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1. INTRODUCERE

1.1.

ASF — Autorizatie Sanitara de Functionare

U.S.S.S. — Unitatea de Standarde pentru Serviciile
de Sanatate

FCDVE — Fisa de Calcul a Duratei Vizitei de
Evaluare

UEAS — Unitatea de Evaluare si Acreditare a
Spitalelor

CaPeSaRo — Aplicatie informatica ,calitate si
performanta in sistemul sanatatii publice din
Romania”

CE — Comisie de Evaluare

DRG — DIAGNOSIS RELATED GROUP - schema de
clasificare a pacientilor in functie de diagnostic

RUNOS — Resurse Umane, Normare, Organizare si
Salarizare

ROF — Regulament de Organizare si Functionare
Rl — Regulament Intern

SMC — Structura de Management al Calitatii
RMC — Responsabil cu Managementul Calitatii

SSPLIAAM — Serviciul de Supraveghere, Prevenire
si Limitare a infectilor Asociate Asistentei
Medicale

CSPLIAAM — Compartimentul de Supraveghere,
Prevenire si Limitare a infectilor Asociate
Asistentei Medicale

FO — Foaie de Observatie clinica generala

Termeni si expresii utilizate, abrevieri

DMS — Durata Medie de Spitalizare
ATI — Anestezie Terapie Intensiva

UPU — Unitate Primiri Urgente

CPU — Compartiment Primiri Urgente
BO — Bloc Operator

BN — Bloc de Nasteri

UOI — Unitate Operatorie Independenta
SO —Sala de Operatii

SN — Sala de Nasteri

BFT — Balneo-Fizio-Terapie

RMN — Rezonanta Magnetica Nucleara

CT — Computer Tomograf



1.2. Acreditarea

Denumire
catogorka
e EE

1-2- 1. Defi n itie ‘-,__.‘. - : .‘; acreditane

Acreditarea unitatilor sanitare

v’ reprezinta procesul de validare a conformitatii caracteristicilor serviciilor de sanatate efectuate
de catre unitatile sanitare, cu standardele de acreditare adoptate de catre ANMCS si aprobate in
conditiile legii, In urma caruia unitatile sanitare sunt clasificate pe categorii de acreditare pentru
a conferi incredere in competenta tehnico-profesionald si organizatorica a acestora.!
este un proces de evaluare externa si, principial, independenta, realizatd de persoane special
pregatite pentru aceasta — evaluatori.
se focalizeaza pe trei dimensiuni: implementarea sistemului de management al calitatii,
organizarea proceselor in vederea acordarii serviciilor de sanatate si imbunatatirea practicilor
profesionale.

n acest mod, acreditarea priveste spitalul ca pe un ansamblu de procese desfisurate de o organizatie
avand ca rezultat serviciile de sanatate centrate pe pacient.

1.2.2. Scopul acreditarii

Serviciile de sanatate sa fie desfasurate in conditii de siguranta a pacientului, a personalului, a
datelor si a mediului;

Serviciile de sanatate oferite sa raspunda nevoilor colectivitatilor deservite;

Preluarea pacientilor de catre unitatile sanitare sa se faca in limita competentelor si a resurselor
acestora.

1.2.3. Scurt istoric al conceptului de calitate a serviciilor de sanatate

Miscarea moderna pentru garantarea calitdtii in domeniul sanatatii a fost initiata in 1917, cand
Colegiul American al Chirurgilor (American College of Surgeons) a elaborat primul set de standarde
minime pe baza cdrora spitalele sa poata identifica si indrepta acele servicii de sanatate care erau
deficitare. Aceasta strategie a stat, ulterior, la baza unui proces de acreditare, proces care, din 1951 si
pand astizi, este administrat de Comisia Mixtd de Acreditare pentru Organizatiile furnizoare de Tngrijiri
de Sanitate (Joint Commission on the Accreditation of Healthcare Organizations). in Canada, Consiliul
Canadian de Acreditare a Serviciilor de Sanatate - CCHSA, realizeaza acelasi proces din 1959.

Tn 1966, Avedis Donabedian, in articolul sdu devenit de referint3, introduce conceptele de Structurs,
Proces si Rezultat, care constituie Tn ziua de astazi paradigma dominanta a evaluarii calitatii Tn sanatate.
Prin aceasta abordare a evaluarii calitatii, Donabedian a schimbat complet viziunea traditionala asupra

! Legeanr. 185/2017 privind asigurarea calititii in sistemul de sinitate.
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sistemelor de sanatate; problemele de sanatate nu vor mai fi privite drept o inlantuire de evenimente
fara legatura, ci ca rezultat al unui proces complex, ghidat de principii generale.

n anii *80, esecuri ale proceselor de inspectie, persistenta unor deficiente in asigurarea constant a
unui nivel de calitate satisfacator, precum si cresterea costurilor, alaturi de aparitia unor modele de
management in industrie, a determinat, in tarile dezvoltate, o reevaluare a conceptului de calitate bazat
pe acreditare si standarde. Organizatiile de sanatate din SUA au inceput testarea filozofiilor industriale
privitoare la Procesul de crestere continua a calitatii (Continuos Quality Improvement - CQl) si de
Management total al calitatii (Total Quality Management - TQM), filozofii initiate Tn 1949, de inginerii
japonezi.

Concomitent, procesul de acreditare a trecut de la inspectii pasive pentru constatarea nivelului
calitatii catre promovarea si aplicarea conceptului de imbunatatire a calitatii.

Tn anul 1985, un grup de profesionisti in sindtate se reunesc la Udine, in nordul Italiei, pentru a
discuta pe tema asigurarii calitatii in medicina. Astfel se pun bazele Societatii Internationale pentru
Calitate in Serviciile de Sanatate (International Society for Quality in Health Care - ISQua). Pe masura
trecerii timpului, 1SQua a devenit principalul promotor mondial Tn privinta calitatii in sanatate.
Organizarea conferintelor periodice si publicarea revistei de specialitate de catre 1SQua, contribuie la
promovarea principiilor calitatii. in 1995, dup& o intalnire mondial3 in care au fost prezentate diferite
oferte, se decide ca secreteriatul general al ISQua sa fie gazduit de Australia. Organizatia este non-profit
si este condusa de un consiliu executiv, care este ales o data la 2 ani de Adunarea generala a membirilor.
Membrii Consiliului Executiv sunt reprezentanti ai tarilor din Europa, America de Nord si de Sud si din
regiunea Asia si Pacific.

Tn Regatul Unit, Serviciul National de Sanitate isi asuma o politicd formala pentru calitate in 1991 si
adopta conceptul de imbunatatire a calitatii pentru a il transpune in practica serviciilor de sanatate.

Tn Romania, in anul 2009 se infiinteazd Comisia Nationald de Acreditare a Spitalelor (Co.N.A.S.) ca
institutie publica, aflata in coordonarea primului-ministru, reprezentand prima institutie nationala cu rol
in implementarea managementului calitatii in sistemul de sanatate. Comisia are ca principal scop
acreditarea spitalelor in vederea Tmbunatatirii continue a calitatii serviciilor medicale spitalicesti din
Romania.

Tn 2015 se desfiinteaza Co.N.A.S. si se infiinteazd Autoritatea Nationald de Management al Calitatii
in Sanatate, denumita in continuare A.N.M.C.S., organism de acreditare a unitatilor sanitare, ca
institutie publica cu personalitate juridica, organ de specialitate al administratiei publice centrale in
domeniul managementului calitatii in sanatate.

Scopul A.N.M.C.S. consta in asigurarea si imbunatatirea

e

~¢

prin standardizarea si evaluarea serviciilor de sanatate si
acreditarea unitatilor sanitare.

: _j.: [6]
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( continua a calitatii serviciilor de sanatate si a sigurantei pacientului,
]




Obiectivele A.N.M.C.S. sunt:

1.

sa evalueze toate categoriile de unitati
sanitare din punctul de vedere al calitatii
servicilor de sanatate si al sigurantei
pacientului;

sa elaboreze o metodologie de identificare,
raportare si monitorizare a efectelor adverse
asociate asistentei medicale, fara caracter
acuzator;

sa informeze personalul cu atributii n

procesul de management al calitatii cu privire

sa formeze personalul cu atributii in procesul
de management al calitatii;

sa informeze pacientii cu privire la calitatea
servicilor de sdnatate oferite de unitatile
sanitare, pentru cresterea increderii populatiei
in calitatea serviciilor de sanatate;

sd puna la dispozitia autoritatilor centrale
decidente informatii privind calitatea serviciilor
de sanatate si siguranta pacientului;

sa promoveze conceptul de management al

la asigurarea si Tmbunatatirea calitatii calitatii in sanatate si sigurantei pacientului

servicilor de sanatate si a sigurantei prin editarea de publicatii, elaborarea de

pacientului; materiale promotionale, organizarea de

manifestari stiintifice.

1.2.4. Principiile managementului calitatii

Principiile generale ale managementului calitatii, adaptate organizatiei - unitate sanitard, sunt

urmatoarele:

Orientarea organizatiei cdtre , pacienti”. Acest principiu consta in dezvoltarea capacitatilor unitatii
sanitare de a intelege si a satisface cerintele pacientilor sdi. Identificarea cerintelor, necesitatilor si
asteptarilor pacientilor permite transpunerea acestora in specificatii cu privire la anumite
caracteristici de calitate si care stau la baza serviciilor de ingrijiri de sanatate furnizate de unitatea
sanitara.

Asigurarea ,leadership-ului”. Acest principiu consta in asigurarea angajamentului personal al
managerului general si al structurii de conducere de a se implica in implementarea integrate a

calittii. Tn acest scop, managementul organizatiei adopta planuri de dezvoltare, de imbun&tatire a

calitatii, a sistemul de conducere a organizatiei in sine, a sistemul de instruire interna etc.

Implicarea intregului personal in luarea deciziilor. Acest principiu consta in dezvoltarea capacitatilor
proprii si asigurarea premiselor pentru a fi posibila decizia individuala in rezolvarea problemelor de
zi cu zi si de aseimplicain proiecte de iTmbunatatire a calitatii.

Abordarea bazatd pe proces. Toate activitatile din organizatie sunt abordate ca procese
documentate si controlate, pentru a satisface cerintele pacientilor si ale apartinatorilor. Sunt
stabilite responsabilitati precise pentru conducerea proceselor, cu identificarea interfatarii
proceselor cu functiile organizatie.

Abordarea managementului ca sistem. ldentificarea, intelegerea si conducerea sistemului de
management al calitatii, format din procese intercorelate, pentru obiective date, imbunatateste
eficienta organizatiei. Toti salariatii cunosc misiunea si viziunea organizatiei si participa la
monitorizarea proceselor.




Imbundtdtirea continud a performantelor. Implicarea si consecventa la toate nivelurile si in toate
sectoarele de activitate Tn privinta cresterii performantelor organizatiei spitalului este un proces
continuu. De exemplu, incepand din anii 90, Joint Commission, responsabild cu acreditarea pentru
aproximativ 90% dintre spitalele americane, a introdus intre standardele sale intrebarea daca sefii
spitalelor dezvolta planuri pentru evaluarea si imbunatatirea serviciilor lor, aceasta insemnand
cerinte specifice cu privire la colectarea si prelucrarea de date privind cresterea performantei.

1.2.5. Obiectivele calitatii in acordarea serviciilor de sanatate

Managementul calitatii reprezinta un ansamblu de
activitati avand ca scop realizarea unor obiective, prin

utilizarea optima a resurselor. Acest ansamblu cuprinde

Obiective

activitati de planificare, coordonare, organizare, control si |

asigurare a calitatii. Unitatea sanitard isi propune o serie de

"obiective strategice - economice, sociale, tehnice,

comerciale, care se realizeaza prin intermediul unor

"obiective operationale - specifice":

dezvoltarea activitatii unitatii sanitare conform
nevoilor de sanatate a populatiei din arealul
deservit;

asigurarea si imbunatatirea continua a calitatii
servicilor de sdndtate si  a sigurantei
pacientului;
asigurarea nediscriminatorie a accesului
pacientului la serviciile de sanatate, conform
nevoilor acestuia, in limita competentei
asumate de unitatea sanitara;

respectarea demnitdtii umane, a principiilor
eticii si deontologiei medicale si a grijii fata de
sanatatea pacientului;

implementarea guvernantei clinice, pentru
asigurarea serviciilor de sanatate centrate pe
pacient;
mbunatatirea

eficacitatii  si  eficientei

proceselor din Tintreaga organizatie prin

implementarea protocoalelor de diagnostic si
reglementarea

tratament , precum i

9.
10. formarea Si

proceselor desfasurate in unitatea sanitara si
prin implementarea conceptului de evaluarea
a practicii profesionale prin audit clinic si
optimizarea procesului decizional;

abordarea integratd, interdisciplinara a
pacientului in managementul de caz;
asigurarea continuitatii asistentei medicale in
cadrul unitatii sanitare,

prin asigurarea

resurselor necesare, conform competentei
asumate si dupa externare pana la rezolvarea
cazului, prin colaborare cu medicii de familie,
medicii  specialisti din ambulatoriul de
specialitate sau alte unitati sanitare cu paturi,
dupa caz,;

invatarea din erori;

dezvoltarea culturii

organizationale;

11. reducerea pierderilor datorate non-calitatii;

12. protejarea mediului;

13. un mediu de lucru optim pentru toti angajatii.




1.2.6. Avantajele si beneficiile acreditarii pentru unitatea sanitara cu
paturi

Cresterea credibilitatii unitatii sanitare si a increderii in J
serviciile medicale oferite de catre aceasta;

Cresterea calitatii si sigurantei activitatii medicale;
Cresterea increderii personalului din unitatile sanitare,
contribuind la motivarea acestuia si la formarea culturii
organizationale;

Cresterea predictibilitatii activitatilor unitatilor sanitare;
Studierea evenimentele adverse ca un proces de
invatare din erori;

Cresterea eficacitatii si eficientei serviciilor medicale
Cresterea satisfactia angajatilor;

Scaderea riscurilor generate de mediul extern.

1.2.7. Avantajele si beneficiile acreditarii pentru pacient

Cresterea sigurantei si a satisfactiei pacientilor;

Scdderea riscul infectios pentru pacienti, apartinatori, angajati, voluntari si elevi/
studenti/rezidenti;

Scaderea riscul infectios al mediului de ingrijire (lenjerie, alimente, cazare, ambient);

® o .
Patient
Q Safety

1.3. Beneficiarul Manualului standardelor si scopul Manualului

standardelor

Manualul este destinat unitatilor sanitare cu paturi, pentru intelegerea de catre acestia care sunt:

v’ Care este referentialul de indeplinit
v/ Care sunt obiectivele de indeplinit,
v’ Activitatile care sunt de realizat in procesul de implementare a managementului calitatii,
v Cum isi pot aprecia nivelul propriu de complianta cu cerintele standardelor de acreditare




2. CE ADUC NOU STANDARDELE
N CICLUL Il DE ACREDITARE

Ce aduc nou Standardele de Spital editia II? De ce au fost necesare modificarile facute?

1. Numarul mare de indicatori.
- dificil pentru evaluatori sa constate calitatea
activitatii.
- dificil pentru cei evaluati sa demonstreze
conformitatea.

2. Multi indicatori

calitatea serviciilor.

nu erau relevanti pentru

3. Indicatori formulati neclar, inadecvat sau nu
erau actuali.

4. Indicatori interpretabili. Evaluatorii puteau da
interpretari diferite, iar obiectivitatea evaluarii era
afectata.

5. Editia | inducea formalism, realizdndu-se o
birocratie excesiva la nivelul spitalului.

6. Este necesara
internationale de realizare a standardelor de

acreditare a spitalelor - principiile 1ISQua.

implementarea principiilor

7. Este necesara recunoasterea internationald a
standardelor romanesti prin acreditarea lor de
catre ISQua si in contextul directivei 2011/24/UE,
intrata Tn vigoare in 2013, privind libera circulatie
a pacientilor in spatiul UE.

8. Este necesara actualizarea lor in concordanta
cu:

- evolutia legislatiei in domeniu

- evolutia situatiei din unitatile sanitare cu paturi
privind anumite aspecte ale serviciilor medicale
oferite (servicii oferite deficitar sau impropriu
afectdnd nu numai calitatea actului medical, dar
mai ales, siguranta pacientului).




Prin realizarea celei de-a doua editii s-a dorit:

» continuitatea ingrijirilor prin interrelationarea spitalului cu alti furnizori de servicii de sanatate

similari, cu spitale de diferite nivele sau cu alti furnizori de servicii de sanatate primari sau
secundari (medicina de familie, ambulatoriu de specialitate, Tngrijiri medicale la domiciliu, servicii
de asistenta medicalad de urgenta prespitaliceasca)

interrelationarea cu “mediul inconjurator” si comunitatea, astfel Tncat sptalul sa raspunda in
primul rand necesitatilor comunitatii

integrarea spitalului in comunitate - colaborarea cu asociatiile de pacienti, ONG-uri, actiuni de
informare medicala a populatiei

S-au introdus elemente noi, concepte ale “economiei de piata”, definiri clare ale activitatilor cu risc

pentru pacient, elemente de monitorizat in perioada post acreditare precum:

>

>
>
>

oferta trebuie sa corespunda nevoii de sanatate a comunitatii;

spitalul publoc face competitie doar pentru calitate/acoperirea nevoilor populatiei;

supraoferta duce la cresterea costurilor si scaderea calitatii;

preluarea in Ingrijirire se face in functie de nevoi conform misiunii si resurselor (riscul preludrii
pacientului peste resurse/nivel de competenta afecteaza siguranta pacientului).

Strategia realizarii pachetului de standarde s-a bazat pe urmatoarele aspecte:

1.

Analiza elementelor care sunt reglementate legislativ si a cdror respectare este monitorizata/
controlata strict.

Analiza tendintelor negative din activitate spitalului (in special legate de mentalitatea
personalului, a managementului), unde chiar daca existau reglementari specifice, respectarea lor
este indoielnica sau in majoritatea cazurilor nu exista.

Evidentierea aspectelor nereglementate legislativ din activitatea spitalului, inclusiv elemente de
autorizare a activitatii (standardele au cerinte motivante care exced reglementarile legislative,
insa nu le incalca)

Luarea in considerare a elementelor specifice activitatii spitalicesti din Uniunea Europeana.
Alinierea la evolutia fireasca pe plan international din domeniul spitalicesc.

Reformulari ale standardelor din prima editie conform sugestiilor primite de la “beneficiarii”
activitatii ANMCS - spitalele, dar si de la evaluatori, de la reprezentantii pacientilor, asociatiile
profesionale sau ale salariatilor.

S-a urmarit stabilirea unui “traseu” de evolutie structurala dar si conceptuala a spitalului:

raportarea voluntara a incidentelor/accidentelor/efectelor adverse;

definirea clara si constientizarea riscurilor intraspitalicesti;

deficinirea si respectarea clara a responsabilitatilor pe categorii profesionale - punctiile vasculare
(recoltarea de sange, administrarea de fluide, medicatie), aplicareaa imobilizarii, monitorizarea
administrarii medicatiei, sdngelui, predarea-primirea pacientului;

comunicarea inter-profesionala dar si prosionist - pacient/apartinator;

respectul fata de pacient.




3. MAPAREA STANDARDELOR UTILIZATE
TN CICLUL Il CU STANDARDELE DIN
CICLUL | DE ACREDITARE

Ce modificari au fost facute?

1. Referintele au fost reorganizate din 11 in . Indicatorii — numarul lor a scazut de la
doar 3 referinte 2226 la 1450.
- Managementul strategic Si
organizational
Managementul clinic
Etica medicalda si drepturile

A fost introdusa notiunea de ”Criteriu”
pentru definirea obiectivelor specifice.

pacientului.

2. Standardele - numarul lor a fost redus de
la90la 27.

Organizarea standardelor a urmarit:

» gruparea standardelor specifice celor doua mari activitati ale spitalului - activitatea medicala si
cea de sustinere a acesteia (organizatorica)

» fluxul firesc al activitatii in spital - Managementul clinic - standardele ”"urmaresc” traseul

pacientului de la "Preluarea in ingrijire a pacientilor se face conform nevoilor acestora, a misiunii
si resurselor disponibile ale spitalului” pana la ”"Externarea si transferul pacientului se
organizeaza specific, in functie de starea acestuia.”

Standardele au fost formulate sintetic si la obiect, incercandu-se evitarea formalismului, a formularilor
interpretabile sau neclare.




Maparea REFERINTELOR:

MANAGEMENTUL STRATEGIC MANAGEMEN
S| ORGANIZATIONAL

TUL CLINIC

Nl

REFERINTA 1
MSO MANAGEMENTUL STRATEGIC AL ORGANIZATIEI
REFERINTA 2
[Te]] MANAGEMENTUL OPERATIONAL AL INFORMATIILOR
REFERINTA 3
MRU MANAGEMENTUL RESURSELOR UMANE
REFERINTA 4
MMI MANAGEMENTUL MEDIULUIDE INGRWJIRE
REFERINTA 5

(o] MANAGEMENTUL CALITATII SERVICIILOR /

i

REFERINTA®
DPC DREPTURILEPACIENTULUISI COMUNICAREA

REFERINTAT7
GDP GESTIUNEADATELORPACIENTULUI

1Y
l mIS MANAGEMENTUL INGRIWIRILOR DE SANATATE

REFERINTAS
PGR PREVENIREA §1 GESTIUNEA RISCURILOR

MIN MANAGEMENTUL INFECTILORNOSOCOMIALE
REFERINTA 11
STT SIGURANTA TRANSFUZIEISI TRANSPLANTULUI

ETICA MEDICALA S| DREPTURILE PACIENTULUI




Maparea STANDARDELOR:

STD Il

Cod

Enunt

Transpunere

Enunt

01

MANAGEMENTUL
ORGANIZATIONAL

STRATEGIC SI

reformulat

MANAGEMENTUL
STRATEGIC
ORGANIZATIEI

AL

Strategia si managementul strategic al organizatiei
sunt concordante cu nevoia de ingrijiri de sinitate
si cu dinamica pietei de servicii de sanatate.

reformulat

Strategia si managementul
strategic al organizatiei sunt
concordante cu nevoia de
ingrijiri de sanatate si cu
dinamica pietei de servicii de
sanatate.

01.01.01

Planul strategic se bazeaza pe analiza nevoilor de ingrijire a
populatiei si a pietei de servicii.

criteriu nou

01.01.01.01

Organizatia a realizat/utilizat o analiza privind nevoile de
ingrijire a populatiei careia i se adreseaza §i a pietei de servicii
de sanatate din teritoriul deservit.

cerinta noua

01.01.01.02

Rezultatele analizei privind nevoile de ingrijiri medicale ale
populatiei si piata de servicii sunt utilizate in stabilirea
obiectivelor strategice ale spitalului.

cerinta noua

01.01.02

Planul strategic elaborat de catre spital este asumat la toate
nivelurile de decizie.

criteriu nou

01.01.02.01

Planul strategic este fundamentat in conformitate cu resursele
disponibile si potentiale identificate.

criteriu  preluat
ca cerinta

01.01.01

Planul strategic al institutiei se
bazeaza pe o planificare coerenta si
evaluare periodica a actiunilor




01.01.02.02

Planul strategic vizeaza imbundtatirea calitatii serviciilor si a
sigurantei pacientilor.

criteriu  preluat
ca cerinta

01.01.02

Planul institutiei
urmireste acordarea de ingrijiri
complete pacientilor sai

strategic  al

01.01.02.03

Obiectivele planului strategic sunt cunoscute gi asumate la
nivelul structurilor implicate in realizarea acestora.

cerinta noua

01.01.03

Planul strategic se implementeaza cu participarea tuturor
sectoarelor de activitate.

reformulat

01.09.01

Obiectivele sunt evaluate periodic si
ajustate corespunzator

01.01.03.01

La nivelul spitalului functioneaza o echipa activa responsabila
cu evaluarile periodice ale nivelului de implementare a
obiectivelor strategice.

01.01.03.02

Sefii tuturor sectoarelor de activitate analizeaza periodic nivelul
de realizare a obiectivelor strategice.

criteriu  preluat
ca cerinta

01.01.03

Comitetul director precum i
consiliile institutiei participa la
elaborarea, aplicarea si evaluarea
planului strategic

01.01.03.038

Planificarea anuala a activitatilor are in vedere obiectivele
strategice stabilite.

cerinta noua

01.01.04

Strategia institutelor clinice si a spitalelor clinice include si
dezvoltarea sectorului de cercetare stiintific

criteriu nou

01.01.04.01

Cercetarea stiintifica vizeaza obiectivele de dezvoltare a
spitalului.

cerinta noua

01.01.04.02

Inovatia adusa prin cercetare
performanta actului medical.

imbunatateste calitatea si

cerinta noua
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01.01.04.03

Institutul medical coordoneaza activitatea de inovare/cercetare
a spitalelor cu activitate in domeniu.

cerinta noua

Structura  organizatoricdA si  managementul
organizational asigura derularea optima a tuturor
proceselor de acordare a asistentei si ingrijirilor
medicale.

reformulat

Organizarea institutiei asigura
luarea deciziilor in mod optim

01.02.01

Spitalul functioneaza cu toate avizele si autorizatiile

prevazute de actele normative in vigoare.

criteriu nou

01.02.01.01

Spitalul a luat toate masurile pentru obtinerea §i actualizarea
autorizatiilor si avizelor specifice, dupa caz.

cerinta noua

01.02.01.02

Spitalul a luat toate masurile pentru mentinerea conditiilor pe
baza carora s-au obtinut autorizatiile si avizele specifice.

cerinta noua

01.02.02

Structura organizatorica este fundamentati, documentata,
analizata si, dupa caz, actualizata periodic.

reformulat

01.02.01

Structura institutiei este stabilita si
cunoscuta de catre angajati.

01.02.02.01

Fundamentarea structurii organizatorice are in vedere cererea
de servicii medicale §i dinamica resurselor disponibile.

cerinta noua

01.02.02.02

Conducerea evalueaza periodic structura organizatiei in raport
cu cererea de servicii de sanatate.

cerinta noua




01.02.02.03

Conducerea analizeaza periodic modul de desfasurare a
proceselor de la nivelul organizatiei §i actualizeaza in
consecinta structura organizatorica.

cerinta noua

01.02.03

Structurile functionale de la nivelul spitalului (comisii,
comitete, consilii) sunt operationale, asigurand integrarea
proceselor si consolidarea controlului managerial.

criterii
comasate
reformulate

01.02.02

Consiliul de administratie (C.A.) isi
exercita atributiile in mod constant

01.02.03

Comitetul director (C.D.) si consiliul
de etica, sunt solicitate potrivit
competentele lor.

01.02.03.01

Structurile functionale de la nivelul spitalului (comisii, comitete,
consilii) sunt constituite §i active.

cerinta noua

01.02.03.02

Activitatea structurilor functionale (comisii, comitete gi consilii)
de la nivelul spitalului asigura fundamentarea procesului
decizional.

cerinta noua

Managementul resurselor umane asigura nevoile de
personal conform misiunii asumate de catre spital.

referinta
preluata ca
standard

MANAGEMENTUL
RESURSELOR UMANE

01.03.01

Politica de resurse umane este documentata si adaptata
nevoilor privind organizarea si functionarea unitatii.

standard preluat
ca criteriu

Politica de este
adaptata

institutiei

angajare
necesitatilor

01.03.01.01

Conducerea spitalului stabileste necesarul de personal in raport
cu volumul de activitate, din perspectiva optimizarii procesului

de furnizare a serviciilor §i raportat la normativul de personal.

criterii  comasate
si reformulate

03.01.01

Strategia de dezvoltare a resurselor
umane este conforma cu nevoile
institutiei
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03.02.01

Institutia asigura o structura a
resurselor umane in concordanta cu
obiectivele sale

03.09.01

Institutia evalueaza permanent
conditiile de munca

03.09.02

Institutia detine un plan de
imbunatatire a conditiilor de munca

01.03.01.02

Conducerea spitalului analizeaza anual structura posturilor si
dispune masuri pentru adaptarea acesteia la nevoile identificate.

reformulat

03.02.02

Organizarea resurselor umane se
bazeaza pe planificarea si evaluarea
nevoilor institutiei

01.03.01.03

Conducerea spitalului asigura elaborarea §i implementarea unui

plan anual de selectie, recrutare §i dezvoltare profesionala a
personalului.

criterii  comasate
si reformulate

01.08.02

Responsabilul sectorului de
activitate se preocupa de cresterea
nivelului profesional al personalului
din subordine

03.01.01

Strategia de dezvoltare a resurselor
umane este conforma cu nevoile
institutiei

03.03.01

Organizarea  concursurilor  de
angajare in concordanti cu planul
de dezvoltare a institutiei

03.05.01

Activitatea structurilor de
reprezentare a personalului se
desfasoara corespunzator

01.03.01.04

Formarea profesionala continua este realizata in baza unui plan
de formare, adecvat specificului si nevoilor unitatii, incluzand
sursele de finantare.

criterii  comasate
si reformulate

03.01.03

Departamentul de resurse umane
are atributii clar definite

03.06.02

Institutia evalueaza nevoile
personalului in legitura cu propria
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dezvoltare profesionala

03.07.01

Institutia se preocupa de pregitirea
profesionald a intregului personal
angajat

03.07.02

Programul de formare profesionala
este adaptat nevoilor organizatiei

01.03.02

Nevoia de personal este stabilitd conform capacitatii tehnice,
hoteliere, adresabilitatii, morbiditatii tratate, normativului
de personal si auditului timpului de munca, dupa caz.

reformulat

03.01.02

Politica de resurse umane tine cont
de nivelul de incadrarea
profesionala a institutiei

01.03.02.01

Nevoia de  personal  medical  si auxiliar in

sectiile/compartimentele cu paturi este stabilita in functie de

gradul de dependenta al categoriilor de pacienti ingrijifi.

criteriu  preluat
ca cerinta

01.07.01

Structura
sectoarelor  de

adaptata constant
ingrijire ale pacientului

organizationala a
activitate  este
nevoilor de

01.03.02.02

Nevoia de personal este estimata pentru a asigura utilizarea la
capacitate optima a resurselor tehnice existente.

cerinta noua

01.03.02.03

Personalul care desfasoara activitate in unitate este calificat §i
autorizat, conform legii.

criterii  comasate
si reformulate

03.04.01

Informatiile fundamentale despre
institutie sunt prezentate
personalului nou angajat

03.04.02

Institutia asigura pentru fiecare
nou-angajat instructajele necesare
pentru protectia muncii §i cresterea
calitatii serviciilor furnizate




03.06.01

Institutia are proceduri de evaluare
periodica a angajatilor

03.10.02

Sefii  serviciillor medicale au
responsabilitati privind
managementul resurse umane din
cadrul sectiei

01.03.03

Politica de personal motiveaza angajatii si determina
imbunititirea calitatii.

reformulat

01.09.02

Rezultatele si performantele
spitalului fac  obiectul  unei
comunicdri constante in interiorul
organizatiei

01.03.03.01

dintre  diferitele  niveluri  ale
managementului spitalului si angajati se realizeaza prin

Armonizarea  relatiilor

implicarea angajatilor in luarea deciziilor cu impact asupra
realizarii atributiilor, respectand mecanismele de dialog social.

cerinta noua

01.03.03.02

Nivelul de satisfactie al angajatilor este evaluat periodic.

cerinta noua

01.03.03.03

Spitalul asigura respectarea cerintelor privind calitatea viefii
profesionale.

cerinta noua

01.04

Managementul financiar si administrativ raspunde

obiectivelor strategice si operationale ale spitalului.

reformulat

Activitatea
sprijina pe
bugetare

institutiei se
previziunile

01.04.01

Spitalul are o strategie financiara privind dezvoltarea.

criterii  comasate

si reformulate

01.04.01

Institutia are o strategie financiara

04.01.01

Institutia are o strategie pentru
achizitiile in domeniul




tehnicadministrativ

01.04.01.01

Investitiile sunt stabilite in conformitate cu obiectivele strategice
privind dezvoltarea spitalului, avand in vedere satisfacerea
nevoilor comunitatii deservite sau atragerea de noi consumatori.

cerinta noua

01.04.01.02

Spitalul asigura realizarea planului anual de investitii conform
bugetului aprobat.

cerinta noua

01.04.02

Bugetul de venituri si cheltuieli
realizarea planului anual de servicii.

al spitalului sustine

criteriu nou

01.04.02.01

Bugetul de venituri si cheltuieli al spitalului este intocmit cu
fundamentarea cheltuielilor.

criteriu  preluat
ca cerinta

01.04.01

Institutia are o strategie financiara

01.04.02.02

Spitalul analizeaza periodic veniturile realizate, in raport cu
cheltuielile efectuate.

criteriu  preluat
ca cerinta

01.04.02

Profesionistii sunt implicati
elaborarea politicii bugetare

01.04.03

Bugetul este actualizat periodic din perspectiva eficientizarii
procesului de furnizare a serviciilor.

reformulat

04.01.02

Personalul tehnic specializat
institutiei este implicat
indeplinirea strategiei de achizitii

01.04.03.01

Spitalul are implementata o metodologie de monitorizare a
costurilor serviciilor.

criteriu  preluat
ca cerinta

01.04.02

Profesionistii sunt implicati
elaborarea politicii bugetare

01.04.03.02

Spitalul analizeaza periodic procesul de furnizare a serviciilor,
cu participarea tuturor nivelurilor de management.

criterii  comasate
si reformulate

01.04.03

Investitiile sunt stabilite

conformitate cu obiectivele
institutiei si aviand 1in vedere
satisfacerea nevoilor comunitatii




deservite sau atragerea de noi
consumatori

01.08.01

Situatia alocarii fondurilor pentru
fiecare sector de activitate este

cunoscuta de responsabilul acestuia

01.04.04

Aprovizionarea  sectoarelor de

continuitatea in furnizarea serviciilor.

activitate

asigura

standard preluat
ca criteriu

Institutia are mecanisme de
supraveghere a gestiunii sale

01.04.04.01

Spitalul asigura evidenta si monitorizarea produselor si

serviciilor critice.

criterii  comasate
si reformulate

01.04.03

Investitiile  sunt  stabilite in
conformitate cu obiectivele
institutiei si aviand 1in vedere
satisfacerea nevoilor comunitatii
deservite sau atragerea de noi
consumatori

04.01.04

Institutia are proceduri adaptate
pentru diferitele situatii de urgenta

04.02.02

Institutia asigura functionalitatea
echipamentelor, instalatiilor si a
cladirilor

04.02.04

Institutia
echipamentelor,
cladirilor

asigura reparatiile
instalatiilor si a

01.04.04.02

Spitalul realizeaza analiza periodica a stocurilor.

criterii  comasate
si reformulate

01.05.01

Modalitatile de control al gestiunii
sunt indeplinite

04.01.01

Institutia are o strategie pentru
achizitiile in domeniul




tehnicadministrativ

01.04.04.03

Aprovizionarea sectoarelor de activitate este corelata cu
consumul.

criterii  comasate
si reformulate

01.05.01

Modalitatile de control al gestiunii
sunt indeplinite

04.01.01

Institutia are o strategie pentru
achizitiile in domeniul
tehnicadministrativ

09.02.02

Institutia monitorizeaza si
controleaza riscurile generate de
echipamentele medicale

01.04.04.04

Spitalul asigura aprovizionarea cu produse si servicii pentru
cazuri exceptionale.

criteriu  preluat
ca cerinta

04.01.04

Institutia are proceduri adaptate
pentru diferitele situatii de urgenta

01.05

Sistemul informational raspunde necesitatilor de

informatii si stabileste utilzarea lor eficientd in
spital.

referinta
preluata
standard

MANAGEMENTUL
OPERATIONAL
INFORMATIILOR

AL

01.05.01

Sistemul informational asigura datele

documentarii activitatilor spitalului.

necesare

standard preluat
ca criteriu

Sistemul de
corespunde
institutiei

informatii
necesitatilor

01.05.01.01

Sistemul informational integreaza nevoia de informatii §i
solicitarile externe (formale sau informale) din toate sectoarelor
de activitate.

criteriu  preluat
ca cerinta

02.01.01

Dezvoltarea sistemului de informatii
si informatizarea institutiei sunt
corelate cu nevoile de date si
informatii ale institutiei

01.05.01.02

Administrarea sistemului informatic asigura adaptarea acestuia
la cerintele activitatii spitalului.

criteriu  preluat
ca cerinta

02.01.02

Sistemul de informatii al institutiei
permite evaluarea  indeplinirii
obiectivelor din planul strategic




01.05.02

Circuitele si fluxurile informationale sustin desfisurarea
activitatilor si a procesului decizional.

reformulat

02.03.02

Conducerea stabileste obiectivele
serviciului  de  prelucrare a
informatiilor si documentelor

01.05.02.01

Circuitele si fluxurile informationale asigura transmiterea
datelor in formatul necesar si in timp util.

criteriu  preluat
ca cerinta

07.05.01

Datele medicale sunt disponibile in
orice moment personalului implicat
in ingrijirea pacientului

01.05.02.02

Circuitele si fluxurile informationale contin sisteme de alertare
care previn aparitia erorilor decizionale.

cerinta noua

01.05.03

Procesele informationale fundamenteaza eficient deciziile la
nivelul spitalului.

reformulat

02.03.04

Serviciului  de  prelucrare a
informatiilor si documentelor este
raspunzator pentru calitatea datelor
medicale si a sistemului de
informatii

01.05.03.01

Suportul de informatii  caracteristic  fiecarei  activitati

desfasurate in spital (suport hdrtie, magnetic, electronic) si
Sfluxul de utilizare al acestuia sunt definite §i respectate.

cerinta noua

01.05.03.02

Operationalitatea procedurilor informationale utilizate permit
eficientizarea activitatii in spital.

cerinta noua

01.05.04

Sistemul informatic si toate mijloacele de pastrare a datelor
(mijloace de tratare a  informatiilor)  asigura
confidentialitatea, integritatea si securitatea datelor.

standard preluat
ca criteriu

informatiilor
respecta confidentialitatea i
securitatea datelor

Gestionarea




01.05.04.01

Spitalul respecta legislatia in vigoare cu privire la securitatea
datelor.

criterii  comasate
si reformulate

02.02.01

Confidentialitatea datelor
pacientilor si ale personalului
angajat este asiguratd in orice
moment

03.08.01

Institutia dispune de wun sistem
securizat de gestiune a datelor
personalului

03.08.03

Institutia garanteaza  pastrarea
confidentialitatii datelor
personalului

06.07.01

Institutia garanteaza pacientului
pastrarea  anonimatului si a
confidentialitatii

01.05.04.02

Accesul la informatii, prelucrarea si protectia acestora sunt
reglementate pentru fiecare categorie profesionala.

criterii  comasate
si reformulate

02.02.02

Accesul la datele pacientilor si
securitatea  acestor date sunt
asigurate

03.08.01

Institutia dispune de un sistem
securizat de gestiune a datelor
personalului

03.08.03

Institutia garanteaza  pastrarea
confidentialitatii datelor
personalului

07.01.04

Pacientul are accesul garantat la
dosarul propriu, fie direct, fie prin
intermediul unei persoane
desemnate

01.05.04.03

Spitalul asigura sisteme de back-up al informatiei.

criterii  comasate
si reformulate

02.04.02

Institutia asigura functionalitatea
sistemului de informatii




03.08.01

Institutia dispune de un sistem
securizat de gestiune a datelor
personalului

01.05.04.04

Spitalul asigura monitorizarea si controlul utilizarii sistemelor
informationale.

cerinta noua

01.05.04.05

arhivarea  documentelor, informatiilor  si

Pastrarea  si

inregistrarilor —asigura confidentialitatea,

securitatea datelor.

integritatea i

criterii  comasate
si reformulate

02.02.03

Institutia protejeaza informatiile
rezultate din prelucrarea datelor
pacientilor

03.08.01

Institutia dispune de wun sistem
securizat de gestiune a datelor
personalului

03.08.03

Institutia  garanteaza
confidentialitatii
personalului

pastrarea
datelor

06.07.01

Institutia garanteaza pacientului
pastrarea  anonimatului si a
confidentialitatii

07.03.01

Institutia defineste clar atributiile
personalului care are legiatura cu
dosarul pacientului

07.03.03

Conditiile de arhivare a dosarelor
pacientilor sunt asigurate

07.05.02

Datele pacientului sunt pastrate in
conditii de securitate si durata
prevazuta




01.05.04.06

Distrugerea documentelor/inregistrarilor se realizeaza cu
pastrarea confidentialitatii si securitatii datelor.

criteriu  preluat
ca cerinta

07.03.03

Conditiile de arhivare a dosarelor
pacientilor sunt asigurate

01.05.05

Sistemul informational asigura documentarea si sustine
procesul educational al angajatilor din spital.

criteriu nou

01.05.05.01

Sistemul informational asigura documentarea si informarea
angajatilor din spital.

cerinta noua

01.05.05.02

Sistemul informational sustine procesul de instruire si dezvoltare
profesionala a angajatilor din spital.

cerinta noua

Sistemul de comunicare existent la nivelul spitalului
raspunde nevoilor organizatiei si ale beneficiarilor.

reformulat

Strategia de  comunicare
interna si externa a institutiei
este viabila

01.06.01

Comunicarea externa raspunde nevoilor beneficiarilor si ale
spitalului.

criteriu nou

01.06.01.01

Spitalul pune la dispozitia publicului canale de comunicare
variate.

criterii  comasate
si reformulate

01.03.01

Institutia dispune de o politici de
comunicare interna

06.01.03

Institutia se preocupa ca
informatiile de interes sa devina
publice

08.02.08

Institutia este
programul de prevenire si
combatere a efectelor consumului de
produselor din tutun

implicata  in




01.06.01.02

Pagina de internet a spitalului asigura comunicarea eficienta.

criterii  comasate
si reformulate

06.01.03

Institutia se preocupa ca
informatiile de interes sa devina
publice

06.03.02

Accesul la informatiile practice cu
privire la sejur este asigurat pentru
pacient si apartinatori

06.03.03

Informatiile de natura financiar
administrativd  sunt puse la
dispozitia pacientului

01.06.01.038

Spitalul asigura conditiile necesare orientarii cu usurinta.

criterii  comasate
si reformulate

06.01.02

Informatiile primare de orientare
sunt semnalizate corespunzator la
exterior si in interiorul institutiei

06.06.03

Institutia asigura accesul nelimitat
al pacientului in incinta spitalului,
cu exceptia sectoarelor cu risc

01.06.01.04

Spitalul asigura conditiile necesare identificarii personalului.

criteriu  preluat
ca cerinta

06.03.04

Institutia asigura un sistem de
informare privind statutul
profesional si identitatea
personalului medical

01.06.01.05

Comunicarea cu mass-media asigurd informarea publicului si
promovarea spitalului.

criterii  comasate
si reformulate

01.03.02

Institutia are o strategie de relatii
publice

06.01.03

Institutia se preocupa ca
informatiile de interes sa devina
publice

06.07.03

Accesul mass-media in spital este
reglementat

01.06.01.06

Spitalul ofera informatii privind activitatea medicala prestata.

criterii  comasate
si reformulate

01.03.02

Institutia are o strategie de relatii
publice
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06.01.03

Institutia se preocupa ca
informatiile de interes sa devina
publice

06.03.02

Accesul la informatiile practice cu
privire la sejur este asigurat pentru
pacient si apartinatori

06.03.06

Apartinatorii primesc informatii cu
privire la participarea la ingrijirea
pacientului

01.06.01.07

Comunicarea externda se realizeaza avand in vedere

continuitatea procesului de ingrijire.

criterii  comasate
si reformulate

06.01.03

Institutia se preocupa ca
informatiile de interes sa devina

publice

06.03.05

Pacientul este informat cu privire la
serviciile sociale si medicale de care
poate beneficia dupa externare

01.06.01.08

Spitalul are organizata comunicarea cu alte unitati sanitare si
alte structuri administrative.

criteriu  preluat
ca cerinta

06.03.05

Pacientul este informat cu privire la
serviciile sociale si medicale de care
poate beneficia dupa externare

01.06.02

Comunicarea interna raspunde nevoilor pacientilor si ale
spitalului.

reformulat

01.03.01

Institutia dispune de o politica de
comunicare interna

01.06.02.01

Spitalul are implementate modele de comunicare profesionala
intre membrii echipelor medicale.

criteriu  preluat
ca cerinta

03.05.02

Comunicarea formala si informala

este promovatd in interiorul

organizatiei

01.06.02.02

Spitalul are stabilite si utilizeaza protocoale de comunicare
specifica intre profesionisti.

criterii  comasate
si reformulate

03.05.02

Comunicarea formala si informala
este promovata in
organizatiei

interiorul

07.02.02

Actualizarea dosarelor se face

pastrand confidentialitatea




01.06.02.03

Regulile interne sunt comunicate personalului si pacientilor.

criteriu  preluat
ca cerinta

06.01.01

Institutia a adus la cunostinta
personalului si a  pacientilor
prevederile legale privind drepturile
pacientului

01.06.03

Comunicarea cu pacientul urmareste implicarea acestuia in
procesul de ingrijire.

reformulat

01.03.01

Institutia dispune de o politica de
comunicare interna

01.06.03.01

Comunicarea personalului cu pacientul/apartinatorii urmareste
educarea acestora in vederea implicarii in luarea si respectarea
deciziilor terapeutice.

criterii  comasate
si reformulate

06.04.01

Informatia este furnizata direct
pacientului sau reprezentantului sau
desemnat

06.05.02

Pacientul este implicat in luarea
deciziilor privind
tratamentul sau

ingrijirea si

06.06.06

Institutia respecta refuzul
pacientului  la  internare sau
continuare a tratamentului

06.10.01

Institutia se preocupa de informarea
si educarea pacientilor sai

08.04.04

Pacientul beneficiaza de actiuni de
educatie care privesc mentinerea
starii sale de sanatate

01.06.03.02

Spitalul analizeaza anual eficienta §i eficacitatea comunicarii.

criteriu  preluat
ca cerinta

05.04.03

Institutia asigura monitorizarea si
evaluarea continud a sistemelor de
comunicare interna si externa

Sistemul de management al calitatii serviciilor este

operational si asigura desfasurarea tuturor
proceselor legate de monitorizarea si imbunatatirea

referinta
preluata
standard

MANAGEMENTUL
CALITATII
SERVICIILOR

[30]




calitatii.

reformulat

Sectoarele de activitate sunt
implicate in realizarea
obiectivelor de calitate ale
institutiei

01.07.01

Sistemul de management al calitatii vizeaza optimizarea
continua a proceselor de la nivelul organizatiei.

criteriu nou

01.07.01.02

Managementul spitalului asigura organizarea sistemului de
management al calitatii serviciilor.

criterii  comasate
si reformulate

01.07.02

Competentele si domeniile de
responsabilitate ale sefilor
sectoarelor de activitate sunt definite

05.01.01

Conducerea institutiei si sectoarele
de activitate isi definesc politica in
privinta calitatii

05.01.04

Institutia defineste responsabilitatile
in privinta managementului calitatii

01.07.01.03

Structura de management al calitatii serviciilor coordoneaza
procesul de asigurare si imbunatdtire a calitatii serviciilor de
sanatate §i sigurantei pacientului in colaborare cu sefii tuturor
sectoarelor de activitate.

criterii  comasate
si reformulate

01.07.03

Responsabilii sectoarelor de
activitate asigura evaluarea i
imbunatatirea continua a calitatii

05.01.02

Programul de gestionare a calitatii
are obiective precise cuantificabile.

05.01.03

Institutia are o politica de informare
in privinta obiectivelor si a
rezultatelor managementului
calitatii serviciilor

05.03.03

Ambulatoriul spitalului participa la
cresterea calitatii ingrijirilor




01.07.01.04

Spitalul se preocupa de certificarea de calitate a activitatilor
desfasurate.

criteriu  preluat
ca cerinta

05.01.01

Conducerea institutiei si sectoarele
de activitate isi definesc politica in
privinta calitatii

01.07.02

Structura de management al calitatii (SMC) impreuna cu
conducerea spitalului asigura dezvoltarea culturii calitatii in
spital.

criteriu nou

01.07.02.01

Spitalul are stabilite si urmareste respectarea principiilor si
valorilor calitatii, conform misiunii asumate.

criteriu  preluat
ca cerinta

05.01.01

Conducerea institutiei si sectoarele
de activitate isi definesc politica in
privinta calitatii

01.07.02.02

Spitalul se preocupa de implementarea si dezvoltarea culturii
calitatii in spital.

criterii  comasate
si reformulate

05.01.04

Institutia defineste responsabilitatile
in privinta managementului calitatii

05.01.05

Politica managementului calitatii
ingrijirilor are in vedere cursuri de
pregatire a personalului

01.07.03

Spitalul elaboreaza si implementeaza un plan de actiuni
privind asigurarea si imbunititirea calitatii serviciilor si
sigurantei pacientilor la nivelul intregului spital.

reformulat

05.03.02

Exista  echipe multidisciplinare
implicate in actiunile de
imbunatatire a calitatii

01.07.03.01

Planificarea anuala a activitatilor SMC asigura conformarea la
cerintele standardelor de acreditare.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.15.01

Institutia evalueaza constant

performantele profesionale

01.07.03.02

Planul de actiuni pentru implementarea managementul calitatii
serviciilor si sigurantei pacientilor este asumat de catre
conducerea unitatii.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.15.01

Institutia evalueaza constant

performantele profesionale




01.07.03.03

SMC monitorizeaza implementarea planului de actiuni pentru

asigurarea si Imbunatatirea calitatii serviciilor si sigurantei

pacientilor.

criterii

comasate

si reformulate

01.06.01

Serviciile furnizate de fiecare sectie
si departament sunt monitorizate si
evaluate

05.04.01

Institutia asigura monitorizarea si
evaluarea continua a calitatii
ingrijirilor

05.04.04

Institutia beneficiaza de rezultatele
monitorizarii si evaluarii calitatii
serviciilor furnizate

08.15.02

Institutia si fiecare sectie
monitorizeaza indicatorii de
performanta si evalueaza
performanta si rezultatele activitatii
de Ingrijiri

08.15.03

Evenimentele santinela sunt
consemnate si analizate

01.07.03.04

Pe baza recomandarilor SMC spitalul ia masuri de imbunatdtire
a calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului.

criterii

comasate

si reformulate

01.06.01

Serviciile furnizate de fiecare sectie
si departament sunt monitorizate si
evaluate

05.04.04

Institutia beneficiaza de rezultatele
monitorizarii si evaluarii calitatii
serviciilor furnizate

08.15.02

Institutia si fiecare sectie
monitorizeaza indicatorii de
performanta si evalueaza
performanta si rezultatele activitatii
de ingrijiri




01.07.04

Spitalul urmaéreste cresterea nivelului de satisfactie a
pacientilor.

standard preluat
ca criteriu

Politica de calitate se bazeaza
pe nevoile pacientilor

01.07.04.01

Spitalul elaboreaza si actualizeaza periodic chestionare de
satisfactie a pacientilor.

criteriu  preluat
ca cerinta

05.02.01

Institutia identifica nevoile
pacientilor si apartinatorilor si
evalueaza gradul de satisfactie al
acestora

01.07.04.02

SMC analizeaza sistematic informatiile rezultate din prelucrarea
chestionarelor si emite recomandari.

criterii  comasate
si reformulate

05.02.02

Imbunatatirea calitatii serviciilor se

bazeaza pe implementarea
masurilor de ameliorare

05.02.03

Institutia comunica specialistilor sai
informatiile provenite din
prelucrarea datelor privind
satisfactia pacientilor

01.07.04.03

Spitalul utilizeaza analiza periodica a reclamatiilor primite
pentru a imbunatati serviciile medicale furnizate.

criterii  comasate
si reformulate

05.02.04

Institutia amelioreaza calitatea
dezvoltind un sistem de colectare si
analizda a reclamatiilor si/sau
plangerilor

06.01.04

Institutia pune la  dispozitia
pacientilor si  vizitatorilor un
registru de reclamatii si sugestii

06.09.01

Institutia faciliteazd exprimarea
sugestiilor, reclamatiilor si/sau
plangerilor pacientilor

06.09.03

Toate reclamatiile si/sau plangerile
pacientilor sunt analizate si primesc
un raspuns




01.07.05

Programul de imbunatatire a calitatii prevede eficientizarea
activitatii spitalului.

criterii  comasate
si reformulate

01.07.03

Responsabilii sectoarelor de
activitate asigura evaluarea i
imbunatatirea continua a calitatii

05.03.01

Politica de eficientizare a serviciilor
se face in ordinea prioritatilor

01.07.05.01

Este stabilita o modalitate de evaluare a eficientei proceselor de
imbunatatire a calitatii derulate in spital.

cerinta noua

01.07.05.02

Rezultatele evaluarilor SMC sunt utilizate pentru eficientizarea
activitatilor.

cerinta noua

01.08

Managementul riscurilor neclinice previne aparitia
prejudiciilor si fundamenteaza procesul decizional.

reformulat

Exista o politica de prevenire si
gestiune a riscurilor s§i a
evenimentelor nedorite

01.08.01

Toate nivelurile de management au implementat o
modaliatate de management al riscurilor specifice
activitatilor proprii.

criteriu nou

01.08.01.01

Managerii de la toate nivelurile au organizate identificarea,
analiza si tratarea riscurilor.

criterii  comasate
si reformulate

09.01.01

Conducerea institutiei impreuna cu
specialistii  definesc politica de
prevenire a riscurilor

09.01.03

Institutia defineste si monitorizeaza
diferitele categorii de riscuri

01.08.01.02

Spitalul are un registru al viscurilor §i monitorizeaza

eficacitatea masurilor de preventie.

criterii  comasate
si reformulate

09.01.02

Programul de prevenire a riscurilor
are obiective precise, cuantificabile

09.01.04

Politica de pregatire a personalului
are in vedere si prevenirea riscurilor




01.08.01.03

Managementul spitalului efectueaza analizele de risc pe tipuri,
probabilitate de materializare si impact si adopta mdsuri
dedicate.

criterii  comasate
si reformulate

09.01.01

Conducerea institutiei impreuna cu
specialistii  definesc politica de
prevenire a riscurilor

09.01.03

Institutia defineste si monitorizeaza
diferitele categorii de riscuri

01.08.02

Managementul riscurilor neclinice asigurid protectia
pacientilor, angajatilor si vizitatorilor fata de potentiale
prejudicii.

standard preluat
ca criteriu

Institutia asigura securitatea si
intretinerea  echipamentelor,

instalatiilor si a cladirilor

01.08.02.01

Sunt identificate locurile si conditiile cu potential de risc fizic
pentru securitatea pesoanelor (risc de cadere, de alunecare, de
lovire, electrocutare etc.) si sunt adoptate masuri de prevenire.

criterii  comasate
si reformulate

08.09.01

Institutia asigura si evalueaza
facilitatile necesare pentru
interventiile chirurgicale si pentru
nasteri

09.03.01

Institutia garanteaza procesele sale
ca nefiind nocive pentru mediul fizic

09.04.01

Sunt colectate informatiile cu privire
la infrastructura si la evenimente
nedorite

09.04.02

Exista preocupare pentru
diminuarea riscurilor legate de
infrastructura in conditiile aparitiei
unor evenimente nedorite

10.08.01

Existda masuri privind diminuarea
riscului de contaminare a mediului
intraspitalicesc




01.08.02.02

Managementul deseurilor respecta regulile pentru prevenirea
contaminarii toxice §i infectioase.

criterii  comasate
si reformulate

Managementul deseurilor
respecta principiile de igiena si
protectie a persoanelor si a
mediului

09.03.01

Institutia garanteaza procesele sale
ca nefiind nocive pentru mediul fizic

09.03.03

Institutia monitorizeaza si
controleaza riscurile pentru mediu

01.08.02.03

Functionarea serviciilor vitale ale spitalulul este asigurata.

criteriu  preluat
ca cerinta

10.08.02

Personalul este instruit cu privire la
respectarea procedurilor privind
protectia mediului intraspitalicesc

01.08.02.04

Capacitatea si numarul lifturilor asigura volumul, tipurile si
Sfluxurile de transport in spital.

cerinta noua

01.08.02.05

La nivelul spitalului sunt adoptate masuri de protectie, paza si
securitate pentru bunuri si persoane.

standard/criteriu
preluat ca
cerinta

Institutia masuri

asigura
pentru siguranta pacientilor si
a bunurilor acestora, precum si
ale personalului propriu

06.06.02

Institutia are proceduri
accesul pacientului la bunurile sale

privind

09.05

Exista o politica privind
securitatea patrimoniului

01.08.02.06

Spitalul implementeaza masuri de gestionare a riscurilor la
seism.

criterii  comasate
si reformulate

04.02.01

Institutia evalueaza periodic starea
tehnica a echipamentelor,
instalatiilor si a cladirilor




09.04.01

Sunt colectate informatiile cu privire
la infrastructura si la evenimente
nedorite

01.08.02.07

Spitalul implementeaza masuri de gestionare a riscului de
incendiu.

standard/criteriu
preluat ca
cerinta

Institutia ia masuri pentru
asigurarea securitatii
persoanelor printr-un plan de
prevenire a incendiilor si de
gvacuare

05.10.06

Institutia evalueaza capacitatea de
aparare contra incendiilor

09.04.01

Sunt colectate informatiile cu privire
la infrastructura si la evenimente
nedorite

09.06.01

Se evalueaza eficienta programului
de prevenire si stingere a incendiilor

01.08.02.08

Spitalul implementeaza mdasuri de gestionare a riscului de
explozie.

criteriu  preluat
ca cerinta

09.04.01

Sunt colectate informatiile cu privire
la infrastructura si la evenimente
nedorite

01.08.02.09

Spitalul implementeaza masuri de gestionare a riscului de
contaminare chimica si biologica.

criterii  comasate
si reformulate

09.03.02

Personalul propriu este pregatit
pentru evitarea accidentelor de
mediu prin substante toxice si emisii
(chimice si radioactive)

09.03.03

Institutia monitorizeaza si

controleaza riscurile pentru mediu

09.04.01

Sunt colectate informatiile cu privire
la infrastructura si la evenimente
nedorite




10.06.01

Institutia defineste si implementeaza
masuri pentru prevenirea
contaminarii cu agentii patogeni din
produsele biologice

01.08.02.10

Spitalul implementeaza mdasuri de gestionare a riscului de
iradiere.

criteriu  preluat
ca cerinta

09.03.02

Personalul propriu este pregatit
pentru evitarea accidentelor de
mediu prin substante toxice si emisii
(chimice si radioactive)

01.08.02.11

Spitalul are prevazute mdsuri pentru siguranta fizicd a
angajatilor.

criterii  comasate
si reformulate

10.06.03

Institutia asigura imunizarea
specialistilor cu privire la riscul
infectios

10.06.04

Institutia ia masuri
prevenirea

specialistilor sai

pentru
contaminarii

01.08.02.12

Responsabilii cu prevenirea riscurilor sunt

nominalizati prin decizie si instruiti.

tehnologice

criterii  comasate
si reformulate

02.04.02

Institutia asigura functionalitatea
sistemului de informatii

09.02.03

Institutia asigura mentinerea si
utilizarea in bune conditii a
echipamentelor

10.07.02

Personalul este instruit cu privire la
utilizarea si intretinerea
instrumentarului si a
echipamentelor cu folosinta multipla

01.08.02.13

Personalul expus la risc este instruit periodic cu privire la
respectarea masurilor de prevenire a riscurilor, specific fiecarei

activitati.

criterii  comasate
si reformulate

04.02.03

Institutia personalul
pregatit pentru intretinerea curenta
a echipamentelor, instalatiilor si a
cladirilor

asigura




09.02.01

Institutia se preocupa de pregitirea
specialistilor = desemnati  pentru
utilizarea aparatelor, instrumentelor
si dispozitivelor medicale

10.06.01

Institutia defineste si implementeaza
masuri pentru prevenirea
contaminarii cu agentii patogeni din
produsele biologice

10.07.02

Personalul este instruit cu privire la
utilizarea si intretinerea
instrumentarului si a
echipamentelor cu folosinta multipla

01.08.02.14

La nivelul managementului spitalului sunt organizate evaluari
periodice ale modului de respectare a masurilor de prevenire a
riscurilor fizice si tehnologice.

criteriu  preluat
ca cerinta

09.04.03

Evenimentele nedorite sunt
analizate si sunt luate masuri de
ameliorare

01.08.03

Modul de actiune, responsabilitatile si rezerva de resurse
utilizabile in caz de situatii exceptionale sunt organizate si
reglementate pentru asigurarea functionalitatii spitalului.

standard/criteriu
preluat ca
criteriu

09.01.05

Institutia monitorizeaza politica de
prevenire a riscurilor si informeaza
personalul in privinta acestora

Exista programe de evaluare si
interventie pentru situatii de
urgenta, dezastre, -catastrofe
naturale




01.08.03.01

Echipele de interventie pentru situatii de dezastre naturale sau
catastrofa, desemnate la nivelul spitalului, sunt actualizate.

criterii  comasate
si reformulate

04.02.05

Sistemele de
interventia
deteriorarii
instalatiilor

avertizare permit
rapidi in  cazul
echipamentelor  si

09.06.03

Institutia monitorizeaza programul
de interventii pentru situatii cu
gravitate ridicata

09.06.02

Institutia 1si cunoaste atributiile in
situatiile de dezastre sau catastrofe
naturale

01.08.03.02

La nivelul spitalului este constituita rezerva de resurse
utilizabile in caz de dezastru natural si catastrofa.

cerinta noua

01.08.03.03

Spitalul are organizata evidenta resurselor vizate de sarcini
specifice la mobilizare si razboi.

cerinta noua

Mediul de ingrijire asigura conditiile necesare
pentru desfasurarea asistentei medicale.

standard nou

01.09.01

Organizarea mediului de ingrijire respecta conditiile privind
capacitatea si competentele asumate ale spitalului.

criteriu nou

01.09.01.01

Conditiile hoteliere raspund particularitatilor fiecarui pacient.

criterii  comasate
si reformulate

04.10.01

Institutia evalueaza si imbunatateste
constant conditiile hoteliere

08.02.02

Serviciile administrative  sunt
implicate in primirea pacientilor




08.02.07

Institutia ofera solutii pentru
cazarea apartinatorilor

08.05.04

Exista concordanta intre starea de
sanatate a pacientului si conditiile
hoteliere

08.09.01

Institutia asigura si evalueaza
facilitatile necesare pentru
interventiile chirurgicale si pentru
nasteri

08.09.02

Institutia asigura si evalueaza
facilitatile necesare pentru ingrijirea
pacientilor din serviciul ATI

08.09.03

Institutia asigura sistemele de
siguranta pentru pacientii aflati
intraoperator

01.09.01.02

Ingrijirile sunt acordate cu respectarea dreptului la intimitate.

criteriu  preluat
ca cerinta

06.06.01

Dreptul la intimitate al pacientului
este respectat in tot timpul perioadei
de spitalizare

01.09.01.03

Deplasarea pacientilor in spital se realizeaza in conditii de
siguranta si comfort, cu respectarea circuitelor.

standard/criteriu
preluat ca
cerinta

Circuitele de transport
specifice sunt organizate si
coordonate

04.10.05

Institutia evalueaza si imbunatateste
constant serviciile pentru
transportul pacientilor, vizitatorilor
si personalului




08.06.04

Transportul pacientilor in interiorul
spitalului contribuie la continuitatea
ingrijirilor

01.09.01.04

Curatenia si dezinfectia spatiilor s§i a echipamentelor sunt
reglementate si monitorizate.

standard/criteriu
preluat ca
cerinta

Institutia asigura securitatea si
igiena spatiilor si
echipamentelor

10.08.02

Personalul este instruit cu privire la
respectarea procedurilor privind
protectia mediului intraspitalicesc

01.09.01.05

Institutia asigura §i isi asuma calitatea sterilizarii.

criteriu  preluat
ca cerinta

10.07.01

Institutia asigura calitatea

sterilizarii

01.09.01.06

Alimentatia pacientului este stabilita in concordanta cu

recomandarile igieno-dietetice corespunzatoare patologiei sale.

criterii  comasate
si reformulate

04.03.01

Institutia  asigura calitativ  si
cantitativ hrana pentru pacienti,
apartinatori si personal medical

04.03.04

Institutia ia 1n  consideratie
asteptarile personalului medical si
ale apartinatorilor in stabilirea unor
meniuri variate

06.06.05

Institutia  respecta
confesionala si
practicarea religiei

apartenenta
faciliteaza

01.09.01.07

Institutia asigura calitativ §i cantitativ hrana pentru pacienti,
apartinatori §i personal medical, in conditii de siguranta a
alimentului.

criterii  comasate
si reformulate

04.03.01

Institutia calitativ  si
cantitativ hrana pentru pacienti,
apartinatori si personal medical

asigura

10.09.01

Bucataria institutiei
regulile de igiena si calitate

respecta




01.09.01.08

Institutia asigura circuitele alimentelor cu respectarea regulilor
de igienda.

criterii  comasate
si reformulate

04.03.02

Institutia asigura circuitele
alimentelor pana la consumatori cu
respectarea regulilor de igiena

10.09.01

Bucataria institutiei
regulile de igiena si calitate

respecta

01.09.01.09

Institutia asigura calitativ si cantitativ lenjerie si efecte pentru

pacienti, apartindtori i personal medical.

criteriu  preluat
ca cerinta

04.04.01

Institutia  asigura calitativ  si
cantitativ lenjerie si efecte pentru
pacienti, apartinitori si personal
medical

01.09.01.10

Institutia asigura circuitul lenjeriei cu respectarea regulilor de
igiend.

criterii
comasate
reformulate

04.04.02

Institutia asigura sortarea lenjeriei
si a efectelor in fiecare etapa
respectand regulile de igiena

04.04.05

Structura circuitului lenjeriei si
textilelor  permite  minimizarea
riscului de contaminare a mediului

01.09.02

Mediul de ingrijire este evaluat si adaptat permanent la
necesitatile asistentei medicale.

standard/criteriu
preluat ca
criteriu

Calitatea mediului de ingrijire
a pacientului este evaluata

05.04.02

Institutia asigura monitorizarea si
evaluarea continud a serviciilor
administrative (componenta
hoteliera a spitalului)

01.09.02.01

Institutia evalueaza si imbunatateste constant conditiile

hoteliere.

criteriu  preluat
ca cerinta

04.10.01

Institutia evalueaza si imbunatateste
constant conditiile hoteliere

01.09.02.02

Institutia evalueaza §i imbundtdteste constant serviciile de
alimentatie.

criterii  comasate
si reformulate

04.03.03

Asteptarile si cerintele de hrana ale
pacientilor sunt luate in consideratie
si  evaluate periodic pentru
asigurarea unei alimentatii de
calitate




04.10.04

Institutia evalueaza si imbunatateste
constant serviciile de aprovizionare
si depozitare a alimentelor si
serviciile de preparare a hranei

01.09.02.03

Institutia evalueaza si imbunatdteste constant serviciul de
spalatorie.

criterii  comasate
si reformulate

04.04.04

Evaluarea calitatii tratamentului
lenjeriei si efectelor este realizata
constant

04.10.03

Institutia evalueaza si imbunatateste
constant serviciul de spalatorie

01.09.02.04

Institutia evalueaza si imbunatateste constant mediului ambiant.

criteriu  preluat
ca cerinta

04.10.02

Institutia evalueaza si umanizeaza
constant mediului ambiant

02

MANAGEMENTUL CLINIC

reformulat

MANAGEMENTUL

INGRIJIRILOR DE

SANATATE

Preluarea in ingrijire a pacientilor se face conform
nevoilor acestora, misiunii si resurselor disponibile
ale spitalului.

standard nou

02.01.01

Spitalul si-a stabilit gradul de compententa tehnic si
profesional.

criteriu nou

02.01.01.01

Spitalul evalueaza grupurile populationale de pacienti cu
particularitati clinico-biologice pentru a identifica si satisface
nevoile, patologiile specifice.

criteriu  preluat
ca cerinta

01.02.04

Nevoile de servicii medicale ale
populatiei stau la baza propunerilor
elaborate de consiliul medical cu
privire la dezvoltarea activitatii
spitalului




02.01.01.02

Spitalul a identificat patologiile pentru care dispune de resurse.

cerinta noua

02.01.02

Preluarea in ingrijire a pacientilor este organizata pentru a
facilita accesul la serviciile de sanatate conform nevoilor
acestora.

standard preluat
ca criteriu

Institutia are o politica pentru
primirea si luarea in evidenta a
pacientilor

02.01.02.01

Primirea si consultul pacientului programat sunt reglementate
la nivelul spitalului.

criterii  comasate
si reformulate

08.01.02

Institutia organizeaza cazarea si
instituirea primelor masuri de
ingrijire

08.02.01

Serviciul de primire al pacientilor
este asigurat permanent

08.02.06

Institutia planifica internarile

pacientilor cu afectiuni cronice

02.01.02.02

Sistemul de programare a pacientilor este organizat astfel incat
sd nu afecteze interventiile pentru asistenta medicala de urgenta.

cerinta noua

02.01.03

Spitalul are organizat serviciul de urgente medicale.

reformulat

08.01.01

Institutia are facilitatile necesare
pentru primirea, inregistrarea si
admiterea pacientilor

02.01.03.01

Spitalul asigura asistenta medicald de urgenta, in limitele
competentelor sale, permanent.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.06.03

Managementul urgentelor vitale din
institutie este realizat




02.01.03.02

Personalul medical angajat in unitatea de primiri
urgente/compartimentul de primiri urgente (UPU/CPU) este
calificat conform prevederilor legale si este instruit periodic in
special in ce priveste atitudinea in urgentele cu o incidenta mai

scazutd.

cerinta noua

02.01.03.038

Serviciul de wurgenta (camera de garda/UPU/CPU) este

organizat eficace §i eficient.

criterii  comasate
si reformulate

06.02.01

Institutia asigura ingrijirile
corespunzitoare in toate situatiile de

urgenta

0802.03

Institutia are organizat serviciul de
urgenta pentru triajul, investigarea
si stabilizarea cu prioritate a
pacientilor aflati in stare grava

08.02.05

reducerea
pana la

Institutia  urmareste
timpului de asteptare

instituirea ingrijirilor

02.01.04

Spitalul asigura servicii adaptate si pentru persoanele cu
dizabilitati, nevoi speciale sau manifestari agresive.

reformulat

06.02.02

Drepturile persoanelor cu nevoi
speciale sunt respectate

02.01.04.01

Pacientul cu dizabilitati sau nevoi speciale beneficiaza de
conditii adecvate de preluare.

criterii  comasate
si reformulate

06.03.01

Institutia indeplineste conditiile
pentru comunicarea cu pacientii

06.06.05

Institutia  respecta
confesionala si

practicarea religiei

apartenenta
faciliteaza

08.04.01

Sunt identificate situatiile care
necesiti acordarea de ingrijiri
speciale pacientului internat




02.01.04.02

Spitalul este pregatit pentru managementul pacientului cu
manifestari agresive.

cerinta noua

02.01.05

Spitalele de psihiatrie sau spitalele cu sectii de psihiatrie
asigura servicii adaptate pacientilor psihiatrici.

criteriu nou

02.01.05.01

Spitalul de psihiatrie sau cu sectii de psihiatrie reglementeaza
internarea nevoluntara a pacientului psihiatric.

cerinta noua

02.01.05.02

Spitalul de psihiatrie sau cu sectii de psihiatrie reglementeaza
internarea pacientilor in vederea efectuarii expertizei medico-
legale psihiatrice.

cerinta noua

02.01.05.03

Spitalul de psihiatrie sau cu sectii de psihiatrie reglementeaza
preluarea in ingrijire a pacientului psihiatric arestat sau
condamnat.

cerinta noua

02.01.05.04

Spitalul de psihiatrie sau cu sectii de psihiatrie are prevazute

masuri speciale, de prevenire si limitare a urmarilor unor
manifestari comportamentale ale pacientului psihiatric, ce pot
pune in pericol pacientul, pe cei din jur sau bunurile materiale.

cerinta noua

02.01.05.05

Externarea pacientului psihiatric din spitalele de psihiatrie sau
cu sectii de psihiatrie este reglementata si adaptata modalitatii
de internare.

cerinta noua




Evaluarea initiala urmareste identificarea nevoilor
pacientilor In contextul cunoasterii expunerii la
factori de risc (mediu, sociali, economici,

comportamentali si biologici) si stabileste necesarul
de asistenta si ingrijiri medicale pentru acestia.

standard nou

02.02.01

Procesul de evaluare a nevoilor pacientului, in vederea
stabilirii modalitatii de rezolvare a cazului, este bine definit
la nivelul spitalului.

criteriu nou

02.02.01.01

In functie de starea initiald se decide dacd spitalul poate prelua
pacientul si modalitatea de rezolvare a cazului in regim de
ambulator/spitalizare de zi/spitalizare continua.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.03.04

Pacientul este evaluat initial si
constant din punctul de vedere al
starii sale de sanatate

02.02.01.02

Spitalul are organizata o modalitate de orientare a pacientilor
care depasesc competentele acestuia si faciliteaza accesul la
serviciile de care au nevoie.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.02.04

Institutia are asigurata comunicarea
cu institutii partenere
preluarea pacientilor cu patologie
diferita de propriul profil

pentru

02.02.01.03

Recunoasterea rezultatelor investigatiilor efectuate in alte
unitati sanitare, precum Si repetarea acestora sunt reglementate
la nivelul spitalului.

cerinta noua




02.02.02

Evaluarea pacientului  include factorii
psihocomportamentali si socioeconomici pentru asigurarea
continuitatii ingrijirilor.

initiala a

criteriu nou

02.02.02.01

Spitalul se implica in rezolvarea cazurilor cu particularitati
psihoemotionale §i socioeconomice care pot afecta procesul de
ingrijire.

cerinta noua

02.02.02.02

Traseul pacientului este stabilit in raport si cu profilul
psihocomportamental §i socioeconomic al acestuia.

cerinta noua

02.02.02.03

Managementul durerii acute sau cronice incepe din etapa
evaluarii initiale.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.04.02

Durerile acute
suferinta psihica
prevenite si tratate

sau cronice si
sunt cercetate,

Practica medicala abordeaza integrat si specific
pacientul, cu asigurarea continuitatii asistentei si a
ingrijirilor medicale.

standard nou

02.03.01

Managementul cazului este bazat pe utilizarea protocoalelor
de diagnostic si tratament.

standard preluat
ca criteriu

Sectiile si  departamentele
institutiei utilizeaza protocoale
de diagnostic si terapeutice

02.03.01.01

Acordarea asistentei medicale se face conform unei planificarii
stabilite de catre medicul curant.

cerinta noua

02.03.01.02

Elaborarea protocoalelor de diagnostic si tratament este facuta
pe baza principiilor medicinei bazate pe dovezi, a experientei

C

criterii  comasate
si reformulate

05.03.04

Fiecare sectie adopta protocoale
specifice de ingrijire a pacientilor
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clinice de la nivelul spitalului si in functie de capacitatea
tehnico-materiala a spitalului.

08.14.01

Institutia se preocupa de elaborarea
si implementarea unor protocoale de
buna practica

02.03.01.03

tratament sunt utilizate

individualizat, conform particularitatilor cazului.

Protocoalele de diagnostic i

criterii  comasate
si reformulate

05.03.04

Fiecare sectie adopta protocoale
specifice de ingrijire a pacientilor

08.14.01

Institutia se preocupa de elaborarea
si implementarea unor protocoale de
buna practica

02.03.01.04

Evaluarea eficientei si eficacitatii protocoalelor se efectueaza
periodic.

criterii  comasate
si reformulate

05.03.05

Fiecare sectie monitorizeaza
utilizarea protocoalelor adoptate.

08.14.02

Eficienta protocoalelor clinice este
evaluata si sunt propuse masuri de
ajustare

02.03.01.05

Actulizarea protocoalelor se face cand evaludrile periodice ale
eficacitatii §i eficientei acestora o impun sau se schimba bunele
practici in domeniu.

criterii  comasate
si reformulate

05.03.06

Institutia tine cont de recomandari
nationale si internationale privind
procedurile de ingrijire

08.14.02

Eficienta protocoalelor clinice este
evaluata §i sunt propuse masuri de
ajustare

02.03.02

Abordarea integrata a pacientului este o uzanta a practicii
medicale.

criteriu nou

02.03.02.01

Spitalul asigura o abordare multidisciplinara a practicii
medicale, completa si personalizata.

standard/criteriu
preluat ca
cerinta

01.06.02

Institutia asigura consultari
multidisciplinare pentru
solutionarea problemelor complexe
aparute

01.06.04

Relatiile  intre sectoarele de
activitate ale institutiei permit

ingrijirea multidisciplinara a




pacientului

08.05.02

Institutia asigura o abordare
multidisciplinara a

pacientului

ingrijirilor

Managementul pacientului cu
potential chirurgical este bazat
pe comunicare intre echipe
multidisciplinare specializate

02.03.02.02

Consulturile interdisciplinare sunt fundamentate §i consemnate
in foaia de observatie (FO).

criterii  comasate
si reformulate

01.06.02

Institutia asigura consultari
multidisciplinare pentru
solutionarea problemelor complexe
aparute

01.06.04

sectoarele  de
institutiei  permit
multidisciplinara a

Relatiile  intre
activitate ale
ingrijirea
pacientului

02.03.02.03

A doua opinie medicala este analizata si utilizata de catre spital
pentru imbunatatirea practicii medicale.

cerinta noua

02.03.02.04

Spitalul se preocupa de depistarea pacientilor cu boala cronica
de rinichi (BCR).

cerinta noua

02.03.02.05

Comisia multidisciplinara tratamentul

pacientului oncologic.

oncologica decide

cerinta noua




02.03.03

Spitalul asigura continuitatea actului medical ulterior

evaludrii initiale.

criteriu nou

02.03.03.01

Spitalul asigura conditiile necesare pentru continuitatea actului
medical.

criterii  comasate
si reformulate

08.03.02

Investigatiile = complementare si
ingrijirile se bazeaza pe examenul
clinic obiectiv

08.05.01

Personalul medical asigura
ingrijirea completa si personalizata
a pacientului

08.05.03

Ingrijirea pacientului este asigurati
prin consultarea  specialistilor
interni si  externi, inclusiv la
solicitarea pacientului

08.06.02

Ingrijirea pacientului este asigurati
permanent

02.03.03.02

Spitalul asigura conditii pentru accesul pacientului la serviciile
de recuperare/reabilitare necesare, in functie de patologie.

cerinta noua

02.03.04

Planul de ingrijire a pacientului este parte integranta din
managementul cazului.

criteriu nou

02.03.04.01

Personalul medical asigura ingrijirea completa si personalizata
a pacientului.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.03.03

Pacientul este implicat in stabilirea
planului de ingrijire

02.03.04.02

Planul de ingrijire individualizat este intocmit de catre asistentul
medical, pe baza recomandarilor medicale.

cerinta noua




02.03.04.03

Planul de ingrijire este adaptat in functie de evolutia
pacientului.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.06.05

Starea de sanatate a pacientului face
obiectul unor evaluiri regulate si
reajustari

02.03.04.04

La externare se intocmeste un plan de ingrijiri care se comunica
atat  pacientului/apartinatorilor, —cdat i medicului  de
familie/medicului care a trimis pacientul la internare.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.12.02

La externare, pacientul primeste
informatiile si documentatia
necesare pentru continuarea
ingrijirilor in ambulatoriu

02.03.04.05

Necesarul de personal medical de ingrijire este stabilit in functie
de nevoia de ingrijire a pacientului.

cerinta noua

02.03.05

Datele medicale sunt inregistrate corect, complet, in timp
real si evitind redundantele, accesul la acestea fiind
reglementat.

standard preluat
ca criteriu

Modul de consemnare a
datelor medicale in dosarul
pacientului asigura o buna
calitate a informatiei pentru
specialisti

02.03.05.01

Spitalul stabileste datele necesare a fi culese, consemnate si
monitorizate pe intreaga duratd a internarii.

criteriu  preluat
ca cerinta

07.01.01

Ingrijirile pacientului sunt adaptate
constant evolutiei sale clinice

02.03.05.02

Personalul medical consemneaza informatiile privind ingrijirile
acordate, rezultatele investigatiilor si recomandarile terapeutice
conform specialitatii.

standard/criteriu
preluat ca
cerinta

07.01.02

Institutia se preocupa de
acumularea progresiva si constanta

a datelor despre pacienti

07.03.02

Documentele medicale sunt

completate corespunzator

07.04.01

FOCG
corespunzator

este completata




07.04.02

Starea de sanatate, tratamentul si
pacientului sunt
zilnic in foaia de

evolutia
consemnate
observatie

Gestionarea datelor
pacientului este evaluata si
imbunatatita continuu

08.03.01

Datele cu privire la traseul
pacientului sunt accesibile
personalului si apartinatorilor

02.04

Spitalul promoveza conceptul de
copilului”.

”prieten al

standard nou

02.04.01

Spitalul a adoptat o politici de promovare a alimentatiei la
san n sectiile de neonatologie.

criteriu nou

02.04.01.01

Spitalul sustine un program de alaptare ca metoda sandtoasa de
alimentatie a nou-nascutului §i sugarului.

cerinta noua

02.04.01.02

Mamele internate sunt informate in privinta beneficiilor
alaptarii.

cerinta noua

02.04.01.03

Personalul medical din sectia/sectiile obstetrica-ginecologie si
neo-natologie este format dobandirea
abilitatilor necesare implementarii programului de promovare a

continuu  pentru

alimentatiei la san.

cerinta noua




02.04.01.04

Spitalul asigura facilitati pentru promovarea si sustinerea
alaptarii.

cerinta noua

02.04.02

Spitalul se preocupa de identificarea si prevenirea cazurilor
de imbolnavire la nou-nascut.

criteriu nou

02.04.02.01

Spitalul previne bolile infectocontagioase ale nou-ndascutului.

cerinta noua

02.04.02.02

Spitalul identifica malformatiile/deficientele nou-ndascutului.

cerinta noua

02.04.03

Spitalul se preocupa de asigurarea unui climat prietenos,
adaptat copilului.

criteriu nou

02.04.03.01

criteriu  preluat
ca cerinta

10.09.02

Institutia se preocupa de igiena
alimentatiei nou-nascutilor

02.04.03.02

Spitalul asigura servicii de sustinere a asistentei medicale
pentru copii.

cerinta noua

02.05

Serviciile nevoilor de

investigare.

paraclinice corespund

reformulat

Laboratoarele de  analize
medicale clinice si paraclinice,
precum si cel de anatomie
patologica asigura
continuitatea ingrijirilor

02.05.01

intreaga activitate a serviciilor paraclinice este efectuatii in
colaborare cu medicii clinicieni.

criteriu nou

02.05.01.01

Sectiile definesc si estimeaza nevoia de servicii paraclinice in
functie de nivelul de competenta a spitalului.

criterii  comasate
si reformulate

08.10.01

Conditiile de prescriere, prelevare,
dirijare si comunicare a rezultatelor
examenelor sunt stabilite




08.11.03

Rezultatele investigatiilor precum si
ale terapiilor nucleare si
recuperatorii sunt comunicate in
timp util

02.05.01.02

Specialistii din serviciile paraclinice fac parte din echipa
multidisciplinara pentru rezolvarea cazurilor complexe.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.10.02

in functie de circumstantele
medicale, prescriptiile examenelor
mentioneaza informatiile
necesare si obiectivele cererii

clinice

02.05.02

Serviciile paraclinice raspund necesitatilor de investigare a
pacientilor in ceea ce priveste accesabilitatea, calitatea si
intervalul de timp pana la obtinerea rezultatelor.

criteriu nou

02.05.02.01

Monitorizarea §i analiza neconformitatilor sunt utilizate pentru
imbunatatirea activitatii paraclinice.

cerinta noua

02.05.02.02

Intervalele de referinta ale rezultatelor examinarilor, valorile de
alerta si valorile critice stabilite sunt comunicate odatd cu
transmiterea rezultatelor.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.10.03

Rezultatele examinarilor raspund
necesitatilor sectoarelor de activitate
clinice n ceea ce priveste calitatea si
perioada de transmitere

02.05.02.03

Practicile de radiodiagnostic, radiologie interventionala si
explorari functionale sunt centrate pe nevoile pacientului,
monitorizate §i evaluate periodic.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.10.04

Functioneaza
analizarea
laborator

mecanisme pentru

utilizarii testelor de

02.05.03

Laboratorul se preocupi de satisfacerea in conditii optime a
nevoilor de investigare.

criteriu nou




02.05.03.01

Laboratorul stabileste solutiile de satisfacere a nevoilor de
investigatii in conditii de eficienta si eficacitate.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.10.05

Institutia aplica si alte modalitati
pentru indeplinirea acestui standard

02.05.03.02

Spitalul
proceselor de preexaminare si postexaminare de laborator.

reglementeaza conditiile necesare  desfasurarii

cerinta noua

Spitalul de nefrologie sau cu sectii de nefrologie
asigura continuitatea asistentei medicale pentru
pacientii cu boala cronica de rinichi (BCR).

standard nou

02.06.01

Spitalul de nefrologie sau cu sectii de nefrologie asigura
accesul pacientilor cu BCR la tratamentul de supleere a
functiei renale (TSFR) individualizat si la momentul optim.

criteriu nou

02.06.01.01

Pacientii  aflati  in
nefrologie sunt tratati si monitorizati in vederea reducerii ratei

de progresie a BCR.

evidenta sectiei/compartimentului  de

cerinta noua

02.06.01.02

Spitalul cu sectii/compartimente de nefrologie se preocupa de
pregatirea pacientilor cu BCR pentru tratamentul de supleere
renala.

cerinta noua




02.06.02

Eficacitatea si eficienta TSFR (tratamentelor de supleere
renali) sunt preocupari constante ale unitatii de dializa.

reformulat

11.01.03

Personalul institutiei este implicat in
politica de securitate a pacientilor
dializati

02.06.02.01

Unitatea care initiaza dializa decide asupra modalitatii de TSFR
(hemodializa, dializa peritoneala, transplant renal) de comun
acord cu pacientii si familiile lor.

cerinta noua

02.06.02.02

Unitatea care initiaza dializa colaboreaza cu
sectiile/compartimentele de nefrologie care recomanda initierea
tratamentul si cu centrele ambulatorii de dializa care continua

tratamentul prin dializa.

cerinta noua

02.06.03

Unitatea de dializi in regim de spitalizare de zi,
monitorizeazd  evolutia  (performanta  medicala a
tratamentului prin dializa) pacientilor dializati.

criteriu nou

02.06.03.01

Unitatea de dializa in regim de spitalizare de zi inregistreaza si
transmite on-line, in timp real, in formatul si cu frecventa
solicitate de Registrul Renal Romdn toti parametri de
monitorizare a performantei medicale a tratamentului prin
dializa.

cerinta noua

02.06.03.02

Unitatea de dializa in regim de spitalizare de zi controleaza

anemia pacientilor dializati.

cerinta noua




02.06.03.03

Unitatea de dializa in regim de spitalizare de zi controleaza
metabolismul mineral.

cerinta noua

02.06.03.04

Unitatea de dializa in regim de spitalizare de zi controleaza
acidoza.

cerinta noua

02.06.03.05

Unitatea de dializa, in regim de spitalizare de zi monitorizeaza
riscul infectios specific pacientului dializat.

cerinta noua

02.06.03.06

Unitatea de dializa in regim de spitalizare de zi monitorizeaza
starea de nutritie a pacientilor dializafi.

cerinta noua

02.06.03.07

Unitatea de dializa in regim de spitalizare de zi monitorizeaza
eficienta dializei (HD/DP).

cerinta noua

02.06.03.08

Unitatea de dializa in regim de spitalizare de zi se preocupa de
cresterea calitatii vietii pacientilor.

cerinta noua

02.06.03.09

Unitatea de dializa are o politica de crestere a autonomiei
pacientilor.

cerinta noua

02.07

Radioterapia si/sau medicind nucleara asigura
nevoile de tratament specifice.

reformulat

Institutia a organizat sectoarele
de radiodiagnostic,
radioterapie, medicina
nucleara, explorari functionale,
recuperare medicala si
fizioterapie




02.07.01

Practica de radioterapie/medicind nucleara este adaptata
nevoilor specifice ale pacientului.

criteriu nou

02.07.01.01

Dotarea serviciului de radioterapie/medicina nucleara asigura
nevoile de tratament specifice pacientului.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.11.01

Institutia a stabilit reguli in privinta
functionairii serviciilor de radiologie
si imagistica medicala, de
radioterapie si terapie nucleara, de
explorari functionale si
recuperatorii

02.07.01.02

Radioterapia/medicina nucleara respecta regulile de buna
practica specifice.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.11.02

Examenul obiectiv al pacientului
justifica solicitarile pentru
investigatii radiologice, terapii prin
radiatii ionizante si nucleare si ale
celor pentru explorari functionale si

recuperatorii

02.07.02

Practica de radioterapie/medicina nucleara este monitorizata
si evaluata periodic.

reformulat

08.11.04

Institutia monitorizeaza consumul
sectoarelor de imagistica, terapie
nucleara explorari functionala si

recuperare

02.07.02.01

Radioterapia/medicina  nucleara utitizata in tratamentul

pacientului oncologic este monitorizata.

cerinta noua

02.07.02.02

Practica de radioterapie/medicina nucleara este evaluata si
imbunatatita constant.

cerinta noua




ingrijirile paliative si terminale se adreseazi
pacientilor cu boli cronice progresive si familiilor si
urmairesc imbunatatirea calitatii vietii acestora prin
ameliorarea suferintei.

standard nou

02.08.01

Managementul pacientilor cu boli cronice progresive si nevoi
de 1ingrijiri paliative se face individualizat i
nediscriminatoriu.

criteriu nou

02.08.01.01

Nevoile de ingrijiri paliative la pacientii cu boala cronica
progresiva sunt identificate prompt si se iau masuri adecvate.

cerinta noua

02.08.01.02

Internarea pacientilor cu boala cronica progresiva si nevoi de
ingrijiri paliative se face pe baza deciziei unei comisii
multidisciplinare.

cerinta noua

02.08.01.03

Personalul implicat in ingrijirea pacientilor cu boli cronice
progresive are pregdtire recunoscutd in ingrijiri paliative.

cerinta noua

02.08.01.04

Durerea i celelalte simptome specifice bolilor cronice
progresive sunt controlate prin metode adecvate.

cerinta noua




02.08.01.05

Pacientii cu boli cronice progresive "cazuri complexe" primesc
ingrijire paliativa specializata.

cerinta noua

02.08.02

ingrijirile paliative sunt oferite intr-un mediu adecvat, cat
mai apropiat de mediul familial, adaptat pacientilor cu grad
de dependenta crescut.

criteriu nou

02.08.02.01

Infrastructura de ingrijire paliativa este adaptata nevoilor

speciale ale pacientului cu nevoi de ingrijiri paliative, cu grad
ridicat de dependenta, respectand intimitatea acestuia.

criterii
comasate
reformulate

06.06.01

Dreptul la intimitate al pacientului
este respectat in tot timpul perioadei
de spitalizare

08.02.07

Institutia ofera  solutii

cazarea apartinatorilor

pentru

02.08.02.02

Infrastructura permite desfasurarea Serviciilor conexe de
ingrijire paliativa.

cerinta noua

02.08.03

Serviciile de ingrijiri paliative asigura imbunétatirea calitatii
vietii pentru pacient si familie/apartinatori.

criteriu nou

02.08.03.01

La primirea pacientului in unitatea cu paturi de ingrijiri

paliative  se efectueaza o evaluare comprehensiva a

pacientului/familiei/apartinatorilor.

cerinta noua

02.08.03.02

prognosticului sunt evaluate impreund cu

pacientul/familia/apartinatorii si documentate.

cerinta noua




02.08.03.03

Semnele si simptomele starii terminale se evalueaza folosind
scale standardizate §i se documenteaza.

cerinta noua

02.08.03.04

Planul de management al pacientului cu nevoie de ingrijiri
paliative este elaborat de echipa pluridisciplinard, pe baza
protocoalelor specifice, §i actualizat in functie de evolutia

nevoilor in schimbare ale

patologiei sau
pacientului/familiei/apartinatorilor.

cerinta noua

02.08.03.05

medicale cu
parte

Comunicarea echipei

pacientul/familia/apartindatorii  este permanenta  §i

cerinta noua

02.08.03.06

La externare, continuitatea ingrijirilor pacientilor cu nevoi de
ingrijiri  paliative se face ludand in considerare optiunile
pacientului.

cerinta noua

02.08.04

Asistenta medicala paliativa este acordata de o echipa
pluridisciplinara.

criteriu nou

02.08.04.01

Structura minima a echipei pluridisciplinare de ingrijiri
paliative este compusa din: medic cu competenta in paleatie,
farmacist clinician, asistenti medicali, infirmiere, asistent social,
psiholog, indrumator spiritual.

cerinta noua




02.08.04.02

Echipa pluridisciplinara de ingrijiri paliative include, in functie
de necesitatile pacientilor si alti specialisti, precum:
kinetoterapeut, terapeut

dietetician, voluntari etc.

ocupational, terapeut prin joc,

cerinta noua

02.08.04.03

Membrii echipei pluridisciplinare de ingrijiri paliative din
serviciile de ingrijire paliativa participa la programe de
instruire continud.

cerinta noua

02.08.04.04

Institutia are un program coerent de monitorizare si mentinere a
sanatatii muncii personalului implicat in ingrijiri paliative.

cerinta noua

02.08.05

Managementul starii terminale respecta demnitatea si
confortul pacientului, asigurand suport familiei.

reformulat

08.04.03

Necesitatile specifice ale pacientului
aflat la sfarsitul vietii (faze
terminale) sunt identificate

02.08.05.01

Starea  terminala  este identificata  §i  comunicata

familiei/apartinatorilor.

cerinta noua

02.08.05.02

Personalul medical respecta protocolul de stare terminala.

cerinta noua

02.09

Managementul farmaceutic si al medicatiei asigura
continuitatea tratamentului si siguranta pacientului.

reformulat

Sectiile institutiei si farmacia
asigura continuitatea
ingrijirilor




02.09.01

La nivelul spitalului sunt utilizate reguli de prescriere a
medicamentelor si monitorizare a prescrierilor.

criteriu nou

02.09.01.01

Conditiile de prescriere ale medicatiei in spital sunt stabilite si

cunoscute la nivel de sectie si farmacie.

criterii
comasate si
reformulate

08.08.01

Conditiile de
medicamentelor
cunoscute

prescriere a

sunt stabilite si

08.08.03

Prescriptiile = medicamentelor  si
utilizarea dispozitivelor se fac in
limitele competentei fiecarei
specialitati

02.09.01.02

Farmacologul/Farmacistul clinician este implicat activ in
activitatea de prescriere si monitorizare a medicatiei.

cerinta noua

02.09.01.03

Farmacia  asigura  medicamentele  necesare  sustinerii

continuitatii actului medical.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.08.02

Conditiile de
sectillor medicale cu materiale si
dispozitive medicale sunt stabilite si
cunoscute

aprovizionare ale

02.09.02

Infrastructura si organizarea activitatii farmaceutice sustin
trasabilitatea medicamentelor uzuale.

criteriu nou

02.09.02.01

Activitatile  §i  responsabilitatile  specifice  specialitatii
farmaceutice sunt consemnate corespunzator legislatiei in

vigoare.

cerinta noua

02.09.02.02

Organizarea activitatii farmaceutice se face pe baza unor
proceduri si instructiuni de lucru specifice.

criteriu  preluat
ca cerinta

Institutia monitorizeaza consumul
de medicamente si utilizarea
dispozitivelor medicale




02.09.02.03

Organizarea si dotarea spatiului de lucru al farmaciei sunt
conforme cu legislatia specifica in vigoare, in concordantd CU
trasabilitatea medicamentului.

criteriu  preluat
ca cerinta

Institutia monitorizeaza consumul
de medicamente si utilizarea

dispozitivelor medicale

02.09.02.04

Circuitul informational al produselor farmaceutice este

respectat.

cerinta noua

02.09.02.05

Medicatia din studiile clinice este pastrata si gestionatda in
conditii optime de farmacia spitalului/farmacistul sef, utilizarea
el fiind monitorizata de farmacologul/farmacistul clinician.

cerinta noua

02.10

Spitalul a implementat bunele practici de

antibioticoterapie.

standard nou

02.10.01

Spitalul are organizata activitatea de prescriere si
monitorizare antibioterapiei.

criteriu nou

02.10.01.01

Spitalul a stabilit structurile functionale cu atributii in
implementarea §i monitorizarea bunelor practici de utilizare a
antibioticelor.

criteriu  preluat
ca cerinta

10.05.01

Institutia monitorizeaza utilizarea
antibioticelor

02.10.01.02

Structurile implicate in implementarea §i monitorizarea bunelor
practici de utilizare a antibioticelor au stabilit modalitatile de
lucru.

criteriu  preluat
ca cerinta

10.05.02

Institutia adopta si aplica protocoale
privind utilizarea antibioticelor

02.10.02

Prescrierea de antibiotice este fundamentati medical si
asigura trasabilitatea utilizarii acestora.

criteriu nou




02.10.02.01

Prescrierea antibioticelor se face conform ghidurilor de
antibioterapie recunoscute si rezultatului antibiogramei, dupad
caz.

cerinta noua

02.10.02.02

Durata prescrierii se stabileste in functie de evolutie si este
documentata.

cerinta noua

02.10.02.03

Inregistrarile prescrierii unui antibiotic permit trasabilitatea

utilizarii acestuia.

cerinta noua

02.10.03

Farmacia spitalului este implicatd direct in respectarea
bunelor practici de antibioticoterapie.

reformulat

10.05.03

Exista o analizd periodica a
consumului de antibiotice corelat cu
rezistenta la antibiotice

02.10.08.01

Farmacia asigura necesarul de antibiotice, luand in considerare
evolutia antibioticorezistentei si monitorizeaza consumul de
antibiotice i traseul complet al produselor eliberate, inclusiv al
celor care nu au fost administrate.

cerinta noua

02.10.03.02

Farmacia verifica respectarea bunelor practici in prescrierea §i
utilizarea antibioticelor.

cerinta noua

02.10.03.03

Farmacia informeaza periodic prescriptorii si conducerea
spitalului cu privire la antibioticele disponibile, precum si
consumul de antibiotice realizat pe sectii/compartimente cu
paturi §i pe medici.

cerinta noua




02.10.04

Activitatea  laboratorului de
respectarea bunelor practici in utilizarea antibioticelor.

microbiologie  sustine

criteriu nou

02.10.04.01

Compartimentul de microbiologie al laboratorului clinic are
proceduri de control intern de calitate a invetigatiilor pentru
detectarea antibioticorezistentei.

cerinta noua

02.10.04.02

Compartimentul de microbiologie al laboratorului clinic
colaboreaza cu Serviciul/Compartimentelor de Prevenire a
Infectiilor Asociate Asistentei Medicale (SPLIAAM/CPLIAAM),
farmacia, clinicienii si managementul spitalului cu privire la
datele de monitorizare a antibioticorezistentei.

cerinta noua

02.10.05

Serviciile clinice au reglementat utilizarea antibioticelor,
conform bunelor practici.

criteriu nou

02.10.05.01

Serviciile  clinice  au
antibioticoterapie si antibioticoprofilaxie, specifice specialitatii

si sectiei, pentru principalele situatii clinice.

implementat  reglementari  de

cerinta noua

02.10.05.02

Monitorizarea consumul de antibiotice §i trasabilitatea

prescrierii i utilizarii antibioticelor sunt asigurate.

cerinta noua




Managementul infectiilor asociate asistentei

medicale respecta bunele practici in domeniu.

referinta
preluata ca
standard

MANAGEMENTUL
INFECTIILOR
NOSOCOMIALE

02.11.01

Managementul spitalului are organizata activitatea de
supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate
asistentei medicale.

criteriu nou

02.11.01.01

Managementul spitalului adopta masuri pentru constituirea
structurilor implicate in prevenirea infectiilor asociate asistentei
medicale.

criterii  comasate
si reformulate

10.01.01

Controlul riscului infectios se
bazeazd pe un plan anual sau
multianual

10.02.01

Conducerea si specialistii institutiei
elaboreaza metodologia de control a
riscului infectios

10.02.02

Sunt  definite  responsabilitatile
fiecarui sector de activitate

10.03.01

Institutia a organizat serviciul de
supraveghere si control al infectiilor
nosocomiale

10.03.02

Responsabilul pentru prevenirea IN
cunoaste situatia privind riscul
infectios

10.03.03

Este asigurata comunicarea intre
sectoarele de activitate pentru
prevenirea si diminuarea infectiilor
nosocomiale




10.03.05

Conducerea  spitalului  asigura
coordonarea activitatilor de
prevenire si combatere a infectiilor
nosocomiale

02.11.01.02

Managementul spitalului asigura conditiile de implementare a
prevederilor planului anual de activitate pentru supravegherea,
prevenirea §i limitarea infectiilor asociate asistentei medicale.

criterii  comasate
si reformulate

10.01.01

Controlul riscului infectios se
bazeazd pe wun plan anual sau
multianual

10.02.01

Conducerea si specialistii institutiei
elaboreaza metodologia de control a
riscului infectios

10.02.02

Sunt  definite  responsabilitatile
fiecarui sector de activitate

02.11.01.03

Activitatea de supraveghere, preventie si limitare a infectiilor
asociate asistentei medicale §i a bolilor transmisibile este

organizata §i coordonata panda la nivelul fiecarei structuri.

criterii  comasate
si reformulate

10.01.02

Planul de control al infectiilor
nosocomiale contine monitorizarea
epidemiologica

10.02.04

Personalul este format pentru
prevenirea infectiilor nosocomiale

10.03.04

Orice  proiect de modificare
administrativ-structurala a
institutiei are in vedere diminuarea
riscului infectios

10.10.02

Exista un sistem de comunicare
interna in privinta infectiilor
nosocomiale

02.11.02

Supravegherea mediului de ingrijire reduce gradul de risc
infectios.

criterii  comasate
si reformulate

10.04.02

Controlul riscului infectios se
bazeaza pe protocoale specifice

10.10.01

Institutia are asigurate mecanisme
pentru diminuarea riscului infectios




02.11.02.01

Zonele cu risc infectios sunt identificate si supravegheate pentru
a preveni si limita infectiile asociate asistentei medicale IAAM.

criterii  comasate

si reformulate

10.03.03

Este asiguratid comunicarea intre
sectoarele de activitate pentru
prevenirea si diminuarea infectiilor
nosocomiale

10.04.01

Sectoarele de activitate cu risc
beneficiaza de strategii specifice

02.11.02.02

SSPLIAAM/CSPLIAAM  monitorizeaza calitatea aerului — si
adopta masuri pentru a limita aparitia infectiilor aerogene.

cerinta noua

02.11.02.03

Impactul lucrarilor de demolare, constructie, renovare,
intretinere instalatii etc. efectuate in spital, asupra calitatii
aerului si activitatii de prevenire si control a infectiilor

nosocomiale este gestionat.

cerinta noua

02.11.02.04

Calitatea sterilizarii este verificata si supravegheata.

cerinta noua

02.11.02.05

SSPLIAAM/CSPLIAAM monitorizeaza circuitul lenjeriei.

cerinta noua

02.11.03

Politica de calitate a spitalului referitoare la siguranta
alimentului are in vedere controlul riscului infectios.

criteriu nou

02.11.03.01

Activitatea sectorului alimentar al spitalului este controlata
(bloc alimentar, oficiu alimentar, biberoneria).

criterii  comasate

si reformulate

10.09.01

Bucataria institutiei

regulile de igiena si calitate

respecta

10.09.02

Institutia se preocupa de igiena
alimentatiei nou-nascutilor




02.11.03.02

Respectarea  regulilor de siguranta alimentului

prevenirea infectiilor este evaluata.

pentru

cerinta noua

02.11.04

Managementul clinic al structurilor medicale previne si
limiteaza riscul infectios.

criteriu nou

02.11.04.01

Structurile  medicale  (sectii/compartimente,  laboratoare,

farmacie etc.) identifica, evalueaza si trateaza riscul infectios al
activitatilor de asistenta medicala.

criteriu  preluat
ca cerinta

10.04.01

Sectoarele de activitate cu risc

beneficiaza de strategii specifice

02.11.04.02

Medicii curanti identifica pacientii cu risc infectios si adopta
masuri pentru limitarea acestuia.

criteriu  preluat
ca cerinta

10.04.03

Pacientii si vizitatorii sunt informati
cu privire la riscul de contaminare

02.11.04.03

Trasabilitatea proceselor privind buna utilizare a dispozitivelor
medicale, materialelor sanitare si echipamentelor de multipla

folosinta este asigurata si supravegheata pentru prevenirea §i
limitarea infectiilor asociate asistentei medicale.

cerinta noua

02.11.04.04

SSPLIAAM/CSPLIAAM supravegheaza respectarea regulilor de
igiena a mdinilor.

cerinta noua

02.11.04.05

Spitalul respecta metodologiile nationale de supraveghere a
bolilor transmisibile cu potential nosocomial.

criteriu  preluat
ca cerinta

10.04.02

Controlul riscului infectios se
bazeaza pe protocoale specifice




02.11.04.06

Spitalul gestioneaza riscul infectios al personalului.

criteriu  preluat
ca cerinta

10.06.02

Institutia monitorizeaza si utilizeaza
informatiile cu privire la episoadele
de contaminare a personalului

02.11.04.07

Spitalul de specialitate sau cu sectie de obstetrica adopta masuri
de prevenie a riscului infectios prenatal.

cerinta noua

Spitalul dezvolta si implementeaza o politica de
asigurare si imbunétatire a sigurantei pacientului.

standard nou

02.12.01

Spitalul are o politicd proactiva de prevenire a riscurilor
clinice.

criteriu nou

02.12.01.01

La nivelul fiecarui sector de activitate medicala sunt
documentate, identificate si evaluate periodic riscurile clinice,

parte integranta a registrului riscurilor.

cerinta noua

02.12.01.02

Spitalul dezvolta si implementeaza un sistem de gestionare a
evenimentelor santinela.

criteriu  preluat
ca cerinta

10.02.03

Institutia comunica specialistilor sai
si forurilor externe, episoadele de
infectii nosocomiale, in vederea
prevenirii extinderii acestora

02.12.01.03

Spitalul a elaborat si aplica o procedura de gestionare a
evenimentelor adverse si a celor cu potential de afectare a
pacientului (near miss").

cerinta noua

02.12.01.04

Spitalul are un sistem functional de identificare a pacientului
bazat pe cel putin doua elemente de identificare.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.06.01

Identificarea pacientului se face in




02.12.02

Spitalul urmareste identificarea si prevenirea riscurilor si a
erorilor legate de medicatie.

criteriu nou

02.12.02.01

Inregistrarea si comunicarea informatiilor legate de medicatia
pacientului contribuie la evitarea asocierilor incompatibile sau
nerecomandate.

cerinta noua

02.12.02.02

Deporzitarea si manipularea medicamentelor cu risc inalt sau a
medicamentelor a/al caror denumire/ambalaj este asemandtor,
sunt reglementate in spital.

cerinta noua

02.12.02.03

Reglementarile specifice privind depozitarea i eliberarea
medicamentelor pshihotrope §i stupefiante sunt respectate.

cerinta noua

02.12.02.04

Reglementarile specifice privind depozitarea si eliberarea
citostaticelor sunt respectate.

cerinta noua

02.12.02.05

Reglementarile specifice privind depozitarea si eliberarea
solutiilor concentrate de electroliti sunt respectate.

cerinta noua

02.12.03

Transferul informatiei si al responsabilitatilor privind
pacientul asigura continuitatea ingrijirilor si siguranta
acestuia.

criteriu nou




02.12.03.01

Predarea-preluarea cazului se face aplicand o modalitate de
transfer a informatiilor si responsabilitatilor legate de pacient,
stabilita la nivel de spital.

cerinta noua

02.12.03.02

Modul de transfer a informatiilor si responsabilitatilor la
predarea-preluarea cazului se monitorizeaza si se evalueaza.

cerinta noua

02.12.04

Spitalul urmareste cresterea sigurantei actului chirurgical si
anestezic.

standard preluat
ca criteriu

Managementul pacientului cu
potential chirurgical este bazat
pe comunicare intre echipe
multidisciplinare specializate

02.12.04.01

In practica chirurgicala si anestezica sunt utilizate liste de
verificare specifice prin care se consemneazd elemente de
identificare pentru fiecare caz in parte.

cerinta noua

02.12.04.02

In practica medicala sunt aplicate si respectate protocoalele
chirurgicale si anestezice.

cerinta noua

02.12.04.03

Incidentele aparute in practica chirurgicala si anestezica sunt
recunoscute si se iau masuri imediate.

cerinta noua

02.12.05

La nivelul spitalul sunt asigurate conditii pentru
radioprotectia pacientilor si a personalului.

criteriu nou




02.12.05.01

Principiile generale privind radioprotectia in radiodiagnostic,
radiologie interventionald, radioterapie si medicina nucleara
sunt aplicate corect si constant.

cerinta noua

02.12.05.02

Principiile  de  radioprotectie  privind  procedurile de
radiodiagnostic urmaresc calitatea imaginii, minimum de
expunere si delimitarea precisa a zonei.

cerinta noua

02.12.05.03

Principiile  de  radioprotectie  privind  procedurile  de

radioterapie/medicina nucleara urmaresc stabilirea, adaptarea

si actualizarea planului de tratament individualizat.

cerinta noua

02.12.05.04

Principiile de radioprotectie privind radiologia interventionala

urmaresc  utilizarea  protocoalelor specifice in vederea

optimizarii timpului de interventie.

cerinta noua

02.12.05.05

Persoanele care ajuta voluntar un pacient sunt informate asupra
riscurilor asociate expunerii voluntare §i li se asigura protectia
necesara.

cerinta noua

02.12.06

Spitalul urmaireste identificarea si diminuarea riscurilor
asociate procesului investigational.

criteriu nou

02.12.06.01

Laboratorul  clinic  identifica  si  evalueaza  riscurile

microbiologice.

cerinta noua

[77]




02.12.06.02

Riscurile microbiologice ale laboratorului clinic sunt analizate
si se stabilesc reguli de buna practica.

cerinta noua

02.12.07

Spitalul urmaireste identificarea si diminuarea cauzelor
generatoare de vatamari corporale prin cadere/lovire.

criteriu nou

02.12.07.01

Spitalul identifica pacientii cu risc de cadere si ia masuri pentru
prevenirea si diminuarea consecintelor.

cerinta noua

02.12.07.02

Informarea  §i  educarea  pacientului/apartinatorilor  si

personalului contribuie la diminuarea riscurilor de cadere.

cerinta noua

02.12.07.03

Spitalul asigura resursele necesare desfasurarii activitatii de
prelevare si/sau transplant, in conditii de eficacitate si
siguranta a pacientului.

criteriu nou

02.12.07.04

Spitalul asigura conditiile necesare pentru desfasurarea

activitatilor de prelevare de organe/tesuturi/celule.

standard/criteriu
preluat ca
cerinta

06.05.05

Institutia respecta consimtamantul
reprezentantilor legali ai
persoanelor adulte care nu-si pot
manifesta vointa

06.05.06

Institutia respecta dreptul
pacientului in legitura cu prelevarea
si transplantarea de tesuturi si
organe.

11.01.02

Conducerea
politica de
transplantului

institutiei  defineste
securitate a




Institutia are proceduri pentru
prelevare de organe in cadrul
retelei nationale

02.12.07.05

Spitalul asigura conditiile necesare pentru desfasurarea
activitatilor de transplant de organe/tesuturi/celule.

standard/criteriu
preluat ca
cerinta

06.05.06

Institutia respecta dreptul
pacientului in legatura cu prelevarea
si transplantarea de tesuturi si

organe.

Metodologia de transplant este
evaluata si imbunatatita

02.12.07.06

La nivelul spitalului este organizata monitorizarea activitatii de
prelevare si/sau transplant, in conformitate cu cerintele Agentiei
Nationale de Transplant.

standard preluat
ca cerinta

Metodologia de transplant este
evaluata si imbunatatita

bunele

Spitalul a
transfuzionale si de hemovigilenta.

implementat practici

standard nou

02.13.01

Spitalul are organizata activitatea de
monitorizare a terapiei transfuzionale si hemovigilenta.

prescriere si

criteriu nou

02.13.01.02

Spitalul indeplineste conditiile pentru asigurarea terapiei
transfuzionale in conditii de siguranta.

criterii  comasate
si reformulate

11.01.01

Conducerea institutiei defineste
politica de securitate transfuzionala

11.02.02

Institutia respecta etapele procesului
transfuzional




02.13.01.03

Structurile  functionale ale spitalului, cu atributii in

implementarea §i monitorizarea utilizarii corecte a terapiei
transfuzionale, respecta modalitatile de lucru stabilite specific.

criterii  comasate
si reformulate

11.03.02

Informarile privind riscurile
transfuzionale sunt accesibile pentru
personalul medical

11.03.03

Securitatea  transfuzionala face

obiectul unei evaluari continue

02.13.02

Prescrierea de singe si derivate este fundamentata medical si
asigura trasabilitatea utilizarii acestora.

criteriu nou

02.13.02.01

Prescrierea sangelui si derivatelor se face conform Ghidului
National de utilizare terapeutica rationala a sangelui si a
componentelor sanguine umane.

cerinta noua

02.13.02.02

Inregistrarile aferente activitdtii de transfuzie sanguind permit
trasabilitatea procesului.

criteriu  preluat
ca cerinta

11.02.03

Pacientul transfuzionat este
informat, urmarit medical si
dispensarizat

02.13.02.03

Spitalul asigura necesarul de sange total si componente
sanguine, ludnd in considerare dinamica morbiditatii spitalizate,
si monitorizeaza consumul §i traseul complet al produselor
eliberate, inclusiv al celor care nu au fost administrate.

criteriu  preluat
ca cerinta

11.02.01

Institutia are o politica de
aprovizionare si  utilizare a
produselor sanguine

Auditul clinic evalueaza eficacitatea si eficienta
asistentei medicale

standard nou

02.14.01

Activitatea de audit clinic este organizata.

criteriu nou




02.14.01.01

Misiunile de audit clinic intern sunt planificate anual.

cerinta noua

02.14.01.02

Echipa de audit clinic este parte functionala a structurii de
management al calitatii.

cerinta noua

02.14.01.038

In situatiile in care se produc evenimentele indezirabile, echipa
de audit clinic propune conducerii spitalului  misiuni
suplimentare.

cerinta noua

02.14.02

Imbunatatirea activitiatii medicale se face utilizind
rezultatele auditarii clinice.

criteriu nou

02.14.02.01

Recomandarile rezultate in urma auditului clinic sunt utilizate
pentru imbunatatirea protocoalelor de diagnostic si tratament.

cerinta noua

02.14.02.02

Spitalul urmareste imbunatatirea activitatii medicale, utilizand
protocoale de diagnostic §i terapeutice.

cerinta noua

Externarea si transferul pacientului se organizeaza
specific, in functie de starea acestuia.

reformulat

Externarea pacientului este
planificata si coordonata

02.15.01

Externarea este planificata, coordonata si documentata.

criteriu nou




02.15.01.01

Estimarea momentului externarii se face la internarea

pacientului §i se actualizeaza in functie de evolutia clinica.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.12.01

Planificarea externirii debuteaza in
momentul admiterii pacientului si
este modificata in functie de evolutia
clinica

02.15.01.02

Spitalul indeplineste procedurile
asigurarii continuitatii ingrijirilor.

necesare externarii  §i

criterii  comasate
si reformulate

06.10.02

Institutia se preocupa de respectarea
legate de

drepturilor pacientului
externare

08.12.02

La externare, pacientul primeste
informatiile si documentatia
necesare pentru continuarea
ingrijirilor in ambulatoriu

08.12.03

Pacientul si sunt
implicati

externarii

apartinatorii

pentru stabilirea datei

02.15.02

Spitalul are proceduri legate de stari critice sau deces.

standard preluat
ca criteriu

Institutia are proceduri legate
de stari critice sau deces

02.15.02.01

Apartinatorii  sunt alertati in caz de degradare a starii
pacientului, inclusiv de iminenta/survenirea decesului.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.13.01

Apartinitorii sunt alertati in caz de
degradare starii pacientului, inclusiv
la survenirea decesului

02.15.02.02

Demnitatea pacientului aflat in stare critica/faza terminala si
convingerile sale spirituale/culturale, deciziile anterioare legate
de acest eveniment sunt luate in considerare.

criterii  comasate
si reformulate

08.13.02

Convingerile pacientului decedat si
necesitatile apartinatorilor acestuia
sunt luate in considerare

08.13.03

Demnitatea pacientului aflat in stare
criticA sau faza terminald este
asigurata prin instituirea tratament
paliativ, inclusiv al durerii




02.15.02.03

Spitalul are reglementate activitatile necesar a fi desfasurate in
situatiile de deces al pacientului.

criteriu  preluat
ca cerinta

08.13.04

Este organizat laboratorul de
anatomie patologica si prosectura

ETICA MEDICALA SI DREPTURILE
PACIENTULUI

referinta noua

03.01

Spitalul promoveaza respectul pentru autonomia
pacientului.

standard nou

03.01.01

Spitalul asigura conformitatea practicii medicale cu normele
etice si legale care se aplica consimtamantului informat (CI).

standard preluat
ca criteriu

Planul de tratament si
investigatii este bazat pe
consimtimantul informat al
pacientului

03.01.01.01

Spitalul reglementeaza obtinerea consimtamantului informat.

criterii  comasate
si reformulate

06.04.02

Pacientul si/sau apartiniatorul este
informat cu privire la tratamentul
propus si a riscurilor acestuia

06.05.01

Institutia respecta procesul de
obtinere a consimtAmantului
informat, care este cerut pentru
toate procedurile medicale

06.05.02

Pacientul este implicat in luarea
deciziilor
tratamentul sau

privind ingrijirea si

03.01.01.02

Identificarea  vulnerabilitatilor  in  procesul  obtinerii
consimtamantului informat al pacientilor este o preocupare a

spitalului.

cerinta noua
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03.01.01.03

efectelor
obtinerea

Sunt  aplicate  masuri diminuarea

vulnerabilitatilor

pentru
identificate,  referitoare la
consimtamantului informat.

cerinta noua

03.01.02

Spitalul prevede masuri pentru conformitatea practicii
medicale cu normele etice si legale care se aplica
confidentialitatii datelor medicale ale pacientului.

criteriu nou

03.01.02.01

Spitalul  utilizeaza proceduri unitare privind asigurarea
confidentialitatii si verifica respectarea acestora de catre

personalul medical.

criterii  comasate
si reformulate

06.07.02

Institutia  garanteaza  pastrarea
secretului profesional legat de actul
medical

07.02.01

Institutia garanteaza ca personalul
sau pastreaza confidentialitatea
datelor pacientilor

03.01.02.03

Spitalul diminuarea

vulnerabilitatilor

aplica  masuri  pentru
identificate

confidentialitatii datelor medicale.

efectelor

cu privire la respectarea

cerinta noua

Spitalul respecta principiul echitatii si justitiei
sociale si drepturile pacientilor.

standard nou

03.02.01

Spitalul are politici de prevenire a discriminérii in acordarea
serviciilor medicale.

standard preluat
ca criteriu

Dreptul la ingrijiri medicale
este asigurat nediscriminatoriu

03.02.01.01

Spitalul reglementeaza prevenirea discriminarii.

cerinta noua




03.02.01.02

Consiliul etic este constituit, este functional si are reglementata
activitatea la nivelul spitalului.

criteriu  preluat
ca cerinta

06.09.02

Procedurile de conciliere sunt

organizate de institutie

03.02.02

Spitalul asigura accesul la informatiile medicale personale.

criteriu nou

03.02.02.01

Spitalul reglementeaza modalitatea prin care se pun la
dispozitia pacientului/apartinatorilor/imputernicitilor
documentele medicale solicitate.

criteriu  preluat
ca cerinta

07.04.04

Informatiile din FOCG privitoare la
diagnostic, stare de sanatate si
recomandari de stil de viata si
terapeutice, disponibile  pentru
pacient

03.02.02.02

Spitalul reglementeaza modalitatea prin care se pun la
dispozitia autoritatilor autorizate/altor institutii datele medicale
personale ale pacientului.

cerinta noua

03.02.03

Spitalul asigura conditii pentru exercitarea dreptului
pacientului la a doua opinie medicala.

criteriu nou

03.02.03.01

Spitalul reglementeaza conditiile in care pacientii pot beneficia

de a doua opinie medicala de la medici care nu sunt angajati ai
spitalului.

cerinta noua

03.02.03.02

Spitalul reglementeaza conditiile in care pacientii pot beneficia
de a doua opinie medicala de la medici care sunt angajati ai
spitalului.

cerinta noua

03.02.04

Spitalul este preocupat de protectia pacientilor in relatia cu
mediul extern.

criteriu nou




03.02.04.01

Spitalul reglementeaza modalitatea de acces al mass-mediei in
institutie si la pacienti.

cerinta noua

03.02.04.02

Spitalul protejeaza pacientul de intruziunile externe.

cerinta noua

03.02.05

Spitalul reglementeazi inregistrarea audio/foto/video a
pacientilor in scop medical/didactic/de cercetare si pentru
evitarea acuzatiilor de malpracxis.

criteriu nou

03.02.05.01

Spitalul asigura conditiile §i procedurile pentru inregistrarea
audio/foto/video a pacientului, cu scopul de a evita suspectarea
unei culpe medicale.

cerinta noua

03.02.05.02

Spitalul asigura conditiile si procedurile de inregistrare
audio/foto/video a pacientului, in scop medical, didactic si de
cercetare.

criterii
comasate si
reformulate

06.05.03

Institutia
pacientilor

stiintificA numai
acordului scris al acestuia

permite

sai  intr-o

includerea
cercetare

dupa obtinerea

06.06.04

Institutia

obtine

consimtamantul

pacientului pentru participarea sa in
invatamantul clinic

07.01.03

Institutia

confidentialitatii

asigura

protectia

dosarelor si

informatiilor care privesc pacientul

03.03

Spitalul
nonvatamarii.

promoveaza principiile binefacerii si

standard nou

03.03.01

Spitalul impune limitarea practicii la sfera de competenta
detinuta in cadrul specialitatii.

criteriu nou
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03.03.01.01

Spitalul asigura pentru fiecare sectie personalul medical cu
competenta specifica.

cerinta noua

03.03.01.02

Spitalul asigura instruirea personalului medical pentru
prevenirea depasirii competentelor detinute.

cerinta noua

03.03.02

Depasirea limitelor competentei este permisa in interesul
pacientului.

criteriu nou

03.03.02.01

Spitalul  reglementeaza  conditiile in care depasirea
competentelor medicale este permisa in interesul pacientului.

cerinta noua

03.03.02.02

Spitalul asigura instruirea personalului medical pentru
respectarea drepturilor pacientului in situatiile care impun
depasirea competentelor.

cerinta noua




4.DESCRIEREA STANDARDELOR DE
ACREDITARE UTILIZATE iN
CICLUL Il DE ACREDITARE

Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate defineste acreditarea unitatilor
sanitare ca fiind ,,procesul de validare a conformitatii caracteristicilor serviciilor de sanatate efectuate de
catre unitatile sanitare, cu standardele de acreditare adoptate de catre ANMCS si aprobate in conditiile
prezentei legi, Tn urma caruia unitatile sanitare sunt clasificate pe categorii de acreditare pentru a
conferiincredere in competenta tehnico- profesionala si organizatorica a acestora”.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si
metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor defineste:
Referinta (R) - grupare de standarde, criterii si cerinte, avand acelasi domeniu de aplicare;

Standard (S) - reprezinta nivelul de performanta realizabil si masurabil, agreat de profesionisti si
observabil de catre populatia careia i se adreseaza. Este constituit dintr-un set de criterii si
cerinte care definesc asteptarile privind performanta, structura si procesele dintr-un spital;

Criteriu (Cr) - obiectivul specific de realizat pentru indeplinirea standardului;

Cerinta (C) - actiune care trebuie intreprinsa pentru realizarea obiectivului specific.

Editia | a Standardelor Spitalicesti utilizate in Ciclul | de acreditare a
operat cu:

» 11 Referinte
» 90 Standarde
» 2400 Indicatori

Probleme constatate in aplicarea Editiei | a Standardelor Spitalicesti:

1. La nivelul sistemului:
» Nu reflecta situatia reala a riscului pentru pacient/personal;
> Nu exista o corelare a domeniilor evaluate;
» Standardele utilizate in ciclul | de acreditare au fost neadaptate realitdtii medicale din
Romania;
Valoarea indicatorilor in calculul final al nivelului de conformitate nu a fost diferentiata in
functie de relevanta in asigurarea calitatii si sigurantei pacientului.
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2. La nivelul spitalului:

» Un proces formal, o activitate suplimentara care nu are legatura cu practica;

» Dorinta managerilor de a avea un punctaj cat mai mare, prin conformarea formala la cerinte,
i-au transformat n “vanatori” de punctaje si ,consultanta”;
Aspecte importante ale activitatii din spital nu au fost evaluate;
Supraprocedurare si inflatie de proceduri;
Certificare a calitatii serviciilor spitalicesti, printr-un document eliberat de o institutie
guvernamentald, in conditiile in care nu se produsese nici o schimbare in modul de lucru al
personalului si nu se imbunatatise nimic.

3. Deficiente de organizare :
» Standardele Nu au fost adoptate prin consensul partilor interesate;
» Nu a existat o perioada de pregatire a spitalelor;
» Personalul CoNAS, Nu avea si nici nu a participat la o pregatire specificd in domeniul
managementului calitatii;
» Criteriile de selectie a evaluatorilor formati Nu au avut in vedere necesitatea unei expertize
in domeniul serviciilor de sanatate.

seCOND

Editia a ll-a a Standardelor Spitalicesti utilizate in Ciclul Il de acreditare se

adreseaza unui sistem medical centrat pe pacient, urmarind schimbarea EDlTloN

de paradigma: “to cure” in “to care”.

Scopul este de a aduce medicul/personalul medical mai aproape de pacient si de a integra serviciile de
sanatate.
Procedurile si metodologia de acreditare a spitalelor respecta urmatoarele fundamente si principii:
Transparenta si deschidere ;
Comunicare profesionala
Nediscriminarea intre pacienti, respectarea demnitatii umane, principiile eticii si deontologiei
medicale, grija fata de sanatatea pacientului;
Promovarea eficientei si eficacitatii - prin evaluarea calitatii, integrarea prioritatilor de sanatate
publicd, monitorizare si abordari multidisciplinare, pluridisciplinare si intersectoriale, optimizarea
procesului decizional si a utilizarii fondurilor;
facilitarea accesului la serviciile medicale oferite de spitale;
Coerenta, evolutie si dinamism, incluzand intreg ansamblul de activitati cu caracter logistic,
tehnic si medical;
Protectia mediului;
Obiectivitatea, confidentialitatea, integritatea si profesionalismul evaluatorilor.




Avantajele Editiei a II-a a Standardelor Spitalicesti :

Utilizeaza standarde acreditate 1ISQua;

Sunt generate de sistemul medical din Romania, fiind adoptate prin ISQL‘laT
consensul partilor implicate;

Urmareste procesele in desfasurare si continuitatea lor; Accreditation

Utilizeaza “indicatori santinela”;
Personalul ANMCS/evaluatorii urmeaza pregatire specifica. STANDARDS

Beneficiile Editiei a ll-a a Standardelor Spitalicesti:

Standardele sunt centrate pe pacient/utilizator de servicii;

Evalueaza rolul organizational (planificare si performanta);

Evalueaza siguranta si riscul (organizational, pacienti, personal);

Evalueaza performanta calitatii;

Aplicarea este flexibila in functie de organizatie, utilizeaza un sistem de evaluare personalizat
spitalului.

in Ciclul Il de acreditare sunt evaluate 3 domenii de referintd, pe baza a 27 de standarde, 94 de criterii si
300 de cerinte, cu urmatoarea distributie:
» Referinta MANAGEMENTUL STRATEGIC S| ORGANIZATIONAL

v" 9 Standarde
v" 32 Criterii
v' 113 Cerinte

» Referinta MANAGEMENTUL CLINIC

v" 15 Standarde
v" 53 Criterii
v 168 Cerinte

> Referinta ETICA MEDICALA S| DREPTURILE PACIENTULUI

v" 3 Standarde
v" 9 Criterii
v" 19 Cerinte




01. MANAGEMENTUL STRATEGIC $I ORGANIZATIONAL — REFERINTA 1

Scopul standardelor cuprinse in aceasta referintd este de a stimula
spitalul sa conceapa si sa fundamenteze activitatile sale pe baza strategiilor
si politicilor elaborate de structurile manageriale, cu stabilirea pe termen
mediu si lung a scopurilor si obiectivelor organizatiei, cu adaptarea cursurilor de
actiune si alocarea optima a resurselor pentru realizarea obiectivelor, potrivit misiunii organizatiei.

Se urmareste determinarea cresterii eficacitatii si eficientei spitalului si interfatarea sa optima cu
sistemul sanitar, pentru a putea astfel sa asigure adaptarea / raspunsul la cerintele segmentului de piata
de servicii de sanatate ocupat.

Obiectivele majore urmarite in cadrul referintei sunt:

- Identificarea locului pe care spitalul il ocupa si pe care isi propune sa-l ocupe pe termen mediu,
in sistemul sanitar;
Abordarea corelativa a serviciilor oferite de spital si a mediului fizic si populational in care Tsi
desfasoara activitatea;
Sincronizarea activitatilor organizatiei cu resursele disponibile si potentiale;
Crearea unui curs clar definit de actiuni planificate pentru indeplinirea obiectivelor propuse;
Stabilirea unei structuri de actiuni consistente si coerente in scopul dezvoltarii unei culturi
organizationale, asigurarii unui proces de invatare si perfectionare continuu si implementarii
managementului calitatii.

01.01.Strategia si managementul strategic al organizatiei sunt concordante cu nevoia
de ingrijiri de sanatate si cu dinamica pietei de servicii de sanatate.

Scopul acestui standard este de a stimula spitalul sa-si stabileascd un curs de dezvoltare planificat,
concordant cu cererea si oferta in dinamica a serviciilor de sanatate si cu obiectivele politicilor de
sanatate.

Standardul solicita spitalului sa elaboreze si sa implementeze un plan strategic (structura, resurse,
servicii) documentat, consistent si sustenabil, cu obiective precise, de tip "SMART”, plan proiectat pe
termen mediu si lung, care sa respecte viziunea si misiunea spitalului, asigurand integrarea in mediu /
sistemul de sanatate, continuitatea, coerenta si siguranta proceselor organizationale si a celor clinice.

Obiectivele majore de realizat pentru atingerea / indeplinirea standardului sunt:

Elaborarea unui Plan strategic sustenabil si documentat, adaptat spitalului

Asigurarea conditiilor necesare pentru punerea in aplicare a strategiei si politicilor de sanatate la
nivel national

Dezvoltarea serviciilor de sanatate in concordanta cu nevoile reale identificate si contextul actual
al serviciilor de sanatate.




Conditii de validare:
v’ Familiarizarea personalului cu termenii si procesele documentate;

Existenta, forma, structura, relevanta, actualitatea si legalitatea documentelor; (analiza nevoilor,
analiza de piata, planul strategic)

Cunoasterea acestor documente de catre personalul responsabil;

Tncarcarea documentelor in aplicatia CaPeSaRo;

Transpunerea in practica a prevederilor acestor documente;

Corelarea dintre documente;

Existenta unei viziuni si abordari strategice a spitalului - pe termen lung.
Corelarea cu alte documente:

v’ Strategia de dezvoltare a judetului

Strategia nationald de sanatate, alte strategii nationale si internationale relevante

Organigrama spitalului

Proiectul de management al spitalului

Planul de Tmbunatatire a calitatii

Planul anual de investitii al spitalului

Bugetul anual de venituri si cheltuieli al spitalului

Planul de formare / perfectionare profesionala a angajatilor USP

Obiectivele specifice de realizat pentru indeplinirea standardului sunt:

G-)_b 01.01.01.Planul strategic se bazeaza pe analiza nevoilor de ingrijire a populatiei si a pietei de
servicii.

Tndeplinirea acestui criteriu se reflectd in utilizarea unei analize a nevoilor de ingrijiri si a pietei de
servicii de sanatate (care va sta la baza planului), in planificarea actiunilor si in realizarea unor
masuratori periodice, privind rezultatele obtinute.

Analiza nevoilor de servicii de sanatate si a pietei de profil din zona
v Scop si metodologie,
v Profilul demografic si socio-economic al populatiei deservite (numarul populatiei, densitatea
populatiei, repartitia pe genuri, grupe de varsta, urban-rural, natalitatea, mortalitatea),
v Evaluarea starii de sanatate a populatiei vizate (indicatori morbiditate - incidenta si prevalenta,
dizabilitate, morbiditate spitalizata principalelor minim 10 categorii de afectiuni cele mai
frecvente la nivelul spitalului, numar servicii - internari, spitalizare de zi, consultatii in
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ambulatoriu, investigatii-analize laborator si imagistica, programe de sanatate derulate etc.,
mortalitate —in evolutie, comparatii relevante).

Trecerea 1n revista a furnizorilor publici si privati de servicii medicale, pe categorii si niveluri de
asistenta (organizatii, personal medical, dotari, serv., acoperire): medicina de familie, asistenta
medicala comunitard, ambulatoriul clinic, paraclinic si de recuperare, asistenta medicalda de

urgenta prespitaliceasca, structuri spitalicesti de urgenta UPU/CPU, spitalele, ingrijiri la domiciliu

si paliative etc.
Analiza utilizarii serviciilor de sanatate din zona, comparatii.
Morbiditatea migranta
Nivelul si sursele de finantare (valoarea contractelor cu CAS, valoarea contractelor pentru
programe de sandtate, valoarea din venituri proprii, valoare finantare din fonduri
nerambursabile, numar si valoare grant-uri, valoare venituri din bugetul local, valoare venituri
din transferuri de la bugetul de stat prin MS),
Situatia personalului de specialitate - medici si asistenti medicali (numar posturi normate, numar
posturi ocupate, numar contracte civile-garzi sau altele, numar rezidenti) pe categorii si
specialitati,

v Concluzii relevante pentru spital.

Surse de date

DSPJ: Rapoarte anuale asupra starii de sanatate a populatiei

Anuarul de statistica sanitara si alte publicatii ale Centrului National de Statistica si Informatica in
Sanatate Publica

indicatori de morbiditate spitalizata relevanti, publicati de SNSPMPDSB (www.drg.ro)

Raportul national al starii de sanatate a populatiei (INSP), CNEPSS,
http://insp.gov.ro/sites/cnepss/wp-content/uploads/2014/11/SSPR-2016-3.pdf

Anuarul statistic al Romaniei (INS), http://www.insse.ro/cms/ro/tags/anuarul-statistic-al-

romaniei
raportarile spitalelor
alte surse (website CJ / primarie / ASSMB, studii stiintifice etc.).

Model de analiza a nevoilor si a pietei de servicii de sanatate, cu recomandari
Planurile regionale de servicii de sanatate, elaborate de SNSPMPDSB si INSP pentru implementarea

Strategiei nationale de sandtate 2014-2020 (HG nr.1028/2014), aprobate prin Ordinul MS nr. 1376/2016
(publicat in M.O. 988bis/8.12.2016)



http://www.drg.ro/
http://insp.gov.ro/sites/cnepss/wp-content/uploads/2014/11/SSPR-2016-3.pdf
http://insp.gov.ro/sites/cnepss/wp-content/uploads/2014/11/SSPR-2016-3.pdf
http://www.insse.ro/cms/ro/tags/anuarul-statistic-al-romaniei
http://www.insse.ro/cms/ro/tags/anuarul-statistic-al-romaniei
http://www.insse.ro/cms/ro/tags/anuarul-statistic-al-romaniei

Exemplu — structura Planului de servicii pentru Regiunea Vest:

I. INTRODUCERE

Il. STAREA DE SANATATE A POPULATIEI IN REGIUNEA VEST

Nr. si structura populatiei, durata medie a vietii, miscarea naturald a populatiei, natalitate, mortalitate

infantild, mortalitate gen., mortalitatea specificd pe cauze de deces, Morbiditatea populatiei,
Determinantii starii de sanatate.
I1l. ANALIZA INDICATORILOR DE PERFORMANTA PENTRU ASISTENTA PRIMARA PE JUDETE / REGIUNE
e Judetul AR, Jud. CS, jud. HD, Jud. TM.
¢ Concluzii, Recomandari
IV. AMBULATORIU CLINIC
* A. Specialitati de baza
e B. Alte specialitati
¢ Concluzii, Recomandari
V. INVESTIGATII PARACLINICE Regiune
* Nr. sidistributie analize de laborator

* Nr. sidistributie investigatii radiologie
* Nr. sidistributie investigatii CT
* Nr.sidistributie investigatii RMN.
VI. SPITALE
Unitati cu paturi, acoperirea pop.
episoade spitalizare continua, morbiditate spitaliceasca

Mortalitatea intraspitaliceasca la 48 si 72 ore pe sp. /jud. /regiune

Rata operabilitate sectie/ sp./ jud./ regiune
Ponderea cazurilor internate n urgenta
Concluzii.
VII. ANALIZA CAZURILOR SPITALIZARE ZI
¢ Concluzii, Recomandari
Vill UPU
* Modalitatea de acces, Cod urgenta, Atitudine
IX. ANALIZA INGRUIRILOR PALIATIVE
X. ANALIZA INDICATORILOR DE RESURSE UMANE
* Nr. medici specialitate/ sectie sp./ jud./ regiune

* Nr. asistenti distinct spital si ambulatoriu / judet/regiune
* Concluzii.
Ex. Concluzii, recomandari la analiza de nevoi — componenta spitale Regiunea Vest

* Populatia din regiune beneficiaza de un numar mai mare de spitale si acces mai bun la servicii
(2,81 spitale /100000 loc., fata de media nationala 2,39; 8,97% din totalul spitalizarilor din tara -
locul 8).

e Jud. Timis (centru universitar), inregistreaza 40% pacienti spitalizati proveniti din alt judet, Arad
17,36%, Hunedoara si CS avand fiecare sub 8%;
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80% din total cazuri acuti au fost tratate in 14 spitale din regiune, in timp ce 80% din cronici - in
20 de spitale din regiune.

Cele mai frecvente tipuri de cazuri acute spitalizate in regiune: Insuficienta cardiaca congestiva,
Boala pulmonara interstitiala nespecificata, Hipertensiunea arteriala esentiala, Insuficienta
mitrala, Infarctul cerebral. Cele mai frecvente tipuri de cazuri cronice: Afectiuni ale discurilor
lombare si alte discuri intervertebrale cu radiculopatie, TBC pulmonara cu investigatii
bacteriologice /histologice negative, Alte terapii fizice, TBC pulmonara confirmata prin examen
microscopic al sputei cu sau fara culturi, Insuficienta cardiaca congestiva.

Sa se dezvolte mai mult: sectorul de recuperare, paliatie, centrele de sanatate cu activitate
ambulatorie, spitalizarea de zi; abord multidisciplinar al morbiditatii evitabile; integrarea
ingrijirilor

Revizuirea organizdrii asistentei primare si ambulatorii, degrevand spitalele, eficientizarea
asistentei spitalicesti, cu o mai buna utilizare a resurselor umane si financiare, contribuind si la
imbunatatirea starii de sanatate a populatiei prin depistare precoce, tratament precoce,
monitorizarea bolilor cronice si evitarea complicatiilor acestora, precum si la scaderea
mortalitatii specifice.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,

indicate de:

v

Realizarea periodica a analizei nevoilor de ingrijire a populatiei/comunitatii deservite, precum si analiza

01.01.01.01.0rganizatia a realizat/utilizat o analizé privind nevoile de ingrijire a populatiei
careia i se adreseaza si a pietei de servicii de sdndatate din teritoriul deservit.

gradului de acoperire a acestora pe plan local/judetean/regional, respectiv unitatile sanitare spre care

migreaza pacientii.

Aceasta analiza constituie baza elaborarii Planului strategic si cuprinde informatii cu privire la:

date demografice (numarul populatiei, densitatea populatiei, repartitia pe sexe, grupe de varsta,
urban-rural, natalitatea, mortalitatea);

morbiditatea (incidenta si prevalenta) principalelor minim 10 categorii de afectiuni (cele mai
frecvente la nivelul spitalului);

numar servicii (internari, spitalizare de zi, consultatii in ambulatoriu, investigatii-analize laborator
si imagistica, programe de sanatate derulate etc);

nivelul si sursele de finantare;

situatia personalului de specialitate - medici si asistenti medicali (numar posturi normate, numar
posturi ocupate, numar contracte civile-garzi sau altele, numar rezidenti) pe categorii si
specialitati.




01.01.01.02.Rezultatele analizei privind nevoile de ingrijiri medicale ale populatiei si piata de
servicii sunt utilizate in stabilirea obiectivelor strategice ale spitalului.

Obiectivele care duc la satisfacerea nevoii de servicii de sandtate sunt fundamentate pe baza
rezultatelor analizei privind nevoile de ingrijire a populatiei careia i se adreseaza si a pietei de servicii de
sanatate din teritoriul deservit.

Tn analiza nevoii de servicii medicale, la nivelul unititii sanitare se recomandd utilizarea morbiditatii
migrante si modul de estimare a acesteia.

Morbiditate migranta este reprezentata de pacientii din zona deservita de USP care se adreseaza unui
alt USP, de aceeasi categorie de competenta. Datele pot fi accesate din informatiile centralizate de catre
SNSPMPDSB.

G} 01.01.02.Planul strategic elaborat de catre spital este asumat la toate nivelurile de decizie.

Indeplinirea acestui criteriu se reflecta in elaborarea si formalizarea unui Plan strategic, care trebuie sa
fie in concordanta cu viziunea si misiunea spitalului, sa cuprinda obiective precise, de tip “SMART” si sa
defineasca politica si directiile de actiune, necesare punerii in aplicare.

PLANUL STRATEGIC al spitalului cuprinde:
v’ Spitalul: pozitionare, profil, statut, categorie, structura, serviciile oferite, avantaje
Analiza nevoilor de ingrijiri de sanatate ale populatiei deservite de spital
Analiza pietei serviciilor de sanatate la nivel local
Analiza SWOT a spitalului
Analiza indicatorilor de performanta ai spitalului
Misiunea, viziunea si valorile spitalului
Obiectivele strategice ale spitalului pentru urmatorii 5 ani (inclusiv in domeniul calitatii)
Activitati necesare pentru indeplinirea fiecarui obiectiv, cu responsabili si planificare.

v
v
v
v
v
v
v
v

Indicatori urmariti

<

Resurse necesare.
Exemple de obiective strategice:
v Adaptarea serviciilor la nevoile specifice si asteptarile populatiei deservite
v Imbunétatirea rezultatelor clinice obtinute la nivelul fiecirei sectii/specialititi, intr-o manier
sustenabila
v Crearea unui mediu sigur, de sustinere si de incredere pentru pacient
v’ Crearea unui mediu de sigurantd si motivare pentru personal, principala resursa a spitalului
v Imbunétatirea calitatii ingrijirilor furnizate printr-o abordare personalizatd a fiecdrui caz si prin
echipe multidisciplinare integrate
v Dezvoltarea si furnizarea serviciilor in parteneriat cu comunitatea pe care o deserveste




Planul de management al spitalului (prin comparatie)
ANALIZA DE SITUATIE
* Profilul si pozitionarea spitalului * Obiectivele propuse
* Caracteristicile populatiei deservite * Activitatile necesare, responsabili
* Structura spitalului * Graficul Gantt: planificarea activitatilor n
* Situatia dotarii spitalului timp
e Situatia resurselor umane * Resurse necesare
* Activitatea spitalului * Sursele de finantare
* Situatia financiara a spitalului * Rezultatele asteptate
* Analiza SWOT a spitalului * Indicatori vizati
* Problemele spitalului

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.01.02.01. Planul strategic este fundamentat in conformitate cu resursele disponibile si
@ potentiale identificate.
Utilizarea instrumentelor de analiza specifice elaborarii strategiei ofera identificarea corecta a
capabilitatilor organizationale si a oportunitatilor de dezvoltare cu elaborarea unei oferte de servicii

adaptate nevoilor de sanatate ale populatiei tinta.
Pentru validarea cerintei este necesar:

Formalizarea si asumarea de catre autoritatea tutelara a planului strategic;
Asigurarea resurselor necesare indeplinirii obiectivelor din planul strategic al spitalului

01.01.02.02. Planul strategic vizeaza imbundtatirea calitatii serviciilor si a sigurantei
pacientilor.

Elaborarea unor politici de calitate realiste pe baza analizei strategice;

Planificarea calitatii si a sigurantei pacientilor inca din etapa strategic3;

Stabilirea generica a principalelor directii strategice de actiune pentru urmatorii ani si modul de
canalizare a resurselor;

Planul trebuie sa ia in considerare avantajele, potentialul si nevoile concrete ale pacientilor.

g 01.01.02.03.0biectivele planului strategic sunt cunoscute si asumate la nivelul structurilor
implicate in realizarea acestora.

Planificarea activitatilor necesare indeplinirii obiectivelor planului strategic se realizeaza cu stabilirea
responsabilitatilor persoanelor implicate in desfasurarea lor si se are in vedere cuprinderea in planul
anual de activitati al unitatii sanitare a actiunilor necesare pentru indeplinirea obiectivelor planului
strategic.




G 01.01.03.Planul strategic se implementeaza cu participarea tuturor sectoarelor de activitate.

Acest criteriu obliga spitalul la operationalizarea planului strategic, prin realizarea unei coordonari la
toate nivelele de activitate si corelarea dintre Planul strategic si planurile anuale (plan de dezvoltarea
serviciilor, plan de achizitii, lista de investitii si lucrari de reparatii curente si capitale, plan de formare
profesionala, planul de imbunatatirea calitatii etc).

Indeplinirea acestui criteriu se reflectd in modul si nivelul de (inter)corelare a activitatilor clinice si
administrative cu politica spitalului privind calitatea serviciilor furnizate si preocuparea pentru siguranta
pacientilor.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.01.03.01. La nivelul spitalului functioneazd o echipd activd responsabild cu evaludrile
periodice ale nivelului de implementare a obiectivelor strategice.

Efectuarea analizelor periodice ale nivelului de realizare a obiectivelor;
Actualizarea obiectivelor pe baza rezultatelor analizelor;
Nominalizarea unei echipe responsabile cu evaluarile periodice a Obiectivelor Strategice.

01.01.03.02. Sefii tuturor sectoarelor de activitate analizeazd periodic nivelul de realizare a
obiectivelor strategice.

Analiza stadiului de indeplinire a activitatilor specifice fiecarui sector de activitate pentru
indeplinirea obiectivelor din Planul strategic.

Implementarea masurilor de actualizare a graficului de activitati, dupa caz, specifice fiecarui
sector de activitate in vederea realizarii obiectivelor din Planul strategic.

01.01.03.03. Planificarea anuald a activitdtilor are in vedere obiectivele strategice stabilite.

Planificarea anuala a activitatilor unitatii sanitare trebuie sa cuprinda activitatile specifice pentru
realizarea obiectivelor din Planul strategic;

Monitorizarea planificarii anuale a activitatilor unitatii sanitare trebuie realizata de persoane
responsabilizate Tn acest sens.




@ 01.01.04.Strategia institutelor clinice si a spitalelor clinice include si dezvoltarea sectorului de
cercetare stiintific

Efectul urmarit prin indeplinirea acestui obiectiv este de a stimula cercetarea si inovarea serviciilor de
sanatate necesare rezolvarii problemelor de sanatate ale pacientilor care se adreseaza spitalului, prin
corelare cu tehnologiile noi, pentru patologii complexe, inclusiv prin constituirea unor echipe medicale
multidisciplinare, care sa asigure acumularea unei experiente profesionale si care sa cresca nivelul de
competenta al unitatii.

Indeplinirea acestui criteriu se reflecta in nivelul si frecventa cu care sunt actualizate/adaptate noilor
tehnologii, procesele manageriale si cele clinice la nivelul spitalului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 01.01.04.01. Cercetarea stiintifica vizeazd obiectivele de dezvoltare a spitalului.

Temele abordate de catre spital in cercetarea stiintifica trebuie sa tind cont si de obiectivele de
dezvoltare ale acestuia, astfel incat rezultatul acestei activitati sa contribuie si la cresterea eficacitatii si
eficientei serviciilor de sanatate oferite pacientilor, precum si la cresterea sigurantei si calitatii vietii
profesionale a angajatilor.

@' 01.01.04.02. Inovatia adusa prin cercetare imbunatdteste calitatea si performanta actului

medical.

Identificarea, in cadrul activitatii de cercetare, a solutiilor care duc la imbunatatirea permanenta a
calitatii actului medical.

01.01.04.03. Institutul medical coordoneazd activitatea de inovare/cercetare a spitalelor cu
activitate in domeniu.

Unitatile sanitare din categoria institut, in functie de domeniul de expertiza, trebuie sa coordoneze
activitatea de cercetare a spitalelor cu preocupari similare, in scopul eficientizarii acestei activitati.




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii -

republicata

OG Nr. 57/2002 privind cercetarea stiintifica si

dezvoltarea tehnologica

HG 1028/2014 privind aprobarea Strategiei nationale de sanatate 2014 - 2020 si a Planului de
actiuni pe perioada 2014 - 2020 pentru implementarea Strategiei nationale

HG 115/2017 privind aprobarea Planului national de paturi pentru perioada 2017-2019

HG 566/2015 privind aprobarea Strategiei nationale pentru promovarea Tmbatranirii active si
protectia persoanelor varstnice pentru perioada 2015 - 2020, a Planului operational de actiuni
pentru perioada 2016 - 2020, precum si @ Mecanismului de monitorizare si evaluare integrata a
acestora

Ordin MS 446/2017 pentru aprobarea Procedurilor, standardelor si metologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;

Ordin MS 1376/2016 pentru aprobarea Planurilor regionale de servicii de sanatate

Ordinul MS 921/2006 pentru stabilirea atributiilor comitetului director din cadrul spitalului
public

Ordinul MS 1.384/2010 privind aprobarea modelului-cadru al contractului de management si a
listei indicatorilor de performanta a activitatii managerului spitalului public

. Ordinul MS 215/2002 pentru aprobarea Metodologiei privind definirea domeniilor cercetarii

stiintifice clinice, de medicina preventiva si fundamentala

01.02. Structura organizatorica si managementul organizational asigura derularea
optima a tuturor proceselor de acordare a asistentei si ingrijirilor medicale.

Scopul acestui standard este de a determina spitalul sa identifice procesele desfasurate in cadrul

spitalului si sa planifice activitatile necesare desfasurarii acestora.

Standardul faciliteaza asimilarea de catre spital a conceptului de adaptare si dezvoltare a structurii, de

definire a rolului si planificare a activitatilor pe termen mediu si lung, in raport cu cerintele pietei si cu

modelul de organizare si functionare a unui spital modern.

Obiectivele majore de realizat pentru indeplinirea standardului sunt:

Dezvoltarea unui cadru organizational solid si adaptat specificului activitatii , bazat pe principii de
management modern

Promovarea unei culturi organizationale orientate catre planificarea serviciilor de sanatate si
performanta




Optimizarea procesului de integrare organizationala pe plan local si regional

Promovarea unui sistem de monitorizare si evaluare permanenta a eficientei si sustenabilitatii
structurii organizatorice

Asigurarea procesului de Tnregistrare si documentare a activitatiilor si deciziilor la nivelul
organizatiei

Asigurarea cooperarii in interiorul organizatiei

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

@ 01.02.01.Spitalul functioneaza cu toate avizele si autorizatiile prevazute de actele normative
in vigoare.

Efectul urmarit prin indeplinirea acestui obiectiv este ca spitalul sa se preocupe permanent de
mentinerea si actualizarea conditiilor necesare pentru buna functionare a tuturor serviciilor, cu
respectarea in permanenta a cerintelor legale.

Indeplinirea acestui criteriu presupune existenta, valabilitatea si conformitatea tuturor avizelor si
autorizatiilor prevazute de lege, precum si monitorizarea activitatilor aflate sub incidenta acestora.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.02.01.01. Spitalul a luat toate mdsurile pentru obtinerea si actualizarea autorizatiilor si
avizelor specifice, dupa caz.

Unitatea sanitara cu paturi are autorizatiile si avizele legale necesare functionarii in conditiile de
competenta asumata, in termen de valabilitate.

1. Autorizatie sanitara de functionare, care sa cuprinda toate codurile CAEN specifice activitatilor
desfasurate, cu anexe detalitate privind structura, pentru fiecare corp de cladire, emisa de
Directia de sanatate publica judeteana si vizata anual (conform Ordin MS 1030/2009, completat
si modificat cu Ordin MS 251/2012 si Ordin MS 1185/2012 ).

Autorizatie de functionare a farmaciei cu circuit inchis — emisa de Ministerul sanatatii, eventual
vizata pentru modificari (conform Legii farmaciei 266/2008 cu modificari si completarile
ulterioare)

Autorizatie pentru defasurarea de activitati in domeniul nuclear emisa de Comisia nationala
pentru controlul activitatilor nucleare - CNCAN, pentru fiecare aparat de radiodiagnostic (fix,
mobil, digital, CT, etc.)

Autorizatie pentru efectuarea de studii clinice in domeniul medicamentului - emisa de Agentia
nationala a medicamentului si dispozitivelor medicale (conform Hotararii consiliului stiintific nr.
2/2014).

Autorizatie de mediu — emisa de Agentia pentru protectia mediului judeteana
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Autorizatie pentru calitatea apei reziduale, privind conditiile de evacuare a apelor uzate in
retelele de canalizare ale localitatilor — emisa de Administratia Nationala "Apele Romane" - S.A.
(conform HG 188 / 2002 cu modificarile ulterioare)

Autorizatie pentru detinerea si utilizarea de stupefiante — emisa de Ministerul sanatatii
(conform HG 1915/2006 si Legii 339/2005 ) — Daca exista autorizatie de functionare pentru
farmacia cu circuit inchis, nu este necesara. Probabil se aplica la spitalele private care nu au
farmacie, dar utilizeaza stupefiante.

Autorizatie de functionare in domeniul medico-balnear si al valorificarii terapeutice a factorilor
sanogeni - emisa de Ministerul sanatatii (conform HG 1154/2004 )

Autorizatie de functionare in domeniul ingrijirilor la domiciliu emisa de Ministerul sanatatii
(conform Ordin MS 318/2003 )

. Autorizatie de functionare - emisa de Directia de sanatate publica judeteana, pentru ambulante
proprii de transport pacienti — transport medical asistat, transport sanitar neasistat, consultatii la
domiciliu, etc.(conform Ordin MS 1519/2009 )

. Autorizatia de securitate la incendiu sau, in absenta acesteia raspuns din partea isu ca pentru
respectiva cladire nu exista obligatia legala a obtinerii; in acest din urma caz se verifica procesele
verbale de control ale isu si respectarea masurilor dispuse prin acestea. ( in cazul in care
obtinerea autorizatiei de securitate la incendiu ar fi fost o obligatie legala acest lucru ar fi fost, in
mod cert, consemnat in aceste documente )

. Autorizatie Unitate Transfuzie Sanguina - emis de Directia de Sanatate Publica

. Autorizatie sanitara de functionare instalatie proprie de alimentare cu apa potabila - emis de
Directia de Sanatate Publica

. Autorizatie ISCIR cazane centrala termica — emis de ISCIR

. Autorizatie ISCIR ascensoare — emis de ISCIR

. Buletin verificare PRAM - Firma/persoanad atestatd ANRE

Aviz privind structura organizatorica initiala/modificarea structurii organizatorice a unitatii
sanitare emis de Ministerul sanatatii, Directia organizare si politici sanitare (conform Legii
95/2006 cu modificari si completarile ulterioare ).

Certificat constatator privind inregistrarea declaratiei pe proprie raspundere conform careia
persoana juridica indeplineste conditiile de functionare din punct de vedere al securitatii in
munca pentru activitatile declarate — emis de Inspectoratul teritorial de munca judetean

document de inregistrare sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor pentru activitatile

din blocul alimentar — emis de Directia sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor
judeteana

expertiza de risc seismic — realizata de un expert autorizat si plan de masuri intreprinse de
unitatea sanitara, in vedera conformarii, pentru spitale functionale.

Aviz privind conditiile de pastrare a documentelor din Arhiva - emis de Arhivele Nationale

Aviz Nomenclatorul arhivistic - emis de Arhivele Nationale

Plan de paza avizat de Politie - Firma de paza
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Pentru autorizatiile/avizele care necesita evaluarea periodica a unor parametri, este necesara evaluarea
acestora cu ritmicitatea prevazuta in reglementarile legale si mentinerea acestora in intervalul de
referinta acceptat.

Autorizatie Unitate Transfuzie Sanguina este obligatorie pentru toate unitatile sanitare cu paturi care
ofera servicii de sanatate in spitalizare continua in specialitati:

chirurgicale, cu exceptia oftalmologiei,
oncologie medicala,

medicina interna acuti,

pediatrie acuti,

cardio-vascular,

pneumoftiziologie,

gastroenterologie
radioterapie

Se recomandd nominalizarea responsabilului/responsabililor cu obtinerea autorizatiilor si avizelor
specifice si certificarilor.

@' 01.02.01.02. Spitalul a luat toate mdsurile pentru mentinerea conditiilor pe baza cdrora s-au
obtinut autorizatiile si avizele specifice.

Prin acesta activitate, unitatea sanitara demonstreaza preocuparea permanenta pentru mentinerea si
conditiilor necesare pentru buna functionare a tuturor serviciilor in conditii de siguranta a pacientului,
angajatilor si a mediului, cu respectarea in permanenta a cerintelor legale.

indeplinirea acestor masuri presupune monitorizarea activititilor si actionarea in consecintd, pentru
mentinerea conditiilor de obtinere a autorizatiilor si avizelor specifice. Se recomanda nominalizarea
responsabilului/responsabililor monitorizarea conditiilor pentru care s-au obtinut autorizatiilor si
avizelor specifice si certificarilor.

@ 01.02.02. Structura organizatorica este fundamentata, documentata, analizata si, dupa caz,
actualizata periodic.

Prin indeplinirea acestui criteriu, spitalul sustine si dezvolta cadrul organizatoric si functional in
corespondenta cu misiunea si obiectivele propuse.

Pentru Tndeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:




01.02.02.01. Fundamentarea structurii organizatorice are in vedere cererea de servicii medicale
si dinamica resurselor disponibile.

Evaluarea periodica a structurii organizatiei se realizeaza in functie de cererea de servicii de sanatate;
n unitatea sanitard se efectueaza periodic analiza modului de desfisurare a proceselor de la nivelul
organizatiei, conducerea unitatii actualizand Tn consecinta structura organizatorica, Regulamentul de
Organizare si Functionare, Regulamentul intern, dupa caz.

01.02.02.02. Conducerea evalueazd periodic structura organizatiei in raport cu cererea de
@ servicii de sdndtate.

Adaptarea structurii unitatii sanitare este permanent adaptata la cererea de servicii, pe baza evaluarilor
periodice a indicatorilor de monitorizare a utilizarii serviciilor.

01.02.02.03. Conducerea analizeaza periodic modul de desfasurare a proceselor de la nivelul
organizatiei si actualizeazd in consecintd structura organizatoricd.

Unitatea sanitara sustine si dezvolta cadrul organizatoric si functional in corespondenta cu misiunea si
obiectivele propuse, conducerea unitatii sanitare actualizand structura organizatorica, in urma analizei
anuale a eficacitatii si eficientei proceselor din spital.

@ 01.02.03. Structurile functionale de la nivelul spitalului (comisii, comitete, consilii) sunt
operationale, asigurand integrarea proceselor si consolidarea controlului managerial.

Tndeplinirea acestui obiectiv se reflectd in calitatea si gradul de cooperare dintre diferitele sectoare de
activitate si coerenta sistemului de control managerial. Efectul urmarit prin indeplinirea acestui criteriu
este constituirea si operationalizarea tuturor comisiilor si a comitetelor (clinice si administrative)
multidisciplinare, pentru a asigura coordonarea si evaluarea tehnica si manageriala, pe toate domeniile
de activitate.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.02.03.01. Structurile functionale de la nivelul spitalului (comisii, comitete, consilii) sunt
g constituite si active.

Pentru desfasurarea proceselor specifice activitatii spitalicesti la nivelul unitatii sanitare functioneaza
comisii/ comitete/ consilii, al caror mod de organizare si functionare este reglementat distinct sau
prevazut in Regulamentul de Organizare si Functionare al spitalului.
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n unitatea sanitard cu paturi functioneaza minim urméatoarele structuri functionale:

Consiliul medical 7. Comitetul de sanatate si securitate in munca
Consiliul Etic 8. Comisia de analiza a decesului

Comisia Medicamentului 9. Comisia de Farmacovigilenta

Comisia de materiale sanitare si desinfectanti 10. Comisia de inventar

Comisia de analiza a riscurilor 11. Comisia de mediere

Comisia de disciplina

n functie de competenta asumat3, functioneazd si urmatoarele structuri functionale:

Comisia de hemovigilenta 5. Comisia de program de sanatate
Comisia de transplant 6. Comisia de paliatie

Comisia oncologica 7. Comisia SCIM

Comisia de transplant

Scopul constituirii acestor structuri functionale este cooperarea dintre diferitele sectoare de activitate si
consolidarea controlului managerial.

g 01.02.03.02. Activitatea structurilor functionale (comisii, comitete si consilii) de la nivelul

spitalului asigurd fundamentarea procesului decizional.

Operationalizarea tuturor comisiilor si a comitetelor (clinice si administrative) multidisciplinare, asigura
coordonarea si evaluarea tehnica si manageriala a problemelor, pe toate domeniile de activitate.

nmn




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

10.

11.

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

Legea 266/2008 Legea farmaciei

Legea 339/2005 privind regimul juridic al plantelor,

substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope

Legea 111/1996 privind desfasurarea in siguranta,

reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare

HG 1915/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor Legii nr.
339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope

Hotararea Consiliului Stiintific nr. 2 din 22 aprilie 2014 referitoare la Reglementari pentru
autorizarea unitatilor care pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman

HG 1154/2004 privind aprobarea Normelor tehnice unitare pentru realizarea documentatiilor
complexe de atestare a functionarii statiunilor balneare, climatice si balneoclimatice si de
organizare a intregii activitati de utilizare a factorilor naturali

Ordin MS 446/2017 pentru aprobarea Procedurilor, standardelor si metologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;

Ordinul MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditile pe care trebuie sa le
indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

Ordinul MS 318/2003 pentru aprobarea Normelor privind organizarea si functionarea ingrijirilor
la domiciliu, precum si autorizarea persoanelor juridice si fizice care acorda aceste servicii
Ordinul MS 1519/2009 pentru aprobarea Normelor metodologice de autorizare a furnizorilor
privati de servicii de asistenta medicala de urgenta prespitaliceasca si de transport medical
asistat si transport sanitar neasistat, a serviciilor de ambulanta judetene si al municipiului
Bucuresti si a serviciilor mobile de urgenta, reanimare si descarcerare (SMURD)

. Ordinul MS 1408/2010 privind aprobarea criteriilor de clasificare a spitalelor in functie de

competenta

. Ordinul MS 323/2011 privind aprobarea metodologiei si a criteriilor minime obligatorii pentru

clasificarea spitalelor in functie de competenta

. Ordinul MS 1.384/2010 privind aprobarea modelului-cadru al contractului de management si a

listei indicatorilor de performanta a activitatii managerului spitalului public




01.03. Managementul resurselor umane asigura nevoile de personal conform misiunii

asumate de catre spital.

Scopul standardului este de a sugera spitalul ca pentru a isi indeplini misiunea asumata este necesar sa
aiba un management optim al resursei umane, cu documentarea, planificarea si dezvoltarea resursei
umane, atat din punct de vedere al recrutdrii, formarii profesionale (conform nevoilor privind
categoriile, numarul, competentele si distributia la nivelul spitalului), flexibilizarii activitatii dar si
mentinerii (inclusiv retentia) si motivarii personalului, astfel incat sa se asigure o imbunatatire continua

Obiectivele majore ale standardului sunt:

v’ Planificarea resursei umane cel putin pe termen mediu, in raport cu nevoile reale ale spitalului
v Dezvoltarea resursei umane prin dimensionare corectd, calificare si perfectionare periodica

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

G} 01.03.01. Politica de resurse umane este documentata si adaptata nevoilor privind
organizarea si functionarea unitatii.

Scopul acestui criteriu este de a determina spitalul sa dezvolte si sa implementeze o politica de resurse
umane bazata pe principii si practici moderne privind planificarea, selectia, recrutarea si motivarea
personalului. Pentru indeplinirea acestui criteriu, spitalul trebuie sa identifice si sa evalueze periodic
nevoile de perspectiva (pe termen cel putin mediu) in domeniul resurselor umane si sa opereze un
sistem corect de inregistrari.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.03.01.01. Conducerea spitalului stabileste necesarul de personal in raport cu volumul de
activitate, din perspectiva optimizarii procesului de furnizare a serviciilor si raportat la
normativul de personal.

Estimarea anuala a necesarului de personal tindnd cont de:
- normativul de personal, - oportunitatile de atragere a profesionistilor,

- resursele umane necesare pentru indeplinirea - conditii speciale de munca,

obiectivelor din planul strategic . a
- nevoia de ingrijire,

- personalul pensionabil —_ - .
P P ’ - oportunitati de dezvoltare a serviciilor oferite ca

- dinamica estimata a persoanelor temporar indis- urmare a dobandirii competentelor suplimentare.
ponibile (ingrijire copil, concedii, suspendare etc.),
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01.03.01.02. Conducerea spitalului analizeazd anual structura posturilor si dispune mdsuri
pentru adaptarea acesteia la nevoile identificate.

Analiza periodica a posturilor, la nivelul fiecarui compartiment functional; analiza trebuie sa evidentieze:

situatia posturilor ocupate sau vacante, raportat la numarul total al posturilor prevazute, cu
respectarea normativului de personal,
structura personalului adaptata la nevoia de ingrijire a pacientilor

01.03.01.03. Conducerea spitalului asigurd elaborarea si implementarea unui plan anual de
selectie, recrutare si dezvoltare profesionald a personalului.

Monitorizarea calificarilor si autorizarilor personalului la nivelul structurii de resurse umane.

- Tn baza analizei posturilor si cu consularea prealabild a reprezentantilor salariatilor/sindicatelor,

este necesar ca spitalul sa intocmeasca un plan anual de selectie si recrutare, precum si unul de
dezvoltare profesionala.

La nivelul spitalelor publice, implementarea planului anual de selectie si recrutare se circumscrie
restrictiilor impuse de legislatia aplicabild, precum si nivelului cheltuielilor de personal prevazute
in buget.

01.03.01.04. Formarea profesionald continua este realizatd in baza unui plan de formare,
adecvat specificului si nevoilor unitdtii, incluzdnd sursele de finantare.

Elaborarea, aprobarea si punerea in aplicare a unei modalitati de instruire, formare continua,
perfectionare si/sau calificare a personalului.

Este necesara realizarea periodica a evaluarii performantelor profesionale ale personalului si
analizarea rezultatelor acestei evaluari.

01.03.02. Nevoia de personal este stabilita conform capacitatii tehnice, hoteliere,
adresabilitatii, morbiditatii tratate, normativului de personal si auditului timpului de munca,
dupa caz.

Scopul acestui criteriu este sa determine spitalul la o evaluare permanenta (in dinamica) a nevoii de
personal si la adoptarea unor masuri realiste privind diminuarea deficitului si retentia (motivarea)
personalului. Spitalul este obligat sa organizeze un sistem flexibil (in limita legii) de organizare a
programului de lucru (ture si garzi), astfel incat sa asigure cat mai bine nevoile specifice ale pacientilor
(numar, grad de dependenta etc).




Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 01.03.02.01. Nevoia de personal medical si auxiliar in sectiile/compartimentele cu paturi este
stabilitd in functie de gradul de dependentd al categoriilor de pacienti ingrijiti.

Stabilirea gradului de dependenta a pacientilor care trebuie realizata de catre medic impreuna cu
asistentul medical, pe baza scorurilor de dependenta specifice fiecarei specialitati.

Analiza gradului de dependenta a pacientilor trebuie sa stea la baza evaluarii volumului de
activitate Tn cadrul procesului de ingrijire si la stabilirea numarului de personal necesar per tura si
al competentelor profesionale si abilitatilor necesare acordari ingrijirilor.

Numarul persoanelor aflate in tura corespunde numarului stabilit ca necesar, in functie de gradul
de dependenta al pacientilor.

Personalul trebuie sa cunoasca atributiile din fisa postului, inclusiv sarcinile suplimentare
stabilite prin decizia managerului.

01.03.02.02. Nevoia de personal este estimatd pentru a asigura utilizarea la capacitate optimd
a resurselor tehnice existente.

Pentru asigurarea personalului de specialitate pentru utilizarea cu maxima eficienta a dotarilor tehnice,
managementul unitatii sanitare analizeaza periodic gradul de utilizare a aparaturii din dotare si daca
este cazul, decide necesarul de personal suplimentar necesar pentru utilizarea aparaturii la capacitate
nominald. Acesta este cuprins in planul de selectie si recrutare.

@ 01.03.02.03. Personalul care desfasoard activitate in unitate este calificat si autorizat, conform
legii.

Pentru desfasurarea activitatii resurselor umane in conditii de legalitate, unitatea sanitara asigura:

monitorizarea calificarilor, autorizarilor si avizelor profesionale precum si a atestatelor
competentelor personalului

stabilirea si respectarea modalitatii de abordare, integrare si evaluare a personalului nou angajat
stabilirea si implementarea sistemului de evaluare a activitatii personalului angajat, precum si a
modalitatii de abordare a celor cu probleme identificate Tn evaluare

specificarea, in fisa de post a personalului de ingrijire, a obligativitatii utilizarii planului de
ingrijire




@ 01.03.03. Politica de personal motiveaza angajatii si determina imbunatatirea calitatii.

Criteriul obliga spitalul sa aiba in vedere si sa evalueze permanent gradul de motivare al angajatilor,
orientandu-si masurile in functie de problemele identificate (care apar in dinamica), astfel incat sa
reduca riscul de plafonare profesionald, demotivare, renuntare etc.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.03.03.01. Armonizarea relatiilor dintre diferitele niveluri ale managementului spitalului si
angajati se realizeazd prin implicarea angajatilor in luarea deciziilor cu impact asupra realizarii
atributiilor, respectdnd mecanismele de dialog social.

Organizarea sedintelor/consultdrilor cu reprezentantii salariatilor pentru informarea acestora
sau pentru a li se da posibilitatea de a face propuneri de optimizare a activitatii;

Solicitarea avizelor prealabile ale sindicatului/reprezentantilor salariatilor, in cazurile in care
legislatia prevede aceasta procedura.

01.03.03.02.Nivelul de satisfactie al angajatilor este evaluat periodic.

v Imbun&titirea managementului resurselor umane prin utilizarea rezultatelor analizei
chestionarelor de satisfactie a angajatilor cu participarea reprezentantilor angajatilor

01.03.03.03. Spitalul asigura respectarea cerintelor privind calitatea vietii profesionale.

Crearea conditiilor de lucru care sa satisfaca asteptarile si exigentele profesionistilor.
Analiza periodica a nivelului de satisfactie a acestora, permite adoptarea de masuri pentru
cresterea performantelor profesionale.




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

Legea 53/2003 CODUL MUNCII

Legea 319/2006 a securitatii si sanatatii in munca

OG 129/2000 republicata privind formarea profesionala

a adultilor

HG Nr. 1.146/2006 privind cerintele minime de securitate si sandtate pentru utilizarea in munca
de catre lucratori a echipamentelor de munca

Ordin MS 446/2017 pentru aprobarea Procedurilor, standardelor si metologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;

Ordinul MS 1224/2010 privind aprobarea normativelor de personal pentru asistenta medicala
spitaliceasca, precum si pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii publice
1.778/2006 privind aprobarea normativelor de personal

Ordinul comun al ministrului educatiei si cercetarii si al ministrului muncii, solidaritatii sociale si
familiei 4543/468/2004 pentru aprobarea Procedurii de evaluare si certificare a competentelor
profesionale obtinute pe alte cai decat cele formale.

01.04. Managementul financiar si administrativ raspunde obiectivelor strategice si operationale ale
spitalului.

Scopul acestui standard este de a stimula spitalul in stabilirea unei strategii financiare de functionare si
de dezvoltare, prin abordarea rationala a resursei financiare si materiale in functie de obiectivele
strategice si operationale ale spitalului, in conditii de eficienta, cu evitarea unei abordari formale a
gestionarii acestora.
Prin indeplinirea standardului se obtine determinarea unitatii sanitare sa abordeze managementul
financiar si administrativ cu:

- asigurarea sustenabilitatii si continuitatii acordarii serviciilor de sanatate pacientilor,

- in concordanta cu nivelul de competenta asumat, cu volumul de servicii estimat a se realiza,

- adaptat prin evaluari si actualizari periodice din perspectiva eficientizarii procesului de furnizare

a serviciilor si a eventualelor variatii de volum a serviciilor.

Obiectivele majore ale standardului sunt:

v Asigurarea sustinerii financiare si materiale a continuitatii activitatii. O eventuala intrerupere
a activitatii acesteia afecteaza atingerea obiectivelor stabilite.

Managementul financiar si administrativ, componenta a managementului unitatii sanitare, sustine
realizarea obiectivelor acesteia, fundamenteaza in mod real deciziile si este necesar pentru organizarea

si desfasurarea activitatilor spitalului, respectiv asigurarea serviciilor medicale prin atragere, alocare,




adaptare si utilizare eficienta de resurse, cu tinerea evidentelor financiare specifice si cu respectarea
prevederilor legislative si a principiilor contabile general acceptate, prin aceasta asigurand ,sanatatea
financiara” a unitatii sanitare si maximizarea performantelor.

v Asigura informatiile financiare generate de consumurile generale de resurse pe activitati sau

per serviciu, rezultatele financiare ale activitatii (tarife contractate, venituri, Tncasari),
performanta economica (venituri in raport cu cheltuielile), veniturile asteptate, tendintele de
evolutie, care sunt utilizate in luarea deciziilor de catre structura de guvernanta.

O politica financiara buna pentru unitatea sanitara se bazeaza pe doua principii:

v’ capacitatea de a continua activitatea ;
v profitabilitatea :

» rezultate financiare pozitive

» echilibru financiar

» capacitate de dezvoltare.

Acestea se reflecta in planul financiar anual, in utilizarea fondurilor, dezvoltarea spitalului, achizitia de
bunuri, servicii si aparaturd, recrutarea de personal potrivit fiecarui obiectiv, planificarea si executia
bugetara, contractarea serviciilor, modul de calcul al tarifelor.

Managementul financiar opereaza pe mai multe dimensiuni:

1. Prospectiv, prin estimarea veniturilor, a cheltuielilor si a rezultatului financiar, fundamentate
astfel:

v’ planificarea financiard prin care se planifica
cheltuielile in functie de veniturile asteptate, pentru
realizarea obiectivelor organizatiei

v’ proiectarea bugetului de venituri si cheltuieli lunar,
trimestrial, anual pe obiective, activitati sau
programe.

2. Operational, prin care se monitorizeaza si se inregistreaza veniturile curente din activitatea de
baza si cheltuielile curente efectuate cu personalul (salarii, contributii, deplasari), cheltuieli cu bunurile
materiale si serviciile efectuate (medicamente, materiale sanitare, reactivi, hrana, alte materiale,
transport, utilitati, chirie spatiu, reparatii, mentenanta echipamente, etc.).

3. Retrospectiv — evaluarea in bani a intrarilor - a resurselor folosite si iesirilor - servicii efectuate.




Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:
@ 01.04.01. Spitalul are o strategie financiara privind dezvoltarea.

Spitalul trebuie sa asigure resursele financiare necesare punerii in practica a planului de dezvoltare prin
identificarea resurselor financiare — atragerea de fonduri, alocare si utilizare eficienta de resurse , in
vederea realizarii serviciilor de ingrijiri de sanatate a pacientilor.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.04.01.01. |Investitiile sunt stabilite in conformitate cu obiectivele strategice privind
dezvoltarea spitalului, avédnd in vedere satisfacerea nevoilor comunitdtii deservite sau
atragerea de noi consumatori.

La intocmirea planului de investitii anual trebuie sa se tina cont de investitiile programate in acel
an cuprinse 1n planul strategic al unitatii sanitare, precum si de investitiile identificate pentru
acoperirea nevoilor de ingrijire a populatiei deservite, in concordanta cu nivelul de competenta
asumat

Fundamentarea investitiilor planificate prin studii de fezabilitate/rentabilitate.

01.04.01.02. Spitalul asigura realizarea planului anual de investitii conform bugetului aprobat.

Precizarea sursei de finantare pentru bunurile prevazute in planul de investitii

Evidentierea distincta a surselor de finantare pentru bunurile din planul de investitii ce urmeaza
a fi achizitionate din venituri proprii

Monitorizarea nivelului de executie de venituri si cheltuieli

@ 01.04.02. Bugetul de venituri si cheltuieli al spitalului sustine realizarea planului anual de
servicii.

Cerintele criteriului urmaresc sa determine atat din partea echipei de management, cat si din partea
profesionistilor, un comportament responsabil in fundamentarea cheltuielilor astfel incat cheltuielile
necesare pentru realizarea serviciilor medicale sa fie acoperite din veniturile realizate conform strategiei
financiare a spitalului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:




01.04.02.01. Bugetul de venituri si cheltuieli al spitalului este intocmit cu fundamentarea
cheltuielilor.

Identificarea cat mai exacta a cheltuielilor pentru fiecare activitate la nivelul spitalului, precum si
stabilirea unor centre de cost in functie de patologia tratata si de resursele existente, permite
spitalului o mai buna previzionare bugetara, astfel incat sa se evite disfunctionalitati generate de
insuficienta resurselor

Pentru determinarea costului mediu pe diagnostice se iau in calcul si medicamentele si
materialele sanitare utilizate pentru diagnosticul si tratamentul pacientilor provenind din alte
surse(sponsorizari, donatii, achizitionate de pacient, provenind din tratamentul ih ambulator al
pacientului etc.) decat cele achizitionate de unitatea sanitara si NU se calculeaza utilizand tarifele
decontate de CAS.

01.04.02.02. Spitalul analizeaza periodic veniturile realizate, in raport cu cheltuielile efectuate.

Monitorizarea cheltuielilor, raportate la veniturile incasate, permite mentinerea echilibrului
financiar al spitalului fara afectarea calitatii serviciilor medicale

La USP private toate veniturile sunt proprii

Veniturile realizate in urma contract cu CAS sunt venituri proprii

Interlocutorul prezinta doar raportul de analiza, NU datele analizate, care cuprinde concluziile,
masurile/ propunerile post analiza.

@ 01.04.03. Bugetul este actualizat periodic din perspectiva eficientizarii procesului de furnizare
a serviciilor.

Evaluarea rezultatelor economice a unitatii sanitare are ca scop principal utilizarea eficienta a
resurselor financiare pe care le au la dispozitie, ceea ce inseamna o functionare economica care din
resursele existente asigura beneficii maxime sanatatii.

Cerintele criteriului urmaresc sa determine, atat din partea echipei de management, cat si din partea
profesionistilor, un comportament responsabil in utilizarea eficienta a resurselor financiare, care sa
determine scaderea costurilor inutile pe pacient, alocarea resurselor in functie de nevoia normativa si de
rezultate, urmarind obtinerea utilizarii resurselor in conditii optime cost-eficienta cu beneficii maxime,
concomitent cu cresterea calitatii serviciilor medicale.

Evaluarea se realizeaza pe fiecare sectie, pe medici si/sau echipe medicale, se compara si se identifica
cauzele disfunctionalitatilor si se propun solutii pentru cresterea eficientei serviciilor oferite.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:




@ 01.04.03.01. Spitalul are implementatd o metodologie de monitorizare a costurilor serviciilor.

Intocmirea decontului per pacient este obligatorie.
In vederea evaluarii costurilor per pacient si pe boala, pentru eficientizarea cheltuielilor, spitalul
trebuie sa aiba o metotologie unitara de completare a decontului per pacient.

01.04.03.02. Spitalul analizeazd periodic procesul de furnizare a serviciilor, cu participarea
tuturor nivelurilor de management.

in vederea optimizarii serviciilor oferite, pentru repartizarea judicioasd a resurselor, analiza
modului de desfasurare a procesului de furnizare a serviciilor trebuie realizata periodic
(periodicitate stabilita la nivelul spitalului), cu implicarea tuturor nivelurilor de management.
Unitatea sanitara cu paturi poate avea patru nivele de management:

v Nivel | — autoritatea tutelara(minister/ consiliul judetean/ priméarie/ actionariat)

v Nivel Il = consiliul de administratie

v Nivel Ill - comitet director

v Nivel IV - sefi de sectii
Tn situatia Tn care nu existd contract de management, indicatorii de performant3 se regisesc in
anexa la contractul de munca, de delegare, de prestari servicii etc.
Pentru unitatea sanitara cu un singur nivel de management se iau in considerare indicatorii
financiari ai unitatii

@ 01.04.04.Aprovizionarea sectoarelor de activitate asigura continuitatea in furnizarea
serviciilor.

Conducerea unitatii sanitare identifica principalele amenintari cu privire conditiile intreruperii
derularii proceselor si activitatilor, asigura conditiile necesare pentru realizarea continuitatii activitatii,
in toate imprejurarile si in toate planurile, indiferent care ar fi natura unei perturbari majore.

Cerintele criteriului urmaresc sa determine atat din partea echipei de management, cat si din partea
profesionistilor, un comportament responsabil cu privire la aprovizionarea sectoarelor de activitate in
conformitate cu cerintele sefilor de sectii si compartimente pentru realizarea serviciilor medicale care sa
raspunda nevoilor pacientilor.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:




01.04.04.01. Spitalul asigurad evidenta si monitorizarea produselor si serviciilor critice.

Este necesara evidenta serviciilor si produselor critice, care pot influenta negativ atat siguranta
pacientilor cat si calitatea serviciilor oferite, prin aparitia unor discontinuitati sau
disfunctionalitati in furnizarea acestora.

01.04.04.02. Spitalul realizeaza analiza periodicd a stocurilor.

Pentru eficientizarea cheltuirii fondurilor prin evitarea achizitiilor inutile, la nivelul spitalului
trebuie tinuta o evidenta actualizata permanent a stocurilor.

01.04.04.03. Aprovizionarea sectoarelor de activitate este corelatd cu consumul.

n scopul asigurarii continuitatii asistentei medicale aprovizionarea trebuie s3 tind cont atat de

consumurile estimate si de cele efectiv realizate.

01.04.04.04. Spitalul asigurd aprovizionarea cu produse si servicii pentru cazuri exceptionale.

Pentru a putea furniza servicii si in situatii exceptionale, de exemplu dezastre naturale, accidente
colective etc, spitalul trebuie sa prevada modalitatile de aprovizionare in aceste cazuri.

Caz exceptional: eveniment care prin amploare si intensitate ameninta viata si sanatatea populatiei,
mediul Tnconjurator, valorile materiale si culturale importante, iar pentru restabilirea starii de
normalitate sunt necesare adoptarea de masuri si actiuni urgente, alocarea de resurse suplimentare si
managementul unitar al fortelor si mijloacelor implicate.




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Legea contabilitatii nr. 82/1991 — republicatd, cu

modificarile si completarile ulterioare;

Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice;

Legea 500/2002 privind finantele publice;

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu

modificarile si completarile ulterioare — Titlul |11V, VI, XI,XIX;

Legea 53/2003 — Codul Muncii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

Legea bugetului de stat —anual3;

OUG 162/2008 privind transferul ansamblului de atributii si competente exercitate de MS catre
autoritatile administratiei publice locale, cu modificarile si completarile ulterioare;

Ordonanta 119/1999 privind auditul intern si controlul financiar preventiv — republicata si
completatd cu Legea 84/2003;

Ordonanta 81/2003, privind reevaluarea si amortizarea activelor fixe aflate in patrimoniul
institutiilor publice, cu modificarile si completarile ulterioare; 16. Hotararea Guvernului nr.
841/1995, privind procedurile de transmitere fara plata si de valorificare a bunurilor institutiilor
publice, cu modificarile si completarile ulterioare;

. HG pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistemului
de asigurari sociale de sanatate OMS/CNAS privind aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a Contractului-cadru;

. HG 56/2009 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a OUG nr. 162/2008 privind
transferul ansamblului de atributii si competente exercitate de MS catre autoritatile
administratiei publice locale, cu modificarile si completarile ulterioare;

. HG 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la
atribuirea contractului de achizitie publica/acordului cadru din Legea 98/2016 privind achizitiile
publice;

. HG 276/2013 privind stabilirea valorii de intrare a mijloacelor fixe;

. Ordin MS 446/2017 pentru aprobarea Procedurilor, standardelor si metologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;

. Ordin MS 921/2006 pentru stabilirea atributiilor comitetului director din cadrul spitalului public
cu modificarile ulterioare;

. Ordinul MS 811/14.07.2017 privind Procedura operationala de monitorizare a programului de
investitii al Ministerului Sanatatii;

.Ordinul MS 936/2016 pentru aprobarea modelului Listei de investitii si a modului de
fundamentare a acesteia;

. Ordinul MFP 1917/2005 pentru aprobarea Normelor metodologice privind organizarea si
conducerea contabild a institutiilor publice; Planul de conturi pentru institutiile publice si
instructiunile de aplicare a acestuia;




. Ordinul MFP 1792/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice privind angajarea, lichidarea,
ordonantarea si plata cheltuielilor institutiior publice, precum si organizarea, evidenta si
raportarea angajamentelor bugetare si legale, cu modificarile si completarile ulterioare;

. Ordinul MFP 2861/2009 pentru aprobarea Normelor privind organizarea si efectuarea
inventarierii elementelor de activ si de pasiv;

. Ordinul MFP nr. 2332/2017 pentru aprobarea Normelor metodologice privind exercitarea
controlului financiar preventiv, cu modificarile si completarile ulterioare;

. Ordinul MFP 1043/2010 privind aprobarea Normelor metodologice pentru elaborarea bugetului
de venituri si cheltuieli al spitalului public, cu modificarile si completarile ulterioare;

. Ordinul MFP 414/2006 pentru aprobarea reglementarilor contabile specifice domeniului sanitar,
cu modificarile si completarile ulterioare.

01.05. Sistemul informational raspunde necesitatilor de informatii si stabileste utilizarea lor eficienta
n spital.

Scopul acestui standard este de a orienta spitalul spre un management performant al sistemului
informational ca suport pentru desfasurarea eficienta a tuturor activitatilor. Practica de a evidentiat
legatura directa care exista intre procesul managerial propriu-zis si sistemul informational.

Astfel, sistemul informational este ansamblul de fluxuri si circuite de date care asigura conexiunea
informationala dintre sistemul decizional si cel operational (indiferent daca este administrativ, financiar
sau medical).

Prin indeplinirea standardului se urmareste existenta si coerenta in functionare a sistemului
informational adaptabil tehnic si operational atat din punctul de vedere al datelor colectate ( o baza de

date completa, securizatd, functionala si flexibild), cat si din cel al asigurarii comunicarii eficace intre

diferitele structuri, utilizand mijloace adecvate de inregistrare, prelucrare, transmitere si stocare a
informatiilor in conditii de siguranta si securitate a datelor.

Standardul pune accent major pe preocuparea spitalului de a utiliza sisteme informationale
performante care sa poata sustind atat luarea deciziilor manageriale optime cat si nevoile practicienilor
din spital, Tn desfasurarea unei activitati medicale eficiente, eficace si, dupa caz, de sustinere a
procesului educational (intern si extern), precum si de interoperabilitate cu alte sisteme. Astfel, sunt
create premisele pentru trecerea dosarului pacientului de la nivel individual la nivel de comunitate
profesionald, pentru documentarea cat mai completa si competenta a deciziei medicului, pe intreg
parcursul de ingrijire al pacientului.

Atat timp cat sistemul informational este componenta de legatura intre sistemul decizional si cel
operational, este foarte important ca aceasta componenta sa fie una functionald si bine organizata.
Functionalitatea sistemului informational al unui spital se bazeaza pe faptul ca datele pacientului




reprezinta baza informationala vehiculata in cadrul sistemului sanitar. Chiar daca se poate face o
distinctie intre datele administrative si cele medicale, intr-o informatie aceste date coexista si ca atare,
sistemul care le gestioneaza trebuie sa cuprinda informatia per ansamblu, indiferent de tipul de date
utilizat si locul din care provine. De asemenea, informatia administrativa trebuie coroborata cu cea
medicala ca sa se poata asigura functionalitatea eficienta si eficace a unitatii sanitare cu paturi.

Pe de alta parte, dosarul pacientului, chiar daca are un caracter individual, nu este utilizat de pacient,
ci de specialistii din sistem, unitatea sanitara si comunitatea din care provine pacientul, pentru avea
continuitate informationald din perspectiva ingrijirilor de sanatate. Datele sunt utilizate in beneficiul
pacientului, dar un beneficiu in mare parte indirect, deoarece principalul rezultat al implementarii

conceptului de dosar al pacientului este eficacitatea actului medical. Tn conditiile in care sistemul sanitar

romanesc ramane in continuare preponderent public, pacientul nu este interesat atat de costul
tratamentului cat de eficacitatea lui.

Activitatea medicald, indiferent sub ce forma se desfasoara, este generatoare de informatii. Cu cat
aceasta activitate este mai complexa si mai dinamica, cu atat volumul de informatii creste si se
diversifica, avand nevoie de o gestiune a acestor date prin intermediului unui sistem informatic
implementat la nivel organizational . in orice organizatie distingem doud tipuri de date care se
intrepatrund si isi pot schimba caracterul in functie de asocierea sau scoaterea dintr-un anumit context:

v' Date / informatii cu caracter personal
v' Date / informatii cu caracter general (de interes public).

Formal, exista legiferate cele doua variante ale informatiei, prin:

v' Legea nr. 544 / 2001 privind liberul acces la datele de interes public (in cazul institutiilor
de stat) cu modificarile si actualizarile ulterioare, prevede obligatiile pe care le au institutiile
publice cu privire la transparenta actului decizional.

v' Legea nr. 129 /2018 pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a acestor date defineste categoriile de date cu caracter
personal, sunt prevazute reguli generale si speciale privind prelucrarea datelor cu caracter
personal, cu paragrafe dedicate datelor cu caracter personal cu functie de identificare si privind
starea de sanatate.

v' Legea nr. 190/ 2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE)
2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor)

Indiferent de natura informatiei (medicald, administrativa, stiintifica, educativa) sau de sursa de
provenientd, aceasta trebuie tratata in functie de caracterul sau confidential sau public/general. Astfel,
daca ne referim la date confidentiale acestea trebuie sa respecte aceleasi principii, fie ca provin de la
pacient, personalul angajat sau terti colaboratori.

Tn aceeasi masura, legislatia specificdi domeniului informational trebuie aplicatd pentru toate
domeniile de activitate in coroborare cu legislatia aplicabilda domeniului.
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Sistemul informational s-a dezvoltat treptat pe principii generale menite sa raspunda la intrebari,
cum ar fi:

» Cum pot obtine usor informatii din toate departamentele institutiei?
» Cum pot face schimb de informatii cu alte institutii similare sau relationare mai facila cu acestea?
» Cum pot manageria eficient o institutie folosind sistemul informational?

Sistemul_informational asigura gestiunea tuturor informa-
tiilor din cadrul unei organizatii, folosind toate metodele si ‘H .
\\ .- 4

procedeele de care dispune. Informatiile sunt sesizate si

inregistrate in cadrul unui sistem economico-social la nivelul 'Lr"‘
L &=

unor verigi organizatorice si functionale care se
numesc posturi de lucru.

Ansamblul informatiilor si deciziilor (caracterizate prin
continut, frecventd, calitate, volum, forma, suport) necesare
desfasurarii unei anumite activitati sau operatii si care se
transmit intre doua posturi de lucru, formeaza un flux informational.

ntre circuitul informational si fluxul informational existd o strdnsd dependentd in sensul c3 circuitul
informational reflecta traseul si mijlocul care asigura circulatia unei informatii de la generarea ei si pana
la arhivare, iar fluxul informational reflecta ansamblul informatiilor vehiculate, necesare unei anumite
activitati.

Sistemul informational cuprinde, intr-o conceptie unitara, circuitele si fluxurile informationale, la

care se adauga metodele si tehnicile de prelucrare a informatiilor.
Sistemul _informatic este o componentd a sistemului informational si anume, acea parte a

acestuia care preia si rezolva sarcinile de culegere, prelucrare, transmitere, stocare si prezentare a
datelor cu ajutorul sistemelor de calcul (aplicatii informatice). Pentru a-si indeplinii rolul in cadrul
sistemului informational, sistemul informatic cuprinde ansamblul tuturor resurselor si tehnicilor, prin
care se asigura prelucrarea automata a datelor.

Aceste resurse se grupeaza in urmatoarele categorii:

ansamblul de echipamente (hardware: calculatoare, servere - inclusiv sisteme hardware pentru
protejarea si recuperarea datelor in caz de atac informatic, avarie sau dezastru , retea, suporturi
de stocare, dispozitive periferice — monitoare, tastatura, mouse, scanner, camere web, boxe,
imprimante etc ) care formeaza baza tehnica a sistemului informatic;

programe/aplicatii informatice (software) care cuprinde programul informatic de baza (sistemul
de operarein principal),programul informatic de aplicatii specifice (inclusiv programe de
protejare si recuperare a datelor) , programul informatic antivirus;

baza de date, structurata conform specificului activitatilor pentru care este implementat
programul informatic;

ansamblul de resurse umane si cadrul organizatoric - format din personalul de specialitate
(analisti programatori, ingineri de sistem, operatori/utilizatori ai programului informatic).




Procesul de prelucrare automatd a datelor in cadrul unui sistem informational reprezinta tocmai
procesul prin care datele sunt supuse operatiilor de culegere, transmitere, prelucrare si stocare.

Culegerea datelor consta in sesizarea lor la locurile unde sunt generate si transpunerea acestora pe
suporturi adecvate prelucrarii automate. La acest moment se numesc date primare.

Prelucrarea datelor consta in transformarea acestora din date primare in date finale, Tn urma
parcurgerii unei succesiuni de operatii impuse de cerintele utilizatorilor si specificul echipamentelor de
calcul si a tehnologiei de prelucrare.

Transmiterea datelor asigurd vehicularea atat a datelor primare de la sursele generatoare catre
sistemele de prelucrare automata, cat si a rezultatelor prelucrarilor catre beneficiari.

Stocarea datelor consta in memorarea si pastrarea acestora pe suporturi de memorie specifice, in
scopul consultarii si prelucrarii lor ulterioare.

Securitatea datelor consta in ansamblul de masuri pe care o organizatie le ia in vederea protejarii
informatiei de o gama larga de amenintari si care presupune asigurarea si mentinerea capacitatii
sistemului de prelucrare a datelor cu respectarea urmatoarelor caracteristici: confidemtialitatea,
integritatea, disponibilitatea si nerepudierea datelor.

Interoperabilitate reprezintda capacitatea diferitelor entitati / sisteme / aplicatii informatice de a
schimba date prin intermediul unui set comun de proceduri astfel incat sa raspunda punctual unor
probleme sau sectoare de activitate.

Coordonatele moderne ale realizarii sistemelor informatice
releva preponderenta utilizarii retelelor de calculatoare, ca suport
hardware si a sistemelor de gestiune a bazelor de date, ca suport
software, baza de date fiind nucleul informational al oricdrui
sistem informatic.

Principalele provocari in gestionarea datelor clinice sunt descoperirea interactiunilor pacientilor cu
sistemul informational si integrarea diferitelor surse de date. Problemele majore in analiza datelor
clinice sunt ca acestea sunt incomplete, se utilizeza scale de masuratori diferite si se forteaza integrarea
unor proceduri de colectare incompatibile.

Prin urmare, analiza de date clinice necesita noi metode eficace si eficiente pentru a extrage
informatii compacte si relevante: instrumentul de extragere a informatiilor analitice din baze de date
prin algoritmi specifici de calcul si sabloane cu caracteristici de interes (data mining) , care ghideaza
procesul de descoperire automata a cunostintelor, este un mod natural de a aborda sarcina complexa
de analiza a datelor clinice. Sistemele informatice preiau in mare parte aceasta sarcina.

Tn acest context, Tabloul de bord reprezintd culegerea de date si informatii sintetizate despre

activitatile desfasurate in cadrul organizatiei si este organizat dupa anumite principii si reguli. Fiind un
instrument de management, da posibilitatea de a avea o privire generald asupra rezultatelor trecute,
prezente si prognozate, totale sau partiale, precum si asupra factorilor care influenteaza direct
principalele activitati organizationale sau, dupa caz, doar o parte a acestora.




Pentru ca o organizatie sa functioneze in mod eficient, aceasta trebuie sa identifice si sa gestioneze
mai multe activitati corelate. Activitatea medicalda in ansamblu consuma resurse si trebuie sa fie
gestionata in asa fel incit intrarile sa fie transformate in iesiri crednd un proces in care datele pacientului
sunt principalele informatii vehiculate.

Astfel, implementarea unui sistem informatic integrat si adaptat specificului activitatilor din cadrul
spitalului, presupune gestiunea datelor medicale si financiare corelate actului medical prin urmarirea
intregului parcurs al pacientului, garantand trasabilitatea informatiei in cadrul sistemului, un control
permanent al resurselor, o eficienta sporita a activitatilor medicale si nemedicale, precum si
oportunitati de imbunatatire continua.

Obiectivele majore ale standardului sunt:

eImplementarea in spitalele din Romania a unor sisteme informationale performante care sa
poatd sustine nevoile practicienilor din sistem in desfasurarea unei activitati medicale eficiente,
eficace si de calitate, prin integrarea fluxurilor de date medicale cu cele nemedicale

eCrearea premiselor pentru trecerea dosarului pacientului de la nivel individual la nivel de
comunitate profesionald, prin interoperabilitate cu alte sisteme informatice la nivel regional si
national.

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

G 01.05.01. Sistemul informational asigura datele necesare documentarii activitatilor
spitalului.

Ce vreau (pot ) sa fac?

Definirea structurilor implicate (structura organizatorica, statul de functii) => definirea serviciilor pe
care le furnizez (spitalizare, asistenta ambulatorie, investigatii clinice si paraclinice, servici de
recuperare, paleative etc).

Din punct de vedere organizatoric, spitalul are o structura pe baza cdreia se definesc in detaliu
structurile pana la nivel de compartiment care deservesc activitatea medicalda si administrativa a
spitalului, cu stabilirea rapoartelor de subordonare si normare de personal .

Pentru fiecare activitate se definesc intrarile, procedeele de prelucrare a intrarilor si iesirile, in functie
de specificul si necesitatile informationale ale fiecarei categorii de utilizatori.

Aceasta etapa este importanta nu numai in procesul de identificare a nevoilor informationale, in

evaluarea personalului si in Tncdrcarea postului in ceea ce priveste volumul de munca. Tntotdeauna atat

intrdrile cat si iesirile au o componenta informationala, respectiv date / informatii si documentele
vehiculate. Cu toate acestea, utilizarea documentelor intr-un department trebuie specificata fie sub
forma unui nomenclator, fie in cadrul metodologiei de lucru, fie ca o anexa la procedurile operationale
in care sa fie prezentat modelul personalizat si eventual instructiuni de completare sau interpretare, cu
incadrarea in categoria de confidentialitate corespunzatoare.

Toate documentele trebuie inventariate si implementate intr-o forma unitara. Structurile care poarta
responsabilitatea inventarierii tipurilor de documente si date vehiculate sunt Compartimentul de Relatii
publice / Responsabilul cu informatiile de interes public si Structura de securitate a sistemului de resurse
informationale si de comunicatii.




Pe de o parte, Legea 129 /2018 prevede obligativitatea comunicarii din oficiu a listei cuprinzand
documentele de interes public si a listei cuprinzand categoriile de documente produse si/sau gestionate,
potrivit legii, ceea ce ar insemna ca pe site-ul fiecarei institutii (publice) ar trebui sa se regaseasca o
astfel de lista.

Pe de alta parte, Legea 190 /2018 prevede masurile de aplicare ale GDPR, printre care
obligativitatea numirii unui Responsabil cu protectia datelor si creare unui registru propriu de inregistare
a notificarilor asupra tuturor categoriilor de prelucrari de date.

v’ Procesele informationale fundamenteaza eficient deciziile la nivelul spitalului ;
v’ Sistemul informatic si toate mijloacele de pastrare a datelor (mijloace de tratare a informatiilor)
asigura confidentialitatea, integritatea si securitatea datelor.

Inregistratrea ca operator de date este obligatorie si presupune parcurgerea unor etape formale
privind confidentialitatea, integritate si securitatea datelor, respectiv elaborarea unor politici de
securitate a resurselor informationale tinand cont de prevederile Ordinului 52 / 2002 privind aprobarea
cerintelor minime de securitate a prelucrarilor de date cu caracter personal.

Pastrarea confidentialitatii datelor trebuie privita ca o regula generald nu ca o activitate procedurata.

n conditiile in care pastrarea confidentialitatii este prevazutd doar in fisa postului si este reglementat

prin procedurad, efectele acestor prevederi dispar odata cu incetarea raporturilor de munca.

Prin urmare, informatiile care fac obiectul clauzei de confidentialitate trebuie sa fie mentionate in
regulamentul intern, prin referire la denumirea generica a activitatilor care fac obiectul unei asemenea
clauze sau prin prevederea acestora in mod detaliat si introducerea clauzei de confidentialitate in
contractele individuale de munca.

Integritatea datelor (corecte, complete) poate fi asigurata doar printr-o activitate de verificare
continua. Pentru aceasta, politica de securitate a datelor implementata la nivel organizational trebuie sa
prevada filtre de verificare (de exemplu, sistemul informatic este prevazut cu restrictii de Tnregistrare
eronatd a datelor). Responsabilul cu baza de date verifica corespondenta intre inregistrarile scriptice si
electronice. Asistenta sefa confrunta "oglinda” sectiei cu miscarea bolnavilor si foaia de alimentatie din
sistemul informatic.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.05.01.01. Sistemul informational integreazd nevoia de informatii si solicitdrile externe
(formale sau informale) din toate sectoarele de activitate.

Stabilirea setului de date care trebuie inregistrate in sistemul informational;

Stabilirea rapoartelor interne si externe necesare desfasurarii activitatii generate de sistemul
informational;

Elaborarea si implementarea de proceduri specifice (exemplu: procedura circuitul
documentelor);

Utilizarea unui sistem informatic integrat care sa permita trasabilitatea informatiei;

Auditul periodic al sistemului informational pentru identificarea deficientelor/blocajelor;

Utilizarea unui modul tip "Tablou de bord” la nivel organizational.
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@ 01.05.01.02. Administrarea sistemului informatic asigurd adaptarea acestuia la cerintele

activitatii spitalului.

- Monitorizarea si optimizarea sistemului informatic de catre personalul specializat , cu atributii in
acest sens;

- Asigurarea continuitatii activitatii prin pastrarea functionalitatii si adaptarea sistemului informa-tic
la cerintele activitatii unitatii sanitare.

G 01.05.02. Circuitele si fluxurile informationale sustin desfasurarea activitatilor si a procesului
decizional.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.05.02.01. Circuitele si fluxurile informationale asigurd transmiterea datelor in formatul
necesar si in timp util.

Implementarea unui sistem informational si informatic integrat;

Personalul unitatii sanitare trebuie sa fie evaluat si instruit periodic din punctul de vedere al
utilizarii sistemului informatic;

Utilizarea unei solutii informatice care sa permita interoperabilitatea cu alte aplicatii informatice
(exemplu: aplicatii informatice dezvoltate pe baza standardului de interoperabilitate HL7,
aplicatii informatice de radiologie si imagistica medicala care folosesc standardul DICOM).

01.05.02.02. Circuitele si fluxurile informationale contin sisteme de alertare care previn
aparitia erorilor decizionale.

Sistemul informatic trebuie sa aiba prevazut un sistem integrat de alerte in functie de specificul
departamentului/sectiei, cu posibilitate de feedback din partea utilizatorului;

Alocarea de responsabili privind auditarea periodica a sistemului si identificarea situatiilor de
alerte (alerte de functionalitate, medicale, suport tehnic);

Realizarea periodica de analize a situatiilor de alerta cu recomandari pentru cereri de modificare
sau adaptare a solutiei informatice.




G 01.05.03. Procesele informationale fundamenteaza eficient deciziile la nivelul spitalului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.05.03.01. Suportul de informatii caracteristic fiecdrei activitdti desfdsurate in spital (suport
hartie, magnetic, electronic) si fluxul de utilizare al acestuia sunt definite si respectate.

Stabilirea modalitatii de inregistrare a datelor;
Stabilirea circuitului documentelor;
Auditarea periodica a sistemului informational in vederea imbunatatirii acestuia.

01.05.03.02. Operationalitatea procedurilor informationale utilizate permit eficientizarea
activitatii in spital.

Fluxurile informationale trebuie sa reflecte organizarea interna a unitatii sanitare pe activitati;
Sistemul informatic trebuie sa fie adaptat specificului fiecarei structuri (sectie/compartiment);
Responsabilizarea personalului prin masuri specifice de informare, operationalizare a
procedurilor si prin sarcini specifice cuprinse in fisa postului;

Auditarea periodica a vulnerabilitatilor sistemului informatic cu realizarea unei analize de risc si
a unei fise de risc, cu elaborarea de recomandari specifice, diseminate la nivelul intregii structuri
organizationale.

G 01.05.04. Sistemul informatic si toate mijloacele de pastrare a datelor (mijloace de tratare a
informatiilor) asigura confidentialitatea, integritatea si securitatea datelor.

Pentru indeplinirea obiectivului specific, spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi
sugerate, indicate de:

Informari periodice privind legislatia in vigoare referitoare la securitatea datelor;

@ 01.05.04.01. Spitalul respecta legislatia in vigoare cu privire la securitatea datelor.

Numirea unei persoane, prin decizia managerului, responsabild cu protectia datelor ;
Implementarea de masuri tehnice si organizatorice pentru a asigura securitatea datelor
personale;

Procedurarea securitatii informatiilor si controlul accesului;

Managementul activelor (managementul vulnerabilitatilor tehnice si clasificarea informatiilor);
Securitatea Resurselor Umane;

Securitatea fizica a mediului de lucru;

Conformitatea cu politicile de securitate reglementate;
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Respectarea cerintelor tehnice;

Auditarea solutiilor de securitate (Firewall, antivirus etc.);
Raportarea corecta si la timp a incidentelor de securitate;
Implementarea de politici de securitate.

01.05.04.02. Accesul la informatii, prelucrarea si protectia acestora sunt reglementate pentru
fiecare categorie profesionald.

Auditarea activitatilor utilizatorilor care trebuie sa fie clar definite in sistem;

Controlul accesului in sistemul informatic, precum si a conectarii in retea a diverselor
echipamente (exemplu: utilizarea unei aplicatii de tip password manager);

Reglementarea accesului in sistemul informatic;

Controlul echipamentelor mobile si de acces de la distanta;

Monitorizarea accesului in sistemul informatic.

01.05.04.03. Spitalul asigura sisteme de back-up al informatiei.

Implementarea unui sistem de back-up redundant ("mirror backup") a fisierelor si serverului cu
verificarea si actualizarea periodica;

Implementarea unei solutii de recuperare a datelor n cazul unor atacuri cibernetice sau in
situatii de forta majora ("disaster-recovery");

Dezvoltarea si implementarea planurilor de continuitate a activitatii care sa includa securitatea
informatiilor;

Identificarea zonelor critice privind utilizarea sistemului informatic din punctul de vedere al

functionalitatii acestuia si elaborarea de masuri specifice de urgentd/interventie;

Alocarea de UPS-uri in zonele identificate drept critice.

01.05.04.04. Spitalul asigura monitorizarea si controlul utilizérii sistemelor informationale.

Identificarea si analiza periodica a specificatiilor cerintelor de securitate;

Analiza si revizia tehnica periodica a sistemului informatic;

Identificarea de responsabilitati ale utilizatorilor (la angajare, pe toata durata angajarii, la
terminarea/schimbarea activitatii);

Nominalizarea unor responsabili cu managementul bazelor de date;

Informari si instruiri periodice ale utilizatorilor;

Elaborarea periodica de rapoarte tehnice privind securitatea operationala si a suportului tehnic
(managementul vulnerabilitatilor tehnice, controlul prelucrarii datelor, integritatea mesajelor,
validarea datelor de iesire);

Alocare de responsabilitati in domeniul securitatii informatiilor ;

Reglementarea procesului de autorizare a accesului la facilitatile de prelucrare a informatiilor.
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01.05.04.05. Pdastrarea si arhivarea documentelor, informatiilor si inregistrdrilor asigurd
confidentialitatea, integritatea si securitatea datelor.

Elaborarea si implementarea procedurarii de prelucrare, pastrare si arhivare a documentelor;
Instruirea periodica a personalului privind cerintele de securitate si reglementarile referitoare la
arhivarea documentelor;

Efectuarea de analize cu recomandari si masuri de realizat privind identificarea si eliminarea
vulnerabilitatilor tehnice si organizatorice;

Implementarea de politici privind protectia sistemului informational.

01.05.04.06. Distrugerea documentelor/inregistrarilor se realizeazd cu pdstrarea
confidentialitdtii si securitatii datelor.

Cunoasterea si respectarea prevederilor legislative in vigoare;
Elaborarea, cunoasterea si implementarea unor proceduri privind regulile de distrugere a
documentelor si inregistrarilor la nivelul fiecarei structuri.

@ 01.05.05.Sistemul informational asigura documentarea si sustine procesul educational al

angajatilor din spital.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 01.05.05.01. Sistemul informational asigurd documentarea si informarea angajatilor din spital.

Spitalul dispune de o retea intranet destinata utilizarii exclusive de catre angajati si este
protejata de accesul neautorizat prin bariere informatice de acces (firewall);

Accesul securizat pe baza de drepturi de acces (auditate periodic) la intranet/sistem informatic;
Instruirea personalului cu privire la: drepturile de acces, prelucrarea, arhivarea, distrugerea de
date, politicile de securitate;

Nominalizarea unui responsabil cu monitorizarea si actualizarea informatiilor din intranet.

01.05.05.02. Sistemul informational sustine procesul de instruire si dezvoltare profesionald a
angajatilor din spital.

Monitorizarea periodica a bazei de date cu recomandari specifice pe domeniul de activitate al
unitatii sanitare;

Actualizarea continutului, suporturilor de curs;

Nominalizarea unei persoane, prin decizia managerului, cu responsabilitati privind actualizarea
bazei de date privind informatiile de natura profesional3;

Popularea bazei de date cu informatii relevante pentru buna desfasurare a activitatilor din cadrul
unitatii sanitare (medicale, juridice, proceduri, standarde, ordine, legi etc).
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Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Legea 190/2018 privind mdsuri de punere in aplicare a
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucra-
rea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie
a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
Legea 544/2001 privind accesul liber la datele de interes public (in cazul institutiilor publice) sau
obligatiile institutiilor publice legate de transparenta proceselor decizionale
Legea 16/1996 a Arhivelor Nationale
Legea 135/2007 privind arhivarea documentelor in forma electronica
Legea 148/2012 privind inregistrarea operatiunilor comerciale prin mijloace electronice
Instructiuni privind activitatea de arhiva la creatorii si detinatorii de documente, aprobate de
conducerea Arhivelor Nationale prin Ordinul de zi nr. 217 din 23 mai 1996
Normativ privind caracteristicile tehnico-functionale ale spatiilor si echipamentelor de depozitare
si conservare a arhivelor aflate in administrarea creatorilor publici si privati de arhiva, aprobat
prin Ordinul de zi al Directorului general al Arhivelor Nationale nr. 235 din 5 iulie 1996
Ordinul MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor
Ordinul MS 1782/2006 privind inregistrarea si raportarea statistica a pacientilor care primesc
servicii medicale in regim de spitalizare continua si spitalizare de zi

. Ordinul MFP 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern/managerial al entitatilor
publice

. Ordinul MS 182/2017 privind aprobarea regulilor de confirmare din punctul de vedere al datelor
clinice si medicale la nivel de pacient pentru cazurile spitalizate in regim de spitalizare continua si
de zi, precum si a metodologiei de evaluare a cazurilor neconfirmate din punctul de vedere al
datelor clinice si medicale pentru care se solicita reconfirmarea.

01.06. Sistemul de comunicare existent la nivelul spitalului raspunde nevoilor organizatiei si ale
beneficiarilor.

Scopul acestui standard este de a determina spitalul sa stabileasca transmiterea informatiilor de la
personal si organizatie la pacient/apartinatori, intre profesionistii spitalului sau cu profesionistii externi,
credand premisele acordarii asistentei medicale centrate pe pacient.

Standardul urmareste ca personalul sa comunice intr-un mod profesional toate aspectele care tin de

asigurarea asistentei medicale in echipa care este responsabild de asistenta medicala sau/si cu pacientul

si familia sa, pentru a putea lua decizii informate, implicandu-i si Tncurajandu-i sa devina parteneri ai
procesului de ingrijire medicala, asigurand calitatea si corectitudinea informatiilor transmise.
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Obiectivele majore ale standardului sunt:

- Tmbuné&tatirea comunicrii institutionale si profesionale cu pacientul

- Tncurajarea proceselor educationale orientate spre pacient si a introducerii conceptului de
educatie terapeutica cu implicarea activa a pacientului in procesul de ingrijiri pentru sanatate —
si transformarea pacientului intr-un partener pentru profesionistul din sanatate
Optimizarea diagnosticarii si terapiei prin abordarea multidisciplinara a pacientului de catre
echipe de profesionisti ai spitalului sau echipe formate cu profesionisti ai altor unitati medicale
avand ca scop rezolvarea cazului

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

G 01.06.01. Comunicarea externa raspunde nevoilor beneficiarilor si ale spitalului.

Spitalul asigura informarea pacientului cu privire la serviciile oferite, utilizand canale diferite de
comunicare, precum si modalitatea de orientare a pacientului in vederea accesarii facile a acestora.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 01.06.01.01. Spitalul pune la dispozitia publicului canale de comunicare variate.

- Adaptarea mijloacelor de comunicare a diferitelor informatii catre public la posibilitatile tehnice,
de intelegere si utilizare ale potentialilor beneficiari.

v functionalitatea paginii de internet (legaturile dintre pagini sunt functionale, informatiile
sunt actualizate)

v" functionalitatea sistemului de programare telefonicd (se incearcd o programare
telefonica de catre evaluator)
existenta si modalitatea de functionare a biroului de informatii
existenta materialelor informative cu privire la educatia sanitara si preventie (materialele
trebuie sa fie actualizate si accesibile tuturor pacientilor/apartinatorilor)

@ 01.06.01.02. Pagina de internet a spitalului asigura comunicarea eficientd.

- Existenta unei pagini de internet bine structurate si usor de utilizat, cat mai intuitiv cu putinta,
astfel incat informatiile sa fie transmise eficient, tinand cont si de abilitatile tehnice ale
potentialilor utilizatori

v' pagina de internet de deschidere sa fie in limba roméand si, dupd caz, sa existe si
traducerea in alte limbi de circulatie internationala sau ale minoritatilor

v posibilitatea de deschidere de conturi personalizate pentru pacienti si/sau medici de
familie si/sau ambulatoriu
functionalitatea sistemului de programare online (se incearca o programare online)
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v

v

accesul facil sau modul de a accesa informatii de interes public (despre USP si activitatea
prestata)
pagina de internet trebuie sa contina informatii despre:
e drepturile si obligatiile pacientilor
e investigatiile si tratamentele pentru care se percepe coplata
e investigatiile si tratamentele care sunt contractate cu casa de asigurari
modul de accesare a serviciilor oferite de spital
medicii care activeaza in cadrul spitalului si programul acestora
informatii si date de contact privind conducerea spitalului, programul de audiente
informatii specifice pentru profesionistii din sanatate (concursuri de angajare —
acolo unde este cazul, examene de promovare, legislatie, congrese, conferinte)
datele de contact ale purtatorului de cuvant
reglementarea privind accesului mass-media in spital
chestionarul de satisfactie a pacientilor (model si ghid de completare/transmitere)
materiale de educare a pacientului, legate de stil de viata sanatos, mobilizarea
precoce postoperator, etc

@ 01.06.01.03. Spitalul asigura conditiile necesare orientdrii cu usurintd.

- Existenta unui sistem de orientare a pacientilor si apartinatorilor pe teritoriul unitatii sanitare

pentru a evita aparitia disfunctionalitatilor si insatisfactia acestora:

v
v

harta care sa permita orientarea in exteriorul si interiorul USP

receptia spitalului este accesibila (usor de gasit si in apropierea unei intrari), semnalizata
si individualizata ca structura

sistem de programare a solicitantilor in salile de asteptare

semnalizari distincte si vizibile pentru Receptie / UPU/CPU / Camera de garda / Birou
internari / Ambulatoriu

semnalizarilor clare si vizibile a pavilioanelor

marcajelor vizibile pentru traseele din curtea spitalului (traseele dintre diverse paviloane
sau structuri ale USP)

semnalizarea zonelor cu trafic controlat, acces restrictionat si/sau acces interzis
marcajelor obligatorii in limba romana si, dupa caz, in alte limbi de circulatie
internationala sau ale minoritatilor

marcajelor(acustice)/inscriptiilor usor accesibile pentru nevazatori (acustice sau fin
alfabetul Braille etc.)

semnalizari (iluminate si functionale) a cailor de acces exterioare si interioare

semnalizari (iluminate si functionale) a cdilor de evacuare si a spatiilor de adunare
exterioare (cu marcaj specific, locatie stabilita de catre ISU)

marcaje pentru traseele/circuitele din interiorul spitalului (in functie de specificul USP
semnalizarea pentru camere, saloane, grupuri sanitare

afisarea programului de vizita in zonele de acces ale vizitatorilor
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01.06.01.04. Spitalul asigura conditiile necesare identificdrii personalului.

Existenta unei modalitati de identificare a personalului, atat din punct de vedere al specialitatii
acestuia cat si nominal; aceasta permite o mai buna comunicare cu pacientii precum si
identificarea persoanelor cu abordari neadecvate

v’ codificare a echipamentelor pe categorii de personal

v’ codificare vestimentard pentru fiecare sectie

v ecuson ce permite identificarea persoanei, a structurii din care face parte si a pozitiei

detinute
v’ pictograma codificarii vestimentare a fiecarei structuri

01.06.01.05. Comunicarea cu mass-media asigurd informarea publicului si promovarea
spitalului.

Stabilirea modalitatii de comunicare cu mass-media in vederea informarii corecte si prompte a
populatiei cu privire la indeplinirea misiunii unitatii sanitare

01.06.01.06. Spitalul oferda informatii privind activitatea medicald prestata.

Pentru o buna informare a pacientului, in scopul evitarii aglomerarilor din spatiile de primire,
generatoare de disconfort si riscuri inutile pentru pacienti si personal, este recomandat ca
serviciile medicale sa fie comunicate public;
v sistem de afisare a informatiilor privind:
e serviciile medicale prestate
e patologiile tratate
e drepturile si obligatiile pacientilor si ale apartinatorilor
afisarea, la loc vizibil, a: progamului ambulatoriului, detaliat pe servicii, programului
serviciului de contravizita (pentru sectiile de spitalizare continud), conditiilor de
internare, conditiilor de externare

01.06.01.07. Comunicarea externd se realizeaza avénd in vedere continuitatea procesului de
ingrijire.
Stabilirea si reglementarea modalitatilor de comunicare cu specialistii din ambulatoriu, in
vederea asigurarii continuitatii tratamentului pacientilor si dupa perioada de internare si o mai
eficienta recuperare a acestora in vederea reintegrarii sociale.

v evidenta datelor de contact ale medicilor din teritoriu si a serviciilor medicale conexe

v' sistem de informare a pacientilor pentru serviciile medicale de recuperare, ingrijiri la

domiciliu si paliative
accesul medicilor la DES




01.06.01.08. Spitalul are organizatd comunicarea cu alte unitdti sanitare si alte structuri
administrative.

Reglementarea comunicarii atat cu alte unitati sanitare (in cazul transferurilor), cat si cu unitati
de asistenta sociala (pacienti fara familie si posibilitatea de a se autoingriji), in vederea asigurarii
accesului pacientilor la servicii adecvate pe care spitalul nu le poate furniza, precum si pentru

externarea unor cazuri speciale. .

G} 01.06.02. Comunicarea interna raspunde nevoilor
pacientilor si ale spitalului.

Comunicarea intre membrii echipei medicale acopera toate aspectele necesare pentru a asigura
calitatea si corectitudinea informatiilor.

Comunicarea medicala este principalul factor de armonizare a eforturilor depuse de diferiti
profesionisti din sanatate in slujba pacientului aflat in ingrijirea lor. De aceea, spitalul trebuie sa se
asigure ca:

- Personalul medical comunica intr-un mod profesional toate aspectele care tin de asigurarea
asistentei medicale in echipa care este responsabila de asistenta medicala si ca personalul
depune toate eforturile pentru a asigura calitatea si corectitudinea informatiilor transmise;
Personalul medical comunica intr-o maniera profesionala cu pacientul si familia sa, implicandu-i
si incurajandu-i sa devina parteneri ai procesului de fingrijiri medicale. Astfel, spitalul
reglementeaza, supravegheaza si imbunatateste procesele care tin de interactiunea cu pacientul:
obtinerea consimtamantului informat, evaluarea necesarului de comunicare, adaptarea la
nevoile culturale si spirituale ale pacientului, modul in care se transmit informatiile esentiale si
cadrul in care are loc acest proces.

Implementeaza un sistem de evaluare a necesarului de instruire pentru pacienti si apartinatori,
iar personalul medical furnizeaza educatie pacientilor si poate sa evalueze nivelul de intelegere a
acestuia

Criteriul ar trebui sd raspunda la urmatoarele intrebari: personalul medical are o perceptie
semantica unica pentru terminologia folosita in procesul de ingrijiri? Informatiile pe care le schimba
membrii echipelor medicale care participa la procesul de ingrijire sunt suficiente pentru a asigura
calitatea si continuitatea? Este colaborarea interdisciplinara o practica curenta si functionala? Exista o
evidenta clara a interactiunilor care au avut loc cu pacientul?

Pentru a asigura indeplinirea acestor cerinte spitalul foloseste sisteme standardizate de codificare a
bolilor, coduri pentru proceduri, simboluri si definitii standardizate. Concomitent spitalul este preocupat

de identificarea situatiilor care nu sunt conforme cu sistemele de codificare folosite si tine o evidenta si

a acestor situatii.

Calitatea informatiilor schimbate intre membrii echipei de medicale, cat si cea dintre acestia si
echipe medicale externe este atent monitorizata. Personalul medical foloseste sisteme de verificare a
cantitatii informatiilor — set minim de informatii, cat si a calitatii informatiilor medicale transmise —
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valori de alerta, parametri pentru anumite functii, s.a. Personalul medical este instruit sa utilizeze liste
de verificare la predarea / primirea / transferul pacientului si exista o preocupare pentru imbunatatirea
continua a acestui sistem.

Institutia monitorizeaza si reglementeaza specific comunicarea medicala in zonele de activitate
critice — finaintea interventiilor chirurgicale, sectii de terapie intensiva, proceduri anestezice.
Monitorizarea si reglementarea au in vedere comunicarea atat intre membrii echipei medicale cat si
intre acestia si pacient.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi
sugerate, indicate de:

01.06.02.01. Spitalul are implementate modele de comunicare profesionald intre membrii
echipelor medicale

Identificarea nevoilor de comunicare profesionala a specialistilor din unitatea sanitara
Stabilirea modalitatilor de comunicare intre specialisti in vederea realizarii abordarii integrate,
multidisciplinare a pacientilor si pentru evitarea iatrogeniei de comunicare.

Imbunétatirea si adaptarea comunicirii intre specialisti la dinamica activitatii unititii sanitare

Unitatea sanitara are definite protocoale de comunicare CEL PUTIN pentru urmatoarele situatii:
v Predarea responsabilitatii pentru ingrijirea pacientului intre cadrele medicale
Comunicarea la distanta (comunicarea telefonica/verbala)
Comunicarea rezultatelor critice ale unor investigatii
Comunicarea cu alte institutii in situatii de cataclism / criza.

01.06.02.02. Spitalul are stabilite si utilizeazd protocoale de comunicare specifica intre
profesionisti.

Identificarea situatilor medicale care necesita comunicare specifica (situatii critice/
deosebite/exceptionale)

Stabilirea modalitatilor de comunicare intre specialisti in situatiile care necesita comunicare
specifica

Tmbun3titirea si adaptarea comunicdrii specifice intre specialisti la dinamica activitatii unitatii
sanitare.

01.06.02.03. Regulile interne sunt comunicate personalului si pacientilor.

Pentru a putea fi respectate regulile interne spitalul trebuie sa se asigure ca acestea sunt aduse
la cunostinta persoanelor vizate intr-un mod adaptat nivelului de pregatire si de perceptie a
acestora.




@ 01.06.03. Comunicarea cu pacientul urmareste implicarea acestuia in procesul de ingrijire.

Transformarea procesului de comunicare dintre personalul medical si pacient / familia acestuia, dintr-
un proces formal in sens unic — medic pacient, intr-un dialog constructiv si participativ, care sa
responsabilizeze ambele pentru reusita actului medical.

Educarea a pacientului si a familiei sale pentru a putea lua decizii informate referitoare la procesul de
ingrijiri.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 01.06.03.01. Comunicarea personalului cu pacientul/apartindtorii urmdreste educarea
acestora in vederea implicdrii in luarea si respectarea deciziilor terapeutice.

Implicarea pacientilor in procesul decizional cu privire la efectuarea manevrele diagnostice si
terapeutice, in vederea asigurdrii compliantei acestora la acordarea serviciilor medicale
- Adaptarea unitatii sanitare la particularitatile de comunicare ale pacientilor internati in unitatea
sanitara
v/ comunicarea cu:
e pacientii nevorbitori de limba romana
e pacientii cu deficiente de auz
v" modul de abordare a pacientilor care refuza investigatii/tratamente

@ 01.06.03.02. Spitalul analizeaza anual eficienta si eficacitatea comunicdrii.

Evaluarea periodica a eficacitatii comunicarii, in vederea identificarii disfunctionalitatilor si
adoptarii masurilor de imbunatatire care se impun.

v limita de competenta in domeniul comunicarii cu pacientul

v limita de competenta in domeniul comunicarii cu mass-media




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

1.

14.

15.

16.

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,

republicata

Legea 46/2003 privind drepturilor pacientului

Legea 544/2001 privind liberul acces la informatiile de

interes public

Legea 504/2002 Legea audiovizualului

Legea 333/2003 privind paza obiectivelor, bunurilor, valorilor si protectia persoanelor

Directiva CE 13/2010

HG 34/2015 pentru aprobarea Normelor metodologice privind modalitatea de utilizare si
completare a dosarului electronic de sanatate al pacientului

Norme metodologice de aplicare ale titlului IV "Sistemul national de asistenta medicala de
urgenta si de prim ajutor calificat" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
(aprobate prin ORDIN MS/MIRA nr. 2021/691/2008)

Ghid de elaborare a Planului Alb pentru managementul incidentelor cu victime multiple

. Ordinul MS 1365/2008 privind organizarea serviciului de pazad si acces in unitatile sanitare

publice cu paturi din reteaua Ministerului Sanatatii Publice

. Ordinul MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si

acreditare a spitalelor

. Ordinul MS privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018 a Hotararii

Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care
reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale n cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018 — 2019

. Ordinul MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditile pe care trebuie sa le

indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

Ordinul MS 1410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului
46/2003

Ordinul MS 1501/2016 privind aprobarea implementarii mecanismului de feedback al pacientului
in spitalele publice

Ordinul MS 1123/2016 pentru aprobarea datelor, informatiilor si procedurilor operationale

necesare utilizarii si functionarii dosarului electronic de sanatate (DES) al pacientului

. Ordinul MS 1091/2006 privind aprobarea protocoalelor de transfer interclinic al pacientului

critic.
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01.07. Sistemul de management al calitatii serviciilor este operational si asigura desfasurarea tuturor
proceselor legate de monitorizarea si imbunatatirea calitatii.

Scopul acestui standard este de a determina spitalul sa se angajeze intr-un proces de asigurare si
imbunatatire continua a calitatii si sigurantei pacientului, prin crearea si functionalizarea unei structuri
specializate Tn managementul calitatii si dezvoltarea unui proces organizational de dezvoltare/formare a
culturii calitatii la nivelul fiecarei echipe medicale si manageriale din spital.

Standardul se refera la aspectele organizatorice ale managementului calitatii, care sa determine
implementarea de proceduri si protocoale specifice fiecarei structuri operationale din spital,
autoevaluarea permanenta periodica in interiorul fiecarei structuri, evaluarea performantelor la nivelul
spitalului si evaluarea externa periodica.

Obiectivele majore ale standardului sunt:
- Asigurarea cadrului organizatoric pentru dezvoltarea calitatii serviciilor

Tmbun3titirea continua a calitatii serviciilor si sigurantei pacientului intr-un spital necesita existenta
unui plan de Tmbunatatire a calitatii si a unui program bine implementat. Structura de guvernanta
(consiliul de administratie/ Comitetul director - in functie de forma de organizare a spitalului) aproba
acest program, iar managerul 1si asuma responsabilitatea impreuna cu directorul medical si sefii de
sectii/departamente pentru alocarea de resurse. Programul este condus de cdtre o persoana cu
experienta in implementarea managementului calitatii (responsabilul cu managementul calitatii). (JC/
Accreditation Standard for Hospitals, 5 Edition).

Planul de Tmbunatatire a calitatii este elaborat prin colaborarea sefilor de departamente cu

managerul spitalului si structura de management al calititii. Imbunatatirile propuse se adreseazd
activitatii din intregul spital, dar si activitatii din fiecare department in parte, astfel ca, in final, programul
va avea o lista de imbunatatiri generale pentru intregul spital si minim o imbunatatire specifica pentru

fiecare department (de ex: Programul de imbunatatire a calitatii prevede ca rata IN in intreg spitalul va fi
cu x% mai mica decat in anul precedent, iar in BO rata IN va fi 0%). Rolul planului este de a centraliza
toate initiativele de Tmbunatatire de la nivelul spitalului, de a le armoniza intre ele si de a coordona
eforturile de imbunatatire de la nivel central.
Planul se bazeaza pe analiza datelor privind performanta institutiei
Analiza retroactiva
- A evenimentelor adverse interne sau externe din anii precedenti si a rapoartelor de
calitate trimestriale/ semestriale/anual, din anul precedent, cu evidentierea ariilor care
necesita Imbunatatiri
- A chestionarelor de satisfactie a pacientilor cel putin din ultimul an
Analiza proactiva
- Arriscurilor generate de activitati cu potential mare de risc (de ex: activitatile din ATI, din

CPU), sau activitati cu volum mare
- Analiza propunerilor de imbunatatire ale tuturor angajatilor
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- Modele de buna practica preluate din alte institutii. (/IH/- Improving Health and
Healthcare Worldwide)

- Analiza propunerilor de imbunatatire ale sefilor de sectii si departamente

- Promovarea procesului de imbunatatire a calitatii serviciilor furnizate

- Definirea indicatorilor de performanta relevanti

- Monitorizarea, masurarea si imbunatatirea performantei institutiei

Programul de imbunatatire a calitatii se bazeaza pe informatii stiintifice actuale, curente, si contine
actiuni privind imbunatatirea activitatilor din urmatoarele arii ( JCI 5t edition):

- Ingrijirea pacientilor (inclusiv utilizarea de ghiduri clinice)

- Imbunatatirea conditiilor hoteliere

- Managementul organizatiei si eficientizarea ingrijirilor si a serviciilor (inclusiv
monitorizarea satisfactiei pacientilor, controlul infectiilor nosocomiale si utilizarea resurselor
umane)

- Implementarea standardelor de siguranta a pacientului

- Eficientizarea activitatii institutiei

Planul contine obligatoriu actiuni privind dezvoltarea culturii organizationale a sigurantei si
implementarea standardelor de siguranta a pacientului (JCI 5t edition).

Planul contine indicatori de monitorizare a eficientei actiunilor intreprinse.

Indicatorii sunt SMART, au definite o tinta si o frecventa de masurare.

Planul este difuzat in institutie si personalul este instruit in legatura cu acesta. Pentru ca programul
sa fie eficient, personalul institutiei trebuie sa fie informat in legatura cu acesta, sa fie familiarizat cu
imunatatirile propuse si sa fie instruit in legatura cu actiunile ce trebuie sa fie intreprinse pentru a
obtine imbunatatirile.

- Crearea unui cadru adecvat pentru managementul evenimentelor adverse (definire,
raportare, analiza si prevenire)

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

G} 01.07.01. Sistemul de management al calitatii vizeaza optimizarea continua a proceselor de la
nivelul organizatiei.

Rolul structurii de management al calitatii este de a ajuta managerul si sefii de departamente sa
selecteze indicatorii ce vor fi masurati. Indicatorii sunt utilizati pentru sustinerea deciziilor manageriale
si a deciziilor privind ingrijirile acordate pacientilor. Analiza acestor indicatori poate furniza un model de
evolutie a spitalului in timp, poate fi utilizata pentru compararea performantei spitalelor, de aceea
modul in care se face selectia, masurarea si agregarea datelor pentru analiza este extrem de important.




Indicatorii ce vor fi masurati

Indicatori relevanti pentru imbunatatirile propuse
Indicatori de structura/proces/rezultat
Indicatori EBM

Pentru fiecare indicator este definit: Programul de imbunatatire a calitatii prevede
» modul de calcul, perioada de masurare; minim o analiza anuala privind impactul cost/

. . eficienta pe care |-au avut imbunatatirile
> sursa din care se obtin datele, care este P

relevanta indicatorului; implementate (JCI 5t edition):
> care este modul de analiza a datelor; » sunt utilizati indicatori de performanta;
» care este dimensiunea relevanta a » sunt analizati minim un an anterior
esantionului din care se aduna datele; implementarii;
» care sunt grupurile catre care se va face » sunt masurati minim un an dupa

diseminarea rezultatelor. implementarea imbunatatirii.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 01.07.01.02. Managementul spitalului asigurd organizarea sistemului de management al

calitdtii serviciilor.

- Asigurarea si Tmbunatatirea continua a calitatii serviciilor medicale si sigurantei
pacientului, prin crearea si functionarea unei structuri specializate in managementul calitatii la
nivelul unitatii sanitare, in conformitate cu legislatia in vigoare.

v' cadrului formal de functionare a SMC
v’ obiectivelor specifice din planul de management al calittii sunt corelate cu obiectivele
specifice ale planului de management al unitatii sanitare

01.07.01.03. Structura de management al calitdtii serviciilor coordoneazd procesul de asigurare
si imbundtadtire a calitdtii serviciilor de sandtate si sigurantei pacientului in colaborare cu sefii
tuturor sectoarelor de activitate.

Pentru asigurarea implementarii eficiente a sistemului de management al calitatii este necesara

antrenarea intregului personal si in special a responsabililor fiecarei structuri. Astfel, recomandam :

- ca la nivelul structurii de management al calitatii sa existe planificarea activitatilor de instruire a
responsabililor cu asigurarea si Tmbunatatirea calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei
pacientului;
cunoasterea, punerea in aplicare si monitorizarea implementarii reglementarii privind auto-
evaluarea calitatii serviciilor;
existenta la nivelul structurii de management al calitatii a registrului procedurilor si protocoalelor
utilizate si codificate unitar la nivelul unitatii sanitare; este necesara efectuarea unor analize peri-
odice ale respectarii procedurilor si protocoalelor de la nivelul tuturor sectoarelor de activitate;




ca structura de management al calitatii sa elaboreze rapoarte anuale cu privire la nivelul de

conformitate a reglementarilor/procedurilor/protocoalelor existente;

ca obiectivele specifice Tmbunatatirii calitatii din planul de management al spitalului sa se
regdseasca in planul de management al calitatii.

01.07.01.04. Spitalul se preocupd de certificarea de calitate a activitdtilor desfasurate.

Unitatea sanitara ar trebui sa intreprinda toate masurile pentru mentinerea certificarilor de
calitate pentru activitatile cu risc.

Este utild nominalizarea la nivelul spitalului a personalului responsabil cu monitorizarea
termenelor de mentinere a certificarilor si actualizarea lor.

@ 01.07.02. Structura de management al calitatii (SMC) impreuna cu conducerea spitalului
asigura dezvoltarea culturii calitatii in spital.

Programul anual de imbunatatire a calitatii trebuie sa prevada minim o sesiune de analiza a modului
in care imbunatatierile obtinute impacteaza performanta spitalului. Analiza este efectuata cu implicarea
(de catre) managerul spitalului (sau Comitetul Director) pe baza rezultatelor datelor furnizate de
structura de management al calitatii.

Se stabilesc datele de analizat, periodicitatea cu care se efectueaza analiza si indicatorii de analiza.

Metoda de analiza este: se evalueaza resursele necesare pentru pentru procesul existent si apoi
resursele necesare pentru procesul imbunatatit. Resursele pot fi resurse umane ( de ex, timpul alocat
pentru diferite activitati), sau pot fi resurse materiale ( echipamente, tehnologii, etc). Aceasta analiza se
poate dovedi utila pentru a evalua eficienta imbunatatirilor propuse.

Exemple de eficientizare a activitatii spitalului sunt: implementarea ghidurilor de buna practica prin
protocoale de diagnostic si tratament, protocoale de ingrijire sau organizarea ambulatoriului spitalelor,
pentru a oferi servicii complementare celor furnizate de spital. Implementarea protocoalelor de
diagnostic si tratament si a protocoalelor de ingrijire au ca rezultat diminuarea variatiilor care apar in
ingrijirea pacientilor, limitand supra sau subutilizarea unor servicii si asigurand obtinerea unor rezultate
constante ale ingrijirilor de sanatate, in beneficiul pacientilor. Organizarea ambulatoriului spitalului
poate degreva spitalul de zile de spitalizare inutile, asigurand atat investigarea pacientului anterior
internarii, cat si monitorizarea acestuia dupa momentul externarii.




Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.07.02.01. Spitalul are stabilite si urmdreste respectarea principiilor si valorilor calitdtii,
conform misiunii asumate.

Stabilirea principiilor de baza, a valorilor si a orientdrilor generale ale organizatiei in domeniul
calitatii, care stau la baza luarii deciziilor si care se vor regasi in politica calitatii.

Consideram utile implementarea si monitorizarea Codului de conduita existent la nivelul
spitalului, care cuprinde principiile si valorile calitatii prevdazute in strategia de dezvoltare a
spitalului.

01.07.02.02. Spitalul se preocupd de implementarea si dezvoltarea culturii calitdtii in spital.

- Tn vederea implementérii si dezvoltdrii culturii calitdtii in spital, structura de management al
calitatii ar trebui:
v s& stabileascd o planificare diferentiatd, pe categorii de personal, a instruirilor acestuia in
ceea ce priveste asigurarea si Imbunatatirea continua a calitatii serviciilor de sanatate si a
sigurantei pacientului;
v s3 se asigure de respectarea planificarii mentionate.
Este utild existenta unui program de pregdtire pentru imbunatadtirea comunicarii personalului
spitalului cu pacientii/apartinatorii.

@ 01.07.03. Spitalul elaboreaza si implementeaza un plan de actiuni privind asigurarea si
imbunatatirea calitatii serviciilor si sigurantei pacientilor la nivelul intregului spital.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.07.03.01. Planificarea anuala a activitatilor SMC asigurd conformarea la cerintele
standardelor de acreditare.

- Tn vederea implementarii managementului calitatii, SMC ar trebui si stabileascd obiectivele
referitoare la calitate, resursele si activitatile care contribuie la realizarea lor. Acest proces
presupune ca la nivelul SMC sa existe:

v planificarea activititilor de autoevaluare a conformarii la cerintele standardelor de
acreditare si planuri de masuri pentru imbunatatirea calitatii, elaborate in urma analizei
fiselor de autoevaluare;

v' o reglementare in ceea ce priveste colectarea si raportarea indicatorilor de monitorizare.




Rezultatele autoevaluarii pot fi utilizate la analizele managementului, la imbunatatirea continua
a proceselor desfasurate la nivelul unitatii sanitare si implicit, a sistemului de management al
calitatii.

01.07.03.02. Planul de actiuni pentru implementarea managementul calitdtii serviciilor si
sigurantei pacientilor este asumat de cdtre conducerea unitdtii.

Pentru implementarea sistemului de management al calitatii este necesar ca la nivelul
organizatiei sa existe un plan de actiuni care vizeaza imbunatatirea calitatii serviciilor si sigurantei
pacientilor, plan ce trebuie asumat de catre conducerea unitatii sanitare si adus la cunostinta
angajatilor.

in acest sens, recomanddm infiintarea unei comisii de coordonare a implementarii

managementului calitatii formata din reprezentanti de la nivelul tuturor structurilor medicale si
nemedicale care colaboreaza cu SMC pentru Tmbunatatirea continua a calitatii serviciilor
medicale si a sistemului de management al calitatii.

Conducerea unitatii trebuie sa asigure resurse pentru realizarea fiecarui obiectiv din planul de
management al calitatii.

01.07.03.03. SMC monitorizeaza implementarea planului de actiuni pentru asigurarea si
imbundtdtirea calitdtii serviciilor si sigurantei pacientilor.

Monitorizarea de catre structura de management al calitatii a implementarii planului de actiuni
pentru asigurarea si imbunatatirea calitatii serviciilor si sigurantei pacientilor.
Pentru acesta consideram ca este necesar ca la nivelul unitatii sanitare sa fie:

v' reglementata modalitatea de identificare si raportare a evenimentelor adverse asociate
asistentei medicale, evenimente ce trebuiesc raportate catre A.N.M.C.S. in termenul
prevazut;
definit setul minim de date utilizate in analiza evenimentelor adverse asociate asistentei
medicale;
elaborate rapoarte catre Consiliul Medical a complicatiilor survenite pacientilor pe
perioada internarii.

01.07.03.04. Pe baza recomandarilor SMC spitalul ia mdsuri de imbunadtdtire a calitatii
serviciilor de séndtate si sigurantei pacientului.

Adoptarea masurilor de imbunatatire a calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului pe
baza recomandarilor SMC.

In acest sens, la nivelul unitatii sanitare consideram ca este necesar a fi nominalizati responsabilii
cu indeplinirea planurilor de masuri pentru imbunatatirea calitatii, planuri ce trebuie sa contina
indicatori de monitorizare a indeplinirii acestor masuri.




@ 01.07.04. Spitalul urmareste cresterea nivelului de satisfactie a pacientilor.

Pacientii au dreptul de a-si exprima opinia asupra serviciilor de ingrijire primite, de a formula
reclamatii si, atunci cand este posibil, de a primi raspuns la aceste reclamatii. Masurarea nivelului de
satisfactie a pacientilor si identificarea activitatilor care genereaza cel mai mic grad de satisfactie
precum si analiza reclamatiilor si actiunile pentru corectare - sunt instrumente eficiente de
imbunatatire a evaluarii experientei pacientului pe parcursul spitalizarii, dar si de crestere a calitatii
serviciilor medicale furnizate de catre spital. Este important ca rezultatele acestei activitati sa fie
cunoscute de catre personal, impreuna cu masurile de imbunatatire adoptate de catre management.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 01.07.04.01. Spitalul elaboreazd si actualizeazd periodic L
chestionare de satisfactie a pacientilor.

<.

Sistemul de management al i
<.

”

Pentru indeplinirea standardului
calitatii serviciilor este operational si asigura desfasurarea tuturor | <>
proceselor legate de monitorizarea si iTmbunatatirea calitatii”, cerinta & : @

S

trebuie sa acopere urmatoarele conditii: =/

Evaluarea calitatii serviciilor medicale din perspectiva pacientului si imbunatatirea permanenta a
acestora.

- Tn vederea stabilirii gradului de satisfactie al pacientilor, unitatea sanitard ar trebui s3 elaboreze
chestionare de satisfactie si sa le actualizeze periodic, tindnd cont de respectarea anonimatului
persoanelor intrebate si de modalitatea de completare si returnare a respectivelor chestionare.
Consideram ca este util ca aceste chestionare sa contina intrebari ce vizeaza calitatea
comunicarii, aspectul lenjeriei si al efectelor de spital, calitatea hranei si a serviciului de
distribuire si ambientul spitalului.

01.07.04.02. SMC analizeaza sistematic informatiile rezultate din prelucrarea chestionarelor si
emite recomandari.

Implementarea instrumentelor de asigurare a calitatii si de evaluare a serviciilor oferite, utilizand
analiza datelor, instrumentelor si documentelor specifice.

Consideram ca ar fi util ca structura de management al calitatii sa efectueze o analiza periodica
(lunard) a rezultatelor obtinute Tn urma aplicarii chestionarelor de satisfactie a pacientilor, care
sa stea la baza elaborarii propunerilor de imbunatatire a calitatii serviciilor.




01.07.04.03. Spitalul utilizeaza analiza periodicd a reclamatiilor primite pentru a imbundtati
serviciile medicale furnizate.

Evaluarea calitatii serviciilor medicale din perspectiva pacientului si imbunatatirea permanenta a
acestora.

in vederea cresterii gradului de satisfactie al pacientilor, la nivelul unitatii sanitare ar trebui s
existe o reglementare a modului de gestionare a sugestiilor si reclamatiilor, care ulterior,
trebuiesc analizate lunar. Rapoartele rezultate in urma analizei vor asigura o imagine reald a
nevoilor pacientilor si adaptarea continua a unitatii sanitare la aceste nevoi.

G 01.07.05. Programul de imbunatatire a calitatii prevede eficientizarea activitatii spitalului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

v

01.07.05.01. Este stabilitd o modalitate de evaluare a eficientei proceselor de imbundtdtire a
calitatii derulate in spital.

Evaluarea la nivelul SMC a eficientei masurilor propuse in Planul de actiuni de asigurare si
mbunatatire a calitatii, pe baza unor indicatori stabiliti.

In acest sens, consideram ca este necesar ca la nivelul SMC sa existe reglementarea modalitatii
de monitorizare a realizarii auditului clinic al procedurilor si protocoalelor la nivelul tuturor
sectoarelor de activitate.

01.07.05.02. Rezultatele evaludrilor SMC sunt utilizate pentru eficientizarea activitdtilor.

in vederea eficientizarii proceselor din spital, SMC ar trebui s3 utilizeze rapoartele rezultate din
analiza periodica a procedurilor/protocoalelor, pentru a stabili nivelul de indeplinire al planului
de actiuni pentru asigurarea si imbunatatirea calitatii serviciilor si sigurantei pacientilor; prin
urmare, ar fi util ca SMC sa elaboreze propuneri/masuri de imbunatatire a calitatii serviciilor pe
care le va prezenta Comitetului director si Consiliului medical.




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Legea 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul

de sanatate

Legea 672/2002 privind auditul public intern republicata

Legea 46/2003 privind drepturile pacientului

Ordinul MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor,

Procedurii si metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor

Ordinul MS 975/2012 privind organizarea structurii de management al calitatii serviciilor
medicale in cadrul unitatilor sanitare cu paturi din reteaua Ministerului Sanatatii si a autoritatilor
administratiei publice locale

Ordinul MS 559/2001 privind infiintarea nucleelor de calitate in unele unitati spitalicesti

Ordinul SGG 600/2018 privind aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor
publice

Ordinul MS 1410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului
46/2003

Ordinul MS 1501/2016 privind aprobarea implementarii mecanismului de feedback al pacientului
in spitalele publice

01.08. Managementul riscurilor neclinice previne aparitia prejudiciilor si fundamenteaza procesul

decizional.

Scopul acestui standard este de a determina spitalul sa stabileasca instrumentul obiectiv de evaluare
a stadiului aplicarii preocuparilor managementului spitalicesc fata de securitatea persoanelor si a
mediului in arealul de responsabilitate si de a asigura cadrul de relationare pe domeniile pe care le
acopera conceptul de securitate (in unitate, la nivelul localitatii, cu institutiile finantatoare, cu
institutia/structura ierahic superioara, cu vecinii, cu purtatorii de expertiza).

Obiectivele majore ale standardului sunt:
- prezenta in preocuparile echipei manageriale a culturii de securitate/siguranta a unitatii
spitalicesti;
asigurarea cadrului de relationare pe domeniile pe care le acopera conceptul de securitate (in
unitate, la nivelul localitatii, cu institutiile finantatoare, cu institutia/structura ierahic
superioara, cu vecinii, cu purtatorii de expertiza);




Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

7

Managementul riscurilor poate fi rezumat dupa cum urmeaza:

01.08.01. Toate nivelurile de management au implementat o modaliatate de management al
riscurilor specifice activitatilor proprii.

Identificarea pericolului

Eliminarea pericolului daca este rezonabil posibil

Analizarea pericolului daca acesta nu poate fi eliminat si evaluarea riscului
Luarea de masuri pentru a limita consecintele

Supravegherea riscurilor

Evaluarea riscurilor trebuie sa acopere fiecare activitate si fiecare post de lucru din spital, luand in
considerare fiecare componenta a sistemului de munca, respectiv lucrator, sarcind de munca,
echipamente de protectie pentru angajati, dar si pentru pacienti sau apartinatori si mediu. Evaluarea
riscurilor serveste la imbunatatirea continua a conditiilor si, Tn acest scop, necesitd o documentare
adecvata si sustinuta.

Pentru a intelege abordarea evaluarii de risc este important sa se defineasca termenii de baza:

Pericol: orice poate cauza o vatamare

Risc: combinatia intre gravitatea vatamarii si probabilitatea unui pericol de a cauza

vatamarea

Evaluare a riscului:  procesul de estimare a pericolelor la postul de lucru

Prevenire: aplicarea de masuri pentru eliminarea sau reducerea riscului Tnainte ca un

eveniment sa aiba loc

n vederea evitarii confuziei creat intre risc si cauza, risc si efect vd prezentam cateva exemple:

Cauze Riscuri Efecte

Proceduri/ instructiuni Contaminare
incorecte, incomplete

Necunoasterea procedurilor/ instructiunilor

Spalare defectuoasa a mainilor

Sterilizare incorectd, incompleta Infectii

Necunoasterea procedurilor/ instructiunilor  Incorecta igienizare a spatiilor si pacientilor

Lipsa cunostintelor necesare desfasurarii Hrana necorespunzator stocatd, preparata,

activitatilor din proceduri

Lipsa instruirilor, simularilor

Aparatura /instrumente invechite,
necalibrate, prost intretinute
Lipsa materiale

transportata, portionata, servita

Lenjerie incorect spalata, transportata,
schimbata

Deseuri incorect colectate, transportate,
eliminate




O evaluare de risc trebuie sa fie:

Sistematica - urmand o procedura definita, respectiv o metodologie

Cuprinzatoare - pentru a aloca prioritati masurilor recomandate

Adecvata - in ceea ce priveste gravitatea si probabilitatea pericolelor

Documentata - pentru a demonstra ca masurile recomandate se bazeaza pe dovezi

Schema generala a metodologiei de evaluare a riscurilor, parcurge urmatoarele etape:

Formati echipa

REZULTAT

| 4

Definiti posturile de lucru si
zonele de evaluare

!

Realizati examinarea

generald

!

Identificati pericolele
specifice

l

Analizati pericolele

!

Evaluati riscurile

'

=[ Echipa de evaluare

Planul de situatie
Matricea pericolelor

Planul de situatie
Matricea pericolelor

H[

Lista de verificare pentru

examinarea generala Neconformitati identificate

Model de PPP PPP

Liste de verificare pentru
pericolele specifice

Pericole specifice
identificate

Model de PPP PPP

.
H

J

Definiti posturile de lucru Dovezi pentru evaluare

si zonele de evaluare ulterioara

H

~N

Categorie de risc atribuita

Grila categorie de risc L
fiecarui pericol

|

N

4 N
Masuri tehnice,

[ Planificati actiunile

l

Monitorizati

actiunile
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Pentru evaluarea riscurilor, metodologia de
evaluare a riscului propusa mai jos este de natura

. . .. . . ALY S| =
semi-cantitativda, in concordantda cu cele propuse in 1‘9 o JE é: - Q
cadrul mai multor standarde europene din acest ATHRATIEY | \r

domeniu. RISK

Primul pas consta in evaluarea fiecarui pericol din
punctul de vedere al urmatoarelor clase de gravitate a ; ‘ || ”\

vatamarii, care iau n considerare conditia si forta =

- RHT
EALUATE cemTREL ASLELLMIL N

fizica, sexul, grupurile sensibile la riscuri specifice si de

varsta:

Mortal: consecinta unui pericol este un accident sau o boald mortala

Foarte grav: consecinta pericolului este un accident grav, ce are ca rezultat invaliditate sau
incapacitate temporara de munca mai mare de 90 de zile (concediu medical mai mare de 90 de
zile)

Grav: consecinta unui pericol este un accident , ce are ca rezultat incapacitate temporara de
munca de 3 pana la 90 de zile (concediu medical de 3 pana la 90 de zile)

Moderat: consecinta unui pericol este un accident de munca, ce are ca rezultat incapacitate
temporara de munca de 1-2 zile (concediu medical mai mic de 3 zile)

Evaluarea impactului
Impactul se poate descompune pe diverse criterii:
v' componenta calitativa (atingerea obiectivelor)

componenta patrimonial - bugetara (resurse, active)

v
v' componenta efort (resurse umane);
v

componenta de timp (intarzieri in realizarea
obiectivelor)

componenta afectare persoane (angajati, pacienti, H ISK
vizitatori) — deces, ranire

componenta imagine a spitalului / personalului

Nu e obligatoriu ca evaluarea impactului sa se faca pe toate componentele sale.




Analiza impactului — exemplu:

- Valorificarea vulnerabilitatii poate conduce la pierderi mari privind active
Mare (Ridicat)

R (3) tangibile sau resurse; poate influenta semnificativ misiunea si reputatia

organizatiei; poate determina decesul sau ranirea personalului/pacientilor

Medi Valorificarea vulnerabilitatii poate conduce la pierderi privind active tangibile sau
ediu

M (2) resurse; poate influenta misiunea si reputatia organizatiei; poate determina

ranirea personalului/pacientilor

Scazut Valorificarea vulnerabilitatii poate conduce la unele pierderi privind active
S(1) tangibile sau resurse; poate influenta notabil misiunea si reputatia organizatiei.

Al doilea pas consta in evaluarea probabilitatii unui pericol de a cauza vatamare.
Pentru aceasta, trebuie luati in calcul patru factori:

Caracteristicile intrinseci ale pericolului (de exemplu, starea tehnica liftului)

Posibilitatea de a recunoaste o situatie periculoasa pentru a evita consecintele ulterioare
Posibilitatea producerii unei situatii periculoase

Frecventa si durata expunerii la o situatie periculoasa

Echipa de evaluare a riscului trebuie sa ajunga in final la un consens bazat pe dovezi pentru a aloca
unui pericol o clasa de probabilitate a aparitiei, conform urmatoarei scheme:

Foarte probabil: pericolul apare cel mult o data in 10 zile lucratoare
Probabil: pericolul apare o data la sase luni

Rar: pericolul apare o data pe an

Foarte rar: pericolul apare o data la cinci ani

Improbabil: pericolul apare cel mult o data la 5 ani

Combinarea gravitatii vatamarii si probabilitatii unui pericol de a cauza o vatamare conduce la
urmatoarele categorii de risc:

Categoria de risc 5: sunt necesare actiuni imediate si incetarea lucrului pana ce gravitatea

si/sau probabilitatea riscului este redusa prin masuri tehnice

Categoria derisc 4: sunt necesare actiuni, dar lucrul poate continua daca au fost luate cel putin
masuri organizatorice/reglementari/protocol

Categoria de risc 3: sunt necesare actiuni si trebuie implementate cel putin masuri pe termen mediu

Categoria de risc 2: nu sunt necesare actiuni, dar pericolul trebuie supravegheat

Categoria de risc 1: riscul este neglijabil




Grila categorii de risc
GRAVITATE
PROBABILITATE
FOARTE
PROBABIL
PROBABIL
RAR
FOARTE RAR
IMPROBABIL

MORTAL FOARTE GRAV MODERAT

Determinarea expunerii la risc - Matricea riscurilor

Determinarea expunerii la risc se face prin ponderarea probabilitatii cu impactul.
Tabelul de mai jos arata cum ratingul riscului poate fi determinat pe baza introducerii probabilitatii si
impactului.
Tabela de mai jos este de tip 3X3: probabilitatea si impactul sunt stabilite pe 3 niveluri (ridicat, mediu,
scazut).
Y
Y N

Ridicat

- E este expunerea la risc

- X este probabilitatea de aparitie a
Mediu 3-M MM R-M . .
riscului;

- Y este impactul asupra obiectivelor,

Scazut S8 M-S R-S . . -
daca riscul s-ar materializa.

PROBABILITATE
Scazuta Medie | Ridicata

Strategii - aplicabile managementului riscurilor

v Acceptarea (tolerarea) riscurilor - neinitierea unor masuri de control al riscurilor - este adecvat3

pentru riscurile inerente a caror expunere este mai mica decat toleranta la risc.

Monitorizarea permanenta a riscurilor - acceptarea riscului cu conditia mentinerii sale sub o
permanenta supraveghere - Probabilitatea este parametrul supravegheat cu precadere,
deoarece strategia monitorizarii se aplica in cazul riscurilor cu impact semnificativ, dar cu
probabilitate mica de aparitie.

Evitarea riscurilor - eliminarea activitatilor (circumstantelor) care genereaza riscurile.
Transferarea (externalizarea) riscurilor - incredintarea gestionarii riscului unui tert care are
expertiza necesara gestionarii acelui risc, incheindu-se in acest scop un contract

Tratarea (atenuarea) riscurilor — cea mai frecventa — unitatea ia masuri pentru a mentine
riscurile in limite acceptabile (tolerabile).
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Lista obiectivelor, activitatilor si riscurilor

Nr. | Obiectiv general | Obiective specifice | Activitati Actiuni Riscuri
(procese) (activitati)

Actiunile care pot fi intreprinse pentru diminuarea riscului, depind de cdile de abord, care pot fi
utilizate singular sau combinat:

Combaterea riscului prin masuri tehnice

Controlarea riscului prin masuri organizatorice, reglementari, protocoale
Instruirea lucratorilor

Utilizarea de echipament individual de protectie ca ultima solutie

Alegerea actiunilor care urmeaza a fi intreprinse este urmata de estimarea riscului rezidual dupa
punerea in aplicare a masurilor de diminuare a riscului.

La cel putin 6 luni de la implementarea masurilor, este recomandat sa fie realizata o noua evaluare a
riscului, avand ca scop masurarea riscului rezidual realizat. Daca acesta este comparabil cu riscul rezidual
estimat, masurile decise de diminuare a riscului au fost corespunzatoare. Daca exista diferente
inacceptabile, in sensul in care riscul rezidual realizat este mai mare decat cel estimat, masurile decise
fie nu au fost implementate, fie nu sunt suficiente sau corespunzatoare.

Pentru exemplificare, va prezentam un model de Registru de riscuri

Risc . Data Risc
Strategia L.
Cauzele care doptats ultimei
. . adoptata .
Obiective/ activitati favorizeaza inerent P revizuiri rezidual

aparitia riscului

Nr. mare de
contestatii

Durata mare a
1. Valorificarea optima P|erdere.a' . EEEENICE
a oportunititilor de oportunitatilor | derulare a

. de finantare achizitiilor
finantare necesare

accesibile prin | publice Monitorizare/

derularii proiectelor/
diverse Tratarea

programelor angajate
sau cu potential de a fi
angajate

mecanisme Legislatia
neclara,
contradictorie
pe achizitii
publice

Procesele in care poate produce efecte (Procedura

aferenta)




Managementul riscurilor neclinice asigura protectia pacientilor, angajatilor si vizitatorilor fata de
potentiale prejudicii

Modul de actiune, responsabilitatile si rezerva de resurse utilizabile in caz de situatii exceptionale
sunt organizate si reglementate pentru asigurarea functionalitatii spitalului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

01.08.01.01. Managerii de la toate nivelurile au organizate identificarea, analiza si tratarea
riscurilor.

Prevenirea evenimentelor indezirabile necesitda indentificarea riscurilor la nivelul fiecarei
structuri din spital.

In acest scop se recomanda instruirea personalului si stabilirea de responsabilitati privind
managementul riscurilor.

01.08.01.02. Spitalul are un registru al riscurilor si monitorizeaza eficacitatea mdsurilor de
preventie.

Elaborarea registrului riscurilor specifice la nivelul fiecarei structuri si a registrului riscurilor
generale la nivel de spital, care constituie prima etapa in implementarea managementului
riscurilor.

Managerii de la toate nivelurile trebuie sa aiba definit si modul de tratare a acestora si sa

urmareasca permanent eficacitatea si eficienta masurilor stabilite.

01.08.01.03. Managementul spitalului efectueazd analizele de risc pe tipuri, probabilitate de
materializare si impact si adopta madsuri dedicate.

Respectarea conditiilor cuprinse in descrierea criteriului.
Pentru efectuarea analizei este necesara colectarea in timp real a datelor pentru validarea
acestora.




@ 01.08.02. Managementul riscurilor neclinice asigura protectia pacientilor, angajatilor si

vizitatorilor fata de potentiale prejudicii.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,

indicate de:

v

01.08.02.01. Sunt identificate locurile si conditiile cu potential de risc fizic pentru securitatea
pesoanelor (risc de cadere, de alunecare, de lovire, electrocutare etc.) si sunt adoptate mdsuri
de prevenire.

Locurile cu potential de risc fizic pentru persoane, pacienti, apartinatori, vizitatori, personal
medical etc trebuie identificate si marcate astfel incat sa se previna aparitia accidentelor. Aceeasi
atentie speciala trebuie acordata situatiilor generatoare de risc, care trebuie identificate si
pentru care trebuie stabilite modalitatile de prevenire a aparitiei si de limitare a efectelor in cazul
in care, in pofida masurilor de preventie luate, ele se produc.
v" Tn unitatea sanitara:
e pavimentele sunt acoperite cu materiale antiderapante si antistatice, dupa caz,
adaptate tipului de trafic,
usile au sistem de confirmare a evacudrii persoanelor din Tncaperi (se verifica
existenta unui sistem mecanic/automatic de semnalizare a verificarii incaperilor
(indicator de culoare) sau existenta unui sistem cu senzori),
in caz de necesitate, sistemul de ventilare a aerului din spatiile cu temperaturi
crescute, cu abur, gaze este functional,
hotele de evacuare a substantelor toxice sunt functionale (se verifica prin sondaj daca
hotele sunt functionale),
filtrele (de tip HEPA sau superior) sunt schimbate periodic,
ventilele si sistemele de siguranta pentru circulatia gazelor si a aburului sunt
functionale,
este asigurat permanent accesul la doua surse de apa pentru fiecare locatie, dupa
caz,
apa potabild este verificata din punct de vedere a conditiilor de siguranta,
evacuarea apei pluviale se face fara a afecta spatiile, instalatiile, echipamentele
spitalului si continuitatea actului medical,
evacuarea apei reziduale respecta reglementarile legale

v" in spitalizarea de zi:
e structurile de spitalizare de zi si spitalizare continua sunt organizate separat
e accesul in spitalizarea de zi se face fara a trece prin sectia de spitalizare continua,
e acces facil din zona de spitalizare de zi in zona de ambulatoriu, in serviciul de
urgenta, a laboratoarele de investigatii, in baza de tratament (ex: radioterapie etc)
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e cabinet sau cabinete proprii de consultatii, sala de asteptare proprie, grupuri sanitare
proprii pentru pacienti, grupuri sanitare proprii pentru personal

v in bazele de hidroterapie:

e sunt asigurate echipamente de salvare, accesibile,
personalul are pregatire in salvare de la nec,
sistem de supraveghere video,
pavimentele sunt acoperite cu materiale antiderapante,
accesul se face supravegheat, cu incdltaminte antiderapanta si cu insotitor( dupa
caz),

e zonele cu risc fizic sunt semnalizate,

e exista elevatoare functionale pentru pacienti

v" in exterior(curte/cai de acces):

e paratrasnet,
sistem de semnalizare luminoasa (balize) pe cladirile inalte (se verifica atunci cand
luminozitatea este scazuta),
caile exterioare de acces in spital sunt protejate contra intemperiilor,
comunicarea intre cladirile unui spital aflate in aceeasi locatie, se face cu pastrarea
unui ambient constant, de confort termic,
circuitele de acces auto la UPU / CPU / CG sunt semnalizate pentru prevenirea
accidentelor,
exista interdictia de acces a masinilor cu GPL in garajul subteran este semnalizata
conform reglementarilor legale,
iluminatul spatiilor exterioare de la nivelul spitalului permite deplasarea nocturna in
siguranta,
se asigura spatii de parcare pentru pacienti/apartindtori semnalizate si luminate,
exista scari de evacuare externa, accesibile permanent din interior,
caile de evacuare sunt semnalizate 24/7,
caile de acces sunt prevazute cu rampe adaptate (unghi mai mic de 25°) sau alte
facilitati de acces.

v in interior (spatii comune):

e iluminatul spatiilor interioare de la nivelul spitalului permite deplasarea nocturna in
siguranta,
zone de asteptare pentru pacienti/apartinatori,
marginile si colturile obiectelor din incaperi sunt astfel realizate sau protejate pentru
a evita accidentarile(rotunjite),
pavimentele umede sunt semnalizate,
coridoarele sunt prevazute cu mana curenta,
coridoarele au latimea care sa permita intoarcerea unei targi sau a unui pat mobil,
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scarile au cel putin un sistem de sprijin al mainii,

scdrile de evacuare sunt accesibile Th orice moment si permit evacuarea persoanelor,
scdrile de evacuare sunt iluminate in caz de pana de curent,

scdrile au latimea care permite evacuarea pacientilor pe targa,

sectoarele de activitate ale spitalului sunt organizate astfel incat permit evacuarea
pe minim doua cai,

caile de evacuare sunt semnalizate 24/7,

usile dedicate evacuarii au sistem de declansare a alarmei la incendiu, Tn momentul
deschiderii lor,

planul de evacuare, particularizat pe zone, este afisat in fiecare incapere sau spatiu
care necesita evacuare,

informatiile pentru reactia la incendiu sau cutremur sunt afisate in fiecare incapere
sau spatiu populat,

l[atimea usilor permite accesul pacientului inclusiv cu cadru, carje, fotoliu rulant,
targa,

usile de evacuare in caz de urgenta se deschid numai spre exterior,

trecerea dintr-un spatiu in altul, la nivelul usilor, se face fara obstacole (praguri,
cabluri etc),

caile de acces sunt prevazute cu rampe adaptate (unghi mai mic de 25°) sau alte
facilitati de acces,

sistemul de deschidere al usilor este accesibil si persoanelor cu dizabilitati,

usile de acces la coridoare si scari au ferestre de vizualizare,

accesul la sursele de curent/oxigen, se face fard a fi necesara utilizarea
prelungitoarelor,

ferestrele au plase de protectie impotriva insectelor,

grupurile sanitare permit accesul si utilizarea facila pentru persoane cu dizabilitati.

@ 01.08.02.02. Managementul deseurilor respectad regulile pentru prevenirea contamindrii toxice

si infectioase.

Elaborarea procedurilor care asigura respectarea prevederilor legale privind managementul
deseurilor si stabilirea de responsabilitati pentru indeplinirea acestora.
v colectarea deseurilor intepatoare-tdietoare in cutii standardizate, care respecta legislatia
v’ tipurile de recipiente utilizate containere, separate in functie de codurile de culori (marcate
specific cu data si ora de incepere a utilizarii acestora), intervalul de timp de utilizare
zonele de colectare si depozitare a deseurilor sunt semnalizate
spatiile temporare de colectare a deseurilor de la nivelul sectilor respecta conditiile legale
spatiile de colectare comune - conditiile de depozitare (acces, securizare, temperatura,
spatii frigorifice daca deseurile au interval de ridicare mai mare de 48 de ore)
graficele de timp de pastrare a deseurilor in vederea tocarii si neutralizarii prin resurse
proprii.




01.08.02.03. Functionarea serviciilor vitale ale spitalulul este asigurata.

Adoptarea masurilor necesare asigurarii continuitatii serviciilor indispensabile pentru
functionarea unitatii sanitare in conditii de siguranta
Functionarea sistemelor alternative utilizate pentru serviciile vitale

01.08.02.04. Capacitatea si numarul lifturilor asigurd volumul, tipurile si fluxurile de transport
in spital.

Lifturile indeplinesc conditiile necesare transportului pacientilor, personalului, alimentelor,
deseurilor etc.
v’ existd lift in fiecare corp de clddire cu mai mult de un nivel si in care se acorda sevicii de
spitalizare continud, (recomandat minim doua)
v" minim un lift/ corp de cladire permite utilizarea targii si este funtional 24/7
v in fiecare lift sunt afisate vizibil informatiile legate de:
e program de curatenie,
e apel de urgenta la blocare,
e mod de utilizare,
e greutate maxim admisa,
e data ultimei revizii (in termen de valabilitate) si data progamata pentru urmatoarea
verificare
functionarea butonului de alarma (se apasa)
functionarea senzorului de greutate (se fncarca cu mai mult decat greutatea admisa)
functionarea sistemului de ventilare
program de utilizare si igienizare a lifturilor

@ 01.08.02.05. La nivelul spitalului sunt adoptate mdsuri de protectie, pazd si securitate pentru
bunuri si persoane.

- Masurile de securitate adoptate la nivelul spitalului au in vedere paza spatiilor, protectia si
securitatea pacientilor, personalului si bunurilor acestora.

v’ atributii prevazute pentru personalul responsabil cu:
e preluarea/predarea, depozitarea valorilor;
e preluarea/predarea, depozitare efectelor personale ale pacientilor;
e insotirea pacientului de la locul internarii - garderoba - sectie/ externare - sectie -

garderoba - iesire.
v paza si securitatea spatiilor de depozitare a bunurilor la nivelul spitalului (echipamente,
materiale etc) este asigurata;




sistemul exterior si interior (spatii comune) de monitorizare si inregistrare video este
functional;

garderoba este asigurata impotriva accesului necontrolat;

spatiile pentru depozitarea documentelor, medicamentelor cu regim special, echipa-
mentelor, materialelor sunt securizate.

@ 01.08.02.06. Spitalul implementeaza mdsuri de gestionare a riscurilor la seism.

- La nivelul spitalului este reglementat modul de actiune a personalului in situatia unui seism si
sunt definite resursele utilizabile Tn aceste cazuri.
v’ serviciile cu echipamente si/sau substante care prezintd risc major la incendiu sau in caz
de seism sunt amplasate in afara spatiilor medicale;
v’ este respectatd planificarea pentru verificarea, repararea si inlocuirea instalatiilor si a
echipamentelor;
v in bugetul spitalului sunt alocate sume pentru intretinerea infrastructurii, echipamentelor
si instalatiilor;
v’ exista evaluari periodice ale infrastructurii.

@ 01.08.02.07. Spitalul implementeazd mdsuri de gestionare a riscului de incendiu.

- La nivelul spitalului este reglementat modul de actiune a personalului in caz de incendiu si sunt
definite resursele utilizabile in aceste cazuri.
v" plan de interventie in caz de incendiu
atributii prevazute pentru personalul responsabil cu reactia in caz de incendiu
instruirea personalului spitalului cu privire la reactia la incendiu
instruirea periodica a personalului spitalului cu privire la utilizarea echipamentelor de
stingere a incendiilor (extinctor etc)
verificarea periodica a echipamentele de stingere a incendiilor(sunt in termen de
valabilitate, functionale)

@ 01.08.02.08. Spitalul implementeaza mdsuri de gestionare a riscului de explozie.

La nivelul spitalului este reglementat modul de actiune a personalului in situatia unei explozii si
sunt definite resursele utilizabile Tn aceste cazuri.
v’ atributii prevazute pentru personalul responsabil cu utilizarea, manipularea si depozitarea
materialelor, echipamentelor si recipientelor cu risc de explozie
v’ instruire periodicd a personalului responsabil cu utilizarea, manipularea si depozitarea
materialelor, echipamentelor si recipientelor cu risc de explozie
zonele cu risc de explozie identificate sunt marcate distinct si vizibil, existd masuri de
restrictionare a accesului in aceste zone.

[156]




@ 01.08.02.09. Spitalul implementeaza mdsuri de gestionare a riscului de contaminare chimicd si

biologica.
La nivelul spitalului este reglementat modul de actiune a personalului in situatia contaminarii
chimice si/sau biologice si sunt definite resursele utilizabile in aceste cazuri.
v’ preparea dilutiilor sterile cu citostatice se realizeaza:
e doar in farmacia spitalului,
e exista spatii special amenajate,
e acces controlat,
e filtru personal,
e hota cu flux laminar,
e echipament de protectie steril diponibil
utilizarea substantelor toxice (in laborator) se realizeaza:
e 1n spatii special amenajate
e sub protectia hotei cu flux laminar
e exista si sunt utilizate echipamente de protectie de catre personalui care
manevreaza substante toxice
este desemnat personalul care realizeaza trierea, colectarea si depozitarea deseurilor si a
substantelor toxice/citostatice/biologice( si au prevazute atributii in fisa postului)
instructaje periodice ale personalului care realizeaza trierea, colectarea si depozitarea
deseurilor si a substantelor toxice/citostatice/bilogice
zonele identificate cu risc de contaminare chimica si biologica
curatarea si/sau decontaminarea zonelor cu risc de contaminare chimica sau biologica in
zonele identificate
pentru plafoanele false casetate se realizeaza:
e igienizarea,
e dezinfectarea,
e dezinsectia,

e deratizarea.

@ 01.08.02.10. Spitalul implementeazd mdsuri de gestionare a riscului de iradiere.

- La nivelul spitalului trebuie identificate zonele si persoanele cu risc de iradiere si trebuie stabilit
modul de prevenire a iradierii.
v’ atributii prevazute pentru personalul responsabil cu gestionarea riscului de iradiere
v’ autorizarea si a instruirea periodica a personalului care manevreaza produse radioactive
v’ utilizarea echipamentelor de protectie de catre personalul care manevreaza produse
radioactive




@ 01.08.02.11. Spitalul are prevazute mdsuri pentru siguranta fizicd a angajatilor.

- Elaborarea unui plan de actiuni pentru satisfacerea cerintei in conformitate cu reglementarile

privind protectia muncii si riscurile specifice la care este expus personalul din spital

v’ indentificarea activitatilor cu risc de accidente de munci

conditiile de acces al pesonalului in zonele cu risc de accidente de munca

spatii de odihna si de refacere pentru personal

sisteme de elevare si/sau de transport mecanizat ale pacientilor (hamuri de ridicare

pacienti, sisteme automatizate de ridicare/ coborare pacienti in/din pat/baie/piscine/etc.,

transportoare pentru paturi pe rotile etc.)

@ 01.08.02.12. Responsabilii cu prevenirea riscurilor tehnologice sunt nominalizati prin decizie

- Instruirea periodica a personalului responsabilizat si implicat in prevenirea riscurilor tehnologice

v’ decizii actualizate de numire pentru: v’ planificarea instruirilor responsabililor

e situatii de urgenta, nominalizati pentru:

e protectia muncii, e situatii de urgenta,

e gestionarea deseurilor, e protectia muncii,

radioprotectia, e gestionarea deseurilor,

sterilizarea, e radioprotectie,

contractele de mentenanta si service e sterilizare

01.08.02.13. Personalul expus la risc este instruit periodic cu privire la respectarea mdsurilor de

prevenire a riscurilor, specific fiecdrei activitdti.

Instruirea periodica a personalului expus la riscuri, prin specificul activitatii,cu privire la

modalitatile de prevenirea a aparitiei si de limitare a consecintelor acestora

v’ planificarea instruirilor angajatilor pentru:

riscul de contaminare profesionala(personalul medical)

protectia muncii,

la punerea in functiune si exploatare a aparaturii, echipamentelor, dispozitivelor
medicale,

verificarea functionalitatii aparaturii, echipamentelor, dispozitivelor medicale,
responsabilitatile prevazute in Planul Alb pentru personalul implicat, dupa caz

01.08.02.14. La nivelul managementului spitalului sunt organizate evaludri periodice ale

modului de respectare a mdsurilor de prevenire a riscurilor fizice si tehnologice.

Identificarea activitatilor cu risc de munca la nivelul unitatii sanitare

Pregatirea unitatii sanitare pentru managementul accidentului de munca




@ 01.08.03.Modul de actiune, responsabilitatile si rezerva de resurse utilizabile in caz de situatii

exceptionale sunt organizate si reglementate pentru asigurarea functionalitatii spitalului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

v

01.08.03.01. Echipele de interventie pentru situatii de dezastre naturale sau catastrofa,
desemnate la nivelul spitalului, sunt actualizate.

Pentru interventiile in situatii exceptionale, pentru limitarea consecintelor acestora si asigurarea
continuitatii activitatii, la nivelul spitalului trebuie sa fie desemnate echipe de interventie, a caror
componentd nominald este necesar sa fie permanent actualizata iar personalul sa fie instruit
periodic. plan de actiune in caz de dezastru natural si/sau catastrofa
v" modul de anuntare al echipelor de interventie pentru diverse situatii
evacuarea cladirilor in caz de nevoie
evacuarea si relocarea pacientilor
modul de evacuare al medicamentelor, materialelor sanitare si dispozitivelor medicale
modul de gestionare a substantelor explozive si radioactive Tn caz de situatii exceptionale
persoanele responsabile cu interventia in caz de dezastru natural si/sau catastrofa si
inlocuitori pentru acestia
planificarea simularilor/verificarea functionalitatii schemei de alarmare a personalului in
caz de dezastru natural si/sau catastrofa

01.08.03.02. La nivelul spitalului este constituitd rezerva de resurse utilizabile in caz de
dezastru natural si catastrofa.

Pentru interventiile in situatii exceptionale, pentru limitarea consecintelor acestora si asigurarea
continuitatii activitatii, la nivelul spitalului trebuie sa existe o rezerva de resurse care sa poata fi
utilizata in situatii exceptionale
v spatii amenajate ca depozite pentru calamitati
rezerva de paturi si paturi suplimentare in depozitul pentru calamitati
stocuri minime de medicamente si materiale sanitare in depozitul pentru calamitati
rularea materialelor perisabile din depozitul pentru calamitati este realizata

01.08.03.03. Spitalul are organizata evidenta resurselor vizate de sarcini specifice la mobilizare
si rdzboi.

Pentru asigurarea continuitatii activitatii si indeplinirea sarcinilor specifice in caz de mobilizare
sau razboi, la nivelul spitalului trebuie sa existe o evidenta a resurselor umane si materiale care
pot fi solicitate in aceste situatii precum si modalitatile de substituire a acestora

v' persoana responsabild cu evidenta militarad
v' persoand responsabila cu evidenta bunurilor rechizitionabile
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Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

10.

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,

republicata

Legea 319/2006 a securitatii si sanatatii in munca

Ordinul MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor,

Procedurii si metodologiei de evaluare si acreditare a

spitalelor

Ordinul SGG 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor
publice

Metodologie de implementare a standardului de control intern “managementul riscurilor”
http://www.sgg.gov.ro

HG 355/2007 privind supravegherea sanatatii lucratorilor

HG 1058/2006 privind cerintele minime pentru imbundatatirea securitatii si protectia sanatatii

lucratorilor care pot fi expusi unui potential risc datorat atmosferelor explozive

HG 1092/2006 privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti
biologici in munca

Ordinul MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditile pe care trebuie sa le
indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

Ordinul MS 568/2004 pentru aprobarea Ghidului privind continutul tematic al modulelor de
pregdtire a personalului care participa la cursurile de instruire profesionala privind Tnsusirea
notiunilor fundamentale de igiena - Capitolul Il

. Ordinul MS 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor

rezultate din activitati medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationala de
date privind deseurile rezultate din activitati medicale

. Ordinul MS 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si

sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele
de evaluare a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru
dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor
chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare

. Ordinul MS 1101/2016 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si limitare a

infectiilor asociate asistentei medicale Tn unitatile sanitare

. Ordinul MS 1365/2008 privind organizarea serviciului de paza si a regimului de acces in unitatile

sanitare publice cu paturi din reteaua Ministerului Sanatatii Publice

. Ordinul MS 1542/2006 privind inregistrarea si raportarea dozei pacientilor
. Ordinul MS 1365/2008 privind organizarea serviciului de paza si a regimului de acces in unitatile

sanitare publice cu paturi din reteaua Ministerului Sanatatii Publice

. Ordinul MS/MIRA nr. 2021/691/2008 privind Norme metodologice de aplicare ale titlului IV

"Sistemul national de asistenta medicala de urgenta si de prim ajutor calificat" din Legea 95/2006

privind reforma in domeniul sanatatii



http://www.sgg.gov.ro/

. Ordinul MAI 163/2007 pentru aprobarea Normelor generale de aparare impotriva incendiilor

. Ordinul MAI 712/2005 pentru aprobarea Dispozitiilor generale privind instruirea in domeniul
prevenirii si stingerii incendiilor si instruirea in domeniul protectiei civile

. Ordinul MAI 1078/2009 pentru aprobarea Reglementarii tehnice "Normativ de securitate la
incendiu a parcajelor subterane pentru autoturisme,,

. Ordinul CNCAN 14/2000 pentru aprobarea Normelor fundamentale de securitate radiologica

. Ordinul CNCAN 94/2004 privind aprobarea Normelor de securitate radiologiei in practica de
radioterapie
. Ghid de elaborare a Planului Alb pentru managementul incidentelor cu victime multiple

01.09. Mediul de ingrijire asigura conditiile necesare pentru desfasurarea asistentei medicale.

Scopul acestui standard este de a determina spitalul sa stabileasca conditii ale mediului de ingrijire
intraspitalicesc care sa sustind apararea si regenerarea organismului pacientului si diminuarea efectelor
negative ale stresului legat de spitalizare, de preocuparea pentru boald, de intreruperea legaturilor cu
munca, domiciliul, familia si prietenii sai si a afectelor psihologice, care se pot instala pe durata internarii
(anxietate, frica, singuratate, sentimente de abandon, instrdinare, neputintd), si asigurarea conditiilor
care sa contribuie la un mediu sigur de ingrijire, cu respectarea cerintelor de curatenie, dezinfectie,
asepsie, siguranta a alimentatiei, adaptate pacientului dar si a celor de confort perceput de pacient sau
apartinatori.

Obiectivele majore ale standardului sunt:

- De a asigura conditii hoteliere si ambientale adaptate serviciilor oferite de spital si particularitatilor
de ingrijire a pacientilor

Conditiile hoteliere si ambientale asigura un climat de sustinere cu influente asupra capacitatii de
recuperare a unui pacient. Spatiile verzi cu zone de relaxare, mentinerea unui prag fonic adaptat,
luminozitatea Tncaperilor si a spatiilor comune, gama coloristica utilizata, adaptarea si marcarea
traseelor pacientilor cu particularitati fizice, asigurarea unui insotitor in timpul deplasarii acestuia prin
spital contribuie la formarea unui climat propice dobandirii starii de sanatate sau de echilibru. Accesul in
spital, sectii, saloane, bai, precum si mobilierul sau baile adaptate particularitatilor pacientilor sau
facilitatile de recreere contribuie la confortul perceput de pacient sau apartinatori.

- Curatirea, dezinfectia si antisepsia spatiilor, echipamentelor sa asigure un mediu sigur de ingrijire

Respectarea conditiilor de curatenie, dezinfectie si asepsie protejeaza pacientul de infectiile asociate
actului medical si contribuie la mentinerea sigurantei acestuia.

- Asigurarea conditiilor de siguranta a alimentatiei adaptate pacientului




Alimentatia adaptata patologiei pentru care s-a internat, patologiei asociate, starilor fiziologice
particulare sau preferintelor rezultate ca o consecinta a convingerilor religioase etc., asigurata in conditii
de siguranta fac parte din ingrijirile individualizate acordate pacientului.

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

01.09.01. Organizarea mediului de ingrijire respecta conditiile privind capacitatea si
competentele asumate ale spitalului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:
@ 01.09.01.01. Conditiile hoteliere raspund particularitatilor fiecarui pacient.
Tn vederea imbunatatirii calitatii serviciilor hoteliere si a particularizirii acestora in functie de
pacient, unitatea sanitara ar trebui sa asigure:

servicii hoteliere pacientilor care nu necesita internare continua, la solicitarea acestora;

conditii pentru spalarea si/sau dezinfectia mainilor la intrarea, respectiv iesirea in/din fiecare
salon;

un sistem de alertare functional si accesibil la nivelul fiecarui grup sanitar,

sistem de alertare individual si functional pentru fiecare pat;

paturi-cantar, fara mobilizarea pacientului, pentru patologiile care necesita aceasta evaluare.
Implementarea acestor masuri asigura un climat de sustinere cu influente asupra capacitatii de
recuperare a unui pacient.

@ 01.09.01.02. ingrijirile sunt acordate cu respectarea dreptului la intimitate.

- Implementarea reglementarii in ceea ce priveste modul de respectare a demnitatii si intimitatii
pacientului pe parcursul desfasurarii examinarilor, consultatiilor si tratamentelor medicale si
chirurgicale.

01.09.01.03. Deplasarea pacientilor in spital se realizeazd in conditii de siguranta si comfort, cu
respectarea circuitelor.

- Organizarea transportului de pacienti, cu respectarea reglementarilor existente la nivelul unitatii
sanitare, adaptate fiecarui serviciu, prin:

* existenta circuitelor si mijloacelor de transport, cu destinatii specifice, adecvate din toate
punctele de vedere si in numar suficient pentru orice situatie;
dotarea cu brancarde si fotolii rulante prevazute cu sisteme de siguranta, de asigurare a
integritatii fizice pe timpul transportului pacientului, atat in zona primirii pacientilor, cat si
la nivelul sectiilor/compartimentelor;
existenta unei persoane desemnate care insoteste pacientul in timpul deplasarilor
acestuia in interiorul spitalului, pentru efectuarea investigatiilor.
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01.09.01.04. Curdtenia si dezinfectia spatiilor si a echipamentelor sunt reglementate si
monitorizate.
Asigurarea curateniei spatiilor institutiei si echipamentelor aferente, prin punerea in aplicare a

procedurilor specifice si evidentierea responsabilitatilor privind asigurarea curateniei:

Igienizarea pentru echipamente si instalatii trebuie efectuata respectand un program de
igienizare,

Elaborarea si respectarea programului de curatenie la nivelul spatiilor unitatii sanitare si afisarea
acestuia la loc vizibil,

Igienizarea fiecarui tip de zond/suprafatd/operatiune cu ustensile marcate distinct, spitalul
asigurand conditiile necesare pentru desfdasurarea asistentei medicale,

Asigurarea la nivelul fiecarei sectii/compartiment a unui ploscar functional pentru fiecare
unitate de ingrijire (25-30 de paturi);

Semnalizarea distincta a lifturilor in functie de specificul de transport.

01.09.01.05. Institutia asigurd si isi asuma calitatea sterilizarii.
Asigurarea si asumarea calitatii sterilizarii la nivelul unitatii sanitare si definirea circuitelor

sterilizarii, prin:

v

catre unitatea sanitara, prin:

Implementarea reglementarii privind modul de desfasurare al sterilizarii;

Adoptarea masurilor necesare pentru prevenirea contamindrii personalului; serviciului de
sterilizare, respectiv utilizarea echipamentului de protectie

Existenta nomenclatorului cu instrumente si dispozitive medicale, cu precizarea numarului de
resterilizari admisibile pentru fiecare.

01.09.01.06. Alimentatia pacientului este stabilitd in concordantd cu recomandadrile igieno-
dietetice corespunzadtoare patologiei sale.

Tngrijirea individualizatd a pacientului in conditii de sigurantd, prin asigurarea alimentatiei
adaptate patologiei pentru care s-a internat acesta, patologiei asociate, starilor fiziologice
particulare sau preferintelor rezultate ca o consecinta a convingerilor religioase etc.

01.09.01.07. Institutia asigura calitativ si cantitativ hrana pentru pacienti, apartinatori si
personal medical, in conditii de sigurantd a alimentului.
Asigurarea calitativa si cantitativa a hranei pentru pacienti, apartinatori si personal medical de

respectarea termenului de valabilitate al alimentelor;

depozitarea corespunzatoare a alimentelor si materiilor prime;

implementarea reglementarii privind controlul calitatii hranei (organoleptic, cantitativ, calitativ);
utilizarea echipamentului de protectie de catre personalul serviciului de bucatarie;
corespondenta meniurilor cu solicitadrile de pe sectii (conform cu patologia pacientilor internati)
pe tipuri de regim;




v

angajare dietetician prin contract sau conventie;

existenta carnetelor de sanatate pentru personalul care participa la prepararea hranei;
efectuarea triajului epidemiologic al personalului din serviciul de bucatarie de catre o persoana
desemnata si consemnarea acestuia la intrarea in fiecare tura;

asigurarea mentenantei echipamentelor din serviciul de bucatarie.

01.09.01.08. Institutia asigurd circuitele alimentelor cu respectarea regulilor de igiena.
Asigurarea circuitelor la nivelul blocului alimentar cu respectarea regulilor de igiena, aceasta

implicand:

v

asociate asistentei medicale, impunandu-se astfel:

existenta, la nivelul sectiei, a circuitului separat pentru transportul alimentelor;

mijloace de transport dedicate pentru transportul alimentelor, care sa asigure mentinerea
temperaturii acestora;

personal nominalizat pentru distribuirea alimentelor catre pacienti;

reglementare privind modalitatea de servire a mesei la patul pacientului;

informarea personalului medical si pacientilor Tn ceea ce priveste meniul zilnic, respectiv
programul de servire a hranei.

01.09.01.09. Institutia asigurd calitativ si cantitativ lenjerie si efecte pentru pacienti,
apartindtori si personal medical.
Implementarea reglementarilor privind calitatea, igiena si circuitul lenjeriei, prin:

evaluarea constanta a calitatii tratamentului lenjeriei si efectelor;

utilizarea lenjeriei de unica folosinta in cabinetele de consultatii, sdlile de tratamente si blocul
operator, lipsa acestora facand posibila transmiterea unor boli;

definirea la nivelul unitatii sanitare a indicatorilor de monitorizare a calitatii spalarii lenjeriei si
efectelor pentru pacienti, apartinatori si personal medical;

asigurarea si respectarea la nivelul serviciului de spaldtorie din cadrul unitatii sanitare a
circuitelor separate pentru lenjerie si efecte curate si murdare;

asigurarea echipamentului de spital pentru pacienti (pijama, halat, papuci)

01.09.01.10. Institutia asigurd circuitul lenjeriei cu respectarea regulilor de igiend.
Tmbunatitirea reglementérilor privind circuitul lenjeriei in scopul prevenirii aparitiei infectiilor

existenta le nivelul sectiilor a recipientilor de culori diferite in vederea colectarii selective, in
functie de probabilitatea de infestare microbiologica, a lenjeriei si efectelor de spital;

utilaje care permit detectarea automata a incarcaturii microbiene;

procesarea lenjeriei si efectelor in functie de provenienta;

utilizarea codului de culori pentru diferentierea lenjeriei curate de cea utilizata.




G 01.09.02. Mediul de ingrijire este evaluat si adaptat permanent la necesitatile asistentei
medicale.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 01.09.02.01. Institutia evalueaza si imbundtdteste constant conditiile hoteliere.

Evaluarea si imbunatatirea permanenta a conditiilor hoteliere tinand cont de analiza datelor
colectate din chestionarele de satisfactie ale pacientilor, referitoare la: conditiile de cazare si curatenie.
- Respectarea conditiilor de curatenie, dezinfectie si asepsie protejeaza pacientul de infectiile
asociate actului medical si contribuie la mentinerea sigurantei acestuia.

@ 01.09.02.02. Institutia evalueazd si imbundtdteste constant serviciile de alimentatie.

- Evaluarea si Tmbunatatirea serviciilor de aprovizionare si depozitare a alimentelor, precum si pe
cele de preparare a hranei, tinand cont de analiza datelor colectate din: chestionarele de satisfactie ale
pacientilor si sesizarile/plangerile pacientilor si/sau personalului privind hrana primita.

- Alimentatia adaptata patologiei pentru care s-a internat, patologiei asociate, starilor fiziologice
particulare sau preferintelor rezultate ca o consecinta a convingerilor religioase etc, asigurata in conditii
de siguranta fac parte din ingrijirile individualizate acordate pacientului.

@ 01.09.02.03. Institutia evalueazd si imbundtdteste constant serviciul de spalatorie.

- Monitorizarea si imbunatatirea constanta a serviciului de spalatorie luand in considerare analiza
datelor colectate din :
v chestionarele de satisfactie ale pacientilor,
v’ sesizarile/plangerile pacientilor si/sau personalului privind calitatea lenjeriei si a efectelor.
- Tnlocuirea periodicd a lenjeriei si a efectelor, precum si utilizarea lenjeriei de unica folosinta este
necesara pentru pastrarea unei igiene corespunzatoare si, implicit, pentru prevenirea riscului de aparitie
a infectiilor asociate asistentei medicale.

@ 01.09.02.04. Institutia evalueazd si imbundtdteste constant mediului ambiant.

- Crearea unui mediu ambiant corespunzator atat in interiorul, cat si in exteriorul unitatii sanitare,
prin asigurarea:
v' unei temperaturi ambientale corespunzatoare, monitorizata si consemnata in functie de
specificul serviciului,
v de scaune, fotolii, canapele sau banci in toate spatiile de asteptare,
v spatiilor de recreere pentru pacienti.
- Accesul in spital, sectii, saloane, bai, precum si mobilierul sau baile adaptate particularitatilor
pacientilor sau facilitatile de recreere contribuie la confortul perceput de pacient sau apartinatori.
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Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii —

republicata

HG 924/2005 privind aprobarea Regulilor generale pentru

igiena produselor alimentare

Ordinul MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor,

Procedurii si metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor

Ordinul MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditiile pe care trebuie sa le

indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

Ordinul MS 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea Tn unitatile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele
de evaluare a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru
dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor
chimice 1n functie de suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare

Ordinul MS 568/2004 pentru aprobarea Ghidului privind continutul tematic al modulelor de
pregatire a personalului care participa la cursurile de instruire profesionald privind insusirea
notiunilor fundamentale de igiena - Capitolul Il

Ordinul MS 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor
rezultate din activitati medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationala de
date privind deseurile rezultate din activitati medicale

Ordinul MS 1101/2016 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si limitare a
infectiilor asociate asistentei medicale n unitatile sanitare




02. MANAGEMENTUL CLINIC

Scopul referintei este centrarea serviciilor de sanatate pe cunoasterea si
satisfacerea nevoilor pacientului generate de starea de boala si de
particularitatile socio-comportamentale sau a convingerilor proprii sau
spirituale, exprimate de acesta, in conditii de siguranta clinica.

Spitalul trebuie sa aplice cele mai bune practici (eficiente, eficace si in conditii de siguranta pentru
pacient), Tn concordanta cu nevoile de sanatate ale acestuia, asigurandu-i accesul la servicii medicale si
continuitatea acestora intr-un mod care sa permitd trasabilitatea proceselor, printr-o documentare
adecvata, nebirocratica si intocmita in timp real.

Obiectivele majore ale referintei sunt:

1. Definirea misiunii spitalului in functie resursele disponibile, prin stabilirea nivelului de
competenta, exprimata in functie de tipurile si complexitatea serviciilor disponibile determinata
de capacitatea tehnico-materiala si profesionala;

Limitarea serviciilor medicale oferite la nivelul competentelor spitalului;
Stabilirea concordantei dintre nevoile de sanatate ale pacientului, misiunea si resursele
spitalului;
Asigurarea calitatii serviciilor medicale oferite si a sigurantei pacientului prin monitorizarea
continua a rezultatelor asistentei medicale, a eficacitatii si a eficientei acestora.
Tn vederea definirii misiunii sale, USP trebuie s3 rdspundd la urméatoarele intrebdri:
Ce fel de spital este?
Ce si-a propus spitalul?
Carui tip de patologie se adreseaza spitalul?
Ce grup populational tinta deserveste spitalul?

Nivelul de competenta al UTS este stabilit in functie de:
» Profilul sectiilor si al compartimentelor medicale (specialitati)
» Capacitatea hoteliera (numarul de paturi)
» Structura personalului de specialitate (medici, asistenti, infirmieri):
v" Numér
v' Calificare/Autorizare
v' Experientd

» Dotarea cu echipamente, aparatura si dispozitive medicale (inclusiv capacitatea acestora)

Nevoile de sanatate ale pacientului din perspectiva UTS sunt reprezentate de:
Urgenta cazului (cat de rapida trebuie sa fie interventia)
Patologia cazului (cat de adecvat este profilul spitalului)
Complexitatea cazului (cate si ce tip de resurse sunt necesare), care include nevoia de ingrijire
exprimata prin gradul de dependenta.




Coroborand misiunea, nivelul de competenta si nevoile de sanatate ale pacientului profesionistii
spitalului decid preluarea si rezolvarea cazului sau indrumarea pacientului spre USP cu nivel de
competenta care poate asigura nevoile de sanatate ale acestuia.

Guvernanta clinica urmareste etapele traseului pacientului de la preluare pana la rezolvarea cazului,
obiectivele acesteia fiind reflectate in standardele prezentate.

02.01. Preluarea in ingrijire a pacientilor se face conform nevoilor acestora, misiunii si resurselor
disponibile ale spitalului.

Scopul acestui standard este de a determina profesionistii si echipa de management a spitalului sa-si
defineasca si sa-si asume, in functie de resursele disponibile (umane, tehnico-materiale si financiare)
preluare in ingrijire a pacientilor, pentru a evita preluarea pacientilor, ale caror probleme de sanatate
depasesc nivelul de competenta al spitalului, fie prin lipsa calificarii sau experientei echipei medicale, fie
prin insuficienta resurselor disponibile.

Disfunctionalitati intampinate la prezentarea in spital
» Nemultumirea pacientilor si a apartinatorilor: > Nemultumirea autoritatilor
v" Timpul de asteptare ...aparitia “momentelor de criza”
Birocratia
Informatii insuficiente
Comunicarea defectuoasa

» Nemultumirea profesionistilor: Nemultumirea mass media:
v" Suprasolicitarea v'  Lipsa de transparenta
v/ Birocratia v" Comunicarea defectuoasa
v' Comportamentul unor pacienti /
apartinatori

Ce este "preluarea in ingrijire”?

» decizia profesionald initiala de a admite/de a primi pacientul intr-unul dintre serviciile spitalului

(asumarea pacientului) , pentru a fi ingrijit (procesul integral de consultatie, investigare,
tratament).
Obiectivele majore ale standardului sunt:

Cunoasterea si implementarea conceptului de "nivel de competenta a spitalului”

Crearea cadrului propice pentru actualizarea criteriilor de clasificare a spitalelor pe niveluri de
competenta

Optimizarea procesului de furnizarea a serviciilor la nivelul spitalelor

Cresterea calitatii serviciilor spitalicesti la nivel national (inclusiv prin crearea retelelor de servicii
spitalicesti la nivel regional).




Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

@ 02.01.01.Spitalul si-a stabilit gradul de compententa tehnic si profesional.

Pentru atingerea acestui obiectiv, profesionistii spitalului:

stabilesc nivelul de performanta a resurselor umane pentru fiecare specialitate in parte,
resursele materiale disponibile pentru fiecare specialitate

definesc serviciile de sanatate pe care spitalul le poate oferi

stabilesc grupurile populationale tintd beneficiare ale serviciilor identificate

particularitatile clinico-biologice ale populatiei tinta

categoriile de pacienti pentru care spitalul dispune de resurse in oferirea serviciilor de sanatate
identificate

stabilesc criteriile de triere si modalitatea de rezolvare a cazurilor.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.01.01.01. Spitalul evalueaza grupurile populationale de pacienti cu particularitati clinico-
biologice pentru a identifica si satisface nevoile, patologiile specifice.

Grupurile populationale cu particularitati clinico-biologice cuprind: copiii, varstnicii, gravidele,
bolnavii psihici etc. Acestia necesita conditii specifice de ingrijire, indiferent de patologie. Pentru
adaptarea si dimensionarea nevoii de ingrijire specifica este nevoie de:

- Cunoasterea prevalentei acestor categorii de persoane
- Analiza posibilitatilor spitalului de a satisface nevoile specifice fiecarei categorii si adoptarea de
masuri pentru satisfacerea cerintelor identificate

v analiza privind nevoile de servicii de sdnatate ale populatiei deservite se realizeazad pe
seama:

e datelor privind morbiditatea specifica si patologiile cu incidenta crescuta

e identificarea cerintelor speciale de ingrijire generate de particularitati clinico-
biologice ale populatiei deservite
identificarea resurselor disponibile pentru a oferi servicii de ingrijire adaptate
cerintelor speciale de ingrijire generate de particularitati clinico-biologice ale
populatiei deservite
evidenta cazurilor transferate catre alte unitati sanitare cu un nivel superior de
competenta (numar cazuri, diagnostice, spitale care le-au preluat)

v' masurile adoptate Tn urma analizei cuprind adaptarea infrastructurii si a suprastructurii
unitatii sanitare, precum si a protocoalelor de ingrijire la morbiditatea specifica si
particularitatile clinico-biologice rezultate din analiza privind nevoile de servicii de
sanatate ale populatiei deservite.




02.01.01.02. Spitalul a identificat patologiile pentru care dispune de resurse.
Pentru optimizarea serviciilor de sanatate acordate de unitatea sanitara, se recomanda:
stabilirea nivelului REAL de competenta pe baza:

v’ resurselor materiale(infrastructura, suprastructurd — aparaturd medical3 etc.)

v’ resurselor umane(specialitdti, supraspecializari, competente, servicii de ingrijire)
evaluarea posibilitatii de crestere a nivelului de competenta pe baza dezvoltarii resurselor
stabilirea situatiilor in care este necesara incheierea de protocoale de colaborare cu alte unitati
sanitare pentru transferul cazurilor care depasesc nivelul de competenta.

@. 02.01.02. Preluarea in ingrijire a pacientilor este organizata pentru a facilita accesul la
serviciile de sanatate conform nevoilor acestora.

Spitalul organizeaza sistemul de programare al pacientului programabil, cu respectarea conceptului
de sistem centrat pe pacient, evitand birocratia, blocajele sau amanarile acordarii ingrijirilor necesare.
Un sistem de programare eficace permite pacientului care a accesat un serviciu de sanatate sa urmeze
un traseu definit si programabil de catre profesionisti.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.01.02.01. Primirea si consultul pacientului programat sunt reglementate la nivelul spitalului.

Preluarea in ingrijire a pacientului programabil se realizeaza cu stabilirea:
- Modului de programare al pacientilor pentru a evita aglomerarea, prelungirea nejustificata a
timpului de asteptare, internarile nejustificate, transferurile intarziate etc.
Setului minim de date clinico-biologice si modalitatile de colectare a acestuia in functie de modul
de programare
Evaluarea zilnica a resurselor disponibile necesare stabilirii numarului de pacienti care pot fi
programati, cu rezervarea resurselor necesare asigurarii urgentelor

02.01.02.02. Sistemul de programare a pacientilor este organizat astfel incdt sa nu afecteze
interventiile pentru asistenta medicald de urgenta.
Pentru a putea acorda cu prioritate asistenta medicala in urgenta, sistemul de programare a pacientilor
trebuie sa tina cont de rezervarea resurselor necesare acestei activitati:
v" numadrul zilnic al paturilor libere din sectii, comunicat UPU/ CPU/ camerei de gard3
respecta necesarul stabilit
v’ utilizarea paturilor se realizeazd in functie de nevoile imediate, tindnd cont de
compatibilitatile patologiilor
distribuirea personalului mediu intre sectii/compartimente se realizeaza in functie de
nevoile imediate de ingrijire, tinand cont de competentele profesionale
exista un sistem functional de prioritizare a cazurilor pentru planificarea accesului la
mijloacele tehnice de diagnostic si tratament
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G 02.01.03. Spitalul are organizat serviciul de urgente medicale.

Spitalul este pregatit pentru asigurarea accesului si rezolvarea urgentelor medico-chirurgicale care se
adreseaza spitalului. Aplicarea criteriilor de triere stabilite determina decizia rezolvarii prin preluare a
pacientului Tn Tngrijire sau stabilizarea functiilor vitale si directionarea acestuia spre o alta unitate
sanitara. Profesionistii spitalului sunt pregatiti sa primeasca pacientul cu dizabilitati, nevoi speciale, cu
manifestari agresive sau psihiatrice. Pregatirea spitalului pentru pacientul psihiatric este diferita pentru
spitalul cu sectii/compartimente de profil, fatd de spitalul care nu ofera servicii specializate. Daca
afectiunea pacientului pentru care acesta s-a adresat spitalului se incadreaza in nivelul de competenta
asumat de catre spital, iar afectiunea psihiatrica este asociatd, colaborarea spitalului cu « psihiatrul de
proximitate » permite rezolvarea cazului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.01.03.01. Spitalul asigurd asistenta medicald de urgentd, in limitele competentelor sale,
permanent.

Tn vederea asigurérii asistentei medicale de urgentd pani la stabilizarea functiilor vitale, indiferent de
specialitatile sau nivelul de competenta asumat, pentru pacientii spitalului sau vizitatori, recomandam
ca:

medicii sa fie instruiti Tn “Suport avansat al vietii”(ALS), iar intreg personalul in “Suport bazal al
vietii” (BLS)
trimestrial se efectueaza simulari de interventie in diferite situatii de urgenta medicala
trusa de urgenta contine:

v stocul stabilit de medicamente necesare, in termen de valabilitate

v' materialele sanitare necesare, in termen de valabilitate, sigilate si sterile

v balon Ruben functional

v pipa Gudel/masca laringiana functionald

v’ defibrilator incarcat
linii de garda acoperitoare nivelului de competenta asumat cu asigurarea continuitatii serviciilor
de sanatate si respectarea compatibilitatii de asociere intre specialitati.

indeplinirea acestei cerinte CONSTITUIE O PRIORITATE pentru
unitatea sanitard, avand in vedere riscul asociat incapacitatii -
interventiei in astfel de cazuri.




02.01.03.02. Personalul medical angajat in unitatea de primiri urgente/compartimentul de
primiri urgente (UPU/CPU) este calificat conform prevederilor legale si este instruit periodic in
special in ce priveste atitudinea in urgentele cu o incidentd mai scdzutd.

Calificarea profesionala a personalului angajat in unitatea de primiri urgente/compartimentul de
primiri urgente (UPU/CPU) respecta prevederile legale in vigoare

Identificarea tipurilor de urgente cu incidenta scazuta pe baza istoricului activitatii spitalului si a
particularitatilor populatiei deservite

Instruirea periodica a personalului implicat in rezolvarea urgentelor cu incidenta scazuta.

02.01.03.03. Serviciul de urgentd (camera de gardd/UPU/CPU) este organizat eficace si
eficient.
Managementul unitatii sanitare monitorizeaza continuu respectarea conditiilor de functionare a
unitatilor de primire urgenta si sa adopte masuri in consecinta:

v" personalului desemnat pentru triajul urgentelor in UPU/CPU/camera de garda
v’ spatiul destinat triajului urgentelor in UPU/CPU/camera de garda este instruit si evaluat
periodic
v" in FO din UPU/CPU sunt inregistrate in timp real:
e ora si minutul prezentarii pacientilor in UPU/CPU/camera de garda
e ora si minutul efectuari triajului in UPU/CPU/camera de garda
e ora si minutul primului consult de specialitate in UPU/CPU/camera de garda
ora si minutul efectuarii primelor investigatii in UPU/CPU/camera de garda
ora si minutul internarii pacientilor prin UPU/CPU/camera de garda
modalitatea de transport cu care au ajuns pacientii in UPU/CPU/camera de garda
(ambulanta, SMURD etc.)

G 02.01.04. Spitalul asigura servicii adaptate si pentru persoanele cu dizabilitati, nevoi speciale
sau manifestari agresive.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@' 02.01.04.01. Pacientul cu dizabilitdti sau nevoi speciale beneficiazd de conditii adecvate de
preluare.

Cerinta vizeaza respectarea principiului non-discrimindrii si asigurarea unei evaluari corecte si
complete a pacientului in vederea preluarii in ingrijire a acestuia:

- spitalul dispune de echipamente, dotari si amenajari pentru persoanele cu dizabilitati
v" rampa cu inclinatie la max 20°,
v mana curenta la scari,
v’ grupuri sanitare cu usi pentru acces carucioare etc.
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exista posibilitatea asigurarii unor facilitati necesare persoanelor cu nevoi speciale:
v’ translator — conform specificului zonei/grupului populational identificat in analiza
v' preot — conform specificului zonei/grupului populational identificat in analiz3,
v’ interpret mimico-gestic

@ 02.01.04.02. Spitalul este pregdtit pentru managementul pacientului cu manifestdri agresive.

Tn vederea asigurdrii securitatii si protectiei pacientilor, angajatilor si bunurilor unitatea sanitar
stabileste modul de abordare unitar a pacientilor cu manifestari agresive, in toate structurile de
asistenta medicala:

v’ spatiile destinate preludrii pacientilor agresivi
evaluarea riscului de agresivitate la preluarea in ingrijire
modalitatea de interventie in caz de urgenta — pacienti agresivi
instruirea si care periodicitatea de instruire a personalului, cu privire la interrelationarea
si preluarea n ingrijire a pacientilor agresivi
modalitatea de alertare a personalului de interventie Tnh caz de manifestari agresive ale
pacientilor/apartinatorilor
identificarea (vizuald), de catre personalul medical, a pacientilor internati cu manifestari
agresive
mijloace de contentionare si/sau conditii de izolare a pacientilor agresivi.

@ 02.01.05. Spitalele de psihiatrie sau spitalele cu sectii de psihiatrie asigura servicii adaptate
pacientilor psihiatrici.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.01.05.01. Spitalul de psihiatrie sau cu sectii de psihiatrie reglementeazd internarea
nevoluntard a pacientului psihiatric.

Datorita particularitatilor generate de specificul patologiilor psihiatrice, respectarea drepturilor
acestor pacienti trebuie sa constituie o preocupare deosebita pentru toate unitatile sanitare. Pentru
asigurarea internarii nevoluntare, este necesara:

Identificarea si monitorizarea permanenta a prevederilor legale in vigoare privind internarea
nevoluntara a pacientului psihiatric.

Stabilirea indicatorilor de eficientd si eficacitate pe baza carora spitalul evalueaza periodic
procedura privind internarea pacientului in conditiile internarii nevoluntare.




02.01.05.02. Spitalul de psihiatrie sau cu sectii de psihiatrie reglementeazd internarea
pacientilor in vederea efectudrii expertizei medico-legale psihiatrice.

Pentru asigurarea interndrii pacientilor in vederea efectuarii expertizei medico-legale psihiatrice, este
necesara:

- elaborarea si respectarea conditiilor de internare in unitatea sanitara a pacientilor in vederea
efectuarii expertizei medico-legale psihiatrice.
stabilirea indicatorilor de eficienta si eficacitate pe baza carora spitalul evalueaza periodic
respectarea conditilor privind internarea pacientilor in vederea efectudrii expertizei medico-
legale psihiatrice.
monitorizarea permanentda a modalitatii de completare a documentelor medicale pentru
pacientii internati in vederea efectuarii expertizei medico-legale psihiatrice.

02.01.05.03. Spitalul de psihiatrie sau cu sectii de psihiatrie reglementeazd preluarea in
ingrijire a pacientului psihiatric arestat sau condamnat.

Datorita particularitatilor generate de specificul patologiilor psihiatrice, respectarea drepturilor
acestor pacienti trebuie sa constituie o preocupare deosebita pentru toate unitatile sanitare. Avand in
vedere implicatiile medico-legale ale documentelor medicale, inregistrarea completa a datelor stabilite
este prioritara, cu:

evaluarea periodica a respectarii conditiilor privind internarea pacientului arestat sau condamnat
consemnarea in timp real si analiza periodica a disfunctionalitatilor identificate in preluarea in
ingrijire a pacientului psihiatric arestat sau condamnat.

02.01.05.04. Spitalul de psihiatrie sau cu sectii de psihiatrie are prevdzute mdsuri speciale, de

@ prevenire si limitare a urmdrilor unor manifestari comportamentale ale pacientului psihiatric,

ce pot pune in pericol pacientul, pe cei din jur sau bunurile materiale.

Datorita particularitatilor generate de specificul patologiilor psihiatrice, respectarea drepturilor
acestor pacienti trebuie sa constituie o preocupare deosebita pentru toate unitatile sanitare. Avand in
vedere implicatiile medico-legale ale documentelor medicale, inregistrarea completa a datelor stabilite
este prioritara, cu:

instruirea periodica a personalului privind reglementarile si masurile de prevenire si limitare a
urmarilor unor manifestari comportamentale ale pacientului psihiatric

monitorizarea implementarii masurilor cu privire la prevenirea si limitarea urmarilor
manifestarilor comportamentale ale pacientului psihiatric

consemnarea in timp real, raportarea si analiza incidentelor identificate

asigurarea conditiilor de contentionare specifice, dedicate pacientilor psihiatrici agresivi
justificarea deciziei de contentionare a pacientilor psihiatrici agresivi trebuie consemnata in

documentele medicale.
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02.01.05.05. Externarea pacientului psihiatric din spitalele de psihiatrie sau cu sectii de
psihiatrie este reglementata si adaptata modalitdtii de internare.

Datorita particularitatilor generate de specificul patologiilor psihiatrice, respectarea drepturilor
acestor pacienti trebuie sa constituie o preocupare deosebita pentru toate unitatile sanitare. Avand in
vedere implicatiile medico-legale ale documentelor medicale, inregistrarea completa a datelor stabilite
este prioritara, cu:

- elaborarea si respectarea conditiilor de externare din unitatea sanitard a pacientului psihiatric

internat nevoluntar de catre apartinatori

elaborarea si respectarea conditiilor de externare din unitatea sanitara a pacientului psihiatric
internat a masura de siguranta provizorie si/sau definitiva.

elaborarea si respectarea conditiilor de externare din unitatea sanitara a pacientului psihiatric
internat conform art.110 CP

Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

1. Legea 95/2006 privind Reforma in Sanatate cu

modificarile si completarile ulterioare
Legea 46/2003 privind drepturile pacientului
Legea 286/2009 Codul penal republicat
Legea 487/2002 Legea sanatatii mintale republicata
Ghid OMS Siguranta Pacientului, 2011
HG 1028/ 2014 pentru Aprobarea Strategiei nationale de sanatate 2014 - 2020 si a Planului de
actiuni pe perioada 2014 - 2020 pentru implementarea Strategiei nationale)
Ordin MS 386/2004 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii 46/2003 a drepturilor
pacientului
Ordin MS 446/2017 din 18.04. 2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei
de evaluare si acreditare a spitalelor
Ordin MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditiile pe care trebuie sa le
indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

. Ordin MS 916/2006 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si control al
infectiilor nosocomiale in unitatile sanitare

. Ordin Presedinte ANMCS 151/2017 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul

celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre
Autoritatea Nationala de Management al Calitatii Tn Sanatate in cadrul celui de al Il-lea Ciclu de
acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 35/2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii
Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de
lucru utilizate de catre Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul
celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

[175]




02.02. Evaluarea initiala urmareste identificarea nevoilor pacientilor in contextul cunoasterii expunerii
la factori de risc (mediu, sociali, economici, comportamentali si biologici) si stabileste necesarul de

asistenta si ingrijiri medicale pentru acestia.

Scopul acestui standard este de a determina profesionistii spitalului sa evalueze pacientul la internare
in vederea identificarii nevoilor imediate ale acestuia, pentru planificarea serviciilor de sanatate in
concordanta cu nevoile recunoscute.

Obiectivele majore ale standardului sunt:

- diminuarea riscurilor identificabile la internare cu impact in evolutia starii de sanatate a
pacientului
asigurarea mediului optim de recuperare a starii de sanatate a pacientului

- asigurarea timpului optim de recuperare a starii de sanatate a pacientului

Evaluarea pacientului la internare anamnestic, clinic si paraclinic are ca scop indentificarea riscurilor

cu impact in evolutia starii de sandtate a acestuia:
v gradul de infectiozitate
riscul clinic de cadere
durerea
dizabilitatile si nevoile speciale
nevoi particulare ale mediului de ingrijire
conditia psihoemotionala
particularitatile psihocomportamentale
starea socioeconomica

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

@ 02.02.01. Procesul de evaluare a nevoilor pacientului, in vederea stabilirii modalitatii de
rezolvare a cazului, este bine definit la nivelul spitalului.

Prin evaluarea pacientului la preluarea in ingrijire se stabileste:

» rezolvarea cazului se realizeaza in:
- ambulator,
- spitalizare de zi
- spitalizare continua.
» mediul de ingrijire necesar pe durata acordarii serviciilor de sanatate

Evaluarea conditiilor particulare a mediului de ingrijire stabileste ce fel de conditii de transport
(brancard — dotarea acestuia, fotoliu rulant, sisteme de transport/ridicare automatizate etc. ), cazare
(izolare pentru potential infectios sau imunodeprimat, pat cu protectie, pliabil, cu o anumita naltime,
saltea antiescard, patura care sa permita reglajul termic-incalzire/racire, dotare grup sanitar etc.) si
alimentatie sunt necesare pentru asigurarea mediului optim de ingrijire.

» stabilirea traseului pacientului pentru toata perioada cat necesita servicii de sanatate
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Traseul pacientului se stabileste de la internare tindnd cont de evaluarea de la momentul internarii,
se adapteaza in functie de evolutia pacientului, de particularitati care pot afecta procesul de ingrijire,
consemnandu-se in documentele medicale. Acesta vizeaza serviciile de investigatii si tratament care
datorita conditiilor tehnice, permit accesul unui numar limitat de pacienti (CT, RMN, scintigrafii, PET-CT,
endoscopii, radioterapie, recuperare etc. sau necesitatea formarii echipelor multidisciplinare complexe
pentru managementul cazului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.02.01.01. in functie de starea initiald se decide dacd spitalul poate prelua pacientul si
modalitatea de rezolvare a cazului in regim de ambulator/spitalizare de zi/spitalizare
continua.

Evaluarea starii initiale a pacientului permite medicului sa decida daca dispune de resursele necesare
pentru a prelua pacientul in ingrijire sau, daca patologia acestuia, depdseste competenta spitalului, il
poate orienta catre alt serviciu medical. Absenta unei evaluari initiale este in detrimentul pacientului si
spitalului deoarece exista posibilitatea preluarii de cazuri care depasesc competenta spitalului.
Deasemenea alegerea gresitd a modalitatii de rezolvare a cazului (in ambulatoriu, spitalizare de zi,
spitalizare continua)poate reprezinta un risc pentru pacient (acesta sa nu primeasca tipul de ingrijire
necesar sau intarzierea primirii serviciului medical) sau pentru spital (cand se interneaza pacienti care
pot fi tratati In ambulatoriu sau spitalizarea de zi, risc financiar).

Medicul care preia pacientul trebuie sa il evalueze din punct de vedere al riscului (infectios, de
cadere, agresivitate) si sd consemneze in FO si paticuparitatile imediate de ingrijire.

Calcularea timpilor de la prezentare pana la internare a pacientului ajuta la stabilirea distributiei
personalului, a stabilirii nevoii de personal (in cazul timpilor de asteptare foarte mari, cand personalul
este depasit de afluxul de pacienti).

Pentru evitarea acordarii de ingrijiri incomplete sau intarzieri in acordarea acestora, unitatea sanitara
trebuie sa se preocupe de identificarea patologiilor pentru a caror tratare dispune de resurse si sa
defineasca modul in care pacientul va fi tratat.

@ 02.02.01.02. Spitalul are organizata o modalitate de orientare a pacientilor care depadsesc

competentele acestuia si faciliteazda accesul la serviciile de care au nevoie.

Orientarea pacientilor catre alte servicii medicale este importanta deoarece asigura pacientului
accesul la seviciile medicale de care acesta are nevoie, in cazul depasirii competentelor spitalului.
Existenta unor protocoale de coborare, pentru preluarea pacientilor, este esentiald deoarece se reduce
timpul in care pacientul poate primii ingrijirile necesare. Absenta acestora poate duce la intarzieri,
pentru pacient, in initierea tratamentului prin “plimbarea” acestuia pe la mai multe unitati sanitare,
pana in momentul in care acesta este preluat (de exemplu: pacienti plimbati de la un spital la altul, care
apoi au decedat pe drum sau in unitatea sanitara care i-a primit).
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@ 02.02.01.03. Recunoasterea rezultatelor investigatiilor efectuate in alte unitdti sanitare,
precum si repetarea acestora sunt reglementate la nivelul spitalului.

Efectuarea investigatiilor paraclinice poate constitui o agresiune, mai ales in situatia pacientului bolnav.
Evitarea repetarii acestor situatii in mod nejustificat si asigurarea respectarii principiului economicitatii
trebuie sa constituie o preocupare constanta pentru unitatea sanitara:

- stabilirea criteriilor de recunoastere a rezultatelor investigatiilor efectuate in alte unitati sanitare
- stabilirea conditiilor in care investigatiile trebuie sau pot fi repetate pentru eficientizarea
procesului de stabilire a diagnosticului

@ 02.02.02. Evaluarea initiala a pacientului include factorii psihocomportamentali si
socioeconomici pentru asigurarea continuitatii ingrijirilor.

Avand in vedere siguranta pacientilor si cea a personalului, spitalul trebuie sa se preocupe pentru
rezolvarea cazurilor cu particularitati psihoemotionale si socioeconomice.

Absenta accesului pacientilor la serviciile unui psihiatru/psiholog/psihoterapeut poate prezenta un
risc pentru personalul din spital, in situatiile pacientilor instabil psihic sau potential agresivi, dar si in
cazul pacientilor cu diagnostic de boala grava sau in stadiu terminal sau a situatiei de doliu patologic.

Accesul la serviciile de asistenta sociald este necesar mai ales in cazul copiilor abandonati in spitale,
abuzati, a varstnicilor fara apartinatori, persoanelor cu probleme sociale, a celor cu situatie financiara
precara sau fara adapost.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

socioeconomice care pot afecta procesul de ingrijire.

@t 02.02.02.01. Spitalul se implica in rezolvarea cazurilor cu particularitdti psihoemotionale si

Avand in vedere siguranta pacientilor si cea a personalului, spitalul se preocupa de rezolvarea
cazurilor cu particularitati psihoemotionale si socioeconomice.

Absenta accesului pacientilor la serviciile unui psihiatru/psiholog/psihoterapeut poate prezenta un
risc pentru personalul din spital, in situatiile pacientilor instabil psihic sau potential agresivi, dar si in
cazul pacientilor cu diagnostic terminal sau a situatiei de doliu patologic.

Accesul la serviciile de asistenta sociala este necesa pentru ,rezolvarea cazului”, mai ales in cazul
copiilor abandonati in spitale, a varstnicilor fara apartinatori, persoanelor cu probleme sociale, a celor cu
situatie financiara precara sau fara adapost.




g 02.02.02.02. Traseul pacientului este stabilit in raport si cu profilul psihocomportamental si
socioeconomic al acestuia.

in elaborarea traseului pacientului este necesar s3 se tind cont de profilul psihocomportamental si
socioeconomic stabilit de catre psihologul/asistentul social pentru asigurarea confortului psihic al
pacientului si evitarea discriminarii de natura sociala.
Se recomanda ca pe baza particularitatilor evidentiate in FO si a recomandarilor scrise de la
psiholog/asistentul social sa se analizeze periodic aceste cazuri particulare pentru imbunatatirea
modalitatii de abordare a acestei categorii de pacienti.

@ 02.02.02.03. Managementul durerii acute sau cronice incepe din etapa evaludrii initiale.

Pregatirea personalului medical pentru identificarea corecta a durerii, evaluarea acesteia pe baza de
scoruri si aplicarea corecta a protocoalelor pentru terapia durerii.

Evaluarea periodica a respectarii protocoalelor privind terapia durerii pentru adoptarea masurilor de
imbunatatire.

Identificarea gresita sau evaluarea incorecta a durerii poate avea serioase repercursiuni in cazurile de
adictie de medicamente sau droguri, Tn cazul copiilor unde gradul durerii este greu de stabilit sau Tn
cazul vastnicilor unde durerea este tolerata si reprezinta un simptom constant, indiferent de patologie
(tratamentul durerii fiind de multe ori dificil din cauza multitudinii de alte tratamente prescrise).

Exemple scoruri durere:

Scara analogica vizuala SAV,
Scorul BOI compus (cuprinde incidenta, severitate si durata durerii acute),
- Chestionarul McGill care utilizeaza trei mari clase de cuvinte care descriu durerea: cuvinte
care descriu calitatile senzoriale, cuvinte care descriu calitatile afective si cuvinte evaluative ce
descriu intreaga intensitate subiectiva a experientei dureroase (copii).

PAIN MEASUREMENT SCALE

MODERATE SEVERE VERY SEVERE WORST PAIN
PAIN PAIN PAIN IMAGINABLE

| |
2 3 4 5 6 7 8 9

NQ HURT HURTS HURTS HURTS HURTS HURTS
LITTLE BIT  LITTLE MORE EVEN MORE WHOLE LOT WORST

NO PAIN MILD PAIN




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Legea 95/2006 privind Reforma in Sanatate cu modificarile
si completarile ulterioare
Legea 46/2003 privind drepturile pacientului
Ghid OMS Siguranta Pacientului, 2011
HG 1028/ 2014 pentru Aprobarea Strategiei nationale de
sanatate 2014 - 2020 si a Planului de actiuni pe perioada 2014 - 2020 pentru implementarea
Strategiei nationale)
HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza
conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018-2019
Ordin MS/CNAS 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018
a Hotararii Guvernului 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru
care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018-2019
Ordin MS 386/2004 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii 46/2003 a drepturilor
pacientului
Ordin MS 446/2017 din 18.04. 2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de
evaluare si acreditare a spitalelor
Ordin MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditiile pe care trebuie sa le
indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

. Ordin MS 916/2006 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si control al infectiilor
nosocomiale Tn unitatile sanitare

.Ordin MS 261/2007 pentru aprobarea normelor tehnice privind curatenia , dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare

. Ordin MS 1226/ 2012: privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea medicala

. Ordin Presedinte ANMCS 151/2017 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul
celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre

Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al ll-lea Ciclu de
acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 35/2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale
de Management al Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru
utilizate de catre Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al
lI-lea Ciclu de acreditare a spitalelor.




02.03. Practica medicala abordeaza integrat si specific pacientul, cu asigurarea continuitatii asistentei
si a ingrijirilor medicale.

Scopul acestui standard este de a imbunatati colaborarea dintre profesionistii din sanatate si
transformarea actului medical in Tngrijirea medicald a pacientului pana la rezolvarea cazului ( ,to cure”
in ,to care”).

Obiectivele majore ale standardului sunt:
- Abordarea unitard, multidisciplinard, integrata si adaptata a pacientului

Pacientul se adreseaza spitalului cu o afectiune, care poate fi diagnosticata si tratata de mai multi
profesionisti din aceeasi sectie sau din sectii diferite ale spitalului. Abordarea unitara si reglementata
este garantia pentru pacient ca serviciul de sanatate primit este independent de persoanele implicate.
Materilizarea pentru pacient consta in diminuarea riscului la accesarea serviciilor de sanatate intr-o
unitate sanitara.

Serviciul de sanatate spitalicesc este un proces complex la care participa o echipa medicala, formata
din medicul curant, medici din aceeasi specialitate sau alte specialitati clinice si paraclinice, servicii
conexe (psiholog, fizio-kinetoterapeuti, fizicieni etc), asistenti medicali, infirmiere etc. Procesul
decizional terapeutic si de ingrijire este coordonat si integrat de medicul curant, dar implica toti actorii
echipei multidisciplinare. Cu cat organizatia este mai mare, cu atat creste probabilitatea variabilitatii

persoanelor implicate in echipa. Nevoia de standardizare a actului medical creste direct proportional cu

variabilitatea de abordare la nivelul USP. Standardizarea actului medical este asigurata de aplicarea
protocoalelor de diagnostic si tratament. Existenta acestora nu limiteaza procesul decizional medical,
medicul curant avand toatda libertatea de decizie in adaptarea justificatd a protocoalelor la
particularitatile pacientului.

Asigurarea continuitatii asistentei medicale bazata pe dovezi

bazeaza pe continuitatea disponibilitatii resurselor materiale ale spitalului.

Evaludrile, recomandarile, activitatile desfasurate si rezultatele obtinute sunt consemnate in
documentele medicale. Asigurarea continuitatii asistentei medicale presupune si acuratetea transferului
informatiilor la schimbul de garda, la schimbul de turd, transferul informatiilor in procesul
investigational, transferul informatiilor de la medicul curant la personalul de ingrijire si de la personalul
de fingrijire la medicul curant, inclusiv transferul informatiilor in procesul de ingrijire (igienizare,
alimentare) etc.




Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

@ 02.03.01. Managementul cazului este bazat pe utilizarea protocoalelor de diagnostic si
tratament.

Protocoalele de diagnostic si tratament sunt proprii spitalului, elaborate de profesionistii spitalului,
cu adaptarea Ghidurilor de diagnostic si terapeutice de la nivel national la posibilitatile tehnico-
materiale ale spitalului si a noutatilor diagnostice si de tratament din domeniu. Pentru situatiile in care
nu exista Ghiduri de diagnostic si terapeutice la nivel national, sau acestea sunt perimate, referinta este
reprezentata de tratatele de specialitate din domeniu, adaptate posibilitatilor spitalului si experientei
profesionale a acestuia. Elaborarea lor este precedata de identificarea riscului clinic de diagnostic si de
tratament, risc evaluat si consemnat in Registrul unic al riscurilor, precum si de estimarea riscului
rezidual dupa implementarea protocolului. Sunt considerate activitati cu risc si acele situatii care se
intdlnesc foarte rar in cazuistica spitalului si care din acest motiv constituie un risc de uitare a
deprinderilor necesare recunoasterii, diagnosticarii si tratarii acestora.

Formatul protocolului de diagnostic si tratament este unitar la nivelul spitalului, stabilit de comun
acord de profesionistii acestuia.

Recomandam respectarea minimala a urmatoarei structuri in elaborarea protocolului de diagnostic si

tratament:

Abrevieri folosite in document
A. PARTEA INTRODUCTIVA
A.1. Diagnosticul:
A.2. Codul bolii (CIM 10):
A.3. Utilizatorii:
A.4. Scopurile protocolului
A.8. Definitiile folosite in document
A.9. Informatie epidemiologicd
B. PARTEA GENERALA
B.1. Nivelul institutiilor de asistentd medicald
primard
B.2. Nivelul consultativ specializat
B.3. Nivelul de stationar
C.1. ALGORITMI DE CONDUITA
C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI A
PROCEDURILOR
C.2.1.Clasificarea
C.2.2.Etiologia
C.2.3. Profilaxia
C.2.4. Conduita pacientului
C.2.4.1. Anamneza

C.2.4.2.Examenul fizic
C.2.4.3.Investigatii paraclinice
C.2.4.4.Diagnosticul diferential
C.2.4.5.Criterii de spitalizare
C.2.4.6.Tratamentul
C.2.4.7.Evolutia
C.2.4.8.Supravegherea pacientilor
C.2.5.Complicatiile
D. RESURSE UMANE S| MATERIALE NECESARE
PENTRU RESPECTAREA PREVEDERILOR
PROTOCOLULUI
D.1. Institutiile de asistenta medicald primard
D.2. Sectiile si institutiile consultativ-diagnostice
D.3. Sectiile de profil general ale spitalelor
regionale, judetene, municipale
D.4. Centrul sau clinici specializate
E. INDICATORI DE MONITORIZARE A
IMPLEMENTARII PROTOCOLULUI
Bibliografie
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Conditiile generale de validare a aplicarii protocoalelor de diagnostic si tratament sunt:

existenta riscului identificat care justifica necesitatea elaborarii (sunt inregistrate in Registrul
unic de la nivelul SMC),

principiul care sta la baza elaborarii acestora este ,,scrii ce faci si faci ce scrii”,

contin indicatori de eficacitate si eficienta,

formalizarea (vizate de Consiliul medical, vizate de serviciul juridic-dupa caz — daca exista
prevederi legale care fac referire la continutul lor, aprobate, difuzate, instruite persoanele
care le aplica si implementate),

pentru calcularea indicatorilor, fiecare protocol are stabilit datele care trebuie analizate si
periodicitatea de culegere a acestor date.

structurile care utilizeaza protocoalele de diagnostic si tratament, analizeaza periodic (6 luni)
indicatorii de eficacitate si eficienta stabiliti in protocoale,

fiecare analiza este precedata de evaluarea numarului de cazuri pentru care a fost utilizat
protocolul si se stabileste modalitatea de esantionare pentru analiza,

daca valorile indicatorilor estimati corespund cu cele obtinute, acestea sunt consemnate
daca exista diferente intre rezultatele obtinute si cele estimate sau daca au intervenit
modificari Tn abordarea diagnosticului sau al tratamentului, protocolul necesita revizie sau
reeditare, dupa caz (mai mult de 60% modificari in continut determina reeditare).

aceleasi structuri evalueaza periodic (1 an) daca riscul rezidual estimat corespunde cu riscul
rezidual obtinut, dupa caz. Daca nu exista corespondenta acceptabila este nevoie de
imbunatatirea protocolului sau de masuri suplimentare de diminuare a riscului clinic.

SMC evalueaza conform planificarii aprobate de conducerea spitalului, nivelul de
implementare al protocoalelor si elaboreaza, daca este cazul, propunerea de masuri pentru
mbunatatire a acestora. Constatarile sunt comunicate sectorului evaluat, spre informare si
conducerii spitalului, in vederea aprobarii.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.03.01.01. Acordarea asistentei medicale se face conform unei planificdrii stabilite de cdtre
medicul curant.

Furnizarea unui serviciu eficace, eficient si sigur pentru pacientul aflat Tn Tnhgrijire nu se poate face in
lipsa unei planificari prealabile, in conformitate cu nevoile specifice.

Se recomanda ca aceasta planificare sa fie adaptata dinamic la cerintele / nevoile corespunzatoare
tuturor pacientilor aflati in ingrijire pentru evitarea aglomerarii si prelungirii nejustificate a perioadei de
spitalizare, cu expunerea pacientului la riscuri nosocomiale suplimentare:

- consemnarea Planului de management al cazului in FO
- stabilirea la nivelul unitatii a criteriilor de prioritizare a accesului la investigatii si interventii
terapeutice si diseminarea acestora la nivelul tuturor structurilor medicale.
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02.03.01.02. Elaborarea protocoalelor de diagnostic si tratament este fdcutd pe baza
principiilor medicinei bazate pe dovezi, a experientei clinice de la nivelul spitalului si in functie
de capacitatea tehnico-materiald a spitalului.

La nivelul fiecarei structuri medicale se identifica patologiile si interventiile pentru care se justifica
elaborarea unui protocol de diagnostic si/sau de tratament.
Constituirea echipei de profesionisti, cu experienta in specialitate, care sa elaboreze protocoalele pe
baza unei bibliografii actualizate in colaborare cu intreaga echipa medicald implicata in aplicarea
protocoalelor.

Protocolul trebuie sa contina pe langa descrierea actului medical:

resursele necesare implementarii acestuia

specialistii implicati in utilizarea lui

indicatorii clinici de monitorizarea a eficacitatii si eficientei acestuia

metodologia de monitorizare si evaluare a implementarii protocolului

pentru calcularea indicatorilor, fiecare protocol are stabilit datele care trebuie analizate si
periodicitatea de culegere a acestor date

referintele bibliografice

formalizarea (vizate de Consiliul medical, vizate de serviciul juridic-dupa caz — dacad exista
prevederi legale care fac referire la continutul lor, aprobate)

Apdrarea personalului in fata unor posibile acuze de malpraxis medical este facilitata 1n cazul
respectarii unui protocol adaptat patologiilor tratate si resurselor tehnico-materiale disponibile, in
coditiile formalizarii acestuia(aprobat, inregistrat,diseminat si instruirea personalului care-| aplica).

02.03.01.03. Protocoalele de diagnostic si tratament sunt utilizate individualizat, conform
particularitdtilor cazului.

Abaterile de la protocoalele de diagnostic si tratament sunt deseori inerente ca urmare a faptului ca
fiecare pacient prezinta particularitati (comorbiditati prezente, alergii etc.) si trebuie motivate in FO.
Se recomanda analiza cauzelor acestor abateri pe baza unei proceduri definite la nivelul unitatii
sanitare; riscul de abatere de la protocoalele terapeutice trebuie analizat in vederea recomandarii unor
practici unitare dar care sa permita adaptarea in functie de specificul fiecarui pacient.

@ 02.03.01.04. Evaluarea eficientei si eficacitdtii protocoalelor se efectueazad periodic.

Colectarea in timp real a datelor necesare calcularii indicatorilor clinici de eficacitate si eficienta.

Stabilirea periodicitatii de analiza a indicatorilor clinici si a indicentei abaterilor de la recomandarile
protocoalelor.

Datele rezultate din evaluarile periodice vor fi utilizate in imbunatatirea protocoalelor.

Lipsa analizei protocoalelor de diagnostic si tratament implica riscul de scadere a eficientei si
eficacitatii atit din punct de vedere medical dar si din punct de vedere al costurilor pe caz rezolvat.
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02.03.01.05. Actulizarea protocoalelor se face cédnd evaludrile periodice ale eficacitdtii si
eficientei acestora o impun sau se schimba bunele practici in domeniu.

Lipsa de eficientd sau eficacitate precum si modificarea bunelor practici in domeniu ca urmare a
aparitiei de noi metode diagnostice ori principii terapeutice impun actualizarea protocoalelor in vederea
furnizarii unui serviciu de calitate , in conditii de siguranta sporita pentru beneficiari. Pentru aceasta se
recomanda nfiintarea unui grup de lucru cu atributii Tn analiza protocoalelor de diagnostic si tratament
urmata de modificarea si/sau completarea corespunzatoare a acestora.

G’ 02.03.02. Abordarea integrata a pacientului este o uzanta a practicii medicale.

indeplinirea obiectivului are ca rezultat:

» implementarea managementului de caz prin abordarea multidiscipinara,
» stabilirea traseului pacientului

» interval de timp optim de acordare a serviciilor de sanatate

» asigurarea continuitatii serviciilor de sanatate.

Multidisciplinaritatea in abordarea integrata a pacientului urmareste formarea echipelor cu
participarea personalului propriu la nivelul spitalului, dar si consultarea specialistilor din alte unitasi
sanitare, la initiativa specialistilor din spital.

O forma organizatd, continua a acestei consultari multidisciplinare este reprezentata de comisiile
interspitalicesti de specialitate(exemplu-comisia oncologica pe specialitdti/de organ), unde in urma
stabilirii diagnosticului, situatia pacientului este prezentatd comisiei, care decide conduita optima
terapeutica si planifica pacientul pentru realizarea etapelor de tratament realizate in spital sau in alte
unitati sanitare, cu asigurarea continuitatii tratamentului si respectarea intervalului de timp optim intre
etapele diferite ale tratamentului, precum si evaluarile de etapa cu eventualele adaptari necesare ale
tratamentului la evolutia pacientului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

g 02.03.02.01. Spitalul asigura o abordare multidisciplinara a practicii medicale, completa si
personalizata.

Practica moderna Tn diagnosticul si tratamentul pacientului presupune abordarea holistica a fiecarui
pacient astfel incat sa fie identificate toate nevoile pacientului. Abordarea multi- sau interdisciplinara
inseamna resurse economisite, pacientul nemaifiind deplasat de la un specialist la altul, uneori dintr-un
spital in altul. Pentru aceasta sunt stabilite:

Bolile/ grupele de boli care necesitd o abordare multi- sau interdisciplinara; pentru aceste
categorii de boli se stabileste traseul clinic.
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Modalitatile prin care pacientul beneficiaza de un management integrat al cazului,

Situatiile Tn care consultul implica specialisti din afara unitatii medicale si protocoalele de
colaborare care se impun,

Modul de planificare si programare a consulturilor multidisciplinare, cu criteriil de prioritizare si
desemnarea specialistilor din unitate care fac parte din echipe multi- sau interdisciplinare proprii
unitatii sanitare.

02.03.02.02. Consulturile interdisciplinare sunt fundamentate si consemnate in foaia de
observatie (FO).

Pentru evitarea acordarii de servicii nejustificate si totodata asigurarea trasabilitatii actului medical,
spitalul se preocupa de inregistrarea in FO a fundamentarii medicale a solicitarilor de consulturi
interdisciplinare, pentru care:

Se stabilesc informatiile necesar a fi consemnate in foaia de observatie cu privire la motivarea
solicitarilor de consulturi interdisciplinare

Se monitorizeazda consemnarea in timp real a informatiilor privind solicitarile consultului
interdisciplinar

02.03.02.03. A doua opinie medicald este analizatd si utilizata de cdtre spital pentru
imbunadtadtirea practicii medicale.

Pentru solicitarea de catre profesionisti a celei dea doua opinii medicale, este nevoie de:

asigurarea respectarii prevederilor legale in vigoare cu privire la dreptul de a solicita o a doua
opinie medicala

asigurarea informarii pacientilor cu privire la modalitatea de solicitare a unei "a doua opinii
medicale”.

monitorizarea desfasurarii solicitarilor si eventualelor disfunctionalitati identificate in cazurile de
solicitare a unei "a doua opinii medicale”.

datele rezultate din evaluarile periodice vor fi utilizate in imbunatatirea modalitatii de solicitare a
unei "a doua opinii medicale”.

@ 02.03.02.04. Spitalul se preocupd de depistarea pacientilor cu boald cronicd de rinichi (BCR).

Depistarea in stadii initiale a BCR permite interventia asupra factorilor de progresie modificabili cu
reducerea ratei de declin a functiei renale si pregatirea corespunzatoare, in timp optim, a pacientului in
vederea supleerii functiei renale, pentru care sunt necesare:

- elaborarea unui protocol de depistare a pacientilor cu boala cronica de rinichi care sa includa:
v’ calculul clearence-ului de creatinina
v efectuarea sumarului de urind
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v' alte determinari paraclinice corespunzator pacientilor diagnosticati cu afectiuni cu
rasunet asupra functiei renale (DZ/ ...HTA)
- orice pacient cu suspiciune de BCR trebuie referit medicului nefrolog fie direct, corespunzator
unui protocol de colaborare fie prin intermediul medicului de familie.

@ 02.03.02.05. Comisia multidisciplinard oncologicd decide tratamentul pacientului oncologic.

Tratamentul pacientului oncologic este multisectorial, decizia de tratament depinzand de localizarea
tumorala, tipul celular, stadializare si statusul biologic al pacientului. La identificarea unui pacient
oncologic, indiferent din ce sector de activitate face parte medicul curant, acesta are obligatia de a
evalua elementele necesare stabilirii tratamentului si de a prezenta cazul Comisiei oncologice. Aceasta
hotaraste secventialitatea tratamentului (chirurgical, radioterapie, medicamentos). Un factor esential in
terapia pacientului oncologic este intervalul de timp intre tratamentele necesare in sectoare diferite de
activitate. De aceea este important ca identificarea si stadializarea bolii pacientului oncologic sa fie
urmata imediat de planificarea pacientului in vederea tratamentului in serviciile medico-chirurgicale
implicate 1n terapia acestuia. Aceasta abordare a pacientului oncologic asigura tratamentul
corespunzator, oferindu-i in timp util fiecare etapa de tratament, la momentul potrivit, cu efect benefic
in ceea ce priveste supravietuirea si conditiile de viata ale acestuia. Pentru aceasta, unitatea sanitara va
realiza:

identificarea unitatilor sanitare implicate in tratamentul pacientului oncologic din regiunea
deservita si stabilirea unor protocoale de colaborare cu acestea

organizarea si functionarea la nivelul unitatii sanitare a Comisiei oncologice sau asigurarea
prezentarii cazului la unitatea sanitard in care functioneaza Comisie oncologica(nu implica
deplasarea pacientului, dupa diagnosticare si stadializare, medicul curant prezinta Comisiei,
dosarul medical al pacientului prin participare directa sau on line)

stabilirea criteriilor de prezentare a cazului in Comisia oncologica

stabilirea etapelor de tratament, secventialitatea lor si planificarea tratamentului pacientului de
catre Comisia oncologica.

G& 02.03.03. Spitalul asigura continuitatea actului medical ulterior evaluarii initiale.

Preocuparea spitalului pentru rezolvarea cazului nu se limiteaza la tratarea pacientului in functie de
nivelul de competenta asumat. Daca pentru rezolvarea completda a cazului sunt necesare servicii
medicale care completeaza asistenta medicala oferitd de spital, profesionistii acestuia recomanda si se
implica in planificarea pacientului la serviciile medicale necesare rezolvarii complete a episodului de
boald(ex. recuperare).

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:




@ 02.03.03.01. Spitalul asigura conditiile necesare pentru continuitatea actului medical.

Continuitatea actului medical desfasurat in unitatea sanitarase realizeaza prin:

asigurarea in cadrul unitatii sanitare a resurselor materiale si umane necesare continuitatii
asistentei medicale

medicii angajati / colaboratori asigura garzile necesare

intocmirea liniilor de garda respecta prevederile legale de asocieri permise intre specialitati
exista linii de garda pentru fiecare sectie/compartiment independent cu spitalizare continua sau
compartimente care fac parte din sectii pentru care nu sunt permise asocierea liniilor de garda
(exemplu - obstetrica cu neonatologie, orl cu oftalmologie etc.)

asigurarea serviciilor paraclinice de urgenta 24/7 (in regim propriu sau contractat)

personalul de ingrijire acopera nevoia de ingrijire 24/7

identificarea bolilor sau grupelor de boli pentru care este necesara o colaborare interdisciplinara
in cadrul aceleiasi unitati sau cu alte unitati pentru a asigura continuitatea ingrijirilor.

asigurarea serviciilor de suport necesare continuitatii asistentei medicale

02.03.03.02. Spitalul asigura conditii pentru accesul pacientului la serviciile de
recuperare/reabilitare necesare, in functie de patologie.

asigurarea accesului pacientului la serviciile de recuperare/reabilitare, sunt necesare:

stabilirea, la nivelul spitalului, a patologiilor care necesita serviciile de recuperare/reabilitare
incheierea protocoalelor de colaborare cu unitatile sanitare care furnizeaza servicii de
recuperare/reabilitare pentru asigurarea continuitatii tratamentului pacentilor internati in
unitatea sanitara, in situatia in care unitatea sanitara nu poate asigura aceste servicii

G 02.03.04. Planul de ingrijire a pacientului este parte integranta din managementul cazului.

Cerintele acestui criteriu urmaresc sa determine din partea echipei de management si a
profesionistilor un comportament responsabil in ceea ce priveste preluarea in ingrijire a unui pacient in
functie de competentele profesionale ale personaluli de ingrijire si stabilirea necesarului de personal de
ingrijire, adaptat nevoilor pacientilor aflati in ingrijire.

Planul de ingrijire este un ansamblu de activitati si operatiuni organizate, sistematice ce permite
acordarea de ingrijiri individualizate. Acest proces este centrat pe reactiile particulare ale fiecarui individ
la o modificare reald/potentiald de sanatate.

Culegerea datelor - permite efectuarea unei inventarieri a tuturor aspectelor privind pacientul in
globalitatea sa. Ele informeaza despre ceea ce este pacientul, suferinta sa, obiceiurilor sale de viata si
asupra starii de satisfacere a nevoilor fundamentale.




Sistemul de evaluare al nevoilor fundamentale acceptat si utilizat in Romania este modelul Virginiei
Henderson, care utilizeaza 14 parametri:
1. Nevoia de a respira si a avea o buna circulatie;
2. Nevoia de a bea si a manca;
3. Nevoia de a elimina;
4. Nevoia de a se misca si a avea o0 buna postura;
5. Nevoia de a dormi si de a se odihni;
6. Nevoia de a se imbraca si dezbraca;
7. Nevoia de a mentine temperatura corpului constanta;
8. Nevoia de a mentine tegumentele curate si integre;
9. Nevoia de a evita pericolele;
10. Nevoia de a comunica;
11. Nevoia de a actiona conform propriilor credinte si valori;
12. Nevoia de a se realiza;
13. Nevoia de a invata;
14. Nevoia de recreere

Independenta si satisfacerea nevoilor.
Independenta reprezinta starea in care individul reuseste satisfacerea nevoilor prin actiuni pe care le
indeplineste singur fara ajutorul altei persoane.

Dependenta este incapacitatea persoanei de a indeplini singur, fara ajutorul altei persoane, actiuni

care sa-i permita atingerea unui nivel acceptabil in satisfacerea nevoilor astfel incat sa fie independent.
Sursele de dificultate se definesc ca fiind cauza dependentei, reprezentand orice obstacol major care

impiedica satisfacerea uneia sau mai multor nevoi fundamentale.

Factorii care pot cauza surse de dificultate sunt:
» factori fizici si chimici
factori psihologici - emotii, sentimente, etc.
factori sociali
factori de ordin spiritual
lipsa cunostintelor necesare in ceea ce priveste evitarea imbolnavirilor

Analiza si interpretarea datelor (diagnostic de ingrijire) - permite punerea in evidenta a problemelor
de dependenta si a surselor de dificultate ce le-a generat, adica elaborarea 'diagnosticului de ingrijire

nursing', care include comunicarea rezultatelor pacientului.

Planificarea ingrijirilor (obiective) - se face tinand cont de toate sursele de informare si participarea
tuturor colaboratorilor din echipa de ingrijire.




Planificarea ingrijirilor are doua componente:
» obiectivul de ingrijire vizeaza atitudinea, comportarea, actiunea pacientului insusi sau a
familiei, colectivitatii, are 5 caracteristici:
v' specificitatea - unicitatea pacientului
v' performanta - ce poate face pacientul
v" implicarea - modul cum actioneaza pacientul
v' realismul - cum face pacientul actiunea
v' observabilitatea
» interventia - permite asistentului medical sa determine modul de a actiona pentru a
corecta problemele de dependenta ale pacientului.

Executarea sau aplicarea ingrijirilor (interventiilor) are ca scop precizarea concreta a interventiilor si
de a ajuta pacientul sa-si mentina sau sa-si recapete independenta sau un oarecare nivel de
independenta.

Evaluarea consta in analizarea rezultatului obtinut:
» daca interventiile au fost adecvate,
» daca s-a obtinut rezultatul dorit,
» daca au aparut noi date in evolutia starii pacientului (date ce trebuie notate)
» daca este necesara reajustarea interventiilor, obiectivelor.

Este o conditie absoluta a calitatii ingrijirilor. Evaluarea trebuie sa se faca cu regularitate la intervale
de timp stabilite. Se analizeaza 2 aspecte: rezultatul obtinut si satisfactia pacientului insusi.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

g 02.03.04.01. Personalul medical asigurd ingrijirea completd si personalizatd a pacientului.

Pentru asigurarea cadrului de desfasurare a procesului de ingrijire, se realizeaza:

modul de elaborare a planului de ingrijiri adaptat specialitatii

instruirea asistentilor medicali privind utilizarea planului de ingrijiri si evaluarea gradului de
dependenta

identificarea si tratarea riscurilor medicale asociate ingrijirilor specifice specialitatii

02.03.04.02. Planul de ingrijire individualizat este intocmit de cdtre asistentul medical, pe baza
recomandadrilor medicale.

La intocmirea Planului de Ingrijiri:

- medicul curant verifica in timp real masura in care recomandarile medicale se regasesc in planul de
ingrijiri intocmit de asistent, respectiv consemnarea posologiei medicatiei, a masurilor de prevenire a
aparitiei unor complicatii, hidratarea, regimul igieno-dietetic etc

- analiza periodica a modalitatii de intocmire a planului de tratament pentru fiecare asistent medical cu
elaborarea si aplicarea masurilor de prevenire a repetarii erorilor constatate.
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g 02.03.04.03. Planul de ingrijire este adaptat in functie de evolutia pacientului.

Pentru aceasta medicul curant verifica in timp real:

consemnarea indeplinirii obiectivelor de ingrijire in concordanta cu evolutia pacientului
verificarea concordantei dintre tratamentul prescris si administrarea acestuia

02.03.04.04. La externare se intocmeste un plan de ingrijiri care se comunicd atdt
pacientului/apartindtorilor, cét si medicului de familie/medicului care a trimis pacientul la
internare.

La externare, medicul curant se asigura ca:
- documentele medicale de externare ale pacientului contin informatii cu privire la descrierea
planului de ingrijiri, precum si recomandari pentru asigurarea continuitatii ingrijirilor
- pacientul / apartinatorii au inteles recomandarile pentru perioada consecutiva externarii.

@ 02.03.04.05. Necesarul de personal medical de ingrijire este stabilit in functie de nevoia de
ingrijire a pacientului.

Neacordarea ingrijirilor necesare ca timp si resurse creste riscul complicatiilor. Pentru prevenirea
acestora, este necesara adaptarea numarului de personal de ingrijire necesar 24/7:
- se stabileste numarul mediu de personal medical de ingrijire in functie de planurile de ingrijire a
pacientilor internati - scorul de dependenta al fiecarui pacient
- se asigura personalul medical de ingrijire conform estimarii efectuate

@ 02.03.05. Datele medicale sunt inregistrate corect, complet, in timp real si evitand
redundantele, accesul la acestea fiind reglementat.

Exista multe motive intemeiate pentru pastrarea inregistrarilor serviciilor medicale, iar doua dintre
acestea sunt mai presus de toate celelalte:

1. Documentelele medicale sunt documente medico-legale si ele cuprind inregistrarile complete
ale tuturor activitatilor medicale efectuate pacientului;
Pentru a permite continuitatea Tngrijirilor pentru pacient atat in interiorul sectiei, cat si
pentru asigurarea serviciilor adiacente (ex. tratament medicamentos preoperator si
postoperator, interventii medicale de urgenta, analizele efectuate, operatii etc.) inregistrarile
efectuate in sistemul de asistenta medicala trebuie sa fie clare, precise, corecte si facute in
timp real (ceea ce inseamnd ca trebuie sa fie inregistrate cat mai aproape posibil de
momentul efectiv al aparitiei evenimentelor descrise/arhivate).




Prin indeplinirea acestui obiectiv se obtine:

reducerea birocratiei nejustificate,

colectarea si inregistrarea de date valide,

se asigura trasabilitatea proceselor,

comunicarea eficienta intre profesionisti

asigurarea suportului material in comunicarea cu pacientul.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,

indicate de:

v

Se realizeaza:

02.03.05.01. Spitalul stabileste datele necesare a fi culese, consemnate si monitorizate pe
intreaga durata a internarii.

Se stabilesc datele necesar a fi culese, consemnate si monitorizate la nivelul fiecarei structuri

Se monitorizeaza corectitudinea si integralitatea completarii documentelor medicale

Sunt identificate, inregistratea, raportate si analizate eventualelor disfunctionalitatilor aparute n
procesele de colectare a datelor

Rezultatele evaludrilor periodice a colectarii datelor sunt utilizate pentru Tmbunatatirea
modalitatii de colectare

02.03.05.02. Personalul medical consemneazd informatiile privind ingrijirile acordate,
rezultatele investigatiilor si recomandarile terapeutice conform specialitatii.

colectarea in timp real a datelor privind ingrijirile acordate

stabilirea periodicitatii de analiza a modului de completare a datelor privind ingrijirile acordate
utilizarea rezultatelor evaluarilor periodice pentru imbunatatirea modalitatii de completare a
datelor privind ingrijirile acordate.




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

2019 - Art 97 - consultatii interdisciplinare - Boala
Cronica de Rinichi - Global action plan for the prevention
and control of noncommunicable diseases 2013-2020.
Geneva, Switzerland: World Health Organization;
2013 - Health in all policies: Helsinki statement.
Framework for country action. Geneva: World Health Organization; 2014
Legea 487/2002 a sanatatii mintale si a protectiei persoanelor cu tulburari psihice — republicata
Legea 46/2003 privind drepturile pacientului
Legea 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date
si de abrogare a Directivei 95/46/CE
HG 34/2015 pentru aprobarea Normelor metodologice privind modalitatea de utilizare si
completare a dosarului electronic de sanatate al pacientului
HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza
conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018
CMR - Codul de deontologie medicala aprobat prin Hotararea Adunarii Generale Nationale
3/2016
Ordin MS 1410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii 46/2003 a drepturilor
pacientului

. Ordin MS 48 / 2009 privind aprobarea Protocolului national de triaj al pacientilor din structurile
pentru primirea urgentelor

. Ordin MS/CNAS 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale

.Ordin MS /CNSAS 385/161 pe 2006 pentru aprobarea derularii programului, respectiv
subprogramelor nationale cu scop curativ finantate din bugetul Fondului national unic de
asigurari sociale de sanatate in anul 2006 - Protocoale pentru bolile finantate pe programe
nationale de sanatate

.Ordin MS 1782/576 din 28 decembrie 2006 privind inregistrarea si raportarea statistica a
pacientilor care primesc servicii medicale in regim de spitalizare continua si spitalizare de zi

. Ordin MS 871/2002 privind declararea nominala obligatorie si evidenta bolnavilor de cancer -
Anexa 2 - Comisia Oncologica

. Ordin MS 1224/2010 privind aprobarea normativelor de personal pentru asistenta medicala

spitaliceasca




02.04. Spitalul promoveza conceptul de "prieten al copilului”.

Scopul acestui standard este de a determina spitalul sa adapteze ingrijirile de sanatate pe care le

ofera, la specificul de ingrijire necesar copilului, adaptate particularitatilor etapelor de varsta ale
acestuia.

Obiectivele majore ale standardului sunt:

- Asigurarea conditiilor de generare a celei mai bune sanse la viata sandtoasa a nou-nascutului.

Amplitudinea aspectului de preventie constituie marea particularitate a fingrijirilor de sanatate
spitalicesti in USP cu sectii/compartimente de spitalizare continua in obstetricd-ginecologie si
neonatologie/prematuri. Preventia se adreseaza deopotriva viitorilor parinti, dar si copilului, in

parcurgerea etapelor de viata intrauterind, a nasterii si in prima perioada de viata extrauterina,
acoperind:

educatia viitorilor parinti (scoala mamei/tatalui),

imunizarea mamei, dupa caz,

imunizarea nou-nascutului,

identificarea precoce a problemelor de sanatate a copilului din timpul vietii intrauterine,
identificarea precoce a problemelor de sanatate a nou-nascutului

v' identificarea ulterioara a unor probleme (neurologice, oftalmologice, ORL) - in unitatile

de nivel Il se desfasoara program de urmarire a nou-nascutului cu risc pana la varsta de doi
ani.

- Adaptarea ingrijirilor de sanatate a spitalelor cu sectii/compartimente cu specialitati pediatrice la
particularitatile mediului de Tngrijire necesar copilului

Copilul necesita un mediu de ingrijire adaptat etapelor, in evolutie, de crestere si dezvoltare psiho-
motorie specifice. Serviciile de sanatate acordate in USP, care au in structura sectii/ compartimente cu
profil pediatric, trebuie sa raspunda particularitatilor mediului de ingrijire identificate, adaptandu-se
dinamicii de dezvoltare a copilului.




Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

Gh 02.04.01.Spitalul a adoptat o politicA de promovare a alimentatiei la san in sectiile de
neonatologie.

Tn 1990, OMS si UNICEF au adoptat "Declaratia Innocenti pentru protectia, promovarea si sprijinul

alaptarii", prin care se subliniaza importanta alimentatiei naturale in dezvoltarea sanatoasa a copilului si
contributia la sanatatea femeii, reducand riscul cancerului de san si de ovar, sangerarilor pospartum
ajutand la revenirea uterului la marimea initiald, intarziind o noua sarcina si avand beneficii sociale si
medicale. Astfel, tuturor femeilor trebuie sa li se asigure posibilitatea de a aldpta exclusiv? si toti copiii
ar trebui alimentati exclusiv cu lapte de mama de la nastere pana la 6 luni.?

Unul din obiectivele operationale ale "Declaratiei Innocenti" este:
» Asigurarea ca toate serviciile de maternitate practica respectarea in totalitate a celor "10 PASI
PENTRU O ALAPTARE CU SUCCES"4:
1. Sa aiba o politicd scrisa privind alaptarea care sa fie comunicata regulat intregului personal de

ingrijire.
2. Sd instruiasca intregul personal de ingrijire Tn scopul aplicarii acestei politici.

3. Sa informeze toate gravidele despre avantajele alaptarii si aspectele practice ale alaptarii.

4. Sa ajute mamele sa inceapa aldptarea in primele cinci minute dupa nastere sau imediat ce mama fsi
revine dupa anestezie (pentru nasterile prin cezariana cu anestezie generala).

5. Sa arate mamelor cum sa aldpteze si cum sa mentina secretia lactata chiar atunci cand sunt despartite
de copiii lor.

6. Sa nu ofere nou-nascutilor alimente sau lichide, altele decat laptele matern, cu exceptia cazurilor cu

indicatie medicala.

7. Sa practice rooming-in-ul, care permite mamei si copilului sa ramana impreuna 24 ore pe zi.

8. Sa incurajeze alaptarea la cererea copilului.

9. Sa nu ofere suzete sau tetine (biberon) copiilor care sug la san.

10. Sa incurajeze constituirea grupurilor de sprijin pentru mame si sa orienteze mamele catre aceste

grupuri de sprijin la externarea din maternitate.

Initiativa este preluata si de Programul national de sanatate a femeii si copilului, subprogram

Alaptarea reprezinta cel mai bun program de imunizare naturald imediata a nou-nascutului, iar

implicarea activa a specialistilor in informarea parintilor din perioada de sarcina cu privire la beneficiile
alaptatului, asigura cele mai bune conditii pentru acceptarea acesteia si asigura premisele dezvoltarii

2 "Aldptarea exclusivd" inseamni ci nici un alt lichid sau aliment (firi api/ceai) nu este dat copilului decat lapte de mama si
eventuale suplimente medicamentoase (vitamine sau medicatie).
3 OMS declari ci 98% din femei sunt fiziologic capabile de a alipta cu succes.
4 Daci o maternitate doreste si fie desemnati “Spital Prieten al Copilului”, ea trebuie si implementeze cei 10 pasi.
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eutrofice a copilului. Mai mult, studiile efectuate au aratat ca instruirea si implicarea activa a tatalui in
activitatile perinatale, conduc la scaderea semnificativa a procentului mamelor cu depresie post-partum.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.04.01.01. Spitalul sustine un program de aldptare ca metodd sdndtoasa de alimentatie a
nou-nascutului si sugarului.

Unitatea sanitara asigura:

- initierea, aplicarea si sustinerea unui program de aldptare pentru nou-nascut si sugar avand in
vedere scaderea numarului de mame care aldpteaza la san
instruirea personalului in vederea pregatirii mamelor pentru initierea alaptarii imediat dupa
nastere,
instruirea personalului in vederea pregatirii mamelor pentru conservarea lactatiei precum si a
modalitatii de abordare a nou-nascutului in situatia suspendarii temporare a alaptarii din motive
terapeutice.

@ 02.04.01.02. Mamele internate sunt informate in privinta beneficiilor alaptarii.

Personalul medical asigura informarea si consilerea mamelor cu privire la alimentatia copilului si
beneficiile alimentatiei la san din timpul internarii sau dupa caz dupa externarea acestora.

02.04.01.03. Personalul medical din sectia/sectiile obstetricd-ginecologie si neo-natologie este
format continuu pentru dobdndirea abilitatilor necesare implementarii programului de
promovare a alimentatiei la sdn.

Unitatea sanitara asigura instruirea periodica a personalul medical cu care intra in contact mama
pentru a putea consilia si facilita mamele in a alege o alimentatie corecta pentru nou-nascut/sugar,
alimentatia la san.

@ 02.04.01.04. Spitalul asigura facilitati pentru promovarea si sustinerea aldptarii.

Sistemul “rooming in” contribuie la stabilirea si consolidarea relatiei mama-copil si ofera copilului o
ingrijire completa.
Unitatea sanitara asigura accesul la rezerve in sistem “rooming in” pentru monitorizarea si facilitarea
alimentatiei la san.




@ 02.04.02. Spitalul se preocupa de identificarea si prevenirea cazurilor de imbolnavire la nou-
nascut.

Informarea parintilor pentru intelegerea beneficiilor vaccinarii la copil, efectuarea primei imunizari,
precum si depistarea precoce a malformatiilor nou-ndscutului, cu initierea sau indrumarea spre
tratament n servicii specializate sunt prioritdtile urmarite in spitalele cu sectii/compartimente de
neonatologie/prematuri

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.04.02.01. Spitalul previne bolile infectocontagioase ale nou-ndscutului.

Unitatea sanitara asigura:

consilierea si indrumarea mamelor cu tuberculoza activa sau in tratament, mame purtatoare de
Ag HBs, anticorpi anti-HVC /Lues/HIV pentru a preveni transmirea infectiei catre copil

informarea mamelor, inca dinaintea nasterii, cu privire la vaccinurile din planul de vaccinare al
copilului

@ 02.04.02.02. Spitalul identificd malformatiile/deficientele nou-ndscutului.

Screening-ul malformatiilor si al deficientelor nou-nascutului permite instituirea tratamentului
precoce al acestora, cu imbunatatirea conditiilor de viata sau a sperantei de viatd, dupa caz, al acestuia.
Unitatea sanitara asigura:

- screening-ul nou-ndscutului in vederea identificarii malfomatiilor/deficientelor
- pregatirea si instruirea personalului medical, pentru identificarea posibilelor patologii ale nou-
nascutului

@ 02.04.03. Spitalul se preocupa de asigurarea unui climat prietenos, adaptat copilului.
Copilul mic are nevoie pe langa mobilier si baie adaptata nevoilor sale, de prezenta unui parinte/

apartinator pe durata spitalizarii. Spatiile de joaca sau conditii de scolarizare pentru copiii de varsta
scolara, cu spitalizare indelungata sunt cateva din adaptarile conditiilor oferite de spital, care au ca scop

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

E Facilitatile adaptate copiilor pe categorii de varsta asigura un mediu de ingrijire particularizat,

contribuind la recuperarea mai rapida, la scurtarea duratei de internare, determindand o mai buna
suportabilitate a perioadei de internare, prin:




asigurarea mediului de ingrijire adaptat varstei copiilor internati
creearea unui cadru "prietenos” si adaptat varstei pentru copiii internati
asigurarea facilitatilor de educatie adecvata varstei pentru copiii cu spitalizare indelungata

@ 02.04.03.02. Spitalul asigurd servicii de sustinere a asistentei medicale pentru copii.

Cresterea numarului de copii abuzati, cu adictii, cu deficit de afectiune, cu elemente premonitorii
de boala psihiatrica precum si in situatia copiilor cu patologie ce necesita internare de lunga duratd, cu
boli cronice progresive etc., impune existenta asistentei psihologice, ca serviciu conex asistentei
medicale in sectoarele cu profil pediatric. Identificarea semnelor premonitorii inaintea declansarii bolii
psihiatrice si/sau sustinerea psihologicd permite imbunatatirea recuperarii, prin:

- asigurarea asistentei psihologice pentru copiii internati si parintii/apartinatorii acestora
- asigurarea serviciilor de asistentd sociala (ex: nou-nascuti abandonati in spital, copii
institutionalizati sau fara camin etc.)

Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

WHO - Resolution WHA65.6. Comprehensive

implementation plan on maternal, infant and young child

nutrition. In: Sixty-fifth World Health Assembly Geneva,

21-26 May 2012. Resolutions and decisions, annexes.

Geneva: World Health Organization;

World Health Organization. Global targets 2025. To improve maternal, infant and young child
nutrition

Essential nutrition actions: improving maternal, newborn, infant and young child health and
nutrition. Geneva: World Health Organization 2013;

WHO/UNICEF. Global strategy for infant and young child feeding. Geneva: World Health
Organization 2003;

World Health Organization. Nutrition. Baby-friendly Hospital Initiative. Improving exclusive
breastfeeding practices by using communication for development in infant and young child
feeding programmes. New York: United Nations Children’s Fund 2010;

Legea 487/2002 sanatatii mintale si a protectiei persoanelor cu tulburari psihice

Ordin MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditiile pe care trebuie sd le
indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

Ordin MS 377/2017 privind aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de
sanatate publica pentru anii 2017 si 2018 - Programul national de vaccinare

Ordin MS 12/2004 pentru adoptarea Protocolului privind Metodologia efectudrii consultatiei

prenatale si a consultatiei postnatale, Carnetului gravidei si Anexei pentru supravegherea
medicald a gravidei si lduzei




02.05. Serviciile paraclinice corespund nevoilor de investigare.

Scopul acestui standard este de a stabili conditiile de furnizare a serviciilor paraclinice, in vederea
asigurdrii continuitatii serviciilor clinice oferite de spital.

Obiectivele majore ale standardului sunt:

- Satisfacerea nevoii de servicii paraclinice in concordanta cu nivelul de competenta asumat al
spitalului

Specialistii clinicieni utilizeaza pentru stabilirea cu acuratete a diagnosticului evaluarea parametrilor
biologici, masurabili prin investigatii paraclinice. Investigatiile utilizate pot fi comune tuturor
specialitatilor, numite uzuale, sau specifice specialitatii, variind in functie de complexitatea patologiei
asumate.

Rezultatele investigatiilor pot sa fie cuprinse:

v" inintervalul normal de referinta (valori, dimensiuni, pozitionare, aspect etc.)

v" in interval de alertd — sunt peste sau sub intervalul normal de referintd, fird a pune viata
pacientului in pericol

v ininterval critic - este in pericol viata pacientului

Pentru satisfacerea nevoii de servicii paraclinice, trebuie indeplinite urmatoarele cerinte:

satisfac nevoia de investigatii,

acuitate ridicata a rezultatelor,

timpul redus de efectuare (de la recomandare pana la emiterea rezultatelor),
posibilitatea prioritizarii urgentelor,

informatii cu privire la intervalele de referinta utilizate,

sistem de semnalizare pentru rezultatele aflate inafara intervalului de referinta,
sistem de alarmare/alertare pentru rezultatele critice.

- Gestionarea procesului de efectuare a investigatiilor paraclinice

Procesul de efectuare a investigatiilor paraclinice cuprinde 3 etape:

v' pre-examinare (preanalitic),

v" examinare(analitic)
v’ eliberare a rezultatelor(post-analitic)

Rezultatul investigatiilor paraclinice este dependent de intregul proces de examinare:

v’ pregdtirea pacientului pentru investigatie si/sau modalitatea de recoltare a analizei
(dupa caz),

v inregistrarea datelor stabilite,

v’ transportul probelor (dupa caz),




v conditiile de efectuale a investigatiei,
v’ validarea investigatiei cu interpretarea rezultatelor
v’ prinirea rezultelor de medicul prescriptor.

Erorile pot interveni in orice etapa si pot influenta acuratetea rezultatului. Laboratorul monitorizeaza
desfasurararea tuturor proceselor in timpul celor 3 etape in vederea asigurarii fidelitatii rezultatelor
emise.

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

@ 02.05.01. intreaga activitate a serviciilor paraclinice este efectuata in colaborare cu medicii
clinicieni.

Necesarul de servicii paraclinice se stabileste impreuna cu medicii clinicieni, Tn functie de:

specialitatile pe care le deservesc,

complexitatea cazurilor tratate,

timpul necesar de primire a rezultatelor in regim normal/urgenta,
resursele umane si materiale existente ale laboratorului,

media solicitarilor estimate pentru fiecare tip de investigatie.

Este recomandatd utilizarea profilului de analize recomandate pe grupe de diagnostic. Acesta
abordare permite laboratorului o estimare a volumului de lucru, organizare si planificare a activitatii, cu
diminuarea varfurilor de solicitare, adaptarea aparaturii utilizate la volumul de lucru estimat, precum si
asigurarea resurselor umane si a materialelor necesare efectuarii investigatiilor. Utilizarea profilului de
analize recomandate pe grupe de diagnostic permite atingerea dezideratului de absenta a
disfunctionalitatilor de cauze paraclinice in acordarea serviciilor de sanatate.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.05.01.01. Sectiile definesc si estimeaza nevoia de servicii paraclinice in functie de nivelul de
competenta a spitalului.

Necesarul de servicii paraclinice se stabileste impreuna cu medicii clinicieni, in functie de specialitatile
pe care le deservesc, complexitatea cazurilor tratate, timpul necesar de primire a rezultatelor, resursele
umane si materiale existente ale laboratorului, media solicitarilor estimate. Pentru ca spitalul sa asigure
diagnosticarea corecta si cat mai rapida a pacientului, gama investigatiilor oferite si timpul de raspuns la
recomandare trebuie sa fie adaptate cerintelor serviciilor clinice oferite conform nivelului de
competenta asumat.

Nerespectarea acestora poate determina prelungiri ale starii de boala, erori de diagnostic si
tratament inadecvat cu risc pentru pacient.




Tn vederea adaptarii serviciilor paraclinice la specificul activitatii clinice, personalul din laborator:

stabileste Tmpreund cu medicii prescriptori tipul si volumul de investigatii necesar, in regim
normal si de urgenta

defineste, monitorizeaza si respecta timpii de predare a rezultatelor in regim normal si de
urgenta

stabileste impreuna cu medicii prescriptori analizele cu rol de screening pe categorii
populationale cu risc;

identifica Tmpreuna cu medicii prescriptori modalitatile de evitare a abuzurilor de prescriere a
investigatiilor paraclinice.

@ 02.05.01.02. Specialistii din serviciile paraclinice fac parte din echipa multidisciplinard pentru
rezolvarea cazurilor complexe.

Interpretarea investigatiilor paraclinice este realizata prin integrarea acestora in contextul clinic.
Comunicarea permanenta dintre medicii clinicieni si paraclinicieni reprezinta mecanismul de invatare
care contribuie la imbunatatirea seviciilor de sanatate oferite si la formarea culturii organizationale.
Personalul laboratorului Tmpreuna cu medicii prescriptori asigura:

- identificarea situatiilor generale care necesita constituirea echipelor multidisciplinare cu
participarea sectorului paraclinic, conform competentei asumate;
- respectarea modalitatii de functionare convenite a echipelor multidisciplinare.

priveste accesabilitatea, calitatea si intervalul de timp pana la obtinerea rezultatelor.

E 02.05.02. Serviciile paraclinice raspund necesitatilor de investigare a pacientilor in ceea ce

Evaluarea intregului proces de efectuare a investigatiei este o preocupare permanenta, care are ca
rezultat identificarea erorilor si stabilirea masurilor corective si de prevenire a repetarii lor.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:




02.05.02.01. Monitorizarea si analiza neconformitdtilor sunt utilizate pentru imbundtatirea
activitatii paraclinice.

Evaluarea intregului proces de efectuare a investigatiei este o preocupare permanenta, care are ca
rezultat identificarea erorilor si stabilirea masurilor corective si de prevenire a repetarii lor. Aparitia
neconformitatilor in desfasurarea serviciului paraclinic conduce la compromiterea rezultatului
ivestigatiei solicitate. Neconformitatile trebuie indentificate cat mai aproape de momentul instalarii si
comunicate imediat prescriptorului pentru reluarea investigatiei.

Personalul laboratorului asigura:

- monitorizarea procesului de la initierea acestuia (recoltare sau pregatire a pacientului pentru
investigatie, dupa caz), pana la primirea rezultatului de catre prescriptor
stabilirea modalitatii de identificare si raportare a neconformitatilor
institurea masurilor corective imediate si de prevenire a repetarii situatiilor care au generat
eroarea atat in laborator, cat si pe tot traseul desfasurarii serviciului paraclinic, de la initiere, la
finalizarea lui.

02.05.02.02. Intervalele de referintd ale rezultatelor examindrilor, valorile de alerta si valorile
critice stabilite sunt comunicate odata cu transmiterea rezultatelor.

Dezvoltarea tehnologica rapida, variabilitatea aparaturii utilizate, precum si existenta metodelor variate
utilizate Tn masurarea parametrilor biologici impune cunoasterea de catre prescriptor a modalitatii de
integrare a rezultatelor emise de laborator.

Pentru evitarea posibilelor interpretari eronate, este necesara:

definirea de catre laborator a intervalelor de referinta specifice, valorilor de alerta si valorilor
critice corespunzatoare scalei utilizate;

stabilirea si respectarea modalitatii de comunicare a rezultatelor aflate in interval de referinta,
de alerta sau critice.

@ 02.05.02.03. Practicile de radiodiagnostic, radiologie interventionald si explordri functionale
sunt centrate pe nevoile pacientului, monitorizate si evaluate periodic.

Cerinta vizeaza reducerea prescrierii de investigatii nenecesare precum si prelungirea timpului de
investigare prin recomandari succesive de investigatii similare pacientilor ce necesitda o abordare
multidisciplinara

Comunicarea permanenta a medicului prescriptor cu medicul care asigura radiodiagnosticul sau
explorarea functionala este necesara pentru o prescriere tintita a investigatiei care sa ofere maxim de
informatie necesara clinicianului in vederea stabilirii cat mai rapide a dignosticului pentru pacient. Lipsa
comunicarii sau comunicarea defectuoasa poate determina erori de diagnostic, care pot fi prevenite
prin:




elaborarea unor planuri de investigatii de radiologie, imagistica si explorari functionale care sa
optimizeze traseul clinic si sa limiteze suprainvestigarea

respectarea modalitatii de furnizare a rezultatelor cu livrarea imaginilor colectate care au stat la
baza emiterii rezultatului;

monitorizarea situatilor generatoare de neconfomitati si instituirea masurilor de prevenire a
repetarii lor.

G’ 02.05.03. Laboratorul se preocupa de satisfacerea in conditii optime a nevoilor de
investigare.

Pentru investigatiile a caror conditii de eficienta nu sunt indeplinite, sau pentru care spitalul nu
dispune de resurse, se poate opta pentru externalizarea serviciilor, pana la atingerea pragului de
rentabilitate a acestora sau dobandirea resurselor necesare. Pentru serviciile externalizate, spitalul se
asigura prin conditiile contractuale, de respectarea acuratetii investigatiei.

Instruirea personalului propriu si extern laboratorului implicat in pregatirea pacientului pentru
investigatie si/sau modalitatea de recoltare a analizei (dupa caz) este realizatd de personalul
laboratorului, pregatit in acest sens.

Erorile in acordarea serviciului paraclinic survin in proportie de 40% in faza preanalitica, 20% in faza
analitica si 40% in postanalitic. Evenimente cu potential major generator de erori care pot influenta
rezultatul emis de laborator se afla in afara acestuia. Identificarea, rezolvarea si prevenirea aparitiei
neconformitatilor survenite in preanalitic/analitic/postanalitic trebuie sa constituie o preocupare pentru
laborator. Instruirea personalului propriu si extern laboratorului implicat in pregatirea pacientului
pentru investigatie si/sau modalitatea de recoltare a analizei (dupa caz) este realizatd de personalul
laboratorului, pregatit in acest sens.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.05.03.01. Laboratorul stabileste solutiile de satisfacere a nevoilor de investigatii in conditii
@ de eficientads si eficacitate.

Erorile in acordarea serviciului paraclinic survin in proportie de 20% in analitic. Evenimentele din faza
analitica pot fi indentificate prin testari adaptate aparaturii si metodelor de lucru utilizate.Pentru
investigatiile a caror conditii de eficienta nu sunt indeplinite, sau pentru care spitalul nu dispune de
resurse, se poate opta pentru externalizarea serviciilor, pana la atingerea pragului de rentabilitate a
acestora sau dobandirea resurselor necesare. Pentru serviciile externalizate, spitalul se asigura prin
conditiile contractuale, de respectarea acuratetii investigatiei. Instruirea personalului propriu si extern
laboratorului implicat in pregatirea pacientului pentru investigatie si/sau modalitatea de recoltare a
analizei (dupa caz) este realizata de personalul laboratorului, pregatit in acest sens.




Personalul laboratorului asigura:

utilizarea calibrarilor si controalelor interne de calitate, adaptate aparaturii si metodelor de lucru
utilizate;

participarea la scheme externe de intercomparare: controale externe de calitate,

solicitarea de catre profesionistii din laborator a unei a doua opinii, de la profesionistii din alte
laboratoare.

@ 02.05.03.02. Spitalul reglementeazd conditiile necesare desfdsurdrii proceselor de
preexaminare si postexaminare de laborator.

Erorile in acordarea serviciului paraclinic survin in proportie de 40% in faza preanalitica si 40% in
postanalitic. Evenimente cu potential major generator de erori care pot influenta rezultatul emis de
laborator se afla in afara acestuia. Identificarea, rezolvarea si prevenirea aparitiei neconformitatilor
survenite in preanalitic/postanalitic trebuie sa constituie o preocupare pentru laborator prin:

utilizarea sistemului "dubla verificare" in toate situatiile identificate de laborator, care ar putea
genera confuzii;

recoltarea produselor biologice in conditii de siguranta, in recipiente inchise ermetic;
transportarea probelor biologice in conditii de siguranta, cu respectarea timpului de transport si
a conditiilor termice de transport recomandate;

respectarea timpului angajat de predare a rezultatelor la medicul prescriptor.




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Ghid OMS Siguranta Pacientului, 2011
Legea 95/2006 a reformei in sanatate
Legea 46/2003:privind drepturile pacientului
Legea 487/2002 sanatatii mintale si a protectiei
persoanelor cu tulburari psihice
OUG 124/1998 privind organizarea si functionarea
cabinetelor medicale
Ordin MS 446/2017 din 18.04. 2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei
de evaluare si acreditare a spitalelor
Ordin MS 1301/2007: Norme privind functionarea laboratoarelor de analize medicale
Ordin MS 153/2003 cu privire la dotarea minima obligatorie a cabinetelor medicale
Ordin MS 39/2008 privind reorganizarea ambulatoriului de specialitate al spitalului
.Ordin MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditiile pe care trebuie sa le
indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare
. Ordin MS 916/2006 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si control al
infectiilor nosocomiale Tn unitatile sanitare
.Ordin MS 261/2007:pentru aprobarea normelor tehnici privind curatenia , dezingetia si
sterilizarea in unitatile sanitare
. Ordin MS 1226/ 2012: privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea medicala

. Ordin MS 386/2004:privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului
46/2003

. Ordin Presedinte ANMCS 151 din 18.07.2017 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate
in cadrul celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 8 din 18.01.2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de
catre Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al ll-lea
Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 35 din 20.02.2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui
Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea
instrumentelor de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in
Sanatate in cadrul celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor.




02.06. Spitalul de nefrologie sau cu sectii de nefrologie asigura continuitatea asistentei medicale
pentru pacientii cu boala cronica de rinichi (BCR).

Scopul standardului este de a creste calitatea vietii pacientilor cu BCR, prin abordarea integrata a
pacientului, in echipe multidisciplinare.

Atentia deosebita acordata acestui tip de patologie este determinatd de numarul mare de pacienti
care, diagnosticati la timp, cu un consum minim de resurse, ar putea ajunge mult mai tarziu la
disconfortul creat de necesitatea supleerii functiei renale prin dializa si/sau transplant.

Obiectivele majore ale standardului sunt:

- Scaderea numarului pacientilor cu tratament de supleere a functiei renale
Identificarea precoce a suferintei renale, ca boala de baza sau ca o consecinta a unei boli cardiace
etc., screeningul parametrilor care identifica instalarea acesteia, cu monitorizarea tratamentelor,
abordarea pacientilor in echipe multidisciplinare intraspitalicesti si colaborarea acestora in retea
medicala integratd, initierea tratamentului de supleere a functiei renale la momentul oportun,
genereaza controlul numarului de pacienti cu tratament de supleere a functiei renale.
- scaderea mortalitatii pacientilor cu tratament de supleere a functiei renale
Abordarea integrata a pacientilor cu tratament de supleere a functiei renale, cu implicarea activa,
inclusiv a medicului de familie Tn supravegherea, monitorizarea si educarea din punct de vedere sanitar
a pacientilor de acest tip, supravegherea medicala continua influenteaza mult prevenirea complicatiilor
cu impact asupra mortalitatii pacientilor cu tratament de supleere a functiei renale.
- cresterea calitatii vietii a pacientulului cu boala cronica de rinichi

Tntocmirea unui plan de méasuri care asigura si actioneazd asupra pastrarii dimensiunilor indicatorilor

cantitativi, dar mai cu seama calitativi ai calitatii vietii costituie primul pas pentru stoparea complicatilor
si implicit pentru pastrarea calitatii vietii a pacientilor cu boala cronica de rinichi. Studiul calitatii vietii
pacientilor care sufera de aceasta boala, reprezintd o etapa premergatoare elaborarii de programe de

cat si cresterea calitatii vietii.




Organizarea sistemului de servicii de sanatate a pacientului cu BCR si rolul pe care-l indeplineste
fiecare structura angrenata este prezentata sintetic in schema urmatoare:

Spital cu sectii non-nefrolologie: Medic de familie:

> Depistare precoce > Screening BCR
» Monitorizare BCR

/Unitate de dializa a \ /Spital de nefrologie/ cu sectie de \ /Unitate de dializa a \

spitalului: nefrologie centrului de dializa:

» Diagnostic BCR, monitorizare BCR » Asigura HD in
> Initiazd HD/DP g S >

> Colaboreaza cu >

Initiere dializa HD 6-12 sedinte spitalizare de zi

Monitorizare/tratament complicatii 1| » Colaboreazi cu Spitalul
centrele de dializa

ale pacientului dializat de nefrologie/ cu sectie

\ / k> Decizie si pregatire TSFR/TPE j \ de nefrologie /

[ Unitate de transplant(UT) ]

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

@ 02.06.01. Spitalul de nefrologie sau cu sectii de nefrologie asigura accesul pacientilor cu BCR
la tratamentul de supleere a functiei renale (TSFR) individualizat si la momentul optim.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.06.01.01. Pacientii aflati in evidenta sectiei/compartimentului de nefrologie sunt tratati si
monitorizati in vederea reducerii ratei de progresie a BCR.

Spitalul cu sectii/compartimente de nefrologie trebuie sd aiba o evidenta atat a pacientilor cu boala
cronica renald tratati cat si a medicilor de familie ai acestora, pentru a putea, in mod bine definit,
monitoriza evolutia bolii acestora in vederea incetinirii evolutiei catre tratament de supleere a functiei
renale.




02.06.01.02. Spitalul cu sectii/compartimente de nefrologie se preocupd de pregdtirea
@ pacientilor cu BCR pentru tratamentul de supleere renald

Pentru asigurarea continuitatii tratamentului pacientilor cu boala cronica renala in stadii avansate,
spitalul trebuie sa poata facilita accesul acestora la tratamente de supleere a functiei renale, prin
protocoale de colaborare atit cu centrele de dializa cat si cu centrele de transplant renal.

@ 02.06.02.Eficacitatea si eficienta TSFR (tratamentelor de supleere renald) sunt preocupari
constante ale unitatii de dializa.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@. 02.06.02.01. Unitatea care initiazd dializa decide asupra modalitdtii de TSFR (hemodializd,

dializd peritoneald, transplant renal) de comun acord cu pacientii si familiile lor.
Se recomanda ca modalitatea de supleere a functiei renale sa fie stabilita de catre medic impreuna cu
pacientul si familia acestuia.

02.06.02.02. Unitatea care initiazd dializa colaboreazd cu sectiile/compartimentele de
nefrologie care recomanda initierea tratamentul si cu centrele ambulatorii de dializd care
continua tratamentul prin dializa.
Pentru continuitatea tratamentului prin dializa Tn conditii de siguranta pentru pacienti, este recomandat
sa existe o comunicare si colaborare permanenta intre centrele care initiaza dializa si cele care o vor
continua in ambulatoriu.

02.06.03.Unitatea de dializa in regim de spitalizare de zi, monitorizeaza evolutia
(performanta medicala a tratamentului prin dializa) pacientilor dializati.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.06.03.01. Unitatea de dializa in regim de spitalizare de zi inregistreaza si transmite on-line,
in timp real, in formatul si cu frecventa solicitate de Registrul Renal Romén toti parametri de
monitorizare a performantei medicale a tratamentului prin dializd.
Unitatile sanitare care ofera servicii de dializa trebuie sa raporteze permanent corect si complet catre
Registrul renal roman, datele necesare monitorizarii performantei tratamentului prin dializa.




02.06.03.02. Unitatea de dializd in regim de spitalizare de zi controleazd anemia pacientilor
@ dializati.

Controlul anemiei la pacientii dializati trebuie sa reprezinte o preocupare permanenta a centrelor de
dializa, inclusiv a celor care functioneaza in regim de spitalizare de zi.

@ 02.06.03.03. Unitatea de dializd in regim de spitalizare de zi controleazd metabolismul mineral.
Controlul metabolismului mineral al pacientilor dializati trebuie sa reprezinte o preocupare
permanenta a centrelor de dializa, inclusiv a celor care functioneaza in regim de spitalizare de zi.

@ 02.06.03.04. Unitatea de dializd in regim de spitalizare de zi controleazd acidoza.
Controlul acidozei la pacientii dializati trebuie sa reprezinte o preocupare permanentd a
centrelor de dializa, inclusiv a celor care functioneaza in regim de spitalizare de zi.

@' 02.06.03.05. Unitatea de dializé, in regim de spitalizare de zi monitorizeazd riscul infectios
specific pacientului dializat.

Monitorizarea riscului infectios trebuie sa reprezinte o preocupare permanenta a centrelor de dializa,
inclusiv a celor care functioneaza in regim de spitalizare de zi.

@ 02.06.03.06. Unitatea de dializd in regim de spitalizare de zi monitorizeazd starea de nutritie a
pacientilor dializati.

Monitorizarea starii de nutritie a pacientilor dializati trebuie sa reprezinte o preocupare permanenta a
centrelor de dializa, inclusiv a celor care functioneaza in regim de spitalizare de zi.

02.06.03.07. Unitatea de dializa in regim de spitalizare de zi monitorizeaza eficienta dializei
(HD/DP).
Monitorizarea eficientei dializei, atat a celei ssangvine ca si a celei peritoneale, trebuie sa reprezinte o
preocupare permanenta a centrelor de dializa, inclusiv a celor care functioneaza in regim de spitalizare
de zi.

@ 02.06.03.08. Unitatea de dializd in regim de spitalizare de zi se preocupd de cresterea calitatii
vietii pacientilor.

Modul de organizare a activitatii centrelor de dializa si modalitatile de programare a pacientilor trebuie
sa aiba n vedere asigurarea si cresterea calitatii vietii acestora.

@ 02.06.03.09. Unitatea de dializa are o politicd de crestere a autonomiei pacientilor.
Unitatea de dializa trebuie sa se preocupe de asigurarea intr-o cat mai mare masura, a autonomiei
pacientilor dializati, prin oferirea unor metode care evita numeroase deplasari ale pacientului.




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

1. Ordin MS 1718 din 2004 privind aprobarea
Regulamentului de organizare si functionare a unitatilor
de dializa publice si private
Ordin MS 245/2017 pentru aprobarea Normelor tehnice
de realizare a programelor nationale de sanatate curative
pentru anii 2017 si 2018
Boala cronica renala, Ghid de practica medicala, Societatea Romana de Nefrologie
GHID de practica medicald pentru reabilitare si interventie psihologica la pacientul cu BCR, Emis
de MINISTERUL SANATATII, publicat in  MONITORUL OFICIAL nr. 290 bis din 26 aprilie 2011,
aprobat de Ordinul nr. 1.392/2010, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 290 din
26 aprilie 2011.

02.07. Radioterapia si/sau medicina nucleara asigura nevoile de tratament specifice.

Scopul acestui standard este de a determina spitalul sa asigure accesul tuturor bolnavilor cu boala
neoplazica, care au indicatie de radioterapie, la acest tratament in perioada optima recomandata de
comisia oncologica.

Un studiu OMS cu privire la siguranta pacientilor din martie 2018 ne arata ca: , in timp ce utilizarea
radiatiilor a Tmbunatatit asistenta medicala, expunerea medicala totald la radiatii este o problema de
sanatate si siguranta a populatiei.

Utilizarea medicald a radiatiilor ionizante este cea mai mare contributie singulara la expunerea
populatiei la radiatii din surse artificiale. Tn intreaga lume, exista peste 3,6 miliarde de examinari cu raze
X efectuate in fiecare an, aproximativ 10% dintre acestea fiind efectuate la copii.

Tn plus, existd peste 37 milioane de investigatii de imagistica nucleara si 7,5 milioane de proceduri de
radioterapie efectuate anual. Utilizarea necorespunzatoare sau necalificata a radiatiilor medicale poate
duce la riscuri pentru sanatate atat pentru pacienti, cat si pentru profesionistii din domeniul sanatatii”.

n urma indeplinirii standardului se obtine:

1. cresterea supravietuirii si a calitatii vietii bolnavilor neoplazici, care au indicatie de
radioterapie/terapie nucleara
2. ameliorarea indicilor specifici activitatii de radioterapie
v’ scurtarea listelor de asteptare,
v preluarea in tratament a unui numar optim de pacienti,
v' adaptarea tratamentului la conditiile variabilitdtii tehnico-materiale fara afectarea
rezultatelor radioterapiei,
v’ precizarea scopului efectudrii radioterapiei — curativa, simptomatica, paliativd, adjuvanta
3. utilizarea tehnicilor moderne avansate de radioterapie (radioterapie cu intensitate modulabila,
radioterapie ghidata imagistic, iradiere corporala totala, stereotaxie), care fac posibila o iradiere




extrem de precisd, de mare intensitate si in acelasi timp cu efecte secundare / complicatii
minime, oferind astfel pacientilor o calitate mai buna a vietii

extinderea domeniului de utilizare a radioterapiei cu izotopi radioactivi si in sectorul de paliatie,
prin diversificarea izotopilor radioactivi utilizati, avand ca rezultat imbunatatirea conditiilor de
viata ale pacientilor.

Solutii si tehnici moderne de iradiere

Radioterapia externa (teleradioterapia). Este metoda cea mai frecvent folosita, in care sursa de
iradiere se afla la distanta de pacient. Utilizeaza :

v radiatii ionizante (radiatii X, radiatii gama)

v radiatii constituite din particule elementare (electroni, protoni, neutroni)

Brahiterapia (curieterapia sau tehnici de iradiere internd) — metoda de radioterapie in care sursa de
iradiere se afla in contact, in vecinatatea sau in interiorul tumorii. Se poate combina cu radioterapia
externa sau se foloseste ca unica metoda de iradiere.

Radioterapia metabolica — foloseste izotopi radioactivi introdusi in interiorul organismului
pacientului, care vor ajunge sa fie “preluati” de celulele canceroase, distrugandu-le prin afectarea
structurilor celulare vitale.

Scopul (intentia) radioterapiei se stabileste Tnainte de inceperea tratamentului.

Scop curativ:

- Radioterapia exclusiva — folosirea ca unica metoda de tratament; de obicei, acest tip de
radioterapie se foloseste cand exista contraindicatii pentru chirurgie sau cand tumora este
foarte sensibila la iradiere.

Radiochimioterapia (administrarea simultana a radiatiilor si a medicamentelor) este utilizata
in caz de carcinom epidermoid al faringelui, bronhiilor, esofagului si canalului anal.
Radioterapia preoperatorie (neoadjuvanta) — folosirea iradierii Tnainte de interventia
chirurgicald, atunci cand tumora este inoperabild; Tn urma radioterapiei, prin micsorarea
tumorii, aceasta devine operabila.

Radioterapia peroperatorie (intraoperatorie) consta in iradierea unei tumori profunde
(rectald, pancreatica etc.) cu electroni in cursul unei interventii chirurgicale dupa ce au fost
date deoparte organele invecinate (intestine, rinichi etc.)

Radioterapia postoperatorie (adjuvantd) — folosirea iradierii dupa interventia chirurgicala,
dupa indepartarea tumorii si/sau ganglionilor regionali, in cazul in care exista risc important
pentru recidiva locala.

Scop paliativ:
- Radioterapia paliativa: nu se urmareste vindecarea bolii, ci ameliorarea unor simptome (cum ar fi
durerea, dispneea etc). Radioterapia paliativa este foarte importanta deoarece imbunatateste
semnificativ calitatea vietii pacientului oncologic. Tratamentele sunt in general de scurta durata.




Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

G 02.07.01. Practica de radioterapie/medicind nucleard este adaptata nevoilor specifice ale
pacientului.

In vederea asigurarii adaptarii radioterapiei la nevoile pacientului se are in vedere:

» Bazele de radioterapie utilizeaza:
v Sistemul de planning cu: simulator virtual CT, sistem de planificare computerizat,
software adecvat tehnicilor noi de radioterapie;

v Platforma de megavoltaj (acceleratoare liniare) utilizeaza tehnici speciale, care

permit adaptarea radioterapiei la nevoile pacientului:
1. IMRT - (Intensity Modulated Radio Therapy) — Radioterapie cu
Intensitate Modulata

Foloseste scanuri 3D ale corpului pentru directionarea fasciculului de radiatii din diverse unghiuri (fixe).
La fiecare dintre aceste unghiuri, intensitatea fasciculului variaza (este modulata) si isi schimba forma
pentru a "se mula" pe forma tumorii. Toate aceste variatii ale unghiului si formei fasciculului permit
livrarea dozei de radiatii pe fiecare parte a tumorii, minimizand expunerea tesuturilor sanatoase din jur.
Rotatia permite ca tumoarea sa fie abordata la 360 de grade

2. IGRT - (Image Guided Radiation Therapy)

Este radioterapia ghidata imagistic si se foloseste pentru a confirma pozitia tumorii foarte precis prin
utilizarea sistemului de imagistica portala sau a sistemului OBI (un sistem care preia imagini ale tumorii
in cursul tratamentului, imbunatatind pozitionarea tumorii). Exista de asemenea, un dispozitiv special de
imagistica integrat in programele de repozitionare automata si management al miscarii. Acest lucru
permite fizicianului sa se asigure ca tratamentul este complet sincronizat cu respiratia pacientului.

3. RapidArc sau VMAT (Volumetric Arc Therapy)

Este o forma avansata de IMRT care permite ca doza de radiatii sa fie livrata printr-o singura rotatie de
360 de grade a aparatului. Spre deosebire de IMRT, unde aparatul se roteste in jurul pacientului si se
opreste la anumite unghiuri fixe pentru a livra doza, VMAT/RapidArc livreaza doza prescrisa de radiatii,
in timpul unei singure rotatii de 360 de grade, de obicei intr-un interval de 2 minute. VMAT/Rapid Arc
foloseste un software special si un accelerator de ultima generatie care permite scurtarea tipului de
tratament (de 8 ori mai rapid), crascand confortul pacientului.

Radiochirurgia sterotactica este tratamentul radioterapic prin care se administreaza cu foarte mare
precizie doze mari de iradiere in volumul tumoral tinta, reducand in acelasi timp doza primita de
tesuturile sanatoase din vecinatate. SRS nu necesita taierea oaselor craniului si nici anestezie generala,
iar pacientii pot parasi spitalul, de obicei, in aceeasi zi in care are loc procedura. In plus, leziuni
inaccesibile neurochirurgiei, pot fi tratate prin SRS.




4. Tomoterapie

Tomo-terapia foloseste un echipament hibrid IGRT, o combinatie intre un accelerator liniar si un
computer tomograf. Partea din echipament care produce fasciculul de radiatie (folosit atat pentru
obtinerea de imagini cat si pentru tratament) se roteste complet in jurul pacientului, in acelasi mod in
care o face un CT folosit pentru diagnostic. Elementele care fac din tomoterapie o tehnica foarte
atractiva in prezent sunt: este un sistem care combina un echipament de terapie cu un computer
tomograf; ca urmare, se foloseste un singur aparat, ceea ce este avantajos din punct de vedere al
spatiului necesar in clinica de radioterapie; permite ajustarea zilnica a tratamentului, daca apar
modificari anatomice in timpul iradierii; permite tratarea mai multor leziuni, aflate in regiuni anatomice
diferite, in cadrul aceleiasi sedinte de tratament (de exemplu, se trateaza in acelasi timp o tumora
pulmonara si o metastazd osoasd unici). In general, o sedintd de tomoterapie dureazd intre 10 si 30
minute din momentul intrarii pacientului in sala de iradiere pana la parasirea acesteia. Aceasta include
pozitionarea pe masa3, sedinta zilnica de tomografie computerizata de verificare si iradierea propriu-zisa

5. IORT-ul (radioterapia intraoperatorie)

IORT permite controlul tumoral localizat — eficacitate tintita; iradiere localizata cu inalta eficacitate
radiobiologica; mobilitate practica si integrare cu flux de lucru rapid; versatilitate in aplicatii clinice.
Rezultatul se traduce in confortul tratamentului si imbunatatirea calitatii vietii pacientilor

v Platforma de kilovoltaj ( cobalt ) - care este activitatea surselor
v Platforma de brahiterapie - ce fel de : a. Echipament HDR utilizat;b. Sistem de pozitionare
utilizat;c. Sistem de plasare a semintelor radioactive;d. Seminte radioactive utilizate;e.
Sistem de ghidare utilizat
» Radioterapia metabolica (medicina nucleara): utilizeaza pentru tratament iod (I-131); strontiu
(Sr-89); altele (cu precizarea lor)
» Timpul de instituire a radioterapiei

Tn 1993 The Joint Council for Clinical Oncology a stabilit care sunt referintele timpilor de asteptare

pentru instituirea radioterapiei, prezentate sintetic in tabelul urmator:

Categorie de pacienti Timp de asteptare Timp de asteptare

Bune Practici Tntarziere maxim acceptatd

Urgenta 24 ore 48 ore

Cura radicala 14 zile 28 zile

Paliatie 2 zile 14 zile

Post-operator 28 zile




Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.07.01.01. Dotarea serviciului de radioterapie/medicind nucleard asigurd nevoile de
@ tratament specifice pacientului.
Scopul radioterapiei este de crestere a supravietuirii si a calitatii vietii a bolnavilor neoplazici, pentru
toate localizarile care au indicatie de radioterapie/terapie nucleara. Neindeplinirea cerintei genereaza
riscul pentru pacient de a nu putea beneficia in momentul util din cadrul tratamentului oncologic de
tipul de radioterapie necesara, precum si iradierea inadecvata a pacientului. Aceasta determina
inrautatirea pronosticului de supravietuire si/sau inrautatirea conditiilor de viata ale pacientului.
Pentru optimizarea serviciului de radioterapie este necesar:
- definirea si respectarea patologiilor pentru care spitalul este pregatit sa ofere servicii de
radioterapie/medicina nucleara;
planul de tratament in radioterapie sa asigure iradierea cu distrugerea doar a masei tumorale cu
protectia tesuturilor sanatoase;
respectarea dozelor de iradiere conform protocoalelor de tratament.

02.07.01.02. Radioterapia/medicina nucleard respectd regulile de bund practicé specifice.
Respectarea conditiilor de de iradiere in siguranta a pacientului determina evitarea complicatiilor
asociate iradierii necorespunzatoare, asigurate prin:

elaborarea si respectarea protocoalelor de tratament;

inregistrarea si verificarea tuturor datelor care permit efectuarea in siguranta a radioterapiei
(status biologic, repere utilizate, doze de iradiere administrate/recomandate, conditii de iradiere
etc.)

@ 02.07.02.Practica de radioterapie/medicina nucleara este monitorizata si evaluata periodic.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:
02.07.02.01. Radioterapia/medicina nucleard utilizatd in tratamentul pacientului oncologic
este monitorizatd.
Radioterapia administrata trebuie sa respecte recomandarile de tratament in concordanta cu tipul

tumoral, localizare, stadializare si statusul biologic al pacientului.
Monitorizarea tratamentului are in vedere:

- administrarea efectiva a tratamentului prescris: a dozelor si cu ritmicitatea prescrisa;
- adaptarea tratamentului la evolutia pacientului;
- adaptarea radioterapiei in situatia nefunctionarii incidentale a aparaturii utilizate.




02.07.02.02. Practica de radioterapie/medicind nucleard este evaluatd si imbundtdtitd
@ constant.
Rezultatele radioterapiei sunt cuantificate in indicatori de eficienta si eficacitate specifici, a caror
monitorizare este necesara in vederea imbunatatirii activitatii. Pentru evaluarea activitatii desfasurate
se urmareste indeplinirea indicatorilor in dinamica precum si rezultatele obtinute comparativ cu alte
sevicii de profil.

Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Ghid OMS Siguranta Pacientului 2011
WHO Global Initiative on Radiation Safety in Health Care
Settings - 2008
Bonn Call-for-Action - Joint Position Statement by the
International Atomic Energy Agency (IAEA) and WHO - 2012
Legea 95/2006 privind Reforma in Sanatate cu modificarile si completarile ulterioare
Legea 111/1996(r2) privind desfasurarea in sigurantd, reglementarea, autorizarea si controlul
activitatilor nucleare, varianta consolidata, februarie 2014
Legea 46/2003 privind drepturile pacientului
Ordin MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor
Ordin MS 386/2004 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii 46/2003 a drepturilor
pacientului
Ordin MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditiile pe care trebuie sa le
indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

. Ordin 1101/2016 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si control al infectiilor
nosocomiale Tn unitatile sanitare

. Ordin 961/2016 pentru aprobarea normelor tehnici privind curatenia , dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare

. Ordin MS 1226/2012 privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea medicala

. Ordin Presedinte ANMCS/ 2017 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul
celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre
Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al ll-lea Ciclu de
acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 35/2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii
Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de
lucru utilizate de catre Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul
celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin CNCAN/2000- Normele Fundamentale de Securitate Radiologica (NSR-01)
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. Ordin CNCAN 366/2001- Normele de securitate radiologica - Proceduri de autorizare (NSR-03)
.Ordin MSF/CNCAN 285/79/2002- Normele privind radioprotectia persoanelor in cazul
expunerilor medicale (NSR-04)

. Ordin CNCAN 180/2002 Norme de dozimetrie individuala (NSR-06)

.Ordin CNCAN 173/2003- Norme de securitate radiologica in practicile de radiologie de
diagnostic si radiologie interventionala (NSR-11)

. Ordin CNCAN 291/2004 pentru modificarea Normelor de securitate radiologica in practicile de
radiologie de diagnostic si radiologie interventionala, (NSR-27)

.Ordin CNCAN 292/2004 pentru modificarea Normelor de dozimetrie individuala, (NSR-28),
aprobate prin Ordinul 180/2002, al presedintelui CNCAN

. Protocol privind expunerile medicale la radiatii ionizante pentru cercetarea medical3 si/sau
biomedicald, (NSR-33), nr. EN/8546 din 27.03.2006 / nr. 4510/VZ/ din 20.03.2006 si nr. 566 din
29.03.2006, incheiat intre Ministerul Sanatatii, Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor
Nucleare si Autoritatea Nationala pentru Cercetare stiintifica.

. Ordin al Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare si al Ministerului Sanatatii

Nr. 64/299/2006 privind stabilirea comisiilor de etica pentru avizarea expunerilor medicale in

cercetarea medicala si biomedicala (NSR-34)

. Ordinul al Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare, Ministerului Sanatatii si
al Autoritatii Nationale pentru Cercetare Stiintifica Nr. 66/300/9.112 /2006 pentru aprobarea
Reglementarilor specifice privind expunerile medicale la radiatii ionizante pentru cercetarea
medicala si biomedicala (NSR-35)

.Normativ de acordare si de utilizare a echipamentului individual de protectie la radiatii
ionizante (NSRG-01)

. Publicatia 103 : Recomandari ale Comisiei Internationale de Protectie Radiologica (ICRP 103 )
Viena

. Publicatia 105 : Recomandari ale Comisiei Internationale de Protectie Radiologica (ICRP 105 )
PROTECTIA RADIOLOGICA IN MEDICINA . Viena

. Ghid de utilizare a examenelor radiologice si imagistice medicale , transpunerea Directivei
Europene 97/43 EURATOM, editia |, 2005, redactat de citre Societatea franceza de Radiologie,
Societatea franceza de Biofizica si Medicina Nucleara, redactat in colaborare cu Agentia
nationala de Acreditare si Evaluare in sanatate (ANAES)

. Healthcare Quality Improvement Partnership (HQIP) UK ( Criteria and indicators of best
practice in clinical audit ) Marh 2012

. Guide du bon usage des examens d’imagerie médicale , 2013, HAS




02.08. ingrijirile paliative si terminale se adreseaza pacientilor cu boli cronice progresive si familiilor si
urmaresc imbunatatirea calitatii vietii acestora prin ameliorarea suferintei.

Scopul acestui standard este de a Tncuraja spitalul in abordarea holistica a serviciilor de ingrijire a
sanatatii paliative, prin
» initierea si asigurarea continuitatii serviciilor de ingrijiri medicale paliative,
» promovarea calitatii, consecventei si sigurantei acestor servicii
» colaborarea furnizorilor de servicii de ingrijire medicala paliativa cu alte unitati de
asistenta medicala implicate in ingrijirea acestor pacienti.

Prin indeplinirea standardului se realizeaza:

identificarea nevoii de ingrijiri paliative
decizia momentului optim de “reorientare a terapiei” cu redefinirea obiectivelor

o“p

tratamentului (“vindecare” sau “insanatosire” sunt finlocuite de

“n
|

mbunatatire”, “stare
generala buna” sau “viata de calitate”)

abordarea holistica, interdisciplinara a managementului de caz

utilizarea instrumentelor standardizate in evaluare si documentare a statusului pacientului si
a apartinatorilor

precizie in diagnosticarea durerii si a altor simptome ( anxietate, agitatie, sete, anorexie,
greata, constipatie, prurit — mancarime, slabiciune, oboseald, drenaj limfatic etc.)
implementarea protocoalelor de paliatie

evaluarea pacientului Tn dinamica si adaptarea permanenta a terapiei

asigurarea conditiilor hoteliere pentru persoane cu grad de dependenta crescut, cu dotari
adaptate

ingrijirea pacientului si a apartinatorilor de catre personal specializat si perfectionat continuu
prevenirea riscului de epuizare emotionala a pacientului, apartinatorilor sau a personalului
din echipa pluridisciplinara

ingrijire specializata in starea terminala si perioada de doliu.

Ingrijirea paliativa, potrivit definitiei Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), reprezinta fingrijirea
centrata pe pacient si familie care optimizeaza calitatea vietii prin anticiparea, prevenirea si tratamentul
suferintei. Ingrijirea paliativa se oferd pe tot parcursul bolii cronice progresive, la domiciliu, in ambulator
sau in spital, concomitent cu tratamente ce vizeaza prelungirea supravietuirii si se adreseaza nevoilor
fizice, intelectuale, emotionale, sociale si spirituale ale pacientului facilitand autonomia acestuia prin
accesul la informatie si decizie. Ingrijirea paliativd se adreseaza si familiei pacientului, sprijinind-o in a

face fatd consecintelor complexe ale bolii si a dependentei generate de boal3. Ingrijirile paliative dau

valoare vietii, nu grabesc si nici nu amana moartea.

pacientului, cand accentul cade pe oferirea confortului pentru pacient si suport pentru familie, suport
care continua in perioada de doliu.




Obiectivele majore ale standardului sunt:

>
>

managementul pacientilor cu boala activa, progresiva, in care prognosticul este limitat
focalizarea tratamentului pe componenta simptomatica de combatere a suferintei, ameliorarea
calitatii vietii, atat a pacientului cat si a familiei sale, in plan fizic, emotional, spiritual si social

Populatia de pacienti vizata include:

Copii sau adulti cu boli sau leziuni congenitale care duc la dependenta de tratamente de
sustinere a vietii sau ingrijire de lunga durata pentru realizarea activitatilor cotidiene

Copii sau adulti cu boala terminala

Copii sau adulti cu boli acute severe care ameninta viata (traumatisme severe, leucemii acute,
accidente vasculare) unde vindecarea este un scop realist, dar boala Tnsasi sau tratamentele
asociate aduc cu sine o suferinta semnificativa

Copii sau adulti cu boli cronice progresive (cancer, boala vasculara periferica, insuficiente renale
sau hepatice, boli cardiace sau pulmonare avansate, boli degenerative neurologice)

Copii sau adulti cu sechele care limiteaza speranta de viata, rezultate in urma unor accidente sau
traumatisme severe.

Ingrijirea paliativa se realizeaza la doua nivele:

1. Abordarea prin servicii ne-specializate de ingrijire paliativa - este acordata de personal medical cu o

pregatire minima in ingrijiri paliative - medici de familie, spital, asistente medicale, care au in afara

pregatirii de baza, un curs introductiv de 40 ore in ingrijire paliativa.

2. Servicii specializate de ingrijiri paliative

>

Unitati specializate de ingrijire paliativa (Hospice) - imbina rigorile unei unitati spitalicesti cu
paturi cu ambientul familial, apropiat de cel casnic, si ofera asistenta complexa pacientilor
eligibili.

Sectii cu paturi de ingrijiri paliative

Ingrijire paliativa la domiciliu

Centre de zi

Ambulatorii de ingrijire paliativa

Echipe mobile specializate de ingrijiri paliative din cadrul spitalului

Echipa multidisciplinara in ingrijirea paliativa, in conformitate cu standardele nationale, cuprinde

minim:

LR RRS

Medic
As.medicali
Asistent social
Preot/Pastor
Psiholog
Kinetoterapeut
Terapeut prin joc
Logoped
Dietetician




Principiile ingrijirii Hospice sunt:

Promoveaza viata si se concentreaza pe ameliorarea calitatatii vietii

Nu Tsi propune sa grabeasca, dar nici sa amane moartea, aceasta este privita ca un proces normal
mai curand decat un fenomen biomedical

Trateaza durerea si alte simptome

Ofera asistenta si sustinere pacientului, Tn maniera constructiva integrand aspectele psiho-
sociale si spirituale in ingrijirea pacientului

Ofera un sistem de sustinere pentru a ajuta oamenii in suferinta sa ramana cat mai activi si
creativi posibil, pana in momentul mortii.

Ofera un sistem de sustinere a familiilor si prietenilor in cursul suferintei, si ulterior, al doliului.
Utilizeaza o echipa interdisciplinara pentru a satisface nevoile complexe ale pacientului si familiei
Se aplica precoce in evolutia bolii, Tn conjunctie cu alte tratamente care privesc prelungirea vietii,
ca de ex. chimioterapia sau radioterapia, incluzand explorarile necesare pentru a intelege mai
bine si pentru a aborda mai adaptat complicatiile.

Caracteristicile serviciilor de ingrijire paliativa la domiciliu sunt:

Ofera cunostinte si expertiza in controlul simptomelor asociate stadiilor avansate de cancer si
recunoasterea faptului ca acestea (ex.: durerea) prezinta, pe langa componenta fizica, si una sociala,
psihologica si spirituala

Rolul educational

Tngrijirea este centrata pe asistenta pacientului la domiciliu, dar include si servicii de ingrijire de zi sau

ambulatorii sau servicii de asistenta in caz de doliu/suferinta.
Asistenta este administrata Tn sistem multidisciplinar, incluzand medici specializati in ingrijiri paliative,
asistente (nurse), asistenti sociali, terapeuti ocupationali, asistenti spirituali si psihoterapeuti.
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Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

G 02.08.01.Managementul pacientilor cu boli cronice progresive si nevoi de ingrijiri paliative se
face individualizat si nediscriminatoriu.

Serviciul de Tngrijire medicala paliativa este furnizat pe tot parcursul bolii progresive cronice, cu
tratamente concomitente care vizeaza extinderea supravietuirii, abordarea nevoilor fizice, intelectuale,
emotionale, sociale si spirituale ale pacientului prin facilitarea autonomiei sale, prin accesul la informatie
si luarea deciziilor.

Furnizarea de ingrijiri paliative nu incepe o data cu faza terminald, asistenta medicala se axeaza pe
pacient si pe familie, prin tratarea suferintei pe parcursul bolii, optimizand calitatea vietii prin
anticiparea, prevenirea si intarzierea complicatiilor (exemplu: in cancerul de san operat, nu se astepta
aparitia limfedemului membrelor superioare, se incepe din timp drenajul limfatic).

n functie de nivelul de complexitate a ingrijirilor paliative, sunt definite trei niveluri si interventii de
ingrijiri paliative:




» Nivelul 1. Educare si suport pentru autoingrijire
> Nivelul 2: Ingrijirea paliativa de baza

> Nivelul 3: Ingrijirea paliativa specializata

Clasificarea pacientilor se realizeaza potrivit nevoilor de ingrijire (Criteriile de eligibilitate pentru

internare)

» Pacienti cu nevoi de baza si grad de complexitate redus sunt persoane cu boala cronica
progresiva, suferinta fizica, psiho-emotionald sau spirituala usoara sau moderata, care nu au
comorbiditati si care au Tngrijitori in cadrul familiei;

» Pacienti cu nevoi complexe sunt persoane cu boli cronice progresive care se afla in una sau mai
multe din urmatoarele situatii:

v suferintd moderatd/severa in domeniul fizic, social, spiritual, psiho-emotional, inclusiv
suferinta fizica refractara sau suferintd complexa existentiala;
lipsa familiei sau existenta unor situatii conflictuale majore in familie;
prezenta unor comorbiditati multiple;
depasirea capacitatii de ingrijire medicald, situatie stabilita in urma evaluarii a starii de
sanatate efectuata de medicul de familie sau de medicul de medicul de specialitate.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.08.01.01. Nevoile de ingrijiri paliative la pacientii cu boala cronicd progresiva sunt
identificate prompt si se iau masuri adecvate.

Identificarea patologiilor generatoare de ingrijiri paliative

Stabilirea nevoilor de ingrijiri paliative pentru populatia deservita

Utilizarea scorului de evaluare a durerii si consemnarea acestuia in FO la pacientii cu boala
cronica progresiva/nevoi de ingrijiri paliative.

02.08.01.02. Internarea pacientilor cu boald cronica progresivd si nevoi de ingrijiri paliative se
face pe baza deciziei unei comisii multidisciplinare.

Organizarea si functionarea comisiei de paliatie

Definirea criteriilor de eligibilitate pentru trecerea pacientilor cu boli cronice progresive din
tratament curativ in tratament paliativ, cu internarea acestora n structuri specializate de
paliatie.

02.08.01.03. Personalul implicat in ingrijirea pacientilor cu boli cronice progresive are pregdtire
recunoscutd in ingrijiri paliative.

Formarea profesionala specifica, certificata a intregului personal implicat in acordarea asistentei
medicale si ingrijirilor medicale in paliatie.




02.08.01.04. Durerea si celelalte simptome specifice bolilor cronice progresive sunt controlate
prin metode adecvate.

Instruirea personalului medical cu privire la utilizarea scorului de durere in unitate sanitara
Elaborarea si evaluarea periodica a respectarii protocoalelor privind terapia durerii pentru
adoptarea masurilor de imbunatatire a terapiei durerii

Monitorizarea consemnarii in FO a administrarii conform prescriptiei medicale a tratamentului
cu morfina orala, cutanata (plasture) si injectabila la pacientul cu nevoi de ingrijiri paliative

02.08.01.05. Pacientii cu boli cronice progresive "cazuri complexe" primesc ingrijire paliativa
specializata.

Stabilirea si utilizarea la nivelul unitatii sanitare a criteriilor de definire a "cazurilor complexe", cu
respectarea prevederilor legale in domeniu

Identificarea si incheierea de parteneriate cu furnizorii de servicii de sandtate specializati n
ingrijirea “cazurilor complexe” din teritoriul deservit.

@ 02.08.02.Ingrijirile paliative sunt oferite intr-un mediu adecvat, cit mai apropiat de mediul
familial, adaptat pacientilor cu grad de dependenta crescut.

Centrele specializate in acordarea ingrijirilor paliative asigura:
- infrastructura adaptata
» curespectarea intimitatii pacientilor
» bai adaptate
» spatii pentru desfasurarea serviciilor de suport
- suprastructura adaptata
» sisteme de ridicare a pacientilor greu mobilizabili
» sisteme de transport a pacientilor greu mobilizabili
» paturi adaptate
» dotari specifice
Terapiile complementare/servicii conexe actului medical utilizate sunt:
» kinetoterapie: evaluare functionala, kinetoterapie profilactica, kinetoterapie respiratorie, masaj,
posturari, kineziotaping si altele;
» servicii de asistenta psihologica: evaluare psihologica specializata a pacientului si familiei
consiliere pentru pacient si familie, terapie individuala si de grup, evaluare risc doliu patogic,
consiliere de doliu;

» servicii de terapie ocupationala: terapia prin artd, meloterapie, aromaterapie.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:




02.08.02.01. Infrastructura de ingrijire paliativd este adaptatd nevoilor speciale ale pacientului
cu nevoi de ingrijiri paliative, cu grad ridicat de dependentad, respectdnd intimitatea acestuia.

Asigurarea dreptului la intimitate a pacientului cu nevoi de ingrijiri paliative,
Respectarea demnitatii pacientului cu nevoi de ingrijiri paliative
Adaptarea mediului de Tngrijire la nevoile pacientului cu grad de dependenta crescut

02.08.02.02. Infrastructura permite desfasurarea serviciilor conexe de ingrijire paliativd.

Potrivit Ordin MS 527/ 1999 pentru stabilirea activitatilor conexe serviciilor medicale, activitatile conexe
serviciilor medicale furnizate sunt urmatoarele:

» activitati de tehnica dentar3;
» activitati de laborator de analize medicale:

v’ biologie medicalg;
v" biochimie medicals;
v" chimie medical3;

activitati de fizica medical3;
activitati de fiziokinetoterapie;
activitati de psihologie medical3;
activitati de logopedie;

activitati de sociologie medical3;
activitati de cultura fizica medicalg;
activitati de optometrie medicala, optica medical3;
activitati de protezare ortopedica;
activitati de protezare auditiva;
activitati de toxicologie;

activitati de informatica medical3;

>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>

activitati de bioinginerie.
Adaptarea infrastructurii si suprastructurii la desfasurarea serviciilor conexe se realizeaza prin:

apartinatorilor acestuia
- adaptarea mediului de ingrijire la nevoile pacientului cu grad de dependenta crescut




@ 02.08.03.Serviciile de ingrijiri paliative asigura imbunatatirea calitatii vietii pentru pacient si

familie/apartinatori.

Membrii echipei interdisciplinare evalueaza initial si pe parcurs nevoile psihoemotionale ale

pacientului si familiei, le identifica, discuta si formuleaza obiective si actiuni pentru planul de

management al cazului.

Sunt identificate si consemnate gradul de intelegere si de acceptare a diagnosticului, prognosticului,

reactiile emotionale la boala si la optiunile terapeutice, complianta la tratament, disponibilitatea de a

comunica deschis cu membrii echipei, respectiv cu apartinatorii.

Gradul de intelegere parcurge urmatoarele etape:

>

>

etapa de negare - de la cateva zile, pana la cateva saptamani. Este de fapt timpul necesar
pacientului pentru a intelege ca parcurge o situatie limitd.
faza de fricd. Este etapa cu multe intrebari (gen "Daca nu raspund la tratament? Daca va fi mai
rau? Daca e mai bun alt medicament? + a doua suferinta — psihica

faza de negociere - cauta diferite forme de rezolvare colaterale solutiilor prezentate de medicul
currant
faza de depresie - cand intervin epuizarea si descurajarea
faza de acceptare

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,

indicate de:

02.08.03.01. La primirea pacientului in unitatea cu paturi de ingrijiri paliative se efectueazad o

evaluare comprehensivd a pacientului/familiei/apartindtorilor.

Definirea criteriior de evaluare initiala a pacientului/familiei/apartinatorilor in unitatea sanitara
cu ingrijiri paliative

Edaptarea documentelor medicale la elementele de evaluare initiala si de monitorizare a
evolutiei bolii la pacient si a apartinatorilor implicati in Tngrijirea paliativa

Evaluarea impactului durerii asupra calitatii vietii pacientului in ingrijire paliativa.

evaluate impreund cu pacientul/familia/apartindtorii si documentate.

Evaluarea gradului de fintelegere al pacientului/familiei/apartindtorilor a tabloului clinic si
nevoilor speciale particularizate a pacientului cu boala cronica progresiva

Consemnarea de catre medicul curant, in documentele medicale, a gradului de intelegere al
pacientului/familiei/apartinatorilor, precum si a prognosticului de boala al acestuia




02.08.03.03. Semnele si simptomele stdrii terminale se evalueazd folosind scale standardizate
si se documenteazad.

Utilizarea scorului de evaluare a stdrii terminale a pacientului aflat in ingrijire paliativa

02.08.03.04. Planul de management al pacientului cu nevoie de ingrijiri paliative este elaborat
de echipa pluridisciplinard, pe baza protocoalelor specifice, si actualizat in functie de evolutia
patologiei sau nevoilor in schimbare ale pacientului/familiei/apartindtorilor.

Stabilirea modalitatii de functionare a echipei pluridisciplinare de Tngrijiri paliative

02.08.03.05. Comunicarea echipei medicale cu pacientul/familia/apartindtorii este

evaluarea si consemnarea optiunilor specifice exprimate de catre pacient cu privire la
informatiile medicale ce pot fi transmise catre terti
asigurarea si consemnarea serviciului de consiliere acordat pacientului/apartinatorilor

02.08.03.06. La externare, continuitatea ingrijirilor pacientilor cu nevoi de ingrijiri paliative se
face luénd in considerare optiunile pacientului.

Stabilirea setului de date cuprins in documentele care insotesc pacientul la externare, care includ
si planul terapeutic si de ingrijire;

Comunicarea pacientului, medicului curant si de familie a informatiilor cu privire la
continuitatea ingrijirilor dupa externare

Recomandarile privind continuitatea Tngrijirilor au in vedere si optiunile exprimate de catre
pacient.

@ 02.08.04. Asistenta medicala paliativa este acordata de o echipa pluridisciplinara.

Asigurarea asistentei medicale paliative este conditionata de modalitatea de functionare a echipelor

pluridisciplinare implicate in acordarea serviciilor de ingrijiri paliative:

>

componenta adaptata nevoilor pacientilor aflati in ingrijire

dimensionarea echipelor necesare intr-o organizatie

pregatirea profesionala continua de specialiate in paliatie

monitorizarea si mentinerea sanatatii ocupationale a personalului implicat




Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.08.04.01. Structura minimd a echipei pluridisciplinare de ingrijiri paliative este compusa din:
medic cu competenta in paleatie, farmacist clinician, asistenti medicali, infirmiere, asistent
social, psiholog, indrumdtor spiritual.

Formarea echipei pluridisciplinare cu asigurarea abordarii holistice a pacientului aflat in ingrijire
paliativa
Adaptarea structurii echipei pluridisciplinare la nevoia de ingrijire a pacientilor aflati in ingrijire
paliativa

02.08.04.02. Echipa pluridisciplinara de ingrijiri paliative include, in functie de necesitdtile
pacientilor si alti specialisti, precum: kinetoterapeut, terapeut ocupational, terapeut prin joc,
dietetician, voluntari etc.

Asigurarea serviciilor conexe asistentei medicale in ingrijirea paliativa

Documentarea acordarii serviciilor conexe

Formarea profesionala specifica in Tngrijiri paliative a profesionistilor care acorda servicii conexe
pacientilor cuboali cronica progresiva

02.08.04.03. Membrii echipei pluridisciplinare de ingrijiri paliative din serviciile de ingrijire
paliativa participd la programe de instruire continud.

Perfectionarea profesionala continua specifica a echipei pluridisciplinare de ingrijiri paliative

02.08.04.04. Institutia are un program coerent de monitorizare si mentinere a sandtdtii muncii
personalului implicat in ingrijiri paliative.

Evaluarea si monitorizarea sanatatii ocupationale a personalului din serviciile de ingrijire paliative
Implementarea programului de diminuare a stresului personalului din serviciile de fngrijire
paliative

Repartizarea activitatii Tn serviciul de ingrijire paliativa in functie de nevoia de ingrijire a
pacientilor si particularitatile psiho-emotionale ale personalului implicat in ingrijirea pacientior
cu boli cronice progresive.




02.08.05. Managementul starii terminale respecta demnitatea si confortul pacientului,
asigurand suport familiei.

Personalul medical adopta o conduita unitara cu privire la identificarea si managementul pacientului
aflat in stare terminala. Pentru evaluarea starii terminale sunt utilizate scoruri de identificare si evaluare
clinica a starii terminale, care masoara intensitatea simptomele des intalnite:

1.Durerea.
2.Dispneea.

3.Greata si varsaturile.
4.Constipatia.
5.Delirul si agitatia.

Managementul pacientului aflat Tn stare terminala cuprinde:
» modalitatea de ingrijire a pacientului terminal
» comunicarea cu pacientul terminal
» comunicarea cu apartinatorii in perioada terminala
» evaluarea familiei cu privire la nevoia de servicii de suport din perioada de doliu.

Serviciile de suport in perioada de doliu

» scop: facilitarea procesului de adaptare si reintegrarea sociala a familiei/persoanei care a suferit

pierderea unui membru apropiat
» suportul in perioada de doliu cuprinde trei componente:

— componenta 1: se adreseaza tuturor familiilor afectate de pierdere si consta in oferirea de
informatii sau suport minim prin 1-2 intalniri cu echipa serviciului de fingrijiri paliative
specializate, in primele 6 saptamani dupa decesul pacientului;
componenta 2: se adreseaza membrilor familiilor cu nevoi complexe de adaptare la pierdere,
identificate in timpul asistarii pacientului cu boala cronica progresiva; (profesionisti ngrijiri
paliative si consiliere de doliu, membri ai echipei de ingrijiri paliative specializate care a fost
implicata in asistenta pacientului decedat); pana la 12 luni dupa decesul pacientului; 10-15%
din persoanele afectate - risc de doliu patologic
componenta 3: se adreseaza persoanelor afectate de o suferinta prelungitd/ patologica
datorata decesului unui membru de familie sau unei persoane apropiate; suferinta patologica
se poate manifesta prin probleme mentale si fizice severe - insomnie, depresie, imunodepresie,
boli cardiace, suicid, afectare a integrarii sociale; suportul este asigurat prin servicii specializate
psihiatrice




Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.08.05.01. Starea terminald este identificatéd si comunicatd familiei/apartindtorilor.

Identificarea si consemnarea starii terminale a pacientului cu boala cronica progresiva
Respectarea optiunilor exprimate ale pacientului cu boald cronica progresiva cu privire la
comunicarea informatiilor referitoare la starea terminala

02.08.05.02. Personalul medical respectd protocolul de stare terminald.

Stabilirea modalitatii de abordare a pacientului in stare terminala la nivelul unitatii sanitare
Organizarea si functionarea serviciului de doliu pentru apartinatorii pacientului cu boala cronica
progresiva decedat.

Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

Legea 339/2005 privind regimul juridic al plantelor,

substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope

Hotardre 1915/2006 pentru aprobarea Normelor

metodologice de aplicare a prevederilor Legii 339/2005

privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope

Ordin MS 253/2018 pentru aprobarea Regulamentului de organizare, functionare si autorizare a
serviciilor de Tngrijiri paliative

Ordin MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor

Ordin MS 397/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018 a
Hotararii Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-
cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a
dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018 -
2019

Ordin MS 942/2017 pentru aprobarea Normelor de organizare si desfasurare a programelor de
specializare in vederea reconversiei profesionale, precum si in vederea dezvoltarii abilitatilor
profesionale pentru asistentii medicali generalisti, moase si asistentii medicali

Ordin MS 527/ 1999 pentru stabilirea activitatilor conexe serviciilor medicale

Ghidul furnizorului de servicii de ingrijiri paliative Tn vederea acreditarii, 2016 — Hospice Casa
Sperantei
. http://www.studiipaliative.ro/wp-content/uploads/2013/09/Standarde-de-calitate-pentru-
ingrijirea-paliativa.pdf.
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02.09. Managementul farmaceutic si al medicatiei asigura continuitatea tratamentului si siguranta
pacientului.

Scopul acestui standard este de a stabili conditiile de furnizare a serviciilor farmaceutice, in vederea
asigurdrii continuitatii serviciilor clinice oferite de spital, astfel incat sa permita stabilirea trasabilitatiii
medicamentului.

Peste o cincime din pacientii internati au fost nevoiti sa-si cumpere medicamente sau alte materiale
sanitare din banii proprii Tn perioada internarii in spital (21,13%)

(Raportul Observatorului Romdn de Sdndtate-2017)

Obiectivele majore ale standardului sunt:
- schemele de tratament stabilite in functie de nevoile individuale ale pacientului sunt sustinute
de medicatia existenta in farmacie, asigurand continuitatea ingrijirilor medicale
- inregistrarile serviciului farmaceutic sunt clare, exacte, precise, complete, actuale, permitand
monitorizarea trasabilitatii medicamentului si interventia in cazul in care este nevoie de evaluare,
control sau corectarea unui proces, evaludri farmacoepidemiologice, de farmacovigilenta si
economico-financiare ale tratamentelor prescrise in vederea utilizarii judicioase a medicatiei.

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

@ 02.09.01.La nivelul spitalului sunt utilizate reguli de prescriere a medicamentelor si

monitorizare a prescrierilor.

Erorile de medicatie si consecintele lor negative, evenimentele adverse prevenibile datorate
medicamentelor, constituie azi o grava problema in sanatatea publica, cu importante repercussiuni nu
doar din punct de vedere uman, asistential si economic, ci si pentru ca genereaza neincredere in randul
pacientilor in ceea ce priveste sistemul de sanatate si afecteaza profesionistii si institutiile medicale.
Consecintele clinice ale erorilor de medicatie in mediul spitalicesc sunt mult mai importante decat in
ambulator, datorita complexitatii si agresivitatii procedurilor terapeutice din spitale.

Principii generale pentru prevenirea erorilor de medicatie cu medicamente de risc inalt

Cand intr-o unitate sanitara se abordeaza dezvoltarea unui program de practici de reducere a erorilor de
medicatie, Tn special cele care implica medicamentele cu risc Tnalt, este necesara, in primul rand,
recunoasterea complexitatii sistemului de utilizare a medicamentelor intr-un spital. Tn acest context,
trebuie asumat ca nici o practica, prin ea insasi, nu va garanta siguranta utilizarii medicamentelor de risc
inalt, ci este necesara implementarea mai multor practici, coordonat, in fiecare din etapele care
alcatuiesc sistemul de utilizare a medicamentelor. Pentru aceasta se recomanda implementarea de
practici specifice, menite sa reduca erorile in ambalare, depozitare, prescriere, eliberare, preparare si
administrare a medicamentelor. Tn al doilea rand, trebuie recunoscut caracterul multidisciplinar al
sistemului, drept pentru care, in dezvoltarea si implementarea programului, este imperativ sa fie
implicati toti actorii care intervin in acesta, inclusiv pacientii.
[229]




Practicile specifice stabilite trebuie sa aiba drept obiective reducerea la minim a probabilitatii de aparitie
a erorilor, precum si reducerea potentialului celor aparute de a produce efecte adverse pacientilor.
Trebuie sa fie bazate pe urmatoarele principii de siguranta:

» Reducerea probabilitatii ca erorile sa se produca:
Exemple de practici de reusita sunt:

v’ standardizarea medicamentelor de risc inalt disponibile in spitale, limitdnd numarul
prezentarilor acestora cu diferite doze, concentratii si/sau volume;

v retragerea sau limitarea existentei medicamentelor de risc finalt din trusele de
interventie/urgenta ale sectiilor, de exemplu, prin evitarea depozitarii solutiilor
concentrate de clorura potasica in depozitele acestor unitati.

» Aface vizibile erorile:

n acest scop, este necesard implementarea controalelor in procedurile de lucru, care s permita

detectarea si interceptarea erorilor. Un exemplu practic de aplicare a acestei masuri este
implementarea sistemelor de ,,dubla verificare” independenta in punctele vulnerabile, pentru
interceptarea erorilor.

Minimizarea consecintelor erorilor:
Obiectivul celui de-al treilea principiu este realizarea schimbarilor Tnh produsele medicamentoase
utilizate sau n procedurile de lucru, care sa reduca posibilele efecte adverse cauzate de erorile
de medicatie, atunci cand au esuat toate masurile anterioare si erorile ajung la pacient.

Practici specifice pentru imbunatatirea sigurantei medicamentelor de risc inalt.

Pornind de la principiile generale anterioare, se pot proiecta si implementa practici specifice bazate
pe cunostintele din ingineria factorilor umani pentru a imbunatati siguranta utilizarii medicamentelor de
risc Tnalt n spitale. Aceste masuri sunt aplicabile la numeroase medicamente si constau, in principal, in
reducerea complexitatii, simplificand si standardizand procedurile; incorporarea de bariere sau restrictii
care limiteaza sau obliga la realizarea proceselor intr-o forma determinata; optimizarea procedurilor de
informare, etc.

Cele mai importante sunt:

» Aplicarea  masurilor care fac dificil  sau imposibil sda se producd erori
Cea mai buna forma de prevenire a unei erori este introducerea barierelor care elimina sau
reduc posibilitatea de producere (eliminarea medicamentelor din camerele de tratament,
evitand administrarea accidentala).

Ca exemplu, masura reprezentativa pentru a face imposibila producerea unor anumite erori este
eliminarea clorurii potasice concentrate din salile de tratament, evitand in acest mod posibila
injectare accidentala.

» Utilizarea protocoalelor si foilor preimprimate

» protocoale detaliate si explicite




implementarea  protocoalelor duce la diminuarea dependentei de memorie si permite
personalului recent incorporat in echipa sa poata realiza, intr-un mod sigur, un proces care nu i
se pare familiar.

Medicamentele de risc inalt incluse in Ghidul Farmacoterapeutic trebuie revizuite in mod
continuu pentru evitarea erorilor ocazionate de nume asemanatoare sau aparenta similara de
ambalaje si etichete. Daca se detecteaza erori potentiale din aceste cauze este necesara luarea
masurilor, cum ar fi retragerea lor din Ghidul Farmacoterapeutic sau substituirea prin alta
specialitate, depozitarea in locuri diferite sau utilizarea etichetelor aditionale care permit
diferentierea.

Reducerea numarului de optiuni

Cu cat mai mare este numarul optiunilor disponibile pentru un medicament (doza, concentratie
si volume) cu atat mai mare este posibilitatea aparitiei unei erori. Trebuie redus numarul
prezentarilor medicamentelor de risc Thalt in Ghidul Farmacoterapeutic sau in sectie pentru
diminuarea posibilitatii aparitiei erorilor.

Centralizarea proceselor in care este cel mai probabil sa se produca erori
Unul dintre procesele pretabil centralizarii pentru minimizarea erorilor este prepararea
amestecurilor intravenoase de medicamente de risc Tnalt in serviciul de farmacie. Prepararea
acestora n unitatile asistentiale este supusa numerosilor factori care pot favoriza erorile, cum ar
fi distragerea atentiei, lipsa experientei, calcule eronate, etc.

Utilizarea tehnicilor tip ,,double independent check”

Fiecare spital trebuie sa identifice procesele in cadrul carora eare se produc erori cu mai mare
frecventa si sa utilizeze metode care ajuta la prevenirea acestora. Una din aceste metode consta
in utilizarea sistemelor ,double independent check” in care o persoana revizuieste munca
realizata de alta. Chiar daca intregul personal este susceptibil de a comite erori, probabilitatea ca
doua persoane sa comita aceeasi eroare la acelasi medicament si pentru acelasi pacient este
mult mai scazuta. Dubla verificare trebuie sa se limiteze la punctele vulnerabile la erori din lantul
de utilizare a medicamentelor si a pacientilor de risc.

Incorporarea alertelor automate

Integrarea de baze de date cuprinzand medicamentele si riscurile asociate in programele de
prescriere si eliberare, care alerteaza situatiile potential periculoase sau erorile (limite de doze,
interactiuni, etc.) aparute atunci cand se prescriu si se elibereaza medicamentele.

Standardizarea si simplificarea comunicarii tratamentelor

Standardizarea si simplificarea in utilizarea medicamentelor consta in elaborarea si

monitorizarea/analiza protocoalelor pentru a creste gradul de uniformitate al proceselor,

reducand in acest mod complexitatea si variabilitatea de practica.

Spitalele trebuie sa difuzeze norme de prescriere corecta, cu recomandari specifice care prevad
evitarea utilizarii abrevierilor si prescrierilor ambigue.

Prescrierea electronica asistata permite de asemenea prevenirea erorilor, evitand transcrierea,
interactiuni si dozificare in situatii speciale.

Standardizarea dozarii




Calculul dozelor in functie de greutate si alti factori, cum ar fi functia renala, favorizeaza aparitia
erorilor. Pentru a le evita, se recomanda utilizarea nomogramelor care simplifica calculele, care
pot include factori multipli pentru dozificare, cum ar fi greutatea pacientului, concentratia
solutiei, viteza de infuziune, etc.

Facilitarea accesului la informatie

Informatia importanta despre pacient si tratamentul primit de acesta ar trebui sa fie accesibile
pentru tot personalul implicat in ingrijirea acestuia. Aceasta informatie trebuie sa fie actualizata
constant. Datele trebuie sa includa cel putin greutatea, varsta, alergiile, rezultatele de laborator,
diagnosticul si tratamentul pacientului. Protocoalele de actiune, directivele, scalele de dozificare
si listele de control pentru medicamentele de risc inalt (citostatice, anticoagulante, opioide,
insulina, solutii de electroliti precum potasiul, magneziul, sodiul sau fosfatul) trebuie sa fie usor
accesibile pentru medici, farmacisti si asistentii medicali.

Educarea pacientilor

Este recomandabil ca pacientii sa participe in mod activ la propria ingrijire. Daca sunt informati
pe intelesul lor asupra posibilelor erori care pot apare in administrarea medicamentele de risc
inalt, prin asigurarea materialelor (documentelor) scrise, utilizabile si dupa externare, pot
constitui Tnca o bariera in calea producerii erorilor de medicatie.

Asa cum precizam la inceput, evenimentele adverse cauzate de consumul de medicamente sunt o
problematica importanta in sanatatea publica. De aceea farmacoepidemiologia si farmacovigilenta
trebuie sa ocupe un loc important in preocuparile personalului din spital, atat in randurile farmacistilor
clinicieni, cat si al medicilor.

Farmacoepidemiologia investigheaza impactul medicamentelor asupra evolutiei bolilor in populatie.
Farmacoepidemiologia este o ramura a farmacologiei clinice, dar care utilizeaza metodele de studiu ale
epidemiologiei, adica totalitatea fenomenelor patologice si a tulburarilor economico — sociale care se
manifesta in randul unei populatii afectate de aspectele farmacotoxicologice ale unui medicament. Prin
urmare este important ca spitalul sa fie preocupat de tipurile si tendintele reactiilor adverse pe grupe de
medicamente si pe grupe de varsta, sa coreleze aceste reactii adverse cu consumul medicamentelor, sa
elaboreze si sa implementeze masuri privind impiedicarea aparitiei tulburarilor farmacotoxicologice si la
metode pentru intreruperea si diminuarea procesului epidemiologic, tinand cont de populatia receptiva,
cu particularitati dependente de factori genetici, reactivitate, comportament, dar si alti factori
favorizanti (geografici, climatici, economico-sociali)

Tn ceea ce priveste farmacovigilenta, ea reprezintd un sistem de monitorizare continud a reactiilor

adverse ale produselor medicamentoase. Reactiile adverse reprezintd a 5-a cauza de mortalitate
intraspitaliceasca, insa numai 10 — 25 % din reactiile adverse aparute la medicamente sunt raportate,
subraportarea fiind o problema pentru care nu s-au gasit solutii. Profilul de siguranta al oricarui
medicament incepe inca de la autorizare, dar trebuie sa continue prin monitorizarea sigurantei acestuia,
respectiv prin colectarea permanenta a reactiilor adverse, prin detectarea si managementul semnalelor
de siguranta, prin evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, prin evaluarea studiilor
de siguranta post-autorizare. Este stiut faptul ca reactiile adverse nu pot fi detectate in totalitate in
etapa de dezvoltare, multe dintre acestea sunt identificate abia dupa ce ele sunt utilizate de un numar




mare de persoane, cu diferite afectiuni medicale, in timpul tratamentelor cu alte medicamente. Prin
urmare, un sistem de farmacovigilenta eficient ajuta la protejarea sanatatii pacientilor, a sanatatii
publice, la cresterea increderii in sistemul de sanatate si a aderentei la tratament, iar raportarea
spontana a acestor reactii adverse este incurajata de ANMDM prin acordarea de credite EMC sau EFC.
Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.09.01.01. Conditiile de prescriere ale medicatiei in spital sunt stabilite si cunoscute la nivel
@ de sectie si farmacie.
Cerinta vizeaza prevenirea riscurilor asociate nerespectarii bunelor practici farmaceutice prin:
- Monitorizarea eliberarii din farmacie a medicatiei prescrise
Respingerea eliberarii medicamentelor incompatibile

@ 02.09.01.02. Farmacologul/Farmacistul clinician este implicat activ in activitatea de prescriere

si monitorizare a medicatiei.
Implicarea farmacologului/ farmacistului clinician in activitatea medicala este stabilita cu medicii
clinicieni, rezultatul activitatii acestora avand ca rezultat:
- Cresterea eficacitatii si eficientei precum si scaderea riscurilor asociate tratamentului
medicamentos
- Participarea la elaborarea si evaluarea eficacitatii si eficientei protocoalelor de tratament

g 02.09.01.03. Farmacia asigurd medicamentele necesare sustinerii continuitatii actului medical.
Informatiile cu privire la disponibilul din farmacie sunt puse la dispozitia intregului personal de
specialitate pentru evitarea prescrierii medicatiei indisponibile, temporizarea, intreruperea sau
modificarea tratamentelor.
Pentru asigurarea continuitatii actului medical, se are in vedere:
respectarea prevederilor Ordinului MS nr.1101/2016 privind atributiile farmacistului in ceea ce
priveste sustinerea continuitatii actului medical prin asigurarea medicamentelor si materialelor
sanitare.
fundamentarea achizitiei medicamentelor si materialelor sanitare pe baza referatelor de
necesitate tinand cont de analiza lunara a consumului de medicamente
monitorizarea consumului de medicamente lunar pentru fiecare medic curant in parte
respectarea reglementarii aprovizionarii cu medicamente si materiale sanitare in regim de
urgenta
asigurarea accesului medicilor curanti la informatii privind disponibilul si fluctuatia stocurilor de
medicamente din farmacie
asigurarea accesului medicilor curanti si de laborator la informatii privind disponibilitatea
antibioticelor
limitarea riscului de asociere neconforma a medicatiei prin evaluari cu privire la farmacovigilenta
si farmacoepidemiologie.




02.09.02. Infrastructura si organizarea activitatii farmaceutice sustin trasabilitatea
medicamentelor uzuale.

Trasabilitatea reprezinta capacitatea de a urmari aplicarea, locatia si / sau istoricul unei activitati sau

al unui element prin intermediul datelor inregistrate. Cand este vorba de un sistem de asigurare a
calitatii, trasabilitatea constituie caracteristica sistemului respectiv.

Trasabilitatea devine un instrument potrivit pentru delimitarea responsabilitatilor celor implicati in
productia de bunuri si servicii, foarte valoros in actiunea de protejare a intereselor tuturor celor
implicati in relatiile economice si sociale, inclusiv a consumatorilor.

Ca obiectiv, trasabilitatea urmareste obtinerea unui control total, riguros, asupra produselor prin
identificare individuala si de grup (lot etc.) pentru a putea interveni daca, ulterior fabricatiei, se constata
neconformitati ale produsului.

Se disting doua situatii care au generat nevoia de trasabilitate: prima se refera la protejarea
consumatorilor, cea de a doua are in vedere imaginea si simtul de responsabilitate al producatorului,
dar si al furnizorului de servicii care utilizeaza produse destinate consumului uman mai ales. Produsele
farmaceutice si materialele sanitare fac obiectul stabilirii trasabilitatii din momentul fabricatiei pana la
consumatorul final, pacientul.

Asigurarea trasabilitatii medicamentelor pe tot parcursul lantului de distributie reprezinta garantia
asigurarii sigurantei pacientului, a calitatii, integritatii si disponibilitatii medicamentelor.

Farmacia spitalului reprezintd poarta de intrare a medicamentelor/materialelor sanitare in spital si
prima zona a spitalului unde se fac primele inregistrari care contribuie la asigurarea trasabilitatii
acestora in spital. Eliberarea medicamentelor din farmacie este ultimul proces desfasurat in farmacie,
care incepe cu validarea prescriptiilor de medicamente.

Validarea prescriptiilor

Procedura de eliberare a medicamentelor si a materialelor sanitare din farmacia de spital este o
reglementare formalizatda impusa de Colegiul Farmacistilor din Romania in care este precizata si etapa
analizei terapiei medicamentoase prescrise, care presupune:

» identificarea claselor farmacologice din care fac parte medicamentele prescrise;

» verificarea dozelor, a modului de administrare si a frecventei dozelor ;
» evaluarea posibilitatilor aparitiei interactiunilor medicamentoase cu consecinte clinice;
» depistarea eventualelor erori de prescriere, fara a fi descrisa.

Rolul farmacistului clinician/farmacologului versus farmacistul sef
Farmacistul clinician si farmacologul indeplinesc aceleasi activitati, avand aceeasi specialitate de

farmacologie clinica, diferenta dintre ei este facultatea absolvita, facultatea de farmacie pentru
farmacistul clinician, respectiv facultatea de medicina pentru farmacolog.
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Farmacistul clinician/ farmacologul participa alaturi de medic, la patul bolnavului, la stabilirea terapiei
medicamentoase:

» lainstituirea medicatiei,

» la ajustarea dozelor in diverse patologii, fundamentata pe criteriul farmacocinetic (dozarea
concentratiei plasmatice a medicamentului);
la consilierea asistentei medicale cu privire la modul de administrare al medicamentelor injectabile
(solventul potrivit, durata de administrare etc.).
la ordonarea asocierii medicamentelor cu structuri diferite, inscrise intr-o prescriptie medicala,
tinand seama de relatia dintre structura chimica si activitatea biologica, de metastabilitate a
moleculei active, de raportul concentratiilor si dozelor administrate, indiferent daca medicul scrie
un anumit tip de administrare

» la aderenta la tratament

Farmacistul sef (spital)
participa si contribuie la raportul de garda in vederea imbunatatirii permanente actului terapeutic;
urmareste folosirea medicamentului la patul bolnavului, facand observatii personale privind
raspunsul bolnavului la medicatia administrata;
colaboreaza cu conducerea medicald a unitatii pentru rezolvarea problemelor de asistenta cu
medicamente;
face parte din conducerea unitatii sanitare;
face parte din colectivul de farmacovigilenta.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.09.02.02. Organizarea activitatii farmaceutice se face pe baza unor proceduri si instructiuni

de lucru specifice.

n organizarea activitatii farmaceutice se tine cont de:
organizarea si desfasurarea activitatii din farmacie respecta prevederile legale in vigoare
responsabilizarea personalului din farmacie cu privire la activitatile specifice desfasurate
monitorizarea miscarii medicamentelor si produselor farmaceutice
monitorizarea termenelor de valabilitate si retragerea produselor farmaceutice care expira
monitorizarea medicamentelor cu miscare ncetinita
respectarea conditiilor de depozitare si casare a medicamentelor expirate
utilizarea medicamentelor si materialelor sanitare in conditii de eficienta prin monitorizarea
circuitului si consumului acestora
identificarea si managementul medicamentelor, produselor farmaceutice si materialelor sanitare
contrafacute
prepararea dilutiilor (electroliti etc) in farmacie
prepararea solutiilor perfuzabile cu risc toxic (medicamente oncologice etc) in conditii de
siguranta.




@ 02.09.02.04. Circuitul informational al produselor farmaceutice este respectat.

La stabilirea circuitului informational al produselor farmaceutice, se are in vedere:
- stabilirea resposabilitatilor in desfasurarea circuitului informational al produselor farmaceutice;
- inregistrarea datelor necesare identificarii conditiilor de preparare si utilizare a preparatelor
magistrale;
- pastrarea evidentelor securizate a utilizarii stupefiantelor;
- monitorizarea conditiilor de pastrare a produselor din farmacie.

02.09.02.05. Medicatia din studiile clinice este pdstratd si gestionatd in conditii optime de
farmacia spitalului/farmacistul sef, utilizarea ei fiind monitorizatéd de farmacologul/farmacistul
clinician.

Pentru gestionarea medicatiei din studiile clinice, se recomanda:
- pastrarea si gestionarea distincta a produselor utilizate in studii clinice de catre farmacia
spitalului
- implicarea farmacistului sef/farmacistului clinician/farmacologului in monitorizarea produselor
utilizate in studii clinice.

Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Legea 95/2006 - Legea reformei in domeniul sanatatii.

TITLUL XIV Exercitarea profesiei de farmacist. Organizarea

si functionarea Colegiului Farmacistilor din Romania,

Titlul XVII: Medicamentul

Legea 266/2008 - Legea farmaciei, cu modificarile si

completarile ulterioare, republicata

Legea 379/2004, pentru modificarea si completarea Legii 178/2000 privind produsele cosmetice;
Legea 176/2000, privind dispozitivele medicale, cu modificarile si completarile ulterioare

Legea 339/2005, privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope, cu modificarile si completarile ulterioare

OUG 58/2017 pentru modificarea si completarea Legii farmaciei 266/2008

HG 1915/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor Legii nr.
339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope

Hotararea nr. 2 ANMDM /2017 referitoare la adoptarea Ghidului privind buna practica in studiul
clinic a Consiliului Stiintific ANMDM

Hotararea nr. 2 ANMDM /2018 - de aprobare a versiunii in limba romana a Ghidului de buna
practica de farmacovigilenta - Modulul XVI — Masuri de reducere la minimum a riscului: selectia
instrumentelor si indicatorii de eficacitate
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. Hotararea nr. 2 ANMDM /2014 privind aprobarea Reglementarilor pentru autorizarea unitatilor
care pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman

. Decizie nr. 2 Colegiul Farmacistilor/2009 privind aprobarea Statutului Colegiului Farmacistilor din
Romania si a Codului deontologic al farmacistului

.Ordinul MS 962/2009, pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si
functionarea farmaciilor si drogheriilor, cu modificarile si completarile ulterioare

. Ordinul MS 75/2010 pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica

. Ordinul MS 639/2006, pentru aprobarea Listei produselor, altele decdt medicamentele, ce
pot fi detinute si eliberate prin farmacii;

. Ordinul MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor

. Ordinul MS 1963/2008, pentru aprobarea Ghidului privind buna practica de distributie angro a
medicamentelor

. Ordinul MS 244/2005 si Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, procesarea si comercializarea
plantelor medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau procesate sub
forma de suplimente alimentare predozate, cu modificarile si completarile ulterioare

.Ordinul MS 1301/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008

. Ordinul MS 903/ 2006 pentru aprobarea Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna practica
in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigatie clinica, precum si cerintele
pentru fabricatia si importul acestor medicamente

. Ordinul MS 1345/2016 privind raportarea zilnica a stocurilor si operatiunilor comerciale

efectuate cu medicamentele de uz uman din Catalogul national al preturilor medicamentelor
autorizate de punere pe piatd in Romania de catre unitdtile de distributie angro a
medicamentelor, importatori, fabricanti autorizati si farmaciile cu circuit inchis

. Farmacopeea Romana Ed. a X-a, Ed. Medicala Bucuresti, 1993 si Suplimentele 2001, 2004,2006.




02.10. Spitalul a implementat bunele practici de antibioticoterapie.

Scopul acestui standard este de a determina profesionistii si managementul spitalului sa depuna un
efort colectiv pentru adoptarea masurilor in vederea utilizarii corecte a antibioticelor, care sa permita
oferirea celui mai bun tratament posibil pentru pacient si limitarea riscului de aparitie a unor rezistente
bacteriene.

Utilizarea corecta a antibioticelor, pe langa respectarea tuturor regulilor terapiei cu medicamente,
trebuie sa aiba in vedere si particularitatea acestora in ceea ce priveste interactiunea lor cu flora
microbiand, care duce la selectia de agenti patogeni rezistenti ce pot fi transmisi in contextul
contamindrii asociate actului medical.

Consumul ridicat de antibiotice, prevalenta rezistentei, costurile suplimentare generate de infectii,
riscurile privind siguranta pacientului, impun ca unitatile sanitare sa se angajeze intr-un proces de
imbunatatire a practicilor proprii, cu evaluarea periodica a eficacitatatii practicilor medicale in ceea ce
priveste acest risc.

Obiectivele majore ale standardului sunt:
- Imbunatétirea calitatii asistentei medicale si a sigurantei pacientului.
Prevenirea emergentei florei microbiene rezistente.
Respectarea bunelor practici in antibioticoterapie cu abordarea multidisciplinara in echipa
formata din clinician, microbiolog, infectionist, epidemiolog si farmacist clinician si
respectarea ,,standardelor de aur” in alegerea antibioticului si in asocierea de antibiotice

Introducerea antibioticelor in practica medicala a dus la scaderea semnificativa a mortalitatii cauzata
de infectii precum pneumonia pneumococica si meningita meningococica, ultima avand o rata a
mortalitatii de pana la 80% in era preantibioticelor. Pe langa tratarea infectiilor dobandite in
comunitate, antibioticele au dus la imbunatatirea sigurantei privind rezultate interventiilor chirurgicale
si de transplant din spitale si alte institutii de asistenta medicala.

»Revolutia antibioticelor” dateaza de la Tnceputul anilor 1940 cand Howard Florey si colegii sai au
continuat sa lucreze la penicilina (care a fost initial descoperita de Alexander Fleming) si au transformat-

o intr- un antiinfectios major. inainte de aceasta, Paul Erlich, deseori numit ,parintele chimioterapiei” a

inceput sa lucreze cu arsenic si coloranti pentru a trata infectiile cu protozoare (trypanosomiasa,
malaria) si a stabilit bazele pentru descoperirea sulfamidelor.

Diferentele structurale majore dintre bacterii au drept rezultat diferite modele de sensibilitate la
agenti antibacterieni deoarece invelisurile exterioare ale bacteriilor afecteaza accesul la locurile unde
acestea fisi exercita activitatea. Prin urmare, fiecare grup de bacterii este de obicei vulnerabil doar la
actiunea unei game limitate de agenti antibacterieni si au rezistenta innascuta (naturald) la actiunile
altora.




Antibioticele antibacteriene pot fi impartite in 4 clase principale:
» Inhibitori ai sintezei peretelui celular bacterian
Inhibitori ai sintezei proteice bacteriene
Inhibitori ai sintezei acidului nucleic
Inhibitori ai membranelor

Principii de tratament al infectiilor
in alegerea antibioticului potrivit pentru tratamentul unei infectii, trebuie luati in considerare cativa
factori. Acestia includ:
» cauza probabila sau sigura a infectiei,

sensibilitatea la antibiotice (sau presupusa sensibilitate)

factori de gazda precum localizarea infectiei,

alergiile la antibiotice,

varsta,

functia renala si hepatica,

graviditatea.

Rezistenta bacteriana

Rezistenta bacteriand poate fi definitd fie genotipic (bacteria posedda anumite elemente de
rezistenta), fie fenotipic (bacteria poate supravietui si creste peste un anumit nivel al unor antibiotice n
laborator) sau clinic (bacteriile se pot multiplica Th organismul uman in prezenta concentratiilor
antibiotice care pot fi atinse in timpul tratamentului). Esecul in a rezolva o infectie cu ajutorul primei
cure de tratament antibiotic poate insemna ca infectia se raspandeste, se agraveaza si este mai dificil de
tratat cu urmatorul antibiotic care este administrat.

Rezistenta intrinseca: rezistenta naturala a bacteriei la anumite antibiotice.

Rezistenta dobandita: bacteria in mod normal sensibila a devenit rezistenta ca urmare a adaptarii
datorate modificarilor genetice.

Multipla rezistenta: corespunde rezistentei unei bacterii la mai multe antibiotice. Pentru pacientii
infectati cu aceste microorganisme exista un numar limitat de optiuni terapeutice. Exemple de bacterii
multi-rezistente comune sunt MRSA, VRE, Enterobacteriaceae producatoare de beta-lactamaze cu
spectru larg (ESBL) (ex. Escherichia coli si Klebsiella pneumonia) si Pseudomonas aeruginosa multiplu-
rezistenta.

Rezistenta poate fi un fenomen natural. Cand este utilizat un antibiotic, bacteriile care pot rezista
antibioticului respectiv au o sansa de supravietuire mai mare decat cele ,,sensibile”. Bacteriile sensibile
sunt omorate sau inhibate de un antibiotic, rezultdnd o ,presiune selectiva” pentru supravietuirea
tulpinilor bacteriene rezistente.

Desi o anumitd parte a rezistentei este naturald, nivelul actualmente mai crescut de bacterii

antibiotico-rezistente este atribuit utilizdrii excesive si abuzului de antibiotice. In anumite tari si pe

internet, antibioticele pot fi achizitionate fara prescriptie medicala. Pacientii isi administreaza uneori
antibiotice fara a fi necesar, pentru a trata afectiuni virale, cum este gripa.
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Raspandirea rezistentei la antibiotice

Genetic, rezistenta la antibiotice se raspandeste
prin populatiile bacteriene atat ,vertical”, cand
noile generatii mostenesc genele rezistentei la
antibiotice, cat si ,orizontal”, cand bacteriile
impart sau schimba portiuni din materialul lor
genetic cu alte bacterii. Transferul orizontal de
gene poate aparea chiar intre populatii bacteriene
de specii
antibiotice se raspandeste pe masura ce bacteriile

diferite. Tn mediu, rezistenta la
sunt mutate dintr-un loc in alt loc; bacteriile pot

calatori transportate cu avionul, apa, vantul.
Oamenii pot transmite bacteriile rezistente de la
unul la altul, de exemplu prin tuse sau contactul cu

mainile nespalate.

Folosirea antibioticelor in Europa

Marea majoritate a consumului uman de

antibiotice are loc in comunitate (in afara

spitalelor). Cu toate acestea, utilizarea

antibioticelor in spitale este un factor principal de
antibiotico-rezistente

raspandire a bacteriilor

implicate si Tn infectiile asociate procesului de

ingrijiri medicale. Tn ultimii zece ani a existat o

crestere a consumului de antibiotice in comunitate
in intreaga Uniune Europeana (EU), dar situatia
variaza mult de la o tara la alta. Date recente ale
retelei de supraveghere europene a consumului
de antibiotice (ESAC-Net) 7 arata ca, la fel ca in
anii anteriori, Tn 2010 a existat o diferenta de 3,5
ori intre tarile cu cel mai mic consum de
antibiotice (Estonia) si tarile cu cel mai mare
consum de antibiotice Tn comunitate (Grecia).
Penicilinele au fost cel mai folosit grup de
antibiotice In comunitate n toate tarile uniunii. In
sectorul spitalicesc, penicilinele au fost deseori,
dar nu intotdeauna, cele mai folosite. Proportia
consumului de cefalosporine si alte betalactamine
(inclusiv carbapenemii) a fost in general mai mare

in sectorul spitalicesc decat in comunitate.

Cresterea rezistentei antimicrobiene

Exista o corelatie directa fintre folosirea

antibioticelor si dezvoltarea rezistentei la

antibiotice. De la aparitia primelor tulpini
rezistente la penicilinele antistafilococice, MRSA s-
a raspandit Tn Intreaga lume si este endemic in
spitalele  din
glicopeptidelor

inrudite) a provocat aparitia VRE. Recenta aparitie

Marea Britanie. Folosirea

(vancomicina si  antibioticele

a bacteriilor Gram-negative rezistente |Ia

cefalosporine si  carbapenemi provoaca o
ingrijorare deosebita. Bacteriile care produc ESBL
sunt rezistente

la cefalosporine. Infectiile ca

pneumonia nosocomiald si infectiile tractului
Klebsiella
ESBL

fnmultit in ultimii 10 ani. in ultimii ani au fost

urinar cauzate de E. coli i

multirezistente producatoare de s-au

izolate bacterii producatoare de enzime care

inactiveaza carbapenemii (carbapenemaze).
Aceste bacterii sunt rezistente la carbapenemi si
multe alte antibiotice, limitand numarul de optiuni
terapeutice. Bacteriile producatoare de carbape-
nemaze deja sunt larg circulante in tari ca Grecia si
Israel. Tn Marea Britanie din 2008 -2009 a inceput
sa creasca numarul de cazuri de E. coli si Klebsiella
rezistente la carbapenem. Cea mai frecvent
intalnita carbapenemaza este New Delhi metalo-
betalactamaza (NDM), frecvent raspandita pe

subcontinentul indian.

Povara economica si umana a rezistentei la
antibiotice

Centrul European pentru Prevenirea si
Controlul Bolilor (ECDC) si Agentia Europeana
pentru Medicamente (EMEA) au realizat in 2007
un raport bazat pe un studiu asupra anumitor
microorganisme rezistente izolate din hemoculturi
din baza de date a EARRS. Acest raport a confirmat
ca MRSA a fost cel mai frecvent intalnit organism
patogen multiplu-rezistent in Uniunea Europeana

in 2007. Tn total, se estimeazd cd n 2007
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aproximativ 25.000 de pacienti au murit din cauza
unei infectii datorate unuia din microorganismele
antibiotico-rezistente selectate in acest raport.
Doua treimi din aceste decese au fost cauzate de

infectii datorate bacteriilor Gram-negative. In plus,

aceste infectii au dus la aproximativ 2,5 milioane
de zile de spitalizare suplimentare, provocand
anual cheltuieli suplimentare in sanatate si pier-
deri in productivitatea muncii de 1,5 miliarde €.

Infectiile cu Clostridium difficile (ICD) si
folosirea antibioticelor

C. difficile este o bacterie anaeroba Gram-
pozitiva care cauzeaza simptome ce se intind de la
diaree la inflamatia amenintatoare de viata a
colonului (denumita colita pseudo-membranoasa).

Folosirea adecvata a antibioticelor

Este cea mai importantda cauza de diaree
intraspitaliceasca si afecteaza frecvent pacientii
varstnici spitalizati si care primesc antibiotice cu
spectru larg. Transmiterea C. difficile poate fi de la
pacient la pacient, prin mainile contaminate ale
personalului medical sau prin contaminarea
mediului Tnconjurator.

Impactul ICD asupra ingrijirilor de sanatate
moderne este semnificativ. In termenii costului, se
traduce Tn 5.000-15.000 € pe caz in Marea Britanie
si 1,1 miliarde S pe an in Statele Unite. Acceptand
ca populatia Uniunii

milioane de locuitori, ICD poate pro- voca costuri

Europene este de 457

potentiale pentru Uniune de 3.000 milioane € pe
an. Este de asteptat ca aceasta suma aproape sa
se dubleze in urmatoarele patru decade.

Controlul rezistentei la antibiotice

Cele doud arii majore pentru administrarea,
controlul si prevenirea rezistentei la antibiotice in
spitale sunt:

» Folosirea adecvata a antibioticelor.

» Prevenirea transmiterii incrucisate a
microorganismelor antibiotico-rezistente.
Aceasta include igiena mainilor, izolarea
pacientilor si screening-ul

OMS (Organizatia Mondiala a Sanatatii) defineste folosirea adecvata a antibioticelor ca fiind

,folosirea cost-eficienta a antibioticelor, care maximizeaza efectul terapeutic clinic in timp ce

minimizeaza atat efectele toxice secundare administrarii antibioticului cat si dezvoltarea

antibiotic.”

rezistentei la

Aproape 50% din folosirea antibioticelor in spitale este presupusa a fi inadecvata. Folosirea gresita a

antibioticelor poate include oricare din urmatoarele aspecte:

» Antibioticele se prescriu fara a fi necesare.

Administrarea antibioticelor este intarziata la pacientii septici.

Este prescris un antibiotic nepotrivit.

Sunt prescrise in doze sau pe durata neadecvate.

Antibioticul nu este corelat cu rezultatele microbiologice disponibile.




Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

@ 02.10.01. Spitalul are organizata activitatea de prescriere si monitorizare antibioterapiei.

Utilizarea judicioasa a antibioticelor in spital presupune doua categorii de activitati: organizarea la
nivelul unitatii a modului general de prescriere, eliberare, distribuire si administrare a antibioticelor,
respectiv reglementarea prescrierii pe baza de protocoale, , vizdnd prevenirea emergentei florei
microbiene rezistente.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.10.01.01.Spitalul a stabilit structurile functionale cu atributii in implementarea si
monitorizarea bunelor practici de utilizare a antibioticelor.

Conform ultimului raport ECDC, Romania se numara printre statele membre cu cele mai ridicate
niveluri ale antibioticorezistentei din EU. Principalele cauze identificate sunt reprezentate de consumul
mare de antibiotice (in 2015 Romania clasandu-se pe locul al doilea dupa Grecia ca nivel al consumului
de antibiotice) si colaborarea inadecvata intre clinicieni, microbiologi si epidemiologi.(ECDC Mission
Report Romania 2017).

Infectiile cu germeni multidrogrezistenti determind, conform ECDC - "Key messages for professionals
in hospitals" , prelungirea duratei spitalizarii, cresterea mortalitatii si morbiditatii, cresterea numarului
de evenimente adverse cauzate de toxicitatea ridicata a antibioticelor de rezerva, precum si cresterea
costurilor directe si indirecte ale spitalului.

Pentru implementarea practici de utilizare a antibioticelor se recomanda:

respectarea prevederilor legale de organizare si functionare a structurilor implicate in utilizarea
antibioticelor

unitatea sanitara trebuie sa identifice si sa implementeze ghidurile nationale de buna practica,
corespunzatoare structurilor cuprinse in Autorizatia Sanitara de Functionare

farmacistul spitalului trebuie sa pastreze si sa comunice structurilor interesate evidenta
actualizata a antibioticelor disponibile

intocmirea si actualizarea periodica a listei de antibiotice oprite temporar de la administrare la
nivelul spitalului

intocmirea si actualizarea periodica a listei de antibiotice de rezerva la nivelul spitalului
intocmirea si actualizarea periodica a listei de antibiotice utilizate in antibioticoprofilaxie la
nivelul spitalului




@ 02.10.01.02. Structurile implicate in implementarea si monitorizarea bunelor practici de

utilizare a antibioticelor au stabilit modalitatile de lucru.

Lipsa informarii permanente privind dezvoltarea noilor ghiduri nationale de antibioterapie si
introducerea produselor antibacteriene noi, genereaza riscul limitarii accesului pacientilor la cele mai
eficace tratamente disponibile la un moment dat si creste riscul dezvoltarii rezistentei la antibiotice.

Tn vederea diminudrii acestor riscuri, se recomandi:
- monitorizarea aparitiei antibioticelor noi, corespunzator particularitatilor patologiei tratate in
unitatea sanitara, cu informarea mediciilor prescriptori;
monitorizarea modului de utilizare a antibioticelor.

02.10.02. Prescrierea de antibiotice este fundamentata medical si asigura trasabilitatea
utilizarii acestora.

Prescrierea antibioticelor trebuie sa aiba in vedere consemnarea in documentele medicale si
transmiterea corecta a informatiilor catre toate partile implicate in eliberarea, distribuirea si
administrarea medicamentelor, respectiv:

» datele de identificare a pacientului,

dozele,

calea si ritmul de administrare,
numele prescriptorului,

asigurarea trasabilitatii procesului,
analiza consumului

fundamentarea medicala a prescrierii.

Pentru imbunatatirea alegerii initiale a antibioticului se recomanda:
elaborarea protocoalelor in functie de tipul infectiei si de specificul spitalului, care sa fie usor
accesibile pentru echipa medical3;
existenta listei antibioticelor de rezerva, cu indicatiile specifice privind utilizarea acestora;
accesul la informatii, de preferat printr-un sistem informatic, care sa ajute la prescrierea corecta
a antibioticelor (recomandari, informatii cu privire la rezistenta bacteriana, alerte luand in
considerare protocoalele si particularitatile pacientului);
reevaluare dupa 24-72 de ore, in functie de evolutia clinica, cu obtinerea datelor microbiologice,
pentru a stabili natura infectiei bacteriene;
prelungirea tratamentului mai mult de trei-patru zile trebuie supusa unei analize interdisciplinare
si avizata de medicul sef de sectie;
abordarea antibioticoterapiei din punctul de vedere al managementului riscului infectios, cu
identificarea erorilor potentiale de prescriere si administrare;
stabilirea masurilor de preventie este o obligatie a structurilor responsabile de la nivelul
managementului spitalului.




Pentru cele mai multe infectii, monoterapia este suficienta. Asocierea de antibiotice poate avea drept
scop distrugerea rapida a inoculului microbian, evitand dezvoltarea bacteriilor rezistente, dar poate avea
ca efect cresterea presiunii de selectie asupra florei comensale. Din acest motiv, se impune ca asocierea
sa se faca numai in situatii bine definite si fundamentate.

Prin asociere se urmareste extinderea spectrului antimicrobian in situatia unor infectii severe dificil
sau imposibil de documentat microbiologic, infectii cu Pseudomonas aeruginosa etc.

Nu se asociaza doua antibiotice din aceeasi clasa sau cu efecte adverse pentru acelasi organ si, in
general, nu se mentine asocierea de antibiotice mai mult de trei zile (dupa Azoicai si Manciuc, 2008).

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.10.02.01. Prescrierea antibioticelor se face conform ghidurilor de antibioterapie recunoscute
si rezultatului antibiogramei, dupd caz.

Cele mai frecvente probleme care intervin in prescrierea inadecvate a antibioterapiei, sunt:
intarzierea initierii administrarii la pacientii critici
spectrul antibioticului prea larg sau prea ingust
doza prea mica sau prea mare
durata administrarii prea lunga sau prea scurta
antibioterapia nu este revizuita la 48-72 ore, sau cand rezultatele antibiogramei devin disponibile
Existenta protocoalelor de antibioterapie precum si implicarea medicului infectionist in prescrierea
antibioticelor reprezinta, conform ECDC "Key messages for professionals in hospitals and other
healthcare settings", cele mai importante masuri pentru promovarea bunei utilizari a antibioticelor,
evitand astfel prescrierea inutila sau nepotrivita, sunt:
- stabilirea conditiilor specifice de prescriere a antibioticelor in spital;
- stabilirea conditiilor de initiere a tratamentului cu antibiotice pana la rezultatul antibiogramei.

@ 02.10.02.02. Durata prescrierii se stabileste in functie de evolutie si este documentatd.

Documentarea prescrierii de antibiotice este necesara pentru evaluarea consumului la nivelul
spitalului si elaborarea protocoalelor de tratament de catre medicul de boli infectioase sau farmacist,
asa cum e prevazut in Ordinul 1101/2016.

Pentru stabilitea duratei antibioterapiei medicul curant colaboreaza cu farmacistul si medicul de boli
infectioase. Conditiile prescrierii de antibiotice se consemneaza in FO.

g 02.10.02.03. Inregistrdrile prescrierii unui antibiotic permit trasabilitatea utilizdrii acestuia.

Tnregistrarile prescrierii unui antibiotic:
- permit identificarea prescriptorului;
- cuprind justificarile modificarilor de prescriere.
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@ 02.10.03.Farmacia spitalului este implicata direct in respectarea bunelor practici de
antibioticoterapie.

Farmacia urmareste dinamica consumului de antibiotice, asigurand continuu antibioticele necesare
destinate tratamentului si antibioprofilaxiei, stabilite impreuna cu profesionistii spitalului, informandu-i
permanent (inclusiv laboratorul) asupra antibioticelor existente si a consumurilor pe fiecare medic in
parte.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.10.03.01. Farmacia asigurd necesarul de antibiotice, ludnd in considerare evolutia
antibioticorezistentei si monitorizeaza consumul de antibiotice si traseul complet al produselor
eliberate, inclusiv al celor care nu au fost administrate.

Aprovizionarea farmaciei asigura continuu:
antibiotice necesare antibioterapiei;
antibiotice necesare antibioprofilaxiei;
antibioticoterapia Tn conditii de eficacitate si eficienta;
administrarea antibioticelor cu respectarea stricta a conditiilor de prescriere.

02.10.03.02. Farmacia verificd respectarea bunelor practici in prescrierea si utilizarea
antibioticelor.

Tnregistrarea datelor in farmacie asigurd stabilirea trasabilititii unitdtilor de antibiotice prescrise,
eliberate, administrate sau returnate.

02.10.03.03. Farmacia informeaza periodic prescriptorii si conducerea spitalului cu privire la
antibioticele disponibile, precum si consumul de antibiotice realizat pe sectii/compartimente cu
paturi si pe medici.

Farmacia asigura:

- monitorizarea si informarea prescriptorilor cu privire la antibioticele disponibile

- monitorizarea si informarea partilor interesate cu privire la dinamica(miscarea) antibioticelor

- monitorizarea si informarea partilor interesate cu privire la consumurile specifice de antibiotice.




02.10.04.Activitatea laboratorului de microbiologie sustine respectarea bunelor practici in
utilizarea antibioticelor.

Bune practici in utilizarea antibioticelor

Recoltarea probelor microbiologice se realizeaza inaintea instituirii oricarei antibioterapii, chiar in
situatiile de infectii severe, cum ar fi socul septic care necesitd administrarea de antibiotice din prima
ora.

Se administreaza antibiotice Tnaintea recoltarii numai cand exista argumente clinico-biologice
evidente pentru prezenta infectiei bacteriene sau constituie o urgenta pentru prognosticul pacientului.

Se alege antibioticul in functie de sensibilitatea cunoscuta a florei microbiene incriminate, dar cu
efectul cel mai redus asupra florei comensale.

Efectul antibioticoterapiei se reevalueaza dupa 24 si respectiv 72 de ore si se consemneaza in foaia
de observatie.

Dirijarea antibioticoterapiei se face numai dupa antibiograma.

Posologia si ritmul de administrare se individualizeaza luand in considerare particularitatile cazului
(varsta, patologiile asociate — insuficienta renald, hepatica, aplazie medulara etc.). Decizia prelungirii
antibioticoterapiei peste sapte trebuie sa fie argumentatad clinic si biologic (in terapia prelungita,
raportul beneficiu/risc este nefavorabil).

Antibiotiocele utilizate pentru antibiograma trebuie sa respecte sensibilitatea claselor de germeni (se
recomanda antibioticele cu spectru restrans), trebuie adaptate antibioticelor existente in farmacia
spitalului, cu respectarea conditiilor de eficacitate si eficienta a utilizarii acestora.

Laboratorul monitorizeza evolutia rezistentei microbiene la antibioticele utilizate si informeaza
clinicienii cu privire la evolutia acesteia.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.10.04.01. Compartimentul de microbiologie al laboratorului clinic are proceduri de control
intern de calitate a investigatiilor pentru detectarea antibioticorezistentei.

Utilizarea corecta a antibioticelor, pe langa respectarea tuturor regulilor terapiei cu medicamente,
trebuie sa aiba in vedere si particularitatea acestora in ceea ce priveste interactiunea lor cu flora
microbiand, care duce la selectia de agenti patogeni rezistenti ce pot fi transmisi in contextul
contaminarii asociate actului medical. Bunele practici in utilizarea antibioticelor sunt rezultatuil
colaborarii multidisciplinare clinico-paraclinic. Compartimentul de microbiologie al laboratorului clinic
este implicat in identificrea microorganismelor din produsele biologice , in monitorizarea celor
producatoare de enzime inhibitorii de antibiotice (ESBL, MRSA etc.), precum si in monitorizarea
sensibilitatii microorganismelor la antibiotice. Pentru asigurarea acuratetii detectarii antibiotico-
rezistentei, compartimentul de microbiologie are in vedere:

- efectuarea controlul intern si extern de calitate;
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identificarea germenilor cu monitorizarea tulpinilor de microorganisme producatoare de enzime
inhibitorii de antibiotice (ESBL, MRSA etc.);

monitorizarea antibioticorezistentei;

antibioticele utilizate in efectuarea antibiogramei sa fie in concordanta cu antibioticele existente
in farmacia spitalului.

02.10.04.02. Compartimentul de microbiologie al laboratorului clinic colaboreazd cu
Serviciul/Compartimentelor de Prevenire a Infectiilor Asociate Asistentei Medicale
(SPLIAAM/CPLIAAM), farmacia, clinicienii si managementul spitalului cu privire la datele de
monitorizare a antibioticorezistentei.

Reducerea antibioticorezistentei este un proces complex, care implica structuri multiple la nivelul
spitalului. Ignorarea evolutiei rezistentei la antibioticoterapie conduce la cresterea numarului bacteriilor
multidrogrezistente, ceea ce poate ajunge la lipsa oricarui raspuns la acest tip de terapie. Datele
necesare monitorizarii antibioticorezistentei sunt determinate la nivelul compartimentului de
microbiologie al laboratorului clinic, cu respectarea:

- setului de date microbiologice a antibioticorezistentei care trebuie monitorizate se stabileste
fmpreuna cu Serviciul/Compartimentelor de Prevenire a Infectiilor Asociate Asistentei Medicale
(SPLIAAM/CPLIAAM), farmacia si clinicienii ;
modalitatii de raportare a datelor monitorizate;
periodicitatii de analiza a datelor raportate si implementarea masurilor pentru reducerea
antibioticorezistentei.

G 02.10.05.Serviciile clinice au reglementat utilizarea antibioticelor, conform bunelor practici.

Medicii prescriptori urmaresc modificarile sensibilitatii microbiene la antibiotice si la depasirea
pragului de rezistenta acceptat, pot decide oprirea de la administrarea in spital pentru o perioada, a
unor antibiotice. Decizia schimbarii antibioticelor utilizate respecta bunele practici.

Antibioprofilaxia utilizata tine cont de germenii identificati Tn spital, de sensibilitatea acestora la
antibiotice, de tinta (tipul interventiei si patologiei) utilizarii acestora, precum si de eficienta lor.
Antibioticele utilizate in profilaxie se adapteaza anual conditiilor in dinamica din spital.

Antibioprofilaxia ideala trebuie sa aibe urmatoarele caracteristici:

monoterapie » durata scurta (pe durata interventiei, uneori
toleranta buna 24 h, exceptional 48 h)

ieftina » utilizare pe cale iv

bactericida » sa nu modifice ecosistemul

inducere scazuta a rezistentei bacteriene » farmacocinetica adaptata tipului de chirurgie.
spectru ingust, acoperind bacteriile ce conta-

mineaza in mod obisnuit situl chirurgical




Pentru potentarea efectelor profilaxiei infectiilor chirgicale, se mai utilizeaza:
» administrarea de oxigen suplimentar peri-operator
» controlul strans al glicemiei peri-operator
» prevenirea hipotermiei

Antibioprofilaxia adecvata asigura concentratii optimale ale
antibioticului in sange, tesuturi si plaga operatorie, pe intreaga
perioada in care exista riscul unei contaminari bacteriene,
avand un important rol in reducerea ratei infectiilor
chirurgicale. Desi aderenta la ghiduri este buna, complianta in
aplicarea lor este inca scazuta. O analiza din 2006 ce compara
date din 2001 si din perioada 2004- 2005 arata ca practica de
administrare a antibioticului la 1 ora preoperator a crescut
semnificativ in 2004-2005 fata de 2001 ajungand la 71%, dar nu
si respectarea duratei antibioprofilaxiei de 24 de ore care este corecta doar in 65% din cazuri. Desi
performantele se imbunatatesc, 1/3 din pacienti nu primesc totusi antibioprofilaxie adecvata. Un aspect
deosebit de important este reprezentat de masurile luate in vederea implementarii ghidurilor si
protocoalelor in practica medicala, dintre care mentionam:
» implicarea a cat mai multi membri intr-o echipa pluridisciplinara de realizare a protocoalelor,
» diseminarea eficienta si clara a informatiei,
» analiza rezultatelor si beneficiilor aduse de aplicarea lor.

Pentru findeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi
sugerate, indicate de:

02.10.05.01. Serviciile clinice au implementat reglementdri de antibioticoterapie si
antibioticoprofilaxie, specifice specialitdtii si sectiei, pentru principalele situatii clinice.

La stabilirea protocoalelor de antibioticoterapie, se recomanda:
adaptarea antibioticoterapiei la antibioticorezistenta din unitatea sanitara;
asigurarea accesului permanent la informatii privind modalitatea de administrare a
antibioticelor;
stabilirea situatiilor si conditiilor de prescriere a antibioprofilaxiei.

02.10.05.02. Monitorizarea consumului de antibiotice si trasabilitatea prescrierii si utilizarii
antibioticelor sunt asigurate.

Tn utilizarea antibioterapiei, se are in vedere:
- inregistrarea datelor in timp real care permit stabilirea trasabilitatii antibioticelor pe fiecare
prescriptor;
- instituirea masurilor pentru reducerea consumului nejustificat de antibiotice.
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Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Ordin MS 1528/2013 pentru aprobarea Ghidului de

profilaxie antibiotica in chirurgie

Ordin MS 1101/2016 privind aprobarea Normelor de

supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate

asistentei medicale in unitatile sanitare

Ordin MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor

Ordin MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditiile pe care trebuie sa le
indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

Ordin MS 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curdtarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele
de evaluare a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru
dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor
chimice 1n functie de suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare

Ordin MS 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor
rezultate din activitati medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationala de
date privind deseurile rezultate din activitati medicale.

02.11. Managementul infectiilor asociate asistentei medicale respecta bunele practici in domeniu.

Scopul acestui standard este de a determina managementul spitalului si profesionistii acestuia sa dea
dovada de intelegere si buna cunoastere a riscului si prejudiciilor ce pot rezulta ca rezultat al infectiilor
asociate actului medical, avand o preocupare constructiva pentru identificarea unor solutii
multifactoriale care sa vizeze evaluarea si controlul riscului infectios.

Riscurile si prejudiciile asociate IAAM pot rezulta din:

1. Necunoasterea/cunoasterea insuficientd sau aplicarea deficitara a unor norme definite ca

Precautiuni standard si Precautiuni suplimentare sau specifice.

. Scheme de antibioprofilaxie/antibioterapie prescrise eronat, aplicate inadecvat, excesiv, care
determina din ce Tn ce mai frecvent selectarea de tulpini bacteriene rezistente la antibiotice, cu
implicatii majore in epidemiologia bolilor transmisibile, inclusiv a infectiilor asociate asistentei si
ingrijirilor medicale.

. Lipsa unui set de protocoale documentate referitor la utilizarea rationala a antibioticelor, alerta
epidemiologica, actiuni de preventie si control, ingrijire medicala, supravegherea mediului de spital.

. Lipsa de coroborare intre controlul utilizarii antibioticelor si masurile de supraveghere si control ale
IAAM.




Infectiile asociate asistentei si ingrijirilor medicale constituie o problema a sistemelor de sanatate din
intreaga lume. In medicina contemporand institutionald, este cunoscut faptul cd IAAM pot induce
suferinte grave pacientilor precum:

Cresterea morbiditatii prin aparitia de complicatii la boala de baza, sechele, disfunctii
Cresterea duratei de spitalizare

Cresterea ratei de reinternare in spital

Cresterea costurilor prin ingrijirile suplimentare necesare a fi acordate pacientilor afectati
Afectarea calitatii vietii pacientului

Decesul pacientului.

Obiectivele majore ale standardului sunt:

Dezvoltarea unui program de gestiune a riscului infectios, in care acesta sa fie explicat,
inteles, constientizat si aplicat in mod voluntar de intreg personalul medico-sanitar si tehnic-
administrativ, iar ulterior sa fie adoptat un plan de supraveghere continua si coerenta.
Instituirea unei culturi durabile privind siguranta si securitatea pacientului si cresterea
calitatii asistentei medicale.

Implicarea personalului Tn supravegherea respectarii procedurilor si protocoalelor de
curatenie, dezinfectie, sterilizare, igiena mainilor, utilizarea produselor biocide si a
dispozitivelor medicale, respectarea tehnicilor de asepsie si antisepsie, utilizarea materialelor
sanitare de unica folosinta si a celor reutilizabile, etc.

Implementarea unui audit al tratamentelor cu antibiotice, cu monitorizarea consumului de
antibiotice si a circulatiei tulpinilor bacteriene multirezistente (tendinta numarului de izolari
ale unor microorganisme rezistente), aplicarea masurilor de utilizare rationala a antibioticelor
(eliminarea / restrictionarea unor clase de antibiotice, prescriere corectd, schimbarea ciclica
a antibioticului in terapiile de durata, etc).

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

limitare a infectiilor asociate asistentei medicale.

j 02.11.01.Managementul spitalului are organizata activitatea de supraveghere, prevenire si

Infectiile asociate activitatilor medicale constituie perfectionarea personalului de specialitate,
unul dintre cele mai importante aspecte din medi- elaborarea reglementarilor interne se vor
cina contemporana spitaliceasca si ambulatorie. concretiza in generarea cadrului de supraveghere,
IAAM sunt considerate in acelasi timp un indicator prevenire si control al IAAM. Eficacitatea si
de calitate al activitatilor medicale. eficienta acestuia vor atinge nivelul asteptat
Reglementarile legislative cu privire la organizarea numai daca si acolo unde, personalul medical, de
si functionarea structurilor de specialitate toate nivelele, impreuna cu personalul auxiliar, vor

(SPLIAM/CPLIAM), formarea profesionald si avea cunostintele practice necesare, constiinta
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profesionald, precum si posibilitatea de a le aplica
in mod constructiv si eficient. Ramane extrem de
important ca IAAM sa reprezinte preocuparea
constructivda comunda a conducerii unitatilor
medicale, a echipelor institutionale de prevenire si
control a IAAM, dar si a retelei cu atributii de

indrumare si control a acestor activitati.

Ce este supravegherea IAAM
IAAM
sistematica a aparitiei unei boli in o populatie

Supravegherea reprezinta identificarea
definita, cu analizarea si diseminarea rezultatelor.
Echipele de control al infectiilor culeg permanent
anumite tipuri de date care tin de supraveghere,
cum ar fi date privind microorganismele cu rol de
alerta. Acestea, de cele mai multe ori includ

microorganismele semnificative pentru controlul

infectiilor, acestea fiind microorganismele care se
raspandesc mai usor, cauzeaza focare sau sunt mai
dificil de tratat.

Supravegherea este adeseori concentratda pe
anumite infectii nosocomiale cum ar fi infectiile de
plaga chirurgicald, pneumoniile de ventilatie sau
infectiile asociate anumitor dispozitive (infectiile
urinare asociate sondajului sau septicemiile
asociate cateterului vascular central etc.).

Scopul supravegherii este prevenirea infectiilor
asociate cu ngrijirile de sanatate prin detectarea
precoce a schimbarilor in incidenta infectiilor sau
in epidemiologia microorganismelor. Datele sunt
folositoare doar daca sunt oferite in timp util celor
care trebuie sa le cunoasca pentru a putea

ameliora calitatea ingrijirilor oferite.

Obiectivele principale ale supravegherii in controlul infectiilor sunt:

» Detectarea schimbarilor in tabloul infectiilor nozocomiale si/sau procedurilor de prevenire si

control care indica aparitia unei probleme de tip infectie.

» Includerea culegerii de date in detectarea modelelor infectioase (cai de transmitere, germeni

patogeni, sectii) si/sau proceselor de control si prevenire a infectiilor (igiena mainilor, folosirea si

rezistenta la antibiotice, antibioprofilaxia).

» Evaluarea performantei furnizorilor de servicii de sanatate.

Supravegherea nu este cercetare; de aceea datele culese trebuie sa se limiteze la ceea ce este de

imediata importanta pentru stabilirea obiectivelor asupra carora este necesara concentrarea resurselor

de prevenire si control infectii. Rezultatele supravegherii trebuie furnizate cu regularitate si la timp

echipelor medicale pentru a se putea alege actiunile potrivite reducerii ratei infectiilor intraspitalicesti.

Datele aduc elemente descriptive de baza privind numarul total de cazuri, numarul total de pacienti,

zile/dispozitiv, etc.

Datele obtinute prin supravegherea IAAM sunt esentiale pentru:

» politicile locale de control,
» protocoale

» formarea profesionala privind prevenirea infectiilor nosocomiale

» planul scris pentru supravegherea IAAM la nivel institutional, care sa cuprinda

v definitiile folosite

infectiile nosocomiale supuse monitorizarii,

care sunt datele de colectat, cum sunt culese datele si frecventa culegerii acestora

persoanele responsabile de aceasta activitate.
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Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@' 02.11.01.01. Managementul spitalului adoptd mdsuri pentru constituirea structurilor implicate
in prevenirea infectiilor asociate asistentei medicale.

Managementul spitalului se implica in prevenirea infectiilor asociate asistentei medicale prin:
- organizarea Comitetul de prevenire a infectiilor asociate asistentei medicale si elaborarea
regulamentul de functionare al acestuia, conform prevederilor legale;
intocmirea hartii zonelor de risc pentru aparitia infectiilor asociate asistentei medicale;
elaborarea procedurilor si protocoalelor de prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei
medicale, specifice pentru fiecare zona.

02.11.01.02.Managementul spitalului asigura conditiile de implementare a prevederilor
planului anual de activitate pentru supravegherea, prevenirea si limitarea infectiilor asociate
asistentei medicale.

Managementul spitalului asigura:
- stabilirea necesarului de materiale de curatenie, consumabile, dezinfectanti, in concordanta cu
recomandarile serviciului de prevenire a infectiilor asociate asistentei medicale;

planificarea aprovizionarii cu materiale necesare prevenirii infectiilor asociate asistentei

medicale.

02.11.01.03.Activitatea de supraveghere, preventie si limitare a infectiilor asociate asistentei
medicale si a bolilor transmisibile este organizata si coordonata pdna la nivelul fiecdrei
structuri.

Igiena mainilor este esentiala pentru a reduce riscul de rdspandire a infectiilor. Utilizarea
antisepticelor alcoolice este metoda preferata in toate situatiile clinice, cu exceptia cazurilor cand
mainile sunt vizibil murdare (de exemplu, sdnge, alte fluide biologice) sau dupa examinarea pacientilor
cu infectie cu Clostridium difficile sau norovirus, situatii in care trebuie utilizate apa si sapunul.

Implicarea tuturor structurilor in activitatea de supraveghere, preventie si limitare a infectiilor
asociate asistentei medicale si a bolilor transmisibile este esentiala si se realizeaza prin:

identificarea sectoarelor de activitate care necesita programe de prevenire intensive si sustinute,
evaluarea impactului implementarii programelor preventive la nivelul sectoarelor de activitate
infiintarea si functionarea registrului de monitorizare a infectiilor asociate asistentei medicale al
unitatii sanitare

organizarea registrelor de expunere accidentala la produse biologice

aplicarea corecta a masurilor prevenire a expunerii accidentale la produse biologice

intocmirea si completarea registrului de monitorizare a infectiilor asociate asistentei medicale
din unitatea sanitara.




@ 02.11.02.Supravegherea mediului de ingrijire reduce gradul de risc infectios.

Pentru a putea declansa infectia, microorganismele trebuie sa depaseasca capacitatile de aparare ale
gazdei. Organismul este mai vulnerabil la infectie cand echilibrul sistemelor de aparare al organismului
este perturbat sau dezechilibrat, prin boala si/sau prin intermediul dispozitivelor care trec de barierele
de aparare ale organismului. Acesti factori conlucreaza cel mai des si afecteaza apararea organismului
mai puternic la persoanele spitalizate, iar capacitatea agentilor infectiosi de a cauza imbolnavirea este
influentata de receptivitatea individuala. Receptivitatea gazdei la infectie difera de la un subiect la altul,
pentru unele persoane infectia rezultand Th urma expunerii mult mai reduse la un patogen decat la
altele. De exemplu persoanele cu imunitate depresata sunt deosebit de vulnerabile la infectii. De aceea
este importantd identificarea pacientilor cu risc mare de infectie si prevenirea activa sau ingrijirea
corespunzatoare a infectiei prin abordare integrata (multidisciplinara), ca mijloc de reducere la minim a
riscurilor pentru pacient.

Pentru implementarea eficienta a profilaxiei si controlului infectiilor, este esentiald intelegerea
corecta a infectiei si a modului in care se produce. Termenul de “lantul infectei” constituie o modalitate
de a descrie secventa de evenimente necesare pentru ca o infectie sa apard. Scopul principal al
prevenirii si controlului infectiilor este de a “rupe” una sau mai multe verigi din acest lant al infectiei.

Lantul infectiei

Agentul
i fectios

Poairtade
eliminare




Lantul infectiei, prezentat sintetic, este reprezentat de:

v Agenti infectiosi : bacterii, virusuri, fungi sau paraziti.
Sursa este rezervorul care contine agentul infectios, permitandu-i su- pravietuirea si inmultirea
Poarta de eliminare permite agentului infectios sa paraseasca sursa
Calea de transmitere prin contact direct, indirect sau picaturi aeropur- tate.
Poarta de intrare frecvent similara cu poarta de eliminare ex. pielea, tractul respirator, digestiv,
sistemul circulator, urinar sau reproductiv

v' Gazda receptiva este o persoana cu risc de infectie.

Afectarea oricdrei verigi din acest lant va usura prevenirea raspandirii microrganismelor. Cea mai
abordabila si usor de influentat verigd este cea reprezentata de calea de transmitere. Prevenirea
transmiterii poate fi atinsa prin urmatoarele:

Tehnici folosite pentru ruperea verigilor lantului infectios

» Precautiile standard — igiena mainilor; purtarea echipamentului individual de protectie;
manipularea si gestionarea in siguranta a deseurilor, intepatoarelor si textilelor

» Decontaminarea echipamentelor de ingrijire a pacientilor

» Curatenia in mediul spitalicesc — asigurarea mentinerii standardelor de curatenie si igiena

Precautiile standard pentru prevenirea si controlul infectiilor sunt un set de precautiuni concepute sa
previna raspandirea bolilor si a infectiilor asociate cu ingrijirile de sanatate, asigurand siguranta
pacientilor, a personalului si a vizitatorilor din unitatea sanitard. Acestea sunt adresate intregului

personal medical care acorda fingrijiri direct sau indirect, precum si tuturor procedurilor/tehnicilor

toate persoanele, indiferent daca o infectie este cunoscuta a fi prezenta sau nu, pentru a asigura
siguranta celor care sunt ingrijiti, personalului si vizitatorilor.

Cele zece precautii standard destinate prevenirii si controlului infectiilor sunt:
Igiena mainilor;

Echipament personal de protectie;

Atitudinea in caz de stropire cu sange si alte produse biologice;

Atitudinea in caz de expunere ocupationala (incluzand obiecte ascutite);
Atitudinea fata de mediul inconjurator;

Atitudinea fata de echipamentul de ingrijire;

Utilizarea in conditii de siguranta a lenjeriei;

Atitudinea pentru asigurarea inlaturarii in conditii de siguranta a deseurilor;
Igiena respiratorie;

VVVYYYVVVY

Acordarea de ingrijiri in locul cel mai potrivit .




Modalitatea de aplicare a precautiilor standard este direct influentata de categoria de risc a zonei
functionale tinta. Curatenia mediului fiecarui spatiu unde se ofera ingrijiri medicale este importanta in
sustinerea prevenirii si controlului infectiilor si in asigurarea fincrederii pacientului. Curatarea,
desinfectia, sterilizarea, contaminarea, decontaminarea si controlul infectiilor sunt intr-o legatura
stransa si toate elementele sunt importante in mentinerea unui mediu spitalicesc sigur. Asigurarea
curateniei in spatiile dedicate ingrijirilor reprezinta o componenta esentialda in furnizarea de servicii
medicale eficace si eficiente. Stabilirea categoriei de risc a zonelor functionale determina alegerea
resurselor materiale, frecventa utilizarii lor, precum si resursele umane necesare obtinerii mediului sigur
in acordarea serviciilor de sanatate.

Categorii de risc
Diferitele structuri ale unui spital (zonele functionale) vor necesita curatenie la diferite intervale de
timp, n functie de nivelul de risc pe care il creeaza daca sunt incorect curatate sau deloc. Exista patru
asemenea categorii de risc:
» Foarte inalt
v' Zonele functionale de risc foarte inalt pot include: sili de operatie, sectii de terapie
intensiva, unitati de primire urgente, neonatologie si alte sectii unde se efectueaza
proceduri invazive
Nivelul de serviciu necesar - pe tot parcursul zilei trebuie sa fie mentinute constant
standarde de curatenie de o calitate inalta. Rezultatele necesare vor fi obtinute numai
printr-o curatenie intensa si frecventa
> Tnalt
v' Zonele functionale de risc Thalt pot include sectiile spitalului, serviciul de sterilizare, cai de
acces public si toaletele publice
v" Nivelul de serviciu necesar - Rezultatele trebuie mentinute printr-o curdtenie regulata si
frecventa cu curatare impecabila in permanenta
» Semnificativ

v' Zonele functionale de riscsemnificativ pot include serviciul de ana- tomie patologica,

ambulatorul, laboratoarele si morga

v" Nivelul de serviciu necesar - In aceste zone sunt necesare standarde inalte de calitate
pentru motive igienice si estetice. Rezultatele trebuie mentinute printr-o curatenie
regulata si frecventa cu o cura- tare impecabila in permanenta

» Scazut

v Zonele functionale de risc scazut pot include zonele administrative, zonele cu materiale
nesterile, depozitele dosarelor si arhivele

v" Nivelul de serviciu necesar - In aceste zone sunt necesare standarde inalte de calitate
pentru estetica si mai putin pentru motive igienice. Rezultatele trebuie mentinute printr-o
curatenie regulata si frecventa cu o curatare impecabila in permanenta.

Fiecarei categorii de risc i-a fost atribuita o importanta a nivelui de curatenie corelata cu diferitele
cerinte clinice.




Controlul si prelevarea probelor

Controlul curateniei este de cele mai multe ori
efectuat prin inspectarea vizuald; totusi, aceasta
modalitate nu recunoaste microorganismele care

sunt invizibile cu ochiul liber. Tn prezent, in

unitatile sanitare sunt utilizate mai multe metode
obiective de evaluare a suprafatelor dupa curatare
(cum ar fi controlul suprafetelor si obiectelor si
detectarea Tincarcaturii bacteriene cu ATPaza.
Testarea ATP bioluminescenta a fost folosita in
ultimii ani Tn toate organizatiile de Tngrijiri
medicale din Marea Britanie. Acesta metoda de
fidela,

sustinerea si promovarea increderii publicului, dar

testare este rapida si contribuind la
si un instrument de sensibilizare a personalului
pentru a indica rezultatele curateniei.

Prelevarea probelor microbiologice de rutina
din  mediul determinarea

spitalicesc pentru

eficacitatii curateniei are limite considerabile,
inclusiv detectarea anumitor clase de germeni (cu
excluderea altora), prin incoerenta Si
imprevizibilitate fatda de ,eliminarea de catre
pacient” si alte cauze de contaminare a mediului,
prin efectele variabile ale rezidurilor de
detergent/dezinfectant si prin variatiile in tehnicile
de prelevare si testare. Aceste limitari fac ca

interpretarea rezultatelor sa fie foarte dificila.

Decontaminarea

Instrumentele chirurgicale au fost evidentiate
ca risc major in transmiterea infectiilor. Curatarea,
dezinfectia si sterilizarea sunt elementele
esentiale pentru prevenirea raspandirii infectiilor.
Decontaminarea instrumentelor chirurgicale ar
trebui realizata fie intr-o unitate specializata, un
departament de sterilizare, fie local Tn cadrul
departamentului, dar fiecare locatie trebuie sa
respecte standardele si reglementarile nationale.
Instrumentele chirurgicale sunt :

> reutilizabile — procesul de decontaminare

este realizat dupa folosirea acestora;

» de unica folosinta — instrumentele sunt

folosite o singura data si apoi eliminate.

Metodele de decontaminare

Termenul decontaminare descrie combinatia
urmatoarelor metode:

» Curatarea

» Dezinfectia

» Sterilizarea
Metoda de decontaminare necesara depinde de
riscul de infectie al instrumentului.

Acest proces complex a fost descris ca si ,Ciclul decontaminarii”, procesele ciclului sunt subliniate Tn

figura de mai jos .




Ciclul decontaminarii
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Tn toate etapele decontamindrii trebuie luate in considerare urmatoarele aspecte:

Locatia si activitatile unde are loc decontaminarea;

Facilitatile si echipamentele in fiecare locatie;

Asigurarea ca echipamentul folosit este validat, intretinut si testat in concordanta cu
recomandarile producatorului si legislatia in vigoare;

Existenta unor masuri eficiente de management;

Existenta protocoalelor si procedurilor pentru toate aspectele activitatii de decontaminare.
instrumentelor poate fi efectuata

Curatarea Curatarea

Procesul de decontaminare a unui instrument
incepe cu operatiunea de curatare. Aceasta este
un proces care indeparteaza fizic agentii infectiosi
si materia organica pe care acestia se dezvolta, dar
nu distruge neaparat acesti agenti infectiosi.
Reducerea contaminarii microbiene depinde de
mai multi factori, inclusiv de eficienta procesului
de curatare si de incarcatura biologica initiala.
este o premisa esentiala

Curatarea pentru

asigurarea dezinfectiei si sterilizarii eficiente.

manual sau folosind un proces automatizat.

Echipamentul de protectie personala cum ar fi
manusile, sorturile si protectia ochilor, trebuie sa
fie purtat in caz de curatare manuala si
manipulare de solutii chimice; de asemenea,
trebuie purtate manusi de cauciuc robuste pentru
cand se  manipuleaza

protectia  mainilor

instrumente ascutite/ substante chimice.
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Masinile de spalat si dezinfectat: Masinile de
spalat si dezinfectat efectueaza procesul automat
de curatare si dezinfectie, proces consecutiv,
fiecare etapa a procesului de decontaminare
permitand reducerea incdrcaturii microbiologice
de pe instrumentul prelucrat.

Masinile de spalat/curdatat cu ultrasunete:
Curatarea cu ultrasunete utilizeaza un proces de
agitare pentru a indeparta murdaria si asigura fie
curatarea (baie cu ultrasunete) fie curatarea si
dezinfectarea (masinile de spalat - dezinfectat)

Dezinfectia

Etapa urmatoare a procesului este dezinfectia,
care este folosita pentru a reduce numarul de
agenti infectiosi viabili dar care poate sa nu
inactiveze neaparat unii agenti microbieni, cum ar
fi anumite virusuri si spori bacterieni. Dezinfectia
nu atinge acelasi nivel de reducere a contaminarii
microbiene ca si sterilizarea. Acest proces reduce
numarul de microrganisme mai mult decat
curatarea, dar nu este eficient Tmpotriva unor
virusuri si spori.

Cele mai comune metode de dezinfectie sunt
utilizarea caldurii umede sau a solutiilor chimice.
Dintre cele doud, metoda preferata este cadldura
umeda, nu numai pentru ca este usor de controlat,
dar pentru ca tinde sa nu lase urme de reziduuri

chimice pe instrumente.

Inspectarea

Toate instrumentele care au trecut printr-o
procedura de curatare, inclusiv cea prin masinile
de spalat si dezinfectat, trebuie sa fie inspectate
pentru a ne asigura ca sunt curate, functionale si
intr-o stare bund tehnica. Pentru inspectarea
amanuntita a instrumentelor trebuie folosita o

lampa cu lupa.

Tmpachetarea

Tmpachetarea instrumentelor in autoclavul cu
vacum pentru incarcatura poroasa este esentiala
din urmatoarele motive:

» mentinerea produsului in cursul diferitelor
etape ale procesului de decontaminare;

» pentru a permite ca sterilizarea sa aiba loc;
protectia produsului fatd de deteriorare si
distrugere in timpul sterilizarii si a
transportului;

» mentinerea sterilitatii la locul de utilizare;

» prevenirea recontamindrii produsului dupa
decontaminare

Materialul de Tmpachetat trebuie sa permita

penetrarea aburului, dar de asemenea si sa fie
adecvat pentru pastrarea instrumentelor sterile in
timpul depozitarii. Pachetele trebuie sa fie
inscriptionate cu continutul si data sterilizarii,
persoana care a sterilizat instrumentele si numarul
ciclului de sterilizare, pentru identificarea si rotatia

stocurilor.

Tn cazul instrumentelor reprelucrate in sterili-

zatoare fara vacuum, Tmpachetarea nu este
intotdeauna recomandata deoarece poate impie-
dica penetrarea aburului pe toate suprafetele
instrumentului si astfel sterilizarea poate sa nu

aiba loc.

Sterilizarea

Sterilizarea propriu-zisa implica distrugerea
completa a tuturor microorganismelor, inclusiv a
sporilor care sunt recunoscuti ca fiind dificil de dis-
trus. Metoda preferata de sterilizare in spitale este
utilizarea aburului la temperatura Tnalta saturat
sub presiune. Aburul este emis sub presiune, dar
luand in considerare compatibilitatea acestuia cu

produsul care necesita sterilizare.




Exista doua tipuri principale de autoclave cu
abur:

Autoclave cu vacum inalt (cu vid): Acestea se
numesc uneori sterilizatoare Tncarcatura poroasa.
Ele folosesc abur, cu o etapa activa de indepartare
a aerului conceputa pentru prelucrarea produselor
impachetate sau cu lumen si asigurarea penetrarii
aburului in intreaga incarcatura.

Autoclave de volum mic: Acestea sunt
autoclave fara vacuum. Sunt utilizate in mod
frecvent, dar sunt mai potrivite pentru
instrumentele chirurgicale neimpachetate, solide
si fara lumen.

Toate sterilizatoarele cu abur trebuie testate la
instalare si cu regularitate ulterior. Trebuie sa se
tina registre privind functionarea de rutina si
intretinere .

fn monitorizarea de rutind a autoclavelor
trebuie sa se foloseasca indicatori biologici sau
chimici. Indicatorii chimici sunt folositi pentru a
evalua daca timpul si temperatura necesara au
fost atinse, de obicei prin aplicarea unei benzi
adezive pe partea externa a pachetelor de
sterilizat.

Monitorizarea procesului de vacuum se poate
realiza in doua modalitati: prima este un test de
etanseitate pentru a ne asigura ca vacumul este
mentinut pe perioada ciclului si cea de-a doua
metoda se referd la posibilitatea aburului de a
penetra un pachet mic de campuri, prin testele
,Bowie Dick”. Daca aceste teste sunt satisfa-
catoare, atunci o alternativa este monitorizarea
»parametrilor valorici”, abordare care se bazeaza
pe asigurarea ca ciclul autoclavului a atins toate
specificatiile de timp, temperatura si presiune,
folosind un echipament calibrat. Aceasta metoda
tinde sa fie mai fiabila si mai rapida decat
indicatorii

biologici deoarece foloseste date

masurabile.

Alte metode de sterilizare includ:

Sterilizarea cu abur la temperatura joasa si
formaldehida: Este folosit aburul la temperatura
joasa (50-70°C) cu vapori de formaldehida pentru
a steriliza dispozitive sensibile la caldura si poate fi
adecvat pentru piese cu lumene Tinguste.
Potentiala toxicitate a formaldehidei ramane o
problema.

Etuve cu aer cald: aceasta este o metoda de
sterilizare prin caldurda uscata. Sunt necesare
temperaturi mai mari si un timp de expunere
prelungit, deoarece aerul nu conduce caldura la fel
de eficient ca si aburul.
limitat la

Acest tip de sterilizare este

instrumente care pot rezista la temperaturi
extreme.

Oxidul de etilena: acest procedeu este potrivit
pentru instrumente sensibile la caldura si se
realizeaza la temperatura joasa cu vapori de oxid
de etilena. Desi oxidul de etilena nu este coroziv,
el este iritant si toxic, de aceea instrumentele
sterilizate prin acest procedeu trebuie bine
aerisite dupa prelucrare pentru a preveni efectele
daunatoare asupra pacientilor si personalului. De
asemenea, gazul este

inflamabil si poate fi

potential exploziv amestecat cu aer.

Depozitarea

La depozitarea instrumentarului este vital sa
nu se produca recontaminarea, iar conditiile de
depozitare trebuie sa permita Tintretinerea
instrumentarului/pachetelor in starea in care vor fi
folosite. De obicei materialele sterile sunt pastrate
la locul unde vor fi folosite, de exemplu salile de
tratament de pe sectii, cabinete, departamente
sau salile de operatie. Zona de depozitare trebuie
sa fie dedicata acestui scop si sa nu fie folosita
pentru alte activitati, cum ar fi tratamentul

pacientilor.

Tn aceste zone, spatiul propriu-zis de depozi-

tare trebuie sa fie proiectat adecvat, pentru a




preveni degradarea ambalajului si a permite
rotatia riguroasa a stocurilor. Rafturile trebuie sa
fie usor de curatat si sa permita miscarea libera a
aerului in jurul produselor depozitate. Produsele
trebuie depozitate deasupra nivelului podelei,
neexpuse la lumina directa a soarelui sau la apa,

intr-un mediu sigur, uscat si racoros.

Transportarea instrumentelor folosite

Toate instrumentele chirurgicale folosite
prezinta risc de infectie; pentru a minimiza acest
risc, instrumentele trebuie plasate in containere
la locul de
dupa

utilizare. Containerele de transport trebuie sa

inchise, sigure si transportate

decontaminare cat mai curand posibil
asigure protectia atat a instrumentelor in tranzit

cat si a manevrantilor, fata de contaminari
accidentale, de aceea trebuie sa fie etanse, usor
de curatat, pastra

instrumentele si a preveni transformarea acestora

rigide pentru a putea
in pericole taietoare pentru toti cei care le
manevreaza, ca si pentru a le proteja de stricaciuni
accidentale, sa poata fi bine inchise, chiar incuiate
acolo unde e cazul, clar etichetate pentru a
identifica continutul si utilizatorul, suficient de
rezistente pentru a preveni degradarea instru-
mentelor in cursul transportarii.

Urmarirea si trasabilitatea instrumentelor
chirurgicale

Este importantd asigurarea urmaririi produ-
selor de-a lungul proceselor de decontaminare la
care sunt supuse si de asemenea pana la pacientul
la care au fost folosite. Abilitatea de a urmari si
trasa drumul instrumentelor si echipamentelor
chirurgicale in cursul ciclului de de contaminare
permite luarea de masuri de remediere cand este
necesar.

Trebuie pastrate finregistrari pentru toate
trusele curatate, specificand:

» metoda de curatare si sterilizare folosita;

numele persoanei care a efectuat
decontaminarea;
articolului  efectiv

detaliile  privind

prelucrat.

Reprocesorul automat pentru endoscoape
fibre
deosebite

Decontaminarea
optice
deoarece tuburile inguste si lumenul sunt dificil de

endoscoapelor din

flexibile pune probleme
curatat si nu rezista la temperaturile necesare

sterilizarii cu abur. Dezinfectarea manuald a
endoscoapelor este dependenta de operator si
expune personalul la agenti infectiosi si substante
chimice potential toxice. Reprocesoarele auto-
mate pentru endoscoape sunt o alternativa mai

sigurd, daca resursele le permit.

Produsele de unica folosinta

Produsele de wunica folosintd nu sunt
proiectate pentru a fi refolosite si producatorii nu
vor garanta siguranta si performanta echipamen-
telor reprelucrate daca acestea sunt marcate ca
fiind de unica folosinta. Daca utilizatorii iau in
considerare reprelucrarea echipamentelor de
unica utilizare, ei trebuie sa tina seama de

urmatoarele Intrebari:

» produsul este integru si functional?

» dispozitivul poate fi dezasamblat pentru a
fi curatat, decontaminat si prelucrat in
continuare?
procesul de sterilizare poate fi validat, daca
este nevoie?
reprelucrarea este eficienta din punct de
vedere al costului?
exista persoana autorizatda care sa fie
disponibila si dispusa sa-si asume

responsabilitatea pentru incidentele care

rezultat al folosirii

pot aparea ca

instrumentelor reprocesate ?

Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea sunt

componente importante ale procesului de
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prevenire si control a infectiilor. Curatarea
eficienta este esentiala Thaintea oricarui proces de
dezinfectare sau sterilizare. Tipul si nivelul
contaminadrii unui dispozitiv depind de natura
acestuia si de scopul pentru care este utilizat.
Decontaminarea termica este mai sigurd si mai
eficientd decat folosirea substantelor chimice.
Sterilizarea cu abur este eficienta numai cand este
precedata de o curdtare meticuloasa, daca se
foloseste o Timpachetare corectda si se
monitorizeaza autoclavele. Esecul in sterilizarea
dezinfectarea eficienta a

sau dispozitivelor

medicale reutilizabile poate provoca aparitia

infectiilor.
Precautiile de izolare

De ce sunt necesare practicile de izolare?

Pentru minimizarea riscului transmiterii,
izolarea unui pacient — de obicei intr-o camera cu
un singur pat, care poate sau nu sa dispuna de o
anticamera, respectiv flux controlat al aerului —

urmareste intreruperea transmiterii potentialului

agent patogen intre pacienti si/sau personalul

medical.

Transmiterea microorganismelor

Exista variate cai prin care microorganismele se
raspandesc pentru a gasi o noua gazda. Cea mai
obisnuita cale de transmitere este contactul. Alte
cai de transmitere pot include picaturile si aerul.
Contactul direct este transferul fizic realizat intre
suprafetele corporale ale unui pacient infectat sau
colonizat si o gazda receptiva. Aceasta se poate
realiza intre pacienti

sau intre pacienti si

personalul medical, respectiv invers, intre

personalul medical si pacienti, atunci cand se
efectueaza manevre sau activitati de ingrijire a
pacientilor.
Contactul indirect implica interpunerea
intre sursa si gazda susceptibila a unui obiect

intermediar, cum ar fi instrumentar contaminat,

mediul sau echipamentele de spital
noptierele, plostile sau spatarul patului.
Picaturile sunt generate de catre pacientul

sursa prin tuse, stranut, vorbit precum si in timpul

precum

unor proceduri interventionale precum bronho-
scopia. Transmiterea are loc cand picaturile care
contin microorganismele, generate de o persoana
infectatd, sunt propagate pe distante scurte in aer
si se depun pe conjunctiva, mucoasa nazald sau
orald, la nivelul gazdei.

Transmiterea aerianda se produce fie prin
diseminarea aerosolilor (mici particule reziduale
de picaturi evaporate care contin microorganisme
ce raman in suspensie pentru perioade mai lungi
de timp), fie prin inhalarea particulelor de praf
continand agentul infectios.

Cine ar trebui izolat? — Sugestii

» Pacienti sau a fi

infectati

confirmati suspecti

sau colonizati cu un micro-
organism multirezistent.

Pacienti care sunt internati cu simptoma-
tologie de diaree si/sau varsaturi de cauza
neprecizata sau care dezvolta o astfel de
simptomatologie pe parcursul internarii.
Toate cazurile suspecte sau confirmate de
TBC pulmonara care au intrerupt trata-
de 2

saptamani, nu sunt complianti la terapia

mentul specific de mai mult
tuberculostatica sau sunt suspecti de a
avea forme de tuberculoza multidrog-
rezistenta (MDR).

Pacienti transferati din alte spitale.

Pacienti care necesita izolare Tn scop
protector.
Pacienti cu simptomatologie sugestiva
pentru gripa (ILI — Influenza Like Iliness).
Pacienti cu eruptie cutanata sau febra de
cauza neprecizata.

Pacienti suspecti de o boald contagioasa

precum rujeola, varicela sau meningita.
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Criteriile de izolare trebuie sa fie in acord cu

protocoalele locale, lista

prezentatad nu este exaustiva.

motiv pentru care

Ce sunt precautiile de izolare?

Precautiile de izolare includ precautiile
standard si precautiile aditionale pentru conditii
specifice. Precautiile standard (cunoscute anterior
sub numele de precautii universale) ar trebui
aplicate pentru

indiferent de stausul lor

ingrijirea tuturor pacientilor
infectios cunoscut.
Precautiile standard includ igiena mainilor;
folosirea echipamentului de protectie individual;
depozitarea, si prelucrarea corecta a lenjeriei
folosite; inlaturarea corecta a rezidurilor;
manevrarea si depozitarea corecta a instrumen-
tarului ascutit folosit si decontaminarea mediului

si instrumentarului.

n mod obisnuit se definesc doud tipuri de

izolare: izolarea sursei si izolarea de protectie.
Izolarea sursei poate fi aplicata cand un pacient
este suspect sau confirmat cu o boala infectioasa,
este purtdtor (colonizat) sau are o infectie cu un
microorganism multirezistent. lzolarea sursei mai
este cunoscuta si ca izolare standard sau izolare
respiratorie. lzolarea de protectie urmareste
protejarea pacientului fata de riscul dobandirii
unei infectii.

Sunt citate mai multe tipuri de clasificare a
precautiilor de izolare, dar majoritatea situatiilor
care necesita izolare intr-un spital cu profil general
fac parte de regula din una dintre urmatoarele trei
categorii: izolare standard, izolare respiratorie si

izolare de protectie.

Tipurile de izolare enumerate mai sus nu sunt

atotcuprinzatoare: unele afectiuni pot necesita
masuri specifice; se recomanda efectuarea unei
estimari a riscului pentru fiecare caz in parte si
aplicarea masurilor in concordanta cu regulile si
regulamentele locale.
Semnalizarea vizibila a usii camerei de izolare este
recomandata pentru informarea personalului, in
special a personalului de pe alte sectoare si a
vizitatorilor, privind necesitatea unor precautii
speciale.

Izolarea pacientilor pe grupuri (cohorte)

Daca este depasita capacitatea camerei, poate
fi aplicata Tngrijirea pe grupuri a pacientilor care
au aceleasi microorganisme sau care manifesta
simptomatolgie infectioasa similara, ex. diaree,
varsaturi. Dacd se grupeaza pacientii (cohorta),
zona in care pacientii sunt separati trebuie sa
ramana Inchisa cat mai mult timp posibil pentru a
realiza separarea fizicd de ceilalti pacienti,
reducand astfel riscul infectiei incrucisate.

Trebuie efectuata semnalarea corespunzatoare a
zonei. Acolo unde este posibil, se va aloca
personal special pentru ingrijirea pacientilor izolati

pe grupuri.

Ventilatia cu presiune negativa a incaperilor

Ventilatia cu presiune negativa este folosita
pentru a realiza un nivel Tnalt de control prin
crearea unei presiuni mai scdzute in camera
izolata astfel incat, la deschiderea camerei
particulele potential infectante sa nu paraseasca
camera datorita presiunii mai mari din coridorul

adiacent.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,

indicate de:




02.11.02.01.Zonele cu risc infectios sunt identificate si supravegheate pentru a preveni si limita
@ infectiile asociate asistentei medicale IAAM.
Monitorizarea zonelor cu risc infectios se realizeaza prin:
- organizarea, supravegherea si controlul respectarii circuitelor functionale ale unitatii, a circulatiei
pacientilor si vizitatorilor si a personalului
intocmirea hartii zonelor de risc pentru aparitia infectiile asociate asistentei medicale
elaboreze procedurile si protocoalele de prevenire si limitare a infectiile asociate asistentei
medicale, specifice pentru fiecare zona
organizarea si evaluarea eficientei procedurilor de curatenie si dezinfectie
monitorizarea starii de sanatate a personalului medical,
monitorizarea pentru simptome ILI (influenza like ilness)
comunicarea cazurilor suspecte de boli transmisibile din randul personalului

02.11.02.02.SSPLIAAM/CSPLIAAM monitorizeazd calitatea aerului si adoptd mdsuri pentru a
limita aparitia infectiilor aerogene.
Pentru limitarea infectiilor aerogene, se recomanda:
- evaluarea eficientei procedurilor de curatenie si dezinfectie
identificarea microorganismele patogene de la nivelul sectiilor si compartimentelor, cu
precadere cele multirezistente si/sau cu risc epidemiologic major.

efectuate in spital, asupra calitatii aerului si activitatii de prevenire si control a infectiilor

@ 02.11.02.03.Impactul lucrarilor de demolare, constructie, renovare, intretinere instalatii etc.

nosocomiale este gestionat.

Pentru prevenirea si controlul infectiilor nosocomiale in timpul lucrarilor de demolare, constructie,

renovare, intretinere instalatii etc. efectuate in spital, se recomanda:

- evaluarea calitatii aerului pe toata durata lucrarilor de demolare, constructie, renovare,

intretinere instalatii
respectarea circuitelor functionale ale unitatii, circulatia pacientilor si vizitatorilor, a personalului
pe durata lucrarilor de demolare, constructie, renovare, intretinere instalatii
raporteze problemele depistate sau constatate in prevenirea si limitarea infectiilor asociate
asistentei medicale determinate de lucrarile de demolare, constructie, renovare, intretinere
instalatii efectuate in spital.

@ 02.11.02.04.Calitatea sterilizdrii este verificatd si supravegheatd.
Pentru monitorizarea calitatii sterilizarii, se are in vedere:
- supravegherea, controlul si monitorizarea sterilizarii pentru instrumentarul medical si
materialele sanitare
- desemnearea echipei implicate in controlul si monitorizarea sterilizarii.




@ 02.11.02.05.SSPLIAAM/CSPLIAAM monitorizeazd circuitul lenjeriei.

Pentru prevenirea si controlul infectiilor nosocomiale generate de lenjeria utilizata in unitatea sanitara,

SSPLIAAM/CSPLIAAM monitorizeaza:

- respectarea circuitului lenjeriei infectioase si neinfectioase

identificarea si raportarea neconformitatilor.

@ controlul riscului infectios.

Cerintele de igiena alimentatiei aplicabile in
industria alimentara sunt stabilite prin reguli obli-
gatorii emise la nivelul Uniunii Europene. Aceste
reguli stabilesc principiile generale si cerintele
legislatiei alimentare, instituind Autoritatea Euro-
peana pentru Siguranta Alimentatiei si stabilind
procedurile Tn ceea ce priveste siguranta alimen-
tului. Aceste reguli sunt cu larga aplicabilitate
mergand de la siguranta alimentatiei pana la
protectia consumatorului in relatia cu alimentele.
Politicile si directivele locale de igiena alimentatiei
trebuie facute disponibile, iar personalul cu
atributiuni de manipulare a alimentelor trebuie
instruit in mod corespunzator.

Notiunea de igiena nu trebuie Iluata 1in
considerare numai prin prisma manipularii alimen-
telor, ci si in gestionarea apei si surselor de apa.

Intr-o oarecare masura principiile referitoare la
siguranta alimentelor pot fi aplicate si la siguranta

apei si a surselor de apa.

Cinci reguli de baza pentru alimente mai sigure:
Pastrarea curateniei
Separarea alimentelor neprelucrate de cele
gatite
Prelucrare minutioasa
Pastrarea alimentelor la temperaturi de
siguranta
Utilizarea de apa necontaminata si materii
prime proaspete.

02.11.03.Politica de calitate a spitalului referitoare la siguranta alimentului are in vedere

Lucratorii in domeniul sanitar implicati in
prepararea, prelucrarea si/sau servirea alimen-
telor trebuie, nu numai sa inteleaga notiunile de
baza in igiena alimentatiei, dar si sa inteleaga
faptul ca ei se pot constitui in riscuri suplimentare
in unitatile medicale. Deoarece personalul
lucreaza in locuri unde microorganisme pot ajunge
sa contamineze mainile, echipamentul de lucru si
mediul Tn care lucreaza, riscurile contaminarii
incrucisate a alimentelor este mare. Acesta
constituie un risc pentru toti pacientii, iar cei al
caror sistem imun este compromis secundar bolii,
varstei sau terapiei primite sunt foarte susceptibili
la infectie.

Prevenirea contaminarii incrucisate se poate
asigura prin igiena corespunzatoare a mainilor
fnainte de a intra in bucatarie si Thainte de a
incepe pregdtirea alimentelor sau servirea mesei.
Igiena corespunzdtoare a mainilor presupune
pastrarea unghiilor taiate scurt, iar purtarea
bratarilor, inelelor cu piatra si a lacului colorat de
unghii trebuie interzisa.

Tn timpul preparérii si/sau servirii alimentelor
trebuie purtat un sort curat, preferabil de unica
folosinta. Un beneficiu il poate aduce purtarea
diferite

facand mai usoara diferentierea intre activitatile

sorturilor/echipamentelor de culori,

care implica igiena personala si cele ce implica
igiena alimentatiei.
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Hainele pot sa constituie una din cauzele
principale ale contaminarii incrucisate prin prisma
faptului ca bacteriile supravietuiesc in materiale
umede. Halatele de unica folosinta, care se arunca
dupa fiecare utilizare, vor elimina acest risc.
Planificarea curateniei trebuie sa stabileasca ce ar
trebui curatat, cum trebuie facuta curatenia, cu ce
frecventa si cine ar trebui sa o facd. Totodatd,
principiul “curatenie din mers” trebuie aplicat
pentru a preveni acumularea de resturi alimentare
si vase nespalate.

Spalarea fructelor, zarzavaturilor si legumelor
inainte de consum poate reduce transmiterea
bacteriilor prin alimente si care pot fi raspandite
de vectori precum rozdtoare, muste, gandaci si
alte insecte.

Personalul medical trebuie sa urmareasca
aparitia acestor daunatori si orice semne de
activitate trebuie raportate conducerii, urmate de
contractorul local pentru dezinsectie si deratizare
sau trebuie urmate procedurile locale stabilite

pentru astfel de situatii.

Prelucrarea termica atenta

Desi personalul medical nu este implicat direct
in pregatirea alimentelor, pot aparea situatii cand
trebuie sa asiste apartindtorii sau sa consilieze
pacientii sau apartinatorii privind pregatirea
alimentelor dupa externarea acestora.

Alimentele trebuie gatite cu grija si servite

fierbinti. Tn timpul prelucrarii termice alimentele

trebuie sa depadseasca temperatura de 63°C
pentru a distruge bacteriile daunatoare si apoi
servite cadt mai curand posibil. Pastrarea
alimentelor in stare calda trebuie evitata, dar cand
nu exista alternativa ele vor fi pastrate la o
temperatura de minimum 63°C, pentru maximum
2 ore, timp dupa care vor trebui fie consumate, fie

inlaturate.

Pastrarea alimentelor la temperaturi sigure

Pentru a fi pastrate in conditii de siguranta,
unele alimente trebuie pastrate la rece. Tn aceastd
categorie intra alimentele cu eticheta ”folositi
pana la data de...”; alimentele gata preparate cum
sunt iaurturile; alimente prelucrate termic, dar
care nu se servesc imediat; si alte alimente care au
indicatii pe etichete de pastrare in frigider.

Alimentele racite trebuie pastrate la cel mult
8°C.
temperaturii frigiderelor la 5°C sau mai jos.

Pentru aceasta se recomanda setarea

inregistrarea temperaturilor frigiderelor sau
congelatoarelor trebuie facuta zilnic. Alimentele
care necesita

congelare trebuie plasate 1in

congelator cat mai repede dupa receptie.
Alimentele congelate care au finceput sa se
dezghete nu mai trebuie returnate in congelator.

Folosirea cuptoarelor cu microunde in oficiile
alimentare ale spitalelor nu este fincurajata
datorita riscului de a fi utilizate la reincalzirea
alimentelor de catre pacienti. Datorita distributiei
inegale a temperaturii in interiorul alimentelor
incalzite la microunde, exista un risc crescut ca
unele bacterii din aliment sa nu fie distruse, ceea
ce poate duce la toxiinfectii alimentare.

Bacteriile se inmultesc cu precadere intre 8°C si
60°C, interval cunoscut drept “zona de pericol”.
Pastrarea alimentelor sub si deasupra acestui
interval previne multiplicarea bacteriilor si
mentine astfel alimentele Tn conditii de siguranta.

Alimentele nu trebuie depozitate dincolo de
termenul maxim de utilizare imprimat pe eticheta.
Verificarea zilnica a datei de expirare de pe
eticheta alimentelor este esentiala, pentru a ne

asigura ca alimentele expirate sunt inlaturate.

Utilizarea apei necontaminate si a materiilor
prime proaspete

Fructele si legumele proaspete sunt parte
esentiala a dietei si drept urmare se pot constitui
transmiterea

in  potentiale  vehicule in
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microorganismelor patogene in organismul uman.
Multi contaminanti microbieni sunt parte compo-
nentda a mediului inconjurator astfel incat fructele
si legumele pot fi contaminate involuntar.

Aplicarea unor practici adecvate de igiena in
timpul producerii, transportului si prelucrarii va
contaminarea acestor

reduce la minimum

alimente. Practica spaldrii cu apa potabila a
fructelor si legumelor proaspete si apoi limpezirea
lor tot cu apa potabila poate ajuta la eliminarea
contaminantilor.

Persoanele care manipuleaza alimentele, inclu-
siv cei care servesc alimente preparate, trebuie sa
fie "apti de munca” si sa nu sufere de vreo boala
contagioasa care ar putea contamina alimentele.
Personalul medical si cei care manipuleaza alimen-
tele ar trebui sa nu se prezinte la serviciu daca in
ultimele 48 de ore au prezentat simptomatologie
de tip diaree si/sau varsaturi. Ei ar trebui sa
ramana la domiciliu si sa revina la serviciu dupa 48
de ore de la disparitia simptomatologiei.

Organizatia Mondiala a Sanatatii pune la
dispozitie documentatie, inclusiv afise, aratand
tehnicile corecte de spalare a mainilor folosind gel
alcoolic sau apa si sapun. Aceste informatii se pot
obtine cu usurinta si prin intermediul internetului
si toate echipele de prevenire si control a infec-
tiilor ar trebui sa aiba aceste afise sau informatii in
departamentele lor pentru a le pune la dispozitia
pacientilor.

Racitoarele de apa si automatele de gheata

Apa destinata consumului uman trebuie sa fie
”sanatoasa si curata”. Aceasta cerinta se aplica
tuturor apelor destinate consumului uman,
precum si apei folositd in productia si comerci-
alizarea de produse alimentare, sub rezerva anu-
mitor exceptii incluzand apele minerale naturale”.
Prin urmare, la nivelul institutiilor medico-sanitare
apa potabila, indiferent ca provine de la conducta,
racitor sau automat de gheata, trebuie sa fie de

buna calitate si sigura pentru consumul uman.

Racitoarele de apa

Multe institutii medico-sanitare au racitoare de
apa care utilizeaza bidoane de apa inlocuibile
furnizate de compania comerciald care a instalat
produsul. Trebuie verificat daca:

» Bidoanele de apa au fost depozitate si
transportate corect de la producator pana
la punctele de livrare?

Cat este de usor de indepartat folia

protectoare si inserarea bidonului la aparat

fara a se contamina din  mediul
fnconjurator?

» Ce se intampla cu bidoanele goale: sunt
reciclate si/sau refolosite?

» Apa este de o calitate ce permite consumul
fara restrictii, inclusiv la pacientii tarati sau
imunocompromisi sau se adreseaza numai
consumului anumitor categorii de persoa-

ne, de ex. personalul?

Bidoanele de apa necesita suprafete mari de
distanta de

mirositoare si ferite de expunerea directa la

depozitare, Ia zonele puternic
lumina solara.

In timp ce bidoanele comerciale de api
potabila sunt produse sub conditii riguroase, unele
companii se marginesc doar la afisarea unei date
de productie si/sau a unei date de ,,a se consuma

n”

panad la” pe etichetd/gatul bidonului. Nu existd
informatii asupra intervalului de timp pentru care

apa este sigurd de baut dupa inserarea bidonului

in aparat. In aceste situatii este preferabil3

contactarea producatorului pentru stabilirea

conditiilor de consum fin siguranta a apei

respective. Acesta fnsa nu elimind obligatia

completarii unei etichete cu datele care precizeaza

cand a fost bidonul introdus in racitor. Prin

comparatie, o sticla de apa din comert dupa
deschidere trebuie

pastrata la frigider i

consumata in maximum patru zile.
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Automatele de gheata

Gheata poate fi ingerata la fel ca si alimentele.
Prin urmare, manipularea alimentelor sau a
oricaror materii in contact cu ele, cum ar fi
automatele de gheata, ar trebui sa se faca in
conformitate cu standardele de siguranta in
vigoare. Wilson afirma ca ,Focarele epidemice de
la nivelul spitalelor, dar si infectiile recurente au
fost puse in legatura uneori cu intretinerea
inadecvatad a automatelor de gheata.”

Este posibil sa existe o lacuna de informare a
personalului cu privire la necesitatea ca
dispozitivele sa treaca periodic printr-un program
de intretinere sau poate exista o lacund 1in
stabilirea rolului curatarii si intretinerii acestor
dispozitive.

Studiile arata ca utilizarea filtrelor bacteriene
atat la nivelul sursei principale cat si in aparate

duce la reducerea numarului microorganismelor

patogene si implicit a infectiilor nosocomiale. Tn

vederea reducerii infectiilor nosocomiale s-a

sugerat utilizarea agentilor oxidanti sau ionizarea

la sursele de apa ale spitalelor. Importanta igienei
mainilor in reducerea ratelor infectiei nu poate fi
niciodata supraevaluata. Mainile trebuie spalate
imediat Tnaintea accesarii automatului de gheata.
De asemenea, mentinerea inregistrarilor corecte
privind curatarea si intretinerea dispozitivului, cu
raportarea imediata a erorilor de functionare,
faciliteaza impreuna o mai sigura functionare.
Exista pacienti cu stari de imunodepresie
datorita tratamentului pe care-l urmeaza sau
datorita afectiunii de care sufera. Wilson si colab.
afirma ca ”pacientii neutropenici sunt indeosebi
supusi riscului daca li se permite sa consume
cuburi de gheata ce au muchiile ascutite, intrucat
acestea pot leza mucoasa orala ce a fost slabita de
tratamentele aplicate.” Pacientii neutropenici sunt
adeseori incurajati sa bea apa sterila, iar acestor
pacienti nu li se permite consumul de gheata din
automatele de gheata. Pentru astfel de pacienti se
va prepara gheatd prin congelarea apei sterile in
unica folosinta in

pungi de congelatoare

conventionale.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,

indicate de:

v

Pentru prevenirea si controlul
SSPLIAAM/CSPLIAAM asigura:

alimentar, biberoneria).

infectiilor generate de sectorul alimentar al

02.11.03.01.Activitatea sectorului alimentar al spitalului este controlatd (bloc alimentar, oficiu

unitatii sanitare,

- evaluarea eficientei procedurilor de curatenie si dezinfectie

- comunicarea cazurilor suspecte de boli transmisibile din randul personalului din sectorul

alimentar.

v

evaluata.

02.11.03.02.Respectarea regulilor de sigurantd alimentului pentru prevenirea infectiilor este

Pentru asigurarea conditiilor de siguranta a alimentului, SSPLIAAM/CSPLIAAM asigura:

- aplicarea normelor de prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale privind

alimentatia

- supravegherea si controlul activitatii

prepararea si distribuirea alimentelor.

blocului

alimentar Tn aprovizionarea, depozitarea,
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G; 02.11.04.Managementul clinic al structurilor medicale previne si limiteaza riscul infectios.

Exista infectii determinate de anumite micro-
organisme al cdror control are o importantd
deosebita in prevenirea IAAM, denumite si micro-
organisme “de alerta”. Aceste microorganisme se
raspandesc rapid si determina izbucniri epidemice,
sunt dificil de tratat fiind rezistente la multe
antibiotice, sau pot cauza boli grave, reprezentand
un risc de sdnatate publica pentru pacienti,
personal sau vizitatori.

Rezistenta la antibiotice apare ca o evolutie
naturala a microorganismelor in urma expunerii la
antimicrobiene. Principiul rezistentei la antibiotice
mai

a fost descris ca “supravietuirea celui

adaptat”. Acolo unde agentii antibacterieni

omoara bacteria susceptibild,
rezistent supravietuieste si se multiplica si poate
infecta/ coloniza alti pacienti. Rezistenta poate sa

microorganismul

aparda prin mutatie, transfer de gene sau prin
dezvoltarea speciilor cu rezistenta mostenita.
Importanta acestor procese variaza cu micro-
organismul, cu agentul antimicrobian si cu
contextul institutional.
Printre cele mai frecvente microorganisme
generatoare de IAAM, amintim:
» Staphylococcus aureus, inclusiv MRSA
Streptococ hemolitic de grup A
Bacili Gram negativi
Enterococi rezistenti la glicopeptide
Tuberculoza
Clostridium difficile
Virusuri cu determinari gastroenterale

Virusuri cu transmitere prin sange

Staphylococcus aureus este o bacterie care se
intdlneste in mod obisnuit pe tegument si
mucoase sanatoase. Prefera suprafetele umede
ale corpului, cum sunt narinele, axilele si zonele
inghinale. Daca bacteria patrunde in organism,

poate determina o gama larga de manifestari

clinice, de la forme usoare la forme grave

periclitante de viata. Unele tulpini de
Staphylococcus aureus sunt rezistente la anumite
antibiotice inclusiv la flucloxacilina si cefalosporine
si aceste tulpini sunt raportate ca Staphylococcus
aureus rezistent la meticilina (MRSA). MRSA a
devenit o problema in anii 1960, atingand la ora
proportii Global,
imbolnavirii cauzatd de MRSA asociat ingrijirilor

medicale, si mai recent de MRSA dobéandit Tn

actuala epidemice. povara

comunitate, este in crestere.

MRSA a dus la o presiune considerabild asupra
sistemului sanitar, prin cresterea duratei de
spitalizare, a costurilor, morbiditatii si mortalitatii.
Desi frecventa variaza de la o tara la alta, si chiar
de la un spital la altul, MRSA este unul dintre cele
mai importante microorganisme rezistente Ia
antibiotice in spitale.

Persoanele care sunt la risc crescut de
colonizare cu MRSA sunt cele cu spitalizari
repetate si cele cu “brese” ale barierei de aparare
cutaneo- mucoasa (plagi cronice, eczeme).

Persoanele care sunt la risc crescut de infectie
cu MRSA includ pacientii:

» Cunoscuti a fi colonizati cu MRSA;

» Care sunt supusi la proceduri invazive;

» Cu

gastrostomie,

dispozitive invazive (intravenoase,

traheostomie, cateter
uretral sau suprapubian);

Cu imunitate depresata;

Diabetici;

Varstnici;

Cu boli cronice;

Malnutriti.

Streptococul hemolitic de grup A7
Streptococul hemolitic de grup A este o
bacterie intalnita frecvent in patologia umana,

care are ca habitat rinofaringele si pielea, adesea
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asimptomatic. Cele mai multe infectii cu
streptococi de grup A sunt Tmbolnaviri usoare
(cum ar fi angina sau impetigo). Ocazional, aceste
bacterii pot cauza boli grave, chiar periclitante
pentru viata.

Boli grave cu streptococ de grup A pot sa apara
cand bacteria patrunde in parti ale corpului in care
nu se gaseste in mod normal, cum ar fi sangele,
muschii sau plamanii. Acestea sunt numite boli
invazive cu streptococ de grup A. Doua dintre cele
mai grave forme de boalad invaziva cu streptococ
de grup A, rar intalnite, sunt fasceita necrozanta si

sindromul de soc toxic streptococic.

Bacili Gram-negativi

Bacilii Gram-negativi sunt implicati cu

frecventa variata in aparitia a patru dintre cele mai

frecvente tipuri de infectii nosocomiale: pneu-

monii, infectii ale plagilor operatorii, infectii de
tract urinar si infectii ale sangelui. Cele mai intal-
nite bacterii de acest tip sunt: Escherichia coli (E.
coli), Klebsiella, Proteus, Pseudomonas, Entero-
bacter, Citrobacter si Acinetobacter spp.

Bacilii Gram-negativi se intalnesc in mod
obisnuit Tn tractul gastrointestinal, in apa si sol.
Colonizarea pacientilor spitalizati cu acesti bacili
apare frecvent. Bacteriile multirezistente sunt
intalnite mai frecvent acolo unde exista o utilizare
excesiva a antibioticelor cu spectru larg si unde
pacientii sunt imunocompromisi. Bacilii Gram-
negativi au fost implicati in izbucniri epidemice de
infectie in sectii de terapie intensiva, neonatologie

si oncologie.

Enterobacteriacee
Klebsiella pneumoniae)

(Escherichia  coli  si

Este un grup larg de bacili care fac parte din
flora gastrointestinald normala. Sunt printre cele
izolate de la

mai frecvente microorganisme

pacienti. Cauza comuna a rezistentei este

producerea de B- lactamaze, enzime care distrug
unele peniciline si cefalosporine. Speciile Serratia

si Enterobacter pot fi si ele multirezistente la
antibiotice.

Beta-lactamaze cu spectru extins (ESBL)

ESBL sunt enzime produse de Escherichia coli
(E. coli) si Klebsiella, care le fac rezistente la
cefalosporine, antibioticele cele mai utilizate in
multe spitale.

A apdrut o noua clasa de ESBL (numitd enzime
CTX-M) si acestea au fost detectate la scara larga
printre bacteriile E. coli. Aceste E. coli produca-
toare de ESBL au rezistenta la peniciline si la
cefalosporine si sunt implicate cel mai frecvent in
infectiile de tract urinar. Este ingrijorator faptul ca
au fost intalnite atat In comunitate, cat si in
spitale, dar pacientii cu infectii dobandite in
comunitate este posibil sa fi avut contact anterior
cu mediul spitalicesc.

Acinetobacter spp

Acinetobacter este o bacterie prezenta in
mediu in apa si sol. Este un microorganism
oportunist pentru om si poate cauza infectii la
pacientii imunocompromisi, in special pneumonii
asociate ventilatiei asistate, bacteriemii si infectii
de tract urinar.

Pseudomonas aeruginosa

P. aeruginosa e o bacterie nefermentativa cu
larga raspandire in natura (medii acvatice); este
rezistenta la multe antibiotice. Poate fi un micro-
organism oportunist pentru oameni si o cauza
importanta de infectii nosocomiale. P. aeruginosa
e responsabila de o gama larga de infectii grave
care: asociate ventilatiei

printre pneumonii

asistate, bacteriemii si infectii de tract urinar.
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Enterococii rezistenti la glicopeptide

Enterococii sunt bacterii intalnite in mod
obisnuit in intestinul oamenilor. Pot fi intalniti si in
tractul vaginal si in orofaringe. Enterococii
tolereaza o gama variata de conditii de crestere,
supravietuiesc bine Tn mediu si sunt rezistenti la
multe antibiotice. De obicei nu sunt patogeni, dar
infectii la bolnavii imuno-

pot cauza grave

compromisi si la cei cu dispozitive invazive.

TBC
Tuberculoza

Infectie tuberculoass
imitiata in ot

drept superior
¥ Placa initiala

progrescaa

facand o gaura Formarad a Aumeraase cavitati si

erogium bronhlale

Tuberculoza

Tuberculoza (TB) este o boald cauzata de
Mycobacterium tuberculosis; aceasta bacterie face
parte din complexul M. tuberculosis, care include
M. tuberculosis, M. bovis si M. africanum.
Conform datelor OMS fiecare persoana cu TB,
daca nu este tratata, va infecta in medie intre 10-
15 persoane pe an.

Factorii de risc pentru dobandirea TB sunt:
» Boli imunodeprimante, cum sunt cancerul
sau infectia cu HIV.
» Contact apropiat cu o persoana cu TB
activa.

> Ingrijirea pacientilor cu TB activa
» Conditii
munca:

aglomerate de locuit sau de

inchisori, camine de fngrijire,
adaposturi pentru oamenii strazii, in care

sunt persoane cu TB activa.

Accesibilitate redusa la sistemul de
sanatate.

Consumul de alcool sau droguri.

Calatorie in zone in care TB este endemica.
Populatia provenind din zonele in care TB
este endemica.

Anumite medicamente utilizate in trata-

mentul artritei reumatoide.

Clostridium difficile

Clostridium difficile (C. difficile) e o bacterie
care formeaza spori, cu raspandire larga in sol si in
Sporii
rezistenti la caldurd, uscaciune si agenti chimici.

tractul intestinal al animalelor. sunt
Acest lucru 1i permite microorganismului sa supra-
vietuiasca usor in mediu.

Pana la 3% din adultii sandtosi sunt colonizati
cu C. difficile. Tn mediul de spital sporii supra-
vietuiesc foarte bine. C. difficile este recunoscut
acum ca un microorganism care determina infectii
asociate ngrijirilor medicale, de obicei asociat cu
administrarea unui tratament antibiotic.

Unitatile sanitare sunt un mediu ideal cu
indivizi receptivi si cu conditii favorabile pentru
transmiterea microorganismului. Principalul factor
de risc pentru dobandirea infectiei cu C. difficile
este administrarea antibioticelor, in special a
cefalosporinelor de generatia Ill, desi aproape
toate antibioticele au fost implicate.

Alti factori de risc sunt:

» Varsta, in special peste 65 de ani, pacientii
varstnici cu alte boli de fond sunt la mare
risc
Pacientii care au fost supusi la interventii
chirurgicale gastrointestinale sau cu

manipulare a tractului gastrointestinal

Cei cu institutionalizari de lunga durata in
spitale sau in caminele de ingrijire sau cu
alti factori care maresc receptivitatea la

infectie




» Daca pacientul prezinta diaree abundenta,

necontrolabila sau  exploziva, riscul

transmiterii infectiei cu C. difficile la alti

pacienti din imediata apropiere creste
semnificativ

» Utilizarea inhibitorilor pompei de protoni

(ex. Lansoprazol).

Modul de transmitere poate fi de la pacient la
pacient, prin mainile si/sau uniformele persona-
lului medical sau prin elementele de mediu, in
special daca nu se respecta standardele de cura-
tenie si dezinfectie.

Curatenia si dezinfectia necorespunzatoare a
echipamentelor utilizate de pacienti cum sunt
plostile, fotoliile mobile cu olite pentru toaleta si
grupurile sanitare, creste riscul raspandirii n
mediu, de aceea este extrem de important ca

aceste operatiuni sa se efectueze corect.

Gastroenteritele virale — Norovirusuri

Norovirusurile, numite initial virusuri ‘Norwalk-
like’, apartin familiei Caliciviridae.

Norovirusurile au devenit o problema impor-
tanta de sanatate publica, cauzand izbucniri epide-
mice nosocomiale, cu afectarea unui numar mare
de pacienti si personal, impiedicand desfasurarea
corespunzatoare a activitatii medicale.

Norovirusurile se transmit pe cale fecalo-oral3,
in principal de la persoana la persoana, dar si prin
alimente contaminate. Se presupune ca transmi-
terea se poate face si prin particulele de virus care
ajung in aer in timpul perioadelor de varsaturi.

Criteriile Kaplan* (descrise mai jos) sunt utile
pentru a determina daca o izbucnire epidemica cu
simptomatologie de gastroenterita poate fi de
cauza virala:

Aparitia brusca a simptomelor, de obicei
dupa o incubatie de 15-50 de ore*.

Durata medie a bolii: 12-60 de ore*.
Prezenta varsaturilor in 50% din cazuri*.

Coproculturile  sunt negative pentru
patogeni bacterieni*.

Simptomele sunt prezente atat la personal,
cat si la pacienti.

Rata de atac si rata de atac secundar sunt
mari.

Mai mult de jumatate din cazuri prezinta
peste o

treime prezinta stare de rau, subfebrilitati,

greturi, dureri abdominale si

mialgii si cefalee.

Virusuri cu transmitere sanguina

Virusurile cu transmitere sanguina sunt
virusuri pe care anumite persoane le “poarta” in
sdnge si care pot cauza Tmbolnaviri grave la
anumite persoane si manifestare clinica usoara
sau asimptomatica la alte persoane. Virusurile se
pot transmite, indiferent daca purtatorul prezinta
sau nu semne de boala.

Cel mai mare interes il prezinta urmatoarele

virusuri transmisibile prin sange:

» Virusul hepatitei B (VHB), virusul hepatitei
C, care pot cauza hepatita;

» Virusul imunodeficientei umane (HIV) care
cauzeaza sindromul de imunodeficienta
dobandita (SIDA).

Transmiterea acestor virusuri apare cand

sangele sau alte produse biologice de la o
persoana contaminata patrund in organismul unei

persoane receptive, de exemplu:
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Prin contact sexual; Personalul medical este supus riscului de
expunere ocupationala prin:

» Expunere percutand (intepaturi, taieri cu

Prin partajarea acelor de seringa la consu-
matorii de droguri;

Prin accidente cu expunere la sange (de
exemplu: fintepdturi, tdieri cu obiecte
ascutite contaminate cum sunt acele,
instrumentele sau sticla);
Prin transfuzii de sange;

obiecte ascutite contaminate, cum sunt
acele, instrumentele)
Expunere prin pielea care prezinta leziuni
(tdieturi, escoriatii, afectiuni cutanate ca
de exemplu eczema)

Transmitere perinatala: transmiterea poate Expunerea mucoaselor (conjunctivala,

surveni finainte de nastere, Tn timpul bucala).

nasterii sau prin alaptare la san.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi
sugerate, indicate de:
02.11.04.01.Structurile medicale (sectii/compartimente, laboratoare, farmacie etc.) identificd,
@ evalueaza si trateaza riscul infectios al activitatilor de asistenta medicala.
Pentru tratarea riscului infectios al activitatilor de asistenta medicala se recomanda:
- organizarea si controlul IAAM conform planului anual de supraveghere si limitare a infectiilor
asociate asistentei medicale la nivelul sectoarelor de activitate;
depistarea si raportarea la timp a infectiilor asociate asistentei medicale
asigurarea activitatii de screening al pacientilor pentru depistarea colonizarilor/infectiilor cu
germeni multiplurezistenti
elaborarea si implementarea procedurilor si protocoalelor de prevenire si limitare a infectiilor
asociate asistentei medicale pe sectie.
supravegherea si respectarea procedurilor de triaj, depistare si izolare a infectiilor asociate
asistentei medical.

@ 02.11.04.02.Medicii curanti identificd pacientii cu risc infectios si adoptd mdsuri pentru
limitarea acestuia.

Pacientii infectati reprezinta principala sursa de agenti patogeni in unitatile sanitare, iar reducerea sau
prevenirea diseminarii microorganismelor de la sursa este criticd. (WHO Guideline 2014 “Infection
prevention and control of epidemic- and pandemic-prone acute respiratory infections in health care”).
n vederea diminudrii acestui risc se recomanda:
- elaborarea protocoalelor privind activitatea de screening al pacientilor pentru depistarea
colonizarilor/infectiilor prezente,
stabilirea modalitatii de colaborare cu medicul specialist de boli infectioase in situatiile in care
este necesar
declararea infectiilor asociate asistentei medicale, in conformitate cu legislatia in vigoare




02.11.04.03.Trasabilitatea proceselor privind buna utilizare a dispozitivelor medicale,
materialelor sanitare si echipamentelor de multipla folosintd este asiguratd si supravegheatd
pentru prevenirea si limitarea infectiilor asociate asistentei medicale.
Pentru asigurarea trasabilitatii proceselor este necesar:
- Intocmirea evidentei aparatelor, dispozitivelor si materialelor sanitare care necesita sterilizare
- verificarea sterilizarii aparatelor, dispozitivelor si materialelor sanitare
- instruirea personalului care utilizeaza biocide de nivel inalt.

@ 02.11.04.04. SSPLIAAM/CSPLIAAM supravegheazd respectarea regulilor de igiend a mdinilor.
Igiena mainilor este esentiald pentru a reduce riscul de raspandire a infectiilor. Utilizarea antisepticelor
alcoolice este metoda preferata in toate situatiile clinice, cu exceptia cazurilor cand mainile sunt vizibil
murdare (de exemplu, sange, alte fluide biologice) sau dupda examinarea pacientilor cu infectie cu
Clostridium difficile sau norovirus, situatii in care trebuie utilizate apa si sapunul.

Igiena mainilor poate fi monitorizata diect sau indirect. Metodele directe includ observarea directa,
observarea directa si evaluarea de catre pacienti, sau auto-raportarea personalului. Metodele indirecte
includ monitorizarea consumului de produse pentru igiena mainilor sau monitorizarea automata a
utilizarii lavoarelor (WHO "Guidelines on Hand Hygiene in Health Care" 2009).

cu potential nosocomial.

@ 02.11.04.05.Spitalul respectd metodologiile nationale de supraveghere a bolilor transmisibile

Elaborarea si implementarea metodologiei de supraveghere a bolilor transmisibile cu potential
nosocomial se realizeaza cu de catre SPLIAAM/CPLIAAM prin:
- instruirea personalului cu privire la metodologia de identificare si raportare a bolilor transmisibile
cu potential nosocomial pentru personal
informarea continuua a personalului cu privire la potentialului evolutiv si a riscului nosocomial al
bolilor transmisibile aflate in supraveghere epidemiologica.

@ 02.11.04.06.Spitalul gestioneazd riscul infectios al personalului.
Gestionarea riscului infectios al personalului se realizeaza prin:
inregistrarea cazurilor de expunere accidentala la produse biologice
vaccinarea personalului medico-sanitar
respectarea regulilor de tehnica aseptica
instruirea personalul privind autodeclararea imbolnavirilor
comunicarea cazurilor suspecte de boli transmisibile din randul personalului
triajului zilnic al personalului
formarea personalului unitatii in domeniul prevenirii infectiilor asociate asistentei medicale
informarea personalului cu privire la obligativitatea raportarii expunerii accidentale si metodele
de prevenire si evaluare a riscului de infectie.




v

02.11.04.07.Spitalul de specialitate sau cu sectie de obstetricd adoptd mdsuri de prevenie a
riscului infectios prenatal.

Diminuarea riscului infectios prenatal se asigura prin:

identificarea riscului infectios la femeia insarcinata
stabilirea si respectarea masurilor de prevenire si tratare a riscului infectios la femeia insarcinata
stabilirea si adaptarea antibioprofilaxiei la femeia Tnsarcinata.

Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Legea 339/2005 privind regimul juridic al plantelor,

substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope

Ordin MS 1101/2016 privind aprobarea Normelor de

supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate

asistentei medicale in unitatile sanitare

HG 589/2007 privind stabilirea metodologiei de raportare

si de colectare a datelor pentru supravegherea bolilor

transmisibile

Ordin MS 1466/ 2008 pentru aprobarea circuitului informational al fisei unice de raportare a
bolilor transmisibile

Ordin MS 1101/2016 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si limitare a
infectiilor asociate asistentei medicale n unitatile sanitare

Ordin MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor

Ordin MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditiile pe care trebuie sa le
indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

Ordin MS 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curdtarea, dezinfectia si
sterilizarea 1n unitatile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele
de evaluare a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru
dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor
chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare

Ordin MS 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor

rezultate din activitati medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationala de
date privind deseurile rezultate din activitati medicale




02.12.Spitalul dezvolta si implementeaza o politica de asigurare si imbunatatire a sigurantei

pacientului.

Scopul acestui standard este de a determina
pro-fesionistii spitalului sa identifice situatiile in
care pacientul ar putea suferi prejudicii prin inter-
ventia sau non-interventia echipei medicale si sa
adopte masurile care sa permita garantarea sigu-
rantei pacientilor in acordarea serviciilor de sana-
tate.

Siguranta pacientilor in spitale constituie cea
mai importanta dimensiune a calitatii Tngrijirilor
de sanatate. Unul dintre principiile hipocratice
funda-mentale ale practicarii medicinei este:
“Primum non nocere”. Cresterea complexitatii
serviciilor de sanatate oferite de medicina moder-
na a adus pe langd avantaje si beneficii pentru
sanatatea populatiei si probleme reprezen-tate de
vatamari si chiar decese ale pacientilor, ca urmare
a erorilor aparute in cadrul desfasurarii serviciilor
medicale.

Evenimentele adverse reprezinta unele dintre
cele mai frecvente surse de prejudicii aduse sana-
tatii pacientilor, reprezentadnd o sursa majora de
morbiditate si mortalitate in intreaga lume. Studi-
ile efectuate releva ca 8-12 % din pacientii inter-
nati suferd incidente evitabile pe durata internarii.

Sistemele de sanatate din majoritatea tarilor
fac eforturi sa dezvolte sisteme de imbunatatire a
sigurantei pacientilor, prin:

» studierea evenimentelor adverse ce au

avut loc in diferite servicii medicale,

» evaluarea riscurilor potentiale asociate
asistentei medicale,
dezvoltarea unei culturi a sigurantei,
dezvoltarea unor programe de instruire
pentru cresterea nivelului de siguranta a
serviciilor,
crearea unui cadru national de politici de
siguranta a pacientilor in cadrul sistemului

sanitar.

Noile strategii de realizare a unor servicii
medicale sigure se bazeaza si pe constientizarea si
implicarea pacientilor in abordarea integrata a
problemei, a planurilor de schimbare organi-
zationala a serviciilor de sanatate.

2004 - OMS ”"World
Alliance for Patient Safety”, care solicita tuturor

lanseaza programul

tarilor sa acorde cea mai mare atentie

problematicii sigurantei pacientilor si aduce
exemple privind cele mai bune practici pentru

siguranta pacientilor.

2005 - Consilul Europei adopta Declaratia
pentru siguranta pacientului — are ca obiectiv
cheie cresterea calitatii ingrijirilor medicale si a
sigurantei pacientului

2009 -
Recomandarea

Comisia  Europeana  adopta

Consiliului  privind siguranta

pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul

infectiilor associate asistentei medicale.

Comisia  Europeand defineste siguranta
pacientilor ca lipsa vatamarii sau a potentialului
de vatamare a pacientului, in relatia cu sistemul

de sanatate.

Evenimentul advers

» eveniment considerat prevenibil,

» eveniment care reprezintd afectarea

neintentionata si nedorita a sanatatii,
dizabilitatea

sau chiar

ranirea, imbolnavirea,

temporara sau permanenta
moartea pacientului, asociata asistentei

medicale.
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Evenimentul "near miss"

» eveniment care nu a afectat pacientul, fara
o interventie deliberata pentru evitarea sa,

» eveniment care capacitate de a provoca
vatamari,

» eveniment care nu are consecinte nega-
tive, datorita identificarii si corectarii in
timp util si corect a posibilelor consecinte
pentru pacient.

Incidentul

» eveniment survenit in cursul unui proces
de ingrijire, fara urmari asupra pacientului,
» eveniment care a fost identificat si rezolvat
inainte de a produce afectarea pacientului.

Evenimentul santinela

» eveniment catastrofic soldat cu decesul sau
invaliditatea permanenta a pacientului sau
necesita o perioada lunga de recuperare
post-eveniment,
eveniment care reflecta grave disfunctiona-
litati la nivelul unitatii sanitare si care
necesita analiza si masuri imediate.

Eveniment pre-santinela

» eveniment care in absenta unei interventii
prompte si adecvate ar fi putut duce la
decesul sau invaliditatea pacientului,
eveniment care nu are efecte ce necesita
masuri speciale de recuperare,
eveniment care reflecta grave disfunctiona-
litati la nivelul unitatii sanitare si care

necesita analiza si masuri imediate.

Accidentul

» eveniment care a produs prejudicii tratabile
pacientului si pentru a carui rezolvare a fost
necesara o interventie suplimentara asupra
acestuia.

EAAAM

reprezinta  termenul utilizat pentru  toate

evenimentele adverse impreuna cu evenimentele
"near miss", incidente, evenimentele santinels,

evenimentele pre-santinela si accidente.

Multe erori pot fi necesita
introducerea unor schimbari in modalitatea de

furnizare a serviciilor de sanatate, pentru a

prevenite si

raspunde obiectivului major de siguranta a

pacientilor.

Tipuri de erori

» care tin de diagnostic (intarziere in diag-

nostic, neindicarea testelor si analizelor
adecvate, interpretare inadecvata a rezul-
tatelor si  deficiente in  urmarirea
bolnavului),

care tin de tratament (greseli in prescriere,
administrarea tratamentului - doze si cai
de administrare a medicamentelor — con-
traindicatii, intarzieri in administrare etc),
care tin de profilaxie (neindicarea
tramentului profilactic, lipsa supravegherii
si monitorizarii)

alte cauze (infectii nosocomiale, probleme
ce tin de echipamente medicale, probleme
sistemului de

de organizarea servicii,

comunicare deficitara a personalului

medical etc).
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Consecinte ale erorilor medicale

» Psihologice

v’ pacient: necesita asistenta
suplimentara
v medic: pierderea increderii,
sentimente de vind, culpabilitate,
frustrare
Fizice
v necesita reinterventie,
v prelungeste DMS
Sociale
v intarzie reinsertia
sociala/profesionala a pacientului

Economice

v’ cresterea costurilor ingrijirilor

Legale
v mal-praxis,
raspundere materiala,
raspundere administrativa,
raspundere civila,
raspundere penala.

Invocarea erorii umane este cea mai facila
abordare. Dar, asa cum experienta o arata, uneori
cei mai pregatiti specialisti comit cele mai grave
greseli. Mai mult, erorile nu survin intamplator, ci
adesea sunt consecinta unui mod de actiune
defectuos, ce a intrat in obisnuinta. Practic, aceleasi
circumstante determina aceleasi

pot efecte,

indiferent de persoanele implicate. Abordarea
exclusiva in managementul riscurilor, a aspectelor
cum ar fi neglijenta, uitare, lipsa atentei, lipsa
compasiunii, nu duce, la rezolvarea problemei.

Sunt descrise in literatura doua tipuri de erori:

v’ greseli active cauzate de incalcari sau greseli
de procedura, care au impact imediat asupra
victimei, de obicei sunt primele investigate,
greseli latente, nu produc efect direct prin
ele insele, stau in stare de adormire mult
timp, pana cand se intrunesc anumite

conditii locale sau se comit greseli active,

producand astfel o catastrofa. In aceasta

categorie intra decizile de design,
constructie, manageriale sau nerespectarea
procedurilor. De exemplu, decizia de alocare
limitata a resurselor financiare sau umane,
poate, in timp, sa intruneasca conditiile
pentru declansarea unui accident grav prin
acumulare si interventia factorilor activi prin
oboseala excesiva, lipsa de personal, lipsa de

materiale si echipamente

Bunele practici de analiza a cauzelor erorilor au
demonstrat multitudinea factorilor care influenteaza
comportamentele si practicile din serviciile medicale.
Factorii individuali psihologici, comportamentali si
pregatirea profesionala reprezinta doar o categorie
de factori implicati in mediul de munca al serviciilor
medicale. Conform acestei abordari sistemice, nu
trebuie sa se inteleaga ca indivizii sunt absolviti de
responsabilitatea ce le revine prin activitatea lor, nici
de raspunderea disciplinara, acolo unde este
demonstrata neglijenta sau rea intentie. Focalizarea
unica asupra vinei individuale duce insa la neglijarea
si neobservarea cauzelor din sistem si factorilor de
risc, pierzand oportunitatea de a corecta si a invata
din experiente.

Analiza sistemului poate sa abordeze toate
componentele calitatii structura, proces, rezultat.
Experienta organizatiilor din Marea Britanie privind
analiza erorilor a identificat cateva categorii
importante de factori ce trebuie investigati in analiza
cauzelor generatoare a erorilor (Root cause
analysis).
NHS considera ca factorii care influenteaza
furnizarea ingrijirilor medicale sunt:
» contextul institutional;
factori organizationali si de management;
mediu de lucru;
factorii de echipa;
factori individuali ai personalului;
factori ce tin de sarcini;

caracteristicile pacientului.
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O abordare sistemica a tuturor acestor factori
va permite determinarea si analiza factorilor
disfunctionali organizationali ce tin de procese,
activitatea in echipa, management, constrangeri
financiare sau alti factori, ce pot duce la accidente.
In plus, renuntarea la cultura blamarii individuale,
dezvoltarea  culturii  sigurantei, discutarea
riscurilor, dezvaluirea prin raportare a erorilor si
invatarea din greseli duc la identificarea si
adoptarea sistemelor de siguranta in sanatate. In
acelasi timp, indivizii dintr-o asemenea organizatie
sunt deplin responsabili pentru modul lor
profesionist si etic de practica in relatiile cu ceilati

profesionisti si cu pacientii.
Principii de baza privind siguranta pacientilor

Pentru a realiza servicii sigure pentru pacienti
intr-un spital, sau in orice unitate medicala, este
nevoie a se impartasi si accepta urmatoarele
premize:

> in acordarea serviciilor medicale exista

riscuri de structura si procese ale
serviciilor, care pot fi prevenite,

» exista dorinta exprimata a organizatiei de a
detecta si analiza erorile si riscurile pentru

pacienti.

Principiile fundamentale care stau la baza

sigurantei pacientului sunt:

» prevenirea sau scaderea potentialului de

aparitie a erorilor,

> ameliorarea consecintelor evenimentelor

adverse.

Siguranta se obtine din interactiunea componen-
telor sistemului, fiind mult mai mult decat identifi-
carea erorilor prevenibile sau absenta evenimen-
telor adverse. Procesul de identificare, analiza si
management al riscurilor face ingrijirile mai sigure si
reduce riscul pentru pacienti.

Practic, mecanismele cele mai importante de inter-
ventie sunt:

» dezvoltarea unei culturi a sigurantei
» investigarea si analizarea evenimentelor

adverse si a sub-evenimentelor pentru

invatare si corectare.

Masurarea sigurantei pacientilor
Indicatorii de siguranta a pacientului

Reducerea erorilor medicale nu se poate realiza
fara o buna cunoastere a cauzelor si a naturii
acestora. Una dintre metodele utilizate pentru
cunoasterea gradului de risc, nivelului si tipurilor
de erori este definirea si culegerea unor indicatori
ai erorilor medicale. Indicatorii privind eveni-
mentele adverse trebuie sa fie relevanti pentru
siguranta pacientilor si sa fie usor de utilizat de

catre serviciile medicale.

Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ) furnizeaza pentru spitalele din SUA seturi de
indicatori care sunt utilizati in evaluarea activitatii
clinice curente, bazate pe coduri diagnostice ICD 9 si
care orienteaza spitalele in determinarea informa-
tillor, a potentialelor complicatii si eveni-mente
adverse, aparute in timpul spitalizarii. Spitalele isi
iar AHRQ
monitorizeaza, face comparatii intre spitale, regiuni,

evalueaza propria lor performanta,
populatii, evalueaza tendinte, furnizand evidente
permenente pentru masuri de imbunatatire a
sigurantei. Listele cu indicatorii de siguranta sunt
permanent actualizate, iar rapoartele AHRQ sunt

publice .
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Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare
Economica (OCDE) a selectat, de asemenea, cateva
arii pentru care a definit indicatori de siguranta, pe
care ii utilizeaza pentru studii la nivelul serviciilor din
diferite state si ii recomanda pentru comparatii intre

diverse servicii.

&) OCDE

Ariile principale sunt:

infectiile intraspitalicesti;

complicatii chirurgicale operatorii si post-
chirurgicale;

obstetrica;

evenimente santinela.

revizie de literatura efectuata de experti
OMS, in anul 2009 a selectat acele accidente care
produc afectarea pacientului, cu o frecventa de
aparitie crescuta si un impact sever, dar au
potential mare de imbunatatire:

Infectii asociate ingrijirilor medicale;
Asistenta gravidei;
Evenimente adverse legate de medica-
mente;

Evenimente adverse legate de echipa-
mente medicale;

Injectii nesigure;

Produse din sange nesigure;

Erori de diagnostic;

Erori de anestezie si chirurgie;

Caderi ale pacientilor in unitati medicale.

Evenimentele santinela sunt evenimente care
nu trebuie sa se intample si care se denumesc si

never events si formeaza o categorie speciala,

termenul incluzand evenimente ce duc Ila
afectarea foarte grava a sanatatii pacientului sau
chiar la moartea acestuia, sunt clar identificabile si
masurabile si, de obicei evitabile. In multe spitale
si sisteme de sanatate este adoptata o lista a
acestor evenimente, cu raportare obligatorie,

pentru a corecta, controla si evita riscul de
reaparitie. Se mai numesc si evenimente catas-
trofice, atragand astfel atentia asupra dramei pe
care o produc, dar si asupra riscul potential maxim
de la nivelul acelei organizatii, urmare a ignorarii
culturii pentru siguranta. Organizatiile unde se
produc astfel de evenimente trebuie sa ia masuri
fundamentale de schimbare a organizarii, a cul-
turii, a procedurilor pentru evitarea riscurilor si

cresterea sigurantei.

National Health System din Marea Britanie a
adoptat in 2009/2010
santineld (Never

lista evenimentelor

events), iar raportul anual
informeaza asupra nivelului acestor indicatori si
analizeaza modul in care sunt utilizate politicile de

siguranta de catre serviciile medicale.

Lista de baza a acestor evenimentelor

cuprinde:

» operarea unei alte parti a corpului in locul
celei care necesita interventia;
» uitarea unui instrument post-operator in
corpul pacientului;
folosirea unei cai gresite de administrare a
chimioterapiei;
non-detectarea plasarii gresite (in caile
respiratorii) a unei sonde oro sau naso-
gastrice inainte de folosirea ei introdu-
cerea fluidelor;
sinuciderea pacientului folosind tuburi/
cabluri necomprensibile;
evadarea dintr-un perimetru de siguranta a
afectiuni  psihice

pacientilor cu sau

transferati din penitenciar;
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moartea mamei prin hemoragie post-
partum dupa cezariana;

administrarea intravenoasa a unei solutii
de clorura de potasiu de concentratie

inadecvata.

Agency for Health care Research and Quality
grupeaza sase categorii de cauze pentru astfel de
evenimente, care produc afectarea grava sau
moartea pacientilor:

» chirurgicale (ex: operarea unei alte parti a

corpului, moartea pacientului intra sau
imediat post-operator);

produse medicale sau echipamente (ex:
medicamente sau echipamente contami-
nate);

supravegherea pacientului (ex: copil dat la
externare unei alte persoane, in mod
gresit);

managementul ingrijirilor (ex: eroare de
medicatie, doza, concentratie, timp, cale
de administrare, reactie hemolitica de

incompatibilitate de sange, moartea
mamei legata de travaliu in sarcina cu risc
scazut, ulcer de stres etc);

evenimente legate de mediul spitalicesc
(curentare, folosirea inadecvata a gazelor,
arsuri, caderi);

evenimente criminale (seducerea, asalt
sexual, moartea unui pacient sau membru

al personalului in interiorul spitalului).

Metode utilizate in analiza factorilor de risc
Analiza retrospectiva a dosarelor medicale

Este una dintre metodele cele mai utilizate, mai
ales pentru determinarea initiala a nivelului de
siguranta, atunci cand nu sunt disponibile studii
intr-o tara sau un spital si poate furniza o
multitudine de date clinice si evenimente legate
de siguranta. Multe din studiile efectuate in ultimii
zece ani de spitale din tari europene au adoptat
aceasta tehnica. Datele au insa variabilitate mare
in termeni de continut si calitate, lipsind de multe
ori date legate de transferul pacientilor intre
unitati medicale, date administrative etc. In plus,
sunt adesea incomplete, necesita timp si resuse
pentru culegere si prelucrare, fiind bazate pe
documente tiparite.

Raportarea voluntara sau obligatorie

Existenta unui sistem computerizat national de
raportare a EAAAM este o metoda din ce in ce mai
folosita in toate tarile, fiind recomandata de foruri
nationale si internationale. Se bazeaza pe auto-
raportare a evenimentului de catre furnizorul de
servicii medicale. Informatiile culese astfel contin
date importante despre circumstante si contex de
EAAAM,
neraportate. Pentru a avea rezultate bune din

sistem. Unele insa, pot ramane

raportarea EAAAM, este necesar a se dezvolta
cultura sigurantei - recunosterea existentei si
EAAAM,
tehnice pentru analiza cauzelor erorilor, emiterea

dezvaluirea dezvoltarea cunostintelor
recomandarilor, prcum si un suport informatic
adecvat, care sa genereze rapoarte privind EAAAM.
Principiile de baza ale unui sistem de raportare
eficient sunt considerate urmatoarele: raportarea
obligatorie, orientarea catre invatare, confiden-
tialitatea, garantarea nesanctionarii. Pentru a avea
succes in introducerea unui asemenea sistem, este
cruciala crearea unui cadru institutional adecvat,
care sa incurajeze

raportarea si sa pastreze

confidentialitatea, atat a datelor pacientului, cat si a
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profesionistilor implicati. Astfel cele mai multe tari
au pus la punct o legislatie speciala, care sa regle-
menteze continutul, utilizarea datelor sistemului de
raportare, obligatia de raportare a personalului
medical, a conducerii spitalelor, respectarea anoni-
matului, interzicerea utilizarii datelor din sistem
pentru actiuni administrative sau sanctiuni.

Utilizarea datelor din reclamatii

Si acest tip de analiza poate fi relevanta,

deoarece contine date clinice, caracteristicile

pacientului si chiar date administrative si de

context. Necesita colectarea electronica a

informatiilor. Poate indica false evenimente

adverse.

S
V

>~
N

Modelul Marea Britanie

Agentia Nationala de Siguranta a Pacientilor din
Marea Britanie a dezvoltat un cadru care descrie
principalele masuri pe care ar trebui sa le adopte
organizatiile de sanatate din Marea Britanie
pentru a-si imbunatati siguranta (Seven steps to
patient safety). Acest cadru include recomandari
din cele mai bune experiente care au dat rezultate
in  domeniul sigurantei pacientilor, inclusiv
instrumente, ghiduri si programe de educatie.

Sunt identificati 7 pasi esentiali, constand in:
» Pasul 1: dezvoltarea unei culturi a sigurantei

Presupune ca siguranta este fundamentul
serviciilor, deci devine prioritate pentru conducere
si personal. Exista o buna comunicare a perso-

nalului cu conducerea si in echipa. Se dezvolta un

climat de incredere, transparetent, fara blamare;
sunt luati in considerare factorii de mediu care
influenteaza munca si performanta in conditii de
stres, oboseala, suprasolicitare etc.

» Pasul 2: conducerea si sprijinirea persona-
lului

Este necesar un leadership puternic pentru a

dezvolta viziunea si politicile specifice de
siguranta, agenda de lucru, o buna comunicare,
formare si educare pentru siguranta, sprijin pentru

membrii echipei.

» Pasul 3:
gement al riscului

integrarea activitatii de mana-

Consta in  dezvoltarea  capacitatii de
management al tuturor riscurilor, prin responsa-
bilizarea unei echipe specializate, care sa
identifice, evalueze si sa analizeze riscurile de la
nivelul organizatiei. Sunt recomandate si instru-
mente specifice, cum ar fi evaluarea riscului
probabilistic, matrice de risc, simularea modului

de producere a erorilor si studierea efectelor etc.
» Pasul 4: promovarea raportarii

Agentia a pus la dispozitia spitalelor sistemul de
raportare anonima si confidentiala, cu un set de
date prestabilit. La nivel central datele sunt
analizate si diseminate pentru invatare la furnizorii
de servicii pentru implementarea de practici mai

sigure.

» Pasul 5:
pacientii si publicul

implicarea si comunicarea cu

Implicarea pacientilor este o obligatie a
sistemului pentru asigurarea securitatii, deorece,
prin experienta lor, incurajarea dialogului si
perceptiile individuale aduc un aport substantial la
Metodele

utilizate includ: dezvoltarea de ateliere, raportarea

dezvoltarea politicilor de siguranta.

anonima, dezvoltarea de solutii etc.
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» Pasul 6: invatarea si impartasirea lectiilor de
siguranta

Este mai important sa se cunoasca cum si de ce
a survenit accidentul si nu cine e de vina. Sunt
descrise metode pentru determinarea cauzelor
(root cause analyses, fish bone diagram).

» Pasul 7:
prevenirea vatamarilor

implementarea solutiilor pentru

Determinarea solutiilor si implementarea lor
sunt obiectivele finale, care duc la evitarea repe-
tarii erorilor. Acestea constau in utilizarea experi-
entelor altor grupuri, implicarea managementului,
utilizarea rezultatelor cercetarilor etc.

Ce se poate face in spitalul din Romania?

Experienta internationala a aratat ca politicile de
reforma si reorganizare pentru cresterea calitatii,
introducerea acreditarii, standardizarea proceselor
clinice aduc imbunatatiri partiale ale sigurantei
serviciilor.

Siguranta trebuie sa fie o proprietate interna
serviciilor medicale, care depinde de:
» buna organizare
» infrastructura,

» echipamente,

» comportamente profesionale
» relatii interumane.

Acest concept ar trebui sa inceapa sa devina

parte integranta a modului de gandire a
specialistilor in sanatate din Romania. Date fiind
caracteristicile particulare ale sistemului de
sanatate, ale profesionistilor, care permanent
suporta consecintele reformelor si reorganizarilor,
noile cerinte ar putea fi vazute ca cereri
suplimentare de efort si responsabilitate si, in

consecinta, ar putea fi respinse.

Ca atare, abordarea masurilor paralele ramane cea
mai buna solutie.

La nivel national, Ministerul Sanatatii are respon-
sabilitatea politicilor de siguranta a pacientilor si
de asigurare a cadrului legal, dar si sa acorde spri-
jin tehnic si financiar pentru implementarea lor.

La nivel organizational, este nevoie de sprijinul
profesionistilor. Pentru aceasta este necesara o
abordare care sa valorifice potentialul uman al
expertilor si tendintele comportamentale naturale
de interactiune si cooperare intre profesionisti.
Astfel, o contributie esentiala la obtinerea unei
transformari radicale a sistemului pentru cresterea
sigurantei serviciilor pentru pacienti poate fi insa
adusa de catre profesionisti, care, informati, pusi
in valoare, mobilizati, grupati in mod natural dupa
afinitati sociale si profesionale gasesc cele mai
bune solutii. Leaderii diverselor specialitati
medicale si chirurgicale pot fi catalizatorii care
creaza si implementeaza modele de buna practica,
propaga
urmeaza. Promovarea imbunatatirii practicilor de

solutiile, iar ceilalti profesionisti ii

siguranta este adoptata mai usor daca este
stimulata aparitia unei initiative proprii sau venita
din interiorul grupurilor de clinicieni recunoscuti,
mai degraba decat impunerea din exterior.
Profesionistii identifica riscurile existente 1in
raport cu desfasurarea activitatii medicale.
Acestea pot fi:
- Riscul clinic voluntar - atunci cand medicul
isi asuma efectuarea unei intervetii, cu un
risc cunoscut, cu

scopul de a creste

performanta tratamentului (exemplu -

decizia de a utiliza un protocol de
chimioterapie mai agresiv, pentru a creste
sansele de recuperare, dar cu cele mai multe
efecte adverse cunoscute)

Riscul involuntar - este expunerea la riscuri
care apar ca urmare a unor erori sau la
riscuri necunoscute, despre care nu exista
informatii (exemplu - dozarea eronata a
unui medicament, transmiterea eronata a

unei informatii medicale etc. sau efecte
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adverse la un medicament, care nu erau
semnalate pana la data respectiva)

Riscurile acceptabile sunt riscurile asumate
si riscurile reziduale sau riscurile ramase
dupa ce s-au luat toate masurile de
diminuare si care devin acceptabile.
Acceptabilitatea lor vizeaza deopotriva
echipa medicala si pacientul:
Acceptabilitatea profesionistilor - a riscului
tehnic de catre medic si echipa sa: riscurile
unor interventii care pot fi evitate sau
diminuate prin profesioanlismul/compe-
tenta echipei medicale/existenta resurselor,
asumarea unei atitudini cu prejudicii mai
mici vs. o atitudine cu prejudicii mai mari
(efectele secundare ale medicamentelor,
prejudiciul unei interventii chirurgicale
mutilante — amputarea piciorului diabetic)
Acceptabillitatea riscului de catre pacient se
realizeaza prin consimtamantul informat al
acestuia

Acceptabilitatea sociala este marcata de
caracterul emotional al acceptabilitatii

Obiectivele majore ale standardului sunt:

- ldentificarea riscurilor clinice

riscului - accidentele rutiere vs. accidentele
aviatice, in conditiile in care societatea
devine din ce In ce mai exigentad (exemplu —
in trecut varsta Thaintatda era considerata o
cauza de moarte, iar asteptdrile de Ia
sistemul de sanatate erau limitate, fin
prezent aceste asteptadri au crescut).

Acceptabilitatea riscurilor in sdnatate
implica luarea in considerare a acestor trei
aspecte a nivelului de acceptabilitate: de
catre societate, de catre profesionisti, de
catre pacienti.

Asumarea riscurilor este inseparabilda de
activitatea umana. Tn domeniul san&tatii este
esentiala cunoasterea riscului, constien-
tizarea, si asumarea acestuia. Ignorarea sau
neasumarea riscurilor de catre cel care ofera
servicii de sandtate (organizatie si
profesionisti), conduce la cresterea riscurilor
pentru pacient. Gestionarea riscurilor clinice
are drept scop echilibrarea raportului dintre
beneficii si prejudicii pentru a reduce riscul
la un nivel acceptabil.

Eliminarea/diminuarea riscurilor clinice inacceptabile

Prevenirea riscurilor acceptabile a caror asumare este necesara pentru protectia pacientului

- Tnvatarea din erori.

Identificarea riscurilor urmareste obtinerea maximumului de siguranta pentru pacient, se realizeaza
in urma evaluarii gradului de risc in functie de probabilitatea de aparitie si de impactul consecintelor.
Tratarea riscurilor se poate face prin adoptarea de protocoale si proceduri care fac parte din masurile
menite sa previna sau sa limiteze aparitia acestora.

Asumarea se realizeaza la nivelul:

spitalului prin stabilirea misiunii acestuia in functie de competenta
sectiei prin stabilirea riscurilor asumate
la nivel de echipa profesionala
- la nivel de medic in functie de competentele formale si de experienta clinica

Recunoasterea greselilor, cu focusarea pe etapele proceselor in care s-au produs erorile, a cauzelor
care au determinat erorile, precum si a masurilor care pot fi luate pentru evitarea repetarii acestora,
reprezinta modalitatea prin care experienta devine mecanism de invatare din erori.
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Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

G} 02.12.01.Spitalul are o politica proactiva de prevenire a riscurilor clinice.

Scopul criteriului este ca spitalele sa acorde ingrijire specializatd, adecvata, conform bunelor practici,
pacientilor considerati la risc inalt printr-o evaluare adecvata a pacientilor si a serviciilor de sanatate
oferite.

Managementul riscurilor clinice cuprinde:

Identificarea riscului clinic

Eliminarea/diminuarea riscului clinic pana la un nivel acceptabil, daca este rezonabil posibil
Analizarea pericolului daca acesta nu poate fi eliminat si evaluarea riscului

Luarea de masuri pentru a limita consecintele

Supravegherea riscurilor

Evaluarea riscurilor clinice are in vedere fiecare activitate medicala si fiecare post de lucru din spital,
luand Tn considerare fiecare componenta a serviciului de sanatate. Evaluarea riscurilor clinice se
realizeaza cel putin anual. La identificarea si analiza periodica a riscurilor clinice se recomanda luarea in
considerare a evenimentelor adverse, near-miss si a evenimentelor santineld petrecute in acordarea
serviciilor de sanatate. Acest tip de abordare serveste la imbunatatirea continua a conditiilor si a
sigurantei serviciilor oferite.

Conceptul de siguranta a pacientului, ca element de cultura organizationald, depinde in mare masura
de comportamentul uman al profesionistilor fata de riscuri si de managementul riscului adoptat.
Comportamentul uman raportat la riscuri, se poate incadra in urmatoarele tipologii:

» Eroriumane
v Accidente prin: Omisiune/confuzie, uitare, din greseald
v" Management prin schimbare in: procese, proceduri, instruire
v Abordare: Suport/sprijin

» Comportament la risc
v" Nu este recunoscut potentialul de risc
v' Management prin: eliminarea comportamentelor la risc, crearea de stimulente pentru
comportamentele sanatoase
v Abordare: Coaching/antrenament/mentorat

» Comportament nesabuit
v" Nuiain considerare riscurile
v' Management prin: masuri de remediere, actiuni punitive
v Abordare: Sanctiuni.




Cultura sigurantei pacientului — parcurge in dezvoltare urmatoarele etape(Battles et al., Sensemaking
of patient safety risks and hazards, 2010):
» Raportare
incredere
Munca in echipa
Tnvatare
Informare = Siguranta = Grad ridicat de incredere

Pentru stimularea procesului ,de invatare din greseli” este nevoie de recunoasterea greselilor si
incurajarea raportarii acestora. Pentru aceasta se transmit:

» Mesaje:
Caracter preventiv, impartasirea experientei
Beneficiu propriu, invatarea din greseli
Beneficiu general, reputatia organizatiei
Respectarea caracterului nepunitiv si neculpabilizant
Anonimizarea raportarilor, confidentialitatea persoanei care raporteaza
v’ Interes asupra incidentului raportat si nu asupra persoanei care raporteaza

si se indeplinesc:

» Actiuni:

v Sistemul este explicat in mod clar tuturor partilor implicate — sistemul este dinamic si

proactiv

Standardizare raportari, taxonomie, clasificari

Sistem separat de raportare pacienti/apartinatori si personal medical
Protectia informatiei

Analiza, rapoarte, statistici, comparatii

Diseminare, feed-back.

Erorile intr-o abordare proactiva de prevenire a riscurilor trec printr-un proces de translatie
de la:
Abordarea individualista (traditionala) Personalul medical — licentiat, calificat, specializat,
acreditat - nu poate comite greseli Incidentele apar datorita neglijentei, incompetentei - prin
urmare, persoanele care gresesc trebuie sanctionate,

Abordarea sistemica (noud) Spitalul — sistem complex: pacienti, personal, administratie,
tehnologie, materiale, medicamente, infrasctructura, farmacie, laborator, imagistica etc.
Incidentele — pot apare datorita diversitatii Tn interactiune (riscuri de structura si procese).

INH in ,,Clinical governance”afirma ca “Siguranta pacientilor in organizatiile de sandtate este o
dimensiune importanta a calitatii. Cresterea sigurantei necesita o schimbare culturala bazata pe:
» abandonarea comportamentelor individualiste in favoarea cultivarii spiritului de echipa, a
comunicarii si schimbului de informatii;




adoptarea unor metode de identificare si analiza a riscului, de preferinta pro-active si mai putin
reactive

depasirea culturii bazate pe pedepsire si auto-aparare in favoarea unei culturi care este deschisa
la manifestarea dificultatilor personale, daca ele exista, a limitelor personale in materie de
competente, a riscurilor care se pot genera si a erorilor comise”.

n acelasi sens, recomandarile Comisiei Europene precizeaza elementele directoare:

» ”Stabilirea unei autoritati competente pentru siguranta pacientilor la nivel central si local
(politici, programe, standarde)

» Implicarea si informarea pacientilor (diseminarea informatiilor, standarde pentru pacienti,
proceduri pentru reducerea riscului, proceduri pentru transmiterea reclamatiilor, compensatii)
Educarea si formarea profesionistilor pentru siguranta pacientului (cunostinte, atitudini, practici,
proceduri, liste de verificare)

Dezvoltarea sistemelor de raportare si Tnvatare din greseli, fara blamare si invinuire, incurajarea
raportarii diferentiata de sistemul disciplinar — clarificarea raspunderii legale a profesionistilor.”

Identificarea erorilor si incadrarea lor in cele trei categorii de evenimente au generat anumite
probleme in randul personalului medical, legate mai mult de rezistenta la schimbare, dar raportarea
acestora a ridicat numeroase intrebari.

Cine raporteaza? Medicii, personal specializat din spital, personalul medical, angajatii spitalului,
pacientii?

Cum raporteaza?
Unde raporteaza?
Cand raporteaza?

Ce raporteaza?

Daca la intrebarile cine?, cum?, unde?, cand? nu exista convenit un sistem unitar la nivel C.E., la
intrebarea ce?, OMS a stabilit ,Cadrul conceptual al clasificarii internationale pentru siguranta
pacientului” (descarcabil de pe site-ul OMS, tradus in limba romana), iar NQF a publicat ,Lista
evenimentelor santineld”. Mai jos redam exemple de evenimente adverse care se raporteaza, pe cele
trei categorii:

Evenimente adverse care se raporteaza — cateva exemple (Marian Markidanu, 2017)

» Near miss - evenimente care nu au ajuns la pacient
v Echipamente si materiale
rasturnare / cadere a buteliei de oxigen;
echipament defect / dereglat;
deconectarea sondei de aspiratie;
lipsa lamei interioare a defibrilatorului;
materiale dificil de utilizat;
lipsa monitor functii vitale Tn serviciul de urgenta;
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lipsa butelie CO2 de rezerva;
utilizarea bateriilor diferite de cele recomandate de fabricant;
o utilizarea neadecvata de elemente cu indicatii distincte situatiei.
v Sénge si hemoderivati
o intarziere in primirea hemoderivatilor;
o indisponibilitatea hemoderivatilor;
o rezerva de sdnge neconfirmata;
o pacient fara rezerva de sange;
o finregistrare gresita a grupei de sange.
v’ Infrastructura
absenta presiunii de aspirare 1n salg;
defectare aer conditionat in sala de operatii;
defectiune electrica in sala de operatii;
lipsa sursa alternativa si independenta de energie in blocul operator;
prezenta insectelor in sala de operatii;
cadere tensiune nominala;
o temperatura nepotrivitad in sala de operatii.
v’ Proceduri administrative
indisponibilitatea specialistului;
lipsa personalului pentru interventii de urgenta;
indisponibilitatea ecocardiografului;
pacient programat si admis pentru procedura gresita;
eroare n atribuirea si /sau cancelarea consultatiei / interventiei;
pierderea probelor / analizelor;
necunoasterea utilizarii echipamentelor;
marcare incorecta a locului cateterului;

®)
®)
®)
@)
@)
©)
©)
©)

eroare de identificare a pacientului in sistem;
o transfer de pacient gresit fata de programare.

v" Proceduri asistentiale

cadere de acin cavitatea toracic3;

o

fixare eronata a monitorului HOLTER;

consentiment informat nesemnat;

contaminarea campului chirurgic;

intarziere in transferul pacientului;

intarziere in furnizarea rezultatelor probelor de laborator;
intarziere in realizarea unei proceduri;

intarziere in procesarea gazelor arteriale.

liste de verificare incomplete;

neefectuarea checklist-ului chirurgical recomandat de OMS;
trimitere nepotrivitd de mostre la patologie;

o 0 0O 0O O 0O o o 0o o o

greseli de indicare pentru realizarea examenelor;
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O 0 O 0O O 0O o o oo 0O o o o o

o

lipsa materialelor necesare in sala de operatii;

lipsa protocoalelor de masurare a sangerarii intraoperatorii;

initierea procedurii chirurgice cu echipa chirurgicald incompleta;
initierea interventiei chirurgicale cu inventarul de materiale incomplet;
curatenie inadecvata in sala de operatii;

materiale insuficient sterilizate.

sonda ecocardiografului insuficient curatata;

tehnica gresita de montare a balonului de contrapulsare aortica;
manevrare gresita a mostrei chirurgicale;

manipulare neadecvata a cateterului venos central;

aparate de monitorizare a functiilor vitale lipsa sau defecte;

pacient insuficient pregatit in vederea operatiei;

pacient transferat si spitalizat fara aviz prealabil;

examene paraclinice incomplete;

pierderea pieselor instrumentarului;

renumararea materialului moale si instrumentarului utilizat incompleta.

v" Incidente cu medicamentele

intarziere in administrarea medicamentelor custodiate;
medicamente cu aspect similar fara insemne de diferentiere;
medicamente expirate;

medicament nedistribuit;

medicament fara efecte;

lipsa sigurantei pastrarii electrolitilor concentrati
nesuspendarea anticoagulantelor cu administrare oral3;
frigider defect sau oprit in care sunt pastrate medicamentele;
— pierderea lantului frigului;

—temperaturd improprie in frigider;

v" Istoric clinic

o

date incomplete privind hemodinamica;
predare gresita a istoriei clinice;

istorie clinica incompleta;

sistem unic cazut;

pierdere de imagini digitale;
inregistrare gresita a ecocardiogramei;
inregistrare incompleta in istoria clinica;
transcriere de date in sistemul gresit.

v' Alte exemple

o

©)
©)
@)

intarziere a disponibilitatii patului in ATI;
greseli in comunicarea efectiva-asertiva;
neindeplinirea protocoalelor;
identificare eronata a pacientului etc
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» Evenimente adverse - Incidente care au ajuns la pacient
v’ accident cerebro vascular post-procedurs;
accident din aplicare de sange si hemoderivati;
autoretragere de tuburi, sonde si catetere;
caderea dintelui pe timpul intubarii;
cadere de la acelasi nivel intrainstitutional;
cancelarea procedurii chirurgicale datorita unor factori atribuibili organizatiei;
criza hipoglicemica;
decanulare accidental3;
deteriorare a pacientului in clasificarea Glasgow fara tratament;
edem si Tnrosire a membrului superior stang datorita presiunii in exces;
predare gresita de rapoarte de laborator sau de informari de procedur3;
predare incorecta de formula medical3;
eroare de medicatie Tn administrare;
eroare de medicatie n dispensare;
eroare de medicatie in formulare;
spitalizare prelungita datorita indisponibilitatii de materiale sau medicamente;
examen predat dar care nu corespunde cu cel realizat;
examen realizat dar care nu corespunde cu cel indicat de medic;
extruziune a cardiresincronizatorului;
esecuri terapeutice.
flebite Tn punctele de venopunctiune;
hematom pe gat;
hematom in regiunea inghinala;
infectie;
infectie a caii urinare datorita sondei;
infectia locului operatiei;
internare neprogramata in ATl dupa o procedura care implica anestezia;
iritatii Tn urma raderii pilozitatilor existente la locul operatiei;
manevrare neadecvata a pacientului cu sindrom coronarian;
multiple venopunctiuni;
nefropatie prin intermediul substantei de contrast;
pneumotorax prin ventilatie mecanica;
pacient cu hipotensiune severa post chirururgie;
pacient cu infarct in urmatoarele 72 de ore post chirurgie;
pacient cu tromboza venoasa periferica caruia nu i s-au realizat probe de coagulare;
trecerea aerului prin linia arterialg;
pierderea obiectelor pacientului aflate in custodia spitalului;
leziune provocata de o piesa deteriorata a instrumentarului;
procedura incompleta;

v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v

arsura provocata cu lampa de fototerapie sau electrocauter;
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reactie adversa la leucoplast;
reactie alergica la medicamentul administrat;
reactie transfuzional3;

RSN

revenire in serviciul de urgenta pentru aceeasi cauza in urmatoarele 72 de ore de la
tratament;

reintervenire in urmatoarele 30 de zile de |la externare;

retentie de corp strain in pacientul internat;

ruptura a balonului de contrapulsare;

iesirea tubului din torax;

AN R NN

sechele post-reanimare n spital;

\

ulcere prin presiune etc
» Evenimente santineld

\

chirurgie in locul incorect, prin procedura gresita, a pacientului incorect;
moarte asociata administrarii de medicamente;

moarte neprevazuta, fara legatura cu evolutia naturala a bolii;

pierderea permanentad a unei functiuni fara legatura cu evolutia naturala a bolii;
furtul unui nou nascut sau recent nascut atribuit unei familii gresite etc.

Managementul EAAAM
Identificarea EAAAM
> Identificare PROSPECTIVA
v’ Evaluarea gradului de risc
v' Adoptarea de masuri pentru:
e reducerea probabilitatii de aparitie
e limitarea gravitatii
e tratarea consecintelor EAAM.
> Identificare RETROSPECTIVA

v' Periodicd - utilizarea IHI Global Trigger Tool (instrument de utilizare

indicatorilor/declansatori de alarmare pentru identificarea evenimentelor adverse)
v la producerea unui eveniment

Raportarea EAAAM

» Raportarea EAAAM in cadrul organizatiei
v’ stabilirea schemei (fluxului de raportare, responsabilitati)
v" intocmirea raportului de analizd a EAAAM
v' reglementarea raportarii interne a EAAAM si a raportului de analizd a EAAAM

> Raportarea externa a EAAAM - Inregistrarea EAAAM in Registrul National al EAAM
v’ realizatd de RMC — raportarea EAAAM
v’ realizat3 de medic - raportul de analizd a EAAAM
v realizatd de medic impreund cu RMC sau de RMC pe baza formularului completat

mpreuna cu medicul - raportul de analiza a EAAAM
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Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.12.01.01.La nivelul fiecdrui sector de activitate medicald sunt documentate, identificate si

evaluate periodic riscurile clinice, parte integrantd a registrului riscurilor.

Identificarea riscurilor clinice si documentarea lor, ca si parte componenta a registrului riscurilor,
precum si analiza periodica a acestora, inclusiv a eficacitatii si eficientei modalitatilor de tratare trebuie
sa se faca la nivelul fiecarui sector de activitate, cu participarea, alaturi de specialisti, a membrilor
structurii de managementul calitatii. Obiectivele echipei sunt:

dentificarea riscurilor clinice si a modalitatii de rezolvare a acestora;
identificarea categoriilor de pacienti cu risc clinic si a modalitatii de prevenire a evenimentelor
adverse asociate acelui risc.

02.12.01.02.Spitalul dezvoltd si implementeazd un sistem de gestionare a evenimentelor
santineld.

Datorita gravitatii consecintelor evenimentelor santinelda atat asupra pacientului cat si asupra
personalului medical, dar si a unitatii sanitare in ansamblu, identificarea, analiza cauzelor, propunerea
masurilor de prevenire a aparitiei dar si analiza periodica a eficacitatii si eficientei acestor masuri trebuie
sa reprezinte o preocupare permanenta a unitatii sanitare, care asigura:

implicarea profesionistilor in definirea si recunoasterea evenimentelor santinel3;

raportarea evenimentelor santinelg;

analiza si adoptarea masurilor de prevenire a repetarii evenimentelor santinela interne si
externe.

02.12.01.03.Spitalul a elaborat si aplicd o procedura de gestionare a evenimentelor adverse si
a celor cu potential de afectare a pacientului ("'near miss").

Scopul identificarii evenimentelor care afecteaza siguranta pacientilor este de a invata din greseli si nu
de a identifica "vinovatul".

Eveniment near-miss reprezinta un eveniment care nu a afectat pacientul, fara o interventie deliberata
pentru evitarea sa sau eveniment cu capacitatea de a provoca vatamari, dar care nu are consecinte
negative, datorita identificarii si corectarii in timp util si corect a posibilelor consecinte pentru pacient.
Se recomanda:

implicarea profesionistilor in identificarea si recunoasterea evenimentelor adverse si a celor cu
potential de afectare a pacientului - “near miss”;

raportarea evenimentelor adverse si a celor cu potential de afectare a pacientului - “near miss”;
analiza si adoptarea masurilor de prevenire a repetarii evenimentelor adverse si a celor cu
potential de afectare a pacientului - “near miss”.
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02.12.01.04.Spitalul are un sistem functional de identificare a pacientului bazat pe cel putin
@ doud elemente de identificare.

Eroarea de identificare este una dintre cele mai frecvente cauze care genereaza evenimente adverse
asociate asistentei medicale. Pentru diminuarea acestui risc, sunt necesare:

identificarea si cunoasterea de catre profesionisti a situatiilor care necesita "dubla identificare"
aplicabile in unitatea sanitara;

identificarea si utilizarea de catre profesionisti a cel putin doua elemente de identificare pentru
fiecare situatie care necesita "dubla identificare".

@ 02.12.02.Spitalul urmareste identificarea si prevenirea riscurilor si a erorilor legate de
medicatie.

Scopul este sprijinirea spitalelor Tn structurarea si punerea in aplicare a planului de management a
medicamentelor de risc inalt, pentru prevenirea accidentelor asociate administrarii medicatiei la
pacient.

Utilizarea incorecta (ca doza, frecventa, concentratie, asociere la administrare etc) a unor
medicamente poate determina aparitia unor evenimente adverse extrem de periculoase pentru
pacienti, motiv pentru care OMS, JCI, alte organizatii au stabilit o lista de medicamente la risc inalt.
Managementul acestor medicamente necesita o abordare atentd, diferentiata la nivelul sectiilor
spitalului, pentru restrangerea accesului, depozitarea corectd, prescrierea, manipularea, administrarea,
supravegherea etc.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@' 02. 12.02.01.inregistrarea si comunicarea informatiilor legate de medicatia pacientului
contribuie la evitarea asocierilor incompatibile sau nerecomandate.

Inregistrarea datelor referitoare la medicatia pacientilor, atat cea personala cat si cea primita din spital
precum si modul de comunicare a acestor informatii se stabileste pentru evitarea erorilor de
administrare:

identificarea riscurilor clinice legate de medicatie si a modalitatii de rezolvare a acestora;
consemnarea administrarii medicatiei, indiferent de recomandare sau provenienta acesteia;
informarea pacientului cu privire la riscurile medicatiei prescrise sau a asocierilor nepermise de
administrare.




@ 02.12.02.02.Depozitarea si manipularea medicamentelor cu risc inalt sau a medicamentelor

a/al céror denumire/ambalaj este asemdndtor, sunt reglementate in spital.

Scopul acestei cerinte este de evitare a erorilor legate de administrarea medicamentelor cu risc crescut,
atat la manipulare cat si in caz de administrare eronata, sau a celor care, datorita modurilor de
prezentare asemanatoare, pot genera confuzii:

identificarea medicamentelor utilizate in unitatea sanitara cu risc inalt sau a medicamentelor a
caror forma de prezentare sau denumire comerciala pot genera confuzii;
implementarea masurilor de prevenire a erorilor de administrare a medicamentelor.

@ 02.12.02.03.Reglementdrile specifice privind depozitarea si eliberarea medicamentelor
pshihotrope si stupefiante sunt respectate.

Pentru evitarea accidentelor sau a sustragerii substantelor psihotrope si stupefiante se recomanda
respectarea prevederilor referitoare la depozitarea si eliberarea medicamentelor pshihotrope si
stupefiante.

02.12.02.04.Reglementadrile specifice privind depozitarea si eliberarea citostaticelor sunt
respectate.

Toxicitatea crescuta a medicamentelor citostatice reprezinta un risc pentru personalul medical, pacienti
si apartinatori. Scopul cerintei este de a determina spitalul sa aplice toate masurile de protectie
impotriva efectelor negative ale vaporilor degajati in timpul prepararii citostaticelor prin:

- depozitarea si manipularea citostaticelor in conditii controlate, cu respectarea indicatiilor
producatorului;
prepararea citostaticelor sa fie realizata in spatii dedicate, asigurand conditii de sterilitate si
protectie specifice pentru personalul implicat;

- transportul si administrarea citostaticelor sa se realizeze in conditii de siguranta pentru pacient si
pesonalul medical.

@ 02.12.02.05.Reglementdirile specifice privind depozitarea si eliberarea solutiilor concentrate de
electroliti sunt respectate.

Riscul vital reprezentat de administrarea eronata a solutiilor concentrate de electroliti sau de utilizarea
lor de catre persoane neautorizate impune asigurarea masurilor suplimentare de control al accesului
persoanelor la aceste produse farmaceutice, diminuarea acestuia serealizeaza prin:

identificarea solutiilor concentrate de electroliti utilizate in unitatea sanitara
depozitarea, inclusiv temporara, a solutiilor concentrate de electroliti in conditii securizate;
prepararea dilutiilor de electroliti sa fie realizata in spatii dedicate cu asigurarea conditiilor de

sterilitate.
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@ 02.12.03.Transferul informatiei si al responsabilitatilor privind pacientul asigura continuitatea
ingrijirilor si siguranta acestuia.

Aparitia unor evenimente adverse se datoreaza deficitului de comunicare si claritate a transferului de
responsabilitate si informatii esentiale intre specialistii care ingrijesc pacientul: la schimbarea garzii, la
schimbul de ture, miscarea sau transferul pacientului intre departamente sau la transferului catre o alta
unitate sanitara. Scopul este sprijinirea spitalelor in structurarea si punerea in aplicare a unor masuri
care sa creasca siguranta pacientului in aceste situatii.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

informatiilor si responsabilitdatilor legate de pacient, stabilitd la nivel de spital.

@ 02.12.03.01. Predarea-preluarea cazului se face aplicdind o modalitate de transfer a

Evitarea iatrogeniei de comunicare impune stabilirea modalitatilor de predare-preluare a datelor
referitoare la pacient precum si a responsabilitatilor cu privire la acesta cu:

identificarea situatiilor de predare-primire a pacientului pe toate palierele de activitate, la nivelul
fiecarui sector de activitate;

- stabilirea datelor minime care trebuie comunicate la predarea-primirea pacientului si a
conditiilor de predare-primire pentru situatiile identificate.

@' 02.12.03.02. Modul de transfer a informatiilor si responsabilitatilor la predarea-preluarea
cazului se monitorizeaza si se evalueaza.

Monitorizarea si analiza permanenta a respectarii modalitatilor stabilite de predare-preluare a datelor
referitoare la pacient precum si a responsabilitatilor cu privire la acesta se realizeaza prin analiza
inscrisurilor si a eventualelor evenimente adverse aparute.

G 02.12.04.Spitalul urmareste cresterea sigurantei actului chirurgical si anestezic.

Procedurile chirurgicale si anestezice sunt printre cele mai riscante pentru pacienti si sunt
generatoare de accidente si incidente frecvente. Multe organizatii au pus in practica protocoale pentru
siguranta chirurgicalda care sa asigure prevenirea evenimentelor de tipul operarea altui organ, altui
pacient, utilizarea altei proceduri, incidente anestezice si operatorii etc.

Acest criteriu urmareste ca spitalele sa-si adapteze la propriile conditii si sa aplice o modalitate de
autocontrol “Lista de verificare”, pentru evitarea accidentelor legate de interventia chirurgicald pentru
pacientii chirurgicali si pentru cei la care se aplica proceduri invazive. Se urmareste implicarea
multidisciplinara, Tmbunatatirea comunicarii intre profesionisti si cu pacientii, standardizarea procesului
pentru evitarea greselilor de tipul pacient gresit, organ gresit, procedura gresita, incidente anestezice si
operatorii.




Functionarea serviciului ATI 24/7 asigura interventiile clinice in regim de urgenta pentru pacientii
critici, cu sustinerea functiilor vitale. Suportul cardio-respirator face diferenta intre viata si moarte sau
poate evita leziunile cerebrale serioase. Derularea rapida a tuturor proceselor din acest sector, implica o
temeinica pregatire profesionala insotita de antrenament constant, care sa mentina la un nivel ridicat de
reactie personalul din ATI. Cunoasterea riscurilor clinice si implementarea masurilor de inlaturare sau
diminuare a lor este esentiala in ATl pentru supravietuirea pacientului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.12.04.01.1n practica chirurgicald si anestezicd sunt utilizate liste de verificare specifice prin
care se consemneazd elemente de identificare pentru fiecare caz in parte.

Evitarea omisiunilor generate de rutina aparuta Tn cursul unor activitati repetitive sau sub presiune,
impune folosirea listelor de verificare predefinite in practica chirurgicala si anestezica.

02.12.04.02.in practica medicald sunt aplicate si respectate protocoalele chirurgicale si
@ anestezice.

Pentru limitarea variabilitatii practicii profesionale si eficientizarea utilizarii resurselor este necesara
asigurarea abordarii unitare a pacientului in unitatea sanitara realizata prin elaborarea, aplicarea si
actualizarea protocoalele chirurgicale si anestezice, pe baza ghidurilor nationale sau a bunelor practici
recunoscute national si international.

@ 02.12.04.03. Incidentele apdrute in practica chirurgicald si anestezica sunt recunoscute si se iau

mdsuri imediate.

Scopul identificarii incidentelelor aparute Tn practica chirurgicala si anestezica care afecteaza siguranta
pacientilor este de a invata din greseli si nu de a identifica "vinovatul". Pentru aceasta se recomanda:

implicarea profesionistilor in identificarea incidentelor aparute in practica chirurgicala si anestezica;
analiza si adoptarea masurilor de prevenire a repetarii incidentelor aparute in practica chirurgicala
si anestezica;

raportarea incidentelelor aparute in practica chirurgicala si anestezica.




G 02.12.05. La nivelul spitalul sunt asigurate conditii pentru radioprotectia pacientilor si a
personalului.

Utilizarea radiatiilor ionizante in stabilirea unui diagnostic nu este lipsita de risc atat pentru pacienti
cat si pentru personalul medical din laboratoare. Astfel , reglementarile specifice din domeniul utilizarii
radiatiilor ionizante sunt stricte , au un caracter relativ unitar , au aplicabilitate in toate tarile membre
ale Comunitatii Europene , SUA, Canada. Aceste reglementdri se refera atat la nivelul minimal
obligatoriu , al dotarilor constructive ale laboratoarelor , la criteriile de acceptabilitate ale instalatiilor
radiologice utilizate cat si la niveluri de referinta ale dozelor de radiatii administrate pacientilor in
procesul de investigare radiologica. Organismele de reglementare nationale ( in Romania , Comisia
Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare ) autorizeaza utilizarea instalatiilor radiologice doar
daca, la nivelul laboratoarelor exista implementat un sistem de management al calitatii , monitorizat de
catre titularul de autorizatie ( spitalul ), instituind un proces de autocontrol al practicii, rolul
organismului de reglementare fiind restrans la verificarea periodica a respectarii conditiilor si limitelor
inscrise in autorizatiile de desfisurare a activitatilor nucleare. In consecintd, o activitate autorizata
CNCAN, nu garanteaza, desi impune, un autocontrol din partea spitalului , al proceselor specifice
practicii medicale utilizatoare de radiatii ionizante.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.12.05.01.Principiile generale privind radioprotectia in radiodiagnostic, radiologie

interventionald, radioterapie si medicind nucleara sunt aplicate corect si constant.

Utilizarea radiatiilor ionizante Tn stabilirea unui diagnostic nu este lipsita de risc atat pentru pacienti cat
si pentru personalul medical din laboratoare. Reglementarile specifice din domeniul utilizarii radiatiilor
ionizante sunt stricte si au un caracter relativ unitar , cu aplicabilitate Tn toate tarile membre ale
Comunitatii Europene , SUA, Canada. Aceste reglementari se refera atat la nivelul minimal obligatoriu ,
al dotarilor constructive ale laboratoarelor , la criteriile de acceptabilitate ale instalatiilor radiologice
utilizate cat si la niveluri de referinta ale dozelor de radiatii administrate pacientilor in procesul de
investigare radiologica. Organismele de reglementare nationale ( in Romania , Comisia Nationalad pentru
Controlul Activitatilor Nucleare ) autorizeaza utilizarea instalatiilor radiologice doar daca , la nivelul
laboratoarelor exista implementat un sistem de management al calitatii , monitorizat de catre titularul
de autorizatie ( spitalul ), instituind un proces de autocontrol al practicii, rolul organismului de
reglementare fiind restrans la verificarea periodica a respectarii conditiilor si limitelor inscrise in
autorizatiile de desfisurare a activitatilor nucleare. Tn consecintd, o activitate autorizatd CNCAN, nu
garanteaza, desi impune, un autocontrol din partea spitalului , al proceselor specifice practicii medicale
utilizatoare de radiatii ionizante. Se are in vedere:

evitarea expunerilor nejustificate;

stabilirea nivelului dozei de iradiere;

utilizarea echipamentelor de protectie si monitorizare a iradierii personalului;

consemnarea in documentele medicale a datelelor cu privire la doza per episod de iradiere, data

administrarii si doza totala de expunere.




@ 02.12.05.02. Principiile de radioprotectie privind procedurile de radiodiagnostic urmdresc
calitatea imaginii, minimum de expunere si delimitarea precisd a zonei.

In vederea diminuarii riscului de iradiere, procedurile de radiodiagnostic elaborate de catre spital,
adaptate conditiilor tehnico-materiale-locative proprii trebuie sa respecte principiile universale de
radioprotectie:

obtinerea "maximului de calitate a imagini cu doza minima de radiatii”;

analizarea periodica a calitatii imaginilor;

evitarea iradierilor nejustificate prin precizarea in recomandare a zonei de examinat si a

incidentelor necesare, dupa caz.

02.12.05.03. Principiile de radioprotectie privind procedurile de radioterapie/medicind
nucleard urmdresc stabilirea, adaptarea si actualizarea planului de tratament individualizat.

Reglementarile specifice din domeniul utilizarii radiatiilor sunt stricte si au un caracter relativ unitar, cu
aplicabilitate in toate tarile membre ale Comunitatii Europene , SUA, Canada. Aceste reglementari se
refera atat la nivelul minimal obligatoriu , al dotarilor constructive ale zonelor de radioterapie, la
criteriile de acceptabilitate ale instalatiilor de radioterapie utilizate céat si la niveluri de referinta ale
dozelor de radiatii administrate pacientilor in procesul de radioterapie. Organismele de reglementare
nationale ( in Romania, Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare ) autorizeaza utilizarea
instalatiilor de radioterapie doar daca , la nivelul bazelor de tratament exista implementat un sistem de
management al calitatii , monitorizat de catre titularul de autorizatie ( spitalul ), instituind un proces de
autocontrol al practicii, rolul organismului de reglementare fiind restrans la verificarea periodica a
respectarii conditiilor si limitelor inscrise in autorizatiile de desfasurare a activitatilor nucleare. Tn
consecinta, o activitate autorizata CNCAN, nu garanteaza, desi impune, un autocontrol din partea
spitalului, al proceselor specifice practicii medicale utilizatoare de radiatii:
- individualizarea/personalizarea radioterapiei;
adaptarea tratamentului la intreruperile incidentale;

analiza si adaptarea tehnicilor de radioterapie pentru cresterea
gradului de radioprotectie; &

respectarea masurilor de radioprotectie specifica in brahiterapie. .

02.12.05.04. Principiile de radioprotectie privind radiologia interventionald urmdresc utilizarea
protocoalelor specifice in vederea optimizdrii timpului de interventie.

Desfasurarea activitatii medicale in cadrul radiologiei interventionale implica expunerea de durata atat a
personalului medical(repetitiv), cat si a pacientului. Pentru reducerea duratei de iradiere se are in
vedere optimizarea timpului de interventie in radiologia interventionala.




@ 02.12.05.05. Persoanele care ajutd voluntar un pacient sunt informate asupra riscurilor

asociate expunerii voluntare si li se asigurd protectia necesard.

In derularea proceselor care necesita radioprotectie uneori este nevoie de ajutorul voluntar a
persoanelor externe, care sunt supuse riscului de iradiere si care trebuie sa beneficieze de
radioprotectie. Unitatea sanitara asigura:

informarea persoanelor care ajuta voluntar cu privire la riscul de iradiere;
utilizarea masurilor de radioprotectie a persoanelor care ajuta voluntar.

@ 02.12.06. Spitalul urmareste identificarea si diminuarea riscurilor asociate procesului
investigational.

Identificarea incorecta a pacientului, a ne-corelarii pacientului ca individ cu indicatiile/ efectuarea de
teste, analize cu rezultatele acestora sau tratamentele prescrise si efectuate constituie cauze frecvente
de aparitie a evenimentelor adverse. Scopul acestui criteriu este sa faciliteze spitalelor structurarea si
punerea in aplicare a unei modalitati de identificare corecta a pacientului in toate situatiile mentionate
mai sus.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.12.06.01. Laboratorul clinic identificd si evalueazd riscurile microbiologice.

Siguranta pacientilor in spitale constituie cea mai importanta dimensiune a calitatii ingrijirilor de
sanatate. Pentru asigurarea acesteia profesionistii identifica riscurile existente in raport cu desfasurarea
activitatii medicale. Manevrarea produselor biologice cu potential crescut infectios implica riscuri de
contaminare a acestora, a mediului spitalicesc si a personalului.

@ 02.12.06.02. Riscurile microbiologice ale
laboratorului clinic sunt analizate si se
stabilesc reguli de bund practicd.

Identificarea si evaluarea permanenta a riscului
microbiologic a laboratorului clinic este necesara
pentru adaptarea regulilor de buna practica la
dinamica activitatii de laborator.




02.12.07. Spitalul urmareste identificarea si diminuarea cauzelor generatoare de vatamari
corporale prin cadere/lovire.

Caderile pacientilor in spitale sunt printre cele mai frecvente evenimente adverse cu consecinte
importante asupra pacientilor, determinand complicatii, infirmitati, prelungirea duratei de spitalizare
sau chiar moartea pacientilor. Scopul criteriului este orientarea spitalului pentru determinarea proactiva
a pacientilor cu risc clinic de cadere/lovire, a masurilor de evitare a acestor riscuri si a instrumentelor de
monitorizare a acestor pacienti.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

diminuarea consecintelor.

g 02.12.07.01. Spitalul identifica pacientii cu risc de cddere si ia masuri pentru prevenirea si

Riscul clinic de cadere, reprezinta una din cele mai frecvente cauze de evenimente adverse asociate
asistentei medicale care trebuie identificate din momentul aparitiei. Pentru diminuarea acestuia se
recomanda:
- identificarea pacientilor care, datoritd patologiei sau a tratamentului primit, prezinta risc de
cadere;
informarea personalului cu privire la modalitatea de identificare a pacientilor cu risc clinic de
cadere.

@ 02.12.07.02. Informarea si educarea pacientului/apartindtorilor si personalului contribuie la
diminuarea riscurilor de cddere.

Diminuarea riscurilor de cadere necesita identificarea si aplicarea modalitatilor de prevenire a
accidentelor prin cadere la pacientii cu risc clinic de cadere.

@' 02.12.07.03. Spitalul asigurd resursele necesare desfdsurdrii activitdtii de prelevare si/sau
transplant, in conditii de eficacitate si sigurantd a pacientului.

Transplantul de organe este adeseori o procedurda de salvare, reprezentand de cele mai multe ori
singura optiune ramasa pentru pacientii cu boli avansate. Transplantul nu este scutit de riscuri.
Transmiterea infectiilor de la donor sau contaminarea organului/tesutului/celulelor in timpul
transportului, pastrarii sau chiar a transplantului impun masuri de prevenire foarte riguroase si
functionarea fara greseala a echipei medicale implicata atat in prelevarea organului/ tesutului/celulelor,
monitorizarea conditiilor de transport, pastrarea si transplantarea acestuia.




Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.12.07.04. Spitalul asigurd conditiile necesare pentru desfdsurarea activitdtilor de prelevare
de organe/tesuturi/celule.

Activitatea de prelevare de organe, tesuturi si celule necesita desfasurarea proceselor in conditii de
siguranta pentru a caror asigurare recomandam:

acreditarea unitatii sanitare pentru prelevarea de organe/tesuturi/celule;

asigurarea continuitatii resurselor materiale si umane pentru prelevarea de organe/tesuturi/
celule;

respectarea reglementarilor legale si interne cu privire la prelevarea de organe/ tesuturi/celule.

02.12.07.05.Spitalul asigurd conditiile necesare pentru desfasurarea activitdtilor de transplant
de organe/tesuturi/celule.

Activitatea de transplant de organe/tesuturi/celule impune desfasurarea proceselor in conditii de
siguranta pentru care se recomanda:
acreditarea unitatii sanitare pentru transplant de organe/tesuturi/celule;
asigurarea  continuitatii  resurselor materiale si umane pentru transplant de
organe/tesuturi/celule;
respectarea reglementarilor legale si interne cu privire la transplantul de organe/tesuturi/celule.

g 02.12.07.06.La nivelul spitalului este organizatd monitorizarea activitdtii de prelevare si/sau
transplant, in conformitate cu cerintele Agentiei Nationale de Transplant.

Respectarea cerintelor Agentiei Nationale de Transplant este o obligatie a tuturor unitatilor sanitare in
cadrul carora se desfasoara aceste activitati. Pentru aceasta se recomanda:
- stabilirea indicatorilor de monitorizare a activitatii de prelevare/transplant de organe/tesuturi/

celule;
inregistrarea datelor in timp real de monitorizare a activitatii de prelevare/ transplant de
organe/tesuturi/celule;
imbunatatirea activitatii de prelevare/transplant de organe/tesuturi/celule in urma analizei
indicatorilor de monitorizare.

Agentia
Nationala
EARY de
’l\ Transplant
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02.13. Spitalul a implementat bunele practici transfuzionale si de hemovigilenta.

Scopul acestui standard este de a determina
spitalul sa implementeze si monitorizeze perma-
nent regulile de hemovigilenta, sa organizeze si sa
asigure controlul de calitate si trasabilitatea proce-
selor de recomandare, transport si administrare a
sangelui si produselor din sdnge pentru efectuarea
transfuziei in conditii de siguranta pentru pacient,
personal si mediu.

Extras din Raportul Ministerului Sanatatii,

Romania, martie 2014:

Din cei 187.992 de pacienti transfuzati in spitale,

au aparut 10.340 de reactii adverse

» 65,8% din frigiderele si congelatoarele din

dotarea UTS-urilor (Unitati de Transfuzie
din Spitale) nu dispun de sisteme de
alarma vizuala si auditiva si nici de moni-
torizarea automata a temperaturii;
echipamente critice din dotarea UTS-urilor
prezinta defectiuni tehnice (echipament
incalzire/dezghetare/plasma
Sudeuzda BT 100; agitator trombocite;
agitator CT), in 84% din totalul de unitati
controlate;

Barkery i

unitatile au in dotare genti de transport
PSL-uri
(produse sanguine labile) in 82% din cazuri;

neomologate pentru sange si
s-au raportat reactii adverse / incidente
post-transfuzionale in 5,5% din cazuri,
acestea au fost: frison, reactie febril3;
dispnee, dureri lombare, transpiratii, hipo-
tensiune arteriala, suspiciune infectie virala
posttransfuzionald cu infectie West Nile;
eruptie si prurit;

fisa aparte a pacientului transfuzat in
69,8% din totalul de unitati controlate,
restul prezentand aceste consemnari in
foaia de observatie.

Obiectivul major al standardului este:
» Implementarea regulilor de hemovigilenta
Spitalul, Tn calitatea sa de furnizor tertiar de
servicii de sanatate, este pregatit pentru situatia in
care un pacient poate necesita transfuzie de sange
spitalele cu
care au 1In

sau produse din sange. Toate

spitalizare continua, structura

sectii/compartimente chirurgicale, cu exceptia
celor de oftalmologie, au organizat si autorizat
UTS. Spitalele cu sectii/compartimente de acuti in
specialitatile medicind interna, pediatrie, cardio-
vascular, gastro-enterologie, pneumo-ftiziologie,
hematologie clinica, oncologie medicala, radio-
terapie, au organizat si autorizat UTS.

Spitalul

transportul sangelui si a produselor

organizeaza Si monitorizeaza
din sange,
astfel fincat acestea sa fie transportate la
temperatura adaptata fiecarui produs transportat,
de la Centrul de transfuzii la spital si, daca este
nevoie, de la UTS la pavilionul/sediul spitalului
unde se realizeaza administrarea acestuia.

Transportul sangelui si a produselor din sange se
realizeaza In containere care asigura temperatura
specifica fiecarui produs. Mentinerea temperaturii
specifice pe toatd durata transportului, de la
centrul regional la spital sau de la UTS la locatiile
externe ale spitalului, este inregistrata automat pe
graficul de temperatura care se indosariaza. Daca
spitalul trebuie sa trimita sangele la o locatie
externa aflata la distanta, sangele se transporta la
temperaturile reglementate, iar incalzirea sangelui

si a produselor din sdnge se realizeaza la destinatie

in aceleasi conditii ca in UTS. Tnregistrarile

efectuate permit reconstruirea traseului sangelui
si a produselor din sange. Personalul implicat in
de transfuzie este

procesul instruit periodic

specific, asigura administrarea sangelui si a

produselor din sange in conditii de siguranta.
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Circuitul recoltarii, depozitarii, recomandarii, transportului si administrarii sangelui si produselor din

sange este prezentat schematic in figura de mai jos:

Elementele esentiale ale deciziei privind
transfuzia

« Evaluati starea clinica

« Utilizati linii directoare clinice

« Informati pacientul si obtineti consimtamantul
« Inregistrati decizia si rationamentul

Evaluati Comandati
pacientul si sangele sau

decideti —> componentul
necesitatea sanguin
- o transfuziei
Elemente esentiale de monitorizare

a pacientul transfuzat

» Monitorizati semnele vitale ale \
pacientului Tn mod regulat Monitorizati -

* Recunoasteti, diagnosticati pacientul

raspundeti la evenimentele adverse /

« Inregistrati rezultatul transfuziei

din ™~

continua transfuzia control pre-

transfuzional; |« | componentelor
Administrati sanguine in

Elemente esentiale de administrare a sangele/ sectie

sangelui/componentelor sanguine componentul

« Identificati pacientul corect

* Asigurati-va ca existd o instructiune/procedura

scrisd de transfuzie

« Inregistrati semnele vitale pre-transfuzionale

* Verificati (controlati) grupul de sange al

pacientilor

« Repetati verificarea identificarii pacientilor cu

documentatia de pe eticheta componentului /

sangelui

« Verificati componentul / data de expirare

« Stabiliti rata de transfuzie conform instructiunilor

« Completati toata documentatia

Sursa: Manual of Optimal Blood Use

Procesul transfuziei are mai multe etape:

Decizia clinica pentru transfuzia pacientului
Investigarea pacientului si cererea de sange
Testarea pretransfuzionala

Furnizarea de sange sectiei

Administrarea sangelui

Monitorizarea pacientului transfuzat

Elemente esentiale de comanda a sangelui
/componentei sanguine

« Identificati pacientul corect

« Luati proba de sange si etichetati corect eprubeta

« Completati corect formularul de solicitare / comanda

electronica

« Luati nota de cerintele speciale privind transfuzia
« Trimiteti proba de sange si formularul de cerere
catre UTS

» Comunicati cu UTS daca este nevoie urgenta de
sange

Elementele esentiale privind
testarea pre-transfuzionala

Testarea pre- * Determinati grup ABO si tipul
PACIENT transfuzionala |—s RhD ale pacientului

* Detectati anticorpii anti celule

rosii, cand sunt in cantitate
semnificativa
N . * Aplicati eticheta de
* Evaluati necesitatea de a Ultimul F}lrnlzarea corr?patibilitate
sangelui /

Elemente esentiale de primire a sangelui Tn sectia
clinica

» Eticheta de pe sange/component trebuie sd
corespunda datelor de identificare a pacientului

« Inregistrati ora de scoatere a
sangelui/componentului din aparatura de stocare
» Inmanati punga cu sange persoanei potrivite Tn
sectia clinica

* Mentineti conditiile corecte de pastrare pana la
transfuzie




1. DECIZIA CLINICA

Etapele

procesului

Ce poate merge
prost

Consecinte
pentru pacient

De ce nu merge
bine

Prevenire
si evitare

¢ Evaluati starea
clinica

¢ Decideti daca
transfuzia este
indicata, cu ce
component si numar
de unitati

e Discutati cu
pacientul

¢ Obtineti
consimtamantul

« inregistrati indicatia
de transfuzie si
discutati cu pacientul

¢ Decizie clinica
gresita

e Transfuzii inutile

e Esecul de a indica o
transfuzie necesara

¢ Indicatie gresita

de component

¢ Doza administrata e
gresita

¢ Pacientul nu a fost
informat

¢ Indicatia de
transfuzie nu a fost
inregistrata

¢ Pierderea dosarului
pacientului

e Transfuzii asociate
cu suprasarcina
circulatorie

* Expunere evitabila
la infectie sau risc
imunologic

* Risc de ischemie
miocardica

¢ Nu exista dosarul
pacientului

pentru apararea
medico legala

e Lipsa cunostintelor de
transfuzie sau esecin
implementarea ghidului
e Evaluare clinica
inadecvata

* Necunoasterea
importantei informarii
pacientului si a obtinerii
consimtamantului

¢ Nu sunt disponibile
informatii despre
pacient

e Informatiile furnizate
la momentul nepotrivit
e Pacientul nu a putut
citi sau intelege
informatiile

* Sunt disponibile
Ghiduri clinice

e Complianta cu
ghiduri/protocole este
auditata

e Medicul curant are
cunostinte minutioase
privind indicatia de
componente sanguine
si cunostintele
necesare pentru a
raspunde intrebdrilor
pacientului

e Exista informatii
scrise pentru pacient,
la momentul potrivit,
lizibile si usor de
inteles
eConsimtamantul
trebuie inregistrat in
FO

e Complianta cu
procedurile este
auditatd

¢ Erorile, evenimentele
si reactiile adverse sunt
auditate

* Procedurile au fost
fmbunatatite prin
lectiile invatate




2. PROBA DE SANGE DE LA PACIENT SI CEREREA PENTRU SANGE

Etapele
procesului

Ce poate merge
prost

Consecinte
pentru pacient

De ce merge
prost

Prevenire
si evitare

o |dentificati
pacientul corect

¢ Decideti ce
componenta de
sange este necesara
siin ce cantitate

e Completati
formularul de
cerere de sange

e Luati proba de
sange pre-
transfuzional

e Trimiteti
esantionul de sange
si cererea catre UTS
a spitalului

¢ Daca este
necesar, initiati
procedura de
hemoragie majora
(MHP - major
haemorrhage
procedure)

® Proba de sange
pre-transfuzional e
luatd de la un
pacient gresit

e Esecin
comunicarea
cerintelor de
transfuzie

® Grup de sange
incorect in dosarul
pacientului

® Doza / volumul
inadecvate

e Pacientul
primeste sange
destinat altor
persoane
eNerecunoasterea
hemoragiei majore
e Procedura
Hemoragiei majore
nu este
implementata

e Pacientul
imunosupresiv
expus riscului de
grefa versus boala
gazda

e Hemolitic

reactie intarziata la
transfuzie

¢ Tineri sensibili la
femei cu RhD

e Pacientul
transfuzat cu
componenta sau
cantitate gresite
eIncompatibilitate
ABO cu reactie
fatala

* Moarte sau grave
complicatii datorate
transfuziei
intarziate

¢ Informatii
inadecvate

pe formular

e Formularul de
solicitare este
finalizat in mod
incorect

e Informatii
incorecte despre
esantion

¢ Pacient corect,
dar tubul de
esantionare gresit
marcat

* Mostra luatd de la
pacient gresit

e Transportul
probelor nepotrivit
pentru situatie
eNecunoasterea
procedurii MHP

* Nu este disponibil
MHP

¢ Politica de identificare a
pacientului este Implementata si
aplicata

e Setul minim de date pentru
identificarea pacientului este
implementat si aplicat

e Prescriptorul stie procedura
pentru proba de sange pre-
transfuzionala si cererea de
sange

® Prescriptorul cunoaste
indicatiile pentru componente
sanguine particulare (de
exemplu, iradiata), stabileste
indicatia la pacient si comanda
corect

e Laboratorul clinic si personalul
de transport este familiarizat cu
si instruit n protocolul
hemoragiei majore

e MHP este practicat

periodic ("simulare la incendiu")
e Complianta cu procedurile
este auditata

e Erorile, evenimentele si
reactiile adverse sunt investigate
¢ Procedurile au fost imbuna-
tatite prin lectiile invatate




3. ERORI iN TESTAREA PRETRANSFUZIONALA

Etapele

procesului

Ce poate merge
prost

Consecinte
pentru pacient

De ce merge
prost

Prevenire
si evitare

Notati urgenta
cererii. Daca este
necesar, confirmati
solicitand medicul
prescriptor

e Selectati
procedura adecvata
pentru gradul de
urgenta

e Cand se primeste
sangele verificati
(controlati)
esantionul de la
pacient si cererea
de sange, pentru
siguranta si
controlati celelalte
date de identificare
ale pacientului

e Notati orice
cerinte specifice (de
ex. component
iradiat)

e Determinati tipul
ABO si RhD ale
pacientului.
Controlati serul
pacientului pentru
aloanticorpii
celulelor rosii

o Verificati daca
aceste date suntin
concordanta cu
datele anterioare
din laborator,
inregistrate pentru
pacient

¢ Selectati unitatile
potrivite de sange
o Efectuati testul de
compatibilitate

e Etichetati,
inregistrati si
expediati unitatile
selectate

* Nu se intelege ca
este urgenta

¢ Procedura selectata
necorespunzatoare

e Esantionul de la
pacient si solicitarea
de sange, nu au fost
verificate complet
pentru siguranta

e Corectia verbala a
detaliilor este accep-
tata

e Clinicianul solicitant
nu specifica produsul
e Personalul UTS nu
inregistreaza cerinta
« Inregistrarile UTS nu
sunt verificate

¢ Eroare in procedura
de testare sau de
inregistrare a rezulta-
telor

* Nu se verificd daca
inregistrarea anteri-
oarad exista in UTS

¢ Nu sunt selectionate
unitati corespun-
zatoare (de exemplu,
iradiate)

e Etichetare incorecta
¢ Expedierea la
destinatie gresita.
Metoda de transport
nepotrivitd

¢ Transfuzie Intarzi-
ata: riscul de
exsanguinare

* Risc de incom-
patibilitate datorita
identificarii gresite
¢ Sensibilizarea RhD
a pacientului Rh O
negativ

® Reactie hemolitica
intarziata din cauza
neidentificarii
aloanticorpilor

* Risc de reactie
grefa contra gazda

® Esecul comu-
nicarii

® Reticenta UTS de
a efectua investi-
garea celulelor rosii
¢ Unitatea clinica
este reticentd
pentru transfuzie
cu celule rosii
neinvestigate

* Nerespectarea de
catre personal a
cerintelor proce-
durii

¢ Instruire slaba

¢ Esec Tn comuni-
carea cu personalul
clinic

« inregistrarea din
FO pacient incom-
pleta sau FO pier-
duta

¢ Reactivi inadec-
vati

¢ Echipamente
defecte

e inregistrari
neadecvate in UTS
¢ Unitatile de sange
adecvate nu sunt
disponibile

® Procedura de hemoragie
majora - trebuie specificat cat
de urgente sunt cererile de
sange

e UTS ar trebui sa insiste

pe identificarea corectd a
probei de sange sau chiar un
esantion proaspat daca este
necesar

e Instruire pentru toti angajatii
e Controlul calitatii sangelui
intern si extern

* Mentinerea corespunza-
toare a stocului in UTS




4. PRIMIREA SANGELUI SAU A COMPONENTELOR SANGUINE iN SECTIE

Etapele
procesului

Ce poate merge
prost

Consecinte
pentru pacient

De ce merge
prost

Prevenire
si evitare

Ridicati componen-
ta sanguind de la
locul de stocare

e Furnizati compo-
nente sanguine
prompt in sectia
clinica

e Asigurati-va ca
componenta de
sange a ajunsin
sectia care a cerut-o
¢ Depozitati corect
pana la transfuzie

e A fost selectata o
unitate de sange gresita
e Unul sau mai multi
pacienti primesc com-
ponente sanguine inco-
recte

« intarzierea aprovi-
ziondrii cu sange

e Sange livrat in sectie
gresita

e Sdngele aruncat din
cauza stocarii incorecte
e Depozitare gresita, de
ex. sange plasat in
congelator sau uitat la

incalzire

e Reactie
hemolitica fatala
sau grava

* Anemie severa
necorectata

e Risc crescut

de transfuzie la
persoana gresita

¢ Unitatile de sange
sunt irosite

* Reactie la
transfuzie datorata
contaminarii sau
sangelui deteriorat
termic

* Nu folositi detalii
scrise despre
pacient pentru a
selecta unitatea de
sange din stoc

e Livrati unitatea de
sange in alta sectie
¢ Personalul clinicii
nu stie despre
sangele furnizat

e Componenta de
sange deteriorata
datoritd stocarii
incorecte
(temperatura de

¢ Luati detalii ID pacient la
colectarea unitatii de sange
® Personalul responsabil cu
recoltarea de sange este
instruit corect

® Procedurile standard sunt
documentate

® Respectarea procedurilor
este auditatd

¢ Erorile, evenimentele si
reactiile sunt investigate

® Proceduri imbunatatite
prin

lectii invatate

stocare)

5. ADMINISTRAREA SANGELUI SAU A COMPONENTELOR SANGUINE LA PACIENT

Etapele procesului

Ce poate
merge prost

Consecinte
pentru pacient

De ce merge
prost

Prevenire
si evitare

¢ Aplicati dubla identifi-
care a pacientului
sVerificati prescriptia
scrisa

¢ Asigurati-va ca linia IV
este in ordine

¢ Inspectati starea unitatii
oVerificati data de
expirare

oVerificati daca este iden-
tificat pacientul detalii
privind identificarea gru-
pului de sdnge si a compo-
nentei potrivite

¢ Verificati daca grupul
ABO si Gru-pul RhD de pe
eti-cheta de identificare a
pacientului se potriveste
cu cele de pe eticheta
componentelor de sange
* Respectati rata de tran-
sfuzie conform instruc-
tiunilor

e Transfuzia
este Intarziata
eNeidentificarea
ambalajul
contaminat

e Ambalajul
invechit al
produsului
transfuzat

e Pacientul
primeste
incorect
componente
sanguine

e Componenta
transfuzata
prea rapid

* Nu sunt
documentate
transfuzii

transfuziei din

termen deexpirare)

ABO

volumului (TACO)

¢ Transfuzii
asociate sepsis
¢ Moartea datorata

unitatea contami-
nata

e Morbiditatea
datorata transfuziei
cu unitate de sange
hemolizat (depasire

¢ Moartea datorata
incompatibilitatii

eSuprasolicitarea

e Lipsa trasabilitatii

¢ Pachetul nu a
fost inspectat

¢ Decolorarea sau
schimbarea in
componentd nu a
fost observata

¢ Nu a fost identi-
ficat ambalajul
expirat

e Verificarea
pacientului si a
unitatii nu a fost
efectuata

e Instructiunile
pentru perfuzie
nu sunt clare sau
nu sunt respec-
tate

* Nerespectare
procedura
standard

¢ Verificarea identitatii
pacientului este respectata in
fiecare etapa

e Este utilizat si verificat setul
minim de date pentru identi-
ficarea pacientului

e Este respectata instruirea
periodica a personalului
responsabil cu administrarea de
sange si produse din sange
conform reglementarilor

¢ Procedurile standard sunt
documentate

* Respectarea procedurile este
auditata

¢ Sunt analizate erorile, eveni-
mentele si reactiile adverse

* Procedurile au fost imbuna-
tatite prin lectiile invatate
eEste utilizat un sistem compu-
terizat de suport




6. MONITORIZAREA TRANSFUZIEI LA PACIENT

Etapele
procesului

Ce poate merge
prost

Consecinte
pentru pacient

De ce merge
prost

Prevenire
si evitare

® Observati starea
pacientului si
semnele vitale

e Recunoasteti si
raspundeti in mod
corespunzator la
reactiile adverse

« inregistrati rezul-
tatul transfuziei
eEvaluati necesita-
tea de a continua
transfuzia

® Reactia adversa
nu a fost recuno-
scuta

¢ Reactia adversa
nu a fost gestio-
natd corect

e intarzierea
obtinerii asistentei
medicale

e intarzierea
evaluarii necesitatii
de a continua
transfuzia

eEvitarea producerii
de daune pacientu-
lui

e Raspuns intarziat
la reactii adverse
transfuzionale

¢ Morbiditate
majora sau deces
din cauza eveni-
mentului advers
transfuzional

e Urmdrire si inves-
tigatie incomplete
¢ Pentru inregis-
trarile inadecvate
ar trebui sa existe
plangere legala

e Pacientul nu a fost
monitorizat

* Reactia adversa
nu a fost recunos-
cuta

* Reactia adversa
nu a raspuns in mod
corespunzadtor la
tratament

¢ Nu se solicita
ajutor din sectie

e Clinicianul cere
ajutor, dar nu vine
nimeni

e Clinicianul nu
trateaza corect
reactia pacientului

¢ Doctorii si asistentele medicale
responsabile pentru transfuzie,
sunt instruiti in

gestionarea de reactii adverse

¢ Ghidurile clinice pentru
gestionarea reactiilor adverse
sunt disponibile

si sunt utilizate

* Reactiile adverse sunt
investigate

® Procedurile sunt imbunatatite
prin

lectiile invatate

Sistemul de hemovigilenta

Hemovigilenta este un ansamblu de proceduri standardizate de supraveghere a incidentelor sau

reactiilor adverse severe ce survin atat la donatorul, cat si la primitorul de sange pe parcursul actului

transfuzional, precum si supravegherea prin metode epidemiologice a donatorilor.

Sistemul de hemovigilenta are urmatoarea structura:

» coordonatorul national de hemovigilenta este Institutul National de Transfuzie Sanguing;

» coordonatorii regionali de hemovigilenta sunt centrele regionale de transfuzie sanguina, Centrul

de Transfuzie Sanguina al Municipiului Bucuresti si institutele de sanatate publica regionale;

coordonatorii judeteni sunt centrele judetene de transfuzie sanguina si autoritatea de sanatate

publica judeteana si a municipiului Bucuresti;

coordonatorii locali sunt comisiile de transfuzie si hemovigilenta.

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

(5

transfuzionale si hemovigilenta.

02.13.01.Spitalul are organizata activitatea de prescriere si monitorizare a terapiei

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,

indicate de:




02.13.01.02. Spitalul indeplineste conditiile pentru asigurarea terapiei transfuzionale in conditii
@ de siguranta.

Fiind vorba de servicii cu valoare strategica menite sa asigure un nivel inalt de protectie a sanatatii
umane n cazul aplicarii terapiei transfuzionale, controlul sangelui uman si al componentelor sanguine
pe intreg lantul transfuzional constituie un domeniu de interes pe plan national, dar si pe plan european,
ce presupune si investitii pe masura in infrastructura si resursa umana. Pentru asigurarea terapiei
transfuzionale sunt necesare:

infiintarea si autorizarea unitatii de transfuzie sanguina;

asigurarea continuitatii resurselor materiale necesare desfasurarii activitatii de transfuziologie;
asigurarea continuitatii functionarii in conditii de siguranta a echipamentelor utilizate in
transfuziologie;

pregatirea si perfectionarea continua a personalului din unitatea de transfuzie sanguina;
asigurarea calitatii produselor transfuzate.

02.13.01.03.Structurile functionale ale spitalului, cu atributii in implementarea si monitorizarea
utilizarii corecte a terapiei transfuzionale, respectd modalitdtile de lucru stabilite specific.

Tinand cont de Obiectivul Strategic 2.6 din Strategia nationala de sanatate 2014 — 2020, cu privire la
asigurarea necesarului de sange si componente sanguine Tn conditii de maxima siguranta si cost-

eficientd, respectiv faptul ca serviciile oferite de unitatea de transfuzie sanguina sunt servicii esentiale

pentru asigurarea sanatatii populatiei, problemele cheie care stau in fata sistemului national sunt
asigurarea auto-suficientei sangelui si a componentelor sanguine umane, precum si asigurarea nivelului
necesar de siguranta, de securitatea transfuzionald prin aplicarea/extinderea sistemelor de
management al calitatii pe tot lantul transfuzional.
Conducerea unitatii sanitare are responsabilitatea de a se asigura ca exista un sistem de calitate eficient,
cu resurse adecvate, ca rolurile si responsabilitatile au fost definite, comunicate si implementate in
intreaga institutie. Implicarea activa a conducerii la realizarea sistemului de calitate este esentiala.
Aceasta trebuie sa se asigure de sprijinul si implicarea personalului Tn implementarea sistemului de
calitate prin:
- organizarea si functionarea structurilor functionale ale spitalului implicate in activitatea
transfuzionala
implicarea profesionistilor in recunoasterea evenimentelor adverse din activitatea
transfuzionala;
analiza si adoptarea masurilor de prevenire a repetarii evenimentelor adverse din activitatea
transfuzionala;
raportarea si analiza evenimentelor adverse din activitatea transfuzionala;
implementarea masurilor de prevenire a evenimentelor adverse din activitatea transfuzionala.
utilizarea sangelui si a produselor din sange in conditii de eficienta si eficacitate.




G; 02.13.02. Prescrierea de sange si derivate este fundamentata medical si asigura trasabilitatea

utilizarii acestora.

Reconstruirea traseului sangelui si a produselor

din sange

» Trasabilitatea reprezinta ansamblul informa-
tiilor Tnregistrate si al masurilor care permit
urmarirea si identificarea fiecarei etape a
activitatii, pornind de la admiterea persoanei
la donare pana la utilizarea terapeutica a
sangelui si a componentelor sanguine umane;
Permite stabilirea unei legaturi intre donator
si unul sau mai multi primitori si de la primitor
la donator, fiind stabilita cu ajutorul unui
sistem national unic de identificare a
unitatilor de sange si a persoanelor;
Trasabilitatea trebuie pusa in aplicare prin
proceduri precise de identificare a dona-
torului, pacientului si laboratorului prin

* arhivarea informatiilor si
e printr-un sistem de identificare si
etichetare adecvat.

Depozitare

» Sange integral, concentrat eritrocitar (masa
eritrocitard), suspensia de eritrocite, se
pastreaza intre +2 si +6°C 1in frigider
standardizat al UTS, echipat cu un sistem de
inregistrare a temperaturii si alarma.

» Transfuzia se va incepe in urmatoarele 30 de
minute dupa scoaterea unitatii din frigi-der si
trebuie sa dureze maximum 4 ore.
Concentratele plachetare (preparate din
sange integral), se pastreaza in component
sangvin, iar temperatura componentului
sangvin trebuie sa ramina cuprinsa intre +2° si
+6°C. Durata de pastrare depinde de solutia
anticoagulantd/conservanta utilizata, astfel:
CPD durata este de 28 zile, CPD-Aldurata este
de 35 zile, CPD —Manitol sau CPD + SAGM
durata este de 42 zile. Sistemele de transpor-
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tare validate vor garanta, ca la sfirsitul unui
circuit de transport, maxim 24 ore, tempera-

tura nu va depasi +10°C. In caz de transpor-

tare cu vehicule fara refrigerare trebuie sa se
foloseasca un recipient izolant si racit.
Concentratul eritrocitar: Concentratul eritro-
citar deplasmatizat trebuie sa fie conservat la
o temperatura de +2°C la +6°C. Durata de
conservare trebuie sa fie cat de scurt posibila
dupa spalare si nu trebuie, in nici un caz, sa
depdseasca 24 ore, daca s-a efectuat
prepararea la temperaturi joase. Durata de
conservare nu trebuie sa depaseasca 6 ore,
daca prepararea a fost facuta la temperatura
ambiantad. Posibilitatile de transport sunt
limitate de durata scurta de conservare. Se
vor mentine constante conditiile de conser-
vare 1n timpul transportarii. Trebuie strict
urmarite respectarea temperaturii si duratei.
Concentratul de plachete: Cantitatea de
oxigen necesara depinde de concentratia de
plachete din produs. O pastrare adecvata se
obtine la un pH permanent al produsului pla-
chetar cuprins intre 6,4-7,4 pe durata pas-
trarii. In timpul conservarii, plachetele tre-
buie agitate cu suficienta eficacitate, pentru a
le asigura aportul de oxigen, procedand cat se
poate de bland in acelasi timp. Temperatura
de pastrare trebuie sa fie intre + 20°C si +24
°C. Durata maxima de pastare a concen-
tratului plachetar este de 5 zile.

Concentratul  granulocitar:  Concentratul
granulocitar trebuie transfuzat, in masura in
care este posibil, cat mai rapid dupa recoltare.
Daca stocarea lui nu poate fi evitata, perioada
de conservare trebuie limitata la maximum 24
de ore, la o temperatura cuprinsa intre +20°C




si +24°C. Concentratul granulocitar trebuie
transportat intr-un container adaptat |Ia
temperatura de conservare cuprinsa intre
+20°C si +24°C.

Plasma proaspdtd congelatd: Stabilitatea
depinde de temperatura disponibila de
pastrare. Temperatura optima de pastrare
este egald sau mai mica de — 25°C; durata si
temperatura de pastrare autorizate sunt
urmatoarele: 36 luni la mai putin de de -25 °C
sau 3 luni intre -18°C si -25°C. Temperatura
de pastrare trebuie sa fie mentinuta pe durata
transportarii. Dupa decongelare, produsul se
utilizeaza imediat. Este interzisa recongelarea.
Plasma proaspdtd congelatd antistafilococicad:
Stabilitatea
disponibila de pastrare. Temperatura optima

depinde de temperatura
de pastrare este egala sau mai mica decit -
25°C; durata si temperatura de pastrare
autorizate sunt urmatoarele: 36 luni la mai
putin de -25 °C sau 3 luni intre -18°C si -25°C.
Temperatura de pastrare trebuie sa fie
mentinutda pe durata transportdrii. Dupa
decongelare, produsul se utilizeaza imediat.
Este interzisa recongelarea.

Crioprecipitat: Stabilitatea depinde de tempe-
ratura disponibila de pastrare. Temperatura
optima de pastrare este egala sau mai mica de
— 25°C; durata si temperatura de pastrare
autorizate sunt urmatoarele: 36 luni la mai
putin de -25 °C sau 3 luni intre -18°C si -25°C.
Conditiile de transportare, decongelare sunt
analoge cu cele ale plasmei proaspete
congelate.

mica decat -25°C; durata si temperatura de
pastrare autorizate sunt urmatoarele: 36 luni
la mai putin de -25 °C sau 3 luni intre — 18°C si
— 25°C. Temperatura de pastrare trebuie
mentinuta pe toatd durata transportarii.
Plasmd proaspdt congelatd, decrioprecipitatd
concentratd: Stabilitatea depinde de tempe-
ratura disponibila de pastrare. Temperatura
optima de pastrare este egalda sau mai mica
decat -25°C; durata si temperatura de
pastrare autorizate sunt urmatoarele: 36 luni
la mai putin de -25 °C sau 3 luni intre -18°C si
-25°C. Temperatura de pastrare va fi menti-
nutad pe toata durata transportarii.

Sistemul de etichetare pentru sangele
recoltat, componentele sanguine interme-
diare si cele finite si probele trebuie sa
identifice fara echivoc tipul continutului si sa
fie conforme cu cerintele de etichetare si
trasabilitate mentionate in Articolul 14 al
Directivei 2002/98/CE Si Directiva
2005/61/CE.

Eticheta pentru un component sanguin final
trebuie sa fie conforma cerintelor Anexei lll la
Directiva 2002/98/CE

B
"-
>

. oy s . . Cerinte de etichetare
Plasma proaspdtd congelatd, decriopre-

s . D Eticheta componentei trebuie sa contina urmatoa-
cipitatd: Plasma decrioprecipitatd este un .

. u rele informatii:
produs secundar, obtinut Tn procesul de .

» denumirea oficiala a componentei

preparare a crioprecipitatului din plasma

proaspata congelata. Stabilitatea depinde de » volumul, masa sau numdrul de celule din

temperatura disponibild de pastrare. Tempe- componenta (dupa caz)

> identificarea unica numerica sau

ratura optima de pastrare este egala sau mai . o
alfanumerica a donatiei
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v’ Data la care s-a efectuat testul de

compatibilitate

denumirea centrului de transfuzie sanguina
producator

grupa ABO In cazul in care sangele nu este folosit,
grupa Rh D, fie Rh D pozitiv, fie Rh D negativ unitatea se va returna imediat la serviciul de
data sau termenul expirarii (dupa caz) transfuzie.
temperatura de depozitare » Ultimul control pretransfuzional

denumirea, compozitia si volumul de anti- > Inregistrareain FOCG a transfuziei

coagulant si/sau de solutie aditiva (dupa caz).

Eticheta probei de la pacient trebuie sa contina

urmatoarele informatii:

>

>

Numele si prenumele pacientului

Data nasterii pacientului

Numarul foii de observatie

Salonul pacientului

Data

Semnatura persoanei care recolteaza proba.

Etichetarea eprubetei se face la patul pacientului,

in momentul recoltarii.

Preluarea produselor de sange de la serviciul de

transfuzie

Eticheta de compatibilitate trebuie sa contina

urmatoarele informatii:

>
>

Unitatea de sange nr.
Acest sange este compatibil cu:
v" Numele pacientului
v" Numirul fisei pacientului sau data
nasterii
Salonul in care este internat pacientul
Grupa sanguind ABO si RhD a
pacientului

Data de expirare a valabilitatii unitatii de

. Y S

sange

.-“

v Daca pacientul si/ sau rudele acestuia au
fost informati despre transfuzia propusa
v' Motivele transfuziei
v' Semndtura medicului care a prescris
transfuzia
Verificarea pre-transfuzionala a:
— identitatii pacientului
— unitatii de sange
— etichetei de compatibilitate
— semnaturii

persoanei care a

efectuat verificarea fnainte de
transfuzie
v’ Transfuzia:
— tipul si volumul fiecarui component
transfuzat
numarul unic al unitatii de sange
(pentru fiecare unitate transfuzata)
grupa sanguina a fiecarei unitati
transfuzate
ora la care s-a inceput transfuzia
pentru fiecare unitate
semnatura  persoanei care a
administrat componentul sanguin
monitorizarea pacientului inainte, in
timpul si dupa transfuzie

v’ Orice reactii transfuzionale




Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

02.13.02.01. Prescrierea sdngelui si derivatelor se face conform Ghidului National de utilizare
terapeuticd rationald a séngelui si a componentelor sanguine umane.

Pentru punerea in aplicare a Ghidului National de utilizare terapeutica rationala a sangelui si a
componentelor sanguine umane este necesar:
- identificarea patologiilor din unitatea sanitara pentru care utilizeaza protocoale specifice de
transfuzie;
- stabilirea modalitatii de prescriere in unitatea sanitara a sangelui si a componentelor sanguine.

@ 02.13.02.02. Inregistrdrile aferente activitdtii de transfuzie sanguind permit trasabilitatea
procesului.

Trasabilitatea procesului transfuzional se realizeaza cu documentarea in timp real a activitatilor realizate
in procesul transfuzional, de la prescriere pana la administrarea sau returnarea produsului neutilizat.

02.13.02.03. Spitalul asigura necesarul de sdnge total si componente sanguine, ludnd in
considerare dinamica morbiditatii spitalizate, si monitorizeaza consumul si traseul complet al
produselor eliberate, inclusiv al celor care nu au fost administrate.

Realizarea autosuficientei sangelui si a componentelor sanguine umane este un obiectiv national
prioritar al politicii de sanatate, in conditiile utilizarii terapeutice optime si rationale, in concordanta cu

practica moderna de terapie transfuzionala. (Lege 282/2005 Republicata)

Majoritatea evenimentelor adverse transfuzionale din ultimii ani se datoreaza transportului in conditii
inadecvate a sangelui si a produselor din sange, generand risc vital pentru pacientii transfuzati.
Necesarul de sange total si componente sanguine se asigura cu:
- asigurarea continuitatii aprovizionarii cu sange si produse din sange inclusiv pentru cazurile de
urgenta;
asigurarea aprovizionarii cu sange si produse din sange pentru situatii deosebite;
asigurarea transportului sangelui si a produselor din sange in conditii de siguranta
recuperarea de catre UTS a deseurilor rezultate in urma activitatii transfuzionale.




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului  din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru colectarea,
controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui
uman si a componentelor sanguine si de modificare a
Directivei 2001/83/CE
Directiva 2005/62/CE din 30 septembrie 2005 de punere in aplicare a Directivei 2002/98/CE a
Parlamentului European si a Consiliului privind standardele si specificatiile comunitare
referitoare la un sistem de calitate pentru unitatile de transfuzie sangvina
Ghid pentru prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine Comitetul
European (Acord partial) in problemele transfuziei de sange CD-P-TS Editia a 17-a, 2013
Ghidul National de utilizare terapeutica rationala a sangelui si a componentelor sanguine umane,
2007
ISBN 978-0-9564680-0-0. Published by Scottish National Blood Transfusion Service, 2010
Legea 282/ 2005 privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de sange si
componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in
vederea utilizarii lor terapeutice
Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
McClelland DBL, Pirie E, Franklin - IM for the EU Optimal Use of Blood Project Partners
Norma privind organizarea sistemului de hemovigilenta, de asigurare a trasabilitatii si
Regulamentul privind sistemul de inregistrare si raportare in cazul aparitiei de incidente si reactii
adverse severe legate de colecta si administrarea de sange si de componente sanguine umane
din 09.10.2006
. Ordin MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor

. Ordin MS 1.132/2007 pentru aprobarea Normelor privind standardele si specificatiile referitoare

la sistemul de calitate pentru institutiile medicale care desfasoara activitati in domeniul
transfuziei sanguine

. Ordin MS 1.224/2006 pentru aprobarea Normelor privind activitatea unitatilor de transfuzie
sanguina din spitale

. Ordin MS 1.226 2006 pentru aprobarea Normelor privind colecta, controlul biologic, prepararea,
conservarea, distributia si transportul sangelui si componentelor sanguine umane

. Ordinul MS 329/2018 privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buna practicd cu privire la
standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare care
desfasoara activitati in domeniul transfuziei sanguine

. Ordinul MS 607/2013 Norme specifice privind autorizarea unitatilor de transfuzie sanguina din
unitatile sanitare Publicate in Monitorul Oficial Nr. 281 din 20 mai




02.14.Auditul clinic evalueaza eficacitatea si eficienta asistentei medicale

Scopul acestui standard este de a orienta spitalele si decidentii catre evidentierea si urmarirea
rezultatelor obtinute si a resurselor utilizate ca urmare a asistentei medicale acordate.

Obiectivul major al standardului este:

» implementarea auditului clinic in spitale

Ce este ”"Auditul clinic”?

Auditul clinic este o metodd de evaluare care permite utilizarea unor criterii specifice pentru a
compara practicile de asistentd medicald cu un referential de bund practicd, avdnd ca scop mdsurarea

Este un proces de imbunatatire a calitatii prin evaluare periodica si sistematica a activitatii medicale.
Prin evaluare se stabileste masura in care ingrijirile acordate pacientului corespund unor conditii
prestabilite (standarde, norme) cu scopul de a obtine rezultate mai bune.
» Evalueaza periodic practica curenta
» Stabileste nevoia de interventii (ce si unde), de schimbare a practicii medicale
(protocoale, proceduri)
» Evalueaza gradul de imbunatatire obtinut

Exemplu de imbunatatire a activitatii medicale in urma implementarii protocoalelor de ingrijire
Cresterea numarului de cazuri vindecate / ameliorate
Cresterea sperantei de viata a pacientilor
Cresterea calitatii vietii pacientilor
Scaderea numarului de complicatii
Scaderea numarului de reinternari cu aceeasi patologie sau complicatii la acelasi pacient

Caracteristicile auditului clinic:

> FARA CARACTER ACUZATOR - identificd zonele unde sunt necesare interventii si face
recomandari privind modalitatea de imbunatatire (interventii si re-evaluari)

» RELEVANT — urmareste problematica identificata in raport cu practica curenta de la
nivelul spitalului (analize si rapoarte, sesizari, evenimente adverse din spital)

» TRANSPARENT — participarea intregului personal implicat si comunicarea rezultatelor
(procesul de audit clinic este cunoscut de catre personal, informatiile sunt accesibile)




Probleme legate de auditul clinic in spitale:

Domeniu nou de activitate, pentru care personalul nu este inca pregatit
Informatii insuficiente privind modul de aplicare (desfasurare)

Lipsa unor stimulente care sa incurajeze spitalele pentru a audita practica curenta
Organizare mai mult formala a procesului de auditare clinica

Interesul scazut fata de rezultatele obtinute

Rezistenta profesionistilor fata de evaluarea activitatii profesionale

Ce se urmareste prin acest standard?

Dezvoltarea unui instrument necesar pentru facilitarea procesului de autoevaluare a activitatii si
acceptare a evaluarii de catre terti, Tn vederea asigurarii si imbunatatirii calitatii serviciilor.

Auditul medical este recunoscut ca un instrument de imbunatatire a calitatii, in special ca parte a
sistemului national de audit. in acest sens, medicii trebuie s§ demonstreze c& auditul este:

> universal,

» sistematic

» eficient.
Procesul, care poate fi multidisciplinar, presupune un ciclu de imbunatatire continua a asistentei, bazat
pe indicatori de calitate expliciti si masurabili. Acesti indicatori includ perspectiva utilizatorilor serviciilor.
Prin audit se stabileste daca cunostintele, abilitatile si resursele existente sunt utilizate corespunzator.
Modelul de audit medical acceptat pe plan international presupune:

» stabilirea cerintelor (standardelor),

» evaluarea practicii prin compararea cu ,,standardul de aur”sau ,practica dorita”,

» depistarea deficientelor si corectarea acestora.
Unul dintre cei mai importanti « indicatori » de tinere sub control a calitatii 1l reprezinta variabilitatea

practicii profesionale exprimatd prin costuri raportate la rezultate. In procesul planificdrii, estimarea

acestor costuri constituie punctul de plecare pentru stabilirea activitatilor de monitorizare si evaluare
periodica a activitatii clinice.
Se disting 4 etape:
Planificarea, alegerea temei si a protocolului de evaluat
Evaluarea
- Prospectiva
- Retrospectiva
Interventia
- Mentinerea actiunilor
- Actiuni de imbunatatire
Consolidarea

v Rezultatele auditului clinic stau la baza imbunatatirii practicii medicale.
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Ciclul unui audit clinic:

Planificarea
Consolidarea . 14 auditului

Su ‘ Planning for
improvements audit

Making
improvements
Selectarea

. standardelor
Interventia

Measuring
performance

Evaluarea conformitatii

Mod de lucru — cum se face?

Cine poate propune misiuni de audit?
» managementul general;
» structura de calitate a unitatii sanitare ca parte responsabila a punerii in aplicare a standardelor
pentru managementul calitatii;
» orice structura functionala din cadrul spitalului (de exemplu consiliu medical);
» sefii de sectie.
Stabilirea misiunilor de audit clinic
» Fundamentarea necesitatii efectuadrii unui audit clinic;
v’ Identificarea problemei/problemelor care au generat necesitatea auditului,
v’ Stabilirea scopului si obiectivelor fiecarei misiuni de audit,
» adecvarea alegerii auditului clinic ca metoda de imbunatatire a calitatii;
» evaluarea capacitatii unitatii sanitare n ceea ce priveste mijloacele de a realiza planul de audit si
de imbunatatire.
Analiza este efectuata de catre o structura medicala specializata:
- la nivelul sectiei - reprezinta autoevaluarea de catre echipa medical3;
- la nivelul spitalului - reprezinta evaluarea oficiala, de catre echipa de audit clinic.
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Formarea echipei de audit clinic:
» ldentificarea structurilor si angajatilor care pot contribui la |a realizarea auditului
v' Managerul unitatii sanitare
v’ Structura de management al calitatii
» Stabilirea atributiilor si rolurilor membrilor echipei :
v Coordonatorul echipei,
v' membrii echipei,
v’ alti actori;
» Definirea procedurilor de operare ale echipei de audit pentru fiecare misiune de audit
Rolul managerului
» desemneaza seful echipei de audit si valideaza impreuna cu el componenta echipei de audit;
> stabileste si descrie contextul desfasurarii misiunii de audit;
v explica legaturile cu procesele si activitatile in curs de desfasurare din cadrul institutiei,
v’ stabileste si clarificd obiectivele impreuna cu seful echipei,
v’ stabileste termenele si mijloacele alocate auditului (stabilirea mijloacelor pentru planul de
imbunatatire va depinde de rezultatele auditului)
» pe tot parcursul procesului, acesta este disponibil si asigura progresul proiectului;
» participa la actiunile de comunicare si promoveaza actiunea la nivel institutional.
Rolul coordonatorului echipei de audit
» Pentru a asigura pilotarea auditului clinic si a planului de Tmbunatatire, seful echipei are
urmatoarele roluri esentiale:

v' Manager: conduce echipa de audit si profesionistii din servicile medicale implicati in

procesul de imbunatatire a calitatii  asistentei medicale; Coordonator al proiectului:
planifica si coordoneaza diferitele actiuni, tindnd cont de resursele alocate si in
concordanta cu obiectivele institutiei;

v' Expert in metoda: foloseste diferitele metode de lucru si de Tmbunatatire a calitatii,
garanteaza succesul proiectului.

» Trebuie sa se bucure de recunoaserea profesionistilor si sa aiba calitatile necesare coordonarii
echipei
Echipa de audit clinic
» este o structura functionalg,

v/ se poate opta pentru o singurd echipa de audit pentru planul anual de audit clinic si de
urmarire a masurilor de Tmbunatatire (varianta sugerata pentru spitalele cu putine
specialitati, inrudite)

» se poate reinnoi partial echipa in functie de specificul misiunilor (recomandata spitalelor
complexe)
» plasatd sub autoritatea functionala a sefului echipei, echipa de audit este compusa din persoane
recunoscute pentru aptitudinile lor profesionale in practica medicala:
v" profesionisti cu o buna cunoastere a temei;
v' reprezentanti ai profesiilor implicate in practica studiata;
v profesionisti cu abilititi metodologice.
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echipele eficiente sunt multiprofesionale si multidisciplinare.
dimensiunea unei echipe de audit este in functie de marimea unitatii sanitare si de
complexitatea procesului auditat —intre 4 si 10 membri.
echipa de audit clinic cuprinde un membru din structura de management al calitatii, cel putin un
medic avand specialitate compatibila cu specialitatea/ specialitatile implicate in elaborarea si
aplicarea protocolului/protocoalelor supuse auditarii
membrii echipei de audit clinic pot fi angajati sau colaboratori ai spitalului, situatie in care este
recomandat ca acestia sa nu facad parte din structura/ structurile in care desfasoara misiunea de
audit clinic
este recomandat ca cel putin un membru al echipei sa fie pregatit in domeniul auditului clinic
in functie de scopul misiunii de audit, din echipa pot face parte economisti sau juristi
echipa de audit se numeste prin decizie, la propunerea RMC
activitatea echipei de audit clinic este coordonata de structura de management al calitatii
misiunile de audit sunt planificate, iar planul anual se aproba de managerul unitatii, la
propunerea RMC cu avizul Consiliului medical
Aspecte de evaluare pentru auditul medical
I. Responsabilitati si structuri:
1. Structura Comisiei de audit medical.
2. Responsabilitatile personalului cu privire la auditul medical.
3. Raportare si monitorizare — la/de catre echipele de management, comisii si
consiliu.
II. Strategii si planuri:
4. Strategia de audit medical — inclusiv prioritatea acordata participarii la
auditurile si programele nationale, regionale si locale.
5. Integrarea auditului medical in programele de imbunatatire a calitatii, pentru a
audita respectarea Protocoalelor clinice si Ghidurilor practice bazate pe
dovezi, Standardelor medicale si directiile de asistenta medicala etc.
6. Implicarea pacientilor/utilizatorilor de servicii la elaborarea strategiei si
programului de audit medical.
7. Implicarea partenerilor in auditul medical trans-organizational/institutional.
8. Sustinere si resurse pentru auditul medical, inclusiv:
» unitatea de audit clinic central pentru a sustine planul auditului, colectarea si analiza datelor;
» bugetele pentru auditurile medicale.
lIl. Aplicarea politicilor, strategiilor si planurilor:
9. Efectuarea auditurilor medicale, inclusiv:
» legaturile cu alte activitati de administrare clinica;
» informarea si implicarea personalului.
10. Participarea la anchetele nationale confidentiale.

IV. Imbun3tatirea calitatii si invatare:

11. Procese pentru a analiza rezultatele auditului medical.
12. Respectarea practicii bazate pe dovezi, relevate de audit.
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Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

G 02.14.01.Activitatea de audit clinic este organizata.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.14.01.01.Misiunile de audit clinic intern sunt planificate anual.

Auditul clinic reprezinta o metoda de imbunatatire a calitatii care implicd evaluarea continua/ ciclica a
practicilor prin masurarea diferenteidintre practica curentd (observata) si practica recomandata/
recunoscuta, cu ajutorul indicatorilor/criteriilor de evaluare si creaza cadrul necesar Tmbunatatirii
activitatii medicale.
Prin compararea practicilor curente cu reglementdrile de buna practica (standarde/ ghiduri/
protocoale), auditurile clinice pot informa atat personalul unitatilor medicale cat si partile interesate,
despre elementele esentiale ale calitatii precum si despre punctele slabe ale serviciilor de sanatate, in
general, pentru care se asigura:

- stabilirea conditiilor de efectuare a misiunilor de audit;

- in desfasurarea auditului clinic sa fie evaluate eficacitatea si eficienta protocoalelor diagnostice

si terapeutice.

g 02.14.01.02.Echipa de audit clinic este parte functionald a structurii de management al
calitatii.

Activitatea de audit clinic se desfasoara in echipe multiple, in functie de specilitatile din unitatea
sanitara. Aceasta nu reprezinta activitatea unei structuri dedicate, prevazuta in organigrama unitatii
sanitare. Echipele de audit clinic sunt echipe functionale, a caror activitate se desfasoara in coordonarea
structurii de management al calitatii. In formarea echipei de audit clinic se tine cont de:
din echipa trebuie sa faca parte atat persoane care cunosc metoda si procesul auditat cat si
persoane cu autoritate la nivelul institutiei (care, de preferat, sa si coordoneze echipa de audit)
din echipa trebuie sa faca parte cel putin un reprezentant al structurii de management al calitatii
cel putin unul din membrii echipei a absolvit un curs de formare ca auditor, evaluator, etc
pentru succesul demersului, in echipa trebuie sa fie angrenati cat mai multi dintre cei implicati in
procesul/domeniul auditat.

@ 02.14.01.03.in situatiile in care se produc evenimentele indezirabile, echipa de audit clinic
propune conducerii spitalului misiuni suplimentare.

Structura de management al calitatii asigura:
- monitorizarea evenimentelor indezirabile;
- auditarea clinica a evenimentelor indezirabile generate de activitatea medicala si de ingrijire.
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@ 02.14.02.imbunététirea activititii medicale se face utilizand rezultatele auditarii clinice.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

imbundtdtirea protocoalelor de diagnostic si tratament.

@t 02.14.02.01.Recomandarile rezultate in urma auditului clinic sunt utilizate pentru

Rezultatul auditului clinic se materializeaza in:

- raportul de audit clinic trebuie sa cuprinda si propuneri a caror implementare sa duca la
imbunatatirea calitatii, cresterea sigurantei pacientilor si personalului si cresterea eficacitatii si
eficientei proceselor auditate;
in procesul de revizuire a procedurilor si protocoalelor echipa responsabila trebuie sa tind cont
propunerile / masurile rezultate in urma misiunilor de audit clinic.

02.14.02.02.Spitalul urmdreste imbunadtdtirea activitdtii medicale, utilizdnd protocoale de
diagnostic si terapeutice.

Elaborarea elaborarea protocoalelor de diagnostic si/sau tratament au ca scop imbunatatirea practicii
medicale, reducerea riscului iatrogen si implicit imbunatatirea rezultatelor tratamentului pacientilor in
conditiile “celor mai bune rezultate, cu costurile cele mai scazute”. Masurarea acestora se realizeaza
prin indicatori de eficacitate si eficienta, pentru care este necesar:
- elaborarea indicatorilor de monitorizare a eficientei si eficacitatii protocoalelor de diagnostic
si/sau tratament;
stabilirea periodicitatii de autoevaluare a respectarii protocoalelor de diagnostic si/sau
tratament de catre utilizatori.

Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

www.wikipedia.org/wiki/Hospital accreditation

www.wikipedia.org/wiki/Accreditation Association for Hospitals

www.wikipedia.org/wiki/QHA Trent Accreditation

www.wikipedia.org/wiki/Accreditation Canada

www.euro.who.int/ data/assets

www.intghc.oxfordjournals.org/content/22/5/341
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http://www.wikipedia.org/wiki/QHA_Trent_Accreditation
http://www.wikipedia.org/wiki/Accreditation_Canada
http://www.euro.who.int/__data/assets
http://www.intqhc.oxfordjournals.org/content/22/5/341

02.15. Externarea si transferul pacientului se organizeaza specific, in functie de starea acestuia.

Scopul acestui standard este de a determina profesionistii spitalului sa stabileasca criteriile de
externare ale pacientului in functie de starea de sanatate a acestuia si continuarea ingrijirilor medicale
dupa externare.

Externarea este previzionata de la internarea pacientului, dar momentul efectuarii acesteia depinde
de criteriile de externare stabilite de spital, de evolutia pacientului, de indeplinirea obiectivelor planului
de ingrijire si este decisa impreuna cu pacientul si familia acestuia, dupa caz. Dupa externare, pacientul
poate avea nevoie de:

1. asistenta medicala in ambulator
ingrijire la domiciliu
asistenta medicala de recuperare
asistenta medicala intr-un spital de cronici
asistenta medicalad care depaseste nivelul de competenta a spitalului
ingrijirea familiei

Obiectivul major al standardului este:
- Planificarea continuitatii asistentei medicale dupa externare
Spitalul stabileste setul de date care insotesc pacientul la externare, care cuprinde si planul terapeutic si
de Tngrijiri. Acesta este comunicat medicului de familie si/sau medicului specialist curant din ambulator.
Se identifica factorii modificabili de progresie a bolii si se precizeaza modalitatea de interventie cu
precizarea elementelor clinice si paraclinice de monitorizare a evolutiei bolii, precum si situatiile in care
este necesar ca pacientul sa revina la spital. Planificarea continuitatii asistentei medicale dupa externare
se realizeaza pana la rezolvarea cazului sau asistarea familiei in caz de deces al pacientului.

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

@b 02.15.01.Externarea este planificata, coordonata si documentata.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 02.15.01.01. Estimarea momentului externdrii se face la internarea pacientului si se
actualizeaza in functie de evolutia clinicd.

Estimarea momentului externarii se realizeaza de la internare si este necesar:
- precizarea particularitatilor de externare a pacientului in FO;
- consemnarea modificarilor cu privire la externarea pacientului in FO.




02.15.01.02.Spitalul indeplineste procedurile necesare externdrii si asigurdrii continuitdtii
ingrijirilor.

Pentru asigurarea continuitatii ingrijirilor pana la rezolvarea cazului se recomanda:
- stabilirea setului de date cuprins in documentele care Thsotesc pacientul la externare, care includ
si planul terapeutic si de ingrijire;
- comunicarea pacientului si medicului prescriptor a datelor stabilite pentru externare (medicului
de familie si / sau medicului specialist din ambulatoriu).

G 02.15.02.Spitalul are proceduri legate de stari critice sau deces.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@. 02.15.02.01. Apartindtorii sunt alertati in caz de degradare a stdrii pacientului, inclusiv de

iminenta/survenirea decesului.

Pentru asigurarea alertarii apartinatorilori in caz de degradare a starii pacientului este necesar:
- consemnarea datelor de contact ale apartinatorilor in FO;
- stabilirea modalitatii de comunicare a personalului medical cu apartinatorii in situatia
modificarilor in evolutie a pacientului.

02.15.02.02.Demnitatea pacientului aflat in stare criticd/fazd terminald si convingerile sale
spirituale/culturale, deciziile anterioare legate de acest eveniment sunt luate in considerare.

Respectarea optiunilor pacientului aflat in stare critica/faza terminala este asigurata prin:
- lainstituirea tratamentului paliativ se tine cont de particularitatile spirituale/ culturale exprimate
de pacient si se consemneaza in FO;
- accesul apartinatorilor la pacientii in stare terminala sa respecte dorinta exprimata a pacientului.

02.15.02.03. Spitalul are reglementate activitdtile necesar a fi desfasurate in situatiile de deces
al pacientului.

n cazul decesului pacientului se recomanda:
respectarea dreptului la intimitate a pacientului decedat;
stabilirea si comunicarea apartinatorilor a informatiilor necesare externarii pacientului decedat;
asigurarea externarii pacientului decedat in conditii de siguranta;
imbunatatirea activitatii medicale, ca urmare a analizei externarilor prin deces.




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

1.

Legea 95/2006, privind reforma in domeniul sdnatatii cu
modificarile si completarile ulterioare, Titlul VII, spitalele

Legea 46/2003 cu privire la drepturile pacientului

Legea 487/2002 a sanatatii mintale si a protectiei persoa-
nelor cu tulburari psihice

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza
conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018 - 2019

Ordinul MS/CNAS 397/836/2018 privind aprobarea Normelormetodologice de aplicare in anul
2018 a Hotararii Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a
Contractului-cadru care reglementeazaconditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor
si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018-
2019

Ordin MS 1410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului
46/2003

Ordin MS 488/2016 si a protectiei persoanelor cu tulburari psihice 487/2002

Ordin MS 576 din 28 decembrie 2006 privind inregistrarea si raportarea statistica a pacientilor
care primesc servicii medicale in regim de spitalizare continua si spitalizare de zi.

Ordin MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor




03. ETICA MEDICALA SI DREPTURILE PACIENTULUI

Scopul acestei referinte este de a determina spitalul sa stabileasca
conditiile de desfasurare a activitatii astfel incat sa permita atingerea
tintelor calitative impuse actului medical, cu respectarea drepturilor
pacientilor, protejarea acestora impotriva erorilor profesionale, dar si
protejarea corpului medical si a unitatii sanitare in fata riscului atragerii
raspunderii civile.

Obiectivele majore ale referintei sunt:
- adaptarea cerintelor calitative ale serviciului medical la contextul actual al cunoasterii si respectarii
legislatiei medicale
- gestionarea riscului expunerii civile a profesionistilor si a spitalului in interactiunea cu pacientii
prejudiciati sau care se considera prejudiciati in urma acordarii asistentei medicale.
Cercetari efectuate relativ recent® in Romania au aratat ca reglementarile legale aplicabile practicii
medicale nu sunt cunoscute si respectate in totalitate de catre personalul medical, fiind identificate 7
domenii majore de vulnerabilitate in domenii precum:

v' consimtdmantul informat,
respectarea confidentialitatii datelor medicale,
accesul pacientilor la informatiile medicale personale,

dreptul pacientului la a doua opinie medicala,

v
v
v’ accesul pacientilor la tratament — discriminarea,
v
v

accesul media,
v limitarea profesionistilor la propria specialitate.
Consecintele directe sunt reprezentate de:

v' riscul producerii de prejudicii pacientilor,

v’ iesirea din cadrul de protectie al asigurarii de malpraxis si afectarea directa a calitatii
serviciilor medicale oferite pacientilor si a sigurantei acestora prin nerespectarea unora dintre
drepturile conferite prin lege.

Necunoasterea reglementarilor legale nu inlatura insa atragerea raspunderii medicului/institutiei
medicale.

Rolul legislatiei medicale in contextul managementului calitatii

Daca ne raportam la componenta tehnica/stiintifica a calitatii® ingrijirilor medicale este imperativa

respectarea normelor legale aplicabile practicii medicale, la nivel individual (personal medical) si
institutional. Nerespectarea acestora atrage raspunderea juridica civila, cu posibile pierderi financiare
semnificative, alaturi de cele de imagine si reputatie. Atragerea raspunderi juridice civile a personalului
medical isi recunoaste cauze atat in componenta stiintifica/tehnica a practicii medicale, cat si in cea

5 A. Nanu, D.. Georgescu, V. Voicu, B. loan, Locul si relevanta prevederilor legale in contextul practicii medicale din Romdnia, Revista
Roméana de Bioetica, Vol. 9, Nr. 4, Octombrie - Decembrie 2011

51, L. Gheorghe s.a, Managementul spitalului / Scoala Nationali de Sanitate Public si Management Sanitar. - Bucuresti : Public H Press, 2006 ISBN (10)
973-87776-2-3




etica. Legea precizeaza foarte clar aceasta situatie: personalul medical raspunde civil pentru prejudiciile
produse din ,eroare, care includ si neglijenta, imprudenta sau cunostinte medicale insuficiente in
exercitarea profesiunii, prin acte individuale in cadrul procedurilor de preventie, diagnostic sau
tratament”’, dar si pentru nerespectarea principiilor etice aplicabile activitatii medicale (“personalul
medical raspunde civil si pentru prejudiciile ce decurg din nerespectarea reglementarilor prezentului
titlu privind confidentialitatea, consimtamantul informat si obligativitatea acordarii asistentei
medicale”8).

Din perspectiva componentei interpersonale a calitatii, respectarea reglementarilor legale referitoare

la drepturile pacientilor este cu atat mai importanta cu cat poate fi perceputa direct de catre acestia.
Pacientii nu au neaparat cunostintele necesare evaluarii competentei tehnice/stiintifice a actului
medical, dar stiu cum se simt, cum au fost tratati si daca li s-au respectat drepturile, valorile morale
proprii.

Obiectivele majore ale referintei sunt:
- adaptarea cerintelor calitative ale serviciului medical la contextul actual al cunoasterii si
respectarii legislatiei medicale
gestionarea riscului expunerii civile a profesionistilor si a spitalului in interactiunea cu
pacientii prejudiciati in urma unor erori medicale

Intr-o astfel de abordare trebuie sa consideram sanatatea si boala ca valori. Valorile sunt importante
in conceptele de sanatate si boala.

Standardele tin cont de 13 principii :

v' Demnitatea umana si drepturile omului

Beneficiu si dauna
Autonomie si responsabilitate individuala
Consimtamant
Persoane fara capacitatea de a consimti
Respect pentru vulnerabilitatea umana si integritatea personala
Intimitate si confidentialitate
Egalitate, dreptate si echitate
Nediscriminare si non-stigmatizare
Respect pentru diversitate culturala si pluralism
Solidaritate si cooperare

DN NI NI N U U N N NN

Responsabilitate sociala si sanatate

<

Tmpartirea beneficiilor

Citeva precizari sunt necesare pentru a intelege filozofia construirii standardelor:
O limitare a drepturilor si valorilor pacientilor, o reprezinta egalitatea de sanse in accesul la sistemul de
sanatate si distribuirea resurselor. Implicatiile financiare ale acordarii ingrijirilor de sanatate, precum si

7 Art. 653, alin 2, LEGE nr. 95 din 14 aprilie 2006 actualizata, privind reforma in domeniul sanatatii
8 Art. 653, alin 3, LEGE nr. 95 din 14 aprilie 2006 actualizati, privind reforma in domeniul sanatatii
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ale accesarii lor de catre pacienti, a deschis un alt set de probleme morale, toate legate de dreptate,
dreptul de a avea ingrijiri medicale si o distributie corecta a resurselor.

Furnizorul de servicii medicale si profesionistii trebuie sa respecte valorile pacientilor desi, in unele
cazuri, valorile pacientilor nu pot fi onorate de medici, deoarece ele sunt in conflict cu alte principii
bioetice. Atunci, indatorirea cadrelor medicale este exprimata prin principiul ,,sa nu faci rau”. Echilibrul
intre beneficii si riscuri este esential pentru a determina momentele in care diverse procedee sunt
benefice si cand nu.

Datoria morala este nu doar sa nu facem rau altora, ci si sa-i ajutam si sa le aducem beneficii. Acest
lucru este important in special pentru profesionistii din sistemul de sanatate, din moment ce scopul lor
este sa faca tot ce pot pentru oamenii care au nevoi de ingrijiri medicale. Acesta a fost intotdeauna cel
mai important principiu al eticii medicale, dar astazi nu doar profesionistii din sanatate, ci in primul rand
pacientii pot determina ce este benefic si ce nu pentru ei.

In totalitate, standardele si cerintele etice se raporteaza la cele doua documente programatice
internationale:

Art. 1 din Declaratia Universald a Drepturilor Omului (1848), ,toti oamenii se nasc liberi si egali in
demnitate si Tn drepturi.” Declaratia stabileste drepturile omului, (cum ar fi libertatea de represiune,
libertatea de exprimare si asociere) si demnitatea inerenta a fiecarui om.

Conventia Europeana a Drepturilor Omului si Biomedicina, in Articolul 1, declarda protejarea
demnitatii si identitatii tuturor oamenilor si garanteaza fiecaruia, fara discriminare, respect pentru
integritatea lor si alte drepturi si libertati fundamentale, legate de aplicarea biologiei si medicinei, ca
scop principal.

Standardele etice asigura respectarea demnitatii si autonomia pacientului obligind furnizorul de

servicii medicale sa construiasca mecanisme de protectie si implementare a principiilor bioeticii.

03.01.Spitalul promoveaza respectul pentru autonomia pacientului.

Scopul acestui standard este de a implica managementul spitalului in dezvoltarea culturii
organzationale a dimesiunii etice, crednd un cadru organizatoric care sa asigure formarea personalului in
acest domeniu si structuri care sa evalueze, din punct de vedere etic, deciziile si atitudinile
mangementului si a practicienilor.

Prin indeplinirea acestui standard se obtine asigurarea conformitatii practicii medicale cu normele
etice si legale in care se aplica consimtamantului informat (Cl) si confidentialitatea datelor medicale ale
pacientului prin dezvoltarea in cultura organzationala a dimesiunii etice a activitatii fiecarui angajat,
prin:

identificarea problemelor etice din medicina,

aducerea de justificari rationale pentru deciziile etice,

aplicarea principiilor etice ale Declaratiei universale privind bioetica si drepturile omului,
dezvoltarea capacitatii de a diferentia o problema etica de alte probleme,

dezvoltarea capacitatii de a rationa in legatura cu problemele etice

prevederea de masuri pentru conformitatea practicii medicale cu normele etice si legale care se
aplica.




Obiectivele majore ale standardului sunt:

profesionistii sa fie capabili sa identifice problemele etice din medicina

profesionistii sa poata aduce justificari rationale pentru deciziile etice

profesionistii sa fie capabili sa aplice principiile etice ale Declaratiei universale privind bioetica si
drepturile omului

profesionistii sa poata diferentia o problema etica de alte probleme

profesionistii sa fie in masura sa rationeze in legatura cu problemele etice

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

03.01.01.Spitalul asigura conformitatea practicii medicale cu normele etice si legale care se
aplica consimtamantului informat (Cl).

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 03.01.01.01. Spitalul reglementeazd obtinerea consimtamdntului informat.

Consimtamantul informat este confirmarea legala a implicarii constiente a pacientului in actul medical
de care beneficiaza si este etapa obligatorie a serviciului oferit de spital.

Obtinerea consimtamantul informat al pacientului se realizeaza etapizat la:

- stabilirea traseului clinic - consimtamantul informat general la internarea pe sectie
consimtamantul informat pentru fiecare investigatie sau tratament cu risc(medicamentos cu risc
inalt, iradiere etc.)

- consimtamantul informat pentru manevre invazive.

Unitatea sanitara stabileste si:

- modalitatea de acordare a serviciilor medicale pacientilor in absenta consimtamantului acestora
(in special pentru pacientii inconstienti fara apartinatori, pacienti fara discernamant, pacienti
psihiatrici, pacienti aflati sub incidenta codului penal etc.)
modalitatea de implicare a pacientului in procesul de invatamant medical (pentru USP in care se
face pregatirea studentilor la medicina, a asistentilor medical din postliceala sau facultati de
asistenti si moase).

@ 03.01.01.02. Identificarea vulnerabilitétilor in procesul obtinerii consimtéméntului informat al
pacientilor este o preocupare a spitalului.

Identificarea vulnerabilitatilor pentru informarea adecvatd, adaptata pacientului, si obtinerea
consimtamantului informat este necesara pentru implicarea pacientului in deciziile medicale. Pentru
aceasta se recomanda:
- definirea posibilelor impedimente in obtinerea consimtamantului informat;
instruirea personalului cu privire la modalitatea optima, adecvata, de informare a pacientului si
obtinere a consimtamantului informat.




g 03.01.01.03. Sunt aplicate mdsuri pentru diminuarea efectelor vulnerabilitdtilor identificate,
referitoare la obtinerea consimtamantului informat.

Monitorizarea constantd a procesului de obtinere a consimtamantului informat si luarea prompta de
masuri pentru diminuarea efectelor vulnerabilitatilor identificate, Tmbunatateste buna informare,
participarea la actul medical, satisfactia si siguranta pacientului. Unitatea sanitara monitorizeaza si
implementarea masurilor pentru diminuarea efectelor vulnerabilitatilor identificate in obtinerea
consimtamantului informat.

03.01.02. Spitalul prevede masuri pentru conformitatea practicii medicale cu normele etice si
legale care se aplica confidentialitatii datelor medicale ale pacientului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific, spitalul indeplineste activitati, care pot fi adeverite prin:

03.01.02.01. Spitalul utilizeaza proceduri unitare privind asigurarea confidentialitdtii si verifica
respectarea acestora de catre personalul medical.

Relatia pacient-medic/personalul medical se bazeazd in totalitate pe respect reciproc, inclusiv prin
asigurarea de catre personalul medical a confidentialitatii referitoare la starea de sanatatea pacientului
si la datele sale medicale.

Pentru asigurarea confidentialitatii este necesar:

- instruirea personalului medical referitor la metodologia adoptata de spital pentru asigurarea
confidentialitatii datelor medicale, situatiile si conditiile in care aceste date sunt accesibile
pacientilor/apartinatorilor/tertilor;
consemnarea optiunii pacientului referitor la comunicarea datelor sale medicale catre terti.

03.01.02.02.Spitalul aplicd masuri pentru diminuarea efectelor vulnerabilitatilor identificate cu
g privire la respectarea confidentialitdtii datelor medicale.

Respectarea reglementarilor cu privire la respectarea confidentialitatii datelor medicale trebuie sa aiba
in vedere identificarea eventualelor vulnerabilitati si stabilirea masurilor de diminuare a efectelor
acestora:
- identificarea si analizarea vulnerabilitatilor Tn situatiile de nerespectare a confidentialitatii
datelor medicale ale pacientului;
implementarea masurilor pentru diminuarea efectelor vulnerabilitatilor identificate in situatiile
de nerespectare a confidentialitatii datelor medicale ale pacientului.




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Legea 95/2006 Titlul XVI Capitolul Il Acordul pacientului
informat
Legea 46/2003 privind drepturile pacientului
Legea 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European
si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE
Legea 544/2001 privind accesul liber la datele de interes public (in cazul institutiilor publice) sau
obligatiile institutiilor publice legate de transparenta proceselor decizionale
CODUL PENAL - art. 196 C. pen Divulgarea secretului profesional
CODUL DE DEONTOLOGIE MEDICALA din 4 noiembrie 2016 CMR. Secretul profesional
HG 34/2015 pentru aprobarea Normelor metodologice privind modalitatea de utilizare si
completare a dosarului electronic de sanatate al pacientului
Ordin MS 482/2007 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XVI
"Raspunderea civila a personalului medical si a furnizorului de produse si servicii medicale,
sanitare si farmaceutice" din Legea 95/2006
Ordin MS 1.411 privind modificarea si completarea Ordin MS 482/2007 privind aprobarea
Normelor metodologice de aplicare a titlului XV ,Raspunderea civila a personalului medical si a
furnizorului de produse si servicii medicale, sanitare si farmaceutice” din Legea 95/2006

. Ordin MS 1410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii 46/2003 a drepturilor
pacientului

. Ordin MS 1782/576/2006 privind inregistrarea si raportarea statistica a pacientilor care primesc
servicii medicale in regim de spitalizare continua si spitalizare de zi

.Ordin MS 1123/2016 pentru aprobarea datelor, informatiilor si procedurilor operationale

necesare utilizarii si functionarii dosarului electronic de sanatate (DES) al pacientului




03.02. Spitalul respecta principiul echitatii si justitiei sociale si drepturile pacientilor.

Scopul acestui standard este de a determina spitalul sa respecte dreptul pacientului la ingrijiri de
sanatate, in directda relatie cu nevoile sale medicale, identificate de profesionisti dar si conform
perceptiei pacientului, cu:

v’ alocarea resurselor medicale farad discriminare, cu respectarea drepturilor tuturor oamenilor la
ingrijiri de sandtate - oamenii cu probleme asemandtoare sa fie tratati in mod asemanator
(echitate orizontald), iar oamenii cu probleme diferentiate sa fie tratati diferentiat (echitate
verticala),

o0 comunicare si educare terapeutica a pacientului in functie de nivelul sau de instruire, de
atitudinea fata de boala si perceptele sale religioase, precum si de a fi protejat de imixtiunea
tertilor asupra sa sau a informatiilor legate de el,

desfasurarea actului profesional si interactionarea in ansamblu a profesionistilor si spitalului cu
pacientul, realizata respectand demnitatea umana si asigurandu-se ca interesul si binele fiintei
umane prevaleaza interesului societatii, ori al stiintei.

Obiectivele majore ale standardului sunt:

Alocarea resurselor medicale farad discriminare cu respectarea drepturilor tuturor oamenilor la
ingrijiri de sandtate - oamenii cu probleme asemanatoare sa fie tratati in mod asemanator
(echitate orizontala), iar oamenii cu probleme diferentiate sa fie tratati diferentiat (echitate
verticala)

Desfasurarea actului profesional, cu respectarea demnitatii umane

Interactiunea profesionistilor si a spitalului cu pacientul se realizeaza tinand obligatoriu cont ca
interesul si binele fiintei umane prevaleaza interesului societatii, ori al stiintei

Obiectivele specifice pentru indeplinirea standardului sunt:

G’ 03.02.01. Spitalul are politici de prevenire a discriminarii in acordarea serviciilor medicale.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 03.02.01.01. Spitalul reglementeazd prevenirea discrimindrii.

Pentru prevenirea discriminarii in unitatea sanitara se recomanda:

instruirea personalului medical cu privire la acordarea nediscriminatorie a asistentei medicale;
- inregistrarea de catre personalul medical in documentele medicale a incetarii furnizarii asistentei
medicale a pacientului




03.02.01.02. Consiliul etic este constituit, este functional si are reglementatd activitatea la
nivelul spitalului.

Pentru asigurarea functionalitatii consiliului etic este necesar:

- stabilirea modalitatii de desfasurare a activitatii in unitatea sanitara a Consiliului etic;
utilizarea recomandarilor Consiliului etic in deciziile manageriale.

@ 03.01.02. Spitalul prevede masuri pentru conformitatea practicii medicale cu normele etice si
legale care se aplica confidentialitatii datelor medicale ale pacientului.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 03.02.02.01.Spitalul reglementeazd modalitatea prin care se pun la dispozitia pacientului/
apartindtorilor/imputernicitilor documentele medicale solicitate.

Accesul la informatiile medicale ale pacientului la solicitarea acestuia, apartinatorului sau
imputernicitului trebuie sa se faca cu respectarea drepturilor pacientului.

Tn unitatea sanitard se stabileste modalitatea de acces la documentele medicale, avand in vedere
urmatoarele aspecte:

care este modalitatea de comunicare a datelor medicale catre terti

care sunt situatiile in care nu se comunica pacientului starea sa de sanatate

in ce conditii se realizeaza accesul si utilizarea bazei de date privind pacientii, in scop de
cercetare, studii, analize, documentare

analizarea periodica a respectarii modalitatii de eliberare a documentelor medicale solicitate de
pacient, apartindtor sau imputernicit.

@ 03.02.02.02.Spitalul reglementeazd modalitatea prin care se pun la dispozitia autoritatilor
autorizate/altor institutii datele medicale personale ale pacientului.

Accesul la informatiile medicale ale pacientului la solicitarea autoritatilor trebuie sa se faca cu
respectarea drepturilor pacientului cu:

- stabilirea modalitatii de eliberare a documentelor medicale la solicitarea autoritatilor;

- stabilirea responsabililor cu eliberarea documentelor medicale solicitate de autoritati;

- analizarea periodica a respectarii modalitatii de eliberare a documentelor medicale solicitate de
autoritati.




G 03.02.03.Spitalul asigura conditii pentru exercitarea dreptului pacientului la a doua opinie
medicala.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

03.02.03.01.Spitalul reglementeazd conditiile in care pacientii pot beneficia de a doua opinie
g medicalda de la medici care nu sunt angajati ai spitalului.
Accesul pacientului la 0 a doua opinie medicala "externa” trebuie respectat si facilitat de catre unitatea
sanitard, care stabileste modalitatea prin care pacientul isi poate exercita acest drept pe parcursul
interndrii in spital, de la medici din afara spitalului.

03.02.03.02.Spitalul reglementeaza conditiile in care pacientii pot beneficia de a doua opinie
@ medicald de la medici care sunt angajati ai spitalului.

Accesul pacientului la o a doua opinie medicala din partea medicilior din spitalul in care este internat
trebuie respectat si facilitat de catre unitatea sanitara, care stabileste modalitateai prin care pacientul isi
poate exercita dreptul la ,,a doua opinie medicald” pe parcursul internarii in spital, de la medici din
cadrul spitalului, in afara consulturilor interdisciplinare.

@ 03.02.04.Spitalul este preocupat de protectia pacientilor in relatia cu mediul extern.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

03.02.04.01.Spitalul reglementeazd modalitatea de acces al mass-mediei in institutie si la
@ pacienti.

Asigurarea confidentialitatii si a dreptului pacientilor la intimitate precum si evitarea transmiterii in
spatiul public a unor informatii legate de pacienti se face prin respectarea unei modalitati stricte de
acces a reprezentantilor mass-media la pacienti sau la informatiile legate de acestia. Pentru aceasta se
recomanda:

stabilirea conditiilor pentru accesul mass-media in unitatea sanitara, la pacienti;
obtinerea consimtamantului pacientului cu privire la informatiile referitoare la starea sanatatii
sale, furnizate catre mass-media.

03.02.04.02. Spitalul protejeazd pacientul de intruziunile externe.
Accesul pacientului la o a doua opinie medicala din partea medicilior din spitalul in care este internat
trebuie respectat si facilitat de catre spital.

- stabilirea modalitatii prin care pacientul isi poate exercita dreptul la ,,a doua opinie medicald” pe
parcursul internarii in spital, de la medici din cadrul spitalului, in afara consulturilor
interdisciplinare.




@ 03.02.05.Spitalul reglementeaza inregistrarea audio/foto/video a pacientilor in scop medical/
didactic/de cercetare si pentru evitarea acuzatiilor de malpraxis.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,

indicate de:

@ 03.02.05.01.Spitalul asigurd conditiile si procedurile pentru inregistrarea audio/foto/video a
pacientului, cu scopul de a evita suspectarea unei culpe medicale.

Spitalul asigura posibilitatea efectuarii, pentru cazuri in care se considera probabild o eventuala acuzatie
de malpraxis, de inregistrari foto-audio-video ale actului medical, pentru care este necesar:
- stabilirea si documentarea conditiilor de desfasurare a inregistrarilor audio/foto/video pentru
evitarea culpei medicale n cursul actului medical din unitatea sanitara

- Tnregistrarea in FO a pacientului a fundamentarii efectuarii de inregistrari audio/foto/video ale

actului medical, pentru evitarea culpei medicale.

03.02.05.02.Spitalul asigurd conditiile si procedurile de inregistrare audio/foto/video a

@ pacientului, in scop medical, didactic si de cercetare.

Spitalul asigura posibilitatea efectuarii, cu respectarea demnitatii pacientului, de documentare, in scop

didactic sau de cercetare a cazurilor, prin inregistrare audio-foto-video, pentru care este necesar:

- stabilirea si documentarea conditiilor de desfasurare a inregistrarilor audio/foto/video in scop

didactic sau de cercetare in cursul actului medical din unitatea sanitara
informarea pacientului si obtinerea consimtamantului informat din partea pacientului/
apartinatorilor.

Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

1. Legea 95/2006 Titlul XVI Capitolul IV Obligativitatea

asigurarii asistentei medicale
Legea 95/2006 Titlul Xl Exercitarea profesiei de medic.
Organizarea si functionarea Colegiului Medicilor din
Romania
Legea 46/2003 privind drepturile pacientului
Legea 202 /2002 privind egalitatea de sanse si de tratament intre femei si barbat;i
CODUL CIVIL - Art 73 Dreptul la propria imagine Respectul vietii private si al demnitatii persoanei
umane Respectul datorat fiintei umane si drepturilor ei inerente
Ordonanta 137/2000 privind prevenirea si sanctionarea tuturor formelor de discriminare
CODUL DE DEONTOLOGIE MEDICALA din 4 noiembrie 2016 al CMR
Decizie 220/2011privind Codul de reglementare a continutului audiovizual
Ordin MS 1365/2008 privind organizarea serviciului de paza si a regimului de acces in unitatile
sanitare publice cu paturi din reteaua Ministerului Sanatatii Publice

.Ordin MS 1502/2016 pentru aprobarea componentei si a atributiilor Consiliului etic care
functioneaza in cadrul spitalelor publice

. Ordin MS 1410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii 46/2003 a drepturilor
pacientului




03.03. Spitalul promoveaza principiile binefacerii si nonvatamarii.

Scopul acestui standard este de a determina profesionistii si managementul spitalului sa se asigure ca
prin activitatea medicalad pe care o desfasoara determinad imbunatatirea starii de sanatate si a conditiilor
de viata a pacientului, medicii si pacientii acestora asumadu-si implicarea diverselor grade de dauna
acceptate in scopul obtinerii rezultatului preconizat.

Prin indeplinirea acestui standard se obtine:

v limitarea practicii curente la sfera de competentd detinutd in cadrul fiecirei specialitati,
asigurandu-se ca prin activitatea medicala desfasurata determind imbunatatirea starii de
sanatate si a conditiilor de viata a pacientului dar si, atunci cand situatia o impune,
reglementarea modului in care se pot depasi limitele competentei formale, in interesul imediat,
vital al pacientului.

Obiectivele majore ale standardului sunt:

Punerea in aplicare a pricipiului etic « primum non nocere »
Punerea in aplicare a pricipiului etic al « beneficiului »

Obiectivele specifice ale standardului sunt:

G' 03.03.01.Spitalul impune limitarea practicii la sfera de competenta detinuta in cadrul

specialitatii.

Pentru indeplinirea obiectivului specific spitalul desfasoara activitati demonstrate de dovezi sugerate,
indicate de:

@ 03.03.01.01.Spitalul asigurd pentru fiecare sectie personalul medical cu competenta specifica.

Unitatea sanitara asigura continuitatea asistentei medicale, conform competentei asumate, cu:
- asigurarea numarului suficient de personal medical cu competenta specifica, adaptata
adresabilitatii pe specialitati;
- evitarea acordarii asistentei medicale cu depasirea competentelor personalului implicat
determinate de lipsa certificarilor necesare.

03.03.01.02. Spitalul asigura instruirea personalului medical pentru prevenirea depasirii
competentelor detinute.

Pentru evitarea prevenirea depasirii competentelor detinute se recomanda:
- efectuarea de instruiri specifice referitoare la situatiile de depasire a competentelor medicale si
prevenirea acestora;
monitorizarea respectarii criteriilor stabilite cu privire la limitele de competenta profesionala.
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@ 03.03.02. Depagsirea limitelor competentei este permisa in interesul pacientului.

03.03.02.01. Spitalul reglementeazd conditiile in care depdsirea competentelor medicale este
@ permisd in interesul pacientului.

Unitatea sanitara se asigurda ca depasirea competentelor medicale se realizeaza numai in interesul
pacientului prin:
- stabilirea modalitatii de acordarea asistentei medicale in urgentele cu risc vital cu depasirea
temporara a competentelor medicale;
instruirea periodica a personalului medical cu privire la acordarea asistentei medicale in
urgentele cu risc vital cu depasirea temporara a competentelor medicale.

03.03.02.02. Spitalul asigurd instruirea personalului medical pentru respectarea drepturilor
pacientului in situatiile care impun depdsirea competentelor.

Unitatea sanitara se asigura ca personalul respecta conditiile in care este permisa depasirea
competentelor medicale se realizeaza numai in interesul pacientului prin:
- identificarea situatiilor in care este permisa depasirea competentelor medicale in afara

specialitatii
instuirea personalului cu privire la situatiile in care este permisa depasirea competentelor
medicale in afara specialitatii
consemnare in documentele medicale a situatiilor de depasire a competentelor
analiza justificarii si conditiilor de desfasurare a activitatii medicale in situatiile in care s-a depasit
competenta.




Referinte legislative utilizate in elaborarea standardului:

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

TITLUL XV Raspunderea civila a personalului medical si a

furnizorului de produse si servicii medicale, sanitare si

farmaceutice

Legea 46 / 2003 privind drepturile pacientului

Ordin MS 482/2007 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XV
"Raspunderea civila a personalului medical si a furnizorului de produse si servicii
medicale,sanitare si farmaceutice" din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
Ordin MS 1509/2008 privind aprobarea Nomenclatorului de specialitati medicale, medico-
dentare si farmaceutice pentru reteaua de asistenta medicala

Ordin MS 905/2017 pentru modificarea anexei la Ordin MS 1.509/2008 privind aprobarea
Nomenclatorului de specialitdti medicale, medico-dentare si farmaceutice pentru reteaua
de asistenta medicala

Ordin MS 418/2005 pentru aprobarea Catalogului national de programe de studii
complementare in vederea obtinerii de atestate de cdtre medici, medici dentisti si farmacisti,
precum si a Normelor metodologice de organizare si desfasurare a acestora

Ordin MS 1224/ 2010 privind aprobarea normativelor de personal pentru asistenta medicalad

spitaliceasca, precum si pentru modificarea si completarea Ordin MS 1.778/2006 privind

aprobarea normativelor de personal

Ordin MS 1461/2017 privind modificarea si completarea Ordinului MS 914/2006 pentru
aprobarea normelor privind conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca un spital in vederea
obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

Ordin MS 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor




5. INDICATORI UTILIZATI IN EVALUARE

Indicatorii reprezinta instrumentele utilizate pentru masurarea:
unei caracteristici sau a unei variabile specifice pentru o anumita problema
conformitatii cu cerintele" (Crosby)
gradului de Tndeplinire a activitatii (C), pentru atingerea obiectivului specific (Cr), In vederea
satisfacerii obiectivului general (S)
Clasificare indicatori:
- din punct de vedere al agregarii:
1. indicatori analitici sau simpli ai calitatii
2. sintetici ai fiecarei grupe de caracteristici
3. indicatorul complex, integral al nivelului calitatii — indicatori agregati/compoziti
- din punct de vedere al descrierii unui proces:
1. Indicatori de acces
Indicatori de structura

2
3. Indicatori de proces
4

Indicatori de rezultat

Indicatorii de acces evalueaza masura in care pacientii primesc ingrijiri de sanatate corespunzatoare
si la timp (ex: internari posibil evitabile, de exemplu, prin imunizare etc).

Indicatorii de structura: informatii legate de cladiri, mediu, infrastructurd, organizatie, servicii de
suport, farmacie, laborator, tehnologie, resurse umane, expertiza, abilitati ale personalului, proceduri

informationale.

Indicatorii de proces_evalueaza un serviciu de sanatate furnizat unui pacient. De obicei se refera la
complianta pacientilor la medicatie sau recomandari, putand identifica si mai bine nivelul la care sunt
necesare interventiile (ex: procent de pacienti satisfacuti de tratament, procent de pacienti ce au
necesitat schimbarea tratamentului, nasteri prin cezariana fara indicatie etc.) .

Indicatorii de rezultat se refera la starea de sanatate a unui pacient caruia i-au fost acordate ingrijiri
de sanatate (ex: procent de pacienti cu infectii postoperatorii, procent de pacienti cu recidive etc.)
- de evaluare si monitorizare a unui proces
1. Indicatori calitativi
2. Indicatori cantitativi

Indicatori calitativi masoara conformarea cu o cerinta (fenomenul observat raportat la standard).
Indicatori cantitativi reprezinta tinte, valoarea indicatorilor reflecta nivelul de indeplinire raportat la
valoarea de referinta masurata — valori corect masurate.
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CARACTERISTICI GENERALE
Indicatori de eligibilitate - a caror neconformitate atrage nedeclansarea procesului de evaluare
Conformitatea indicatorului este rezultatul a doua procese: EVALUARE si VALIDARE.
EVALUARE VALIDARE
previzita previzita
previzita vizita
vizita vizita
vizita postvizita
Indicatori evaluati la interviu si validati la observare directa.
Aplicarea indicatorilor are loc pentru fiecare amplasare.
Indicatori critic - a caror neconformitate atrage intreruperea vizitei de evaluare

Indicatorii masoara continuitatea proceselor desfasurate in unitatea spitaliceasca, NU structurile
spitalului — serviciile externalizate prin contractarea lor externa sunt evaluate prin aplicarea indicatorilor
la:

- prevederile contractuale
- monitorizarea desfasurarii contractului de catre spital

Indicator alternativ— alta modalitate de indeplinire a cerintei
Cum se construieste un indicator de calitate?
Pentru construirea unui indicator sunt necesari urmatorii pasi:

descrierea cat mai exacta a fenomenului ce se doreste masurat;
identificarea aspectelor masurabile in fenomenul descris;
descrierea indicatorului;

stabilirea formulei de calcul;-determinarea sursei de informatii pentru numarator si numitor;

definirea limitelor superioara si inferioara pentru indicatorul construit.
Indicatorii formulati trebuie sa fie SMART:

clari

simpli

reproductibili

masurabili

relevanti




5.1. Modalitati generale de validare a indicatorilor
Modalitati de validare

Indicatorii sunt validati prin prezentarea unui document (actualizat).

Indicatorii sunt validati prin liste de verificare (pot cuprinde set de date/documente).

Indicatorii sunt validati prin analiza proceselor

Indicatorii sunt validati prin observare directa
Pentru indicatorii care fac referire la analiza, reglementare, protocol sau indicatori numerici, conditiile
generale de validare, dar care sunt adaptate in functie de particularitatea continutului indicatorului
sunt urmatoarele:

Analiza
Ca indicatorul sa fie validat trebuie sa indeplineasca cumulativ urmatoarele conditii:
1. Exista concordanta intre titlul analizei si continutul acesteia.
2. Interlocutorul poate justifica necesitatea efectudrii analizei .
3. Este stabilit si comunicat setul de date necesare intocmirii analizei.
4. Exista raport de analiza ce cuprinde concluziile privind analiza datelor si propunerile/recomanda-
rile rezultate din concluziile privind analiza datelor.
5. Exista dovada transmiterii raportului de analiza catre partile interesate.

Reglementare

Ca indicatorul sa fie validat trebuie sa indeplineasca cumulativ
urmatoarele conditii:

1. Exista concordanta intre titlul reglementarii si continutul

acesteia.
Interlocutorul  poate justifica necesitatea elaborarii
reglementarii.
Reglementarea se regaseste ca modalitate de diminuare a riscului cuprins in registrul riscurilor.
Reglementarea este formalizata.
Exista precizari referitoare la resursele tehnico-materiale necesare aplicarii acesteia
Exista indicatori de eficacitate si eficienta
Pentru calcularea indicatorilor, fiecare reglementare are stabilite datele care trebuie analizate si
periodicitatea de culegere a acestor date
Reglementarea este implementata (”fac ce au scris”).
Exista analiza a:
a. eficacitatii, minim la 1 an.
b. riscului rezidual obtinut comparativ cu riscul rezidual estimat, la 1 an

. Raportul de analiza cuprinde concluzii si propuneri de mentinere, revizuire, reeditare sau abrogare a
reglementarii, dupa caz.

. Exista transmiterea catre partile interesate a raportului de analiza(consiliu medical, managementul
spitalului etc.)




Protocol
Ca indicatorul sa fie validat trebuie sa indeplineasca cumulativ urmatoarele conditii:

Exista concordanta intre titlul protocolului si continutul acestuia.
Interlocutorul poate justifica necesitatea elaborarii protocolului.
Exista precizari referitoare la resursele tehnico-materiale necesare aplicarii acestora
Exista indicatori de eficacitate si eficienta
Pentru calcularea indicatorilor sunt stabilite datele care trebuie analizate si periodicitatea de
culegere a acestor date
Exista referinte bibliografice specificate
Protocolul este formalizat (inclusiv viza consiliului medical).
Protocolul este implementat ("fac ce au scris”).
Exista analiza a:
9.1. eficacitate, minim la 1 an.
9.2. cazurilor de abatere de la protocol.
10. Raportul de analizd cuprinde concluzii si propuneri de mentinere, revizuire, reeditare sau
abrogare a protocolului, dupa caz.
11. Exista transmiterea catre consiliul medical a raportului de analiza.

Indicatori numerici
Se stabilesc:

1. Care au fost datele care au stat la baza calculului acelor indicatori,
Cum sunt inregistrate acele date (se aleg 3 situatii/exemple pentru a se convinge ca datele se
inregistreaza in timp real)
Care este periodicitatea de colectare a datelor
Cum sunt calculati indicatorii solicitati
5. Modalitatea de autocontrol a corectitudinii de inregistrare a datelor

Atentie! Daca datele nu sunt inregistrate in timp real sau modalitatea de calcul nu este corecta, nu se
valideaza indicatorii numerici!

5.2. Scala de evaluare a indicatorilor

Indicatorii reprezinta dovezi sugerate ale indeplinirii unei cerinte. Acestia sunt punctati cu valori

cuprinse intre (-10) si (+10). Spitalul poate propune o altd modalitate de validare a cerintei. Daca

dovezile aduse de unitatea sanitara pot demonstra indeplinirea acelei activitati, punctajul obtinut este
cel corespunzator sumei valorilor indicatorilor propusi de catre ANMCS.

Punctajul total obtinut reprezinta exprimarea procentuala a numarului de puncte obtinute, raportat

la numarul maxim de puncte posibil a fi obtinute de catre unitatea sanitara respectiva.
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Obtinerea punctajului total privind nivelul de conformitate cu standardele de acreditare se realizeaza
pe baza urmatoarelor tipuri de indicatori:

a) indicatorii care reprezinta obligatii legale sau indicatorii a caror neindeplinire reflectda grave
deficiente la nivelul spitalului care pun sau pot pune in pericol siguranta pacientilor, vizitatorilor,
personalului, datelor si mediuluise puncteaza cu 0, iar neindeplinirea lor, cu (-10);

b) indicatorii referitori la determinari periodice efectuate la termenele impuse care au valori in
limitele admise se puncteaza cu 0;

c) indicatorii referitori la determinari periodice efectuate la termenele impuse care nu au valori in
limitele admise, pentru care au fost luate masuri de corectare, se puncteaza cu (-5);

d) indicatorii referitori la determinari periodice efectuate la termenele impuse care nu au valori in
limitele admise, pentru care nu au fost luate masuri de corectare, se puncteaza cu (-10);

e) neefectuarea determinarilor periodice necesare mentinerii autorizatiilor in termenele impuse se
puncteaza cu (-10);

f) indicatorii de apreciere a calitatii care, in conformitate cu cerintele Organizatiei Mondiale a Sanatatii
si principiile The International Society for Quality in Health Care (ISQua), reflecta preocuparea unitatii
sanitare pentru siguranta pacientilor, vizitatorilor, angajatilor, datelor si mediului, se cuantifica pe o
scara de la 0 la (+10), in functie de nivelul de risc asociat neindeplinirii indicatorului respectiv si de
dificultatea de indeplinire a acestuia.

| R,

|

5.3. Teme si indicatori critici

Indicatorul critic este indicatorul a carui neindeplinire reprezinta un risc major pentru siguranta
pacientilor, vizitatorilor, personalului sau mediului si determina intreruperea vizitei de evaluare.

Indicatorii critici privind siguranta pacientului trebuie sa fie indepliniti in proportie de 100%.

Ei sunt evaluati in orice moment al vizitei, de catre oricare dintre evaluatori, iar neindeplinirea lor poate
conduce la intreruperea vizitei de evaluare.

Temele si indicatorii critici privind siguranta pacientului sunt prezentati mai jos:
Tema 1. Prevenirea contaminarii pacientului si a personalului
Indicatori critici

1. Transferul pacientului intre salon si blocul operator respecta conditiile de prevenire a
contaminarii.

2. Nu este posibil accesul persoanelor neautorizate in blocul operator.
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3. Nu este posibil accesul persoanelor neautorizate in ATI.
4. Nu este posibil accesul persoanelor neautorizate in sectia de neonatologie.
Tema 2. Siguranta sangelui si a produselor din sange

Indicator critic

1. Exista dotarea necesara si dovada trasabilitatii sangelui si a produselor din sange.

Tema 3. Functionalitatea si igiena spatiilor

Indicatori critici

1. Spatiile nu prezinta deteriorari sau infiltratii de la instalatiile de apa.

2. Grupurile sanitare utilizate sunt functionale si curate.

Tema 4. Securitatea si securizarea zonelor cu risc

Indicatori critici

1. Nu este posibil accesul persoanelor neautorizate la panourile electrice.
2. Nu este posibil accesul persoanelor neautorizate la sursele de oxigen.

3. Depozitarea deseurilor pe categorii respectd reglementarile in vigoare emise de catre Ministerul
Sanatatii.
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European (Acord partial) in problemele transfuziei de sange CD-P-TS Editia a 17-a, 2013
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Legislatie aplicabila

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii — republicata
Legea 46/2003 privind drepturilor pacientului
Legea 53/2003 — Codul Muncii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare
Legea contabilitatii nr. 82/1991-republicata cu modificarile si completarile ulterioare
Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice
Legea 111/1996 privind desfasurarea in siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul
activitatilor nucleare
Legea 135/2007 privind arhivarea documentelor in forma electronica
Legea 148/2012 privind inregistrarea operatiunilor comerciale prin mijloace electronice
Legea 176/2000, privind dispozitivele medicale, cu modificarile si completarile ulterioare

. Legea 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sdnatate

. Legea 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date
si de abrogare a Directivei 95/46/CE

. Legea 202 /2002 privind egalitatea de sanse si de tratament intre femei si barbati

. Legea 266/2008 - Legea farmaciei, cu modificarile si completarile ulterioare, republicata

. Legea 282/ 2005 privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de sange si
componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in
vederea utilizarii lor terapeutice

. Legea 286/2009 Codul penal republicat

. Legea 319/2006 a securitatii si sanatatii in munca

. Legea 333/2003 privind paza obiectivelor, bunurilor, valorilor si protectia persoanelor

. Legea 339/2005, privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope, cu modificarile si completarile ulterioare

.Legea 379/2004, pentru modificarea si completarea Legii 178/2000 privind produsele
cosmetice;

. Legea 487/2002 a sanatatii mintale si a protectiei persoanelor cu tulburari psihice — republicata

. Legea 500/2002 privind finantele publice

. Legea 544/2001 privind accesul liber la datele de interes public (in cazul institutiilor publice) sau
obligatiile institutiilor publice legate de transparenta proceselor decizionale

. Legea 504/2002 Legea audiovizualului

. Legea 672/2002 privind auditul public intern republicata

.CODUL CIVIL - Art 73 Dreptul la propria imagine Respectul vietii private si al demnitatii persoanei
umane Respectul datorat fiintei umane si drepturilor ei inerente

. Legea bugetului de stat - anuala

. Legea 16/1996 a Arhivelor Nationale

. OUG 162/2008 privind transferul ansamblului de atributii si competente exercitate de MS catre
autoritatile administratiei publice locale, cu modificarile si completarile ulterioare;

. 0G 129/2000 republicata privind formarea profesionala a adultilor
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. 0G 119/1999 privind auditul intern si controlul financiar preventiv — republicatad si completata cu
Legea 84/2003

. OG 81/2003, privind reevaluarea si amortizarea activelor fixe aflate in patrimoniul institutiilor
publice, cu modificarile si completarile ulterioare;

.Ordonanta 137/2000 privind prevenirea si sanctionarea tuturor formelor de discriminare
CODUL DE DEONTOLOGIE MEDICALA din 4 noiembrie 2016 al CMR

. HG 34/2015 pentru aprobarea Normelor metodologice privind modalitatea de utilizare si
completare a dosarului electronic de sanatate al pacientului

. HG 56/2009 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a OUG nr. 162/2008 privind
transferul ansamblului de atributii si competente exercitate de MS catre autoritatile
administratiei publice locale, cu modificarile si completarile ulterioare;

. HG 115/2017 privind aprobarea Planului national de paturi pentru perioada 2017-2019

. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza
conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018-2019

. HG 276/2013 privind stabilirea valorii de intrare a mijloacelor fixe

. HG 355/2007 privind supravegherea sanatatii lucratorilor

. HG 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la
atribuirea contractului de achizitie publica/acordului cadru din Legea 98/2016 privind achizitiile
publice

. HG 566/2015 privind aprobarea Strategiei nationale pentru promovarea imbatranirii active si
protectia persoanelor varstnice pentru perioada 2015 - 2020, a Planului operational de actiuni
pentru perioada 2016 - 2020, precum si @ Mecanismului de monitorizare si evaluare integrata a
acestora

. HG 924/2005 privind aprobarea Regulilor generale pentru igiena produselor alimentare
. HG 1028/2014 privind aprobarea Strategiei nationale de sanatate 2014 - 2020 si a Planului de
actiuni pe perioada 2014 - 2020 pentru implementarea Strategiei nationale

. HG 1058/2006 privind cerintele minime pentru imbunatatirea securitatii si protectia sanatatii
lucratorilor care pot fi expusi unui potential risc datorat atmosferelor explozive

. HG 1092/2006 privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti
biologici in munca

. HG Nr. 1.146/2006 privind cerintele minime de securitate si sanatate pentru utilizarea in munca
de catre lucratori a echipamentelor de munca

. HG 1154/2004 privind aprobarea Normelor tehnice unitare pentru realizarea documentatiilor
complexe de atestare a functionarii statiunilor balneare, climatice si balneoclimatice si de
organizare a intregii activitati de utilizare a factorilor naturali

. HG 1915/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor Legii nr.
339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope

. HG pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului




de asigurari sociale de sanatate OMS/CNAS privind aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a Contractului-cadru

. HG 841/1995, privind procedurile de transmitere fara plata si de valorificare a bunurilor
institutiilor publice, cu modificarile si completarile ulterioare;

. Hotararea Consiliului Stiintific nr. 2 din 22 aprilie 2014 referitoare la Reglementari pentru
autorizarea unitatilor care pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman

. Ordin MS 1376/2016 pentru aprobarea Planurilor regionale de servicii de sdnatate

. Ordinul MS 921/2006 pentru stabilirea atributiilor comitetului director din cadrul spitalului public

. Ordinul MS 1.384/2010 privind aprobarea modelului-cadru al contractului de management si a
listei indicatorilor de performanta a activitatii managerului spitalului public

. Ordinul MS 215/2002 pentru aprobarea Metodologiei privind definirea domeniilor cercetarii
stiintifice clinice, de medicina preventiva si fundamentala

. Ordin MS 446/2017 pentru aprobarea Procedurilor, standardelor si metologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;

. Ordinul MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditile pe care trebuie sa le
indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

. Ordinul MS 318/2003 pentru aprobarea Normelor privind organizarea si functionarea ingrijirilor
la domiciliu, precum si autorizarea persoanelor juridice si fizice care acorda aceste servicii

. Ordinul MS 1519/2009 pentru aprobarea Normelor metodologice de autorizare a furnizorilor
privati de servicii de asistenta medicala de urgenta prespitaliceasca si de transport medical
asistat si transport sanitar neasistat, a serviciilor de ambulanta judetene si al municipiului
Bucuresti si a serviciilor mobile de urgenta, reanimare si descarcerare (SMURD)

. Ordinul MS 1408/2010 privind aprobarea criteriilor de clasificare a spitalelor in functie de
competenta

. Ordinul MS 323/2011 privind aprobarea metodologiei si a criteriilor minime obligatorii pentru
clasificarea spitalelor in functie de competenta

. Ordinul MS 1224/2010 privind aprobarea normativelor de personal pentru asistenta medicala

spitaliceasca, precum si pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii publice
1.778/2006 privind aprobarea normativelor de personal

. Ordinul comun al ministrului educatiei si cercetarii si al ministrului muncii, solidaritatii sociale si
familiei 4543/468/2004 pentru aprobarea Procedurii de evaluare si certificare a competentelor
profesionale obtinute pe alte cai decat cele formale

. Ordinul MS 811/14.07.2017 privind Procedura operationala de monitorizare a programului de
investitii al Ministerului Sanatatii

. Ordinul MS 936/2016 pentru aprobarea modelului Listei de investitii si a modului de
fundamentare a acesteia

. Ordinul MFP 1917/2005 pentru aprobarea Normelor metodologice privind organizarea si
conducerea contabilda a institutiilor publice; Planul de conturi pentru institutiile publice si
instructiunile de aplicare a acestuia




. Ordinul MFP 1792/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice privind angajarea, lichidarea,
ordonantarea si plata cheltuielilor institutiior publice, precum si organizarea, evidenta si
raportarea angajamentelor bugetare si legale, cu modificarile si completarile ulterioare;

. Ordinul MFP 2861/2009 pentru aprobarea Normelor privind organizarea si efectuarea
inventarierii elementelor de activ si de pasiv;

. Ordinul MFP nr. 2332/2017 pentru aprobarea Normelor metodologice privind exercitarea
controlului financiar preventiv, cu modificarile si completarile ulterioare;

. Ordinul MFP 1043/2010 privind aprobarea Normelor metodologice pentru elaborarea bugetului
de venituri si cheltuieli al spitalului public, cu modificarile si completarile ulterioare;

. Ordinul MFP 414/2006 pentru aprobarea reglementarilor contabile specifice domeniului sanitar,
cu modificarile si completarile ulterioare;

. Instructiuni privind activitatea de arhiva la creatorii si detinatorii de documente, aprobate de
conducerea Arhivelor Nationale prin Ordinul de zi nr. 217 din 23 mai 1996

. Normativ privind caracteristicile tehnico-functionale ale spatiilor si echipamentelor de depozitare
si conservare a arhivelor aflate in administrarea creatorilor publici si privati de arhiva aprobat
prin Ordinul de zi al Directorului general al Arhivelor Nationale nr. 235 din 5 iulie 1996

. Ordinul MS 1782/2006 privind inregistrarea si raportarea statistica a pacientilor care primesc
servicii medicale in regim de spitalizare continua si spitalizare de zi

. Ordinul MFP 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern/managerial al entitatilor
publice

. Ordinul MS 182/2017 privind aprobarea regulilor de confirmare din punctul de vedere al datelor
clinice si medicale la nivel de pacient pentru cazurile spitalizate in regim de spitalizare continua si
de zi, precum si a metodologiei de evaluare a cazurilor neconfirmate din punctul de vedere al
datelor clinice si medicale pentru care se solicita reconfirmarea

. Directiva CE 13/2010

. Norme metodologice de aplicare ale titlului IV "Sistemul national de asistentda medicala de
urgenta si de prim ajutor calificat" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdanatatii
(aprobate prin ORDIN MS/MIRA nr. 2021/691/2008)

. Ghid de elaborare a Planului Alb pentru managementul incidentelor cu victime multiple

. Ordinul MS 1365/2008 privind organizarea serviciului de paza si acces in unitatile sanitare
publice cu paturi din reteaua Ministerului Sanatatii Publice

. Ordinul MS privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018 a Hotararii
Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care
reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale n cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018 — 2019

. Ordinul MS 1410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului
46/2003

. Ordinul MS 1501/2016 privind aprobarea implementarii mecanismului de feedback al pacientului

in spitalele publice
. Ordinul MS 1123/2016 pentru aprobarea datelor, informatiilor si procedurilor operationale
necesare utilizarii si functionarii dosarului electronic de sanatate (DES) al pacientului
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93.
94.

95.

96.
97.

98.
99.

. Ordinul MS 1091/2006 privind aprobarea protocoalelor de transfer interclinic al pacientului critic
. Ordinul MS 975/2012 privind organizarea structurii de management al calitdtii serviciilor

medicale n cadrul unitatilor sanitare cu paturi din reteaua Ministerului Sanatatii si a autoritatilor
administratiei publice locale

. Ordinul MS 559/2001 privind infiintarea nucleelor de calitate in unele unitati spitalicesti
. Ordinul MS 568/2004 pentru aprobarea Ghidului privind continutul tematic al modulelor de

pregatire a personalului care participa la cursurile de instruire profesionald privind insusirea
notiunilor fundamentale de igiena - Capitolul Il

. Ordinul MS 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor

rezultate din activitati medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationala de
date privind deseurile rezultate din activitati medicale

. Ordinul MS 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curdtarea, dezinfectia si

sterilizarea 1n unitatile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele
de evaluare a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru
dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor
chimice 1n functie de suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare

. Ordinul MS 1101/2016 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si limitare a

infectiilor asociate asistentei medicale n unitatile sanitare

. Ordinul MS 1542/2006 privind inregistrarea si raportarea dozei pacientilor
. Ordinul MS/MIRA nr. 2021/691/2008 privind Norme metodologice de aplicare ale titlului IV

"Sistemul national de asistenta medicala de urgenta si de prim ajutor calificat" din Legea 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii

Ordinul MAI 163/2007 pentru aprobarea Normelor generale de aparare impotriva incendiilor
Ordinul MAI 712/2005 pentru aprobarea Dispozitiilor generale privind instruirea in domeniul
prevenirii si stingerii incendiilor si instruirea in domeniul protectiei civile

Ordinul MAI 1078/2009 pentru aprobarea Reglementarii tehnice "Normativ de securitate la
incendiu a parcajelor subterane pentru autoturisme,,

Ordinul CNCAN 14/2000 pentru aprobarea Normelor fundamentale de securitate radiologica
Ordinul CNCAN 94/2004 privind aprobarea Normelor de securitate radiologiei in practica de
radioterapie

Ghid de elaborare a Planului Alb pentru managementul incidentelor cu victime multiple

Ghid OMS Siguranta Pacientului, 2011

100. Ordin MS 386/2004 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii 46/2003 a drepturilor

pacientului

101. Ordin MS 916/2006 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si control al

infectiilor nosocomiale in unitatile sanitare

102. Ordin Presedinte ANMCS 151/2017 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul

celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor




. Ordin Presedinte ANMCS 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre
Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al ll-lea Ciclu de
acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 35/2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii
Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor
de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationalda de Management al Calitatii in Sanatate n
cadrul celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin MS/CNAS 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul
2018 a Hotararii Guvernului 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-
cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a
dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sanatate pentru anii 2018-
2019

. Ordin MS 261/2007 pentru aprobarea normelor tehnice privind curatenia , dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare

. Ordin Presedinte ANMCS 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre
Autoritatea Nationalda de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al ll-lea Ciclu de
acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 35/2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii
Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor
de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationalda de Management al Calitatii in Sanatate n
cadrul celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. CMR - Codul de deontologie medicala aprobat prin Hotararea Adunarii Generale Nationale
3/2016

. Ordin MS 48 / 2009 privind aprobarea Protocolului national de triaj al pacientilor din structurile
pentru primirea urgentelor

. Ordin MS/CNAS 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea

medicamentelor aferente denumirilor comune internationale

. Ordin MS /CNSAS 385/161 pe 2006 pentru aprobarea derularii programului, respectiv
subprogramelor nationale cu scop curativ finantate din bugetul Fondului national unic de
asigurari sociale de sanatate in anul 2006 - Protocoale pentru bolile finantate pe programe
nationale de sanatate

. Ordin MS 377/2017 privind aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale
de sanatate publicd pentru anii 2017 si 2018 - Programul national de vaccinare

. Ordin MS 12/2004 pentru adoptarea Protocolului privind Metodologia efectuarii consultatiei
prenatale si a consultatiei postnatale, Carnetului gravidei si Anexei pentru supravegherea
medicala a gravidei si lduzei

. Ordin MS 871/2002 privind declararea nominala obligatorie si evidenta bolnavilor de cancer -
Anexa 2 - Comisia Oncologica

. OUG 124/1998 privind organizarea si functionarea cabinetelor medicale

. Ordin MS 1301/2007: Norme privind functionarea laboratoarelor de analize medicale
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. Ordin MS 153/2003 cu privire la dotarea minima obligatorie a cabinetelor medicale
Ordin MS 39/2008 privind reorganizarea ambulatoriului de specialitate al spitalului

. Ordin MS 261/2007:pentru aprobarea normelor tehnici privind curatenia , dezingetia si
sterilizarea in unitatile sanitare

. Ordin Presedinte ANMCS 8 din 18.01.2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate
de catre Autoritatea Nationalda de Management al Calitatii in Sanatate n cadrul celui de al ll-lea
Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 35 din 20.02.2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui
Autoritdtii Nationale de Management al Calitdtii Tn Sdnatate nr. 8/2018 privind aprobarea
instrumentelor de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in
Sanatate Tn cadrul celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin MS 245/2017 pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale
de sanatate curative pentru anii 2017 si 2018

. Ordinul MS 1.392/2010, GHID de practicda medicala pentru reabilitare si interventie psihologica
la pacientul cu BCR

. Ordin Presedinte ANMCS/ 2017 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate Tn cadrul
celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre
Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al Il-lea Ciclu de
acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 35/2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii
Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor
de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate in
cadrul celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin CNCAN/2000- Normele Fundamentale de Securitate Radiologica (NSR-01)

. Ordin CNCAN 366/2001- Normele de securitate radiologica - Proceduri de autorizare (NSR-03)

. Ordin  MSF/CNCAN 285/79/2002- Normele privind radioprotectia persoanelor in cazul
expunerilor medicale (NSR-04)

. Ordin CNCAN 180/2002 Norme de dozimetrie individuala (NSR-06)

. Ordin CNCAN 173/2003- Norme de securitate radiologica in practicile de radiologie de
diagnostic si radiologie interventionala (NSR-11)

. Ordin CNCAN 291/2004 pentru modificarea Normelor de securitate radiologica in practicile de

radiologie de diagnostic si radiologie interventionala, (NSR-27)

. Ordin CNCAN 292/2004 pentru modificarea Normelor de dozimetrie individuala, (NSR-28),
aprobate prin Ordinul 180/2002, al presedintelui CNCAN

. Protocol privind expunerile medicale la radiatii ionizante pentru cercetarea medicald si/sau
biomedicald, (NSR-33), nr. EN/8546 din 27.03.2006 / nr. 4510/VZ/ din 20.03.2006 si nr. 566 din
29.03.2006, incheiat intre Ministerul Sanatatii, Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor
Nucleare si Autoritatea Nationala pentru Cercetare stiintifica.




. Ordin al Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare si al Ministerului Sanatatii
Nr. 64/299/2006 privind stabilirea comisiilor de etica pentru avizarea expunerilor medicale in
cercetarea medicala si biomedicala (NSR-34)

. Ordin al Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare, Ministerului Sanatatii si al
Autoritatii Nationale pentru Cercetare Stiintifica Nr. 66/300/9.112 /2006 pentru aprobarea
Reglementarilor specifice privind expunerile medicale la radiatii ionizante pentru cercetarea
medicala si biomedicala (NSR-35)

. Normativ de acordare si de utilizare a echipamentului individual de protectie la radiatii
ionizante (NSRG-01)

. Publicatia 103 : Recomandari ale Comisiei Internationale de Protectie Radiologica (ICRP 103 )
Viena

. Publicatia 105 : Recomandari ale Comisiei Internationale de Protectie Radiologica (ICRP 105 )
PROTECTIA RADIOLOGICA IN MEDICINA . Viena

. Hotdrare 1915/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor Legii
339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope

. Ordin MS 253/2018 pentru aprobarea Regulamentului de organizare, functionare si autorizare a
serviciilor de ingrijiri paliative
Ordin MS 942/2017 pentru aprobarea Normelor de organizare si desfasurare a programelor de
specializare in vederea reconversiei profesionale, precum si in vederea dezvoltarii abilitatilor
profesionale pentru asistentii medicali generalisti, moase si asistentii medicali

.Ordin  MS 527/ 1999 pentru stabilirea activitatilor conexe serviciilor medicale
OUG 58/2017 pentru modificarea si completarea Legii farmaciei 266/2008

. Ordinul MS 962/2009, pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea  si
functionarea farmaciilor si drogheriilor, cu modificarile si completarile ulterioare

. Ordinul MS 75/2010 pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica

. Ordinul MS 639/2006, pentru aprobarea Listei produselor, altele decat medicamentele, ce
pot fi detinute si eliberate prin farmacii;

. Ordinul MS 1963/2008, pentru aprobarea Ghidului privind buna practica de distributie
angro a medicamentelor

. Ordinul  MS 244/2005 si Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, procesarea si
comercializarea plantelor medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau
procesate sub forma de suplimente alimentare predozate, cu modificarile si completarile
ulterioare

. Ordinul MS 903/ 2006 pentru aprobarea Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna practica

in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigatie clinica, precum si cerintele
pentru fabricatia si importul acestor medicamente

. Ordinul MS 1345/2016 privind raportarea zilnicd a stocurilor si operatiunilor comerciale
efectuate cu medicamentele de uz uman din Catalogul national al preturilor medicamentelor
autorizate de punere pe piata In Romdania de catre unitatile de distributie angro a
medicamentelor, importatori, fabricanti autorizati si farmaciile cu circuit inchis
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Farmacopeea Roména Ed. a X-a, Ed. Medicala Bucuresti,1993 si Suplimentele 2001, 2004,
2006;

. Ordin MS 1528/2013 pentru aprobarea Ghidului de profilaxie antibiotica in chirurgie

. HG 589/2007 privind stabilirea metodologiei de raportare si de colectare a datelor pentru
supravegherea bolilor transmisibile

. Ordin MS 1466/ 2008 pentru aprobarea circuitului informational al fisei unice de raportare a
bolilor transmisibile

. Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind
stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru colectarea, controlul, prelucrarea,
stocarea si distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a Directivei
2001/83/CE

. Directiva 2005/62/CE din 30 septembrie 2005 de punere in aplicare a Directivei 2002/98/CE a
Parlamentului European si a Consiliului privind standardele si specificatile comunitare
referitoare la un sistem de calitate pentru unitdtile de transfuzie sangvina
Norma privind organizarea sistemului de hemovigilenta, de asigurare a trasabilitatii si
Regulamentul privind sistemul de inregistrare si raportare in cazul aparitiei de incidente si
reactii adverse severe legate de colecta si administrarea de sange si de componente sanguine
umane din 09.10.2006.

.Ordin MS 1.132/2007 pentru aprobarea Normelor privind standardele si specificatiile
referitoare la sistemul de calitate pentru institutile medicale care desfasoara activitati in
domeniul transfuziei sanguine

. Ordin MS 1.224/2006 pentru aprobarea Normelor privind activitatea unitatilor de transfuzie
sanguina din spitale
Ordin MS 1.226 2006 pentru aprobarea Normelor privind colecta, controlul biologic,
prepararea, conservarea, distributia si transportul sangelui si componentelor sanguine umane

. Ordinul MS 329/2018 privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buna practicd cu privire la
standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare
care desfasoara activitati in domeniul transfuziei sanguine

. Ordinul MS 607/2013 Norme specifice privind autorizarea unitatilor de transfuzie sanguina din

unitatile sanitare

.HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care
reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sdanatate pentru anii 2018 — 2019

. Ordin MS 488/2016 si a protectiei persoanelor cu tulburari psihice 487/2002

. Ordin MS 576 din 28 decembrie 2006 privind Tnregistrarea si raportarea statistica a pacientilor
care primesc servicii medicale in regim de spitalizare continua si spitalizare de zi.

. CODUL PENAL - art. 196 C. pen Divulgarea secretului profesional

. CODUL DE DEONTOLOGIE MEDICALA din 4 noiembrie 2016 CMR. Secretul profesional

. HG 34/2015 pentru aprobarea Normelor metodologice privind modalitatea de utilizare si
completare a dosarului electronic de sanatate al pacientului
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. Ordin MS 482/2007 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XVI
"Raspunderea civila a personalului medical si a furnizorului de produse si servicii medicale,
sanitare si farmaceutice" din Legea 95/2006

. Ordin MS 1.411 privind modificarea si completarea Ordin MS 482/2007 privind aprobarea
Normelor metodologice de aplicare a titlului XV ,Raspunderea civila a personalului medical si a
furnizorului de produse si servicii medicale, sanitare si farmaceutice” din Legea 95/2006

. Ordin MS 1502/2016 pentru aprobarea componentei si a atributiilor Consiliului etic care
functioneaza in cadrul spitalelor publice

. Ordin MS 482/2007 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XV
"Raspunderea civila a personalului medical si a furnizorului de produse si servicii
medicale,sanitare si farmaceutice" din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

. Ordin MS 1509/2008 privind aprobarea Nomenclatorului de specialitati medicale, medico-
dentare si farmaceutice pentru reteaua de asistenta medicala

. Ordin MS 905/2017 pentru modificarea anexei la Ordin MS 1.509/2008 privind aprobarea
Nomenclatorului de specialitati medicale, medico-dentare si farmaceutice pentru reteaua
de asistenta medicala

.Ordin MS 418/2005 pentru aprobarea Catalogului national de programe de studii
complementare in vederea obtinerii de atestate de catre medici, medici dentisti si farmacisti,
precum si a Normelor metodologice de organizare si desfasurare a acestora

. Ordin MS 1461/2017 privind modificarea si completarea Ordinului MS 914/2006 pentru
aprobarea normelor privind conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca un spital in vederea
obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

. Hotararea nr. 2 ANMDM /2017 referitoare la adoptarea Ghidului privind buna practicd in
studiul clinic a Consiliului Stiintific ANMDM

. Hotdrarea nr. 2 ANMDM /2018 - de aprobare a versiunii in limba romana a Ghidului de buna
practica de farmacovigilenta - Modulul XVI — Masuri de reducere la minimum a riscului: selectia
instrumentelor si indicatorii de eficacitate

. Hotararea nr. 2 ANMDM /2014 privind aprobarea Reglementarilor pentru autorizarea unitatilor
care pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman

. Decizie nr. 2 Colegiul Farmacistilor/2009 privind aprobarea Statutului Colegiului Farmacistilor

din Romania si a Codului deontologic al farmacistului
. Decizie 220/2011privind Codul de reglementare a continutului audiovizual




