
MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICI MOLDOVA

ORDIN
mun. Chigindu

0Z tu4,',t zoze

Cu privire Ia utilizarea rafionarr a preparateror antimicrobiene
in institu{iile medico-sanitare spitalicegli

in temeiul art' 5 alin' \2) vct. 23) dinl-egea nr. l0/2009privind supravegherea de stat a s6nrtrtiipublice (Monitopul oficial al Republicii iraota&u Publicat: 200g,Nr. 67 urt. tfi;, obiectiwlui *. 3 ;liiProgramul nalional Plftry supravegherea qi comb aterearezistenlei la antimicrobiene pe anii 2023-2027aprobat prin Hotararii Guvemuluinr. a*nozs wroritl*r oficial al Republicii Moldova publicat:
2023 

' 
Nr' 395-397 arl:' 947),Pr-ecum qi in temeiul punctului 9 al Regulamrrtrrri., privire la organizarcaEi funcfionarea Ministerului sanataiii, aprobat prin Hot6r6rea duvemului nr. l4g/2;21(Monitoruloficial al Republicii Moldova publicat: 202t,Nr. zoo-zo t urt. z+e1,

ORDON:
l. Se aprobd:

l'1' Regulamentul privind utilizar.ea ra[ionald, a preparatelor antimicrobiene (denumit incontinuare ' Regulam,ent) i2instituliile. medico-sanitare spitalicegti, conform anexei nr. 1.l'2' Metodologia de monitorizare-gi trd;."; consumurui de preparate antimicrobiene ininstituliile medico-sanitare spitaliceqti, conforrn ur.*.i *. Z;2' conducatorii institufiilor medico-sanitare rpiiuii..qti, indiferent de tipul de proprietate qi formdjuridici de organizate, vor asigura: 
v'! sv ,PL, rre PrupneBre $l rc

2'l' informarea personalului instituliei cu prevederile prezentului ordin qi intreprindereamdsurilor necesare. pentru implementarea acestuia;
2'2' constituirea gi asigurarea funcfionariicomitetutui institufional pentru utilizarearafionald apreparate I o r antim icrobi ene conform prevederil o, pr*.riuiui ordin;2'3' prescrierea preparatelor antimicroii.n. Jin-. categoria ,,watch,,, incluse in listainstitutrionalS a antibioticelor cu utilizare restriclionata qi ,.r. din categoria,,Reserve,,, se indicd cu avizulspecialistului desemnat sau al echipei responsabile de administrar-ea *ii*i.-uienelor, cu excepliasitualiilor clinice urgente, care pun in pe.icil viala facieriirtri, cu justificarea deciziei in documenratiamedical[ gi reevaluarea tratamentului in terme n d,e 24de ore; 

teclzlel rn document--,--

2'4' asigurarea accesului 2417 la pr.r.r*, pirour.u-qi transportarea probelor biologice,precum qi la efectuarea investigafiilor microbiolo6 GTe,.in condiliile stabilite de protocoaleleclinice nalionale qi procedurite iisiitulionale, i, *""priiiir"i.rii 9i aiustariiiiuiu.n.rtrlui antimicrobian;2'5' planificarea qi alocarca resurselor hn*.i*. necesare consoliddri i capacitdgilor dediagnostic microbiologic qiTsau contractarea serviciilor de laborator microbiologic;2'6' elaborarea qi actualizarea anuale u progiu-riui.institulionai a. irorit orizarc a utilizdriipreparatelor antimicrobiene qi asigurarea implementaiii u""rtuiu;
2'7 ' raportarea datelor ug;gut. p.i, int".meairilrri**"n ului wHoNET qi instrumentului demonitorizare a consumului -de- 

preparate antimicrobiene, in ;"d*;; analizei circulafieimicroorganismelor, a. rezistenfei qi 'uiiiirarii 
d;p;;;i.io. .*ti-icrobiene, precum qi transmiterea

;?::*'li'i'i[:l"H:T,1-enria 
Narionarr pentru sa,atut" pubric6, il r;;;i.!i ,.,-.,,ere stablite de

3. Directorur Agenfiei Nafionare pentru Sdndtate publicr va asigura:



3' 1' supoft metodologic in implementarea Regulamentr"rlui la nivel nalional inclusiv inelaborarea programului la niivel cle insiitr.rlie qi monitori ru|"uprogresului de implernentare;3'2' asigttrarea aocesului permanent (2417) la laboratorul microbiologic pentruefectuarea investi ga!ii lor;
3'3' o'-ganizarea atelierelor de instruire qi a activitalilor de mentorat privind utilizarcara{ionala a antimicrobienelor;
3'4' colectarea, analiza Ei trar"rsmiterea anuald a raportului privind consumul deantinric'obie.e in institu{iile meclico-sanitare spitaliceqti, Ei prezentarca acestuia c6treMinisterul S[n6tdlii p6n6 la 31 rnartie;
3,5. ef.ectuarea vizitelor de supervizare

pentru evaluarea nivelului de irnplernentare
ar-rtimicrobienelor;

in instituliile rnedico-sanitare spitalice;ti
a rndsurilor de utilizare ra{ionald a

4' Liniversitatea de Stat cle Mec'licina qi Farmacie ,,Nicolae Testemifanu,,, inclusiv centrul
c'le Excelenla in Medicir-ra Ei Farn-racie ,,Raisa Pacalo" Ei colegiile de medicina, vor asigura:4'1' actualizarea programelor cie studii privincl utilizarearafional6 a antimicrobienelor,rezisten[a antimicrobiand, ptevenirea Ei controlril infec{iilor ;i aborilarea ,,o singu rd sdndtate,,;4'2' includerea modulelor obligatorii privind utilizarea ralionald a antimicrobienelorin prograrnele de pregdtire a rnedicilor, iarmaciEtitu, Ei .eoicilor rezidenli;4"3' actualizarea programelor c1e educalie medicala continua prin includereatematicilor pLivind stewarclsl-ripul antimicrobian qi pr.r.ni,La rezistenfei antimicrobiene;4'4' organizarea activitatilol cle instniire. conrbrinlelor El'ut.ri...ior cle formareprofesionalh in domeniul utiIizdrii ra{ionale a antimicrobienelor.

5' Agen(ia Medicamentulr"ri Ei bispozitivelor Medicale (AMDM) va asigura aplicaream[suri]or necesare in vederea autoriz[rii qi inregish'6rii medicamentelor, dispozitivelor

3::i::5 - 
consumabilelor, reagen{ilor ;i echipanrenteror afbrente implementdrii

Kegllliu)tentulu l.

6' corrsiliurl Na[ional cie l]r'alr-rare ;i Acreditare in Sdnatate va asigu ru actualizareastandardelo' de evallrare gi acrecJitare a i,stituliilor medico-sanitare in corespundere cuprezerrtul ordin,
7' Se abrogd ordinul ministlului sdndtdlii nr, 1l2o22cu privire la pilotarea programului deutiliza,e ralio,alh a antimicrobie,elor (stewardship antimicrobian).
8' Prezentlrl ordin se publica in Monitorul oficial al Republicii Moldova,
9. clontrolr,rl exec,tdrii prezenturui ordin mi-r aslurr.

Ministru &,C>r*^, Emil Ceban



Anexa nr. 1

la Ordinul rninistrului sAnAtAtii
nr. ,fb/ t2026

REGULAMENTUL
privind utilizarea rafionali a preparatelor antimicrobiene

in institufiile medico-sanitare spitaliceqti

Regulamentul a privind supravegherea utilizdrii rafionale a preparatelor antimicrobiene ininstituliile medico-sanitare spitaliceqti esie elaborat in scopul implementdrii HotSrarii Guvernului nr.4/2026 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind roniiliit, i. igi."Jpentru prestatorii de serviciimedicale, ordinului ministrului s6natafii nr.67212024 cu privire tu up.ouu..Jcnidului pentru prevenirea
Ei controlul infecfiilor in institulia medico-sanitara spitaliceasca, ordinului nr. l l ls/2025 cu privire laaprobarea Planului de acfiuni privind siguranla pacienlilor pentru anii 2026-2030 qi a alinierii cadruluinormativ la rigorile uniunii Europene 1uE; inciusiv la Rezolulia Parlamentului European din I iunie2023 refetitoare la acliunea up oe combatere a rezistenfei la antimicrobiene (202312703(RSp),orientdrile uE pentru utilizarea prudentd a antimicrobienelor in domeniul s6n6tdlii umane(20.171c212/01), Recomandarea consiliului uE t;i;ild intensificarea acliunilor de combatere arezisten{ei la antimicrobiene in cadrul abord[rii ,,O singurA s6ndtate,, eO23/C 220101),

CAPITOLUL I. DISPOZITII GENERALE

Secliunea 1. Scopu!, obiectivele Si domeniul de aplicare
l ' Prezentul Regulament stabileqte .rd*i organiza[ional, funcfional qi normativ privindimplementarea utilizdrii rafionale a preparutelor antlmicro6i.n.'(stewardJip-ul antimicrobian) (in

i[tti,1Tr"f,t"X:'.'-t't) 
in institutiite -rai.o-ruritui. spitaliceqti 1in .triinuur. --i-^ti*r,ii or,

2' Regulamentul privind supravegherea utilizdrii rafionale a preparatelor antimicrobiene(stewardship antimicrobian) reprerirrta *rurnblul coordonat ag.intervenliiiu iirr.r de institulie, destinatoptimizdrii utilizdrii preparatelor antimicrobienelor,imurratagrii rezultaielor.iini.r, reducerii reacfiiloradverse asociate, limitarii apariliei gi rdspdndirii microoffiismelor rezistente ia antimicrobiene, precumqi optimizdrii costurilor asociate cu teraiia antimicrobd;.
3' Scopul Regulamentului consid. i, asigurarea prescrierii qi administr6rii preparatelorantimicrobiene conform indicafiilor, dozelor, ciiloide administrare qi duratei de tratament recomandate.4' Regulament, la nivel de institulie,.include prirripiil. ae utitizare ialionali a preparatelorantimicrobiene' examinarea dovezilor privind pr.r.ii.r* preparatelor antimicrobiene Ei utilizareadatelor clinice qi de laborator pentru a evalua qi reevalua lara"terut adecvat al terapiei antimicrobiene.5' Regulamentul transpune, inclusiv, prru.o.rit.,'i^tr*.rtele qi formularele Ghidului pentruprevenirea Ei controlul infecliilor (PCI) in institulia *"ai.o-r*itard spitaliceasc6, aprobat prin ordinulministrului sdndtdlii rtr. 67 2/2024.'
6' Regulamentul vize azd" toate categoriile de preparate antimicrobiene pentru uz sistemic:antibacteriene (clasificarea anatomic6, terapeuticd qi .t irniia J01), antimicobactlriene (J04), antifungicesistemice (J02)' antivirale sistemice fiosl qi antipirazitare, iu u.r.nt prioritar pe antibioticele din clasaJ0l.
7' Programul se implementeazd,in instituliilespitaliceqti indiferent de tipul de proprietate qi formajuridicd de organizare, care acordd servicii ,n.ii.ur.'i-,,^.-git de spitalizare.Secliunea 2, Noliuni
8' [n sensul prezentului Regulament, nofiunile utilizateau urmdtoarele semnifica]ii:8'l' antibiogramd instituginald.cum.u,mnq - rrp"nrr periodic la nivel de institulie, careprezintd' profilul de sensibilitate antimicrobiand ut -i"riorganismelor izolxe din probele clinice,elaborat cu respectarea standardelor comitetului European pentru Testarea sensibilitdtii laAntimicrobiene, cu minimum 30 de izolateper specie, incluzind doar prima trrpirfaJill1".'ffirr-izolat per pacient per episod de infecfie;



8'2' antimiqobian cu indice terapeutic ingust - antimicrobian pentru care intervalul dintreconcentralia plasmaticl minimd eficace qi concentraJia plasmatic[ asociata cu aparilia reac]iilor udu.rr.
este redus, ceea ce impune individualizarcarcgimutui oe dozarcpentru fiecare pacient in parte, in funclie
de parametrii clinici qi farmacocinetici individuali;

8'3' audit prospectiv cu feedback (APF) - revizuirea zilnicd. sau periodicd a prescripliilorantimicrobiene active de crtre un grup de membri ai comitetului institulional, cu formuiur.a qicomunicarea recomand[rilor cu caracter consultativ cdtre echipa de tratament; decizia final[ privindconduita terapeuticd aparfine medicului curant;
8'4' clasiJicarea "Access, l;l/atch, Reserve" - clasificarea antibioticelor conform prevederiloroMS in trei categorii bazate pe potenfiaiul de rezistenla qi importanlu ,tinira' ,,Access,, 

- prima linie,risc scdzut de rezistenfS; <waiclur - potenfial crescut de rezistenfd, necesitd supraveghere; ,,Reserve,, -ultimd linie, exclusiv pentru infectii multirezistente;
8'5' clasiJicarea anatomo-terapeuticd qi chimicd, ATC -sistemul internafional de clasifi cate amedicamentelor administrat de organizaliaMondiala a s'anatagi, care organi zeazdsubstanfele active ingrupuri pe cinci niveluri ierarhice: niveiul 1 - grupul Trp*rg prin.iiur 1r fiterd, de exemplu: J :antiinfecfioase), nivelul 2 - subgrupul.terapeutic"pri"cipar (z cirre', ie;;;;ilr, J01 = antibac-ieriene),nivelul 3 - subgrupul farmacotogic-1t li,:li,_q. .i..priil0lc = betalactamice/peniciline), nivelul 4 -subgrupul chimic (l liter6, de eximplu:_JolcR: peniciline + inhibitori de betala ctamaze),nivelul 5 -substanfa chimicd (2 cifre, de .*.-plu' J0lcR02 ] amoxicilind/acid clavulanic) ;8'6' comitetul institulionai de.lltilkyre ralionald a preparatelir aitimicrobiene (comitetulinstitulional (cry - structura multidisciplinard'int.*a u inrtituli.i medico-sanitare spitaliceqti,constituita prin ordin al conducitorului institufiei, cu atribulii de coordonare, implementare,monitorizare gi evaluare a Regulamentului;
8'7' comutare de la forma de administrare intravenoasd la forma orald - trecerea de laadministrarea intravenoasd la administrare a orald, a aceluiaqi antimicro6i* 1i.rupi" secvenfial,) sau aunui agent medicamentos oral echivalent (terapie i. ruurti,rfie), la indeplinirea criteriilor clinicestandardizate;

8'8' dezescaladare - modificarea terapiei antimicrobiene prin inlocuirea unui antimicrobian cuspectru larg cu un antimicrobian cu spectru mai ingust , in bazi identifitarii agentului patogen gi arezultatelor antibiogramei, inclusiv prin trecerea de laierapia combinata u monoterapie, atunci cind estefezabil din punct de vedere clinic;
8'9' dozd zilnicd deJinitd - doza medie zilnicd, de intrefinere_ (DDD) stabilitd de oMS pentruindicalia principald u unri antimicrobian la * ,qrli1, greutatea de 70 de kilogram e; se utilizeazd,exclusiv ca unitate de mdsuri statistic[-qi o, ..pr.rirt d do;uterapeuticd recomandatd;8'10' dozd zilnicd deJinitd la 100 zite'pri - irai.ri"r de monitorir*. u ,onsumului de preparateantimicrobiene' utilizat de unele seclii ale i^titutirirpltuiileqti, inclust fi; secliile de anestezie qiterapie intensiv6, unde densitatea de tratament este semnificativ mai mare;8'll ' dozd zilnicd delinitd la 1000 zile'pat -irai.rtrr de monitor izare aconsumului de preparateantimicrobiene in unitalile spitaliceqti, exprim-dnd ,*a*i a, doze zilnii;.;;firjt. consumate ta t.oo1o;de zile-pat ocupate' 

-Indicatorul permite evaluarea intensitdfii qi ,orndr;.u .orrrr*rtui de preparate

3lJilH|ift|i:3:ff[*"iifffijff;i;ililfli;#;;reprezentanumrrurexactdepacienliiratali
8.12. doze zilnice delinite la 1000 tocuitori pe zi _ indicatorul standard pentru sectorul comunitar(ambulatoriu); se interpreteazd aproximativ ca nr*a*t -Ji, a" p.rro*.i, i^oorol de locuitori aflatesub tratament antibiotic in fiecare zi;
8'13' durata tratamentalui - ruxndrul total de zilecalendaristice in care un pacient primeqte oriceantimicrobian' indiferent de numarul de agenfi administra-1i-.onro-it"nt; ruportuidintre zilelede terapieEi durata tratamentului indica gradul ae pJuantiui"r".upiJi.uport mai mare dec6t I sugereazd utilizareafrecventd a combinafiilor); )

8'14' escalan!: - extinderea spectrului antimicrobian sau modificarea tratamentului cdtre unagent cu spectru mai larg sau cu activitate suplimentarr, justincata d. dJ.;;area clinicd , rezultatelemicrobiologice sau absenJa rdspunsului terapeutic, cu docirinentarea obligatorie a ra[ionamentului clinic;



8.15. investigalii/teste de laborator asociate stewarclship-ului utilizarea adecvatd ainvestigafiilor de diagnosticare microbiologicd qi a biomarkerilor (procalcitonin6, proteina C-reactivd
etc') pentru a ghida inifierea, ajustarea qi oprirea ierapiei antimicrobGne: testul potiivit, pentru pacientul
potrivit, la momentul potrivit;

8'16' monitorizare terapeuticd a medicamentelor antimicrobiene -determinarea concentrafiilorplasmatice ale preparatelor antimicrobiene cu indice terapeutic ingust furninogfi.ozide, vancomicin6,voriconazol, linezolid) pentru ajustarea individuali zatd i dozei, J,, r.fp.ri oitimizarii eficacitdlii qiminimizarii toxicitElii ;

8'17' nomogramd de dozare - instrument validat, de tip grafrc,tabelar sau algoritmic, destinatdetermindrii regimului optim de dozare a unui antimicrobian cu indice terapeutic ingust, pe bazaparametrilor clinici qi farmacocinetici ai pacientului (functia renald, funclia hepaticd, greutateacoqporald, virsta), aplicabil inclusiv in absenla determindrii concentrafiei serice a medicamentului;
8'18' preautorizare (autorizare prealabild) procedura prin care prescrierea anumitorantimicrobiene cu utilizate restricfionat[ necesitd aprobarea prealabila a unui membru sau grup demem.bri desemnat(i) ai comitetului institulional inainte de eliberarea medicamentului din farmaciaspitaliceascd;
8.19. protilaxie antimicrobiand

incizia chirurgicald, in scopul prevenirii
existente;

chirurgicald - administrarea unui antimicrobian inainte de
infecfiei de situs chirurgical; nu include tratamentul infectiilor

8'20' ptogram de utilizare rationald apreparatelor antimicrobiene (stewarclship antimicrobian)- ansamblul intervenliilor coordonate, implement ate la nivel institufional, destinate optimizdriiprescrierii preparatelor antimicrobiene - agentul potrivit, in dozap",iiriia, ne calea de administrarepotrivitd, pentru durata potriviti, la momeniul potrivit;
8'21' reevaluarea terapiei antimicrobiene -reevaluarea obligatorie a terapiei antimicrobiene la48-72 de ore de la initriere (de la prima dozd), in baza datelor clinice qi paraclinice disponibile, cuconsemnarea in documentalia medicald a deciziei conform algoritmuluii dezescaladare, comutare,continuare, escaladare sau oprire;
8'22' rezistenla antimicrobiand capacitatea unui microorganismde a rczista efectelormedicamentelor antimicrobiene care ar trebui si le omoare sau sd le inhibe crefterea;
8'23 ' studiu de prevalenld de moment -evaluare transversal d,utilizatdpentru a evalua povara uneiboli sau infecfii, de exemplu a infecfiilor asociat. uriri.rl.i medicale 1#.ortinu are - IAAltl), $i aconsumului de antibiotice la un moment dat. Este utilizat intens pentru monitorizarea utilizdriipreparatelor antimicrobiene la un moment dat, colectind informalii de la tofi pacienfii aflafi sub tratamentantimicrobian in ziua studiului, conform metodologiei ECDG ;8'24' zile de terapie - numdrul de zile calen-claristice pentru care unui pacient i se admini streazdorice cantitate dintr-un agent antimicrobi* rp.rinf 

-indiferent 
de dozi, frecvenld sau cale deadministrare; administtatea a doi agenti antimicrobieni'diferili in aceeagi zi se contab ilizeazdca dou6zile de terapie;

8'25' zile-pat - totalul zilelor de spitalizare aferente pacienfilor internafi in perioada de raportare,calculat cu includerea zilei intemdrii qiexcluderea zitii ixtemarii; in cazuiinterndrii qi externdrii inaceeaqi zi se contabilizeazd o zi'pat; indicatorul .. 
"ut 

ut"uza pe seclii qi la nivelul instituliei ;8'26' utilizarea prudentd a preparotelor antimicrobiene - utilizareain beneficiul pacientului qitotodat6 minimizarea. probabilitaiii ifectelor adverse fin.rr"i, _toxicitatea gi seleclia organismelorpatogene) Ei a aparifiei sau rdspandirii rezistenfei tu unii-i"robiene, conform orientdrilor uniuniiEuropene (2017 /C 2tzl}t).

Capitolul II. PROGRAMUL PRIVIND UTILIZAREA RATIONAIA a
ANTIMICROBIENELOR

Secfiunea 1. Con(inytul ;i componentele programului
9' Programul de utilizare rafionald a irrp*ut.lor antimicrobiene (stewardship antimicrobian)reprezintd' un ansamblu de misuri oryanizitori.., .tiri.. qi educalionale implementate la nivelul



institufiilor, care reglementeazd monitorizarea, evaluarea qi managementul utiliz[rii preparatelor
antimicrobiene in cadrul instituliei.

l0' Scopul Programului este de a asigura utilizarea judicioas[ a medicamentelor antimicrobienein cadrul instituliei, prin aplicarea. mdsurilor organizatorice, clinice qi educafionale destinatemonitorizarii, controlului qi optimizdrii prescrierii acitora, in veder., pr.u.nirii qi limit6rii rezistenleila antimicrobiene, imbundtilirii cafitafii;ctului medical qi siguranlei pacienlilor.
I l ' in vederea rcaliz:arii scopului 

-stabilit, 
progrJ.rr de stewardship antimicrobian urm6reqteatingerea urmdtoarelor obiective principale :

I l ' l ' promovarea utilizdrii rafionale qi responsabile a preparatelor antimicrobiene in activitateaclinicS;

. .ll'2' implementarea mecanismelor institulionale de monitorizarc qi evaluare a consumului deantimicrobiene;
1 l '3' reducerea utilizdrii nejustificate sau necorespunzdtoare a antibioticelor;ll'4' monitorizarea qi analiza tendinfelor de rezisLnld la antimicrobiene la nivelul institufiei;l1'5' consolidarea capacitdfilor personalului medical in domeniul managementului t.rupi.iantimicrobiene;
I l '6' integrarea activitalilor de stewardship antimicrobian cu programele institulionale deprevenire qi control.al infecfiilor qi supraveghere a rezistenlei animicrobi.n.."'12' Prevederile prezentului rrogram de stewardship antimicrobian sunt obligatorii pentru toatesubdiviziunile structurale qi pentru intreg p.rronul.ri medical implicat i, pr.r.ri.rea, eliberarea,admini strare a q i monit ofizar e a- tr atamentulu-i antimi crob i an.13' Programul de stewardship antimicrobian include $ase componente fundament ale, caredefinesc-cadrul operafional, responru-bititalit. gi mecanisrnele de monit orizarc:l3'l' angaiamentul conducerii - leadirship qi rrportul oficial al conducerii instituliei pentrualocarea resurselor, sprijinirea politicilor qi procedurilLr rtioa*ae de operare privind utilizarearalionalda preparatelor antimicrobiene qi asumarea responsabilitdlii pentru impLmentarea programului;
l3'2' responsabilitatea implementdrii- desemnarca unui comitet sau a unui coordonator destewardship antimicrobian care va coordona implementarea programului, superviza elaborareaghidurilor institufionale qi respectarea protocoale-lo.r, ,u uJoptu.[suri corective in caz deneconformitateqi va asigura continuitatea qi ificienla programuluii r

13'3' intervenliile speci/ice - elab6rarea protocoalelor clinice gi actualizarea ghidurilor interneprivind utilizarea antimicrobienelor, aplicarea p;"..i;;ii;r operalionale standard pentru optimizareautilizarea preparatelor antimicrobiene cu ,.op.profiluctic qi tratament antimicrobian, inclusiv procedurilede preautorizarc, dezescaladare, escaladare qi ro-utur. i.lu ua*inistrare int.uu"rrour6 la administrareoral6, auditul retrospectiv qi prospectiv cu fecdback qi i*ptem.ntarea de intervenfii corective;l3'4' educalia si instruirea - organizarea de prot.*. de formare continu6 pentru personalulmedical privind utilizarca prudentd a preparatetor intimicrouiene qi lrlr.nir., rezistenlei laantimicrobiene; r -'----- w'tu^,vrvvrv,w tr Prsvcrllr'tra reaslenlel

l3'5' monitorizalel.si supravegherea - verificarea implementarii programului prin audituriinterne qi monitorizarea indicato,ilo, dJperformanfd, cu corectarea abaterilor prin mdsuri institufionale;13'6' raportarea, comunicarea iezultatetoi si iaiiri de tmbundtdfire- stabilirea qi colectareaperiodicd a indicatorilor de performanf d,, analizarezultatelor qi comunicur"u rr.o*and[rilor de ajustarea tratamentului cdtre conducere gi prescriptori, asigurdna opti-irur.a continu6 a programului.
S ecl i unea 2, A ngaj ament ul c o n' d icerii

14' Angajamentul conducerii reprezintd instituirea unui sprijin oficial din parteainstituliei, menitsd asigure alocarea resurselor materiaie, financiare ;i;;;. necesare implement6rii, monitorizdrii qidezvoltdrii Programului de stewardship antimicrobfu, ;;;r, gi susline'rea politicilor, ghidurilor giprocedurilor standarde operafionale institulionale 'Jare 
regiementeaz6 'rtiliru..u 

prudentd aantimicrobienelor.
15' conducerea instituliei are responsabilitatea de a desemna un coordonator al programului

Ei/sau un comitet institufional de stewards-h].p aryi1i;r"ui*, p*cum qi d. u gu.urta suportul managerial,logistic qi financiar nece.sar funcfiondrii eficiente a prlog.umului, inclusiv aprobarea structuriior ganizationale, a procedurilor operafionale qi a pranurui ae implementare.



16. Implementarea angajamentului conducerii se rcalizeazd prin:
16.1. emiterea ordinului intern privind instituirea programului
16,2. alocarea bugetului qi a resurselor umane necesare

componentelor Programului ;

la nivelul instituliei;
pentru implementarea tuturor

16.3. aprobarea politicilor interne, a obiectivelor, a procedurilor operalionale qi a mecanismelor
de monitorizare;

16.4. supravegherea periodicd a implementdrii qi luarea mdsurilor corective in cazde abateri
sau neconformitafl.

17 ' Conducerea instituliei r6spunde de evaluarea periodic[ a respectdrii angajamentului
institulional, inclusiv prin audituri interne qi raportdri catre autoritatea competentd, asigur6nd
continuitatea, eficienfa qi conformitateaProgramului cu standardele nalionale qi internafionale.
Sec(iunea 3. Responsabilitatea implementdrii

18' Comitetul de stewardship antimicrobian qi/sau coordonatorul programului are rolul de acoordona implementarea Programului la nivelul institufiei, de a suprav.gi.u respectarea iuturorprocedurilor operationale qi protocoalelor clinice, precum gi d" u asijura ulli.*.u'bunelor practicipentru utilizarea prudent[ a antimicrobienelor, prevenirea rezisten]ei la-antimicrobiene qi opiiillrur.u
tratamentului pacienfilor.

19. Responsabilitafile comitetului de stewardship antimicrobian constau in:
19. l. coordonarea implementdrii tuturor componentelor programului;
19.2. monitorizarea respect6rii procedurilor qi protocoalelor-clinice;
19.3. identificarea neconformitdlilor qi propunerea masurilor corective;l9'4' asigurarea comunicdrii eficiente intre personalul medical, conducere qi autoritateacompetentd.

20' Componenfa, structura qi modul de funcfionare alcomitetului de stewardship antimicrobian
se reglementeazd" pinprezentul Regulament
S e cli une a 4, I nte rv en(iite sp e cilice

2l' Intervenliile specifice autilizdr.ii rationale a preparatelor antimicrobiene in cadrul institulieise realizeazd'inbaza procedurilor operalionale standarde, prevenind utilizarea nejustificat6, reduc6ndriscul rezistenfei la antimicrobiene qiasigurlld siguranla $i eficienla tratamentului pacienlilor.22' Implementarea intervenfiilor specifice,toniiorizarea conformitalii cu protocoalele clinice qiprocedurile operafionale, precum qi asigurarea comunic6rii qi colabordrii'intre echipele implicate intratamentul antimicrobian revin Comitetului de stewardship antimicrobian.23' Intervenliile se clasifici in funcfie de domeniul de aplicare qi includ urmdtoarele categorii:23'l interven(ii privind prescrierea preparatelor anlimirrobiro, - autofizarea prealabild apreparatelor antimicrobiene din categoriile. ,,wurct, qi <Reserve>, procedura de prescriplie rafional'(iniliere inteligentd empiricd - apoi midicalie 1intita), ,L"uuiu*"u obligatorie a terapiei la 4g-72de ore,dezescaladarea terapiei, comutarea de la'adminisiiare intravenoasa la administrare orald, ajustareadozelor in funcfie de parametrii clinici qi farmacocinetici, stabilirea duratei optime a tratamentuluiconform ghidurilor clinice;
23'2 interven(ii orientate asupra prTelrii infec(iei - profilaxia antimicrobiand chirurgicald,ghidurile qi protocoalele de terapie antimicrobiand empirica qi {intit6 per sindrom infecfios,managementul infecliilor^specifice (bacteriemii cu staphylocorru, ourii, iandidemii, infeclii cuclostridioides dfficile, infecfii cu microorganisme multirezistente);
23'3 intervenlii privind managementul preparatelo,r antimicrobiene - formularulfarmacoterapeutic institufional, lista institulionald o" *ti.irrobiene clasificate conform sistemului<Access, Watch, Rgserve>, monitorizarea terapeuticd a medicamentelor cu indice terapeutic ingust,feStriCfia fOrmUlafiStiC[; 'rvrvv rvraPvLrLru uruL,

23'4 intervenlii privind monitorizare-a utilizdrii si consumului de antimicrobiene- calculul qianaliza indicatorilor cantitativi de consum (dozazilnicddefinita ra r.ooo zile-pat, proporlia pe categorii<<Access, watch, Reserve>>, zilele de terapie, doza zilnica definita pe, irte.nai"j, studiile de prevalen!,de moment, auditurile retrospective gi prospective ru r..auu.t, uuaitrriie tematice (profilaxiechirurgicald, utilizatea carbapenemelor, comutarea, documentarea reevalurrii), analiza comparativ'intre secfii qi cu datele nalionale;



23.5 interven(ii privind activitatea laboratorului microbiologic - suportul de diagnostic
microbiologic, antibiograma cumulativd institulionald, investigafiileitestele de laborator aiociate
stewardship-ului (investigafia potrivit[, pentru pacientul potrivit, la momentul potrivit), raportarea
selectivd a antibiogramei, comunicarea rapidd a rczultatelor critice, monitorizarea mecanismelor cle
rezistenfd;

23.6 intervenyii privind educalia Si implicarea personalului medical - instruirea introductiv6 qi
continu[ a personalului medical, rolul asistentului medical qi al farmacistului in program, utilizarea
liderilor de opinie locali, consensul local la elaborarea ghiduriior, activitdfile de conqtiei tizaiepublicd;

23.7 intervenlii privind raportarea, comunicarea rezultatelo, Si *dturi cle tmbundrilire -
raportarea periodicd a indicatorilor de consum qi a rezultatelor auditurilor cdtre conducerea instiiuliei,
secfiile clinice qi Agenfiei Nalionale pentru Slndtate Publicd (denumit6 in continuare - ANSp),
comunicarea feedback-ului individualizat sau pe secfie cdtre prescriptori, elaborarea raportului anual al
Programului, alimentareabazei de date nafionale pentru analizd,.orrrpuruiir6 intre institulii.24. Intervenliile se implementeazd" ierurhizat, in funcfie de tipul qi nivelul instituliei, conform
matricei de intervenfii.
Secliunea 5. Educa(ia Si instruirea

25. Educafia qi instruirea profesionald sunt componente esenliale ale Programului de stewardship
antimicrobian, prin care se asigurd consolidare a iapacitasilor personalului medical in domeniul
managementului terapiei antimicrobiene.

26. Comitetul de stewardship antimicrobian aprobd planul anual de instruire qi asigurd:
26'l' instruirea introductivd obligatorie a personalului nou-angajat priviid principiile

Programului de stewardship antimicrobian, in termen ai :O de zilede la angajare; I

26'2' cel pufin 2 sesiuni de instruire internd pe an pentru personuuf medical implicat inprescrierea, eliberarea qi administrarea antimicrobieneloi;
26.3. evidenla participdrii la instruiri;
26.4. evaluarea cunogtintelor dup[ instruire.

Secliunea 6. Monitorizarea ;i supraueghrreo
27 ' Implementarea Programului se verific6 prin audituri interne qi monitori zarea indicatorilor deperformanfd' Abaterile constatate se corecteazd, p.lrn mrsuri institufionale dispuse de comitetul destewardship antimicrobian gi/sau de conducerea inslituliei.
28. Monitorizarea cuprinde :

28'l' monitorizarea calitativd a p_resuierii - prin studii periodice de prevalenfd de moment,audituriretrospectiveqiprospectivecufee_dbackqiaudi.turitematici;
28'2' monitorizarea cantitativd a consumului de antimicrobiene - prin calculul qi raportareaindicatorilor de consum (dozazilnicd'definitd la 1.000 zile-pat,proporfia pe categorii <Access, watch,

Reserve>>, zilele de terapie, dozazilnic[ definit[ per intemare); 
-

28'3' monitor.izar.ea 
. rezistenlei la intimicrobiene - prin elaborarea gi actualizareaantibiogramei cumulative institufionale;

28'4' monitorizarea rezultatelor clinice - prin urmdrirea indicatorilor de impact: incidenlainfecfiilor cu clostridioides difficile, incidenfa infeciiilor sangvine cu microorganisme multirezistente,rata de reacfii adverse la antimicrobiene, durata medie de spitilizar. ru pu.i."iiicu infecfii.
Secliuneo 7, Raportarea, comunicarea rezultatelor gi mdiuri de imbundtdtire29' comitetul de stewardship antimicrobian asigura .uportur.u' periodic6 a rezultatelorProgramului:

29'1' raportare. lunard - prezentarea indicatorilor de consum in qedinta comitetului clestewardship antimicrobian, cu comunicare a rczultatelor qi a recomandarilor cdtre secliile clinice qimedicilor prescriptori, conform formularelor din anexele nr. 6-7;
29'2' raportare semestriali - transmiterea raportului de activitate c6tre conducerea institu{iei qicltre ANSP; - ;--)

z;9'3' raportare anuald - elaborarea raportului anual al Programului, care include sintezaactivit[1ilor, tendinfele de..consum gi rezistenld, evaluarea atingerli indicatorilor-]int6, impactulintervenfiilor gi recomanddrile pentru anul urmator,'conform formularului din anexa nr. g.



30. Feedback-ul c6tre prescriptori constituie o componentI esenfiald a ciclului de imbun6t6lire qi
include comunicarea datelor de consum qi a rezultatelor auditurilor la nivel de seclie qi, acolo unde este
posibil, la nivel individual.
Secliunea 8, Ciclul Programului de stewardship antimicrobian

31. Programul de stewardship antimicrobian funcfioneazS ea un proces iterativ qi continuu,
structurat in qase etape interdependente, in care rezultatul fiecdrei etape ionstituie baza de iniliere a
etapei urmdtoare:
etapa 1 - evaluare de referin(d:

- autoevaluarea institulionald prin instrumentul standardizat de evaluare;- analizaconsumului de antimicrobiene pe ultimii 3 ani de activitate, inclusiv structura consumului
pe categorii ,,Access, Watch, Reserve,o;

- analizaprofilului de rezistenlEla antimicrobiene, pebazadatelor laboratorului de microbiologie
Ei a rapoartelor ANSP;

- estimarea necesitifilor de resurse umane, materiale, financiare qi informafionale;- identificarea secfiilor prioritare inbaza uiteriilor: nivelul de utilizare a antimicrobienelor, rata
IAAM, prevalenfa micro organismelor rezistente, severitatea caztxilor ;- desemnarea coordonatorilor pentru fiecare seclie prioritard;

etapa 2 - structurd:
- constituirea comitetului de stewardship antimicrobian cu componenfa nominald aprobat[ prin

ordin intern;
- ajustarea fiqelor de post ale membrilor comitetului qi alocarea normei de activitate dedicate,

diferenliat pe niveluri institufionale;
- elaborarea qi aprobarea regulamentului intern de funclionare alcomitetului;

elaborarea qi aprobarea planului anual de ac{iuni, conform modelului din anexa nr. 1.1;
etapa 3 - intervenlii:
conform matricei prin elaborarea si implementarea procedurilor de:- preautorizare (autorizare prealabild) pentru antimicrobienele din categoriile <Reserve>

(obligatoriu la.toate nivelurile) qi <Watcb> selbctate (diferenfiat pe niveluri);- prescriere ralionald qi de reevaluare obligatorie a terapiei la qfi-:lZ de ore, cu cele cinci decizii
posibile: oprire, dezescaladare, comutare de la adminiitrare intravenoas6 la administrare orald,
continuare sau escaladare;

- proJilaxia antimicrobiand chirurgicald;
o elaborarea ghidurilor qi protocoalelor institufionale de terapie antimicrobiand empiric6 qi

fintita, bazate pe antibiograma cumulativd qi ghidurile nalionale;o aprobarea formularului farmacoterapeutic insiitulional qi a listei de antimicrobiene clasificate
conform sistemului <<Access, Watch, Reserve> ;o otganizarea.auditului retrospectiv qi a auditului prospectiv cu feedback, diferenliate pe
niveluri institufionale;

etapa 4 - diagnostic microbiologic:
- asigurarea accesului la servicii de laborator microbiologic in regim permanent;- elaborarea antibiogramei cumulative institufionale;- implementarea investigafii/teste de laborator asociate stewardship-ului: prelevarca probelor

microbiologice inainte de prima dozd" deantimicrob ian, utilizarea biomarkerilor, evitarea testelor
fbrd indica{ie clinic6;

- comunicarea rapidd' arczultatelor critice qi raportarea selectivi a antibiogramei;- asigurarea managementului calitdlii in laboratorul de microbiologie;
etapa 5 - mdsurare, conform setului de indicatori:- calculul indicatorilor cantitativi de consum: doza zilnicri definitd la 100(0) zile-patpe institulie(total) qi pe secfii (pentru secfiile de anestezie gi terapie intensivd doza zilnicri definita la 100 zile-pat), proporlia consumului pe categorii ,,Access, Waich, Reserve" cu tinta de ,,Acces,, determinat6

individual per institulie, qi reducerea cu cel pufin l0% aconsumului din categoria ,,Watch,,, doza
zilnicd, definitd 1a.100(0) zile'patpentru antimicrobienele cu importanla criti-ca, zii'elej. ioupi.,
dozazilnicd definitd per internare, lista celor mai consumate antimicrobiene;



- calculul indicatorilor calitativi de proces: conformitatea cu ghidurile, rata de reevaluare la 48-72
de ore, rata de comutare, rata de dezescaladate, tata de autorizare prealabil6, conformitatea
profi laxiei chirurgicale;

- calculul indicatorilor specifici pediatrici in secfiile de pediatrie qi neonatologie: zilele de terapie la
1000 zile-pat ca mdsurare primar5, durata tratamentului per episod de infeclG @entru identificarea
tratamentelor excesiv de lungi), raportul prescripfii per internare (indicator de screening al
supraprescrierii per sec[ie), consumul ajustat la greutatea corporald in miligrame per kilogru- p.,
zi (la necesitate);

- calculul indicatorilor de rczultat:. incidenla infecfiilor cu Clostridioides dfficile, incidenla
infecfiilor sangvine cu microorganisme multirezistente, rata de reacfii adverse la antimicrobiene,
durata medie de spitalizare la pacienlii cu infecfii;

- calculul indicatorilor de echilibrare: mortalitatenla30 de zilein infecliile sangvine;- efectuarea studiilor de prevalentd de moment qi a auditurilor tematicej- raportarea semestriald/anuald,cdtre Agenfie, ale cdrei date alimenteazd indicatorii la nivel nalional
qi raportarea internaf ional6;

etapa 6 - imbundtdlire:
' analiza rezultatelor indicatorilor qi a auditurilor de cdtre comitetul de stewardship antimicrobia,;- comunicatea reanltatelor qi mdsuri de imbunltdfire cdtre prescriptori pe secl-ie, inclusiv date

comparative intre secfii qi cu mediana institufionali;
- identificarea barierelor qi selectarea strategiilor de intervenfie: educafie, reamintiri, feedback,

consens local, restricfii;
- revizuirea ghidurilor qi protocoalelor inbazadatelor de consum qi a antibiogramei cumulative

actualizate;
- ajustarea listei de antimicrobiene restric{ionate qi a procedurii de autorizareprealabil6;- elaborarea raportuluj anual al Programului cu evaluarea impactului interveniiilor;- reluarea ciclului de la etapa 1.

32' Principiul fundamental al Programului este cd acesta funcfioneaz[ ca un sistem integrat de
management clinic cu circuit inchis: identificarea problemelor, aplicarea interventiilor stratificate,
cuantificarea impactului qi reluarea ciclului de imbunitaflre.

CAPiIOIUI III. COMITETUL DE STEWARDSHIP ANTIMICROBIAN

33' Fiecare institulie spitaliceascd, indiferent de forma de proprietate, este obligat6 sd instituie,prin ordin intern al conducdtorului, Comitetul institufional (Cf, in termen de 30 de zile de la intrarea invigoare a prezentului ordin.
34' Comitetul institulional funcfioneazdinsinergie cu comisia pCI, comitetul farmacoterapeutic

institulional qi alte entit6li relevante, prin qedinf, .ori rn. cel pufin trimestrial, indicatori partajafi qi
mecanisme bidireclionale de alertare.

35. comitetul institulional este constituit ca structurd
consultanfi, qi include:

multidisciplinard, cu membri permanenli Ei

35'l' vicedirectorul medical sau medicul-qef al instituliei - pregedinte, responsabil pentru
asigurarea mandatului institulional qi a resurselor;

35.2. medic specialist in boli infecfioase;
35.3. medic farmacolog clinician;
35'4. farmacist clinician sau qeful farmaciei spitaliceqti - coordonator al programului;
35.5. farmacist;

?5 6. medic epidemiolog, specialist in prevenirea qi controlul infecfiilor;
35'7 ' qef al laboratorului de microbiologie sau, in iipsa laboratorului de microbiologie propriu, allaboratorului clinic;

. 35'8' medici-qefi sau reprezentanli ai secfiilor clinice cu consum major de antimicrobiene(anestezie Ei terapie intensivd, chirurgie, medicinr intern6, pediatrie sau neonatologie, urologie), infunclie de profilul institufiei;
35.9. asistentul medical superior, asistent medical din secfie;
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3 5. I 0. specialistul in tehnologii informafionale;
35. I 1. statisticianul medical.
36. Structura, componenla Ei modul de funcfionarc al comitetului institulional se adapteazd,in

func{ie de capacitatea institufiei:
36.1. instituliile cu p6nd La200 de paturi (5200 paturi) - atribufiile comitetului institulional pot

fi exercitate de comitetul farmacoterapeutic qi Comisia PCI, cu condilia desemndrii unui responsabiide
program gi a alocdrii a cel putin 50% din norma de activitate.- 

36.2. instituliile cu'ZOt-Zgg de paturi - Comitet.orl,i,ri cu cel pufin: medic specialist in boli
infecfioase sau, in lipsa acestuia, medic cu pregdtire in domeniul utilizdiii ralionale a preparatelor
antimioobiene (internist, medic anestezie gi terapie intensiv[, chirurg etc.), medic specialisifarmacolog
clinician sau farmacist clinician, medic epidemiolog qi medici responsabili din secliile clinice cu risc
inalt;

36.3. institufiile cu 400 sau mai multe paturi
desfdqur6ndu-qi activitatea zilnic in zile lucrdtoare,

(2400 paturi) - Comitet complet conform pct. 3g,
, cu mecanisme de disponibilitate pentru situalii

urgente.

Componenfa Comitetului institufional este prezentatd"in tabel conform numdrului de paturi
urmeazd:dupd cum

mt

crit91il
m ponen{d
nimi

rmI dedicatl

,;;;;, i;
ivita{ii cu19nt.9

linte ordinare

Institufie cu <200 paturi Institu(ie cu 201-399 paturi lnstitu{ie cu >400 paturi
Responsabil program (medic
sau farmacist),
Comisia PCI

Minimum 3 membri:
infec{ionist/epidemiolog, farmacist,
microbiolog

Cornitet cornplet (toate
func[iile previzute la pct. 3B
din Regulament)

i.20% din norma de
activitate pentru

IesP_ons391 1*1 -{.e 
ploglap

Periodic, conform planului
anual aprobat

>30% din nonna de activitate pentru
membrii-cheie

>0,5 norrnd pentru
copreEedinte Ei coordonator

Sdpt[mdnal (activitAfl curente de
monitorizare)

Zilnic (zile I u crdtoare),
mecanism de gardd

LunarLunar Lunar

lCom

:

'Normi

|.........
I,- recve
activiti

Sed in tr

38. Dacd institufia nu dispune de una sau mai -rtdfrdiii;6rarrdl, fi. j8;.b,iar..,..o
asigurd reprezentarea func{ionald prin desemnarea unei persoane cu competen}e relevante.39. Comitetul institulional se intruneqte in qedinla ordinard cel pulin o dat6 pe lund qi in qedinle
extraordinare la constatarea unei creqteri ct 20o/o sau mai mult a consumului de antimicrobiene din
categoriile Watch qi/sau Reserve, la identificarea unei izbucniri (cluster) cauzate de microorganisme
multirezistente sau la necesitatea modific[rii urgente a ghidurilor.

40' $edinfele se documenteazl' prin procer"-u"ibule care includ ordinea d,e zi, participanfii,
deciziile adoptate, termenele qi responsabilii. Procesele-verbale se plstreaz6 minimum 5 ani.41. comitetul institufional exercitr urmrtoarele atribufii:

41'l' elaboteazd qi aprobd planul anual de acfiuni privind implementarea programului, conform
modelului din anexa nr. 1.1, qi monitori zeazd,executarea acestuia;

4l'2' elaboteazd, aprobr qi revizuieqte anual ghidurile gi protocoalele de terapie antimicrobian6
empiricd gi lintitd, inbazaprofilului rezistenlei la antimicrobiene in institulie , ur"riltut"lor Raportului
nafional privind rezisten]a la antimicrobiene publicat pe pagina electronic6 a ANSp gi a ghidurilor
nafionale;

.41'3'.stabileqte qi actualizeazd., in baza rezultatelor monitorizarii profilului rezistenfei laantimicrobiene qi a consumului de antimicrobiene, lista institufionala de aniimicrobiene cu utilizare
restric{ionatd (inclusiv din categoriile,,Watch,, qi,,Reserve,,);

4l'4' actualizeazd' formularul farmacoterapeutic instiiulional anual in corelalie cu lista deantimicrobiene clasificate conform sistemului ,,Access, iVatch, Reserve,, qi cu antibiotrama
cumulativd institulionald qi nafionald;

41'5' aprobl procedura de autorizare prealabild gi desemneaz6 persoanele abilitate s6 emitaautorizdri, asigurdnd funclionalitatea mecanismului inclusiv in afari programului de lucru, pri,
organizarea unui sistem de disponibilitate;
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41.6' elaborcazd" 1i aprobi procedurile operafionale standard privind prescrierea ralionald a
antimicrobienelor, profilaxia antimicrobiand chirurgicald, moni torizareaconsumului de antimicrobiene
Ei diagnosticul microbiologic;

41.7 . oryanizeazd qi coordoneaz[ auditul retrospectiv, auditul
prevalenld de moment (cel pufin 1 pe an) qi auditurile tematice
carbapenemelor, comutarea de la administrare intravenoasd la
reevaludrii) qi examineazi rapoartele de audit;

41.8. analizeazd,lunar indicatorii de consum (doza zilnicddefinit[ la
pe categorii ,,Access, watch, Reserve") qi comunicd" reru,ltatele secliilor
imbundt6!ire;

prospectiv cu feedback, studiile de
(profi laxia chirurgical d", tttilizarea
administrare orald, documentarea

100(0) zile-pat qi proporfia
clinice, cu recomanddri de

4l'9' coordoneazd elaborarea antibiogramei cumulative institulionale gi asigurd diseminarea
rezultatelor cdtre medici, inclusiv pentru fundamentarea planificdrii achiziliilor de antimicrobiene;

4l ' 10' organizeazd instruirea periodicd a personalului medical in domeniul programufui;
4l'l l' monitorizeazd completarea qi utilizarea formularelor aferente prescrierii, reevalu6rii siautorizdrii prealabile gi include neconformitdlile in planul de audit; '-
4l'12' evalveazd periodic eficacitatea intervenliilor implementate qi propune ajustarea

strategii lor de imbundt[f ire;
4l'13' prezintd" rapoarte semestriale conducerii institutiei qi asigurE transmiterea acestora cdtreANSP qi elaboreazd raportul anual al Programului cu evaluarea impaiului intervenfiilor;4l'14' conlucreazd cu Comisia PCI prin qedinfe comune cil pulin trimestriale, indicatori demonitorizare partaja[i qi mecanisme bidirectionale de alefiarc;
41'15' anali.zsaz6 infecfiile asociate asistenfei medicale gi infecfiile cu microorganismemultirezistente, inclusiv infecfiile cu clostridioides difficill, in corelalie cu utilizareaantimicrobienelor, qi propune m[suri corective.

42. Medicul curant care prescrie antimicrobiene va asigura:
42'l ' in cadrul procedurii de prescrip[ie ra{ionala: eviluarea clinic[ a pacientului, consemnareadiagnosticului, dispunerea privind p.il.uu..u-probelor microbiologice inainte ie prima doz6, selectareaantimicrobianului conform ghidului institulional cu prioritate pentru categoria ,,Access,,, completareaformularului de prescriere antimicrobiand (anexa *.i.zla prezentul regulament);42'2' in cadrul-procedurii de preautorizare (autorizire prealabrlE): completarea formularului deautorizare prealabila (anexa nr. 1.3 1a prezentul regulament) pentru antimicrobienele din categoriile,,watch" restriclionate qi ,,Reserve", indicdnd jistificarea, alternativele evaluate qi rezultatelemicrobiologice;
42'3' in cadrul reevaludrii la 48-72 de ore (secliunea l): reevaluarea gi documentarea,consemndnd una din cele cinci decizii: oprire, dezescaladare, comutar., ,orrtirruur., 

"rruruJ*i., 
informularul de reevaluare (anexa nr. 1.4 la'prezentul regulament); efectuarea revizuirilor ulterio arc lafiecare 72 de ore1'

42'4' in cadrul procedurii de comutare: evaluarea criteriilor de comutare de la administrareaintravenoas[ la administrarea oral6 qi documente azd" decizia:
42'5' in cadrul procedurii dL profilaxi. trri*tli.uia:.prescrierea profilaxiei conform ghiduluiinstitu{ional, documentdnd doza,oru ud*inistrdrii qi o[ i"ciri"i;
42'6' in cadrul ajustdrii dozelor: ajustarea dozei reieqind de funcfia renal[, funclia hepaticd,greutatea corporald qi interacfiunile medicamentoase;
42'7 ' consultarea comitetului institufional sau a specialistului in boli infeclioase pentru cazurilecomplexe, infecliile cu microorganisme muliirezistente qisitualiile care necesita escaladare.43' Medicul specialistul in boli infecfioase qi/sau microbiologul va urigriu,43'l' in cadrul auditului prospectiv cu feedback; revizuireai'rescriplii"lor active pebazaalertelordin laborator qi farmacie, formularea recomandErilor consultative c6tre medicul curant privinddezescaladarea, comutarea, ajustarea dozelor qi durata optirna a tratamentului;43'2' in cadrul procedurii de preautoiirur" (aut}fizare prealabilr): examinarea solicit6rilor deautorizare, evaluarea conformitdlii Cu ghidurile instituliorA., .orr.*nurea deciziei prin: aprobat,aprobat cu modificdri, respins, qi asigurd disponibilitatru p.in sistem ae garaa; 

-
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43.3. in cadrul elabordrii ghidurilor: coordonarea elabordrii gi revizuirii anuale a ghidurilor
institufionale de terapie per sindrom infecfios,pebazaantibiogramei cumulative qi a datelor de consum;

43.4. in cadrul managementului infecliilor specifice: efectuarea consultaliilor pentru
bacteriemiile cu Staphylococcus aureus, candidemii, infecliile cu Clostridioides difficile qi infecliile cu
microorganisme multirezistente;

43.5. in cadrul studiului de prevalenfd de moment: participarea la evaluarea conformit[1ii
prescripliilor qi la formularea recomanddrilor din raportul de audit.

44. Farmacologul clinician qi/sau farmacist clinician va asigura:
44.l.in cadrul monitoriz6rii terapeutice a medicamentelor: elaborarea nomogramele de dozare

pentru vancomicind, aminoglicozide, voriconazol qi linezolid, stabilirea intervalelor-finti qi
protocoal elor de aj ustare a dozelor p e baza parametrilor farmacocinetici ;

44.2. in cadrul procedurii de preautorizare (autoizare prealabil6): evaluarea solicit6rilor,
consilierea privind alternativele terapeutice, dozareaqi interacfiunile medicamentoase;

44.3. in cadrul elabordrii ghidurilor: expertizarca in farmacocinetica qi farmacodinamia
preparatelor antimicrobiene la elaborarea protocoalelor institulionale de dozare per sindrom infeclios;

44.4. incadrul elabordrii formularului farmacoterapeutic:participarealaactualizarea formularului
qi a listei de antimicrobiene clasificate conform sistemului,,Access, Watch, Reserve".

45. Farmacistul din cadrul farmaciei de spital va asigura:
45.1. in cadrul procedurii de autorizare prealabild: verificarea existenlei documentului/fiqei de

preautorizare (autorizarea prealibild) pentru fiecare antimicrobian restricfionat; respingerea eliberdrii
antimicrobianul in lipsa sectiunii de aprobare completate; semnalarea comitetului institulional privind
solicitdrile fdrdautorizare sau cu autorizare expiratI;

45.2. in cadrul procedurii de prescripfie rafional[: verificarea la eliberare a conformitdfii
prescripliei cu formularul de prescriere completat; semnalarea comitetului institulional privind
prescriptiile neconforme qi prescripliile fdrd, datd, de reevaluare consemnat6; semnalareala.rpirur.u
termenului de 72 de ore a prescripfiilor fbr6 reevaluare documentatd;

45.3. in cadrul monitorizdrii consumului: colectarea lunard a datelor privind cantitalile de
antimicrobiene distribuite pe secfii, efectuarea conversiei in doze zilnice definite, clasiircarea
consumului pe categorii ,,Access, Watch, Reserve" qi calcularea indicatorilor conform metodologiei din
procedura operafionalS standard;

45.4. in cadrul studiului de prevalenld de moment: colectarea datelor qi analiza rezultatelor;
45.5, in cadrul managementului antimicrobienelor: aplicarea deciziilor Comitetului institulional

privind limitarea preparatelor antimicrobiene disponibile la nivel de secfie.
46. Asistentul medical va asigura:
46.1. in cadrul administrdrii antimicrobienelor: verificarea existentei indicafiei gi a

documentaliei obligatorii (formularul de prescriere completat, autorizarea prealabild) inainte de
administrarea fiecdrei doze; respectxeaorarului qi cdii de administrare, asigurdnd administiarea la timp,
in special a primei doze in sepsis;

46.2. in cadrul reevalu6rii La4BJ2 de ore: alertarea medicului
48-72 de ore fdr[ reevaluare documentatd;

curant la depdqirea termenului de

46,3. in cadrul procedurii de comutare: identificarea qi semnalarea medicului curant privind
indeplinirea criteriilor de comutare de la administrare intravenoasS la administrare orald (toleranld oral6,
stabilitate clinicd, afebrilitate);

46.4. in cadrul monitorizdrii terapeutice: monitorizarea semnelor
renald pentru vancomicind qi aminoglicozide, hemoleucograma pentru
pentru voriconazol) qi comunicarea acestor semne medicului curant;

46.5. in cadrul profilaxiei chirurgicale: verificarea orei administrlrii profilaxiei in raport cu ora
inciziei gi consemnarea in documentafia operatorie.

47. Medicul epidemiolog, specialistul in prevenirea qi controlul infecliilor va asigura:
47.1. in cadrul monitoriz[rii rezultatelor Programului: monitorizaiea incidenlei infec]iilor cu

llostrldioides dfficile,.incidentei infecfiilor sangvine cu microorganisme multirezisiente qi a ratelor
IAAM, furnizdnd Comitetului institulional datele necesare pentru indicatorii de rezultat;

clinice de toxicitate (funclia
linezolid, tulburirile vizuale
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47.2. in cadrul integrSrii cu programul PCI: mecanisme bidirecfionale de alertare, alertarea
Comitetului institufional la identificareaizbtcnirilor de IAAM asociate cu utilizarea antimicrobienelor,
receplionarea alertelor comitetului institulional privind creqterile de consum din categoliile ,,Watch" Ei
,,Reserve";

47.3. in cadrul antibiogramei cumulative: elaborarea antibiogramei cumulativd institulionala
utilizdnd programul informafional WHONET,inbazadatelor de sensibilitate furnizate de laboratorul de
microbiologie (propriu sau extemalizat), cu aplicarea dedubl[rii, a pragului minim de 30 de izolali per
specie qi a breakpoint-urilor Comitetului European pentru Testarea Sensibilitdlii la Antimicrobiene; in
instituliile care nu dispun de microbiolog, antibiograma se elaboreazd de epidemiolog in comun cu
microbiologul;

47.4. in cadrul supravegherii rezistentei la antimicrobiene: analizeazd"tendinlele de rezistenld la
antimicrobiene in corelalie cu datele de consum qi cu ratele de infeclii asociate asistenlei medicale, qi
transmite datele agregate cdtre ANSP conform formatului de raportare.

48. Medicii responsabili de implementarea Programului din secliile cu risc inalt vor asigura:
48.1. in cadrul implementdrii ghidurilor: cunoaqterea qi aplicarea ghidurilor institulionale de

terapie de cltre prescriptorii din sectie;
48.2. in cadrul reevaludrii la 4812 de ore: monitorizarea in sectie a respectdrii procedurii de

reevaluare qi identificarea prescriptorilor care nu documenteazd,rcevaluarea;
48'3. in cadrul auditului retrospectiv qi prospectiv: participareala vizitele multidisciplinare de

audit din propria sectie in calitate de lideri de opinie locali;
48.4. in cadrul comunicdrii rezultatelor qi mdsurilor de imbundtdfire: transmiterea rezultdtelor

auditurilor qi recomand6rilor Comitetului institutional cdtre secliile vizate gi raportarea barierelor locale
identificate cStre comitet.

49. Comitetul institulional promoveaz[ implicarea liderilor de opinie locali, consensul local la
elaborarea ghidurilor_institufionale qi activitaflle de conqtientizare pubfca, inclusiv participarea la
Sdptdmina Mondiald de conqtientizare aRezistentei la Antimicrobiene.

50. Instituliile promoveazd programele de vaccinare (cu vaccin pneumococic, antigripal) ca
instrument complementar de reducere a necesarului de antimicrobiene.

51. Comitetul institutional rdspunde de eficienfa qi continuitatea Programului, iar conducerea
institufiei asigurd suportul managerial qi resursele adecvate, inclusiv prin verificarea perio drcd a
conformitdlii qi luarea mdsurilor corective.

Capitolul IV. INTERVENTII DE STEWARDSHIP ANTIMICROBIAN
s ec(i anea 1, I ntervenlii privind prescrierea antimicro bienero r

52. Intervenfiile AMS se implementeazd" diferenliat reieqind din capacit6lile instituliilor qi
resursele disponibile. Procedurile operafionale standard corespunzdtoare se 

-elaboieazd 
de comitetul

institulional.
53. Prescrierea preparatelor antimicrobiene se efectueazd in conformitate cu principiul select6rii

antimicrobianului potrivit, in doza potrivitd, pe calea de administrare potrivita, peniru duiata potrivitd,
la momentulpotrivit.

54. Prescripfia antimicrobiand frr6, indicafie
prescriere Ei ftrA stabilirea datei de reevaluare se
comitetului institulional.

documentatd, ftrd completarea formularului de
considerd neconform6 qi se include in auditul

55. Preautorizarea (autorizarea prealabild) prevede prescrierea preparatelor antimicrobiene din
categoria ,,Reserve" in baza autorizdrii prealabile, la toate nivelurile institulionale. prescrierea
preparatelor antimicrobiene din categoria,,Watch" selectate de comitetul institulional necesitd autorizare
reieqind din tipul instituliei medicale.

5 6. Fluxul preautorizir ii (autorizdrii prealabile) include :

56.1. medicul curant completeazd formularul de preautoizarc (autoizareprealabild), indic6nd
diagnosticul, justificarea, alternativele evaluate gi rezultatele microbiologice disponibile ;

56.2. persoana(ele) abilitat6(e) din Comitetul institulional, conform listei de disponibilitate,
examineazd, solicitarea qi consemneazd,decizia: aprobat, aprobat cu modificari sau respins, cu justificare;
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56.3. farrnacia spitaliceascd nu elibereazd,
clocumentat6;

antimicrobianul restriclionat frrd, autorizare

56'4' autotizarea.se acorda pentru 72-96 de ore, cu obligativitatea reevalu[rii la expirare;56'5' in situafii de urgenlI vitala, prima dozd se adminiJreaz[ imediat, cu autorizare retroactiviin maximum 24 de ore.
57 ' Inilierea terapiei antimiuobiene (iniliere inteligenta empiricd). Medicul curant:

57 'l ' evalueazd' clinic pacientul qi consemn eazd diignosticui qi .rit.riil. care il fundamenteazd;
57 '2' dispune prelevarea probelor microbiologice inainte de adminis trarcaprimei doze;
57 '3. in urgenfa vitald prelevarea se efectuear-[ .or.o.itent cu pima d,ozd;
57 '4' selecteazd empiric antimicrobianul conform ghidului r".;i;ti;rd cont de localizarea qiseveritatea infecfiei, funcfia renald qi hepatic5, alergiile documentate, greutatea corporald, antibiogramacumulativd institulionald, factorii de risc pentru 

-rri.roorg*isme 
ie-zistente qi clasificarea ,,Access,Watch, Reserve", cu prioritate pentru categoria ,,Access,,;57'5' completeazd formularul dt prescriere antimicrobiand (anexa nr. 1.2 la prezentulregulament): indicalia, denumirea comund internalion ald,, doza,a."u.nfu, .;i.u a. administrare, durataplanificatd, data reevaludrii gi categoria,,Access,,, ,,Watch,, sau ,,Reserve,,.58' Reevaluarea terapiei la 48-72 d3 ore lmeaicalie lintiti) se realizeazdla 4g-72ore de la primadozd' medicul curant efectueazd'obligatoriu..rrutu*.u, 

"o^pleteazil 
formularul de reevaluare (anexanr' l ' l la prezentul regulament) gi consemn eazdunadin urmdtoarele decizii:

58' l ' oprirea tratamentului - cdnd infecfia nu r. ,orfirmd; oprireu ,.'do.urn enteazd,cu motivnl;61' l ' dezescaladare - trecere la un antimicrobian c.u.9ne9tru mai ingust sau la monoterapie, cindantibiograma confirmd sensibilitatea, starea clinicd este stabih qi nu exisia?nr..1i" mixtd documentatd;58'2' comutare de la administrare intravenoasa h aaministrare oral6, la indeplinirea cumulativda criteriilor: afebrilitate cel pulin 24 deore, stabilitate hemodinam-ic[ ftre;6; vasopresor, toleran]E laadministrarea orald, tract gastrointestinai n r.ii"ru[ olrporiuilitate form^d orala adecvatd, tendin[6descendentd a markerilor inflamatori;
58'3' continuare - cu justificare explicit6 documentat[ qi stabilirea datei urm6toarei revizuiri(maximum 72 de orc);
58'4' escaladare - cu justificare clinicd gi/sau microbiologica documentat6 gi cu respe ctareaprocedurii de autofizare prealabila. svvw,\

59' Lipsa documentrrii deciziei de reevaluare la 48-72 de ore constituie neconformitate qi seraporteazd comiteturui institulional, incrusiv prin farmacia spitaliceascd.60' Revizuirile ulterioare se efectueazd cel pulin ia fiecare 72 de ore, pin[ la finalizareatratamentului sau externarea pacientului ' - vv !
6l' Exceplii de la comutarea de la administrare intravenoasala administrare orald, care necesit'evaluare individualizat[: endocardita infecfioas[ in r*uii*a,meningita qi alte infec[ii ale sistemuluinervos central' infecfiile osteo-articulare profun deinfazainiliale, neutropenia febril[ severd, alte situatiidefinite in ghidurile locale. ''rtrsrs''wu*vPv,ra Lvut,la severa, alte sltu ,

62' comitetul institulional aprobd lista preparatelor antimicrobiene pentru care comutarea de laadministrare intravenoasa la administrare o.uia 
"rt. 

prioritard, in special pentru antimicrobienele cubiodisponibilitate oral6 ridicatd.
63' Ajustarea dozelor se efectueazr in funclie de funclia renald, funcfia hepatic[, greutateacorporala' vdrsta pacientului qi interactiunile medicam"niour., conform ghidurilor institulionale. Durata

fiXfilT:'l::L'"ff#ue 
conform ghidurilor clinice; frrtungir.u p..i" Ju.utu recomandatd necesitd

secliunea 2, Interven(ii orlerytate asupra prevenirii infecriei64' ProJilaxia antimicrobiani ciirurgicald r. uamini, treazd" exclusiv pentru intervenliilechirurgicale cu beneficiu demonstrat, cu respectarea urmdtoarelor cerinfe:64'l ' momentul administr6rii: intravenos in 60 de minute inainte de incizia cutanat6 (p6nd la 120de minute pentru Vancomicin6 sau Fluorochinolone);67'l' agentul: conform tipului de intervenlie qi florei probabile, prioritar din categoria,,Access";
64.2. doza: ajustati la greutatea corporald;
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64.3. redozarea intraoperatorie: la intervale de doi timpi de injumdtalire sau la pierderi masive
de sdnge peste 1500 ml;

64,4. durata: maximum 24 de ore postoperator; in
preoperatorie este suficienti; depdqirea a 24 de ore se admite
Comitetului institulional;

64.5. documentare: in formularul de prescriere (anexa

majoritatea cazurilor o singurd cloz6
numai cu justificare scrisi Ei cu avizul

nr. 7.2la prezentul regulament) sau in
documenta(ia operatorie.

65. Comitetul institulionalelaboreazd
empiricd Ei lintitd, care:

qi aprobd ghidurile institulionale de terapie antimicrobiand

65.1. sebazeazd"pe ghidurile nafionale qi internalionale de practic6 clinic6;
65.2. sunt adaptate laprofilul de rezistenfd local (antibiograma cumulativ6institulionald);
65.3. includ recomand[ri explicite privind antimicrobienele de priml linie (prioritar din categofia

,,Access"), alternativele, dozele qi durata;
65.4. sunt accesibile la locul de muncd (format tipdrit de buzunar qi/sau electronic);
65.5. se revizuiesc anual sau ori de c6te ori situalia epidemiologici o impune.66. Ghidurile locale includ cel pulin protocoale pentru: prr"r-oniu comunitara, infecfiile de tract

urinar, infecfiile de piele qi ]esuturi moi, sepsisul, profilaxia thirurgicald qi managementul infecliilor
specifice (bacteriemii cu Staphylococcus alffel$, candidemii, infecliicu Clostridiotes dfficile,inieclii
cu miffoorganisme multirezistente). Numdrul qi complexitatea ghidurilor se diferenliaza in' diferite
institulii reieqind din capacitatea institufiei.
s ec(i unea 3. Interven(ii privind management ul antimicro bienelor67. Comitetul institufional aprobd lista preparatelor antimicrobiene disponibile, clasificate pe
categorii de utilizare conform sistemului ,,Ai..sr, Watch, Reserve', din cadrul formularul
farmacoterapeutic institufional, gi serveqte dreptbazd,pentru planificare a achiziliilor, stabilirea listei de
antimicrobiene restricfionate, ghidarea terapiei empirice gi monitorir*.u .onrrrrului pe categorii.68' Lista de antimicrobiene conform clasificdrii ,,Access, Watch, Reserve" se actualize-a zd. anual,
in corelalie cu antibiograma cumulativd,institufional[ qi cu datele de consum.

69 ' Restricfia formularistic6 constd in limitarea preparatelor antimicrobiene disponibile la nivel,l
secliilor clinice conform deciziei comitetului institulional,pebazaprofilului de rezistenfd qi a datelor de
consum.

70' Antimicrobienele excluse din formularul institufional nu se elibereazd de farmacia
spitaliceascd dec6t cu autorizarea comitetului institufional, cu respectarea:70'l' ajustarea dozelor pebazanaraletrilgr clinici qi farmacocinetici disponibili (funclia renal6,funclia hepatica, greutatea corporald, v6rsta), utilizdnd nomogramele qi protocoalele de dozare validate,
aprobate de comitetul institulional:

70'2' Vancomicind - dozare conform nomogramelor bazate pe clearance-ul creatininei Eigreutatea corporald, cu monitorizarea creatininei serice la fiecare qg:72 de ore pentru detectarea
nefrotoxicit6fii;

70'3' Aminoglicozide (gentamicind, amikacind) - dozare conform protocolului de d,ozd.unic[zilnicd' extinsd (nomograma Hartford) sau conform nomogramei institulionale, cu monito rizareacreatininei serice la fiecare 48-:72 de ore qi limitarea duratei tratamentului;
70'4' Voriconazol - ajustarea dozeiin funclie de funclia hepaticd (clasificarea Child-pugh), cumonitorizarea funcliei hepatice qi a eventualelor tul-burdri vizuale;
70'5' Linezolid - limitarea duratei tratamentului, cu monitorizarea hemoleucogramei completes[ptdminal pentru detectarea trombocitopeniei, in special la tratament p*irrgit peste 7 zile salu lainsuficienfd renald sau hepaticd.
70'6' monitorizarea clinic6 sistematicd a semnelor de toxicitate pe toatd durata tratamentului, ctrdocumertarea in figa de observalie qi raportarea evenimentelor adversei
70'7' determinarea-.concentratiilor serice ale preparatelor antimicrobiene (niveluri reziduale

$i/sau. de varf, raportul dintre aria de sub curbd qi 
"orr..ntrafia 

minimd inhibitorie), acolo undecapacitatea de laborator este disponibil6 sau prin externalizarea determindrilor la un laborator dereferinfd acreditat;
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70.8. in lipsa capacitdlii de determinare a concentrafiilor serice la nivel institufional, comitetul
institulional stabileqte prin procedurd interni fluxul de externalizare a probelor qi termenele de

receplionare arezultatelor, cel pufin pentru cazurila cu risc ridicat (insuficienfd renal[, obezitate,pacien]i
critici, tratament prelungit) ;

70.9. dezvoltarea progresiv[ a capacitdlii de monitofizare terapeuticd la nivel institulional se

include in planul anual de acliuni al Programului.
71. Comitetul institulional elaboreaz6 qi aprobd protocoalele de dozarc pentru fiecare

antimicrobian cu indice terapeutic ingust, incluzind nomogramele, intervalele de dozare, criteriile de
ajustare qi algoritmul de decizie, qi asigurd instruirea personalului medical privind aplicarea acestora.

72. Rezultatele monitoriz[rii terapeutice se consemneazd in documentalia medicall qi se

uttlizeazl, pentru ajustarea dozelor.
73. Comitetul institufional asigurd disponibilitatea ghidurilor de interpretare qi accesul .la

determindrile de laborator necesare.
Sec(iunea 4, Interven(ii privind monitorizarea utilizdrii Si consumului de antimicrobiene

74. Comitetul institufional organizeazd monitorizareautilizdrii gi consumului de antimicrobiene
prin:

74.1. calculul qianalizaindicatorilorcantitativi de consum, conform setului de indicatori cum ar
f: dozazilnicd.definitd la 100(0) zile-pat (pentru sectiile de anestezie qi terapie intensivd la 100 zile-pat),
proporfia pe categorii ,,Access, Watch, Reserve", doza zilnicd definitd pentru antimimobienele cu
importanld critic6, zilele de terapie, doza zilnicd definitd per intemare, lista celor mai consumate
antimicrobiene;

74.2. efectuarea studiilor de prevalenfd de moment (cel pufin I pe an), utilizAnd formularul de
audit (anexa nr. 1.5 la prezentul regulament), fErd informarea prealabilS a secliilor;

74.3. organizarea auditului retrospectiv - analiza dosarelor finalizate pentru evaluarea
conformit6fii prescrip]iei cu ghidurile, a adecvdrii duratei, a ratelor de dezescaladare qi de comutare;

74.4. organizarea auditului prospectiv cu feedback prin revizuirea periodic6 a prescripfiilor
antimicrobiene active, cu formularea de recomanddri consultative cdtre echipa de prescript ori, pe baza
alertelor din laboratorul de microbiologie, farmacia de spital qi secliile clinice; decizia finala privind
conduita terapeuticd apartine medicului curant; frecvenfa auditului prospectiv difer6 qi depinde de tipul
instituliei;

7 4.5 . organizarca auditurilor tematice focalizate (semestriale): profilaxia chirurgic ald, utilizarea
carbapenemelor, comutarea de la administrare intravenoasd la administrare ora16, documentarea
reevaludrii la 48-72 de ore;

74.6. analiza comparativd a consumului intre seclii qi cu datele nalionale.
s ec(iunea 5, I nterven(ii privind activitatea laboratorului microbiologic

75. Laboratorul de microbiologie asigurd suportul de diagnostic al Programului, inclusiv:
75. I . procesarea probelor conform protocoalelor standardizate;
75.2. comunicarea rapidi a rezultatelor critice: colorafia Gram din hemoculturd pozitiva in cel

mult o ord de la pozitivare, identificare rapid5 in 6-12 ore unde este disponibil[, testarea sensibilitalii
preliminare in24-48 de ore;

75.3. raportarea selectiv6 a antibiogramei (cascadd), promov6nd antimicrobienilor cu spectru
ingust;

75.4. screening-ul Ei confirmarea mecanismelor critice de rezistentd: enterobacterii producdtoare
de betalactamaze cu spectru extins, enterobacterii producdtoare de carbapenemaze, stafilococ auriu
rezistent la meticilind, enterococ rezistent la vancomicind;

75.5. alertarea comitetului institulional qi a structurii de prevenire qi control al infectiilor la
identifi carea microorganismelor multirezistente.

76. Diagnosticul in cadrul programului de stewardship reprezintd investigalia de laborator
potrivitd, pentru pacientul potrivit, la momentul potrivit qi constituie o componentd integral6 a
Programului.

77. Comitetul institulional promoveazd:
77 .1. aplicarea protocoalelor standardizate deprelevare a probelor, in conformitate cu sindromul

infeclios qi indicatiile clinice;
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77,2, utilizarea biomarkerilor (procalcitonind, protein6 C-reactivd) pentru ghidarea inilierii qi
duratei tratamentului;

77.3. evitarea investigafiilor microbiologice frr[ indicatie clinicd (de exemplu: uroculturi de
screening la pacienli asimptomatici cateterizali);

77.4. utilizareatestelor de diagnostic rapid la patul pacientului, acolo unde sunt disponibile.
78. Antibiograma cumulativl institufionali se elaboreazd,celpulin anual (semestrial in institutiile

cu 200 sau mai multe paturi) qi se utilizeazd"pentrurevizuirea ghidurilor de terapie empiricd, actualizarca
listei de restriclie, planificarea achizifiilor qi actualizarea formularului farmacoterapeutic,
Secliunea 6. Interven(ii privind educa(ia qi implicarea personalului meclical

79. comitetul institulional aprob[ planul anual de instruire qi asigur[:
79.1. instruirea introductivd obligatorie a personalului nou-angajat privind principiile

Programului, in termen de 30 de zile de la angajare;
79.2. cel pufin 2 sesiuni de instruire internd pe il, cu tematica: ghidurile locale, prescrip]ia

ra[ionald Ei reevaluarea terapiei antimicrobiene la 48-72 de ore, clasificarea,,Access, Watch, Reserve,,,
interpretarea antibiogramei cumulative, investigafii/teste de laborator asociate stewardship-ului,
integrarea cu prevenirea qi controlul infecfiilor;

79.3, evidenta participdrii qi evaluarea cunoqtinlelor dup6 instruire.
Sec(iunea 7. Interven(ii privind raportarea, comunicarea rezultatelor Si mdsuri cle tmbundtdlire

80. Comitetul institufional asigurd raportarea periodicd arezultatelor Programului pe trei niveluri:
80.1. raportare lunard: prezentarea in qedinfa Comitetului institufional a indicatorilor de consum

(doza zilnicd definitd la 100(0) zile-pat, proporfia pe categorii ,,Access, Watch, Reserve", consumul de
antimicrobiene cu importanfd criticl) gi a indicatorilor de proces (rata de reevaluare la48-72de ore, rata
de attotizare prealabild., rata de comutare de la administrare intravenoasd la administrare orald), cu
comunicarearezultatelor gi a recomanddrilor concrete cltre secfiile clinice;

80.2. raportare semestriald: transmiterea raportului cdtre conducerea institufiei, , incluzdnd:
consumul pe categorii ,,Access, Watch, Reserye" pe seclii, indicatorii de proces, rezultatele studiilor de
prevalenld de moment qi ale auditurilor tematice, antibiograma cumulativd institulional6, indicatorii de
r ezultat g i activit6lil e educaf ionale desfbgurate ;

80.3. raportare anualdr raportul anual al Programului,prezentatconducerii instituliei qi transmis
ANSP, care include: sinteza activitSlilor Comitetului institulional, tendintele de consum gi rezistenld
comparativ cu anul precedent, evaluarea atingerii indicatorilor-finta, impactul interven]iilor
implementate, concluziile gi recomandlrile pentru anul urmdtor.

81. comunicarearcntltatelor c6tre medici prescriptori incrude:
81 .1. comunicarea datelor de consum pe secfie, inclusiv comparalia intre secliile instituliei qi cu

mediana institufionald,prezentatd in format vizual (tablou de bord) in qedinlele de seclie sau prin afijare;
81.2. ptezentarea rezultatelor antibiogramei cumulative institutionale qi afiqarea vizibiJa a

rezultatelor acesteia.
81.3. .ornun'irur. areztiltatelor studiilor de prevalenfd de moment gi ale auditurilor tematice, cu

identificarea ariilor de imbundtdfire qi a neconformitaflor frecvente;
81.4. recunoafterea qi diseminarea bunelor practici din sec{iile cu performanle conforme

indicatorilor-fintd;
81.5. acolo unde este posibil, comunicarea individualizatd, a rezultatelor cdtre prescriptorii cu

abateri semnificative qi repetate de la ghidurile institufionale.

. .82. imbundtdlirea rizultatelor Piogramului se realiz eazd,prinidentificarea qi analiza sistematicd a
barierelor in calea prescrierii adecvate a preparatelor antimicrobiene qi prin aplicareade c6tre Comitetul
institufional, a strategiilor de intervenfie in baza barierelor identificate, .ur. pot include m6suri de
instruire, reamintire, comunicare a rezultatelor, implicare a liderilor de opinie locali qi reorgani zare a
proceselor de lucru.

83. in cazul in care mdsurile cu caracter persuasiv nu conduc .la atingerea indicatorilor-fint6,
Comitetul institulional dispune aplicarea de mdsuri cu caracter restrictiv, inclusiv extinderea listei cle
anti micro bi ene supus e attorizdrii preal abil e.

84. Comitetul institutional realizeazd mdsurile de imbunatalire prin revizuirea ghidurilor qi
protocoalelor institulionale, ajustarea listei de antimicrobiene restric{ionate, evaluarea eficacitdlii
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intervenliilor implementate, actualizarea planului anual de acfiuni qi transmiterea datelor cdtre Agenlie)
transmiterea datelor institulionale cdtre Agenfie pentru completareabazei de date nalionale de analizd"
comparativa intre institulii.

Capitolul V. LABORATORUL MICROBIOLOGIC $I ANTIBIOGRAMA CUMULATIVA
INSTITUTIONALA

Sec(iunea 1. Rolul laboratorului de microbiologie tn Programul de stewardsltip antimicrobian
85. Laboratorul de microbiologie al institufieireprezint[ o componentd esen]iald a Programului,

asigurind suportul de diagnostic microbiologic, supravegherea rezistenfei la antimicrobiene qi ghidarea
terapiei antimicrobiene, iar accesul la diagnosticul microbiologic de calitate este o condilie obiigatorie
pentru implementarea eficientd a Programului.

86. Instituliile care nu dispun de laborator de microbiologie propriu asigurd accesul la investigafii
rnicrobiologice prin externalizarea serviciilor cu un laborator acreditat.

87. Conducerea institutiei, de comun cu Comitetul institufional, stabileqte prin
fluxul de transmitere a probelor qi de receptionare a rentltatelor, inclusiv in regim

procedur[ inter:r-rI

permanent pentru
investiga!iile critice.

88. Laboratorul de microbiologie asigur[ suporlul de diagnostic al
activitdli:

Programului prin urm[toarele

88.1. elaborarea qi implementarea protocoalelor standardizate de prelevare a probelor, adaptate
la tipul de infectie: selecfia specimenului, volumul necesar, momentul optim de prelevare (inainie de
administrarea primei doze de antimicrobian), etichetarea corectd qi condifiile de transport;

88.2. aplicarea criteriilor de acceptare gi respingere a probelor, cu monitoiizarea
c omuni care a p erio dic6 a r eniltatelor monitori zdrii cdtr e s ecf i ile clini ce ;

caiitzilii qi

88.3. instruirea periodic[ a personalului medical privind tehnica corectd de recoltare, pentru
reducerea contamindrii qi a erorilor de prelevare;

88.4. identificarea microorganismelor qi testarea sensibilitdfii la antimicrobiene prin metode
validate, conform standardelor, utilizdnd valorile de referinfd ale anului curent;

88.5. aplicarea metodelor de diagnostic rapid (unde sunt disponibile) pentru scurtarea timpului
pdnd la terapia lintit6;

88.6. screening-ul qi confirmarea mecanismelor critice de rezistenf6: enterobacterii producdtoare
de betalactamaze cu spectru extins, enterobacterii producdtoare de carbapenemaze, stafilococ auriu
rezistent la meticilind, enterococ rezistent la vancomicind, precum qi a fenotipurilor emergente semnalate
de ECDC qi OMS;

88.7. asigurarea managementului calitdlii: control intern zilnic, participare la programe de
evaluare extemd a calitafii qi respectarea procedurilor operafionale standard;

88.8. comunicarea rapidd a rezultatelor critice: raportarea coloraliei Gram din hemocultur[
pozitivd in cel mult o ord de la pozitivare, identificare rapidi in 6-12 ore (unde este disponibilA),
raportarea preliminard a testarii sensibilitrliiir.244g de ore de la izolare;

88.9. notificarea imediatd cdtre medicul curant sau serviciul de gardi a reniltatelor critice:
hemoculturi pozitive, lichid cefalorahidianpozitiv, suspiciune sau confirmare Oe carbapenem aze,izolate
panrezistente;

88.10. raportarea selectivd a antibiogramei (cascadd): afiqarea pe buletinul de analize a
preparatelor antimicrobiene in funclie de ierarhia clinicd qi de ghidurili institufionale, promov6nd
utilizarea preparatelor antimicrobiene cu spectru ingust;

88.1 f . includerea comentariilor interpretative in buletinul de analize: diferentierea colonizdrii de
contaminare Ei de infecfie, relevanla izoldrii din probe non-sterile;

88.12. alertatea Comitetului institulional qi a Comisia PCI la identificarea microorganismelor
multirezistente;

88.13' monitorizarea Ei raportarea indicatorilor de calitate: rata de contaminare a hemoculturilor
(1intn: sub 3%), evaluarea calitdfii probelor de sputd conform criteriilor standardizate;

88.14. fumizarea datelor de rezistenld pentru ghidarea terapiei empirice qi contribulia la
actualizarea ghidurilor qi protocoalelor institufionale;
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88.15. participarea, la solicitare, la vizitele clinico-miuobiologice qi oferirea suportului in
interpretarea mecanismelor complexe de rezisten!6;

88.16. sprijinirea optimizdrii terapiei prin recomanddri documentate privind dezescaladarea Ei
comutarea de la administrare intravenoasl la administrare orald,,inbazarezultatelor microbiologice;

88.17. realizarea dedubldrii izolatelor (includerea doar a primei tulpini izolate per pacient per
episod de infectie) pentru asigurarea acuratelei datelor statistice privind rezistenla qi antibiograma
cumulativ6;

8 8 . I 8. introducere a zilnicd, a datelor de identificare qi sensibilitate la antimicrobiene in programul
informatic WHONET sau in alt instrument aprobat de ANSP, pentru generarea antibiogramei cumulative
qi analiza tendintelor de rezistentd;

88.19. pdstrarea tulpinilor izolate critice (enterobacterii producdtoare de carbapenemaze,izolate
panrezistente, fenotipuri rare de rezistenfd) pentru confirmare de cdtre laboratorul de referinl6 Ei pentru
investigarea izbucnirilor de IAAM, conform termenelor stabilite prin procedura internd;

88.20. transmiterea datelor agregate de rezistenld la antimicrobiene cdtre ANSP, conform
formatului de raportare, pentru alimentarea bazei de date nafionale qi raportareacdtreReleaua europeand
de supraveghere a rezistenfei la antimicrobiene qi Sistemul global de supraveghere a rezistenfei la
antimicrobiene al OMS.
Secliunea 2, Investigaliile de laborator asociate stewardship-ului (diagnostic stewarclsltip)

89. Investigaliile de laborator asociate stewardship-ului (diagnostic stewardship) promoveazd:
89.1. utilizarea protocoalelor standardizate de prelevare, adaptate la tipul de infecfie, inclusiv:

prelevarea obligatorie a hemoculturilor (de preferinlE doud seturi din locuri diferite de puncfie) in
suspiciunea de infecfie sistemicd, prelevarea probelor specifice localizdrii (uroculturd, secrelfu bronqicd,
secrefie plAgi) Ei prelevarea probelor inainte de administrareaprimei doze de antimicrobian;

89.2. utilizarea biomarkerilor pentru ghidarea inilierii qi a duratei tratamentului antimicrobian:
89.1.1. procalcitonina - valoarea sub 0,25 nglml sugereaz[ absenfa infecliei bacteriene qi poate

ghida decizia de a nu inilia sau de a opri tratamentul antimicrobian, determinarea ulterioar6 b +g-iZ ae
ore poate ghida durata tratamentului in infecfiile respiratorii qi in sepsis, qi

89.1.2. proteina C-reactivl - utilizatd in evaluarea dinamicii inflamafiei qi in decizia cle
continuare sau oprire a tratamentului;

89.3. evitarea testelor microbiologice ftrd indicalie clinicS, inclusiv: uroculturi de screening la
pacienfi asimptomatici cateteriza[i, culturi de supraveghere f[rd protocol aprobat de Comitltul
ins.titu{ional, repetarea culturilor in absen}a modificdrii stIrii clinice;

89.4. utilizarea testelor de diagnostic rapid la patul pacientului, acolo unde sunt disponibile,
pentru optimizarea deciziei terapeutice.
Secliunea 3, Metodologia elabordrii antibiogramei cumulative institu(ionale

90. Antibiograma cumulativ6 institufionald se elaborcazd,de microbiolog qi medicul epidemiolog
in prevenirea qi controlul infectiilor, utilizdnd programul informatic WHONET in baza datelor de
sensibilitate furnizate de laboratorul de microbiologie (propriu sau externalizat).

91. Frecvenla elabordrii antibiogramei cumulative:
91.1. instituliile cu mai pulin de 200 de paturi: cel putin o datd la2 ani; in cazul in care volumul

de izolate permite atingerea pragului minim de 30 de tulpini izolateper specie intr-un an calendaristic,
anti bio grama se elabore azd. anval;

91.2. institufiile cu 200 sau mai multe paturi: cel putin anual, cu termen de publicare de
maximum 3 luni de la incheierea perioadei de analizd;

91.3. institufiile cu 400 sau mai multe paturi, care dispun de laborator de microbiologie propriu:
cel pufin semestrial;

91 .4. in cazul in care volumul de tulpini izolate nu permite atingerea pragului minim de 30 de
tulpini rzolate per specie, institulia utilizeazd datele agregate de rezisteild pu6licate de ANSp la nivel
regional sau nalional pentru ghidarea terapiei empirice.

92. Selecfia datelor pentru antibiograma cumulativd:
se includ exclusiv tulpinile izolatele din probe clinice (nu de screening sau supraveghere), oblinute de la
pacienfii internali in perioada de raportare;



92.1. se include doar prima tulpind izolatd. de fiecare specie per pacient per perioadd" de analizd
(dedublare), pentru a evita supra reprezentarea tulpinilor rezistente de la pacienlii cu spitalizare
prelungitd;

92.2. criteriul minim de includere: cel pulin 30 de tulpini izolate per specie pentru generarea
procentajelor de sensibilitate; speciile cu mai pulin de 30 de tulpini izolate se raporteaza separat, cn
men!iunea,,interpretare cu precaufie";

92.3. tulpinile izolate se clasific[ pe categorii de probe (s6nge, urin[, tract respirator inferior,
pl6gi, alte substrate sterile), cu respectarea pragului minim de 30 de tulpini izolate per specie per
categorie de prob6; in cazul in care pragul nu este atins per categorie, se raporteazd antibiogramiagregatd,
din toate categoriile de probe.

93. Calculul qi prezentarca rczultatelor antibiogramei cumulative:
93.1. procentajele de sensibilitate se calculeazd conform formulei: procentul de sensibilitate :

(num6rul de tulpini izolate sensibile impdrlit la numdrul total de tutpini izolate testate) inmullit cu 100;
93.2. categoriile intermediar pot fi raportate separat sau incluse in categoria sensibil, conform

recomanddrilor Comitetului European pentru Testarea Sensibilitdlii la Antimicrobiene (categoria
,,sensibil la expunere crescutd");

93,3. se calculeazl procentul de sensibilitate pentru fiecare combinafie specie-antimicrobian,
pentru antimicrobienele testate de rutind qi cele recomandate in ghidurile institulionale;

93.4. se prezinti tendinfele comparativ cu perioada anterioard (semestru sau an precedent), cu
evidenlierea varialiilor semnificative (modificare de 10% sau mai mare a procentului de Jensibilitaie);

93.5. formatul de prezentare: tabel cu speciile bacteriene pe rinduri (ordonate dupd frecvenla
izoldrii), antimicrobienele pe coloane (grupate pe clase de clasificare anatomo-terapeuticd qi chimic6),
cu indicarea in fiecare celulS a procentului de sensibilitate qi a numdrului total de izolate tesiate;

93.6. codificarea coloristicd a nivelurilor de sensibilitate: peste 80% : verde, intre 600/o gi 80%: galben, sub 60% = roqu.
94. Speciile prioritare pentru raportare (minimum):
94.1. Escherichia coli (inclusiv producdtoare de betalactamaze cu spectru extins);
94.2. Klebsiella pneumoniae (inclusiv rezistentd la carbapeneme);
94.3. Pseudomonas aeruginosa;
94.4. Acinetobacter baumannii;
94.5. Staphylococcus aureus (rezistent la meticilin6 separat de sensibil la meticilin6);
94.6. Enterococcus faecalis;
94.7. Enterococcus faecium;
94.8. Streptococcus pneumoniae;
94.9. alte specii relevante pentru profilul instituliei.

95. Difuzarea qi utilizarea antibiogramei cumulative:
95.1. antibiograma se pune la dispozilia medicilor clinicieni in format tipdrit de buzunar qi/sau

electronic, accesibild la locul de munc6;
95.2. se utilizeaz[ cabazd, pentru rcvizuirea ghidurilor institutionale de terapie empiricd, a

protocoalelor de profilaxie chirurgical[ qi a listei de antimicrobiene restricfionate;
95.3. serveqte drept temei pentru planificarea necesarului de antimicrobiene pentru anul urmdtor

q i actual i zarea fo rmul arul ui farmacoterapeutic institulional ;
95.4. rezultatele se prezint6 in qedinla Comitetului institulional qi se transmit ANSp conform

formatului de raportare;
96. Indicatorii de calitate ai antibiogramei cumulative:
96.1. proporlia speciilor cu cel putin 30 de tulpini izolate din totalul speciilor raportate (!int6: cel

p:ufin70%);
96.2. rata de dedublare corect aplicatd (verificare anuala prin reverificarea unui egantion

aleatoriu de tulpini izolate dinbazade date);
96.3. acoperirea preparatelor antimicrobiene din ghidurile institulionale (!intd: 100% din

antimicrobienele recomandate testate);
96.4. termenul de publicare respectat (maximum 3 luni de la incheierea perioadei de analiz1t).
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Secq{iunea 4 Asigura acces la servicii microbiologice 2417 pentru implementarea
Programului de utilizare rafional5 a antimicrobienelor

97, Laborqtoarele care vor asigura accesibilitatea implement[rii Programului includ:
97.1. Laboratorul Nafional de referinfd in infecfiile asociate asistenfei medicale qi rezisten]i la

antimicrobiene (LNR IAAM si RAM, infectii bacteriene siparazitoze), ANSP;
97.2. IMSP Institutul de Medicind Urgentl
97.3. IMSP Spitalul Clinic Municipal,,Sfinta Treime", Laboratorul Microbiologic
97.4. ANSP, Laboratorul CSP Cauqeni, Cahul, B[lli.

98. Extinderea accesului la laboratoarele care oferd servicii microbiologice 2417 se va realiza
etapizat, in baza urmitoarelor criterii de prioritizare: volumul consumului de antimicrobiene, rata
infecliilor asociate asistenfei medicale, prevalenta microorganismelor rezistente gi disponibilitatea
serviciilor de laborator microbiologic.

99. Conducdtorii instituliilor medico-sanitare spitaliceqti vor asigura planificarea resurselor
financiare necesare pentru anvl2027, in vederea contract5rii serviciilor de investigalii microbiologice in
cadrul Programului de utilizare ralionald a antimicrobienelor, cu laboratoarele menlionate in tabel.

100. Accesul la servicii microbiologice pentru institutiile medico-sanitare spitaliceEti din zonele de
nord Ei sud va fi asigurat prin Secliile Diagnostic de Laborator ale Centrelor de SSndtate Publicd
teritoriale BAIIi Ei Cahul ale ANSP, prin orar flexibil reieqind din volumul investigaliilor solicitate.
Instituliile medico-sanitare spitaliceqti din zona centru vor asigura transportarea probelor biologice cdtre
LNR IAAM si RAM, infectii bacteriene si parazitoze din cadrul ANSP, in vederea efectudrii
investigaliilor microbiologice necesare.

101. In funcfie de volumul probelor recepfionate qi de necesitdlile de investigare microbiologica,
accesul la servicii microbiologice va fi extins gradual prin orar flexibil qi cltre alte Seclii Diagnostic de
Laborator ale Centrelor de Slndtate Publicd teritoriale din cadrul ANSP.

Capitolul VI. MONITORIZAREA CONSUMULUI DE ANTIMICROBIENE
102. Monitorizarea consumului de antimicrobiene este o componentE esenliald a Programului,

furnizAnd datele necesare pentru identificarea ariilor de imbundtdlire, evaluarea impactului
intervenfiilor, analiza comparativi intre secfii qi raportarea la nivel nafional qi internalional,

103. Cantitatea consumului de antimicrobiene se calculeaz[ conform metodologiei de calcul,
inclusiv formulele, factorii de conversie qi instrucliunile pas cu pas, se stabileqte prin procedura
operalionald standard.

104. Responsabilitatea colect[rii, calculului qi raportdrii indicatorilor de consum revine
farmacistului, farmacistului clinician qi/sau farmacologului clinician, membru al Comitetului
institufional, cu suportul farmaciei de spital, serviciului de statistic6 medicald Ei laboratorului de
microbiologie.

105. Datele de consum sunt necesare la nivel de: sectie, farmacie, Comitetul institulional, ANSp,
o r ganizalii internaf ional e.

106. Sursele obligatorii de date la nivel institufional: farmacia de spital (cantitdfile distribuite pe
secfii), serviciul de statisticd medicalI (zile-patqi interndri pe secfii), laboratorul de microbiologie (datele
de rezistenf6). Toate cele trei servicii sunt obligate s6 furnizeze datele complet qi la termen,

107. Calculul indicatorilor se efectueazd,utilizdnd instrumentul de raportare pus la dispozilie de
Agenfie, conform metodologiei detaliate din procedura operafionala standard .

108, Raportarea se efectueazd,: lunar (monitorizare interni in qedinla Comitetului institufional),
semestrial (raportare cdtre conducerea institufiei) qi anual (raportul anual al Programului).

109. Institufia stabilegte anual, pebaza rezultatelor autoevaludrii qi a valorilor de referin][, finte
pentru indicatorii de consum al antimicrobienelor, orientate spre creqterea graduald a ponderii
antibioticelor din categoria ,,Access" in consumul total al antibioticelor din clasa J01, reducerea
consumului de antibiotice din categoria ,,Watch" qi diminuarea consumului de antimicrobiene cu
importanfi critic6.
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I 10. Comitetul institufional stabilegte mdsuri corective incazulneatingerii indicatorilorlintd: audit
gi comunicarea comparativd a rezultatelor pe seclie, actualizarca ghidurilor institufionale, restriclionare
suplimentard prin formularul farmacoterapeutic, sesiuni educafionale focalizate pe secliile cu abateri,

Capitolul vII. AUDITUL gI CICLUL DE iMBUNArAlmn
I 1 1. Comitetul institulional organizeazd audituri ale utilizdrii antimicrobienelor, care pot fi

retrospective, prospective sau tematice, in funcfie de obiectivul urmdrit, capacitatea institulionald qi
riscurile identificate in practica de prescriere.

I 12. Auditul retrospectiv se efectueazdprin examinareafiqelor medicale, prescripliilor, registrelor
farmaciei, rezultatelor microbiologice Ei altor documente relevante, cu scopul de a evalua conformitatea
prescrierii preparatelor antimicrobiene cu ghidurile institulionale, durata terapiei, documentarea
indicafiei, reevaluarea la 48_72 de ore qi utilizarea preparatelor antimicrobiene cu importanld critic[.

113. Auditul prospectiv se efectueazd, in timpul tratamentului pacientului qi poate include
reVizuirea prescriptiei antimicrobiene, analiza indicafiei, dozei, cdii de administrare, duratei terapiei,
rezultatelor microbiologice, posibilit6lii de dezescaladare qi oportunitElii comutdrii de la administrarea
intravenoasd la administrarea oral6.

114. Audituri tematice se efectueaz[. cel pufin o dat6 pe semestru qi pot viza profilaxia
antinricrobiand chirurgicald, utilizarea carbapenemelor, prescrierea preparatelor antimicrobiene din
categoriile,,Watch" Ei,,Reserve", documentarea reevaludrii terapieila4S-72 de ore, comutarea de la
administrarea intravenoasd la administrarea oral6 qi respectarea procedurii de autorizare prealabild.

115. Rezultatele auditurilor se analizeazd de Comitetul institufional qi se utilizeazd, pentru
formularea recomanddrilor, comunicarea feedbackului c6tre secfiile vizate, actualizarca ghidurilor
institulionale, planificarea instruirilor gi stabilirea m6surilor corective.

116. In baza rezultatelor auditului, Comitetul institu{ional stabilegte mdsuri de imbundt[fire a
utilizdrii antimicrobienelor, cu indicarea responsabililor, termenelor de realizare Ei indicatorilor care
urmeazd a fi monitorizali.

ll7. Mdsurile de imbundtdlire pot include instruirea'personalului, feedbackul cdtre secfii,
aclutalizarea ghidurilor institufionale, revizuirea formularului farmacoterapeutic, aplicarea autorizdr.ii
prealabile, restriclionarea utilizdrii unor antimicrobiene qi reevaluarea obligatorie a terapiei
antimicrobiene. Eficienfa mdsurilor se apreciazd prin audit repetat qi analizacomparativd a indicatorilor.

CapitoluMll. MATRICEA INTERVENTIILOR DE STEWARDSHIP ANTIMICROBIAN pE
TIPUL INSTITUTIEI

118. Matricea stabileqte setul minim de intervenfii obligatorii qi recomandate, diferenliat pe trei
niveluri de institulii, in funclie de capacitatea institufiei qi de complexitatea cazuisticii.

119. Spitalele care se clasificd conform pct.39, implementeazl,intewenliile AMS reieqind din
ile de institutiitrpunle de institufii, dupd cum urmeaz[:

Nr.

l11at

niul cle
400

paturi

I

Ghiduri qi
protocoale
institu(ionale

Elaborarea Ei actualizarea anuald a ghidurilor institutrionale pentru terapie
empiric5, profilaxie chirurgicalS, infecfii comunitare frecvente qi cet pulin
trei sindroame infeclioase prioritare; aliniere la antibiograma cumulativd
instituIional[.

o o o

2

Restric(ionarea gi

a utorizarea
prea la biltr

Lista institufionald a antimicrobienelor cu autorizare prealabild (categoriile
Watch selecIionate $i totalitatea categoriei Reserve), procedurf, doculnentatA
de autorizare in maximum 24 de ore de la solicitare, registru electronic sau
pe suport de h6rtie.

o o o

3
Reevaluare la 48-
72 de ore (time-out)

Reevaluarea documentatd a orictrrei prescripfii de antimicrobian sistemic la
intervalul de 48J2 de ore de la inifiere, cu decizie clar6 de continuare,
dezescaladare, comutare la administrare oral6 sau intrerupere; documentare
in formularul-tip din anexa 1,4 la prezentul regulament.

o o o

4 Audit retrospectiv o o o
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Categoria de
interven{iei AMS Confinut minim al intervenfiei <200

paturi

200*
399

paturi



Nr.
Categoria de

interven{iei AMS

<200
patuti

r1lar

rurul dc
400

paturi

5

Audit prospectiv qi

comunicarea
rezultatelor

Audit prospectiv al prescripfiilor de antimicrobiene de cltre Comitetul
institutiei, comunicarea rezultatelor c6tre prescriptor in maximum 48 de ore,
inregistrarea acceptirii sau respingerii recomanddrii.

R o o

6
Educa(ia
p rofesio n iqtilor

Program anual de instruire de minimum 4 ore pentru medici, asistenfi
medicali qi farmaciEti, evaluat prin test de cunogtin{e; instruire la angajare;

sesiuni de comunicare a rezultatelor antibiogramei cumulative.
o o o

1
Acces la laborator
de microbiologie

Accesul func{ional la testare microbiologic[ (culturl, identificare gi

antibiograrn[) cLr timp de rapofiare !72 de ore pentru rezultate finale;
rapoftarea rezultatelor critice in maximum 2 ore de la validare; elaborarea qi

actualizarea anualS a antibiogramei cumulative institulionale prin progranrul
WI-IONET. Modul de organizare a serviciului, propriu sau extern, se

stabileEte de cf,tre institutrie in funcfie de capacitali.

o o o

8

Monitorizarea
consumului gi a
indicatorilor

Calcularea lunard a consumului de antimicrobiene exprirnat in doze definite
zilnice la 100(0) de zile-pat qi pe categoriile AWaRe; rapofiarea cf,tre
Comitet qi cdtre directia institufiei; raportarea anuald cdtre ANSP in
formularului aprobat.

o o o

()

Cerin{e
suplimentare
pentru spitalel cu

mai mul de 400
patu ri

Audit prospectiv zilnic in secfiile de terapie intensiv[, oncohematologie,
transplant qi neonatologie de gradul III; qedin[5 sdptdrrdnalE a Cornitetului;
integrarea sisternelor electronice de prescriere; participarea la re[ele
na{ionale gi internafionale de supraveghere.

R o

l0

Cerin{e
suplimentare
pentru toate
spitalele

Studiu de prevalentl de moment al utilizdrii antimicrobienelor, minimum o
dat[ pe an, cu raportarea rezultatelor la Comitet gi la ANSP.

o o o

Noti: O - intervenlie obligatorie; R - intervenfie recomandatdi - (linie) - interven]ie neaplicabil[ la
nivelul respectiv. Toate cerinJele privind accesul la laborator de microbiologie se referd la accesul
functional, indiferent dacd serviciul este orgarizatin cadrul instituliei sau este asigurat prin contract cu
un laborator extern.

120. Spitalul cu mai pufin de 200 de paturi efectueazd audit prospectiv prin audituri tematice
semestriale, cu acoperirea anuald a tuturor sec{iilor cu prescriere de antimicrobiene.

121. Frecvenfa auditurilor, efectivul Comitetului qi sistemul de comunicare a rezultatelor se

stabilesc prin decizia conduc6torului institufiei, in limitele prevdzute de matrice.
122. Spitalele care nu dispun de un laborator de microbiologie orgarLizat in cadrul propdu incheie

un conffact cu un laborator licenfiat qi asigurE transportarea probelor in conditiile prevdzute de
procedurile operalionale standard.

123. Conducdtorul institufiei de comun cu Comitetul AMS decide privind implementarea
intervenfiilor AMS qi reevalueazd,incadrarea institufiei cel pu]in o dat6 latrei ani sau ori de cdte ori
irrtervin modific[ri semnificative ale capacitdtii, ale cazuisticii sau ale organizdrii interne.

Capitolul IX. RESPONSABILITATI
124. Conducerea instituliei asigurd implementarea Programului institutional de stewardship

antimicrobian, aprobA actele interne necesare, desemneazd Comitetul institufional, aloc6 resursele
umane, informalionale qi organizatorice necesare, examineazd, peiodic rapoartele privind utilizarea
preparatelor antimicrobiene qi dispune mdsuri corective, dlpd, caz.

125. Comitetul institufional coordofleazd, implementarea Programului, aprobd planul anual de
activitate, orgarizezl monitorizarea consumului de antimicrobiene, analiza indicatorilor, auditul
practicilor de prescriere, instruirea personalului qi elaborarea mdsurilor de imbundtdfire.

126. Medicul curant prescrie preparatele antimicrobiene conform ghidurilor Ei protocoalelor
institulionale, documerrteazd indicafia, doza, calea de administrare qi durata terapiei, efectueazd.
reevaluarea tratamentult:i la 48-72 de ore qi aplicd procedura de autorizare prealabild pentru preparatele
antimicrobiene restrictionate, dupd caz.
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Con(inut minim al interven{iei
200-
399

paturi



127. Farmacia spitaliceascd asigur[ evidenfa eliber6rii preparatelor antimicrobiene, monitoizeazd,
consumul pe seclii qi pe categorii de antimicrobiene, participd la calcularea indicatorilor de consum,

semnaleazd neconformitAflle privind utilizarea preparatelor antimicrobiene restricfionate qi contribuie la
elaborarea formularului farmacoterapeutic institulional.

128. Laboratorul de microbiologie asigurd efectuarea qi raportarea investigaliilor microbiologice
relevante, comunicarea rezultatelor cdtre secliile clinice, furnizarea datelor privind rezisten!a
antimicrobiand Ei elaborarea antibiogramei cumulative institufionale, in condiliile capacit[1ii existente.

129, Asistenlii medicali administreazd antimicrobienele conform prescripliei medicale, verificd
documentalia inainte de administrare, respectd orarul indicat, monitorizeazd rdspunsul pacientului qi

informeaz[ medicul curant despre situaliile care necesitE reevaluarea terapiei.
130. Serviciul de statisticd medicald fumizeazd Comitetului institulional datele necesare pentru

calcularea indicatorilor de consum qi performanfE, inclusiv zile-pat, zile-pacient, interndri, externdri Ei
alte date institulionale relevante.

l3 L $efii de secfii asigurd aplicarea prevederilor Programului in subdiviziunile pe care le conduc,
monitorizeazd respectarea ghidurilor institulionale, participd la analiza rezultatelor auditurilor gi

implementeazd m[surile corective aprobate de Comitetul institulional.
132. Nerespectarea prevederilor prezentului Regulament atrage, dup6 caz, rdspunderea

disciplinard, contravenlionald sau penal6, in condiliile legislaliei aplicabile.

Capitolul X. MONITORIZAREA $I EVALUAREA PROGRAMULUI DE UTILIZARE
RATIONALA A ANTIMICROBIENELOR, SISTEMUL UNIC DE INDICATORI

133. Programului de stewardship antimicrobian este monitorizatprin intermediul indicatorilor de
structurd, proces, de rezultate clinic qi privind consumul de antimicrobiene, completate de indicatorii
specifici pediatrici qi indicatorii care se colecteazd la nivel de institulii qi la nivel nafional:

133.1 indicatori de structurd (cod S) - mdsoard existenta condiliilor organizalionale, materiale
qi umane necesare funcliondrii Programului; monitorizare prin DAAtrU sau scor

133.2 indicatori de proces (cod P) - mdsoard dacd interventiile Programului sint aplicate corect,
complet Ei documentat; calculafi ca procent sau numlr absolut

133.3 indicatori de rezultat privind consumul (cod R) - mdsoar6 modific6rile in volumul,
structura qi calitatea consumului de antimicrobiene; calculafi in doze zilnice definite, proporfii sau
clasamente

133.4 indicatori de rezultat clinic (cod O) - mdsoar6 impactul Programului asupra rezultatelor
clinice, inclusiv indicatorii de echilibrare care verific[ absenfa efectelor negative ale interven]iilor

133.5 indicatori specifici pediatrici (cod Ped) - metrici independente de dozd pentru secliile de
pediatrie qi neonatologie

133.6 indicatori la nivel nafional (cod N) - indicatori agrega{i, calcula}i de Agenlie pebaza
rapo artelor institulionale

134. Fiecare indicator are un cod unic qi nu se repetdintre categorii:
134.1 S sunt exclusiv indicatori de structurI,
134.2P sunt exclusiv indicatori de proces,
134.3 R suntexclusiv indicatori de rczultat privind consumul
134.4 O sunt exclusiv indicatori de rezultat clinic
134.5 Ped sunt exclusiv indicatori specifici pediatrici
134.6 N sunt exclusiv indicatorii la nivel na{ional

Codurile, formulele, numdr6torii, numitorii, sursele de date, frecvenfele, instrumentele de mdsurare,
responsabilii, lintele Ei pragurile de alarmd sint stabilite in secfiunile 1-6 ale prezentului capitol.

ndicatorii de structurl (S-1 - includ:
Cod ] Indicator Frecven(i verificarc

S- I Conritetul institutional constituit prin
r ordin intern qi tunclional (procese-
I verbale > 6 qedinfe/an)

DA/NU DA Conducerea
instituliei

Anual,
Audit extern
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Valori fintl Responsabil
verificare

35.



s-2

s-3

-----:--
: Normd dedicata stewardship DA /NU
i antimicrobian alocat6, conforrr

I Autoevaluare institulionalI completatd Scor 0-100
: Si transmis[ Agenfiei

' 
p, 

"..,rri, 
J. r;i;;i;;;;

r operafional[ (inclusiv in
I programului de lucru)

DA/NU

5-6 , Ghiduri institufionale de terapie DA/NU

S-5 , Antibiograma cumulativ6 institulionalA
i elaboratE qi diseminat[ prescriptorilor

J-O 
, 
UnlOUn ilSUIUFOnUIC Oe terilple

: I antimicrobiand elaborate Ei aprobate
.. .1. .... .....

S-7 I Forrnularul f'armacoterapeutic
I institutional aprobat, cu clasifi

Conducerea
instituliei

Comitetul

insjitu[ional
Corritetul
instituIional

Medic Epidemiolog
Microbiolog /
laborator

Anual

Anual
Audit

Conform frecventei pe nivel

s-8

prealabi li
afara

DA /NU

DA /NU

DA/NU

aprobat, cu clasificare
..Access. Watch, Reserve"

lnstrumentul de raportare a consumului
functional

I Rata de autorizare
i

I prealabild,,Reserve"
It*-.'.__*_

Nr. prescripfii,,Reserve"
autorizate + Nr. total
prescripfii,,Reserve" x 100

Nr. prescripfii,,Watch"
autorizate + Nr. total
prescrip!ii ,,Watch"
restricfionate x 100

i includ:
Instru m ent

PPS / audit
retrospectiv

Formular lc,
audit

Frccvenftr

Sernestrial.
(institutrii cu
<200 paturi)
Conlinuu

Lunar

Lunar

-r------------- - -

lResponsnbil
I-i-- --..--.--- ..- - -
I Coniitetul
I institulional
I

it ----
i Conritetul
I

i institu{ional

P-4
I instir

unar 
I ror,,

I Com

l:''.:'

i_
lFarmacist,
I Comitetul

Comitetul
institulional

cr"firl -

il"*i!!!ion4
Comitetul
institulional

Ltdff;li"l"

Rata de autorizare

: prealabil[,,Watch"
, restlicfionate

P-5 Rata de dezescaladare la i Nr. dezescaladafi + Nr.uElr rrrr

antibiograrnd disponibi lI i eligibili (antibiograma
i confirm6 spectru ingust) x

__**-_ i 100

>60%

i Conlormitatea profilaxiei iNr. profilaxii conforme + >90%
, chirurgicale (agent, Nr. total evaluate x 100

r tinrpul de aclnrinistrare,
qlru5:1ll-__

P-6

P-7

Nr.

> 60/lun5
(institufii cu mai
mul de 400

.patuli)

Trimestrial

Audit prospectiv Trirnestrial

Audit fiqe
chirurgicale

Registru CI

Registru CI

Formular I d

P-8 Nr. audituri prospective iNumAr absolut lunar
cu cornunicarea i documentat in registrul
rczultatelor per lunf, j Comitetului institulional

Rata de acceptare a i Nr. recomandiri acceptate
lecomand[rilor auditului iNr. recomandate x 100
nrncnpnt irr

iNr. recomandiri acceptate + 2 50o/o

prospectiv
I

Studiu de prevalenfi de :Num[r studii efectuate prper
nroment efectuat

i

:an

Ir_9

P-

t0

rri'n.rL,i.f* -l C;,"il;i;i -
i institutrional

I

Anual 
I Cornitetul

lintitytigml

137. Indicatorii de rezultat privind consumul (R-l - R-7), reprezintl indicatori de rezultat

> 64t100
l2 tuni

Comitetul

il":iilvti",a
Comitetul
institufional

Registru
farmacie,Cl

Registru
farmacie, CI

ffiil*---
prospectiv,
antibiogram6

26

Frecvcn[h Tinttr

DA

Anual

s-4 DA

DA

DA Anual

DA Anual

DA Farmacist Anual

136. Indicatorii de proces (P-l- P-10) sun
Cod

P-t

Indicator Formultr (Numtrrtrtor +
Numitor x 100)

TintI

I{ata de conlormitate a

prescripfiei cu ghidurile
institulionale

Nr. prescripfii conforme +
Nr. prescripfii evaluate x

100

>_800.0

P-2 Rata de reevaluare
documentatd a terapiei la
48-72h

Nr. pacienfi cu reevaluare
documentath = Nr. pacienti
cu tratament AM iniliat x

100

>-90Yo

P-3 t00%

> 900

>- 50Yo

Itata de comutare
i.v.-oral la elieil

Trirnestrial

Lunar

> l/an

Cod Ind icator

obl



DDD/1.000 zi
total (pe secfii
institulie)

I

I
I
L

I

R-l

R-2

----^ ..i'-."-^*-^*-*-
R-4 i DOT/I.000

I

,Proporlia AWaRe i% Access = (DDD
l(%A l%W l%R) tAccess = DDD total

I !n t\ - tnn II^- rrr-

Farmacie, i Lunar intern I Analizl
Statistica iSemestrial lcomparativ[ioxlr t_-.
Farmacie, Lista iLunar intern, l> 60%A -AWaRe iSemestrial I rOXw

iaNsp Ii-t
Farmacie, Lista i Lunar intern lTendinla J
Cl i Semestrial I

jo""l
-----r'- -------- --- ***-*'l'--------Fiqe iSemestrial lComparab.

administrare/ i linternl
str__ _ i __l
Farmacie, iTrimestrial lTendinleper
Statisticd j I seclie

Farmacie isemestrial lAjustareI I lormularttil
Farmacie, iAnual 1220-30% an I

Contabilitate i 'jl
.... .r,--.---- - .-*. . . .1 .-.."..."-.."--

ANSP,
Net

ANSP, GLASS, 
i

oNU 2030 
i

I

aNsp,-eSad-]
Net 

i

irtl,:,i, aNsp

Intern

I ntern,

Conducere,
ANSP

Frecven(tr

Trimestrial @a
400 paturi)
Recomandat (institutii cu <200
pslYI)

Recomandat (institufii cu <200
paturi)

Obligatoriu (institu{ii cu mai ntul dc

Trimestrial

Reconrandat

Trimestrial n..o,iion,t.t linstitLriii crlnoi rnul
de 400 paturi)

Frecven(I Sursa / Rcsponsabil

Medic Epidemiolog

Medic Epidemiolog,Microbiolog
/Laborator

Laborator'- ANSP

Farm acov igilen [[

i;f;;,-i6D 
"*--l-,l1s-patl,

si I 1.000 ATI: DDD/100
'l

I zile-pat*.-* *..-i.--.---.--

JOl) x 169 ldem Watch,

R-J

: Reserve
--i

DDD/1.000 zile-pal i Carbapeneme (J0l DH)

: Reserve

antirn iclobicne r Celalosporine III-lVantlllllCIODlCne iUelalOSpOrln(
critice (separat per I (J0 IDD+DE)
grup[) Fluorochinolone

:(J0lMA)
zile-pat (DOT total + zile-pat) x

i 1.000 Complementar

R-6 : Top 10i20

; DDD, preferat pediatrie
i--*- --------.-
j(DDD total + internari)

i' 100
i
iDublu clasament: DDD

i antinricrobierle , absolut. DDD/1.000

i 
consumate 

1 
zile;na!

R-7 tReclucerecheltuieli ; (Costreferinli-Cost

----l
R-5 iDDD/I00 interndri

i 

^M(%)I

.t........_.......,..__....,,,,---,,,,,,.........,

I 38.
c;i I

R-9

R- l0

R-l r

R-it

R-13 ; Proportia spectru
, larg/ultima linie din
i J0l

O-2 . Inciden[a inlecliilor
i sangvine cu

i nricroorganisme
: multirezistente
(% I',. coli rczistentl la

i celalosporine III
(EARS-Net)

i actual) + Cost referinl6

l: l_oo_-

I

;NSP- i

!
I
!

Indicatorii de consum
Ind icator Defini(ie i Utilitate

Nr. substanfe care acoperd 90o/o

Focalizare intervenfii pe substanlele
din consum.
dominante.

o% consum parenteral
din total

Indicator proxy pentru programul de comutare Lunar

1-13gal. ]1e-rp-retare pe*sg:li i. 
_ --

o% carbapeneme din (DDD J0IDH + DDD total JOl) x 100. Cre$terile Lunar
.r0 I : sem13l d-e a_lgpa,

SAAR (avansat) DOT observat : DOT prezis. Necesit[ relea de
ana!i_zf.-c.gmplrliylti*"9d.:1":"9":p-t:9i.."!i::

139. Indicatorii de'a; ti;Ji;;toi
rezultat clinic
Formull

O_:1_; O:7) 9i de,

f intl
O-l i Incidenfa infecfiilor cu
: : Clostridioides difficile

+ zile-pat xj Incidenfa infecfiilor cu

(DDD J0IMA + DDD total J01) x 100, Reducere
ulilizare.

((DDD i01DD + DDD J01DE) + DDD totalJ0l)
x 100.

(DDD grupe selectate + DDD total J0l) x 100.
Calitate mix prescris.

(MRSA + ESBL
zile-pat x

iNr. rezistente - Nr. total
testate x 100

Monitorizare
tendinte

Tendin|6 [ la 18-
24 luni

Tendin[6 J

.*--.'"-..-*--*.
Reducerevizibili lAnual
la 24-36 luni

o-l

Rata de reacfii adverse i Nr. reacfii rapoftate per

27

Trimestrial StatisticA medicald

includ:
Condi(ii

R-8 DU900

oZ fluorochinolone
din J0l

Recon-ranclat

% cefalosporine III-
IV din I01

Trimestrial

Trimestrial Cdnd sistemul infbrmafional al
instituIiei este I'unctionalii

Semestrial

Semestrial

o-4 Semestrial

o-5 Durata medie de

spitalizare la pacien{ii
ou int'ectii

I zile spitalizare pacienti
infecfioqi + Nr. pacientri

Monitorizare
tendinle



i0-6
I

i -----
io-7
j

i

odalitatca la 30 zile in
fecfiile sangvine
rdicator de echilibrare)

Nr. decese 30 zile - Nr.
inf-ecfii sangvine x 100

Nu creqte dupd
interventiile de

dezescaladare

Semestrial Epidemiolog,
Statisticd

ta de readrnisie la 30
e pentru infecfie
dicator de echilibrare)

Nr. readmisii infectie + Nr,
externdri x 100

Nu cregte Trimestrial Statisticd medicald

140. Pentru indicatorii specifici pediatrici (Ped-l - Ped-S) doza zilnicd definitd este stabilitd
pentru un adult de 70 kg qi nu reflectl dozele utilizate in pediatrie. Aplicarea directE conduce la
subestimarea sistematicd a consumului real la copii. Secfiile de pediatrie $i neonatologie utilizeazd.
suplillentar
Cod

Ped- |

Ped-4

141. Datele din secfiile de pediatrie qi neonatologie se raporteazd,separutde sectiile de adulli. Doza
zilnicd, definitd se calculeaz[ qi se raporteazdin paralel, pentru compaxabilitate cu Releaua europeana de
supraveghere a consumului de antimicrobiene, dar se interpreteazd cu precautie.

142. Indicatorii la nivel na{ional (N-1 - N-6) sun calculafi de ANSP pe baza rapoartelor

- l -- -----
rMoftal
i infectii

i flgi:3
j nata d,

i zile per

i r indica
,,,,,,i: ,,,,,,, .,,,,

:

r Ped-2

Ped-3

: Ped-5

:

indicatori i de dozd:
I n d icator FormulS Observa(ii

i DOT/ I .000 zile-pat (metricl
iprimara)
I

...1..................................................

(DOT total + zile-pat) x

1.000 2 AM aceeaqi zi = 2
DOT

Independent de dozd
Comparabil intre vdrste
Standard de aur pediatric

Lunar'(r:nde
SIA permite)

Scparat: pediatrie
gencralii,
neonatologie

l

IDOT/100 interndri
I

I
I

(DOT total + intern[ri) x

100
Comparatii intre
perioade Complementar
Ped- 1

Trimestrial

r -----------------

I 
LOT per episod

I

1-- -- ---
j PAR (prescriplii/intemare)

I zile calendaristice cu

orice AM DOTiLOT > I :
po I i antibioterap ie

Identific[ tratament
excesiv de lung

Per episod +
agregarc
trimestrialir

LOT<DOT I

intotcleauna I

I

I

Secliile cu PAR > j

0.8 = auclit prioritar i
I

i
--------------------------t
Necesitl greutate 

I

individualE I

I
I

X prescripfii AM + t
internf,ri -l = fiecare copil
primeqte AM

Screening rapid
Diferentiazd
neonatologie vs.
pediatrie

Trimestrial

mglkglzi (consum ajustat la
greutate)

mg totale = (kg x 2ils
tratament) Per pacient *
medie pe secfie

Detecteazd
sub/supradozare Ideal
ATI neonatalI

Per pacient,
agregare
trirnestrialir

: Indicator Sursa / Agregare Aliniere Responsabil

DDD/1.00(0) zile-pat
na[ional (spitalicesc)

Agregare ponderatd R-1 din toate
institutiile. Stratificare: tip spital,
regiune, nr. paturi.

ECDC ESAC-
Net

Anual ANSP

Proportia na[ionalI
At/aRe (7o)

DDD/1.00(0) zile-pat
AM critice (national)

% NWlRdin DDD agregat.
Indicator primar conformitate,

OMS GLASS
oNU 2030

Anual ANSP + MS

Carbapeneme, cefalosporine III-
IV, fluorochinolone.

ECDC ESAC-
Net

Anual ANSI'

DDD/ I .00(0) locuitori/zi
(comunitar)

(DDD ambulatoriu , 1.00(0)) +
(Populafie x 365). Date CNAM +
farmacii.

ECDC ESAC-
Net

Anual ANSP,
CNAM

Indicatori na[ionali de
rezisten[f,

7o rezistenld per combinalie
microorganism-antimicrobian.
Specii prioritare. Agregat din
antibiograme.

ECDC EARS.
Net

Anual ANSP,
LRN

ANSPRaport de analiza
co nr parat i v d

i n tersp ital iceascir

DDD/ I, 00(0 zile-pat, AWaRe,
indicatori de proces. Tablou de
bord cu codificare
verde/galben/rogu.

Standard
na[ional

Semestrial

143. Rapoartele nafionale servesc ca surse de date pentru completiiet i;il;iiiiiil,iifi"ii"L piili,id
consumul de antimicrobiene in institufiile spitaliceqti in scopul raportdrii ulterioare iri cadrul Refelelor
europene de supraveghere a consumului de antimicrobiene, qi de supraveghere a rezistenlei la
antimicrobiene, Sistemul global de supraveghere arezistenfei la antimicrobiene al OMS qi monitorizarea
lintei ONU pentru 2030,

institutionale:
:'-

Cod , tndjcator
, N-t i DDD/I.00(0) zile-par
tii in
i:i---------i--
i N-2 iP
:I

iN-3
:

i ---- -
: N-4

i-..----
I l\-5
I

I
I
I
i

!

i-- --.'

iN-6
i

I

Capitolul XI. Dispozi{ii finale qi tranzitorii

Avantaie Frecven{i

Frecven(tr



144. Comitetul institufional se constituie in termen de 30 de zile de la publicarea prezentului
Regulament.

145. Programul institulional de stewardship antimicrobian qi planul anual de activitate se aprobd
in termen de 60 de zile de la constituirea Comitetului institulional.

146. Ghidurile qi protocoalele locale de terapie antimicrobian6 se elaboreazd sau, dupd caz, se
actualizeaz6 in termen de 6 luni de la constituirea Comitetului institugional qi se revizuiesc anual sau ori
de cdte ori este necesar.

147. Formularul farmacoterapeutic institufional qi lista preparatelor antimicrobiene restrictionate
se aprobd in termen de 6 luni de la constituirea Comitetului institutional Ei se revizuiesc periodic, in
funcfie de consum, rezistenfa antimicrobiand gi disponibilitatea medicamentelor.

148. Antibiograma cumulativi institulionalI se elaboreazilintermen de 12luni de la constituirea
Comitetului institulional, cu actualizare cel pufin anuald, in funclie de capacitatea laboratorului de
microbiologie qi de volumul datelor disponibile.
146. Primul raport privind consumul de antimicrobiene se elaboreazd in termen de 6 luni de la
constituirea Comitetului institufional.

149. Primul audit institulional privind utilizarca preparatelor antimicrobiene se efectueazd in
termen de 6 luni de la constituirea Comitetului institutional, cu aplicarea formularului de audit aprobat,

150. Prima raportare semestriald privind implementarea Programului se prezintd conducerii
instituliei in termen de 6 luni de la constituirea Comitetului institulional.

15l. Prezentul Regulament se revizuie o datd la 3 ani sau ori de cdte ori este necesar, in funclie de
modific6rile cadrului normativ, evolulia rezistenlei antimicrobiene, rezultatele monitorizdrii consumului
Ei recomanddrile autoritAfilor competente.
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Anexa nr.1.2
la Regulamentul privind utilizarea

ralionald a preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE PRESCRIERE ANTIMICROBIANA
(se completeazd de medicul curant la inilierea terapiei antimicrobiene)

Institu{ia: Data prescrierii:
Sec{ia: Nr. fiqei de

observafie:
Numele, prenumele
pacientului:

Data naqterii:

Greutatea (kg): Alergii
documentate:

Diagnosticul de infeclie (localizare,
severitate):

Antimicrobianul prescris Denumirea
comund internalionald (DCI), doz[

jformS:

jDoza;

lFrecventa:
| ... ._ ......* _1. ....

iCalea de administrare (i.v. / oral):
t-----------*-"-

lDurytapfani{cap 
(zifp: _ "

Data reevaluarii (48-72 ore de la prima
dozd):

Justifi care pentru categoria,,Watch" sau

:::)"-""::" :

Semn[tura medicului lr."rt,

Rezultatele microbiologice disponibile:



Anexa nr. 1.3
la Regulamentul privind utilizarea

rafionald a preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE PREAUTORIAZARE (AUTORIZARD PREALABILA)

j Date

i SECTIUNEA A - completatl de
jmedicul curant

rNumele pacientului / Nr. foii de
observaIie

iseclia lData gi ora solicitdrii
Diagnosticul clinic

: Antimicrobianul solicitat (DCI, dozd,
r cale)

r Rezultate microbiologice (disponibile /
i in aqteptare)

;Urgen[6 vitalA - prima dozd
radministratd (dalnu)

Semndtura medicului c;; -

I SECTIUNEA B - completatl de
:membrul comisiei de autorizare
Data qi ora examinlrii solicit6rii

iModificdri recomandate (dacd este
tcazul)

r Perioada de autorizare (ore: 72 I 96 I
,af 

ta perioadd)

. Data Ei oru .*pi.a.li"rl"rirarilt;"i;
lreeva]udrii)
rSemnf,tura membrului comisiei de
i autorizare

,C-ateg-oria 
AWaRe

:Justificarea clinic[ (de ce nu este

iposibil[ o alternativd din categoria
Access sau Watch nerestriclionat)^v\/rvJJ DC1LI vy.rlurr lrEItrSLllUUUIIal

: Alternativele evaluate qi motivul

4l

Decizia: APROBAT / APROBAT CU
MODIFICARI / RESPINS

Justificarea deciziei (obligatorie la



Anexa nr. 1.4

la Regulamentul privind utilizarea
rafionald a preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE REEVATUARE A TERAPIEI ANTIMICROBIENE LA 48-72D8
ORE

iDatl ;i ora regvSJyalii_ 
_ l_

, Antirnicrobianul curent (DCI, dozd,
, cale, zi de tratament)

Evolulia clinicd (ameliorare I stagnare I
de1er19rale)

, Rezultate microbiologice disponibile
: (da/nu; agent, sensibilitate)

rMarkeri inflarnatori (PCR, PCT,

,teucocite -- lendinffl

i

t:

Funcfia renalS actualizatd (clearance /
RFGe)

n CONTINUARE

rn COMUTARE i.v.--- oral

:n OPRIRE tratament

Durata totald planificatd (zile)

: Semndtura medicului curant

DE_CIZIA MBDICUI,UI (se bifeazi una):

Justificare + data urmltoarei revizuiri (max.72h):

Noul antimicrobian (DCI, doz6, cale):

Noul antimicrobian + justificare * autorizarc (dacd
este cazul):

Antimicrobianul oral (DCI, dozd) + criterii
indeplinite:

Motivul opririi:

42

de medicul curant la
Element Date

Numele pacientului /Nr. foii de
observafie / Secfia

n ESCALADARE



Anexa nr. 1.5

la Regulamentul plivind utilizarea
ralionald a preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE AUDIT AL PRESCRIERII ANTIMICROBIENE (STUDIU DE
PREVALENTA DE MOMENT)

(se completeazd pentru/iecare pacient cu tratament antimicrobian activ tn ziua auditului)

Per pacient:

tConformitate cu gliidul institulional (DA /
jNU / Ghid inexlstent)i

Crllturd microbiologicd prelevatd (DA / NU)
D a t e s u p I i m u, r o r:, i p, i, i i, i,i i, i ; ii o' t i i,iii i, t, t, i.
prescriplii evaluate:

Seclia: Auditor: Nr. total

Rata de conformitate per criteriu : (nr. DA + nr. total evaluat) x 100%

Vdrsta/Sex/Greutate:

Antirnicrobianul (DCI) :

Cod ATC:

Categoria AWaRe:

Indicalia (tratament / profilaxie chirurgicald /
profilaxie medicald);

Tipul (empiric / lintit):
Calea (i.v. / oral):

Ziua de tratament (a cita zi):

Illi,gqlig a"cumentat[ in dosar (DA / NU):
Data de reevaluare/oprire consemnatd (DA /
NU):

conformitat. ., giiiJui i;;iiilii;r.i ioa ) 
.*

NU / Ghid inexlstent)i

Crllturd microbiologicd prelevatd (DA / NU):

43

Institufia:
Sec{ia:

Data auditului:
Nr. total pacienfi interna{i in sectie:

Nr. pacien{i cu >1 antimicrobian:



:histitulia:

Anexa nr. 1.6
la Regulamentul privind utilizarea ralionald a

preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE RAPORTARE LUNARA A CONSUMULUI DE
ANTIMICROBIENE PE SECTIE

(completat de farmacist, prezentat tn sedinla comitetului institulional)

DDD total per fiecare DCI
DDD total J01:

DDD/I.00(0) zi

YoWatch:
oZ Reserve:

DDD{l,00(0) 
1Le pql.cefalospo.in. iri-rV:

DDD/I:00(0) zii; pai $p*;hi;;i;; -

DDD/1 00(o) zilg p_1l.9.gbapeneme (J0 I DH):

44

T9p- 5 anlimicrobiene (DCI) dupd consum:



Anexa nr.I.7
la Regulamentul privind utilizarea

rafional6 a preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE RAPORTARE LUNARA A CONSUMULUI DE
ANTIMICROBIENE

(se completeazd de farmacist, membru al comitetului institulional, Si se prezintd tn Sedinla

Institu{ia:
lunard)

Luna/Anul de raportare: Zile-pat total
institutie:
i'--

iN''

DDD/1.00(0) zile-pat
carbapeneme

DDD/I.00(0) zile-pat
cefalosporine III-IV
DDD/1.00(0) zile-pat
fluorochinolone

DDD per internare

Secfiunea B: Top 10 antimicrobiene consumate (se ataqeazl separat sau prin instrumentul
de raportare)
S emn6tura farmacistului : Data:

45

DDD/I.00(0) zile-pat
total J0l



ra Reguramentur pri,ffil1ill;l;i
ralionald a preparatelor antimicrobiene

F'ORMULARUL DE RAPORTARE CATNN AGENTIA NATIONALA PENTRU
sANArarE punucA'

RAPORT ANUAL
privind implementarea Programului de utilizare ralionald a preparatelor antimicrobiene -cdtre ANSP

Institulia medico-sanitarE spitaliceascd:

Anul de raportare:

Numlrul de paturi:

Num6rul total de zile-patin anul de raportare:

Numdrul total de interndri in anul de raportare:

I. Indicatori de structurE

l. Comitet institulional constituit gi funcfional: DA / NU
2. Lista institulionald,,Access, Watch, Reserve,, aprobati: DA / NU
3. Ghiduri institulionale per tip de infecfie aprobate: DA / NU
4. Antibiograma cumulativ6 institulional[ elaborat[ in anul de raportare: DA / NU
5. Procedurile operafionale standard ale laboratorului de microbiologie aprobate: DA / NU
II. Indicatori de proces (medii anuale)

III. Indicatori de rezultat - consum de antimicrobiene

Indicator Valoare anualS f intl
Procent reevaludri la48-72 ore documentate >90%
Procent autorizdri prealabile,,Reserve,, t00%
Procent autorizlri prealabile,,Watch,,

>80%
Procent dezescaladdri la disponibilitatea antibiogramei >\noz

Procent comutdri intravenos * oral la pacienli eligibili >60%
Procent profilaxii perioperatorii confonne (<24 ore) >90%

Numdrul total de audituri prospective >72)/an pentru <200
pattrri

Numlrul de studii de prevalenfd de moment > l/an

Indicator An N-l AnN Varia{ie
o//o

Consum total per fiecare DCI (DDD/100(0) zile-pat)

Consum total per fiecare DCI (DDD/I00 zile-pat,
inclusiv sec{iile chirurgicale, terapeutice, ATI)

Procent ,,Access" din total

Procent,,Watch" din total

Procent ,,Reserve" din total

Consurn total per fiecare DCI (carbapeneme)

Consurn total per fiecare DCI (cefalosporine generaliile
rrr-rv)

46



Ar

Consum total per fiecare DCI (fluorochinolone

Top 10 antimicrobiene consumate (DDD)

IV.Indicatori clinici

l. Incidenfa infecfiilor cu clostridioides difficile (cazurill0 000 zile-pat):

2. Incidenla infecliilor cu microorganisme multirezistente (rezisten!6 la carbapeneme,
methicillin-rezistente, beta-lactam aze cvspectru extins):

3' Procent de izolate-cheie cu rezistenfd (Escherichia coli, Klebsiella pneumoriae,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Staphylococcus aureus): conlbrnr
anti biograrnei cumulative

V. Activitdfi de educafie Ei instruire

1. Num6rul de sesiuni de instruire desfdqurate:

2. Num6rul total de personal participant:

VI. Concluzii qi plan pentru anul urmtrtor

Realizdri principale:

Difi cult6!i intdmpinate:

Plan pentru anul urmdtor:

Conducltorul institutiei : Semndtura: L.$.
PreEedintele Comitetului institulional:

Data: I I
Semndtura:

Termenul de transmitere cdtre ANSP: pind ta data de 31 martie a anului urmiitor anului ele
raportare,

47

Indicator An N-l Variatie
o//o



Anexa nr. 2
la Ordinul ministrului sdndtdtii

nr, 561 t2026

METODOLOGIA DE MONITORIZARE A CONSUMULUI DE ANTIMICROBIENE
iN TNSTTTUTIILE MEDICO-SANITARE SPITALICE$TI, DIAGRAMA FLU1ULUI

DE DATE $I RAPORTUL PRIVIND CONSUMUL DE ANTIMICROBIENE

Capitolul 1. DISPOZITII GENERALE

l. Prczenta Metodologie stabileqte procedurile standardizate pentru colectarea, calculul,
analiza, interpretarea gi raportarea datelor privind consumul de antimicrobiele in instituliile din
Republica Moldova, in cadrul implementdrii Programului de stewardship antimicrobian.

2. Metodologiaasigurl:
2.1. calculul standardizat al consumului de antimicrobiene in expresie doze zilnice

definite la 1.000 gi la 100 zile-pat;
2.2. monitorizarea proporfiei consumului pe categorii ,,Access, Watch, Reserve";
2.3. calculul sistemului unic de indicatori ai Programului: indicatori de structura (S), de

proces (P), de rezultat privind consumul (R), de rcziltatclinic (O), indicatori specifici pediatrici
(Ped) qi indicatori la nivel nafional (N);

2.4. analiza comparativd la nivel de secfie, de institufie qi la nivel nafional;
2,5. raportarea periodic6 c6tre Comitetul institufional, conducerea instituliei qi ANSp;
2.6. formarea bazei de date nationale pentru raportarca c[tre Releaua europeand de

supraveghere a consumului de antimicrobiene, Refeaua europeand de supraveghere a rizistenlei
la antimicrobiene qi Sistemul global de supraveghere a rezistenlei la antimicroli.n. al OMS.3. Responsabilitatea implementdrii prezentei Metodologii revine Comitetului
institulional. Colectarea datelor primare qi calculul indicatorilor se efe-ctue azd, de farmacistul sau
farmacologul clinician, membru al Comitetului institufional, cu suportul farmaciei spitaliceqti,
serviciului de statistic6 medicalE qi laboratorului de microbiologie.

AS terapeutl tru antimicrobienele de r-rz sistemic:
. 
Cod ATC

JO IA;----.
I 
J0lc

:JOID

Denumire grup

Tetracicline DoxiciclinS, TetraciclinI
Antibagtgli gn g b gtal gcpp ice, pen-i9il 

in.e
A lte antibacteriene betalactamice

Amox jgillla: A-rnj9_1 1ina, Plnegci 
I i 

na/razob-actam

Cefalosporine (I-IV), Carbapenenr e (nr eropenerr,
imipenem)

JOlE
-Sul&namide 

qi trimetoprim Sulfametoxazo l/Trim etoprirn

I91F "

JOIG

J0lM
J0lx

Macrolide, lincosamide, streptogramine AzitromicinS, Claritrom icind, CI indanr icind

Chinolone

Alte antibacteriene

Am icozide

C_iRrofl oxg9ln6,_L-g-vofl ox3-9 jnd-,Moxifl oxog-lld

Vancomicind, Metronidazol, Linezol icl, Colistind

Gentamicin6, Amikacind

Alte clase relevante: J02 (antifungici ae u, sXij"*l" lA,
P01-P03 (antiparazitare), clasa J0l este prioritard pentru monitorizare.

Capitolul2. METODOLOGIA DE CALCUL ATC/DDD5. Sec(iunea 1, Formulele de calcul
6. Formula I - Calculul Numdrul de Doze Zilnice

antimicrobian:
Dejinite (DDD) pentru un

unde:

Ary Dh n _ Cantitate totalddistribuit|(grame)
DDD standard OMS (grame)

4. Clasificareaanatomo- icd si chimicd

cantilcrtea tolald distribuitit : cantitatea de subst(tnld activd (nu de sare) clistribuitci cle./tu.ntctcicr
spitaliceascd intr-o perioadd definitd, exprimatd tn grame;

48

Exemple



DDD standard : valoarea dozei zilnice definite din indicele ATC/DDD al OMS, versiunea anului
cltrent, corespunzdtoare cdii de administrare efective.

7, Formula 2 - calculul consumul'ui exprimat inDDD la 1,000 zile-pat:

DDD /L.000 zile - pot =
NT.DDD total
Nr.zile - pat

x 1.000

,Sa calculectzd pe total institulie ;i pe fiecare seclie. Clasa ATC; J0l (prioritcrr) + crlte clase
,s tabi I ite prin Regulament.

8' Formula 3 - Calculul consumului exprimat in DDD tn 100 zileltat (inclusiv pentru
secfiile de anestezie Ei terapie intensivd):

DDD lLoo zite - pat - Y;'i,! 
t'l:l

Nr.zile -9. Formula 4 - Calculul Numdr de zile-pat:
Zile -pat - Nr.paturi x Ratade ocupare x Nr.zile d.inperioad"a

tlllernativ, dacd serviciul de statisticir medicaldfurnizeazd direct numdrul cle zile-pat pe seclii
(,s't.rrttu zilelor de spitalizare ale tuturor pacienlilor), se utilizeazii aceastd vctlocu"e,
Definilia: ziua interndrii se include, ziua externdrii se exclude; internare ;i extentcrre in aceeasi
zi : o zi-pat.

10. Formula 5 - Calculul DDD la 100 interndri:

DDD/too tnterndri. = ry^l 2.',"o:"! x 1oo
Nr.interndri"

Indicalor complementar zilelor-pat, util pentru ,o*p:ori\ii fntre perioade cu c',*ctte nteclii cle
.s: p i t a I iza r e d ife r i t e.

1 l. Formula 6 - Propor(iile AllaRe:
DDD Access

x 100

o/o Access =

o/o W atcll -
o/o Reserve =

pqt

x 100

x 100

x 100

DDD total J01
DDD Watch

DDD total J07
DDD Reserve

DDD total J}l
Verificare obligatorie: o/o Access + o% Watch * o% Reserve : 100%.
total institulie.

12. Formula 7 Zilele de terapie (DOT):

Se calculeazd pe seclie ,si pe

Dor/1,.000 zile -pa.t = =,'oT=toto' x 1.000' Nr, ztle - pat
DOT total per antimicrobian : numdrul de pacienli-zile cu iel puyin o dozii printitd.
DOT total per pacient : numdrul de zile calenclaristice cu orice antinticrobian adntinistrcrt.
Raportul DOT/DDD > I sugereazd supradozare fald de standardul OMS; DOT/DDD < I
sugereazd subdozare.

13. Formula 8

Sec{iunea 2. Exemplu de calcul cletuliat
14. Exemplu: calculul consumului de Amoxicilind intr-o secfie cu 30 de paturi pe

parcursul lunii ianuarie (31 de zile).
Date iniliale:
amoxicilin[ distribuitd -200 cutii x 20 capsule x 500 mg:2.000.000 mg:2.000 g;
DDD pentru amoxicilind (oral) conform OfrrfS _ 1,5 g;
numdr paturi - 30;
rata de ocupare - B5%;
perioada - 3l de zile.
Pasul I - calc,lul DDD: Nr. DDD = 2.000 g + 1,5 g = 1.333,33 DDD.
Pasul 2 - calculul zilelor-pat: zile-pat:30 x 0,g5 ; 3l:790,5 zile_pat.



Pasul 3 - DDD/100 zile-pat: (1.333,33 x 100) + 790,5: 168,7 DDD/100 zile-pat.
Pasul4-DDD/I.0002iIe-pat:(1.333,33 x 1.000) +790,5:1.686,7 DDD/I.0002i1e-pat.

S e c(iun e a 3. C o nv e r s ia s dr urilo r far mac e utic e
15. Pentru antimicrobienele distribuite sub formd de s[ruri (de exemplu, Ceftriaxon[

sodicd, Gentamicind sulfat), cantitatea se converteqte in substantd activd inainte de calculul dozei
zilnice definite, utilizdnd factorii de conversie din tabelul de sdruri inclus in instrumentul de
raportare sau din Template-ul excel (foaia,osdruri'o).

Exemplu: ceftriaxonl sodicd confine 83,3yo substan![ activd (ceftriaxond);
1.000 mg ceftriaxond sodicl: 833 mg ceftriaxonl.

Secliunea 4. Combina(ii de antimicrobiene
16. Pentru combinafiile cu doze fixe (d" exemplu, Amoxicilind/Acid clavulanic,

Piperacilind/Tazobactam, Sulfametoxazol/Trimetoprim), doza zilnicd definita se refer6 la
componentaactivdprincipalI. Conversia se efectueazi conform tabelului,,DDD combinalii" din
indicele Organizafiei Mondiale a SanAtAIii.

Exemplu: DDD Amoxicilind/Acid clavulanic oral : 1,5 g de amoxicilind (nu se adauga
acidul clavulanic la calcul).
Sec(iunea 5. Cdi de administrare

17. Doza zilnicd definitd poate diferi in funcfie de calea de administrare (orald ,,O" sau
parenterald,,P"). La calculul indicatorilor, se utilizeazd"valoarea DDD corespunzdtoare cdii de
administrare efective.

Exemple: Metronidazol oral DDD = 2 g, Metronidazol parenteral DDD : 1,5 g;
Ciprofloxacind oral DDD : I g, Ciprofloxacin[ parenteral DDD : O,S g.
Sec(iunea 6. Actualizarea valorilor DDD

1 8. Valoril e dozei zilnice definite se actualize azd, anual conform indicelui ATC/DDD al
OMS. Orice modificare a valorilor se aplicd retroactiv la recalcularea seriilor temporale, cu
menfionarea obligatorie a versiunii indicelui utilizate, pentru a asigura comparabil itateain timp.
Versiunea curentd a indicelui se consult[ pe pagina electronicd a Centrului Colaborator at OMS
(https://www.whocc.no/atc_ddd indexA.

C ap itolul 3. CLAS IFICAREA,,ACCESS, WATCH, RES ERVE "
19. Clasificarea AWaRe, elaborat6 de Organiza[ia Mondial[ a Sanat61ii, clasific6

antibioticele in trei categorii pebazapotenfialului de inducere a rezistentei qi a importantei pentru
sdn[tatea public[:

AmoxicilinS, Arnpicilind, Cefalexind,
Cefazolind, Doxiciclind, Metronidazol,
Gentamicin[, Fluconazol,
Sulfametoxazol/Tri rn etopri rn

:Watch

1

Reserve
l

:

Antibiotice cu potenlial mai ridicat de dezvoltare a
rezistenlei, Recomandate ca tratament de prim6 linie
doar pentru un numdr limitat de indicalii specifice.
Utilizarea necesitd monitorizare atent[ qi justificare
documentatf,.

Azihomicinf,,
Levofloxacin[,

Ciprofloxacini,
CeftriaxonS,

Cefuroximd, Ceftazidim, Meroperrent,
Irnipenern/Cilastatind, Vancont icini,

C;iilil,--Li'.r"r iJ, e"'ion, i.i,,n
Daptom icin6, Tigecicl intr

Antibiotice de ultimd linie, rezervate exclusiv
tratamentului infecliilor cu microorganisme
multirezistente, cind toate celelalte alternative au equat.
Utilizare strict controlatd prin autorizare prealabilE
gF-lie*jgti:i

20. Lista institulionald de antimicrobiene clasificaie,,aC..ii, W;i;ii;R;ei:r.;,(,t.nr,rira
in continuare lista AWaRe institufionald) reprezintd. instrumentul operalional prin care
clasificarea ,,Access, Watch, Reserve" a Organizalrei Mondiale a 

- 
Sa1[t[1ii se aplici

nomenclatorului real de antimicrobiene al instituliei. Pentru fiecare antimicrobian disponibil in
institulie, lista stabilegte:

20.1 . categoria ,,Access", ,,Watch,, sau ,,Reserve,,;

Categorie Descriere Exemple frecvent utilizate in
Republica Moldova

Access Antibiotice cu spectru relativ ingust, recomandate ca
opfiune de primd sau de a doua linie pentru infectiile
comune. Potenfial sclzut de inducere a rezistenlei.
Trebuie s[ fie larg disponibile, accesibile qi de calitate.



20.2. nivelul institulional de acces qi de restricfie;
20.3. regulile de utilizare: indicatiile empirice aprobate, durata maximd fbr[ reevaluare,

condiliile de autorizare prealabil[, eligibilitatea pentru comutarea de la calea parenterala la cea
orald qi cerintele de monitorizarc terapeutic[.

21. Lista AWaRe institulionalE transformd o clasificare internafionald de referin]a intr-un
instrument de decizie clinic[ aplicabil la patul pacientului. Scopurile listei sunt:

21.1. orientarea prescrierii empirice cu prioritate cdtre categoria ,,Access";
21.2. restrdngerea utilizdrii categoriilor ,,Watch" qi ,,Reserve" la indicalii justificate Ei

documentate;
21.3. operalionalizarea autoriz5rii prealabile prevdzute la capitolul VIII din

Regulamentul Programului;
21.4. furnizarea listei de referinfd pentru calculul indicatorilor de consum (foaia ,,Lista

AWaRe institulionali" a instrumentului de raportare);
21.5. fundamentarea ghidurilor institulionale de terapie empiricd.
22. Lista AWaRe institutionald constituie unul dintre cele doud instrumente farmaceutice

de bazd ale stewardship-ului antimicrobian, aldturi de auditul prospectiv cu comunicarea
rezultatelor, corespunzdnd interventiei internationale recunoscute de restricfionare a formularului
gi autorizare prealabild. Lista reprezintd referinfa unicd fafd de care se calculeaza qi se
interpreteazd indicatorii de structurd (S), de proces (P) qi de rczultatprivind consumul (R).

23. Elaborarea listei AWaRe institufionale respect[ urmdtoarele principii:
23,1, principiul disponibilitdlii reale - lista cuprinde exclusiv antimicrobienele incluse

in nomenclatorul (formularul) institufiei, nu intreaga clasificare intemalional6;
23.2, principiul strati/icdrii duble- fiecare antimicrobian primeqte simultan o categorie

,oAccess, Watch, Reserve'o (clasificarea Organizaliei Mondiale a Sdndtafii) qi un iivel
institufional de acces qi de restrictie;

23 .3 . principiul fundamentdrii locale - nivelul de restricfie se stabileqt e pe bazadatelor
locale de rezistenlI (antibiograma cumulativd institulional[, generatd prin programul WHONET
de cdtre epidemiolog) Ei de consum (Calculatorul institulional al consumului di antimicrobiene);

23.4. principiul proporlionalitdlii - gradul de restriclie creqte proporlional ctr
potentialul de inducere a rezistenfei qi cu criticitatea clinicd a antimicrobianului;

23.5. principiul trasabilitd\ii - ftecare decizie de clasificare gi de restriclie se
documenteazd, cu indicarea sursei qi a fundamentErii;

23.6, principiul revizuirii periodice lista se sincronizeaz[ cu actualizarca
nomenclatorului institufiei, a antibiogramei cumulative qi a clasificdrii ,,Access, Watch, Reserve,,
a Organizatiei Mondiale a S6n6td1ii.

24. Pe ldng6 categoria ,,Access, Watch, Reserve", fiecare antimicrobian din lista
institulionald se incadreazd intr-unul dintre cele trei niveluri de acces, conform modeir-rlui clc
sflatiflcare pe niveluli (q emafor);
:Nivel ,Denumire :Regim de utilizare Categorii

Watch,

lip",.. ,
,,Access"

,rAccess,,
Rescrvc"

i

l

Ii::
i,-_-____;.*
'Nivelul 1 ]Acces liber (verde) iutiliru.e 1616 restric{ii de cahe orice

i

!

----.---.-----. i.-
Nivelul iUtilizare supervizatl

II i restriclionatE (galben)

i

I

I

I

I

I

-,',.,,,,,.,,,'',-,-.,',,,,,-..,-'-'''.t -

j prescriptor, confonn ghidurilor

, in9ti1u1io13le, fEra 3y1o1i.llle
liUtilizare pennisd numai pentru indica(ii qi

i protocoale definite sau in unele cazuri cu
i avizul farmacistului clinician/ farrnacistului
jresponsabil de stewardship sau al
i microbiologului/ epidemiologulu i/ rnedicului
i infec{ionist; reevaluare obligatorie la 48-72
1de or-e

j

;;w;;h;;*- (;.i;i;;p;;il]
gen. III-IV, i

fluorochinolone, 
i

piperaci I ini/tazobactarn) Ei 
j

,,Access" cu risc de i

utilizare abuzivl i
i

5l



Nivelul
III

Utilizare protejat6 I
autorizare prealabild
(roqu)

Utilizare exclusiv cu autorizare prealabil[
documentatd (formularul din anexa nr. 1.3),
pentru infecfii confirmate sau suspectate cu
microorganisme multirezistente

T"rt. ;,lrr","Li*rf.
,,Reserve" qi unele din
grllpa ,,Watch" cu

25. corespondenfa dintre categoriile,,Access, watch, Reserve" qi nivelurile
de acces nu este automatE. De regul6, ,,Access" corespunde Nivelului I, ,,watch"
sau III, iar ,,Reserve" - Nivelului III. Comitetul institulional poate:

criticitate lnaxlnta

j

(carbapenenre, colistind,
linezolid, tigeciclind,
d icind)

iiiiiiiiiionare
- Nivelului ll

25.1. ridica nivelul de restrictie al unui antimicrobian ,,Access" cu consum aberant sau
cu rezistenfd locald ridicatd;

25.2, menfine un antimicrobian,,Watch" laNivelul II atunci cind datele locale justificd
accesul supervizat;

25.3. stabili proceduri pentru situatiile de urgenfd, prin care prima dozd se
administreaz[ imediat, cu autorizare ulterioard documentatain24-j2 de ore.

26. Elaborarea listei AWaRe institufionale se desfbqoarl in opt etape succesive.
27. Etapa I - Constituirea grupului de lucru, Comitetul institulional desemneaza grupul

de lucru, format din: farmacistul sau farmacologul clinician (coordonator), medicul microiiol^og,
medicul epidemiolog responsabil de prevenirea qi controlul infecfiilor, un medic cu experieinla
in terapia bolilor infecfioase qi, dupd cM, :urL reprezentant al secfiei de anestezie gi terapie
intensiv6.

28. Etapa 2 - Inventarierea nomenclatorului institulional de antimicrobiene, Se
inventaiazd toate antimicrobienele de uz sistemic (clasele anatomo-terapeutice qi chimice J01,
102, J04, J05) aflate in nomenclatorul institufiei, cu indicarea denumirii comune'internalionale,
a codului ATC, a formei farmaceutice qi a c6ii de administrare.

29. Etapa 3 - Atribulrea categoriei ,,Access, Ilatch, Reserve',, Fiecarui antimicrobian
din nomenclator i se atribuie categoria ,,Access',, ,,'watch,, sau ,,Reserve,', conform listei
nafionale de referinfi qi clasific6rii Organiza[iei Mondiale a S6n6td1ii, versiunea anului curent.

30. Etapa 4 -Analiza datelor locale, Se analizeazd:
30.1. datele _de rezistenfd din antibiograma cumulativi institulionala, pentru

identificareapreparatelor antimicrobiene a cdror eficacitate in terapia empiricd este compromisd
local;

30.2. datele de consum din Calculatorul institufional, pentru identificarea consumului
aberant qi a lintelor prioritare de restricfie;

30.3. profilul infectiilor cu microorganisme multirezistente, per tip de infecfie qi per
sec!ie.

31. Etapa 5 - Atribuirea nivelului institu(ional de acces ;i a fluxutui cle autorizare, pe
baza.ftapelor 3 qi 4, frecare antimicrobian se inaadreazd la Nivelul-I, II sau III (secfiunea 3),
stabilindu-se: persoana care attorizeaz[ (prescriptorul, microbiologul sau farmacistul'clinician,
comisia ori Comitetul institutional), termenul de autorizare qi piocedura pentru situaliile cle
urgen!6.

32. Etapa 6 - Deftnirea regulilor de utillzare per antimicrobian, pentru fiecare
antimicrobian se definesc:

32.1. indicafiile empirice aprobate, corelate cu ghidurile institulionale de terapie;
32.2. dutata maxim6 de administrare fdrdreevaluare sau reautoiizare;
32.3. eligibilitatea qi criteriile de comutare de la calea parenteral6 la cea oral[;
32.4. cerintele de monitorizare terapeuticd,, realizatd,eiclusiv prin nomograme;
32.5. momentele obligatorii de reevaluare a terapiei la48-:12 d" or., .orifor- principiulgi

,,ini1ie_re prudentI, apoi focalizare,, (Start Smart - Then Focus).

.. 33. Etapa 7 - lalldarea Si aprobarea institulionald, Grupul de lucru prezint6 proiectul
listei Comitetului institufional, care ilvalideazd. Lista se aprob6 piin act intern al conduc6torului
i nstituli ei qi devine parte integr antd, a ghidurilor institulionale.



34, Etapa 8 - Diseminarea, integrarea;i instruirea. Lista aprobatl se:
34.1. integreazd, in formularul de prescriere antimicrobiand Ei in folmularul de

autorizare prealabild (anexele w,1,2 qi 1.3);
34.2. afrqeazd,in secfiile clinice qi in farmacia institufiei;
34.3. incarcd in foaia,,Lista AWaRe institulionall" a instrumentului de raportare;
34.4. include in Modulul 2 de instruire a personalului;
34.5. programeaz[ pentru revizuire periodicd.

35. Lista AWaRe institulionald se prezintl in format tabelar.
urmStoarele coloane:

35.1. denumirea comund internationall;
35.2. codul ATC;
35.3. forma farmaceutic6 qi calea de administrare;
35.4, categoria,,Access, Watch, Reserve',;

Structura mir-rimd cuprinde

35.5. nivelul institulional de acces (I, II sau III - verde, galben, r.o;u);
35.6. autorizareaprealabild (dalnu) Ei persoana carc autorizeazd,;
35.7 . indicaliile empirice aprobate;
35.8. durata maximd fErd reevaluare;
35.9. eligibilitatea pentru comutarea parenteral--+oral;
3 5. 1 0. cerinfele de monitorizare terupeuticd (nomograrnl);
35.1 l. observafii.

36. Aplicarea listei AWaRe institulionale se monitorizeazd.prin:
36.1' proporfia consumului din categoria ,,Access", rapoftatd, la linta institulionald

(indicatorul de rezultat R-2);
36.2. conformitatea aulorizdrii prealabile pentru antimicrobienele de Nivel III (i,clicatorii

de proces P privind autorizareaprealabild);
36.3. reducerea consumului preparatelor antimicrobiene

b aza cor eldrii cu antibi o grama cumulativd institufionald,
cu rezistenf[ locald ridicat[, pe

37. Lista AWaRe institulionald se revizuieqte cel putin anual qi ori de c6te ori: se
act]ualizeazd antibiograma cumulativd institulionala, r. -odifi"E clasificarea ,,Access, Watch,
ftese11e" a Organizatiei Mondiale a S6ndt6[ii, se modific[ nomenclatorul institu]iei sau se
identificd semnale .de alarmr privind consumul. Fiecare revizuire se docume rrteazd, cu
mentionarea versiunii clasificirii utilizate.

capitolul4. pRocEDURA DE 00LECTARE A DATELLR
- 38. Sursa principald de date pentru calculul indicatorilor de consum: datele de distribufie

ale farmaciei spitaliceqti (cantitIlile de antimicrobiene eliberate pe sectii).
39. Pentru fiecare antimicrobian distribuit de farmacia spiialic.ur.A se colectea zd.lunar:

39. l. denumirea comund internalionald
39.2. codul de clasificare anatomo-terapeuticS qi chimicd (conform indicelui Organizaliei

Mondiale a Sdndtdtii, versiunea anului curent)
39.3. forma farmaceuticl qi calea de administrare (oral ,,O" sau parenteral ,,p,,)
39.4. concentlajia (miligrame, grilne sau unitEli internalionale per unitate de dozd)
39.5. num6rul de unitlli per ambalaj
39.6. num6rul total de ambalaje distribuite in perioadd, pe fiecare seclie
39.7. valoareadozeizilnice definite standard conform indicelui Organizaliei Mondiale a

SAnAtAfl i, corespunzdtoare c6ii de administrare
39.8. categoria,,Access, Watch, Reserve,,.

40. Denominatorul, datele de activitate furnizate lunar de serviciul de statistica medicald:
40.1. numdrul de zile-pat pe fiecare seclie qi pe total institulie
40.2. numdrul dejnterndri (episoade de spitalizare) pe fiecaie sectie qi pe total institulie
40.3. separare obligatorie: pacienfi internafi separaf de ambulatoriu ii spitatiz are d,e zi

41. Calculul consumului de antimicrobiene se efectueazd in 8 etape ,u.r.rir..

53



42. Etapa I - Colectare,farmacia spitaliceascd" furnizeazd lunar cantitalile de
antimicrobiene distribuite pe secfii, conform variabilelor prevdzute la pct. 47. Serviciul de
statistic[ medical[ fumizeazdlunar zile-pat qi interndri pe siclii. Separare obligatorie: pacienli
internali separat de ambulatoriu gi spitalizare de zi.

43. Etapa 2 - Validarea datelor, se verific[:
43.1, completitudinea datelor raportate de farmacie,

medical6;
43.2. corectitudinea denumirii antimicrobienelor,

unitalii de mdsurS;
43.3. concordanla dintre cantitatea distribuitd,

anrbalare;

Ei a persoanei

formei farmaceutice, concentrafiei qi

cantitatea raportatd si unitatea cle

43.4. existenfa codului ATC pentru fiecare substanld antirnicrobianf, raportat[;
43.5. existenla valorii DDD qi a categoriei AWaRe pentru fiecare antirnicrobian inclus

in raportare;
43.6. corectitudinea conversiei cantitdlilor in grame, miligrame salr unitdli

internafionale, dupd caz;
43.7. corectitudinea repartizdrii consumului pe secfii, inclusiv separarea secfiilor cle

adulli de cele pediatrice Ei neonatologice;
43.8' existenla Ei coeren{a denominatorilor necesari pentru calcul: zile-pat, zile-pacie1t,

interndri ;i numdr de paturi;
43.9. identificarea valorilor lips5, duplicate, extreme sau nejustificate;
43'10. excluderea produselor care nu fac parte din clasa preparatelor antimicrobiele

supuse monitorizdrii sau marcarea lor separatd, dupd. caz;
43.11. documentarea tuturor corectdrilor ifectuate, cu indicarea sursei

responsabile.

44. Etapa 3 - conversia in substan(d activd. Cantitdfile distribuite se convertesc dinunit[]i de ambalaj in grame de substanf dactivd:
44.1. cantitate substan|4 activd (grame) = numlr ambalaje x numdr unitdli per ambalajx concentrafie per unitate (grame)
44.2. pentru sdruri farmaceutice: se aplicd factorii de conversie din tabelul de sdruri(instrumentul de raportare sau Template wHo i{AMc, foaia,,salts,,)
44.3. pentru combinalii de antimicrobiene: se utiiizeart dou, componenta activdprincipalE (de exemplu, amoxicilin[ din amoxicilinE/acid clavulanic)

45. Etapa 4 - Calculul dozelor zilnice dejinite. Se aplic[ Formula l: Nr. DDD = Cantitate
substanf[ activr (grame) * oDo standard_or gaiizagiaMorriida a sanetafli fg*-.i. se utilizeazd
valoarea DDD corespunz[toare cdii de administrarl efective (oral sau pur.ri.ruf;

46' Etapa 5 - Clasificarea AlvaRe. Fiecare antimicrobian se clasific[ pe categorii
,,Access"r,,Watcht' sau rrReserverr.

47 ' Etapa 6 - Calculul indicatoriloa Se aplicl formulele de la pct, l0-16 pentru calcululindicatorilor R-l - R-7, utilizind instrumentul de raportare.
48. Etapa 7 - Interpretara Se efectueazd:
48'1' analiza.tendinfelor temporale (comparafie cu perioadele anterioare: lund/lund,

trimestru/trimestru, an/ an)
48.2. identificarea anomaliilor: creqteri cu2OYo sau mai mult fald de media ultimelor 3luni, sezonalitate neobiqnuit[
48.3. corelarea cu datele de rezistenld din antibiograma cumulativ6
48.4. analiza comparativI intre seclii gi cu dateleialionale
48.5. verificarea atingerii indicatorilor_fintI

49. Etapa I - Raportare gi arhivare.
49'1. raportare lunard: prezentare in qedinfa Comitetului institulional, cu comunicarea

rezultatelor cltre secfiile clinice
49.2. raportare semestriald: transmitere cdtre conducerea instituliei qi c6tre Agentie.



49.3. raportare anuala: includere in raportul anual al programului
49.4. arhivare: datele primare qi calculate se arhiveaz[ minimum 5 ani, cn trasabilitatea

versiunii indicelui ATC/DDD utilizate
50. Intelpretarea datelor privind consumul de antimicrobiene fine cont de contextul clinic

(tipul pacienfilor, severitatea patologiilor, specificul secliilor), tendinlele in timp, comparalia cu
institulii similare, corelafia cu datele de rezisten]d gi adecvarea prescrierii conform ghidurilor
institulionale.

51. semnale de alarm[ care necesitd investigare qi intervenfie:
51.1. creqtere bruscd (cu20% saumai mult) a consumului total sau al unei clase de

antimicrobiene fafl de media ultimelor 3 luni;
51.2. proporfia categoriei ,,Access,, sub 50%;
51.3. consum ridicat din categoria,,Reserve" frredovezi de infectii cu microorganisme

multirezistente;
51.4. consum semnificativ mai mare decit institutiile comparabile;
51.5. cregterea consumului de carbapeneme fbr6 creqtere corespunzdtoare a infecliilor

cu microorganisme producdtoare de betalactamaze cu spectru extins;
51.6. sezonalitate neobignuitI.

52, inbaza datelor se pot aplica urmItoarele tipuri de intervenfii:
52.1. audit prospectiv, audit retrospectiv cu feedback;
52.2. dezescalad are activd conform antibiogramei ;
52.3. creqterea consumului din categoria ,,Access" prin revizuirea protocoalelor cle

terapie empiricd;
52.4. autotizare prealabild documentat6 obligatorie pentru fiecare caz individual.

capitolul5. INSTRUMENTELE DE CALCUL $I RAPORTARE
53. Instrumentele de calcul qi raportare:
53.1. Instrument electronic de evidenfS, monitorizare qi raportare a consumului de

antimicrobiene obligatoriu reprezintd un fiqier electronic elaborui i, ,udrul programului qi pus
la dispozilie instituliilor care include: conversia automatd a cantit6lilor in doze iilni""a"nnit.,
clasificarea pe categorii ,,Access, Watch, Reserve", calculul indicatorilor R-1-R-7, generarea
tabloului de bord, lista celor mai consumate antimicrobiene;

.. 53.2. Programul informatic WHONET - pentru generarea antibiogramei cumulative,
analiza tendinfelor de rezistenld qi corelarea cu datele di consum; ope.ai de epidemiologui
instituliei

54' ANSP asiguri.nl!e1e3la dispozifie a instrumentelor de calcul, actualizarca periodicd
a tabelelor de referinld (ATC/DDD, AWaRe, sdruri, combinafii) qi suportul meiodologic pentru
utilizare.

55' Diagrama. fluxului de date privind consumul de antimicrobiene qi indicatorii seprezintdprintr-o arhitectur6 ascendentE pe cinci niveluri de raportare.
56. Circuitul ascendent al datelor privind consumul de antimicrobiene qi al indicatorilor

de stewardship, de la nivelul secfiei clinice pdn6 la refelele internationufr a. rirp.aveghere sunt
prezentate in diagrama. La fiecare nivel se indicd sursa primari a datelor, instrumentul de
prelucrare, indicatorii calculafi qi destinatarul.

57' Fluxul ascendent prevede ca datele primare sd se generezelanivelul sectiei clinice,nivelul 1, in momentul prescrierii qi al administrdrii antimicrobianului. Calitatea raport6ri,i
institutionale qi nafionale depinde direct de completitudinea documentarii la acest nivel.

58. Conversia datelor brute in doze definite zilnice gi in categorii AWaRe se realizeazd,la
nivelul Farmaciei instituliei, nivelul 2, prin instrumentul standardizat aJ Calculatorului AMC,
conform metodologiei.

59. Validarea, analiza qi raportarea institulionald se realizeaz| de c6tre Comitetul de
Stewardship Antimicrobian, nivelul 3, care transmite anual datele consolid ate cdtre ANSP,
nivelul 4, in termen de cel mult 31 martie al anului urmdtor celui de raportare.
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60. ANSP totalizeazd datele institulionale, valideazd rapoartele, calculeazl indicatorii
nalionali N-1-N-6 gi asigurd raportarea cdtre refelele internafionale, nivelul 5, conform
calendarului stabilit de OMS qi de ECDC.

61. Fluxul descendent: informativ, normativ qi consultativ prevede furnizarea rapoartelor
internationale, ghidurile nalionale qi recomanddrile Comitetului nalional al programului de
stewardship antimicrobian se transmit inapoi cdtre nivelurile inferioare, asigurdnd invdlarea
continu[ qi ajustarea practicii clinice.

Capitolul6. MODELUL DE RAPORT PRMND
CONSUMUL DE PREPARATE ANTIMICROBIENE CU APLICAREA

CLASIFICARU,,ACCESS, WATCH, RESERVE"
62. Modelul de raport privind consumul de preparate antimicrobiene cu aplicarea

clasificdrii o,Access, Watch, Reserve'o reprezintd" instrumentul standardizat utilizat de institulii
pentru calculul, prezentarca qi raportarea consumului de antimicrobiene.

63. Instituliile utilizeazd"un registru electronic standardizat pentru calculul Ei raportarea
consumului de preparate antimicrobiene.

65.Instruireaseefectueazd'prinatelierepractice''@cleldeformare
a formatorilor pentru extinderea la nivel nalional.

66. Responsabilitatea implement6rii prezentei Metodologii revine Comitetului
institulional, conform prevederilor Regulamentului Programului de stEwardship antimicrobian.

67. ANSP asigur6 suportul metodologic, instruiiea personalului, punerea la dispozilie a
instrumentelor de calcul qi actualizarea periodicd a tabeleloi de referinld,

68. Prezenta Metodologie se revizuieqte la fiecare 3 ani sau la modificarea semnificativd
a metodologiilor internafionale de referinlE

69. ANSP elaborcazd, qi publicd anual raportul nafional privind consumul de preparate
antimicrobiene, pe baza datelor agregate conform prezentei Metodologii.

64. Registrul este structurat in foi de lucru interconectate, cu calcul automat al indicatorilor
cum urmeaz6:

I Date generale Datele de identificare ale instituliei, perioada de raportare, total zile-pat,
total interndri, persoana responsabilI

2
Lista AWaRe
instituIionaltr

Lista preparatelor antimicrobiene disponibile in institLrlie, cLr cod Al'c,
categoria ,,Access, Watch, Reserve", DDD standard de referinti

3 Date primare de consum
Cantitdlile eliberate lunar, per secfie, per cod ATC, in Llnitalile
fannaceutice respective (g, mg, UI)

4 Conversie in DDD Calcul automat al DDD totale per antimicrobian, per sectie, per luni,
conform DDD standard

5
Indicatori de consum (R-
1, R-2, R-3, R-4, R-5)

Calcul automat al densitdlii de consum (DDD x 1000 / zile-pat);
procentelor pe categorii AWaRe; densit{ii pentru preparatele
antimicrobiene cu importanld criticd

6 Tablouri de bord
Yizualizare grafic6 (cu cod de culori - verde/portocaliu/r.ogLr) a
indicatorilor in raport cu lintele institu(ionale; analizd, cornparativd intre
sectii $i intre perioade

7 Top l0/20 antimicrobiene Clasament al preparatelor antimicrobiene consumate in ordine
descrescdtoare dup[ DDD totale $i dup[ DDD/1000 zile-pat
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