





Metodologia
privind elaborarea, aprobarea si implementarea
protocoalelor clinice nationale in Republica Moldova

Scopul prezentei Metodologii este de a standardiza procesul de elaborare,
aprobare, implementare si actualizare a protocoalelor clinice nationale in vederea
imbundtatirii  asistentei medicale in Republica Moldova si respectdrii  dreptului
pacientului privind accesul la servicii calitative si sigure.

1. Protocolul clinic national (PCN) este un instrument pentru luarea deciziilor
rationale, bazate pe dovezi stiintifice, in domeniul sanitar in scopul sporirii calitétii
asistentei medicale. In forma propusa in Republica Moldova, PCN este o combinatie
dintre:

a) ghidul clinic - recomanddri dezvoltate in mod sistematic, bazate pe dovezi
stiintifice, privind ingrijirile care trebuie acordate intr-o anumitd circumstanta
clinicd, si

b) protocolul clinic — instrument de implementare a prevederilor ghidului clinic
ce descrie consecutivitatea exactd a interventiilor recomandate, care trebuie
respectate in cadrul managementului unei stari/maladii concrete.

Protocolul clinic reprezintd o instructiune clard, in care la fiecare etapa este

prevdzuta consecutivitatea logicd a actiunilor, cu indicarea dupd caz si a masurilor care
trebuie s3 fie evitate.

Totodatd, protocolul clinic nafional este documentul cadru privind managementul
conduitel pacientului la nivel de sistem, iar prevederile privind actiunile clinice sunt
destinate sd contribuie la orientarea rapidd si formarea gandirii clinice si nicidecum
inlocuirea acesteia. PCN nu oferd raspunsuri gata la toate intrebdrile clinice si nu
garanteazd un succes clinic in fiecare caz.

2. Elaborarea ghidurilor si protocoalelor clinice ,.de novo” in Republica
Moldova este nerationald si costisitoare. Pentru Republica Moldova este mai fezabil de
a adapta ghiduri clinice internationale calitative deja existente si a le transforma in
formatul PCN.

Adaptarea ghidului clinic presupune un proces de abordare sistemicd, cu
elaborat/e in contextul sistemului national de sdndtate. Adaptarea ghidului clinic este
un proces complex, de consens si de duratd (pand la 12 luni).

3. in procesul de adaptare vor fi respectate urmatoarele etape:

1) Selectarea PCN prioritare
a) Anual, pentru fiecare domeniu (specialitate medicald), Comisia de
specialitate a Ministerului sau Asociatia profesionald medicald de profil va

inainta subdiviziunii responsabile de standardizarea serviciilor de sanétate la
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nivel national — Directiel managementul calitdtii serviciilor de sdndtate, spre
aprobare lista maladiilor prioritare pentru care va fi necesar de a elabora
protocoale clinice nationale (3-4 in fiecare domeniu).

b) Prioritare vor fi considerate domeniile sau maladiile:

care sunt asociate cu rate ridicate de mortalitate, morbiditate si
invaliditate;

unde imbunititirea standardelor medicale ar contribui la reducerea
mortalitatii, morbiditatii si invaliditatii;

in care existd o anumitd ambiguitate, iar acest fapt este confirmat printr-o
mare varietate de practici clinice si diverse abordari ale asistentei
medicale;

in care existd o mare probabilitate de litigii;

care necesitd o anumitd coordonare intre diferite nivele ale sistemului de
sanatate;

de mare valoare, cu costuri sporite s1 numdr mic de pacienti sau costuri
reduse si un numdr mare de pacient;,

in care in mod obisnuit interventiile utilizate au eficacitate discutabild, 1ar
interventiile cost-eficiente sunt insuficient utilizate;

in care au fost publicate noi date bazate pe dovezi stiinfifice;

care au importantd sociald majord, inclusiv maladiile rar intalnite.

¢) Propuneri privind temele prioritare pentru PCN pot fi depuse si din partea
institufitlor de cercetdri stiintifice specializate, institutillor medico-sanitare
republicane, catedrelor si  departamentelor USMF | N. Testemitanu”,
Colegiilor de medicind, Companiei Nationale de Asigurdri in Medicing, s.a.

2) Selectarea si nominalizarea de catre Comisia de specialitate a Ministerului
a membrilor grupului responsabil de elaborarea PCN
a) Grupul pentru adaptarea ghidului clinic va fi compus din cel putin 3-4
persoane pand la 15-20 si va include:

reprezentanti ai asociatiilor profesioniste;

specialisti din domeniile conexe problemei vizate, de la diferite nivele de
asistentd medicald;

reprezentanti ai institufiillor care vor implementa protocoalele clinice,
inclusiv si cele private, administratori, managerti;

reprezentanti ai asociatiilor beneficiarilor serviciilor medicale;

la necesitate, personal medical cu studii medii si asistenti sociali.

in grupul de lucru va fi inclus cel putin un colaborator al catedrelor de profil
(cand existd mai mult de una) si cel putin un reprezentant al institutiei de
cercetdri stiintifice din domeniul pentru care se elaboreazd PCN.

Recrutarea membrilor grupului de lucru va fi efectuatd cu respectarea
urmdtoarelor criterii:



- experientd de lucru in domeniu nu mai putin de 5 ani, inclusiv rezidentiat;

- experienta sau instruirea in dezvoltarea, adaptarea PCN se va considera un
avantaj;

- lipsa conflictului de interese (fiecare membru al grupului va declara in
scris pe propria raspundere Declarafia privind inexistenta conflictului de
interese, conform anexei nr.6).

b) Din membrii grupului de lucru vor fi selectate 2-3 persoane, grupul de
executori, care va fi responsabil de cdutarea ghidurilor clinice internationale
(dovezilor), elaborarea scopului si a variantei preliminare a PCN, va
raspunde la propunerile privind scopul si confinutul PCN, va organiza
procesul de recenzare si discutare publicd a draft-ului PCN, elaborarea
variantei finale a PCN si1 a procesului de lansare a PCN.

¢) Grupul de lucru isi va stabili de sine stdtdtor modalitatea de activitate

(intalnirt ordinare, comunicare internet, skype conferinte, etc.) si numarul

total de sedinte, documentand si1 comunicand orarul acestor intrevederi celor

interesati. Totodatd, numadrul total de sedinte, la care vor participa toti
membrii grupului de lucru, nu trebuie sd fie mai mic de patru. Sedintele se
vor organiza astfel, incat:

- la prima sedinta va fi ales grupul de executori, va fi elaboratd si aprobata
varianta preliminard a scopului PCN si intrebdrile clinice la care va
raspunde PCN;

- la a doua sedintd for fi discutate si aprobate recomandarile si varianta
preliminard a PCN;

- la a treia sedintd a grupului de lucru se vor discuta si aproba propunerile
privind continutul PCN primite de la recenzentii oficiali s1 de la partile
interesate in procesul discutdrii publice a draft-ului PCN;

- la apatra sedintd va fi discutatd si aprobata versiunea finald si strategiile de
lansare, diseminare si implementare a PCN.

3) Elaborarea si aprobarea scopului PCN
a) Scopul PCN va fi formulat clar, bine definit si va reflecta exact problemele
cérora raspunde protocolul. Scopul PCN trebuie sa reflecte:

- descrierea populatiei afectate de maladia vizata (grupul de risc), precum si
caracteristicile bolii sau afectiunii;

- interventiile, testele diagnostice, metodele de tratament, strategiile de
profilaxie etc., incluse in PCN propus;

- rezultatele scontate, inclusiv rezultatele pentru pacient (de ex. o
imbunititire a sperantei de viatd fard recidive sau a calitifii vietii),
rezultate la nivel de sistem (de ex. diminuarea variatiilor la mivel de
practici); si/sau rezultate la nivel de sandtate a populatiel (de ex. scdderea
incidentei cancerului de col uterin);

- lista intrebdrilor clinice la care va rdspunde PCN.



b) Scopul PCN va fi aprobat in cadrul sedintei grupului de lucru, plasat pe
pagina web a Asociatiel profesionale medicale de profil si expediat de cétre
grupul de lucru tuturor organizatiilor vizate de viitorul PCN (catedrele de
profil, medicind de familie, urgente medicale, institutiile de cercetar
stiintifice si cele republicane, CNAM, etc.). Organizatiile vizate, timp de o
lund, vor prezenta propunerile privind scopul, structura si intrebdrile la care
va raspunde PCN.

¢) Dupa discutarea tuturor propunerilor si aprobarea versiunii finale a scopului,
grupul de executare va initia procesul de elaborare a PCN.

4) Elaborarea in baza ghidurilor clinice internationale a PCN (adaptarea)

a) Grupul de lucru (responsabil pentru adaptare) va efectua selectarea
ghidurilor sau a altor dovezi stiintifice in baza cérora vor fi formulate
prevederile din PCN. Procesul de selectare a ghidurilor sau dovezilor
stiintifice va include urmatoarele etape:

- cdutarea ghidurilor s1 a altor documente relevante;

- analiza ghidurilor gasite;

- reducerea numdrului total de documente spre examinare, in cazul in care
numdrul lor depdseste capacitatea de prelucrare si analizd a grupului de
lucru;
evaluarea actualitatii si continutului ghidului;
evaluarea gradului de relevantd si aplicabilitate a recomandarilor.

Prioritare vor fi considerate ghidurile clinice internationale elaborate in
ultimi1 5 ani de catre organizatii internationale sau nationale recunoscute pentru
metodologia si procesul riguros de cercetare, elaborare a ghidurilor clinice
(OMS, NICE, CDC, SIGN, GIN, s.a.).

In situatiile cand nu existd ghiduri clinice elaborate de organizatiile
internafionale si nafionale de prestigiu, evaluarea calitdtii ghidului/ghidurilor va
fi  efectuatd prin utilizarea instrumentului  international ~AGREE.
(http://www .agreetrust.org/wp-content/uploads/2013/10/AGREE-II-Users-Manual-and-23-
item-Instrument 2009 UPDATE 2013.pdf).

b) Deciziile cu referire la ghidurile analizate vor fi luate de grupul de lucru
dupa examinarea ghidurilor selectate si aprecia relevantei lor cu urmétoarele
optiuni si concluzii:

- respingerea ghidului in intregime;

- acceptarea ghidului clinic in intregime, cu toate recomandarile continute
in acesta;

- acceptarea anumitor recomandari;

- modificarea anumitor recomandari.

c) Adaptarea ghidului/protocolului clinic va fi un proces planificat pentru o
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d)

perioadd totald de 4-6 luni si va avea un plan de adaptare, care va contine
calea concretd de parcurs a grupului de lucru, etapele de adaptare a
recomanddrilor internationale si dezvoltarea versiunii de lucru a PCN.
Procedura si durata procesului de revizuire va include consultarea cu toate
partile interesate. Versiunea preliminard a PCN va fi aprobatd la a doua
sedintd a grupului de lucru. In cazul in care nu se realizeazi consensul,
grupul de lucru va trece la vot conform metodologier ADAPTE (The ADAPTE
Collaboration 2009. The ADAPTE Process: Resource Toolkit for Guideline Adaptation. Version 2.0.).

Elaborarea PCN se va realiza conform cerintelor si structurii prezentate in
anexele nr.1,2,3.

5) Recenzia si consultarea publica

a)

b)

Pentru evaluarea versiunii preliminare a PCN vor fi selectati, de catre
Asociatia profesionald medicala de profil, 2 experti nationali cu experientd in
domeniul clinic vizat de protocolul national. Recenzentii vor determina
gradul de corespundere a prevederilor PCN cu dovezile clinice actuale si
ghidurile de bund practicd, claritatea expunerii materialului si posibilitatea
implementdrii protocolului in conditiile sistemului national de sadnatate.
Recenzia se va prezenta conform cerintelor din anexa nr.4.

Versiunea preliminard a PCN va fi publicatd pe pagina web a Asociatiel
profesionale medicale de profil si/sau Agentiei Nationale pentru Sadnitate
Publicad s1 va fi propusd pentru consultare publicad tuturor partilor interesate.
Timp de 2 luni, grupul de lucru al PCN va primi propunerile privind
continutul si claritatea proiectului de document, le va documenta si prezenta
la sedinta generala a grupului de lucru.

La a treia sedintd a grupului de lucru se vor discuta si aproba propunerile
privind continutul PCN primite de la recenzentii oficiali si in procesul
discutdrii publice a draft-ulu1 PCN.

6) Definitivarea si aprobarea versiunii finale a PCN

Inainte de aprobarea prin ordinul Ministerului, proiectul PCN va fi prezentat

de cétre grupul de lucru:

a)

spre examinare $i aprobare la sedinta catedrei conform domeniului vizat de
PCN si la Comisia stiintifico-metodica de profil;

b) pentru discutii si aprobare la sedinta Asociatiei(lor) profesionale medicale de

c)

profil;

Directiei managementul calitatii servicillor de sdndtate spre examinare si
organizarea procesului de avizare de catre catedrele: Medicind de familie,
Urgente medicale, Medicind de laborator, Farmacologie clinicd, Agentiei
Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale, Companiei Nationale de
Asigurari in Medicind, altor directii din cadrul Agentiei Nationale pentru

Sandtate Publicd, Asociafier medicilor de familie si, la necesitate, altor
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asociatii profesionale medicale si comisii de specialitate ale Ministerulu,
domeniile carora sunt vizate de PCN;

d) spre examinare si aprobare la sedinta Consiliului de experti al Ministerului.

4. Planificarea procesului de lansare, diseminare si implementare a PCN

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

Odata cu elaborarea PCN, membrii grupului de lucru vor dezvolta strategiile si
instrumentele de implementare a PCN, in functie de grupul tintd a
profesionistilor medicali si nivelul de asistentd medicala.

PCN va fi lansat in cadrul unei sedinte de nivel national sau sedintei Asociatiei
profesionale medicale de profil la care vor fi invitate toate persoancle care vor
avea responsabilitdti privind implementarea, monitorizarea si evaluarea acestuia.
Pentru participare la sedintele de lansare a PCN se vor acorda credite.

Grupul de lucru va determina dacd in baza PCN, este necesar si fezabil de
elaborat si diseminat un protocol clinic standardizat al locului de lucru -
document care cuprinde consemnarea unor hotdrari privind conduita unui
pacient la nivel de institutii pentru locurile de lucru ce se caracterizeaza printr-o
inaltd asemdnare a conditiilor, continutului si volumului de activitate.

Dacd in baza PCN nu va fi elaborat un protocol clinic standardizat, timp de pana
la 3 luni, de cétre toate institutiile vizate de protocol vor fi elaborate protocoale
clinice institutionale.

Elaborand strategia de implementare, grupul de lucru va determina daca in baza
PCN:

- este necesar de a revizui programele de studiu pre- si post-universitare;

- care sunt necesitdfile de instruire a personalului;

- este necesard modificarea documentatielr medicale;

- este necesara inregistrarea unor noi medicamente, dispozitive medicale.
Pentru a standardiza evaluarea implementdrii PCN, grupul de lucru va dezvolta
s1 prezenta anexat la PCN Fisa standardizatd de audit medical bazata pe criteriile
ce reies din prevederile obligatorii incluse in protocol.

Pentru a determina gradul de implementare a PCN se elaboreaza indicatorii de
monitorizare a implementdrii prevederilor PCN (punctul E din structura model a
PCN).

De asemenea, PCN va include sumarul succint al principalelor recomandari, care
va facilita implementarea conforma a protocolului in activitatea practica.

PCN va fi actualizat odatd la fiecare 5 ani sau la necesitate, dacd sunt publicate
date si dovezi noi in domeniul vizat de protocol, cu includerea sumarului
principalelor modificari si recomandari.

10) Directia managementul calititii serviciilor de sdnitate va remite prin posta

electronicd in adresa institutiilor medico-sanitare PCN aprobat prin ordinul
Ministerului  pentru implementare i elaborarea protocoalelor clinice
institutionale, concomitent plasandu-1 pe pagina web a Ministerului.



11)Protocoalele clinice institufionale (PCI) vor fi elaborate de catre grupul de
specialisti  (utilizatori ai protocolului clinic, inclusiv medic laborant,
epidemiolog, farmacolog/farmacist, statistician) instituit prin  ordinul
conducdtorului institutie1 medico-sanitare concrete.

a) Elaborarea continutului PCI se realizeazd prin studierea PCN si adaptarea
prevederilor acestuia la conditiile institutiei medicale concrete, fiind pdstrate
compartimentele:

- ce corespund nivelului de asistentd medicald in sistemul de sanatate;

- activitatea clinicd (profilactica, diagnostico-curativa);

- fisa standardizatd de audit medical,;

- indicatorii de monitorizare a implementarii protocolului clinic;

- resursele umane si tehnico-materiale;

- materialele informationale pentru pacienti/Ghidul pacientului.

b)In PCI se utilizeaza denumirea sectiilor, serviciilor, cabinetelor si functiilor
din institutia medicald respectiva, pentru ca protocolul sd indice clar locul de
lucru si participantii la proces (nu se va indica numele, ci doar functiile).

c¢) Cerintele cu caracter obligatoriu din PCN vor fi incluse in totalitate in
Protocoalele clinice institutionale.

d) Compartimentele clinice ale PCN, care nu se referd la nivelul de asistentd al
institutiei medicale respective si/sau continutul s1 volumul activitatii clinice a
institutiei, se formuleaza prin asa numitele ,.sfere de continuitate a asistentei
medicale”.

e) Aceste cerinte de formare a ,sferelor de continuitate”, ca o metoda de
transformare a protocolului clinic national in protocolului clinic institutional,
se referd atat la compartimentele textuale, tabele, cat si la algoritmii de
conduitd.

f) . Sferele de continuitate” sunt detaliate in compartimentul medico-
organizational (F) al protocolului clinic institufional. Acestea se elaboreaza in
baza:

- materialelor compartimentului ,,B” al PCN,

- documentelor normativ-metodice in vigoare,

- practicii institutiei medicale (sectiilor) cu referire la transferul pacientilor in
cadrul unui nivel de asistentd medicald si trimiterea la alt nivel (precum si
reintoarcerea lor 1a acest nivel).

g) Asigurarea continuitdfii  serviciillor se realizeazd prin organizarea
circuitului/traseului pacientului, pentru acordarea asistenter medicale necesare
in volum deplin in cadrul nivelului respectiv sau la urmatorul nivel, in baza:

- criteriilor de referire a pacientului;

-cerinfelor privind pregdtirea lui  diagnostico-curativd, cu indicarea
subdiviziunilor s1  personalului responsabil, inclusiv perfectarea si
transmiterea documentatiei medicale;



- ordinii de asigurare a circulatiei documentagiei medicale, inclusiv intoarcerea
in institutie;

- cerintelor fatd de organizarea referirii pacientului (de exemplu: asigurarea
programadrii lui pentru primirea serviciilor);

- ordinii primirii pacientului de la un nivel mai superior pentru supravegherea
ulterioari;

- ordinii informarii pacientului cu privire la scopul transferului la alt nivel de
asistentd medicala;

- ordinii informarii pacientului cu privire la actiunile necesare la intoarcere
pentru evidenta ulterioard (de exemplu: dupd externarea din stationar, dupa
consultul specialistului de profil) etc.

Compartimentul ce fine de activitatea medico-organizationald este unul din cele mai
importante compartimente ale Protocolul clinic institutional!
h) Aprobarea PCI se realizeazd prin hotdrarea Consiliului Calitatii s1 ordinul
conducétorului institutiei medicale.
i) In cazurile, cand institutia elaboreaza PCI in lipsa PCN, protectia actiunilor
sale si confirmarea argumentdrii lor in situatii de expertizd a asistentei
medicale, devine sarcina institutiei medicale in cauza.



Anexa nr.1

Cerinte generale fata de protocolul clinic national
. PCN va include, in mod obligatoriu urméatoarele parti principale:
e A - Partea introductiva;

e B - Partea generald (managementul conduitei pacientului la nivelele de
asistentd medicald primard, secundard, tertiard),

e (C - Conduita terapeuticd a pacientului, care de asemenea, va include in
mod obligatoriu: C.1. — Algoritmii de conduitd si C.2. - Descrierea
detaliatd a metodelor, tehnicilor si procedurilor;

e D - Resursele umane si materiale pentru implementarea prevederilor
protocolulu;

e E - Indicatorii de monitorizare a implementdrii protocolului conform scopului;

e Anexe - Fisa standardizatd de audit medical s1 materialele informationale
pentru pacient/ghidul pacientului (cand este cazul);

e Bibliografie.

. Partile principale ale PCN descrise mai sus vor avea o structura internd in
conformitate cu subcomponentele din ,,Structura model a protocolului clinic
national” prezentatd in anexa nr.2 la Metodologie.

. Abaterile de la structura internd a partilor principale sunt posibile doar in
baza argumentdrilor, in cazul in care conduita diferd de acea descrisd in
Structura model a PCN (ex.: cazuri de urgentd; etc.).

. Informatia prezentatd in PCN trebuie sd fie intr-o forma succintd, preferabil
in forma de tabele, grafice si casete.

. PCN va fi elaborat in conformitate cu cerinfele unice fatd de formatul
documentului (textul in format Microsoft Word, format A4, font 12, Times
New Roman, interval - 1.0; campuri - stanga 2.0, dreapta, sus, jos - 1.5).

. Partea B generald a PCN reprezintd un sumar si va include obligatoriu un tabel

de sumarizare cu urmatorul continut:

1) In prima colonitd — descrierea activitatilor principale (screening, profilaxie,
diagnostic, tratament, supraveghere, reabilitare etc.) pentru fiecare nivel de
asistentd medicald (primard, de urgentd, consultativ-specializatd de
ambulator si spitaliceasca).

2) In a doua colonita vor fi incluse motivele si dovezile in baza cirora sunt
formulate recomandadrile, referirea la sursele acestor dovezi si nivelele de
evidentd (1, 2, 3 si 4 sau conform GRADE). Nivelele de evidentd pot fi
aplicate la toate tipurile de interventii medicale de diagnostic si tratament



(chirurgicale, fizioterapeutice, reabilitare, profilactice, medicamentoase,
etc.).

3) A treia colonitd va include actiunile (pasii relevanti) ce reies din dovezile
existente cu indicarea gradului/clasei de recomandare (A, B, C, D sau
conform GRADE). De asemenea, se va indica dacd actiunile (pasii) vor fi
obligatorii (pentru actiunile salvatoare de vieti, metodele de profilaxie,
diagnostic, tratament si reabilitare esenfiale, in conformitate cu Normele
metodologice de aplicare a Programului Unic al asigurarii obligatorii de
asistentd medicald) sau recomandabili (pentru actiunile, care la etapa de
elaborare a PCN nu sunt incluse in Normele metodologice de aplicare a
Programului Unic al asigurdrii obligatorii de asistentd medicald, pentru a
respecta dreptul pacientilor la informare privind metodele existente de
diagnostic s1 tratament). Utilizarea remediilor medicamentoase se va indica
numai cu denumire comund internationald (DCI), cu indicarea grupei
farmacoterapeutice, formei farmaceutice (solutie, comprimate etc.), modul
de administrare, doza unica si nictimerald, durata tratamentului. Totodata,
la selectarea medicamentelor pentru includere in PCN/excludere din PCN
in procesul de actualizare, grupul de lucru va consulta Lista Nationald a
Medicamentelor Esentiale (LNME) sau ultima editie a Listei
Medicamentelor Esentiale a OMS, pentru a asigura ca medicamentele
esentiale sunt parte din PCN.

Partea C (instrumentele de implementare a PCN) va contine descrierea
detaliatd a elementelor specifice ale procesului de tratament — metodelor,
tehnicilor s1 procedurilor sub formd de algoritme si protocoale, inclusiv
masurile de reabilitare medicala.
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Exemplu de prezentare a mdasurilor, motivelor (dovezilor, nivelurilor de evidentd si
surse) si a recomanddrilor cu indicarea gradului de recomandare

2.1 Tratament
antithipertensiv
C.1.6

Este necesar de a
scddea TA sub
valorile de 160/110
mm Hg in scopul
prevenirii
complicatiilor materne
ale hipertensiunii
severe (I)[*%2].

Nu sunt dovezi ca
tratamentul
hipertensiunii
gestationale usoare si
moderate Tmbundtitesc
pronosticul matern si
fetal comparativ cu
tactica admninstrarii
preparatelor
antthipertensive in
cazul dezvoltarii HTA
severe (1a, -20:21),

Obligatoriu:
¢ Administrarea imediatd a
preparatelor antihipertensive
cu actiune rapidd in HTA
severd (> 160/110 mm Hg)
(grad de recomandare B).
(tabelul 2, algoritmul C 1.6).

Recomandabil:

e De a nu administra preparate
antihipertensive in  HTA
gestationald  usoard  sau
moderatd si  preeclampsie
nesevera (Grad de
recomandare A).

e Tratamentul antihipertensiv
poate fi inifiat la o TA mai
mare de 150/100 mm Hg
pentru a mentine valorile
TAs intre 130 si 150 mm Hg
si valorile TAd - intre 80-
100 mm Hg (Grad de
recomandare A).

ex. 1. Profilaxia primara

ex. 2. Screening-ul

ex. 3. Diagnosticul

e Anamneza

e Examenul fizic

e Examenul paraclinic
obligatoriu s1 recomandabil

e Diagnosticul diferentiat etc.

ex. 4. Tratamentul
ex. 4.1. Nemedicamentos
ex. 4.2. Medicamentos

e Tratamentul obligatoriu
s1 recomandabil

ex. 5. Supravegherea

ex. 6. Recuperarea
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ex. 3. Tratament, inclusiv Tratamentul obligatoriu si

de recuperare recomandabil

ex. 4. Externare cu Cerintele/criteriile de externare la
indreptare/transfer la alt domiciliu sau transfer la alt nivel
nivel de asistenta de asistentd medicald (consiliere,
medicald (ex.: medicul recomandari)

de familie, recuperare etc.)

Notd: Pot fi incluse i alte pdrfi relevante.
Dacd este necesar, in punctul B Partea generald, se pot include, de asemenea,
tratamentul de lungd duratd si tratamentul paliativ.
Pentru stérile de urgentd vor fi incluse obligatoriu urmétoarele nivelurt:

- Echipele AMU de felceri/asistenti medicali;

- Echipele AMU profil general si specializat;

- Umitdtile primiri Urgente, sectiile specializate s1 ATI.
C. 1. ALGORITMII DE CONDUITA (in forma de diagrama sau schema logica de
pasi cu utilizarea simbolurilor din anexa nr.5)

ex. C.1.1. Algoritmul general de conduitd al pacientului

ex. C.1.2. Algoritmul de interventii

ex. C.1.3. Algoritmul terapiei medicamentoase si alte
C. 2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR
(descrierea detaliatd a elementelor specifice procesului de tratament — metodelor;
tehnicilor si procedurilor)

C.2.1.Clasificarea clinica (obligatoriu)
C.2.2.Profilaxia (primard, secundard, tertiard) (la necesitate) (pentru boli infectioase:
imunoprofilaxia, mdsuri antiepidemice in focar)
C.2.2.1. Factorii de risc (la necesitate)
C.2.2.2. Screening-ul (la necesitate)
C.2.3.  Conduita pacientului (obligatoriu)

C.2.3.1. Anamneza (obligatoriu)
C.2.3.2. Examenul fizic (datele obiective) (obligatoriu)
C.2.3.3. Investigatiile paraclinice (obligatoriu)
C.2.3.4. Diagnosticul diferentiat (obligatoriu)
C.2.3.5. Prognosticul (la necesitate)
C.2.3.6. Criteriile de spitalizare (obligatoriu)
C.2.3.7.  Criterii de transfer de 1a un nivel de asistentd medical la alt nivel
C.2.3.8. Tratamentul:
- Nemedicamentos (la necesitate);
- Medicamentos (obligatoriu);
- Chirurgical (in dependentd de patologie);
- Endoscopic (la necesitate);
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- Fizioterapie (la necesitate);
- Tratamentul paliativ (la necesitate) etc.
C.2.3.9. Evolutia (obligatoriu)
C.2.3.10. Supravegherea (obligatoriu)
C.2.3.11. Reabilitarea (la necesitate)
C.2.3.12. Ingrijiri paliative (la necesitate)
C.2.4. Starile de urgentd (se recomandd un PROTOCOL clinic standardizat)
C.2.5. Complicatiile (se recomandd un PROTOCOL separat)
C.2.6. Alte compartimente (la necesitate)

Notd: Structura si numerotarea parfii C.2. de mai sus poate fi diferitd, in
dependentd de nosologia bolii si tipul protocolului (urgentd, chirurgie, boli
interne etc.). Se recomandd ca informatia din acest capitol sd fie plasatd in
casete, tabele, figuri, algoritmi, cu referinfe obligatorii in partea B a protocolului
(ex.: Anamneza (caseta x)).

D. RESURSE UMANE SI MATERIALE NECESARE PENTRU

IMPLEMENTAREA PREVEDERILOR PROTOCOLULUI
D.1.Pentru institutille de AMP
D.2.Pentru echipele de AMU,
D.3. Pentru institutiile consultativ-diagnostice
D.4. Sectiile de profil general ale spitalelor raionale st municipale, UPU
D.5.Sectiile specializate ale spitalelor (raionale, dacd existd), municipale si
republicane

Notd: Nivelurile institutiilor medicale vor fi similare celor din partea B.
E. INDICATORI DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII
PROTOCOLULUI CONFORM SCOPURILOR

Scopurile |Masura atingerii Metoda de calculare a indicatorului
protocolului | scopului Formula Numiiritor Numitor
ANEXE

Anexa 1. Fisa standardizata de audit medical
Anexa 2. Ghidul pentru pacient/materialele informationale pentru pacienti

BIBLIOGRAFIE (toate sursele relevante utilizate la elaborarea PCN).
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Anexa nr.3
Cerinte privind elaborarea materialelor informationale pentru pacienti
Ghidul pentru pacienti

1. Ghidul pentru pacienti reprezintd un instrument pentru o comunicare clard si
consecventd cu pacientii si familiile acestora pentru:
- Promovarea intelegerii si dezvoltarea abilitdtilor de a adera la planurile de
prevenire, tratament si ingrijire, prin prisma educatiei terapeutice;
- Asigurarea si eficientizarea ingrijirilor sigure si calitative;
- Punerea la dispozitie a informatiei si instructiunilor clare.

2. Ghidul pentru pacienti trebuie sa asigure:
1) Reflectarea dovezilor si celor mai bune practici.

Materialele educationale pentru pacienfi, precum si instructiunile adresate

pacientilor trebuie si se bazeze pe dovezi si sa reflecte cele mai bune practici. In

procesul de elaborare este necesar de a lua in considerare faptul, cd toti adultii,
atunci cand sunt bolnavi sau stresati, au nevoie de informatii clare, usor de
inteles si accesibile.

2) Alfabetizarea/instruirea/scolarizarea medicala.

Chiar si adultii cu abilitadti de scris si citit pot intAmpina dificultdti in dobandirea

cunostintelor in domeniul medical. Astfel, ghidul pentru pacienti nu trebuie sa

necesite depunerea unui efort pentru a intelege instructiunile care au un rol
important pentru bundstarea pacientilor. Informatia trebuie sd corespundd
capacititii de a utiliza abilitdtile complexe de scris si citit in situatii s1 medii
legate de sandtate, pentru a ajuta la prevenirea, gestionarea si tratarea
afectiunilor.

3) Dovezile fundamenteaza 2 solutii majore:

a) Metoda teach-back (invatd pe altul) in comunicarea verbald, care are rolul de
a Tmbunatafi nivelul de intelegere si rezultatele pacientului.

b) Utilizarea limbajului simplu in toate formele de comunicare (tipdrite,
verbale, electronice, media), sporeste nivelul de intelegere si aderenta
pacientului la instructiuni. Acesta reprezintd mai mult decat niste cuvinte
scurte, presupune utilizarea tehnicilor testate pentru a planifica, structura,
scrie si proiecta informatii clare si accesibile.

3. Abordarea pas cu pas in elaborarea si evaluarea materialelor educationale pentru
pacienti:
1) Identificarea publicului tinta.
2) Stabilirea scopului.
3) Enumerarea comportamentelor sau actiunilor care se asteaptd din partea
publicului finta.
4) Scrierea a ceea ce trebuie sd se cunoascd pentru a intreprinde actiunile indicate.
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5) Expunerea confinutului intr-o forma prietenoasa pacientilor.

Elementele esentiale ale ghidului pentru pacienti privind:
1) Continutul

- Limitat (de la 3 la 5 puncte) si axat pe actiune (ce este de facut si ce trebuie de
stiut).

- Corect, bazat pe dovezi la zi.

- Ajustat astfel, incat sd se obtind un raspuns pozitiv din partea publicului tinta.

- Trebuie sa includa un apel clar la actiuni, in cazul in care este necesar.

- Trebuie sa evite modelul medical de transmitere a informatiei, care incepe cu
explicarea diagnozelor clinice si/sau a anatomiei omului. In schimb, trebuie si se
utilizeze un model centrat pe pacient, care se axeazad in primul rand pe problema
st solutie — ce e de facut si cum.

2) Structura/Organizarea

- Continutul trebuie divizat in parti mai mici, cele mai importante puncte fiind la
inceput.

- Subtitlurile/titlurile s3 reprezinte afirmatii, intrebdri sau expresii care exprima
actiuni care il dirijeaza pe cititor.

- Continutul trebuie clasificat in functie de ceea ce este necesar sd cunoascd
cititorul.

- Punctele esentiale trebuie sd se repete, dupd caz.

- Se utilizeaza imagini cu un efect si legende puternice ce pot intdri mesajele.

3) Stilul de scris

- Se utilizeazd un limbaj simplu in scris, fard cuvinte inutile, pentru a face citirea
mai usoara si mai inteligibila.

- Se utilizeazd cuvinte scurte, de zi cu zi si fraze scurte (in medie 15 cuvinte), cat
mai putini termeni medicali si biologici.

- Mesaj personal, conversational (cu utilizarea pronumelor in mod corespunzitor
si constant).

- Se utilizeaza diateza activd in majoritatea cazurilor, verbele infaptuiesc actiunea.

- Paragrafe succinte (aproximativ 3-5 propozitil) care se limiteazd la un singur
punct.

- Liste scurte (aproximativ 3-5 puncte), cu utilizarea punctelor in locul unui sir de
virgule.

4) Atractivitatea/Proiectarea documentului
- Proiectarea documentului trebuie sd permitd citirea si intelegerea cu usurintd
,.chiar de la prima citire”.
- Materialele trebuie sa fie atractive/sd atragd atentia cititorului.
-Textul se proiecteazd astfel, incat cititorul sd rasfoiascd si sd cerceteze
continutul.
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- Informatie cu structurare vizuald clard, care faciliteaza citirea, cercetarea si
intelegerea rapidd a ideilor importante.

- Elaborarea generalda a documentului reflectd standardele limbajului simplu
pentru tipul si dimensiunea fontului, contrastul randurilor de tipar/hartiei,
lungimea randurilor, spatiile albe, alinierea textului.

- Imaginile, listele, diagramele trebuie sa fie clare, sd sustind mesajul si sa reflecte
publicul tinta.

- Riscul se explica utilizand numere si nu procente (x din 10, sau din 100, sau din
1000).

- Cea mai bund practicd este utilizarea pictogramelor aldturi de numere.

5) Sensibilitatea si adaptabilitatea culturalad
Dupa caz, reflectd necesitatile si valorile grupurilor culturale caracterizate in functie de
abilitdti/dezabilitéti, etnie, statut socio-economic etc.
- Se utilizeaza termenii preferati si respectuosi atunci cand se face referintd la
grup sau la afectiune si nu se concentreaza asupra persoanei.
- Se tine seama de usurinta unei posibile traduceri/transadaptari, daca este cazul.
- Reflectd intelegerea grupului in ceea ce priveste sdndtatea sau boala si rolul
ingrijirilor medicale.
- Se 1a in calcul utilizarea medicinii complementare sau a altor practici.
- Reflectd rolurile asteptate ale persoanei, familier si clinicianului in deciziile
medicale.
- Informatia trebuie redatd la un nivel de lizibilitate adecvat pentru majoritatea
pacientilor.

6) Instructiunile enumerate vor constitui si criterii de evaluare a proiectului
ghidului pentru pacienti ca instrument de comunicare eficientd prin mijloace
tipdrite in contextul situatie1 curente in Republica Moldova.
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Anexa nr.5S
Cerinte privind continutul avizului la protocolul clinic

Din partea urmatoarelor subdiviziuni structurale sau institutit:

1. Catedra Medicind de familie: examinarea relevantei actiunilor cu caracter
obligatoriu s1 corespunderii acestora cu profesiograma / atributiile functionale ale
echipel medicului de familie.

2. Catedra Urgente medicale: examinarea relevantei actiunilor cu caracter
obligatoriu s1 corespunderii acestora cu profesiograma / atributiile functionale ale
medicilor urgentisti din UPU si echipelor Serviciului de asistentd medicald de
urgenta.

3. Catedra Medicind de laborator: examinarea relevanfei investigafiillor de
laborator cu caracter obligatoriu si corespunderii acestora cu recomandarile de
bund practicd.

4. Catedra Farmacologie si farmacologie clinici: examinarea medicamentelor
incluse in protocolul clinic in vederea determindrii corectitudinii indicdrii grupei
farmacoterapeutice, formei farmaceutice (solutie, comprimate etc.), modului de
administrare, dozei unice s1 nictimerale, duratei tratamentului. Totodata,
examindrii din punct de vedere al sinergismului si antagonismului de interactiune
dinte medicamente, inclusiv evitirii polipragmaziei in prescrierea tratamentului
medicamentos.

5. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: examinarea
medicamentelor si dispozitivelor medicale incluse in protocolul clinic in vederea
determindrii corectitudinii denumirii remediilor medicamentoase (cu indicarea
numai a denumirii comune internationale) si inregistrarii acestora 1in
Nomenclatorul de stat al medicamentelor. Totodatd, medicamentele incluse in
protocolul clinic vor fi verificate cu Lista Nationald a Medicamentelor Esentiale
(LNME) sau ultima editie a Listei Medicamentelor Esentiale a OMS, pentru a
asigura ca medicamentele esentiale sunt parte din PCN.

6. Compania Nationald de Asiguriri in Medicina: examinarea daca prevederile
privind actiunile/pasii obligatorii sunt in conformitate cu Normele metodologice
de aplicare a Programului Unic al asigurdrii obligatorii de asistentd medicald)
sau recomandabili (pentru actiunile, care la etapa de elaborare a PCN nu sunt
incluse in Normele metodologice de aplicare a Programului Unic al asigurdrii
obligatorii de asistentd medicald). Astfel, se va asigura validarea volumului si
calitati serviciilor prestate de citre furnizori orientatd pe realizarea prevederilor
cu caracter obligatoriu incluse in protocoalele clinice nationale elaborate
conform prezentei Metodologii.

7. Alte institutii/structuri care au tangenta cu serviciile/subiectele abordate in
protocolul clinic: examinarea prevederilor in  vederea determindrii
corespunderii acestora cu cadrul normativ si buna practica in domeniu.
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Anexa nr.6

MODEL
DECLARATIE
pe proprie raspundere privind inexistenta conflictului de interese
Subsemnatul/a , avand functia de
in cadrul
in calitate de implicat in

procesul de elaborare si/sau actualizare a proiectului protocolului clinic, drept act
normativ de standardizare a asistentei medicale, declar pe proprie raspundere
urmatoarele:

v' nu sunt angajat sau fost angajat in procesul de realizare a unor activititi legate
de asigurarea implementarii proiectului protocolului clinic (prin promovarea si
asigurarea pietel farmaceutice cu medicamente si/sau dispozitive medicale);

v/ nu am vreun interes de naturd si afecteze impartialitatea deciziei luate pe
parcursul elabordrii si/sau actualizérii proiectului protocolului clinic privind
prevederile incluse (in deosebi cele cu caracter obligatoriu).

Totodatd, confirm cd, in situatia in care as descoperi in cursul activititii de elaborare
si/sau actualizare a proiectului protocolului clinic, cd un astfel de interes existd, voi
declara imediat acest lucru s1 ma voi retrage din acest proces de activitate.

Data Semnétura
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Anexa nr.7
Lista de verificare a proiectului Protocolului clinic national
in vederea examindrii de catre Comuisiile stiintifico-metodice de profil si
Consiliul de experti al Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
Nr d/o| | Da | Nu | NC | NA
1. Alegerea temei
1.1 | Este argumentatd alegerea temei?
1.2 | Sunt precizate scopul si  obiectivele
protocolului?
1.3 | Sunt definite grupul tintd si situatia clinicd la
care se aplica recomanddrile protocolului?
2. Grupul de lucru/autori
2.1 |Este prezentatd componenta grupului de
lucru?
2.2 |Dacd da, sunt reprezentate toate partile
interesate?
2.3 | Sunt prezentate declaratiile de interes?
3. Formularea recomandarilor
3.1 | Sunt prezentate clasele/gradele de
recomandare pentru procedeele diagnostice
si/sau terapeutice principale?
3.2 | Este precizatd legitura dintre recomandarile
facute si evidentele stiintifice utilizate?
3.3 | Sunt specificate situatiile care pot constitui
exceptii de la recomandarile protocolului?
3.4 | Sunt identificate posibilele particularitifi ale
aplicarii  la  nivel  institufional a
recomandarilor incluse in protocol?
3.5 | Sunt insotite recomandarile de analiza cost-
beneficiu?
3.6 | Sunt prezentate recomanddrile in mod clar?
3.7 |Este respectatd structura generalda a
protocolului clinic national?
3.8 | Bibliografia este actuald?
3.9 | Sunt prezentate argumentat si logic algoritmii
de diagnostic si tratament?
3.10 | Este precizatd delimitarea competentelor?
4. Evaluarea proiectului protocolului
4.1 | Este evaluat proiectul protocolului de citre
experti/recenzenti independenti?
4.2 | Este mentionatd perioada pentru revizuire?
4.3 | Sunt indicate strategiile de implementare?
4.4 | Este prezentat sumarul recomandarilor sau
actualizarilor?
NOTA: DA - prezent, NU - lipsesc, NC - sunt prezente, dar neclare, NA - nu se aplica
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