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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale

Nr | Editia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul edifiei revizuiti aplici prevederile
editiei sau reviziei
editiei
i 1/0 -integral -¢laborare initiald X . od. ot
2 2/0

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupi caz, a reviziei in cadrul
editiei procedurii generale

Nr Elaborat /
ert verificat / avizat | Nume si prenume Functia Semniitura Data
* | / aprobat

K
2 Avizat juridic Av. Petru Manita Avocat Q ' Ql 06 202 2

M 21.06.2022
. Dr. Izabela Licrimioara .. / .
4 Avizat Franzi Membrucomisie SCIM 7/7,’/ IRV 7,
\ -

5 | Aprobat Dr. Mihai Glod Manager 9.08& 2099 ]

WOR INFRy
S RC

3 Verificat Dr. Stela Maria Leonte RMC

1

"

Exemplar nr.: [

1 Elaborat Dr. Emilia Solomon Director Medical g?ém a6 Wi
) :
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2. DOMENIU DE APLICARE....... et ee et e eree e et r ettt e e en e 2
3. DEFINITII STABREVIERL.......uuiiiiiiiiti et e e ettt e ea e e e e e e e erea s 2
4. DOCUMENTE DE REFERINTA ..ottt e et et et e a e e e 2

1 1 Procedura are ca scop stabilirea unui cadru unitar in ceea ce priveste modul de prevemre a Infecta.rn
pacientilor imunodeprimati internati in cadrul spitalului.

2 1 Se aphca in cadrul tuturor sectiilor, compartimentelor medxcale si in cadrul Ambulatorxulm de
specialitate integrat ale Spitalului Clinic Ciii Ferate Iasi,

3.1. Definitii:

3.1.1. Imunodeprimat = pacient care nu poate induce o reactic imunitari adecvati.

3.2, Abrevieri:

3.2.1. Ed. = Editie

3.2.2. Rev. = Revizie

3.2.3. SCIM = Sistem de control intern managerial

3.2.4. Comisie = Comisia de monitorizare a dezvoltirii sistemului de control intern managerial.
3.2.5.P0 = Procedura operationali

3.2.6. PR = Protocol

4. DOCUMENTE

4.1. SR CEN/TS 15224 2017- .Sisteme de management al calititii. Aphcarea EN ISO 9001 2015 in
Ingrijirea sanstatii”;

4.2. SR EN IS0 9000:2015 — ,,Sisteme de management al calititii. Principii fundamentalesi vocabular.”;
4.3. SR EN IS0 9001:2015 — ,,Sisteme de management al calititii. Cerinte.”;

4.4. OSGG nr.600/2018— Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului
intern managerial al entititilor publice;

4.5. OMS nr. 446/2017- Ordin al ministrului s#natitii privind aprobarea Standardelor, Procedurii si
metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor;

4.6. Legea nr.46/2003 Legea drepturilor pacientului, cu modificirile si completirile ulterioare;

4.7. OMS nr. 1410/2016- Ordin al ministrului s#n#titii privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii
drepturilor pacientului nr. 46/2003, cu modificiirile si completirile ulterioare;

4.8. Legea 95/2006 — Legea privind reforma in domeniu! sindtatii cu modific#rile si completirile ulterioare;
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4.9. OMS nr. 1101/2016 - Ordinul ministrului sanatifii privind aprobarea Normelor de supraveghere,
prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale in unititile sanitare.

5. DESCRIERE PROCEDURA
3. 1.Sistermul imunitar generalititi

5.1.1

5.1.2

5.1.3

5.14

5.1.5

3.1.6

Sistemul inunitar are la bazi mecanisme sofisticate care protejeazi organismul uman de agentii
patogeni, asigurdnd n acest fel integritatea organismului.

Organismul uman are proprietatea de a diferentia structurile proprii organismului (self) de
structurile striine acestuia (non-self).

Sistemul imunitar normal are 3 proprietati chefe:

-un repertoriu bogat si divers de receptori antigenici ce permite recunoasterea unei plaje largi de
agenti patogeni

-memorie imunologici :

-tolerantd imunologici pentru a evita distructiile generate de tesutul normal propriu .
Existd doud componente majore ale sistemului imunitar: cea inndscutdsi cea de adaptare. In
termeni simpli, barierele fizice previn pétrunderea in organism a agentilor patogeni, cum ar fi
bacteriile si virusit.

fn cazul in care un agent patogen trece peste aceste bariere, sistemul imunitar inndscut asigurd un
raspuns imediat, dar nespecific. Celulele sistemului imun fondscut sunt macrofagele, celule
dendritice, limfocitele T natural killer. Ele recunosc patternur-ile moleculare asociate agentului
patogen.

Dacaagentii patogeni pot trece cu succespeste rispunsul sistemului imunitar inndscut, organismul
uman are un al doilea strat de protectie numit sisternul imunitar adaptiv. Sistemul imunitar
adapteazd rdspunsul siu in timpul unei infectii pentru recunoasterea agentului patogen. Sistemul
imunologic adaptativ este caracterizat de raspunsuri antigen-specifice generate de un antigen
stréin sau un agent patogen. Acest rispuns este apoi retinut, dupa ce agentul patogen a fost
eliminat, sub forma unei memorii imunologice care permite sistemului imunitar adaptiv
obtinerea unui mecanism mai rapid §i mai puternic pentru distrugerea si eliminarea acestui tip de
agent patogen de fiecare dati cind pitrunde in organism.

5.2 Sistemul imunitar Tondscutnu este conditionat de un contact anterior cu agentul patogen.
Microorganismele sau toxinele care patrund cu succes in organism “se ciocnesc” cu celulele si
mecanismele sistemului imunitar fniscut. Rispunsul acestuia este de obice declansat atunci cind
microbii sunt identificati de citre receptorii de recunoagtere, care recunosc pattern-urile moleculare
asociate agentilor patogeni (PAMPs) sau molecule celulare ale gazdei ca rispuns la agresiune — de
exemplu matricea extracelulara. Celulele afectate si rinite trimit semnale de alarmi. Multe dintre
acestea sunt recunoscute de aceiasi receptori ca si cei care recunosc agentii patogeni.Sistemul
imuntar inndscut este non-specific, ceea ce nseamnid ci acest sistem de apédrare rispunde agentilor
patogeni intr-un mod general. Acest sistem nu conferd imunitate impotriva unui agent patogen de
lung durati. Sistemul imunitar faniiscut este sistemul dominant de apérare al organismului.

-Dupé modul si nivelul fa care opereazi se pot diferentia doua linii de protectie :

* linia de protectie la suprafati alcituits din 3 bariere:
- bariera mecanici —pielea si mucoasele;
-bariera chimici — productia locald a unor metaboliti (de ex- lizozim, acid clorhidricetc);
~bariera biologica-flora microbiani comensali de la nivelul mucoaselor;

* linia de protectie in profunzime realizati prin 2 mecanisme:
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-inflamatia;
-fagocitoza;

Sistemul celular de apiirare inndscuti este format din:

* Macrofage- fagocitoza si uciderea bacteriilor, produc peptide antimicrobiene, produc citokine
inflamatorii

* Neutrofile gi celulele dendritice

¢ celule limfoide faniscute tip 1, 2 5i 3
e mastocite

s cozinofile

s bazofile

¢ celule ucigase naturale (natural killer).

Aceste celule identifica §i elimina agentii patogeni, fie prin atacul direct sau “Inghitirea” acestora si
mai apoi uciderea lor. Celulele inndscute sunt de asemenea mediatori importanti in dezvoltarea organelor
limfoide si activarea sistemului imunitar adaptativ.

Celulele ucigase naturale, sau celule NK, sunt o componenta a sistemului imunitar inniscut, care nu ataci
in mod direct microbii invadatori. Mai degrabi, celulele NK distrug celulele gazdd compromise, cum ar fi
celulele tumorale sau celulele infectate cu virusuri, celulele corpului sinitoase nefiind recunoscute .

5.3 Sistemul imunitar adaptiv este conditionat de contactul anterior cu non-selful microbian. Permite
un raspuns imunitar mai puternic, dispune si de o “memorie imunitara”, in cazul In care un antigen fsi
“reaminteste” de un agent patogen.

Raspunsul imun adaptiv este antigen specific si impune recunoasterea de antigeni individuali specifici in
timpul unui proces de prezentare a antigenului. Antigenul specific permite generarea de rispunsuri care sunt
mai apoi adaptate la agentii patogeni specifici sau la celulele infectate cu microorganism patogene.
Capacitatea de fixarea acestor rispunsuri este adaptatd la mentinerea in organism prin “celule de memorie”.

fn cazul in care un agent pathogen infecteazi organismul mai mult decit o datid, aceste cellule

specifice de memorie sunt folosite pentru a le elimina rapid. Sistemul imunitar adaptive este dobandit pe
parcursul vietii dupa ce organismul a venit in contact cu agentul patogen.

fn functie de originea §i modul de instalare, imunitatea dobanditi este de dous tipuri: imunitate
dobénditd in mod natural si dobanditd artificial. Ambele tipuri de imunitate pot fi dobadite in mod activ,
respectiv, prin rispuns imun propriu la stimulul microbian sau in mod pasiv, prin transfer de anticorpi
exogeni. Prin combinarea acestor caracteristici rezulti 4 tipuri de imunitate dobanditi.

Imunitatea dobinditi natural in mod activ
- Seinstaleazi la organismele trecute prin boald
- Durata stirii de imunitate este variabila (luni, ani, tot restul vietii)
- Este rezultatul instaldrii memoriei imunologice
Imunitatea dobdnditd natural in mod pasiv
- Rezultatul transmiterii transplacentare a anticorpilor de fa mami la £t §i a transferului prin colostru
de la mam3 la nou niscut
Imunitatea dobindit artificial in mod activ
- se instaleazi dupi vaccinare
- deoarece se instaleazi lent si este folosit in scop profilactic pentru a evita riscul unei infectii
Imunitatea dobindit3 artificial in mod pasiv
- sc instaleazi prin serumizare (ser — produs biologic care contine anticorpi specifici)
- imunitatea se instaleazi imediat dar asigurd o protectie de scurti durati (2-3 séptdmani)
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Limfocitele: Celulele sistemului imunitar adaptativau la bazi celule cu actiune specificd numite limfocite.
Celulele B si celulele T sunt principalele tipuri de limfocite si sunt derivate din celulele stem hematopoietice
din maduva osoasa.

Celulele T ucigase: Celulele T natural-killer sunt un subgrup de celule T, care distrug celulele infectate cu
diversi agenti patogeniDeterioreazi celula tinti prin inducerea procesului de apoptozi (autodistrugere
naturala programatd). Celulele T natural-killer ale celulelor gazda sunt deosebit de importante in prevenirea
replicarii virusurilor. Activarea celulelor T este bine controlatisi necesitd un puternic semnal de activare
MHC / antigen, sau semnale suplimentare de activare oferite de celule T helper.

Celulele T helper: regleaza atit raspunsul imun innascut cat si rispunsul imun adaptiv si determini care
dintre cele doud raspunsuri imune ale organismului este necesar pentru un anumit agent patogen. Aceste
celule nu au nici o activitate citotoxici si nu distrug celulele infectate sau agenti patogeni in mod direct,
Limfocitele B si anticorpii: celulele B identific agentii patogeni, atunci cand anticorpii solicitd un antigen
strdin specific si atrage dupi sine o celuli T helper care activeazi limfocitul B, iar mai apoi incep si se
creeze milioane de copii ale anticorpului care recunoagte acest antigen. Acesti anticorpi circuld in plasma si
se leagd la agentii patogeni, marcandu-i pentru distrugere. Anticorpii pot actiona in mod direct, prin legarea
de toxinele bacteriene sau prin interferarea cu receptorii pe care virusurile $i bacteriile le folosesc pentru a
mfecta celulele.

Memoria imunologici a unui organism este asigurati de limfocitele T si B de memorie. Avantajul
memoriei imunologice este timpul mai scurt in care se realizeazi un raspuns imun secundar. Explicatia
acestui fapt se datoreazi prezentei unor clone de limfocite care au fost implicate in rispunsul imun de la
prima intdlnire cu antigenul §i care s-au transformat in celule cu viatd lungd capabile si reactioneze la
recontactul cu epitopii inductori. Celulele de memorie scurteazi durata raspunsului imun prin faptul ci

diferentierealor in celule efectoare(limfociteTcitotoxice) sau in celule producitoare de anticorpi(plasmocite)
se face mult mai repede.

5.4 Imunodepresia dobanditi
Imunodepresia poate fi dobandita astfel:
- In urma unui tratament imunosupresiv (chmioterapie,tratamentul bolilor imune, transplant medular,
transplant de organe, radioterapie)
- infectii (HIV/SIDA, Hepatita B/C, Herpes etc)
- malignitate (limfom, leucemie, mielom multiplu, tumori solide)
- perturbari ale hemeostazei (diabet zaharat, insuficientd renald,cirozi hepatici etc)
- boli autoimune (lupus eritematos sistemic, poliartrita reumatoids etc)
- alte stdri patologice sau fiziologice (sarcina, traumatisme, splenectomia, varste extreme etc)

5.5 Diagnosticarea
5.5.1 Anamneza se evalueaziurmatoarele:

- infectie recurentd in ultimile 3 luni
- antibioterapie n ultimile 3 luni
- stare post splenectomie
- spitaliziri recente
- scadere ponderali
- consum de alcool, droguri,
- fumat

- ocupatie (medii toxice cu azbest, plumb, solutii toxice, etc)
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- diagnostice cunoscute, afectiuni sau tratamente in curs care induc imunodepresie (imunosupresoare post

transplant de organ, tratamente biologice pentru boli autoimune sau reumatologice, etc, chimioterapie pentru

afectiuni oncologice, fratamente cu interferon)

5.5.2 Examen clinic

- semne pentru o afectiune cronici (degete hipocratice, asciti, edeme periferice)

- adenopatie palpabila,

- semne ce indicd un sindrom Cushing iatrogen cauzat de o corticoterapie cronici- facies in [uni pling,

vergeturi violecee pe flancuri-striae rubrae etc.

- port de infectie (cateter tunelizat, sunt ventriculo- peritoneal, sonda urinari etc.)

- malnutrifie,

- cicatrice postoperatorie (transplant de inima, ficat, rinichi etc.)

5.5.3 Paraclinic

- hemoleucograma completi cu formulii leucocitari

- frotiu periferic

- markeri inflamatori:VSH, fibrinogen, proteina C reactivi, procalcitonina

- prelevare probe pentru culturi microbiologice: singe, urina, sputi, etc

- imagistici: ecografie abdominali sau radiografie toracici

- serologie: HIV, hepatite virale

5.5.4 Un pacient este diagnosticat neutropenic atunci ¢ind numirul de are neutrofilele mai < de
1500/mm’si se poate clasifica in:

a) Pacient neutropenic cu risc crescut

- neutropenie prelungiti (>7zile)

- neutropenie severa (<1000/mm’)

- comorbidititi, infectii oportuniste

- disfunctii organice

b) Risc scizut

- neutropenie de scurtd duratd (<7zile)

- neutropenie>1000/mm°>

- radiografie pulmonar3 cu aspect normal

- la aparitia febrei pacientul nu este spitalizat

- fard comorbidititi

- fira disfunctii organice

5.6 Masuri de prevenire a infectirii a pacientului imunodeprimat (neutropenic)
a) dacid pacientul este diagnosticat cu neutropenie cu risc crescut se procedeazi [a :
- izolarea imediati de ceilalti pacienti
- restrictionarea personalului medical si permiterea accesului doar cu echipament de protectie
- restrictionarea orelor de viziti si permiterea accesului vizitatorilor numai cu echipament de
protectie (halat, masca, papuci)
- semnalizarea camerei de izolare cu sintagma ,IMUNODEPRIMAT — MASCA OBLIGATORIE”
- anunfarea epidemiologului pentru insituirea de tratamente preventive pentru prevenirea infectiilor
- curatare decontaminare periodici a suprafetelor.
- monitorizarea cel putin saptimanald a hemoleucogramei
b)daci pacientul este diagnosticat cu neutropenie cu risc scizut se procedeaza la:
- izolarea imediati de ceilalti pacienti
- semnalizarea camerei de izolare cu sintagma ,IMUNODEPRIMAT — MASCA OBLIGATORIE”
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- curdtare-decontaminare periodicd a suprafetelor
- restrictionarea orelor de vizitid
- monitorizarea cel putin sdptiméinald a hemoleucogramei

6. RESPONSABIL,
6.1 Managerul
Aprobi procedura.

6.2 Medicul sef de sectie
Réaspunde de corectitudinea punerii in aplicare a procedurii

6.3 Medic curant
6.3.1 Evalueazi pacientul si stabileste starea de imunodepresie a acestuia.
6.3.2 Stabileste mésurile de prevenire ale infectirii pacientului imunodeprimat.

6.4 Medic epidemiolog
Iusituirea de tratamente preventive pentru prevenirea infectiilor,

6.5. Asistent medical
Asigurd Ingrijirile necesare pentru prevenirea infectarii pacientului imunodeprimat.

7. INREGISTRARI
Nu este cazul

8 I Nu este cazul

9.DIFUZARE
Procedura se difuzeazi pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3 sau in format electronic

inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveazi conform cerintelor SMC/SMSA/SCIM
implementat.

PERIOADA DE
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL

Ponderea actualititii documentelor de e .
referin{i care stau la baza elaboririi 100% | Nr-documente de referinti tn actualitate /

. Semestrial Director medical
procedusii. Nr. total documente de referinta.
Procent pacienti imunodeprimati o Nr.pacienti imunodeprimati infectati/ nr. . : .
infectati cu TAAM 0% Pacienti imunodeprimati Semestrial Director medical




