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1. SCOP

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

2. DOMENIUL DE APLICARE

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

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii: ' o o ) o
3.1.1. Antibioterapie — Tratamentul ce utilizeaza medicamentele de_:_ tip antibiotic. Este indicat in cazuri bine
determinate de infectii cu etiologie diversa sau suprainfectari cu bacterit. _ B . .
3.1.2. Antibioterapie terapeutici — Act terapeutic utilizand unul sau mai multe medlcgmente antiinfectioase din
clasa antibioticelor. a caror activitate se exercita asupra bacteriilor sau alti agenti patogent. ‘ )
3.1.3. Antibiotic — Substanta naturala sau de sinteza folosita pentru a trata o infectie sau suprainfectie provocata de
bacterii.

3.2. Abrevieri:
e AB - antibiotic
¢ FO — foaie de observatie
e MRSA - infectia cu stafilococ aureus rezistent la meticilina

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitagii. Principii fundamentale §i 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 sinatitii 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 Autorititii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autorititii Nationale de Management al
Calitatii in Sanitate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de cétre Autoritatea
Nationald de Management al Calititii in Sanatate in cadrul celui de al 1I-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.7. The selection and use of essential medicines, 2025: WHO AWaRe (Access, Watch, Reserve) classification of
antibiotics for evaluation and monitoring of use

5. DESCRIEREA PROCEDURII

5.1. Generalitdati

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 sdnatate publica.

5.1.2. Programele de buni practica in antibioterapie sunt destinate optimizarii alegerii antibioticului potrivit, a
dozei si duratei corecte de tratament, pentru obtinerea celor mai bune rezultate clinice, reducerea proliferarii

5.1.3. Beneficiile secundare ale implementarii antibioterapiei sunt reprezentate de reducerea costurilor asociate
antibioterapiei - fie prin reducerea zilelor totale de terapie antibiotica, fie prin utilizarea unor antibiotice mai putin
costisitoare si reducerea incidentei efectelor adverse asociate antibioterapiei.
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5.1.4. Administrarea intr-o maniera controlata, pe principii stiintifice a antibioticelor are efecte benefice asupra
starii de sanitate a populatiei.

51.5. Antibioticele trebuie administrate doar atunci cand sunt necesare. in doza corecta, 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)

o Frecventa cardiacd > 90 batai/minut

¢ Tahipnee

¢ Alterarea stirii mentale

e Edeme

¢ Sindrom inflamator

-leucocitoza

-proteina C reactiva de 2 ori peste valoarea normald .

-alti markeri de inflamatie crescuti: fibrinogen, VSH. procalcitonina eic.

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

1. Drug (medicament adecvat)
2. Doza adecvata

3. Durata suficienti

4. Dez-escaladare

5.1.8. Utilizarea judicioasa a antibioticelor in spital presupune doud categorii de activitati:

e organizarea la nivelul spitalului a modului general de prescriere, eliberare, distribuire si administrare a
antibioticelor;
e reglementarea pe baza de protocoale a prescrierii, vizand prevenirea emergentei florei microbiene
rezistente.
5.1.9. Abordarea multidisciplinari a antibioterapiei in infectiile severe, in echipa formatd din medicul curant,
microbiolog (medic specialist de medicina de laborator). medic infectionist sau medic cu pregatire speciala 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:

e recoltarea probelor microbiologice se face inaintea instituirii oricarei antibioterapii:

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

e accesul la consulturi interdisciplinare de boli infectioase sau microbiologie

e se administreaza antibiotice numai cénd existd 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
mentionata in fiecare foaie de observatie clinica (pentru fiecare noud prescriere de antibiotic)

s instituirea de alerte pentru prescrierea de antibiotice redundante (cu spectru identic)

» se alege antibioticul in functie de sensibilitatea cunoscuti a florei microbiene incriminate, dar cu efectul cel
mai redus asupra florei comensale. Se recomanda administrarea concomitenta de probiotice;

» utilizarea raportarii selective (st ,.in trepte™) a sensibilitatii la antibiotice

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

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

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

¢ se preferd calea de administrare orald, daca este posibil. In caz de necesitate, se va folosi administrarea
intravenoasi sau aerosolizare.

e stabilirea unor criterii de conversie a tratamentului antibiotic de la forma injectabild la administrare orala
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e utilizarea biomarkerilor si a testelor etiologice rapide ca suport pentru initierea, ajustarea sau intreruperea
administrarii de antibiotice.
5.1.11. Rezistenta la antibiotice este un pericol real ce trebuie combitut energic, motiv pentru care initierea
antibioterapiei trebuie sa indeplineasca urmétoarele criterii:
A. Prescrierea antibioticelor:
e Cine - medic curant/ medic de gardi; 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 infectit)
e Cind - dupa prelevare biologica adecvati; 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 clinica
a pacientului.
e  Prescrierea asocierii de antibiotice - este justificata si semnatd de catre medicul prescriptor

B. Monitorizarea antibioterapiei:

Medicul curant este responsabil de monitorizarea antibioterapiei astfel:

o  Schimbarea/ mentinerea terapiei — este justificata si semnata de catre medicul prescriptor; se impune 0
evaluare de catre medicul curant a antibioterapiei dupa 48-72 ore, in functie de rezultatul antibiogramei
sau evolutia clinicd; laboratorul va anunta telefonic medicul curant situatiile particulare - tulpini
bacteriene patogene/ multirezistente.

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

e Doza, ritm, cale de administrare — vor fi mentionate in FO, vor fi stabilite in functie de criteriul
farmacologic. Ora administrarii antibioticelor trebuie s respecte recomandarile de administrare
specifice fiecdrui antibiotic si este consemnata in FO.

o Stoparea terapiei — va fi stabilita de citre medicul curant

C. Lista antibioticelor de prima intentie - initierea antibioterapiei trebuie ghidata in functie de agentul etiologic
suspicionat, precum si de localizarea infectiei (PO-MED-17/A1 — Anexa | — Lista antibioticelor de prima intentie).

D. Lista antibioticelor de rezervi - in caz de nereusita a terapiei de prima intentie (rezistent bacteriana crescuta)

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
¢ indreptata impotriva germenilor ce produc infectii in unitate
e presiunea de selectie a antibioticelor alese

e evitarea Cefalosporinelor gen I11: Ceftriaxona, Cefotaxim/ Cefotax, Ceftazidim/ Kefadim
e calea de administrare

e momentul administririi

o 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 primd 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 partilor implicate listele si instruieste personalul in privinta utilizarii rationale a antibioticelor in

tratamentul bolilor infectioase identificate in spital, in raport cu antibioticorezistenta locald identificatd si
specificul patologiei tratate.
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b) Initierea antibioterapiei se face de catre medicul curant/medicul de garda:

e pe baza suspiciunii clinice (anamneza, examen clinic pe aparate si sisteme)
¢ pe baza examenelor paraclinice — modificari ale hemoleucogramei ce indicd o infectie (leucocitoza, markeri de
inflamatie - VSH, fibrinogen, proteina C reactiva etc.), proba caracteristica tractului investigat (exudate,
culturi), izolarea germenului
e pe baza antibiogramei — sensibilitatea germenului la o clasa de antibiotice
e in functie de disponibilitatea antibioticului in farmacia spitalului
la recomandarea medicului specialist/primar, in urma unui consult interdisciplinar, cand patologia depaseste
nivelul de competent al spitalului.
¢) Se instituie antibioterapie fnaintea primirii_rezultatelor antibiogramei cand pe baza elementelor
clinice si paraclinice se stabileste un diagnostic de sepsis care necesitd tratament de urgentd. 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.

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 sanatate (Fig. 1).

Fig. 1 Clasificarea infectiilor acute severe (IAS)

INFECTII NOSOCOMIALE
INFECTII COMUNITARE
INFECTII NOSOCOMIALE
INFECTII COMUNITARE
INFECTII
ASOCIATE
ASISTENTEI
MEDICALE
= = MSRA
SEN‘S&ILIT:’E‘ECEA AB | Gir;eé,-‘;_}oz posibil = Nf).:fr_!eg MDR :
i POSIBIL PASTRATA | | MDREESBL ‘ P;cng:::ztm
‘ | | 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
ADB - uncibiotic

5.2.2. Aceasta noud abordare a patologiei infectiilor acute severe are o importanta in practica imediatd intrucat
stabl‘]e.st.e in mod clar o legaturad directd intre tipul de infectie, sensibilitatea agentului etiologic implicat si
sensgbgl{tatea acestuia la antibiotice. Astfel, infectiile acute severe comunitare sunt determinate de germeni cu
sen51bll'|tate pastratd la antibioticele asa-zis clasice, infectiile asociate ingrjirilor de sandtate sunt provocate de
germeni cu sensibilitate modificatd la antibiotice - motiv pentru care se impune luarea in consideratie a

antlb.lotl'cotergplel de dezescaladare, iar infectiile nosocomiale - evident - sunt determinate de germeni
multirezistenti.
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52.3. Pentru o abordare mai facild a acestei clasificari, Yehuda Carmeli a dezvoltat un scor (F}g. 2)“ cu
urmatoarea insemndtate: valoarea 1 a scorului corespunde infectiilor comunitare, valoarea ? corespunde mfegtulor
asociate ingrijirilor de sanatate si valoarea 3 infectiilor nozocomiale. Asa cum se obserya, }/z}loarea acvestul scor
poate fi doar 1, 2 sau 3. Ca atare, valoarea scorului este datd de valoarea cea mai mare obtinuta in urma raspunsului
la cele 3 categorii de intrebari.

Fig. 2 Evaluarea riscului — Carmeli

[ A. Contactul cu sectorul sanitar 4‘
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 fard comorbiditati 1

2) Varstnic cu comorbiditayi 2
3) Pacient imunodependent 3

- AIDS SCOR 1,

- BPOC 2 sau 3

- Cancer

- BMT B

5.2.4. 1in acest moment apare necesitatea coroborarii acestui scor cu eventuala antibioticoterapie. Ludnd in calcul
datele de sensibilitate a germenilor, precum si probabilitatea existentei unui anumit nivel de rezistentd bacteriana
obtinut in urma presiunior selective realizate de antibioterapiile anterioare, se indica urmitoarele 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 cd permite
acoperirea pe un interval de 72 de ore a unui spectru antimicrobial foarte larg, dupa care spectrul antibioterapiei va

fi restrans in functie de sensibilitatea demonstrati 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 precizeazi etiologia agentului infectios, terapia se face
tintit cu antibioticul la care este sensibil agentul patogen.

5.2.8. Initierea antibioterapiei se face dupa 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 concordantd cu protocoalele
terapeutice si ghidurile de practica in functie de fiecare patologie in parte.




Cod: PO-MED-17

Y
(t;f‘:) BUNE PRACTICI DE UTILIZARE A Ed.:ll | Rev.:2
L ANTIBIOTICELOR e 813

SPITALUL CLINIC
CAl FERATE IAS!

Fig. 3 Antibioterapia in functie de scorul Carmeli

Carmeli Carmeli Carmeli
Infectii Infectii asociate Infecgi.i
comun{tare ingrijirilor nozocomiale
medicale
Ertapenem Imipenem/Meropenem
Ampicilind Aminoglicozide Aminoglicozic.ie.
Amoxi/clav + FQ — Levo/Moxi po/iv FQ GIV — Moxi iv
FQ-Moxi po CF H_I/ v CF IV anti Ps.
CG V11 C-antis PS CF IV
Macrolide Blactamaze Cefepim
(Amoxiclav SR, ES) Cefpirom
Linezolid/Vancomicina Linezolid/Vancomicina
Macrolide Macrolide

Legendd

FQ GIV - fluorochinolone, generafia 1V

CF II, CF IIl, CF IV - cefalosporine generatia 1l sau generatia Ill sau generafia IV
CF anti PS — cefalosporine anti-Pseudomonas

5.3. Potocol privind utilizarea antibioticelor de rezervd

5.3.1. Definitie: antibioticele de rezervi reprezinti antibiotice cu utilizare deliberat restrins la tratarea infectiilor
bacteriene grave, pana la aflarea rezultatului antibiogramei sau dupa aceasta, daca tulpina infectanti este rezistentd
la antibioticele uzuale.

in prezent se foloseste Clasificarea antibioticelor incluse in Lista Model de Medicamente Esentiale OMS 2025 -
grupate pe categorii AWaRe.

5.3.2. Indicatii:

1. Cefiderocol: comercializat ca Fetcroja in UE sau Fetroja in SUA este un antibiotic cefalosporinic de
ultima generatie, de tip siderofor, utilizat intravenos pentru infectii bacteriene Gram-negative grave, cu
optiuni limitate de tratament:

o Infectii urinare complicate: Inclusiv pielonefrita, la adulti.
¢ Pneumonie nosocomiali (HABP/VABP): Pneumonie dobandita in spital sau asociaté ventilatorului.
e Bacterii vizate: Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Enterobacteriaceae (ex. E. coli, K.

preumoniac), Stonomrophomonas maltophilia

2. Ceftazidima-avibactam: asociere de cefalosporina generatia a Ill-a si un nou inhibitor de beta-
lactamazi: indicat 1n 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
Pneumonie dobandita in spital, inclusiv pneumonie asociata ventilatiei mecanice (VAP)
e infectii cauzate de organismele aecrobe Gram-negativ la pacientii adulti cu optiuni limitate de tratament
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3. Ceftolozan/tazobactam: (comercializat ca Zerbaxa) este o combinatie de antibiotic cefalosporinic de
generatia a 5-a si inhibitor de p-lactamaza, utilizatd intravenos pentru .
e infectii severe cu bacterii Gram-negative, inclusiv P. aeruginosa. Este indicat in infectii intra-
abdominale, urinare complicate si pneumonie nosocomiala.

4. Colistin intravenos: clasa polimixinelor, indicat in tratamentul unor
e infectii bacteriene produse de bacili Gram-negativi, in special cu bacterti multidrug-rezistente
precum Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae si Acinetobacter baumannii

5. Fosfomicina intravenos (Fomicyt): indicat in .
e infectii severe, inclusiv infectii urinare complicate, infectii respiratorii joase, osoase §i
meningite, produse de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, fiind eficienta si in infectii cu

germeni multirezistenti

6. Linezolid - clasa oxazolidinone; utilizat in tratamentul infectiilor bacteriene cauzate de
e bacterii Gram-pozitive rezistente la  alte antibiotice-  precum streptococi, enterococ
vancomicino-rezistent (VRE) si stafilococ auriu meticilino-rezistent (MRSA).
e microorganisme anaerobe

7. Meropenem/Vaborbactam (combinatie fixi de vaborbactam, un nou inhibitor de beta-lactamaza, si de
meropenem, un antibiotic cu spectru larg din clasa carbapenemelor: Vabomere) indicat in:

o Infectie a tractului urinar complicatd, inclusiv pielonefrita, o infectie bruscd si severd care produce
inflamarea rinichilor si posibile leziuni permanente ale acestora;

o Infectie intra-abdominala complicata;

e Pneumonie intra-spitaliceascd, inclusiv pneumonie de ventilatie mecanica;

e Prezenta de bacterii in singe, in asociere cu oricare dintre infectiile de mai sus;

e Infectii determinate de microorganisme aerobe Gram-negativ la adulti, pentru care existd optiuni limitate
de tratament

8. Plazomicina : antibiotic din clasa aminoglicozidelor de generatie noua, fiind un analog de gentamicina §i
derivat de sisomicina. Indicat in tratamentul:

e Infectiilor de tract urinar complicate, datorate bacteriilor foarte rezistente.

9. Polimixina B intravenos: agent activ de suprafatd, fiind un amestec de sulfafi de polipeptide produse de
anumite tulpini de Bacillus polymyxa. Indicatii:

o Infectii severe cu bacterii gram-negative, in special a speciilor de Pseudomonas, rezistente la alte
antibiotice

toxic pentru sistemul nervos si rinichi, polimixinele sunt folosite doar ca antibiotice de rezerva
(doar pentru infectii grave cauzate de microorganisme multi-rezistente)

10. Tedizolid: (in trecut denumit Torezolid) este un antibiotic din clasa oxazolidinonelor. Indicatii:
e Infectii bacteriene grave, precum infectii complicate ale pielii si ale tesuturilor moi.
o Spectrul de activitate: bacterii foarte rezistente precum: streptococi,  enterococ
vancomicinorezistent (VRE), stafilococ auriu meticilinorezistent (MRSA)

- Tedizolid oste mult mai activ asupra stafilococilor gi cnterococilor In comparatie cu linezolid

5.3.3. 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.

originalul Fisei de introducere a antibioticului in terapie (antibiotic de rezervd) reprezintd anexa la FO.
Pentru evidenta proprie, in Farmacia spitalului se pastreaza o copie a formularului.
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antibioticele de rezerva pot fi eliberate fird aviz/aprobare in primele 48-78h in caz de urgenta (in af'flra
programului de lucru al medicului gef de sectie/directorului medical). Ulterior, se va obtine
avizul/aprobarea prin Fisa de introducere a antibioticului in terapie (antibiotice de rezerva).

5.4. Informarea medicilor prescriptori la introducerea unui nou produs antibacterian

5.4.1. Informarea medicilor prescriptori se face in urmatoarele 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.
introducerea pe piata /in spital a unui produs nou antibacterian aparut sau neachizitionat anterior:

5.4.3.
antimicrobian:

6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

a)

b)

<)

d)

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

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

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

La informarea scrisd 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 hotéraste introducerea unui produs nou antibacterian sau scoaterea din uz,
dupi caz, pentru o anumitd perioadd de timp; propunerile formulate prin procesul verbal de sedintd 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 inciircat pe intranetul spitalului.

RESPONSABILITATI

Manager

» asigurd resursele pentru necesarul de antibiotice

Directorul medical
» aproba Fisa de introducere a antibioticului in terapie — antibiotice de rezervdi

Medic sef de sectie

»

avizeaza Fisa de introducere a antibioticului in terapie — antibiotice de rezervdi

Medicul responsabil cu politica de utilizare a antibioticelor

»

etectueaza consulturile de speciahitate in spital, in vederea diagnosticarii unei patologii infectioase si a
stabilirii tratamentului etiologic necesar

elaboreazi politica de utilizare judicioas3 a antibioticelor in spital

coordoneaza elaborarea listei de antibiotice esentiale care sa fie disponibile in mod permanent in spital
elaboreaza lista de antibiotice care se elibereazi 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

efectueaza activitati de pregatire a personalului medical in domeniul utilizarii judicioase a antibioticelor
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» evalueaza periodic cu fiecare sectie clinica in parte modul de utilizare a antibioticelor in cadrul acesteia si
propune modalititi de imbunatatire a acesteia (educarea prescriptorilor)

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

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

6.5. Medicul curant/Medicul prescriptor

prescrie tratamentul cu antibiotic atunci cand este cazul

completeazi Fisa de introducere a antibioticului in terapie — antibiotice de rezerva

stabileste diagnosticul pe baza anamnezei, examenului clinic si examenelor paraclinice

in colaborare cu Laboratorul de Analize Medicale se interpreteazd examenele paraclinice (probe recoltate,

antibiograma)

» consemneazd in documentele medicale si transmite corect informatiile cétre 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

» respecta cerintele ,,standardului de aur” in alegerea antibioticului

» cunoaste lista antibioticelor de rezerva cu uz restrictionat, lista antibioticelor de prima intentie si lista
antibioticelor oprite temporar de la utilizare

v v v Vv

6.6. Farmacistul

b pistrarea evidentei antibioticelor distribuite sectiilor/compartimentelor medicale

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

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

» organizeazi si realizeazi 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 si se
asigure cantitatea necesara pe toatd durata tratamentului

» cunoagte 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 pet. 5.4. din
procedurd
6.8. Asistent medical

» administreazi antibioticul conform schemei recomandate de catre medicul curant, cu consemnare FO, in
Planul de ingrijire — foaia de medicatie

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

7. INREGISTRARI

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

ANEXE

8.1. PO-MED-17/A1 - Lista antibioticelor de prima intentie
2. PO-MED-17/A2 — Lista antibioticelor de rezervi
8.3. PO-MED-17/F1 - Fisa de introducere a antibioticului in terapie (antibiotic de rezervi)
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9. INDICATORI DE MONITORIZARE

9.1. Nr. documente de referint in actualitate / Nr. total documente de referinta

9.2. Nr. infectii severe / Nr. total infectii in spital

9.3. Nr. pacienti la care s-au administrat antibiotice pe baza antibiogramei / Nr. total pacienti la care s-au
administrat antibiotice

9.4. Nr. infectii asociate asistentei medicale / nr. total de externari in spital

9.5. Nr. de sedinte in Comisia Medicamentului in care s-a decis introducerea unui nou produs antibacterian sau
scoaterea din uz a unor antibiotice pentru o anumita perioada de timp /nr. total sedinte Comisia Medicamentului

9.6. Nr. sedinte Consiliu Medical in care au fost prezentate produse antibacteriene noi de catre farmacistul-sef
si/sau medicul responsabil cu politica de utilizarea a antibioticelor /nr. total sedinte Consiliul Medical
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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 $I| PRENUME
PACIENT

DIAGNOSTIC
PRINCIPAL

DIAGNOSTIC DE
INFECTIE

MOTIVATIA ANTIBIOTERAPIEI:

A. SEMNE GENERALE:

Stare generala:

Temperatura:

Frison: TA: FC:

Sa02:

B. SEMNE LOCALE:

C. BIOLOGIC:

Leucocite:

Formula leucocitara:

VSH: CRP: Fibrinogen: Procalcitonina:

Creatinina:

Clearance creatinina:

D. SEMNE Rx/Eco/CT/RMN:

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

Pagina1ldin2
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V | FLORA suspicionatd | [J gram pozitivi 1 risc MRSA
3 gram negativi [ risc Pseudomonas
[ anaerobi O risc alte rezistente
0 fungi

VI | RECOLTARE produs | [ lichid peritoneal [ aspirat brosic [ plagd/dren

patologic Osange Oaltele: oo

O urind O sputa

Vil | FLORA 1ZOLATA din produsul patologic:

VIl | 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)

Pagina 2 din 2




-y Cod: PO-MED-17/A1

> Lo | LISTA ANTIBIOTICELOR S Revs 2

DE PRIMA INTENTIE

SPITALUL CLINIC
CAl FERATE IASI

Pa-g.: 1/2

Antibioticele incluse in Lista Model de Medicamente Esentiale
OMS 2025 - grupate pe categorii AWaRe

Antibiotice Acces (de prima intentie)

e Amikacina

e Amoxicilina

e Amoxicilina/acid clavulanic
e Ampicilina

e Benzatin benzilpenicilina
e Benzilpenicilina

o (efalexina

e C(Cefazolina

e C(Cloramfenicol

e C(Clindamicina

e C(loxacilina

e Dicloxacilina

¢ Doxiciclina

e Flucloxacilina

e (Gentamicina

e Meticilina

e Metronidazol intravenos
e Metronidazol oral

e Nafcilina

e Nitrofurantoina
Oxacilina
Fenoximetilpenicilina
Procain benzilpenicilina
Spectinomicina
Sultametoxazol/trimetoprim
e Trimetoprim
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Antibiotice Watch (cu precautii si supraveghere marita)

Azitromicina

Cefixima

Cefotaxima
Ceftazidima
Ceftriaxona
Cefuroxima
Ciprofloxacina
Claritromicina
Eritromicina
Imipenem/cilastatin
Meropenem
Piperacilina/tazobactam
Vancomicina intravenos
Vancomicina oral
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Lista antibioticelor Reserve (de rezerva)

1. Cefiderocol: comercializat ca Fetcroja in UE sau Fetroja in SUA este
un antibiotic cefalosporinic de ultima generatie, de tip siderofor, utilizat
intravenos pentru infectii bacteriene Gram-negative grave, cu optiuni limitate
de tratament:

o Infectii urinare complicate : Inclusiv pielonefrita, la adulti.

e Pneumonie nosocomiala (HABP/VABP): Pneumonie dobanditd in
spital sau asociata ventilatorului.

e Bacterii vizate: Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii,
Enterobacteriaceae (ex. E. coli, K. pneumoniae), Stenotrophomonas
maltophilia.

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

* Infectii intraabdominale complicate

* Infectii ale tractului urinar complicate, inclusiv pielonefrita

* Pneumonie dobandita in spital, inclusiv pneumonie asociati
ventilatiei mecanice (VAP)

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

3. Ceftolozan/tazobactam: (comercializat ca Zerbaxa) este o combinatie de
antibiotic cefalosporinic de generatia a 5-a si inhibitor de B-lactamaza,
utilizata intravenos pentru

e infectii severe cu bacterii Gram-negative, inclusiv P. aeruginosa. Este
indicat in infectii intra-abdominale, urinare complicate si pneumonie
nosocomiala.

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

bacterii multidrug-rezistente precum Pseudomonas
aeruginosa, Klebsiella pneumoniae §i Acinetobacter bawumannii

5. Fosfomicina intravenos (Fomicyt): indicat in
* infectii severe, inclusiv infectii urinare complicate, infectii respiratorii
joase, osoase si meningite, produse de bacterii Gram-pozitive si
Gram-negative, fiind eficienta si in infectii cu germeni multirezistenti
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6. Linezolid - clasa oxazolidinone; utilizat 1in tratamentul infectiilor

bacteriene cauzate de
bacterii Gram-pozitive rezistente la alte antibiotice precum streptococi, enterococ
vancomicino-rezistent (VRE) si stafilococ auriu meticilino-rezistent (MRSA).
microorganisme anaerobe

7. Meropenem/Vaborbactam (combinatie fixa de vaborbactam, un nou
inhibitor de beta-lactamaza, si de meropenem, un antibiotic cu spectru larg din
clasa carbapenemelor: Vabomere) indicat in:

Infectie a tractului urinar complicatd, inclusiv pielonefrita, o infectie brusca si
severa care produce inflamarea rinichilor si posibile leziuni permanente ale
acestora;

Infectie intra-abdominala complicata;

Pneumonie intra-spitaliceasca, inclusiv pneumonie de ventilatie mecanica;
Prezenta de bacterii in sange, in asociere cu oricare dintre infectiile de mai sus;
Infectii determinate de microorganisme aerobe Gram-negativ la adulti, pentru
care existd optiuni limitate de tratament

Plazomicina : antibiotic din clasa aminoglicozidelor de generatie noua, fiind un
analog de gentamicina si derivat de sisomicina. Indicat in tratamentul :
¢ Infectiilor de tract urinar complicate, datorate bacteriilor foarte rezistente.

Polimixina B intravenos: agent activ de suprafata, fiind un amestec de sulfati de
polipeptide produse de anumite tulpini de Bacillus polymyxa. Indicatii :
* Infectii severe cu bacterii gram-negative, in special a speciilor de
Pseudomonas, rezistente la alte antibiotice
* toxic pentru sistemul nervos si rinichi, polimixinele sunt folosite doar ca

antibiotice de rezerva (doar pentru infectii grave cauzate de
microorganisme multi-rezistente)

10. Tedizolid: (in trecut denumit Torezolid) este un antibiotic din clasa

oxazolidinonelor; indicatii:
* Infectii bacteriene grave, precum infectii complicate ale pielii si ale
tesuturilor moi.
® Spectrul de activitate: bacterii foarte rezistonte precum:  streptococi,
enterococ vancomicinorezistent (VRE), stafilococ auriu meticilinorezistent
(MRSA)

e Tedizolid este mult mai activ asupra stafilococilor si enterococilor in
comparatie cu linezolid
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NOTA: Antibioticele de rezerva 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).



