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Procedura are ca scop reglementarea activitatilor privind antibioterapia folosita in spital.

2.1. Procedura se aplica la nivelul tuturor sectiilor si compartimentelor medicale din cadrul Spitalului
Clinic Cai Ferate lasi, inclusiv ambulatoriu.
2.2. Activitate procedurala: utilizarea judicioasa a antibioticelor.

3.1. Definitii:
3.1.1. Antibioterapie — Tratamentul ce utilizeazd medicamentele de tip antibiotic. Este indicat in cazuri
bine determinate de infectii cu etiologie diversa sau suprainfectari cu bacterii.

3.1.2. Antibioterapie terapeutici — Act terapeutic utilizand unul sau mai multe medicamente
antiinfectioase din clasa antibioticelor, a caror activitate se exercitd asupra bacteriilor sau alti agenti
patogeni.

3.1.3. Antibiotic — Substanti naturald sau de sintezi folositd pentru a trata o infectie sau suprainfectie
provocatd de bacterii.

3.2. Abrevieri:

3.2.1. AB —antibiotic

3.2.2. FO — foaie de observatie

3.2.3. MRSA - infectia cu stafilococ aureus rezistent la meticilina

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Principii fundamentale si vocabular

4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Cerinte

4.3. OMS nr. 1.101/2016 — Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea Normelor de supraveghere,
prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale in unitatile sanitare

4.4. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sanatatii privind aprobarea Standardelor. procedurii si
metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor

4.5. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului
controlului intern managerial al entitatilor publice

4.6. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de

Management al Calitdtii in Sénatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale

de Management al Calitatii in Sdnatate nr. 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

5.1. Generalitati

5.1.1. Odata cu utilizarea antibioticelor a aparut si rezistenta microbiana la acestea. Utilizarea corectd a
antibioticelor a devenit astfel parte din prioritatile mondiale de sanatate publica.

5.1.2. Programele de buna practica in antibioterapie sunt destinate optimizarii alegerii antibioticului
potrivit, a dozei si duratei corecte de tratament, pentru obtinerea celor mai bune rezultate clinice, reducerea
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5.1.3. Beneficiile secundare ale implementarii antibioterapiei sunt reprezentate de reducerea costurilor
asociate antibioterapiei - fie prin reducerea zilelor totale de terapie antibioticd, fie prin utilizarea unor
antibiotice mai putin costisitoare si reducerea incidentei efectelor adverse asociate antibioterapiei.

5.1.4. Administrarea intr-o maniera controlata, pe principii stiintifice a antibioticelor are efecte benefice
asupra starii de séndtate a populatiei.

5.1.5. Antibioticele trebuie administrate doar atunci cand sunt necesare, in doza corectd, in ritmul de
administrare corect si pe durata corespunzatoare.

5.1.6. Semnele sugestive pentru o infectie:

e Febra (>38.3°C) sau hipotermie (< 36°C)
e Frecventa cardiaca > 90 batai/minut
¢ Tahipnee
Alterarea starii mentale
o Edeme
e Sindrom inflamator
-leucocitoza
-proteina C reactiva de 2 ori peste valoarea normala
-alti markeri de inflamatie crescuti: fibrinogen, VSH, procalcitonina etc.

5.1.7. Orice antibioterapie trebuie sa respecte principiul celor 4 D:

1. Drug (medicament adecvat)
2. Doza adecvati

3. Durata suficienta

4. Dez-escaladare

5.1.8. Utilizarea judicioasa a antibioticelor in spital presupune doua categorii de activititi:

e organizarea la nivelul spitalului a modului general de prescriere, eliberare, distribuire si
administrare a antibioticelor;

» reglementarea pe baza de protocoale a prescrierii, vizind prevenirea emergentei florei
microbiene rezistente.

5.1.9. Abordarea multidisciplinara a antibioterapiei in infectiile severe, in echipa formata din medicul
curant, microbiolog (medic specialist de medicina de laborator), medic infectionist sau medic cu pregitire
speciald in antibioterapie, epidemiolog si farmacist clinician, alaturi de respectarea asa-numitelor
»standarde de aur” in alegerea antibioticului si in asocierea de antibiotice, sunt cerintele unei bune practici
in antibioterapie.

5.1.10. Cerintele ,,standardului de aur™ in alegerea antibioticului:

* recoltarea probelor microbiologice se face Tnaintea instituirii oricirei antibioterapii;

e transportul rapid al probelor la laboratorul de microbiologie si prelucrarea lor imediata; utilizarea
de tehnici de diagnostic rapid alaturi de metodele clasice de microbiologie;

e accesul la consulturi interdisciplinare de boli infectioase sau microbiologie
se administreazd antibiotice numai cdnd exista argumente clinico-biologice evidente pentru prezenta
infectiei bacteriene sau constituie o urgenta pentru prognosticul pacientului;

» documentarea indicatiei de a utiliza antibioticul, a duratei, dozelor si ritmului de administrare este
mentionatd in fiecare foaie de observatie clinica (pentru fiecare noua prescriere de antibiotic)

e instituirea de alerte pentru prescrierea de antibiotice redundante (cu spectru identic)
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se alege antibioticul in functie de sensibilitatea cunoscutd a florei microbiene incriminate, dar cu
efectul cel mai redus asupra florei comensale. Se recomandd administrarea concomitentda de
probiotice;

utilizarea raportdrii selective (si ,,in trepte™) a sensibilitatii la antibiotice

efectul antibioterapiei se reevalueaza dupa 24-72 de ore si se consemneaza in foaia de observatie;
dirijarea antibioterapiei se face conform antibiogramei;

posologia si ritmul de administrare se individualizeaza luand in considerare particularitdtile cazului
(varsta, patologiile asociate — insuficienta renald, hepatica, aplazie medulara etc.);

decizia prelungirii antibioterapiei peste sapte-zece zile trebuie si fie argumentata clinic si biologic
cu consemnare in FO (in terapia prelungitd, raportul beneficiu/riscul este nefavorabil) si avizatad de
catre medicul sef de sectie

se prefera calea de administrare orald, daca este posibil. In caz de necesitate, se va folosi
administrarea intravenoasa sau aerosolizare.

stabilirea unor criterii de conversie a tratamentului antibiotic de la forma injectabilda la
administrare orala

utilizarea biomarkerilor si a testelor etiologice rapide ca suport pentru inifierea, ajustarea sau
intreruperea administrarii de antibiotice.

5.1.11. Rezistenta la antibiotice este un pericol real ce trebuie combdatut energic, motiv pentru care
initierea antibioterapiei trebuie sd indeplineasca urmatoarele criterii:

A. Prescrierea antibioticelor:

e (Cine - medic curant/ medic de garda; data prescrierii si numele medicului prescriptor sunt
consemnate in FO

e Temei - date clinico-biologice:
- prescriere probabilistica in functie de criteriul etiologic si simptomatologic
- Scor Carmeli (va fi mentionat in foaia de observatie dupa teste biologice de infectii)

e (Cdnd - dupd prelevare biologica adecvata; colaborare stransd cu laboratorul (se vor specifica
alergii, sarcind, pacienti purtatori/ cunoscuti cu infectii cu germeni MDR); data prescrierii este
inregistrata in FO

e Cum - utilizarea antibioticelor de baza, tinand cont de situatii particulare: gravida, alergii, starea
clinicd a pacientului.

» Prescrierea asocierii de antibiotice - este justificata si semnata de catre medicul prescriptor

B. Monitorizarea antibioterapiei:

Medicul curant este responsabil de monitorizarea antibioterapiei astfel:

o Schimbarea/ mentinerea terapiei — este justificatd si semnata de catre medicul prescriptor; se
impune o evaluare de catre medicul curant a antibioterapiei dupa 48-72 ore, in functie de
rezultatul antibiogramei sau evolutia clinica; laboratorul va anunta telefonic medicul curant
situatiile particulare - tulpini bacteriene patogene/ multirezistente.

* Durata tratamentului — va fi stabilit in functie de criteriul farmacologic si de evolutia clinica a
pacientului

* Doza, ritm, cale de administrare — vor fi mentionate in FO, vor fi stabilite in functie de criteriul
farmacologic. Ora administrarii antibioticelor trebuie si respecte recomandirile de administrare
specifice fiecarui antibiotic si este consemnati in FO.

e Stoparea terapiei — va fi stabilita de catre medicul curant
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C. Lista antibioticelor de primi intentie - initierea antibioterapiei trebuie ghidata in functie de agentul
etiologic suspicionat, precum si de localizarea infectiei (PO-MED-17/A1 — Anexa 1 — Lista antibioticelor
de prima intentie).
D. Lista antibioticelor de rezervi - in caz de nereusita a terapiei de prima intentie (rezistentd bacteriana
crescutd) pe baza antibiogramei se vor folosi antibiotice de rezerva (PO-MED-17/A2 — Anexa 2 — Lista
antibioticelor de rezerva).
E. Principii antibioprofilaxie:
Indicatii/ criterii:
e risc de infectie cu consecinte severe
e indreptatd impotriva germenilor ce produc infectii in unitate
e presiunea de selectie a antibioticelor alese
e cvitarea Cefalosporinelor gen I11: Ceftriaxond, Cefotaxim/ Cefotax, Ceftazidim/ Kefadim
e calea de administrare
e momentul administrarii
e durata - o singura doza (in chirurgie)

5.1.12. in cadrul spitalului:

a) Medicul responsabil cu politica de utilizare a antibioticelor:

¢ intocmeste lista antibioticelor de primi intentie, lista antibioticelor de rezerva, lista antibioticelor oprite
temporar de la utilizare (in urma analizei privind antibioticorezistenta) si le aduce la cunostinta
medicilor prescriptori.

e comunica pdrtilor implicate listele si instruieste personalul in privinta utilizarii rationale a antibioticelor
in tratamentul bolilor infectioase identificate in spital, in raport cu antibioticorezistenta locala
identificata si specificul patologiei tratate.

b) Initierea antibioterapiei se face de catre medicul curant/medicul de garda:

¢ pe baza suspiciunii clinice (anamneza, examen clinic pe aparate si sisteme)

e pe baza examenelor paraclinice — modificari ale hemoleucogramei ce indicd o infectie (leucocitoza,
markeri de inflamatie - VSH, fibrinogen, proteina C reactiva etc.), proba caracteristici tractului
investigat (exudate, culturi), izolarea germenului

e pe baza antibiogramei — sensibilitatea germenului la o clasd de antibiotice

e in functie de disponibilitatea antibioticului in farmacia spitalului

e la recomandarea medicului specialist/primar, in urma unui consult interdisciplinar, cind patologia
depdseste nivelul de competenta al spitalului.

¢) Se instituie antibioterapie inaintea primirii rezultatelor antibiogramei cind pe baza elementelor
clinice si paraclinice se stabileste un diagnostic de sepsis care necesitd tratament de urgenti. Se
prescrie antibioticul care este cel mai eficient in functie de patologie si germenul suspicionat in

etiologia sepsisului. Se va solicita ulterior antibiograma si tratamentul se va continua in functie de
rezultatul acesteia.
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5.2. Protocol privind utilizarea antibioticelor de primd intentie

5.2.1. In ultima perioada, pe langa cele doua tipuri clasice de infectii acute severe: comunitare si
nosocomiale, se mai descrie o categorie de infectii — infectii asociate ingrijirilor de sinatate (Fig. 1).

Fig. I Clasificarea infectiilor acute severe (IAS)

INFECTH NOSOCOMIALE
INFECTII COMUNITARE l
l INFECTI NOSOCOMIALE
INFECTII COMUNITARE P
/" INFECTII \
f/ ASOCIATE
ASISTENTEI
MEDICALE
> - —
S~——— MSRA |
| G-neg MDR ‘
GERMENI CU - ! Nonfermentativi
SENSIBILITATE LA AB G';‘;gl‘{i;ggib‘l Pioceanic
POSIBIL PASTRATA Acinetobacter ‘

Legenda:

MSRA — stafilococ auriu meticilinorezistent

G-neg MDR — bacterii gram negative rezistente la multiple antibiotice
MDR=*ESBL — rezistente la multiple antibiotice + betalactamaze cu spectru extins
AB - antibiotic

5.2.2. Aceastd noud abordare a patologiei infectiilor acute severe are o importanti in practica imediata
intrucat stabileste in mod clar o legatura directa intre tipul de infectie, sensibilitatea agentului etiologic
implicat si sensibilitatea acestuia la antibiotice. Astfel, infectiile acute severe comunitare sunt determinate
de germeni cu sensibilitate pastrata la antibioticele asa-zis clasice, infectiile asociate ingrjirilor de sanatate
sunt provocate de germeni cu sensibilitate modificata la antibiotice - motiv pentru care se impune luarea in
consideratie a antibioticoterapiei de dezescaladare, iar infectiile nosocomiale - evident - sunt determinate de
germeni multirezistenti.

5.2.3. Pentru o abordare mai facila a acestei clasificdri, Yehuda Carmeli a dezvoltat un scor (Fig. 2) cu
urmatoarea insemnitate: valoarea 1 a scorului corcspunde infectiilor comunitare, valoarca 2 corespunde
infectiilor asociate ingrijirilor de sanitate si valoarea 3 infectiilor nozocomiale. Asa cum se observa,
valoarea acestui scor poate fi doar 1, 2 sau 3. Ca atare, valoarea scorului este data de valoarea cea mai mare
obtinutd in urma raspunsului la cele 3 categorii de intrebari.
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Fig. 2 Evaluarea riscului — Carmeli
A. Contactul cu sectorul sanitar
1) Fara contact

[

2) Contact fara proceduri invazive 2
3) Contacte repetate cu proceduri invazive 3
B. Tratament AB

1) Fara AB 1
2) Cu AB in antecedente 2

C. Caracteristicile pacientului
1) Tanar fara comorbiditéti |

2) Varstnic cu comorbiditati 2

3) Pacient imunodependent 3
- AIDS SCOR 1,

- BPOC 2 sau 3

- Cancer .
- BMT j

5.2.4. In acest moment apare necesitatea coroboririi acestui scor cu eventuala antibioticoterapie. Luand in
calcul datele de sensibilitate a germenilor, precum si probabilitatea existentei unui anumit nivel de
rezistentd bacteriand obtinut in urma presiunior selective realizate de antibioterapiile anterioare, se indica
urmatoarele 3 scheme diferite de tratament ce contin antibiotice ce pot fi utilizate in scheme de
dezescaladare (Fig. 3).

5.2.5. Antibioticoterapia de dezescaladare din cursul infectiilor acute severe are marele avantaj ca permite
acoperirea pe un interval de 72 de ore a unui spectru antimicrobial foarte larg, dupd care spectrul
antibioterapiei va fi restrans in functie de sensibilitatea demonstrata a germenului identificat si demonstrat a
fi implicat in procesul infectios respectiv.

5.2.6. Antibioterapia de prima intentie foloseste principiul de dezescaladare prin utilizarea antibioticului
cu spectrul cel mai larg indicat pentru tipul de infectie.

5.2.7. Dupa obtinerea rezultatului antibiogramei in care se precizeaza etiologia agentului infectios, terapia
se face tintit cu antibioticul la care este sensibil agentul patogen.

5.2.8. Initierea antibioterapiei se face dupad prelevarea de probe in vederea depistarii etiologiei.
Tratamentul va fi prompt in vederea reducerii letalitatii/morbiditatii si adecvat in functie de localizarea
infectiei, suspiciunea asupra agentului patogen, terenul particular al pacientului si severitatea infectiei.
Scopul terapiei este asanarea focarului septic.

5.2.9. Antibioticul, doza si tratamentul vor fi alese de catre medicul curant in concordanta cu protocoalele
terapeutice si ghidurile de practica in functie de fiecare patologie in parte.
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Fig. 3 Antibioterapia in functie de scorul Carmeli
Carmeli Carmeli Carmeli
Infectii Infectii asociate Infecgi.i
comunitare ingrijirilor nozocomiale
medicale
i
Ertapenem Imipenem/Meropenem
Aminoglicozide Aminoglicozide
Ampicilind + FQ — Levo/Moxi po/iv FQ GIV - Moxi iv
Amoxi/clav CF1I/IV CF IV anti Ps.
FQ-Moxi po C-antis PS CF1V
CG I/ Bla.ctamaze Cefepim
Macrolide (Amoxiclav SR, ES) Cefpirom
Linezolid/Vancomicina Linezolid/Vancomicina
Macrolide Macrolide

Legenda

FQ GIV - fluorochinolone, generafia IV
CF I, CF I, CF IV - cefalosporine generatia Il sau generatia 1l sau generatia 1V
CF anti PS - cefalosporine anti-Pseudomonas

5.3. Potocol privind utilizarea antibioticelor de rezervi

5.3.1. Definitie: antibioticele de rezerva reprezinta antibiotice cu utilizare deliberat restransi la tratarea
infectiilor bacteriene grave, pand la aflarea rezultatului antibiogramei sau dupa aceasta, dacid tulpina
infectanta este rezistenta la antibioticele uzuale.

5.3.2. Indicatii:

1. Ceftazidima-avibactam: asociere de cefalosporina generatia a I1l-a si un nou inhibitor de beta-
lactamaza: indicat in infectii cauzate de organisme aerobe Gram negativ la pacienti cu optiuni limitate de

tratament

e Infectii intraabdominale complicate
Infectii ale tractului urinar complicate, inclusiv pielonefrita
* Pncumonic dobandita in spital, inclusiv pneumonie asociata ventilatiei mecanice (VAP)
e tratamentul infectiilor cauzate de organismele aerobe Gram-negativ la pacientii adulti cu
optiuni limitate de tratament
2. Carbapeneme: Meropenem, Imipenem, Ertapenem- antibiotice beta-lactamice cu spectru
ultra-larg de activitate, rezistente la majoritatea beta-lactamazelor si utilizate in tratamentul unor infectii

bacteriene complicate:
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e o mare varietate de infectii bacteriene (inclusiv Escherichia  coli, Klebsiella
prneumoniae si Enterobacter cloaca) cutanate, respiratorii, digestive,

e infectii complicate intraabdominale, infectiilor complicate ale tractului urinar, inclusiv
pielonefrita, infectii ginecologice, osoase si articulare, infectii ale pielii si endocardita

3. Piperacilina-tazobactam: amestec de ureidopenicilina si un inhibitor de beta-lactamaza, utilizat
in: infectii cauzate de organisme aerobe Gram negativ la pacienti cu optiuni limitate de tratament:

e Pneumonie severd, incluzind pneumonie nosocomiald si pneumonie asociatd ventilafiei
mecanice

o Infectii ale tractului urinar complicate (inclusiv pieloneftitd);

e Infectii intraabdominale complicate
Infectii cutanate si ale {esuturilor moi complicate (incluzénd infectiile piciorului diabetic)

e Tratamentul pacientilor cu bacteriemie aparuta in asociere cu, sau presupusd a fi asociata cu
oricare dintre infectiile de mai sus.

e Tratamentul pacientilor cu neutropenie insotitd de febra presupusa a fi datoratd unei infectii
bacteriene.

4. Amikacin: clasa aminoglicozidelor, derivat de kanamicina, utilizat in tratamentul unor infectii
bacteriene severe:

o infectii stafilococice severe, infectii produse de tulpini de stafilococ la pacientii alergici la
alte antibiotice si infectiile mixte, stafilococice/Gram-negativ

e tratament de scurtd duratd al infectiilor severe cauzate de tulpini sensibile ale bacteriilor
Gram-negativ, inclusiv specii de Pseudomonas, Escherichia coli, Proteus indol-pozitiv si
indol-negativ, Providencia, Klebsiella-Enterobacter-Serratia si Acinetobacter.

* bacteriemii si septicemii, infectiile severe ale tractului respirator, oaselor si articulatiilor, ale
sistemului nervos central (inclusiv meningita), ale pielii si tesuturilor moi; infectii intra-
abdominale (inclusiv peritonita); infectii severe, complicate si recurente ale tractului urinar.

e terapie inifiald in suspiciunea de infectii cu bacterii Gram-negativ, iar tratamentul poate fi
instituit inainte de obtinerea rezultatelor testelor de sensibilitate, in infectiile determinate de
tulpini ale microorganismelor Gram-negativ rezistente la gentamicini si/sau tobramicina, in
special in cele cu Proreus retigeri, Providencia stuartii, Serratia marcescens si
Pseudomonas aeruginosa.

e Decizia de a continua terapia cu amikacind trebuie bazatd pe rezultatele antibiogramei,
severitatea infectiei si raspunsul pacientului, precum si pe toleranta pacientului.

5. Clindamicin: din clasa lincosamidelor, utilizat in terapia infectiilor cauzate de bacterii anaerobe
sensibile si bacterii aerobe Gram-pozitiv, in special cele determinate de tulpini bactericide de streptococi
microaerofili, stafilococi si pneumococi

e infectii ale tractului respirator superior si inferior

¢ infectii ale pielii si fanerelor

e infectii osteo-articulare

e infectii genitale 1n asociere cu un antibiotic cu actiune asupra germenilor gram negativ);

e infectii intra-abdominale, peritonitd si abcese abdominale in asociere cu un antibiotic cu
actiune asupra germenilor Gram negativ);

¢ septicemie si endocardita, daca efectul bactericid al clindamicinei faa de agentul etiologic a
fost corespunzitor testat in vitro

6. Levofloxacin: antibacterian de tip fluorochinolona, cu un spectru larg, activ att pe bacterii Gram-
pozitive, cat si pe cele Gram-negative:
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infectii respiratorii (inclusiv antrax),
infectii complicate cutanate si ale tesuturilor moi,
infectii urinare si prostatice

bacterii Gram-pozitive rezistente la alte antibiotice

[ ]
7. Linezolid: clasa oxazolidinone; utilizat in tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de
[ ]
[ ]

microorganisme anaerobe

Spectrul de activitate al antibioticului include bacterii foarte rezistente
precum streptococi, enterococ  vancomicino-rezistent (VRE)  si stafilococ  auriu  meticilino-
rezistent (MRSA).

8. Colistin: clasa polimixinelor, indicat in

tratamentul unor infectii bacteriene produse de bacili Gram-negativi, in special cu bacterii
multidrug-rezistente precum Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella prneumoniae $i Acinetobacter
baumannii

9. Vancomicina: antibiotic glicopeptidic, utilizat in

5.3.3.

tratamentul infectiilor cu bacterii rezistente la alte clase (inclusiv stafilococ auriu meticilino-
rezistent), sau

la pacientii cu alergie severa la peniciline;

pentru infectarea cu Clostridium difficile, cand acesta nu raspunde la metronidazol, va rdimane ca
antibiotic de prima intentie

Avizare prescriere:

prescrierea antibioticelor de rezerva se face pe baza existentei antibiogramei cu rezultat relevant si
cu avizul medicului sef de sectie si aprobarea directorului medical. In acest sens, se va completa
.Fisa de introducere a antibioticului in terapie (antibiotic de rezervd)” — PO-MED-17/F1 (anexi la
FO)

antibioticele de rezerva pot fi eliberate fard aviz/aprobare in primele 48-78h in caz de urgenta (in
afara programului de lucru al medicului sef de sectie/directorului medical). Ulterior, se va obtine
avizul/aprobarea prin ,.Fisa de introducere a antibioticului in terapie (antibiotice de rezerva)”.

3.4. Informarea medicilor prescriptori la introducerea unui nou produs antibacterian

54.1.

Informarea medicilor prescriptori se face in urmitoarele situatii: aparitia unui nou produs

antibacterian, aparitia unor germeni multirezistenti la antibiotice, scoaterea din uz a unor antimicrobiene
temporar sau definitiv si inlocuirea acestora.

5.4.2.

Scopul informarii consta in aducerea la cunostinta medicilor prescriptori, operativ, a informatiilor

despre introducerea pe piata /in spital a unui produs nou antibacterian aparut sau neachizitionat anterior:

5.43.

indicatii terapeutice
contraindicatii;

precautii

interactiuni

doze, mod de administrare
reactii adverse

Etapele procesului de informare a medicilor prescriptori cu privire la introducerea unui nou produs

antimicrobian:

a)

In cazul aparitiei pe piata a unui produs antibacterian nou, farmacistul-sef si medicul responsabil cu
politica de utilizare a antibioticelor, prezintd prospectul acestuia in cadrul Consiliului
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b)

d)

Medical/Comisiei medicamentului care aprobd, dupd caz, posibilitatea introducerii acestuia in
uz/achizitionarea la solicitarea medicilor curanti.

La informarea scrisa a medicului responsabil cu politica de utilizarea a antibioticelor, in cazul
aparitiei unor germeni multirezistenti la antibiotice sau pentru scoaterea din uz a unor antibiotice, se
intruneste Comisia Medicamentului care hotardste introducerea unui produs nou antibacterian sau
scoaterea din uz , dupa caz, pentru o anumitd perioada de timp; propunerile formulate prin procesul
verbal de sedinta a Comisiei medicamentului se aproba in Consiliul Medical.

La introducerea in spital a unui produs antibacterian nou, farmacistul-sef si medicul responsabil cu
politica de utilizare a antibioticelor, prezintd prospectul acestuia tuturor sectiilor, sublinind aspecte
privitoare la indicatiile terapeutice, contraindicatiile, precautiile, interactiunile, dozele si modul de
administrare, precum si potentialele reactii adverse ale acestuia pentru a fi cunoscute in momentul
prescrierii lor.

Prospectul noului produs antibacterian achizitionat in cadrul spitalului va fi incércat pe intranetul
spitalului.

6.1.

Manager

» asigura resursele pentru necesarul de antibiotice
6.2. Directorul medical

» Aproba fisa de introducere a antibioticului in terapie — antibiotice de rezerva
6.3. Medic sef de sectie

» Avizeaza fisa de introducere a antibioticului in terapie — antibiotice de rezervd
6.4. Medicul responsabil cu politica de utilizare a antibioticelor

» efectueaza consulturile de specialitate in spital, in vederea diagnosticarii unei patologii infectioase si
a stabilirii tratamentului etiologic necesar

» elaboreazi politica de utilizare judicioasa a antibioticelor in spital

» coordoneazi elaborarea listei de antibiotice esentiale care si fie disponibile in mod permanent in
spital

» elaboreaza lista de antibiotice care se elibereaza doar cu avizare din partea sa si deruleaza activitatea
de avizare a prescrierii acestor antibiotice

» colaboreaza cu farmacistul in vederea evaluarii consumului de antibiotice la nivelul spitalului

» efectueazd activitati de pregitire a personalului medical in domeniul utilizdrii judicioase a
antibioticelor

» evalueaza periodic cu fiecare sectie clinica in parte modul de utilizare a antibioticelor in cadrul
acesteia si propune modalitati de imbunatatire a acesteia (educarea prescriptorilor)

» elaboreaza raportul anual de evaluare a gradului de respectare a politicii de utilizare judicioasa a
antibioticelor, a consumului de antibiotice (in primul rand, al celor de rezervda) si propune
managerului mésuri de imbunatatire

» asigurd informarea privind introducerea unui nou produs antibacterian conform pct. 5.4. din
procedurd

6.5. Medicul curant
» prescrie tratamentul cu antibiotic atunci cand este cazul
» stabileste diagnosticul pe baza anamnezei, examenului clinic si examenelor paraclinice
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» in colaborare cu Laboratorul de Analize Medicale se interpreteaza examenele paraclinice (probe
recoltate, antibiograma)

» consemneaza in documentele medicale si transmite corect informatiile catre toate partile implicate
in eliberarea, distribuirea si administrarea medicamentelor, respectiv datele de identificare a
pacientului, dozele, calea si ritmul de administrare, numele prescriptorului, asigurand trasabilitatea
procesului, analiza consumului si justetea prescrierii

» respectd cerintele ..standardului de aur in alegerea antibioticului

» cunoaste lista antibioticelor de rezervd cu uz restrictionat, lista antibioticelor de primd intentie si
lista antibioticelor oprite temporar de la utilizare

6.6. Farmacistul

» pastrarea evidentei antibioticelor distribuite sectiilor/compartimentelor medicale

» raporteazi citre CPIAAM, medicului responsabil cu politica de utilizare a antibioticelor, consumul
de antibiotice pe clase, pe spital, pe sectii, per medic si participa la evaluarea tendintelor utilizarii
antibioticelor

» colaboreaza cu medicul responsabil cu politica de utilizare a antibioticelor in monitorizarea
consumului de antibiotice, respectiv reducerea consumului nejustificat de antibiotice, dupa caz

» organizeaza si realizeaza baza de date privind consumul de antibiotice din unitate, pe clase de
antibiotice, pe spital, pe sectii/compartimente, per medic cu calcularea DDD/100 zile spitalizare si a
duratei medii a terapiei cu antibiotice per pacient internat, pe suport electronic

6.7. Farmacia cu circuit inchis
» comunicd periodic si la cerere personalului medical clasele si concentratiile de antibiotice, astfel
incat sa se asigure cantitatea necesara pe toata durata tratamentului
» cunoaste lista antibioticelor de rezerva, cu uz restrictionat, lista antibioticelor de prima intentie si
lista antibioticelor oprite temporar de la utilizare
» farmacistul-sef asigura informarea privind introducerea unui nou produs antibacterian conform pct.
5.4. din procedura

6.8. Asistent medical
» administreaza antibioticul conform schemei recomandate de citre medicul curant, cu consemnare
FO, in Planul de ingrijire — foaia de medicatie
» cunoaste lista antibioticelor de rezerva cu uz restrictionat, lista antibioticelor de prima intentie si
lista antibioticelor oprite temporar de la utilizare

7.1. Lista antibioticelor de rilé intentie
7.2. Lista antibioticelor de rezerva
7.3. Lista antibioticelor oprite temporar de la utilizare

8.1. PO-MED-17/Ed.Il-Rev.l/Al — Lista antibioticelor de primi intentie
8.2. PO-MED-17/Ed.lI-Rev.1/A2 — Lista antibioticelor de rezerva
8.3. PO-MED-17/Ed.ll-Rev.1/F1 - Fisa de introducere a antibioticului in terapie (antibiotic de rezervi)
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Protocolul se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3.
Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreazd / arhiveazd conform cerintelor SMC/SCIM
implementat.

METODA DE PERIOADA DE
RESPONSABIL
INDICATOR TINTA CALCUL MONITORIZARE
Director medical
Ponderea actualititii Nr. documente de Medic responsabil cu
documentelor de referm}aﬂ 100% referintd in actualitate / Semestrial politica de utilizare a
care stau la baza elaborarii Nr. total documente de o
. o antibioticelor
procedurii referintd
Medic epidemiolog
Director medical
Procentul de infectii severe . . Medic responsabil cu
. . . . o Nr. infectii severe / Nr. . o .
din totalul infectiilor din <0,5% . o Semestrial politica de utilizare a
P - o total infectii in spital e
spital in perioada analizata antibioticelor
Medic epidemiolog
. Director medical
Nr. pacienti la care s-au ccto dic
Procent pacienti la care administrat antibiotice Medic responsabil cu
s-au administrat antibiotice | >50% | P¢ baza antll?log‘r amei / Semestrial politica de utilizare a
o . Nr. total pacienti la care a s
pe baza antibiogramei s-au administrat antibioticelor
antibiotice — .
Medic epidemiolog
Director medical
Ponderea infectiilor Nr.. mfec}u asoctate Medic responsabil cu
. . . . asistentei medicale / nr. . . .
asociate asistentei medicale 0 total de externari in Semestrial politica de utilizare a
in perioada analizata spital antibioticelor
Medic epidemiolog
Nr. sedinte Consiliu
Medical in care au fost
prezentate produse Director medical
Procentul cunoasterii a?tlbacterleqe noi de . .
produselor noi cétre farmacistul-set Medic responsabil cu
100% | si/sau medicul Semestrial politica de utilizare a

antibacteriene de catre
medicii prescriptori

responsabil cu politica
de utilizarea a
antibioticelor /nr. total
sedinte Consiliul
Medical

antibioticelor

Medic epidemiolog




o2
5
Nl
SPITALUL CLINIC
CAIl FERATE 1ASI

BUNE PRACTICI DE UTILIZARE A
ANTIBIOTICELOR

Cod: PO-MED-17

Ed.:ll | Rev.:1

Pag.: 15/15

Procentul informaérilor
despre introducerea unui
nou produs antibacterian

Nr. de sedinte in
Comisia
Medicamentului in care
s-a decis introducerea
unui nou produs
antibaterian sau

Director medical

Medic responsabil cu

. 100% . Semestrial politica de utilizare a
sau scoaterea din uz a unor scoaterea din uz a unor antibioticelor
antibiotice pentru o antibiotice pentru o
anumita perioada de timp anumita perloadg de Medic epidemiolog

timp /nr total sedinte
Comisia
Medicamentului
Nr. total propuneri de
introducere a unui nou . .
: . Director medical
produs antibacterian
- a in . .
Procentul aprobdrilor de CTS;?:SM I?/allgcriLilcl:al /ar Medic responsabil cu
utilizare a unui nou produs 100% total propuneri de " | Semestrial politica de utilizare a
antibacterian in spital ot prop . antibioticelor
introducere a unui nou
produs antibacterian Medi . .
. . A edic epidemiolo
Inaintate Consiliului P g
Medical
Director medical
Nr. produse ¢ a
antibacteriene nou . .
Procentul produselor cntroduse /nr. total Medic responsabil cu
antibacteriene nou 100% ) Semestrial politica de utilizare a

introduse

produse antibacteriene
existente la nivelul
spitalului

antibioticelor

Medic epidemiolog
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LISTA ANTIBIOTICELOR DE PRIMA INTENTIE

1. Peniciline- Penicilina G si analogi orali (Pen V), Ampicilina, Amoxiciclina,
Amoxiplus, Cefalosporine de generatia I, II si III (Cefalotina, Cefuroxima, Cefiriaxona,
Ceftazidima, Cefixima)

2. Macrolide: Eritormicina, Claritromicina, Azitromicina

3. Tetracicline: Tetraciclina, Doxiciclina

4. Aminoglicozide: Gentamicin, Neomicin

5. Sulfamide antibacteriene: Biseptol

6. Chinolone: Norfloxacin, Ciprofloxacin, Moxifloxacin

7. Derivati imidazolici: Metronizadol.
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LISTA ANTIBIOTICELOR DE REZERVA

1. Ceftazidima-avibactam: asociere de cefalosporina generatia a IlI-a si un nou
inhibitor de beta-lactamaza: indicat in infectii cauzate de organisme aerobe Gram negativ
la pacienti cu optiuni limitate de tratament

e Infectii intraabdominale complicate

e Infectii ale tractului urinar complicate, inclusiv pielonefrita

e Pneumonie dobanditd in spital, inclusiv pneumonie asociatd ventilatiei
mecanice (VAP)

e tratamentul infectiilor cauzate de organismele aerobe Gram-negativ la
pacientii adulti cu optiuni limitate de tratament

2. Carbapeneme: Meropenem, Imipenem, Ertapenem- antibiotice beta-
lactamice cu spectru ultra-larg de activitate, rezistente la majoritatea beta-
lactamazelor si utilizate in tratamentul unor infectii bacteriene complicate:

e 0 mare varietate de infectii bacteriene (inclusiv Escherichia
coli, Klebsiella pneumoniae si Enterobacter cloaca) cutanate, respiratorii,
digestive,

e infectii complicate intraabdominale, infectiilor complicate ale tractului
urinar, inclusiv pielonefrita, infectii ginecologice, osoase si articulare,
infectii ale pielii si endocardita

3. Piperacilina-tazobactam: amestec de ureidopenicilina si un inhibitor de beta-
lactamaza, utilizat in: infectii cauzate de organisme aerobe Gram negativ la pacienti cu
optiuni limitate de tratament:

e Pneumonie severd, incluzdnd pneumonie nosocomiald §i pneumonie
asociata ventilatiei mecanice

e Infectii ale tractului urinar complicate (inclusiv pielonefrita);

¢ Infectii intraabdominale complicate

e Infectii cutanate si ale tesuturilor moi complicate (incluzand infectiile
piciorului diabetic)

e Tratamentul pacientilor cu bacteriemie aparutd in asociere cu, sau
presupusa a fi asociata cu oricare dintre infectiile de mai sus.

e Tratamentul pacientilor cu neutropenie insotitd de febra presupusid a fi
datorata unei infectii bacteriene.

4. Amikacin: clasa aminoglicozidelor, derivat de kanamicina, utilizat in
tratamentul unor infectii bacteriene severe:

o infectii stafilococice severe, infectii produse de tulpini de stafilococ la
pacientii alergici la alte antibiotice si infectiile mixte, stafilococice/Gram-
negativ
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tratament de scurtd duratd al infectiilor severe cauzate de tulpini sensibile
ale bacteriilor Gram-negativ, inclusiv specii de Pseudomonas, Escherichia
coli, Proteus indol-pozitiv si indol-negativ, Providencia, Klebsiella-
Enterobacter-Serratia §i Acinetobacter.

bacteriemii si septicemii, infectiile severe ale tractului respirator, oaselor si
articulatiilor, ale sistemului nervos central (inclusiv meningita), ale pielii si
tesuturilor moi; infectii intra-abdominale (inclusiv peritonita); infectii
severe, complicate si recurente ale tractului urinar.

terapie initiald in suspiciunea de infectii cu bacterii Gram-negativ, iar
tratamentul poate fi instituit inainte de obtinerea rezultatelor testelor de
sensibilitate, in infectiile determinate de tulpini ale microorganismelor
Gram-negativ rezistente la gentamicind si/sau tobramicind, in special in
cele cu Proteus rettgeri, Providencia stuartii, Serratia marcescens §i
Pseudomonas aeruginosa.

Decizia de a continua terapia cu amikacina trebuie bazatd pe rezultatele
antibiogramei, severitatea infectiei si raspunsul pacientului, precum si pe
toleranta pacientului.

5. Clindamicin: din clasa lincosamidelor, utilizat in terapia infectiilor cauzate de
bacterii anaerobe sensibile si bacterii aerobe Gram-pozitiv, in special cele determinate
de tulpini bactericide de streptococi microaerofili, stafilococi si pneumococi

infectii ale tractului respirator superior si inferior

infectii ale pielii si fanerelor

infectii osteo-articulare

infectii genitale in asociere cu un antibiotic cu actiune asupra germenilor
gram negativ);

infectii intra-abdominale, peritonitad si abcese abdominale 1n asociere cu un
antibiotic cu actiune asupra germenilor Gram negativ);

septicemie si endocarditd, daca efectul bactericid al clindamicinei fata de
agentul etiologic a fost corespunzator testat in vitro

6. Levofloxacin: antibacterian de tip fluorochinolona, cu un spectru larg, activ atat pe
bacterii Gram-pozitive, cat si pe cele Gram-negative:

e infectii respiratorii (inclusiv antrax),

e infectii complicate cutanate si ale tesuturilor moi,

¢ infectii urinare si prostatice
7. Linezolid- clasa oxazolidinone; utilizat in tratamentul infectiilor bacteriene cauzate

de

e bacterii Gram-pozitive rezistente la alte antibiotice
e microorganisme anaerobe
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Spectrul de activitate al antibioticului include bacterii foarte rezistente
precum streptococi, enterococ vancomicino-rezistent (VRE) si stafilococ auriu
meticilino-rezistent (MRSA).

8. Colistin: clasa polimixinelor, indicat in
e tratamentul unor infectii bacteriene produse de bacili Gram-negativi, in special

cu bacterii multidrug-rezistente precum Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella

preumoniae si Acinetobacter baumannii

9. Vancomicina - antibiotic glicopeptidic, utilizat in

tratamentul infectiilor cu bacterii rezistente la alte clase (inclusiv stafilococ auriu
meticilino-rezistent), sau

la pacientii cu alergie severa la peniciline;

pentru infectarea cu Clostridium difficile, cédnd acesta nu raspunde
la metronidazol, va rdmane ca antibiotic de prima intentie

NOTA: Antibioticele de rezervi pot fi eliberate fara aviz/aprobare in primele 48-78h in
caz de urgentd (in afara programului de lucru al medicului sef de sectie/directorului
medical). Ulterior, se va obtine avizul/aprobarea prin Fisa de introducere a
antibioticului in terapie (antibiotice de rezerva).
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ANTET SPITAL

AVIZAT APROBAT

Medic sef de sectie Director medical

ANEXA LA FO NR.

FISA DE INTRODUCERE A ANTIBIOTICULUI IN TERAPIE
(ANTIBIOTIC DE REZERVA)

NUME S| PRENUME ‘
PACIENT ,

DIAGNOSTIC l
| PRINCIPAL

DIAGNOSTIC DE
INFECTIE ‘

MOTIVATIA ANTIBIOTERAPIEI:
A. SEMNE GENERALE:

Stare generala:

Temperatura: Frison: TA: FC: Sa02:

B. SEMNE LOCALE:

C. BIOLOGIC:

Leucocite:

Formula leucocitar3:

VSH: CRP: Fibrinogen: Procalcitonina:

Creatinina: Clearance creatinina:

D. SEMNE Rx/Eco/CT/RMN:

Fisa de introducere a antibioticului in terapie (antibiotic de rezervd) Pagina1din2




zﬁffi\ FISA DE INTRODUCERE A
>34 | ANTIBIOTICULUIIN TERAPIE

S(',IT{IT::\E;JIA_T%L::;(I: (ANTIBIOTIC DE REZERVA)

Cod: PO-MED-17/F1

Ed.: Il

Rev.: 1

Pag.: 2/2

V | FLORA suspicionata | [ gram pozitivi O risc MRSA
[J gram negativi [ risc Pseudomonas
[0 anaerobi [ risc alte rezistente
L1 fungi
VI | RECOLTARE produs O lichid peritoneal O aspirat brosic [ plaga/dren
patologic Osange Oaltele: oo,

O urind O sputa

VIl | FLORA 1ZOLATA din produsul patologic:

VIIi | SPECTRUL DE SENSIBILITATE AL FLOREI IZOLATE:

IX | ANTIBIOTIC PROPUS SI DURATA:

X | ALTE MENTIUNI:

Data:

Medic curant:
(nume, prenume, semndtura, parafa)

Fisa de introducere a antibioticului in terapie (antibiotic de rezervd)
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