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Pcedura stabileste modul de elaborare, codificare, verificare, avizare, aprobare, revizuire, distribuire a

protocoalelor operationale de practica medicala (inclusiv protocoalele de nursing), precum si modul de evaluare a
eficacitatii si/sau eficientei acestora.

2.1. Procedura se aplic de catre sectiile/comparti nentele medicale din cadrul Spitalului Clinic Cai Fgrat? I§§i. '
2. Procedura se aplica urmatoarelor tipuri de protocoale: protocoale operationale de practica medicald, inclusiv

protocoale de ingrijire (nursing). . o o
2.3. Activitate procedurala: elaborare, aprobare si evaluare protocoale operationale de practica medicala.

3.1. Definitii: .
3.1.1. Ghiduri si protocoale de practici medicala — documente care transpun, la nivel national, recomandarile
dezvoltate in mod sistematic, bazate pe dovezi stiintifice privind ingrijirile medicale care trebuie acordate intr-o
anumita circumstantd clinica, elaborate de Colegiul Medicilor din Romania, de societdti medicale de profil sau de
experti in cadrul proiectelor derulate de Ministerul Sanatatii sau de unitatile din subordinea acestuia; ghidurile de
practicd medicala sunt avizate de Ministerul Sanatatii (art. 4 alin. (1) lit. g) din Legea nr. 95/2006)

3.1.2. Protocoale nationale de practici medicald — documente elaborate de comisiile de specialitate ale
Ministerului Sanatatii pe baza recomandarilor institutiilor si organizatiilor internationale in domeniu si aprobate
prin ordin al ministrului sanatatii (art. 4 alin. (1) lit. g*1) din Legea nr. 95/2006)

3.1.3. Protocoale operationale de practici medicala — documente elaborate, pe baza ghidurilor de practica
medicali, la nivelul unitatilor sanitare publice si private, corespunzator nivelului de competenta al acestora, la
propunerea directorului medical si aprobate prin act administrativ al conducatorului unitatii sanitare (art. 4 alin. (1)
lit. g°2) din Legea nr. 95/2006)

3.1.4. Protocoale terapeutice — documente care constituie baza de prescriere si monitorizare a tratamentului cu
medicamentele cuprinse in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se
acordi in cadrul programelor nationale de sanatate, elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii
si aprobate prin ordin al ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate (art. 4
alin. (1) lit. g*3) din Legea nr. 95/2006)

3.1.5. Ghid clinic (ghid de practici medicald) — alte abordiri:

a) specificatii standardizate pentru ingrijirea medicala, dezvoltate printr-un proces oficial, care incorporeaza
cele mai bune dovezi stiintifice disponibile cu opinia expertilor (Manualul standardelor de acreditare a
unitdtilor sanitare cu paturi)

b) document elaborat la nivel national sau international, de catre sau cu girul asociatiilor profesionale, care
contine recomandari privind criteriile de stabilire a diagnosticului, de management a bolii sau/si efectuare a
tratamentului unei anumite afectiuni. Rolul acestuia este de a creste calitatea actului medical prin reducerea
riscurilor atat pentru pacient, cit si pentru personalul medical, si atingerea unui echilibru intre costuri si
eficacitate. Pentru elaborarea acestuia se utilizeaza evidentele aduse de cercetarea si practica medicala si se
folosesc tehnici de atingere a consensului profesional.

¢) ghidurile de diagnostic si tratament sunt recomandari dezvoltate in mod sistematic, bazate pe dovezi
stiintifice privind ingrijirile care trebuie acordate intr-o anumita circumstanta clinica.

d) ghidurile nu sunt: substitute ale experientei clinice, aplicabile tuturor pacientilor, singura solutie pentru o
problema, directive sau protocoale obligatorii si rigide.

3.1.6. Protocol — alte abordiri:
a) Protocol medical - defineste reguli si formalitati de indeplinire a unei proceduri, pentru rezolvarea unei
probleme clinice, in ingrijirea pacientului, sprijin medical in efectuarea unei proceduri (medicale). Sunt

asemanitoare fluxurilor de lucru in planurile de management, fiind menite sa eficientizeze activitatile zilnice
intr-un lant de activitati bine structurat. Poate fi: protocol de diagnostic si tratament, protocol de
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management al cazului, protocol de efectuare a unei manopere/interventie medico-chirurgicale, protocol de
ingrijire (nursing) (Manualul standardelor de acreditare a unitdtilor sanitare cu paturi)

b) Protocol clinic — etapele de urmat pentru rezolvarea unei prok?leme clinice, realiza:t pe baza r.ecomandé.rllor
din ghidurile clinice, tindnd cont de competentele unititii sanitare ip care urmeaza sa se apllcg (experienta
profesionald si posibilitatile tehnico-materiale). Este un plan detaliat pentr.u d.lagnostlcarea si/sau tratarea
unei patologii. (Alegerea temei peniru elaborarea protocoalelor de diagnostic §1 tratament)

¢) Protocoalele sunt proceduri adaptate local sau liste, algoritmi produse in mod sistgmgtic si care prez.intjc'l pasi
ce trebuie urmati in anumite conditii. Protocoalele sunt dezvoltate de reprezentanti al tu‘turor profesionistilor
implicati in ingrijira pacientilor. Scopul protocoalelor este standardizarea'procesulAm. Protpcoalelc?, spre
deosebire de ghiduri, sunt mai stricte, rigide iar abaterea de la ele este permisa doar in cazuri exceptionale.
(CNSMF)

d) insiruire in timp, cronologicd, a unor procese — diagnostic clinic, investiga‘gii paraclinice, tratament,
prognostic, monitorizare, necesare obtinerii unui rezultat dorit de la un pacient care a fost supus unel
proceduri specifice sau unui tratament.

e) protocolul presupune o obligativitate, ceea ce il situeaza la polul opus ghidurilor.

3.1.7. Protocol de ingrijire (nursing) — cuprinde descrierea unui proces de ingrijire, prin stabilirea pasilor de
urmat in aplicarea manevrelor de ingrijire, precum si a resurselor necesare pentru efectuarea acestora.

3.2. Abrevieri:

3.2.1. SMC — structura de management al calitatii din spital

3.2.2. EAAAM — eveniment advers asociat asistentei medicale

3.2.3. FOCG/FSZ - Foaie de observatie clinici generald/Fisa de spitalizare de zi

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

4.3. Legea nr. 95/2006, republicatd in 2015 - Lege privind reforma in domeniul sanatitii, cu modificarile si
completirile ulterioare

4.4. OMS nr. 320/2007- Ordin al ministrului sanatatii publice privind aprobarea continutului Contractului de
administrare a sectiei/laboratorului sau serviciului medical din cadrul spitalului public, cu modificarile si
completarile ulterioare

4.5. OMS nr. 921/2006- Ordin al ministrului sanatatii publice pentru stabilirea atributiilor comitetului director din
cadrul spitalului public

4.6. OMS nr. 863/2004- Ordin al ministrului snatatii pentru aprobarea atributiilor si competentelor consiliului
medical al spitalelor

4.7. Ordin nr. 1.312/250/2020 - Ordin al ministrului sanatatii si al presedintelui Autoritdfii Nationale de
Management al Calitatii in Sanatate privind organizarea si functionarea structurii de management al calitatii
serviciilor de sanitate in cadrul unitatilor sanitare cu paturi si serviciilor de ambulanta, in procesul de
implementare a sistemului de management al calitdtii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului

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

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

4.10. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate 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 Santate in cadrul celui de al Il-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.11. ,,Raport final al activititii A.6 din cadrul proiectului CaPeSSCoSt - Stabilirea metodei si a elementelor de
calcul al costurilor la nivelul spitalelor pilot”, Proiectul POCA ,Imbunatatirea Calitatii si Performantei
Serviciilor Spitalicesti prin Evaluarea Costurilor si Standardizare” (CaPeSSCoSt), aprilie 2021
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4.12. Ognean M.L., Boantd 0., ,,Instructiuni pentru elaborarea de protocoale clinice”, Protocoale clinice de
neonatologie, Editura Alma Mater, Sibiu, 2013

i argi 1 j ini i Standarde pentru Servicii
4.13. Marius Marginean, Metodologia de realizare a protocoalelor clinice, Unitatea de .
de Sanitate, ANMCS, 2020, https://anmcs.gov.ro/web/wp-content/uploads/2020/03/C0nf.metodolog1e-

protocoale-05.03 2020.pdf

4.14. Dr. Sorin Ungureanu, ,,Alegerea temei pentru elaborarea protocoalelor de diagnostic si tratament”, 2020,
https://www.sanatateromania.ro/wp—content/upload5/2020/03/ Prezentare-1.pdf

4.15. Metodologia realizdrii ghidurilor de practici medicald, Centrul Na;ion}al de Studii pentru Medicina
Familiei (CNSMF), http://ghidurimedicale.ro/guidelines/metodologie-ghidurl—CNSMF.pdf

4.16. Manual practic de elaborare si implementare a protocoalelor medicale pentru furnizorii serviciilor de
ingrijire, ANMCS, CREST

https://sigmed.org/documentatii/manualpracticdeelaborareprotocoalemedicale.pdf
4.17. Manualul standardelor de acreditare a unitatilor sanitare cu paturi, Ciclul 11 de acreditare, ANMCS, 2020
4.18. Ghid pentru evaluatorii de spitale, Ciclul 11 de acreditare, Revizia I, ANMCS, 2020

4.19. Manual de management al calitdtii serviciilor spitalicesti, Proiectul POCA JImbunatatirea Calitatii si
Performantei Serviciilor Spitalicesti prin Evaluarea Costurilor si Standardizare” (CaPeSSCoSt), 2023

5.1. Consideratii generale privind ghidurile si protocoalele de practicd medicali (protocoale clinice)

51.1. Ghidurile clinice sunt concepute pentru a ajuta medicul in luarea deciziilor legate de ingrijirea si tratarea
pacientilor, continutul acestora bazandu-se pe o revizuire sistematica a dovezilor stiintifice existente (medicina
bazatd pe dovezi) in momentul elaborarii ghidurilor. Medicina bazata pe dovezi reprezintd integrarea celor mai
bune dovezi stiintifice cu experienta clinicienilor si morala, valorile si credintele pacientilor. (Ognean, 2013)

5.1.2. Ghidurile clinice cuprind afirmatii elaborate pentru a ajuta decizia medicului si pacientului referitoare la
cea mai corespunzatoare formd de ingrijire intr-o anumitd situatie clinica. Ghidurile clinice nu contin detalii
referitoare la roluri si responsabilitati specifice ale diferitelor categorii de personal medical. (Ognean, 2013)

5.13. Protocoalele clinice sunt mai specifice decat ghidurile clinice, definind in mai mare detaliu ce trebuie facut,
de catre cine, cand si cum intr-o anumita situatie clinica (diagnostic, tratament al unei afectiuni). In mod esential,
scopurile protocoalelor sunt aceleasi ca si ale ghidurilor clinice, principale fiind imbunatatirea calitatii ingrijirilor
medicale (prin actualizarea cunostintelor medicale si uniformizarea atitudinilor medicale de diagnostic si tratament,
oferirea unei baze rationale pentru transferuri intre clinici de niveluri diferite, promovarea utilizérii eficiente a
resurselor medicale, oferirea de standarde auditabile, crearea unei baze de cercetare pentru eliminarea continud a

incertitudinilor si riscurilor actelor medicale) si reducerea inegalititilor de practica medicala. (Ognean, 2013)

5.1.4. in medicina, termenul de protocol se refera la un set de recomandari pentru rezolvarea unei probleme
clinice sau administrative. Astfel de protocoale pot fi dezvoltate pentru variate aspecte legate de ingrijirea si
tratarea unui pacient, de obicei urmand fluxul recomandarilor ghidului clinic care trateaza subiectul protocolului,
dar integrandu-le in fluxul activitatilor zilnice ale sectiei pentru care este dezvoltat protocolul clinic si definind clar
ce anume trebuie facut intr-o anumitd situatie clinicd, de catre cine, cum, cand si, eventual, unde daca in sectie
existd mai multe compartimente sau puncte de lucru. (Ognean, 2013)

5.1.5. Primul pas in elaborarea unui protocol este prioritizarea subiectelor de interes pe baza unor criterii precum
incidenta afectiunii. resurse disponibile, personal implicat. morbiditate, mortalitate asociati afectiunii, etc. Cel mai
adesea protocoalele medicale se adreseaza afectiunilor asociate cu morbiditate si mortalitate crescute, celor a caror
management este grevat de multe incertitudini sau care implica terapii costisitoare. (Ognean, 2013)
5.1.6. Elaborarea si implementarea protocoalelor clinice/de practicd medicald este necesara pentru:

a) cresterea calitatii actului medical, prin diminuarea riscurilor clinice;

b) planificarea clinica;

¢) reducerea variabilitatii practicii medicale;

d) cresterea responsabilitatii personalului medical;

¢) optimizarea utilizarii resurselor;

f) documentarea actului medical.
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5.2.  Elaborarea protocoalelor operationale de practicd medicald

52.1. La nivelul fiecdrei sectii/compartiment medical se identifica toate patologiile care pot fi tratate in functie
de experienta clinica si capacitatea tehnico-materiala (nivelul de compententa al spitalulut).

522 La nivelul fiecarei sectii/compartiment medical se identifica patologiile pentru care s€ justifica elaborarea
de protocoale operationale de practica medicala.

5723, Lista tuturor patologiilor tratate in fiecare sectie/compartiment medical, precum si lista‘ patologi.ilor pentru
care se justific elaborarea de protocoale operationale de practica medicald, se avizeaza in Consiliul medical.

52.4. Prioritizarea patologiilor pentru care sc¢ elaboreaza protocoale operationale de practica medicala se
realizeaza dupa urmatoarele criterii minime de selectie:

o morbiditatea asociata patologiei — incidenta crescutd

e mortalitatea asociata patologiel

e riscurile asociate patologiei

e costul asociat patologiei (spre exemplu, tratamentul implica proceduri costisitoare, chiar daca incidenta
este mai scazutd)

e resursele umane/tehnico-materiale necesare implementérii protocolului (resurse existente si functionale)

52.5. Se recomanda elaborarea protocolului operational de practica medicala de catre un grup de lucru. Acolo
unde este cazul, pentru elaborarea protocoalelor se constituie echipe de lucru multidisciplinare desemnate de citre
Directorul medical.

52.6. Protocolul respectd recomandarile ghidurilor clinice, nationale si internationale, si este elaborat in
concordanta cu stadiul actual al stiintei medicale si cu principiile MBD (medicina bazata pe dovezi). De asemenea,
in elaborarea protocolului se au in vedere urmatoarele: experienta clinicd de la nivelul spitalului, precum si
capacitatea tehnico-materiala a spitalului/nivelul de competenta al spitalului (capacitate existentd si functionald).

52.7. Cerintele de stil/elementele de tehnoredactare sunt incluse in Machetii protocol operational de practica
medicald (PO-MED-43/A1).

5.2.8. Macheta pentru protocolul operational de practica medicald se aplica si pentru protocoalele de nursing.
Lista cu manevrele de ingrijire/a tehnicilor de ingrijire/procedurilor de practica medicala pentru care se vor elabora
protocoale de nursing se avizeaza in Consiliul medical.

5.2.9. Macheta se aplici pentru orice tip de protocol operational de practica medicala: protocol de diagnostic si
tratament, protocol de efectuare a manoperelor/interventiilor medico-hirurgicale, protocoale anestezice etc.

5.2.10. Macheta protocolului operational de practici medicala se constituie din urmatoarele elemente:
a) cartusul protocolului
b) pagina de garda (prima pagind)
¢) a doua pagina: situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor protocolului
d) a treia pagina: curpinsul protocolului
e) capitolele protocolului
f) anexe.

5.2.11. Cartusul protocolului cuprinde: sigla si denumirea spitalului, titlul protocolului, codul protocolului,

numarul editiei si al reviziei, numarul de pagina. Cartusul este mentionat pe fiecare pagina a protocolului, in antetul
acesteia.

5.2.12. Pagina de gardd (prima pagind) cuprinde:

a) denumirca sectici/compartimentului medical care a elaborat protocolul, titlul protocolului, codul
protocolului, editia, revizia (denumirea sectiei/compartimentului medical nu este obligatorie in cazul
protocoalelor de nursing);

b) lista responsabililor cu elaborarea, verificarea, avizarea §i aprobarea editiei sau, dupd caz, a reviziei in
cadrul editiei protocolului. Cand una sau mai multe dintre operatiuni se realizeaza de cétre un grup de lucru,
in lista se cuprind toti membrii grupului de lucru;

¢) elemente privind difuzarea protocolului document original, copie controlatd (nr. exemplar sau

mentiunea Intranet” pentru documentele ce se regasesc in biblioteca electronica a spitalului), copie
necontrolata.
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5.2.13. A doua pagind cuprinde situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor protocolului:

a) se cuprind, in ordine cronologica, toate editiile si respectiv, reviziile in cadrul editiilor;
i . I .
b) cand se realizeazd © noud editie a proceduril, coloanele ,,Componenta revizuita™ $1 ,,Descrierea

modificarii” nu se completeaza (se adauga un WX

¢) coloana ,,Componenta revizuita” se referd la capitolul/subcapitolul care a suferit modificari (se

recomanda precizarea numarului de pagind);

d) coloana ,,Descrierea modificarii” priveste actiunile de adaugare, eliminare, modificare, actualizare sau
altele asemenea a unor informatii/date, dupa caz, referitoare la una sau mai multe componente ale

protocolului;

e) la fixarea datei de la care se aplica prevederile noil editii sau revizii se are in vedere asigurarea timpului
necesar pentru difuzarea si instruirea personalului caruia i se aplica, incepand cu data aprobarii protocolului.

5.2.14. In a treia pagind se regaseste cuprinsul ce include o listd cu toate elementele componente ale protocolului

(capitolele protocolului).
5.2.15. Orice protocol este format din urmatoarele capitole: scop, domeniul de aplicare,

definitii si abrevieri,

referinte bibliografice, descrierea protocolului, resurse umane si tehnico-materiale, conditii de abatere de la

protocol, responsabilitati, indicatori de monitorizare, anexe, difuzare.

5.2.16. Descrierea continutului capitolelor protocolului operational de practica medicala (continutul se adapteaza

in functie de tipul protocolului operational de practica medicala):

Capitol

Descriere

| | Scopul protocolului

e Prezentarea scopului.

e Prezentarea motivului/argumentelor pentru care a fost consideratd necesard
elaborarea protocolului.

e Tipul protocolului: de diagnostic, de tratament, de diagnostic si tratament sau alt
tip de protocol

2 | Domeniul de
aplicare

e Denumire/Cod patologie/afectiune (cod DRG)

e Unde se aplici protocolul/specialititi medicale implicate (spre exemplu, pentru
protocoalele anestezice pentru ce tip de anestezie)

e Categorii de personal (medici, asistenti medicali, alte categorii de personal etc.)

e Categorii de pacienti

e Pentru ce nivel de asistenta medicald se aplicd protocolul: asistentd medicald
spitaliceasca, asistentda medicald de urgenta, asistentd medicala ambulatorie,
spitalizare continua, spitalizare de zi etc.

3 | Definitii si
abrevieri

e Vor fi definiti termenii care:
- sunt utilizati cu frecventd mare in textul protocolului si sunt necesari pentru
intelegerea continutului protocolului;
- pot produce confuzie (interpretdri eronate) prin lipsa explicarii acestora.
e in situatia utilizarii abrevierilor/acronimelor in textul protocolului, acestea vor fi
explicate in aceastd sectiune, pentru a permite 0 intelegere si o aplicare mai ugoard
a protocolului.
e Se recomandi ca termenii/abrevierile sa fie prezentati in ordine alfabetica, pentru
precizie si rapiditate in identificare.

4 | Referinte
bibliografice

e Ghidurile/protocoalele de practicd medicald nationale/internationale care au stat la
baza elaborarii protocolului

e Alte resurse bibliografice (literatura de specialitate etc.)
Se recomanda ca referintele bibliografice s fie de actualitate.

5 | Descrierea
protocolului

Descrierea trebuie adaptata in functie de tipul protocolului.

Descriere algoritmi de diagnostic si tratament

Descriere trasee clinice

Investigatiile stabilite trebuie sa corespunda cu nivelul de competenta/nivelul de
dotare al spitalului. Se stabilesc doar investigatiile care se pot realiza in spital/cu
aparatura/echipamentele existente in spital.
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o Recomandare structuri descriere protocol de diagnostic si tratament:
a) Etiologie, epidemiologie
b) Factori de risc
¢) Detalii legate de screening in afectiunile respective (daca este cazul): cand se
face, in ce conditii. cum se realizeaza
d) Algoritm de diagnostic: 1. anamneza, tablou clinic, 2. investigatii paraclinice,
3. diagnostic diferential, complicatii $i masuri de urgentd, 4 Tratament
e) Evolutia si monitorizarea (monitorizare pe durata interndrii, monitorizare post-
externare)
f) Criterii de externare
e Pentru protocoalele de nursing: descrierea procesului de ingrijire, prin stabilirea
pasilor de urmat in aplicarea manevrelor/tehnicilor/procedurilor de ingrijire —
pregitirea materialelor, pregitirea pacientului, efectuarea propriu-zisa a
manevrelor de ingrijire ete.

6 | Resurse umane i
tehnico-materiale

e Resurse necesare pentru implementarea protocolului:

_ resurse umane, competente necesare, specialitati medicale

_ resurse tehnico-materiale (echipamente medicale, materiale sanitare etc.)
e Resursele trebuie sa corespundi cu informatiile din descrierea protocolului.
e Protocolul trebuie adaptat la resursele existente si functionale din spital.

7 | Conditii de abatere

de la protocol

e in caz de necesitate, clinicienii vor apela la judecata clinica, cunostiintele si
experienta pe care le au pentru a decide abaterea de la protocolul dezvoltat. Abaterile
de la prevederile protocolului se consemneaza in documentele medicale (FOCG, FSZ
etc.) si se argumenteaza/justifica, {indnd cont de circumstantele individuale ale
fiecarui pacient, de optiunile exprimate de cétre pacient si de experienta clinica a
medicului.

o Abaterile de la prevederile protocolului de nursing se consemneaza in Planul de
ingrijire.

o In caz de particularitati ale cazului care justifica abaterea de la protocol
(particularitatile se pot referi la complicatii, alergii, apartenenta religioasd a
pacientului etc.).

e Studii clinice derulate in spital aprobate de comisia de etica care permit abaterea
de la protocol.

e Refuzul pacientului de a accepta conduita terapeutica stabilitd in protocol.

e Pacientii care refuza investigatiile/tratamentul/manevrele de ingrijire

8 | Responsabilitati

Se vor stabili responsabilitati clare privind procesele clinice descrise in protocol.

9 | Indicatori de

e Indicatori de eficacitate si/sau de eficienta.

monitorizare e Indicatorii trebuie corelati cu informatiile din descrierea protocolului.

e Eficacitate — procedurile si tratamentul aplicat conduc la obtinerea rezultatelor
dorite.

e FEficientd — acordarea ingrijirilor necesare, corespunzatoare, la costurile cele mai
mici. Eficienta implici nu numai abordarea rezultatelor unei proceduri si/sau
tratament, ci si a resurselor utilizate.

10 | Anexe Se enumera documentele care se anexeazi la protocol.
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5.3. Sistemul de codificare

53.1. Fiecare protocol operational de practicd medicald/protocol de nursing are un cod unic de identificare, dupa
cum urmeaza:

[ PR-PM-XX-NN

PR — Protocol; PM — Practica Medicala; XX — Codul sectiei/compartimentului; NN -
‘i Numar de ordine protocol ‘
P_R-NUR-NN \ PR — Protocol; NUR — Nursing; NN — Numédr de ordine protocol

53.2. Pentru anexe in cadrul protocolului, se utilizeaza codificarea:

PR — Protocol; PM — Practica Medicald; XX — Codul sectiei/compartimentului; NN ——‘
| Numar de ordine protocol; A — Anexa; 77 — Numir de ordine anexa |
ER-NUR-NN/A-ZZ \ PR — Protocol; NUR — Nursing; NN — Numir de ordine protocol; A — Anexa; ZZ —

‘ PR-PM-XX-NN/A-ZZ

Numir de ordine anexa

53.3. in codificarea protocoalelor se foloseste Lista de codificare a sectiilor/compartimentelor medicale
(PO-MED-43/A2). Lista se actualizeaza la orice modificare a organigramei.

53.4. Editiile se numeroteaza cu cifre romane, iar reviziile din cadrul acestora, cu cifre arabe.

53.5. Codificarea se realizeaza de catre SMC, pe baza Registrului de evidenta protocoale operationale de
practici medicala/protocoale de nursing.

5.4. Verificarea, avizarea si aprobarea protocoalelor operationale de practicd medicald

5.4.1. Dupa verificarea de catre medicul sef de sectie/compartiment medical, protocoalele de practica medicald
sunt transmise catre SMC in vederea codificarii corespunzitoare si a verificarii modului de respectare a formatului
standard si a cerintelor de elaborare.

5.4.2. Dupa verificarea de citre asistentul medical sef/coordonator pe spital, protocoalele de nursing sunt
transmise citre SMC in vederea codificarii corespunzitoare si a verificarii modului de respectare a formatului
standard si a cerintelor de elaborare.

5.43. Avizul pentru conformitate MC (managementul calitatii) este dat de catre SMC si reprezinta:

a) confirmarea respectarii formatului si a structurii de protocol aprobate la nivel de spital;
b) confirmarea existentei standardelor auditabile — indicatorii de monitorizare (de eficacitate si/sau de
eficientd)
5.4.4. Avizul juridic pentru protocoalele operationale de practica medicald/protocoalele de nursing este necesar
atunci cand acestea contin prevederi din legislatia in vigoare/fac referire la legislatia in vigoare.

5.4.5. Medicul sef de sectie/compartiment medical transmite protocoalele operationale de practica medicala, spre
avizare, Presedintelui Consiliului medical — Directorul medical.

5.4.6. Asistentul medical sef/coordonator pe spital transmite protocoalele de nursing, spre avizare, Presedintelui
Consiliului medical — Directorul medical.

5.4.7. In urma avizarii in cadrul sedintei Consiliului medical, protocoalele operationale de practicd
medicald/protocoalele de nursing sunt transmise de catre Presedintele Consiliului medical, spre aprobare,
Managerului Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.

5.5.  Revizuirea si retragerea protocoalelor operationale de practicd medicald

5.5.1. Revizuirea protocoalelor operationale de practica medicald/protocoalelor de nursing se face cand evaluarile
periodice ale eficacitatii si eficientei acestora o impun sau se schimba bunele practici in domeniu. Rezultatele
analizei privind utilizarea protocoalelor operationale de practica medicala/protocoalelor de nursing fundamenteaza
revizuirea acestora.

5.5.2. Revizuirea protocoalelor operationale de practica medicald/protocoalelor de nursing intervine §i in urma
misiunilor de audit clinic sau in urma analizei EAAAM inregistrate.

5573 Recomandarile rezultate in urma auditului clinic sau in urma raportului de analiza EAAAM sunt utilizate
pentru imbundtatirea practicilor profesionale.
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5.54. Revizuirea protocoalelor operationale de practicd medical@/protocoalelor de nursing se realizeazd cu
respectarea regulilor aplicabile si in cazul elaborarii unui nou protocol.

555 Modificarea implicd cresterea cu o unitate a numarului de ordine corespunzator reviziei.

556. Daca volumul modificarilor propuse depaseste 50% din continutul protocolului sau numarul reviziilor este
mai mare de 3, se modifica editia protocolului.

5.5.7. Retragerea protocoalelor operationale de practica medicala/protocoalelor de nursing are lqc in conditiile in.
care rezultatele evaluarilor periodice/misiunilor de audit clinic indica faptul ci acestea nu mai sunt curente i
adecvate circuitului clinic din cadrul Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.

5.6. Distribuirea protocoalelor operationale de practicd medicald

5.6.1. La fixarea datei de la care se aplica prevederile noii editii sau revizii se are in vedere asigurarea timpului
necesar pentru difuzarea si instruirea personalului caruia i se aplica, incepénd cu data aprobarii protocolului.

5.6.2. Exemplarele protocoalelor operationale de practica medicald/protocoalelor de nursing pentru care este
prevazut controlul reviziilor sunt identificate in pagina de garda, prin marcarea casutel ,Copie cont'rol:ata” $i prin
completarea cu numarul exemplarului distribuit. In situatia in care protocolul este distribuit prin intermediul

bibliotecii electronice — Intranet, atunci se consemneaza la nr. exemplar ,,Intranet”.

5.6.3. Pentru protocoalele operationale de practica medicala/protocoaleleor de nursing distribuite cu caracter
informativ, pentru care nu este prevazut controlul reviziilor, acest fapt se evidentiaza prin marcarea casutel .Copie
necontrolatd” din pagina de garda.

56.4. Lista de difuzare (PO-MED-43/A3) cuprinde persoanele carora li se distribuie un exemplar din protocol.
Tabelul cuprinde urmatoarele elemente:

a) numar exemplar (,,Nr. crt./ex.”)
b) destinatar (numele si prenumele persoanei care primeste un exemplar si functia/compartimentul din care
face parte)

¢) modalitatea de difuzare: suportul de difuzare (suport hartie, suport electronic) si regimul de difuzare
(difuzare controlata, difuzare informativd/necontrolata)
d) data difuzarii
e) semnatura
5.6.5. Dupa distribuirea protocolului, este obligatorie instruirea personalului care trebuie s aplice protocolul. Se
recomandi ca instruirea sa aiba in vedere urmatoarele elemente: care este scopul protocolului si de ce a fost

necesari elaborarea acestuia, prezentarea propriu-zisi a protocolului, explicarea modului de monitorizare a
respectirii protocolului (indicatorii de monitorizare), discutii privind eventuale neclaritati in aplicarea protocolului.

5.7.  Evidenta protocoalelor operationale de practicd medicala

5.7.1. Dupa aprobarea de catre Manager, SMC inregistreaza protocoalele operationale de practicd
medicala/protocoalele de nursing intr-un registru PO-MED-43/A4 — Registru evidentd protocoale operationale
de practici medicali/protocoale de nursing.

5.7.2. Protocoalele operationale de practica medicala/protocoalele de nursing sunt pastrate in original la SMC.

5.8. Evaluarea eficientei si eficacitdtii protocoalelor operationale de practicd medicald
5.8.1. Monitorizarea modului de implementare a protocoalelor operationale de practica medicald/protocoalelor de
nursing se realizeaza prin evaluarea indicatorilor de monitorizare (de eficacitate si/sau de eficientd).
Eficacitate — procedurile si tratamentul aplicat conduc la obtinerea rezultatelor dorite.

Eficientd — acordarea ingrijirilor necesare, corespunzatoare, la costurile cele mai mici. Eficienta implicd nu numai
abordarea rezultatelor unei proceduri si/sau tratament, ci si a resurselor utilizate.

5.8.2. La nivelul sectiilor/compartimentelor medicale, evaluarea eficientei si eficacitatii protocoalelor se
realizeazd semestrial printr-un raport de analiza ce va cuprinde minim urmatoarele elemente:

a) perioada analizatd

b) echipa de analizd

¢) scopul analizei
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d) setul de date analizate (indicatorii de monitorizare stabiliti prin protocoale cu stabilirea unor valori de
referintd ce pot fi actualizate atunci cand este necesar, precum si alte date considerate relevante pentru
analiza)

e) sursa datelor analizate

f) abateri de la protocoalele operationale de practica medicala

g) concluzii si propuneri de imbunatatire a practicii profesionale ca urmare a utilizarii protocoalelor

h) rezultatul analizei: mentinere/actualizare/retragere protocol

i) diseminare — catre cine se inainteaza raportul de analizd

5873, Evaluarea eficacitatii si/sau eficientei protocoalelor operationale de practicd medicala se realizeaza de cétre
medicul sef de sectie/compartiment medical impreuna cu personalul medical care a elaborat protocolul (grupul de
lucru). Pot fi implicate si alte persoane atunci cand este necesara o expertiza suplimentara.

58.4. Evaluarea eficacitatii si/sau eficientei protocoalelor de nursing se realizeazi de catre asistentul medical
sef/coordonator pe spital impreuna cu asistentii medicali care au elaborat protocolul (grupul de lucru). Pot fi
implicate si alte persoane atunci cand este necesara o expertiza suplimentara.

5.9.  Studiul ghidurilor si protocoalelor de practica medicald — nationale si internationale

5.9.1. La nivelul spitalului, se constituie prin decizie interna un grup de lucru pentru studiul ghidurilor si bunelor
practici medicale aplicabile in spital.

5.9.2. in cadrul grupului de lucru sunt prezentate noutétile privind ghidurile/protocoalele de practica medicalad
aprobate de citre Ministerul Sanatitii, precum si a celor recunoscute la nivel national si/sau international si
claborate de citre institutii/organisme specializate, nationale sau internationale. De asemenea, este analizata
maniera de aplicare a acestora la nivelul spitalului.

6.1. Manager
» aproba protocoalele operationale de practica medicald/protocoale de nursing
b emite decizie interna privind constituirea grupului de lucru pentru studiul ghidurilor si bunelor practici
medicale aplicabile in spital

6.2. Director medical
» aproba protocoale de practicd medicala la nivelul spitalului si monitorizeaza procesul de implementare a
protocoalelor si ghidurilor de practicd medicala la nivelul intregului spital (art. 2, pct. 3 la OMS nr.
921/2006)
» acolo unde situatia o impune, desemneaza echipe multidisciplinare de lucru in vederea pregatirii
protocoalelor operationale de practicd medicala

6.3. Consiliul medical

b avizeaza lista tuturor patologiilor tratate in fiecare sectie/compartiment medical, lista patologiilor pentru
care se justificd elaborarea de protocoale operationale de practica medicald, lista cu manevrele de
ingrijire/a tehnicilor de ingrijire/procedurilor de practica medicald specifice asistentilor medicali pentru
care se justificd elaborarea de protocoale de nursing

b stabileste reguli privind activitatea profesionald, protocoalele de practica medicala la nivelul spitalului si
raspunde de aplicarea si respectarea acestora (pct. 5, Anexa la OMS nr. 863/2004)

» avizeaza protocoalele operationale de practicd medicald/protocoale de nursing

» propune comitetului director masuri pentru desvoltarea yi imbunatatirea activitdtii spitalului in concordanta
cu nevoile de servicii medicale ale populatiei si conform ghidurilor si protocoalelor de practica medicala
(art. 186 alin. (4) lit. d) din Legea nr. 95/2006)

6.4. Medic sef de sectie/compartiment medical
» propune protocoale specifice de practicda medicala, care urmeaza sa fie implementate la nivelul

sectiei/laboratorului sau serviciului medical, cu aprobarea consiliului medical (Cap. 1V, Sectiunea A2, pct.
31, Anexd la OMS nr. 320/2007)

» verifici protocoalele operationale de practica medicald
» realizeazi evaluarea eficacitatii si/sau eficientei protocoalelor operationale de practicd medicala
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» asigurd instruirea personalului care trebuie sa aplice protocolul operational de practica medicala
b stabileste lista tuturor patologiilor tratate in sectie/compartiment medical si lista patologiilor pentru care se
justifica elaborarea de protocoale operationale de practica medicala

6.5. Asistent medical sef/coordonator pe spital
» verifica protocoalele de nursing
» realizeazi evaluarea eficacitatii si/sau eficientei protocoalelor de nursing
b asigura instruirea personalului care trebuie sa aplice protocolul de nursing
b stabileste lista cu manevrele de ingrijire/a tehnicilor de ingrijire/procedurilor de practica medicala specifice
asistentilor medicali pentru care se justifica elaborarea de protocoale de nursing

6.6. SMC
» monitorizarea elaborarii, implementarii si evaludrii eficacitatii si/sau eficientei procedurilor si
protocoalelor de bune practici clinice si manageriale (art. 5 lit. n) din Ordin nr. 1.312/250/2020)
» avizarea protocoalelor operationale de practicd medicala/protocoale de nursing
» codificarea protocoalelor operationale de practica medicald/protocoale de nursing
» inregistrarea protocoalelor operationale de practica medicala/protocoale de nursing in registrul de evidenta

ilor tratate in sectii/compartimente medicale

7.2. Lista patologiilor pentru care se justificd elaborarea de protocoale operationale de practica medicala

7.3. Lista cu manevrele de ingrijire/a tehnicilor de ingrijire/procedurilor de practica medicala specifice asistentilor
medicali pentru care se justifica elaborarea de protocoale de nursing

7.4. Protocoale operationale de practica medicala

7.5. Protocoale de nursing

7.6. Rapoarte de analizi a eficientei si eficacitatii utilizarii protocoalelor

7.7. Registrul de evidentd protocoale operationale de practica medicald/protocoale de nursing

7.8. Decizie grup de lucru pentru studiul ghidurilor si bunelor practici medicale aplicabile in spital

7.1. Lista patlgi

8.1. PO-MED-43/A1 — Macheta protocol operational de practici medicala
8.2. PO-MED-43/A2 — Lista de codificare a sectiilor/compartimentelor medicale

8.3. PO-MED-43/A3 — Listi de difuzare protocoale operationale de practicad medicala

8.4. PO-MED-43/A4 — Registru evidenta protocoale operationale de practica medicald/protocoale de nursing

Procedura se difuzeazi pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3
inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

10.1. Registrul de evidentd protocoale operationale de practicd medicald/protocoale de nursing, existent si
completat la zi (Da/Nu/Partial)

10.2. Rapoarte de analizd a eficientei i eficacitatii utilizarii protocoalelor, elaborate (Da/Nu/Partial)

10.3. Decizie internd privind constituirea grupului de lucru pentru studiul ghidurilor si bunelor practici medicale
aplicabile in spital, existentd (Da/Nu)

10.4. Lista patologiilor tratate in sectii/compartimente medicale. elaborata si avizatd in Consiliul medical
(Da/Nu/Partial)

10.5. Lista patologiilor pentru care se justifica elaborarea de protocoale operationale de practicd medicald,
elaborati si avizati in Consiliul medical (Da/Nu/Partial)

10.6. Lista cu manevrele de ingrijire/a tehnicilor de ingrijire/procedurilor de practicd medicald specifice
asistentilor medicali pentru care se justifica elaborarea de protocoale de nursing, elaboratd si avizata in
Consiliul medical (Da/Nu/Partial)

10.7. Protocoale operationale de practica medicald, elaborate si aprobate (Da/Nu/Partial)
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1. SCOP

2. DOMENIUL DE APLICARE

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii ale termenilor

3.2. Abrevieri ale termenilor

4. REFERINTE BIBLIOGRAFICE

5. DESCRIEREA PROTOCOLULUI
Ao

5
6.
7. CONDITII DE ABATERE DE LA PROTOCOL
8. RESPONSABILITATI

9. INDICATORI DE MONITORIZARE

10. ANEXE

11. DIFUZARE
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1. SCOp

Text, Times New Roman, 11p.
. Justificarea elaborarii protocolului: .... (punct obligatoriu) . '
1.3. Tip protocol: ........... (de diagnostic, de tratament, de diagnostic si tratament, elc. ) (punct obligatoriu)

2. DOMENIUL DE APLICARE

2.1. Denumire/Cod patologie/afectiune (cod DRG)

2.2. Protocolul se aplica in ...

2.3. Protocolul se aplica de citre .... (categorii de personal — medici, asistenti medicali etc.)
2.4. Nivelul de asistenta medicala:

2.5. Text, Times New Roman, 11p.

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii:
3.1.1. Termen 1 —text, Times New Roman, 11p.
3.1.2. Termen 2 —text, Times New Roman, 11p.

3.2. Abrevieri:

3.2.1. Text, Times New Roman, 11p.
3.2.2. Text, Times New Roman, 11p.
3.2.3. Text, Times New Roman, 11p.

4. REFERINTE BIBLIOGRAFICE

4.1. Text, Times New Roman, | 1p.
4.2. Text, Times New Roman, 11p.
4.3. Text, Times New Roman, 11p.

5. DESCRIEREA PROTOCOLULUI
Text, Trebuchet MS, 11p. (Descrierea protocolului se adapteaza in functie de tipul protocolului)

Recomandare structurd descriere protocol de diagnostic si tratament — se adapteazd in funcfie de tipul
protocolului si patologie

a) Etiologie, epidemiologie
b) Factori de risc

¢) Detalii legate de screening in afectiunile respective (dacd este cazul): cdnd se face, in ce conditii, cum se
realizeazd

d) Algoritm de diagnostic: 1. anamnezd, tablou clinic, 2. investigatii paraclinice, 3.diagnostic diferential,
complicarll st masurt de urgenid, 4. Traiament

e) Evolutia si monitorizarea (monitorizare pe durata interndrii. monitorizare post-externare)
) Criterii de externare
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6. RESURSE UMANE SI TEHNICO-MATERIALE

6.1. Resurse umane
Text, Trebuchet MS, 11p.

6.2. Resurse tehnico-materiale

Text, Trebuchet MS, 11p.

7. CONDITII DE ABATERE DE LA PROTOCOL

Text, Trebuchet MS, 11p.

8. RESPONSABILITATI

8.1. Text, Times New Roman, 11p.
» Text, Trebuchet MS, 11p
» Text, Trebuchet MS, 11p

8.2. Text, Times

» Text, Trebuchet MS, 11p
» Text, Trebuchet MS, 11p

9. INDICATORI DE MONITORIZARE

Text, Trebuchet MS, 11p.

10. ANEXE

10.1. Text, Times New Roman, 11p.

10.2. Text, Times New Roman, 11p.

11. DIFUZARE

Protocolul se difuzeazi pe baza Listei de difuzare conform procedurii interne.




LISTA CODIFICARE

Cod: PO-MED-43/A2

SECTII/COMPARTIMENTE Ed.: 1l Rev.: 0
SPITALUL CLINIC
CAl FERATE IASI MEDICALE Pag.: 111

Nr. . .
crt. Compartiment Codificare

1 Sectia Clinica Chirurgie Generala CG
1.1. | Compartiment Urologie UROL
1.2. | Compartiment Ortopedie si Traumatologie ORTOP

2 Sectia Clinica Dermatovenerologie DER

3 Sectia Clinica Medicind interna MI
3.1. | Compartiment Gastroenterologie GASTRO
3.2. | Compartiment Geriatrie §i Gerontologie GERIA

4 | Sectia Neurologie NEURO
4.1. | Compartiment Psihiatrie PSIH

5 Sectia Clinica Oftalmologie OFTALM

6 Sectia Clinica ORL ORL

7 Sectia Clinica Recuperare, Medicina Fizica si Balneologie RMFB

8 Sectia ATI ATI

9 | Serviciul de Anatomie Patologica AP

10 | Ambulatoriu AMB

11 | Camera de garda CG
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LISTA DE DIFUZARE

Cod: PO-MED-43/A3

Ed.: li

Rev.: 0

Pag.: 111
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SPITALUL CLINIC
CAIl FERATE IASI

LISTA DE DIFUZARE

Titlul protocolului: .....................

Cod, editie, revizie: ..................

Nr.
crt./ex.

Destinatar

Difuzare*

Data

Functie/Compartiment Nume §i prenume

H

E

C

difuzarii

Semnatura

* Difuzare: H — suport hartie; E — format electronic (O e-mail; [ biblioteca electronica; O altele)

C - difuzare controlati; I — difuzare informativa/necontrolatad
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Cod: PO-MED-43/A4 W

e &) REGISTRU EVIDENTA PROTOCOALE OPERATIONALEDE |2 " [Rev.: 0
SpITALUL CLNIC PRACTICA MEDICALA/PROTOCOALE DE NURSING
CAI FERATE IASI Pag.: 1/1
REGISTRU EVIDENTA PROTOCOALE OPERATIONALE DE PRACTICA MEDICALZ\/PROTOCOALE DE NURSING
=T R
Denumire Cod Data Data Data Rezultatele
sectie/ sectie Denumire Tip Cod . . . aprobarii aprobarii L ..
Nr. crt. compartiment | conform protocol protocol | protocol Editie Revizie ??n')!oa.rpl ultimei revizii | ultimei editii ::;?:G: Observatl
conform ASF DRG editiei initiale (dacd e cazul) | (dacdae cazul)

*Notd:

1. Coloana , Tip protocol” se refera la: protocol de diagnostic si tratament, protocol de diagnostic, protoc

2.Coloana ,Rezultatele ultimei analize”: mentinere, actualizare, anulare

ol de tratament, protocol de nursing sau alt tip de protocol



