MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisiniu

02 _(ulie 2026 Nr._564

Cu privire la utilizarea rationali a preparatelor antimicrobiene
in institutiile medico-sanitare spitalicesti

In temeiul art. 5 alin. (2) pet. 23) din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sdnatatii
publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova Publicat: 2009, Nr. 67 art. 183), obiectivului nr. 3 din
Programul national pentru supravegherea si combaterea rezistentei la antimicrobiene pe anii 2023-2027

2023, Nr. 395-397 art. 947), precum si in temeiul punctului 9 al Regulamentului cu privire la organizarea
si functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr, 148/2021 (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova Publicat: 2021, Nr. 206-208 art. 346),

ORDON:

1. Se aproba:
.I. Regulamentul privind utilizarea rationald a preparatelor antimicrobiene (denumit 1in
continuare - Regulament) in institutiile medico-sanitare spitalicesti, conform anexei nr. 1.
1.2. Metodologia de monitorizare si raportare a consumului de preparate antimicrobiene in
institutiile medico-sanitare spitalicesti, conform anexei nr. 2;
2. Conducitorii institutiilor medico-sanitare spitalicesti, indiferent de tipul de proprietate si forma
juridica de organizare, vor asigura:

2.1. informarea personalului institutiei cu prevederile prezentului ordin si intreprinderea
masurilor necesare pentru implementarea acestuia;

2.2 constituirea si asigurarea functiondrii Comitetului institutional pentru utilizarea rationald a
preparatelor antimicrobiene conform prevederilor prezentului ordin;

2.3. prescrierea preparatelor antimicrobiene din categoria »Watch”, incluse in lista
institutionald a antibioticelor cu utilizare restrictionatd si cele din categoria ,,Reserve”, se indicd cu avizul
specialistului desemnat sau al echipei responsabile de administrarea antimicrobienelor, cu exceptia
situatiilor clinice urgente, care pun in pericol viata pacientului, cu justificarea deciziei in documentatia
medicald §i reevaluarea tratamentuluj in termen de 24 de ore;

2.4. asigurarea accesului 24/7 Ia prelevarea, pastrarea si transportarea probelor biologice,
precum si la efectuarea investigatiilor microbiologice urgente, in conditiile stabilite de protocoalele
clinice nationale si procedurile institutionale, in scopul inifierii §i ajustirii tratamentului antimicrobian;

2.5. planificarea §i alocarea resurselor financiare necesare consolidirii capacititilor de
diagnostic microbiologic $i/sau contractarea serviciilor de laborator microbiologic;

2.6. elaborarea si actualizarea anual a programului institutional de monitorizare a utilizarii
preparatelor antimicrobiene si asigurarea implementirii acestuia;

2.7. raportarea datelor agregate prin intermediul instrumentului WHONET s instrumentului de
monitorizare a consumului de preparate  antimicrobiene, in vederea analizei circulatiei
microorganismelor, a rezistentei si utilizarii preparatelor antimicrobiene, precum si transmiterea
raportului lunar cétre Agentia Nafionald pentru Sanitate Publica, in formatele si termenele stabilite de
prezentul Regulament,

3. Directorul Agentiei Nationale pentru Sanitate Public va asigura:




3.1, suport metodologic in implementarea Regulamentului la nivel national inclusiv in
elaborarea programului la niivel de institutie si monitorizarea progresului de implementare;

3.2, asigurarea accesului permanent (24/7) la laboratorul microbiologic pentru
efectuarea investigatiilor;

3.3. organizarea atelierelor de instruire si a activitdtilor de mentorat privind utilizarea
rationald a antimicrobienelor;

3.4, colectarea, analiza si transmiterea anuald a raportului privind consumul de
antimicrobiene in institutiile medico-sanitare  spitalicesti, sl prezentarea acestuia citre
Ministerul Sanatatii pana la 31 martie;

3.5. efectuarea vizitelor de supervizare in institutiile medico-sanitare spitalicesti
pentru evaluarea nivelului de implementare a masurilor de utilizare rafionald a
antimicrobienelor;

4. Universitatea de Stat de Medicins si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, inclusiv Centrul
de Excelenta in Medicina si Farmacie .Raisa Pacalo” si colegiile de medicini, vor asigura:

4.1. actualizarea programelor de studii privind utilizarea rationali a antimicrobienelor,
rezistenta antimicrobiana, prevenirea si controlul infectiilor si abordarea ,,0 singurd sdndtate™;

4.2, includerea modulelor obligatorii privind utilizarea rationald a antimicrobienelor
in programele de pregitire a medicilor, farmacistilor si medicilor rezidenti;

4.3. actualizarea programelor de educatie medicald continua prin includerea
tematicilor privind stewardshipul antimicrobian si prevenirea rezistentei antimicrobiene:

4.4. organizarea activitatilor de instruire. conferinelor si atelierelor de formare
profesionala in domeniul utilizri rationale a antimicrobienelor,

5. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) va asigura aplicarea
masurilor necesare in vederea autorizirii s Inregistrarii medicamentelor, dispozitivelor
medicale,  consumabilelor. reagenfilor  si  echipamentelor aferente implementrii
Regulamentului.

0. Consiliul National de Fvaluare i Acreditare in Sandtate va asigura actualizarea
standardelor de evaluare si acreditare a institutiilor medico-sanitare in corespundere cu
prezentul ordin,

7. Se abroga Ordinul ministruluj sanatdtii nr, 1/2022 cu privire la pilotarea Programului de
utilizare rationald a antimicrobienelor (stewardship antimicrobian).

8. Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova,

9. Controlul executarii prezentului ordin mi-I asum,

Ministru é( . X' qh\ Emil Ceban




Anexa nr. 1
la Ordinul ministrului sanatatii

nr. Ab7Y /2026
REGULAMENTUL

privind utilizarea rationali a preparatelor antimicrobiene
in institutiile medico-sanitare spitalicesti

Regulamentul a privind supravegherea utilizirii rafionale a preparatelor antimicrobiene in
institutiile medico-sanitare spitalicesti este elaborat in scopul implementarii Hotdrarii Guvernului nr.,
4/2026 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind conditiile de igiena pentru prestatorii de servicii
medicale, Ordinului ministrului sanatatii nr. 672/2024 cu privire la aprobarea Ghidului pentru prevenirea
si controlul infectiilor in institutia medico-sanitara spitaliceascd, Ordinului nr. 1115/2025 cu privire la
aprobarea Planului de actiuni privind siguranta pacientilor pentru anii 2026-2030 $i a alinierii cadrului
normativ la rigorile Uniunii Europene (UE) inclusiv la Rezolutia Parlamentului European din 1 funie
2023 referitoare la actiunea UE de combatere a rezistentei la antimicrobiene (2023/2703(RSP),
Orientdrile UE pentru utilizarea prudenti a antimicrobienelor in domeniul sanatdtii umane
(2017/C212/01), Recomandarea Consiliului UE privind intensificarea actiunilor de combatere a
rezistentei la antimicrobiene in cadrul abord:rii »0 singurd sanatate” (2023/C 220/01),

CAPITOLUL 1. DISPOZITII GENERALE

Sectiunea 1. Scopul, obiectivele §i domeniul de aplicare

l. Prezentul Regulament stabileste cadrul organizational, functional si normativ privind
implementarea utilizarii rationale a preparatelor antimicrobiene (stewardship-ul antimicrobian) (in
continuare — Regulament) in institutiile medico-sanitare spitalicesti (in continuare — institutii) din
Republica Moldova.

2. Regulamentul privind supravegherea utilizirii rationale a preparatelor antimicrobiene
(stewardship antimicrobian) reprezinta ansamblul coordonat de interventii la nivel de institutie, destinat
optimizdrii utilizdrii preparatelor antimicrobienelor, imbunatatirii rezultatelor clinice, reducerii reactiilor
adverse asociate, limitarii aparitiei si rdspandirii microorganismelor rezistente la antimicrobiene, precum
$i optimizdrii costurilor asociate cu terapia antimicrobiana.

3. Scopul Regulamentului constd in asigurarea prescrierii si  administrarii preparatelor
antimicrobiene conform indicatiilor, dozelor, cdilor de administrare si duratei de tratament recomandate.

4. Regulament, la nivel de institutie, include principiile de utilizare rationald a preparatelor
antimicrobiene, examinarea dovezilor privind prescrierea preparatelor antimicrobiene si utilizarea
datelor clinice si de laborator pentru a evalua i reevalua caracterul adecvat al terapiei antimicrobiene.

5. Regulamentul transpune, inclusiv, prevederile, instrumentele si formularele Ghidului pentru
prevenirea si controlul infectiilor (PCI) in institutia medico-sanitara spitaliceascd, aprobat prin Ordinul
ministrului sdnatitii nr. 672/2024.

6. Regulamentul vizeazi toate categoriile de preparate antimicrobiene pentru uz sistemic:
antibacteriene (clasificarea anatomicd, terapeutica si chimici JO1 ), antimicobacteriene (J04), antifungice
sistemice (J02), antivirale sistemice (JOS) si antiparazitare, cu accent prioritar pe antibioticele din clasa
JOI.

7. Programul se implementeazi in institutiile spitalicesti indiferent de tipul de proprietate si forma
Juridica de organizare, care acorda servicii medicale in regim de spitalizare.

Sectiunea 2. Notiuni

8. In sensul prezentului Regulament, notiunile utilizate au urmatoarele semnificatii:

8.1. antibiogramd institutionald cumulativg — raportul periodic la nivel de institutie, care
prezintd profilul de sensibilitate antimicrobiani al microorganismelor izolate din probele clinice,
claborat cu respectarea standardelor Comitetului European pentru Testarea Sensibilititii la
Antimicrobiene, cu minimum 30 de izolate per specie, incluzind doar prima tulpini de microorganism
izolat per pacient per episod de infectie;




8.2. antimicrobian cu indice terapeutic ingust — antimicrobian pentru care intervalul dintre
concentratia plasmatica minima eficace si concentratia plasmaticd asociatd cu aparitia reactiilor adverge
este redus, ceea ce impune individualizarea regimului de dozare pentru fiecare pacient in parte, in functie
de parametrii clinici si farmacocinetici individuali;

8.3. audit prospectiv cu feedback (APF) — revizuirea zilnici sau periodicd a prescriptiilor
antimicrobiene active de citre un grup de membri ai Comitetulu institutional, cu formularea si
comunicarea recomanddrilor cu caracter consultativ citre echipa de tratament; decizia finalj privind
conduita terapeutica apartine medicului curant;

8.4. clasificarea "Access, Watch, Reserve” — clasificarea antibioticelor conform prevederilor
OMS in trei categorii bazate pe potentialul de rezistents si importanta clinicd: *Access” — prima linie,
risc scazut de rezistent: « Watchy — potential crescut de rezistentd, necesita supraveghere; "Reserve” —
ultimd linie, exclusiv pentru infectii multirezistente;

8.5. clasificarea anatomo-terapeutici $i chimicd, ATC — sistemul international de clasificare a
medicamentelor administrat de Organizatia Mondiala a Sandtatii, care organizeazi substantele active in
grupuri pe cinci niveluri ierarhice: nivelul 1 — grupul anatomic principal (1 literd, de exemplu: J =
antiinfectioase), nivelul 2 — subgrupul terapeutic principal (2 cifre, de exemplu: J01 = antibacteriene),
nivelul 3 — subgrupul farmacologic (1 litera, de exemplu: JO1C = betalactamice/peniciline), nivelul 4 —
subgrupul chimic (1 liters, de exemplu: JOICR = peniciline + inhibitori de betalactamaze), nivelul 5 —
substanta chimici (2 cifre, de exemplu: JO1CRO2 = amoxicilind/acid clavulanic);

8.6. Comitetul institutional de utilizare rationald a preparatelor antimicrobiene (Comitetul
institutional (CI)) - structura multidisciplinard internd a institutiei medico-sanitare spitalicesti,
constituitd prin ordin al conducitoruluj institufiei, cu atributii de coordonare, implementare,
monitorizare si evaluare a Regulamentului;

8.7. comutare de la forma de administrare intravenoasd la forma orali — trecerea de la
administrarea intravenoasi la administrarea oral3 a aceluiasi antimicrobian (terapie secventiald) sau a
unui agent medicamentos oral echivalent (terapie de substitutie), la indeplinirea criteriilor clinice
standardizate;

8.8. dezescaladare - modificarea terapiei antimicrobiene prin inlocuirea unui antimicrobian cu

fezabil din punct de vedere clinic;

8.9. dozd zilnica definitd — doza medie zilnici de intrefinere (DDD) stabiliti de OMS pentru
indicatia principald a unui antimicrobian la un adult cu greutatea de 70 de kilograme; se utilizeaza
exclusiv ca unitate de méasurs statistic $i nu reprezinti doza terapeutica recomandats;

8.10. dozd zilnicd definiti la 100 zile-pat — indicator de monitorizare a consumului de preparate
antimicrobiene, utilizat de unele sectii ale institutiei spitalicesti, inclusiv pentru sectiile de anestezie si
terapie intensiva, unde densitatea de tratament este semnificativ mai mare;

8.11. dozd zilnicd definitii la 1000 zile-pat — indicator de monitorizare a consumuluj de preparate

-

antimicrobiene in unititile spitalicesti, exprimand numarul de doze zilnice definite consumate la 1.00(0)

antimicrobiene in diferite perioade, sectii sau institutii, fird a reprezenta numirul exact de pacienti tratati
sau de tratamente complete administrate;

8.12. doze zilnice definite la 1000 locuitori pe zi — indicatorul standard pentru sectorul comunitar
(ambulatoriu); se interpreteaza aproximativ ca numarul mediu de persoane la 1.00(0) de locuitori aflate
sub tratament antibiotic in fiecare zZi;

8.13. durata tratamentului — numarul tota] de zile calendaristice in care un pacient primeste orice
antimicrobian, indiferent de numarul de agenti administrafi concomitent; raportul dintre zilele de terapie
si durata tratamentului indica gradul de poliantibioterapie (raport mai mare decat | sugereaza utilizarea
frecventd a com binatiilor);

8.14. escaladare — extinderea spectrului antimicrobian sau modificarea tratamentului citre un
agent cu spectru mai larg sau cu activitate suplimentard, justificati de deteriorarea clinica, rezultatele
microbiologice sau absenta raspunsului terapeutic, cu documentarea obli gatorie a rationamentului clinic;
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8.15. investigatii/teste de laborator asociate stewardship-ului - utilizarea adecvati a
investigatiilor de diagnosticare microbiologica si a biomarkerilor (procalcitoning, proteina C-reactivi
elc.) pentru a ghida initierea, ajustarea si oprirea terapiei antimicrobiene: testul potrivit, pentru pacientul
potrivit, la momentul potrivit;

8.16. monitorizare terapeutici a medicamentelor antimicrobiene — determinarea concentratiilor
plasmatice ale preparatelor antimicrobiene cu indice terapeutic ingust (aminoglicozide, vancomicina,
voriconazol, linezolid) pentru ajustarea individualizati a dozei, cu scopul optimizarii eficacitatii si
minimizarii toxicitatii;

8.17. nomogramd de dozare — instrument validat, de tip grafic, tabelar sau algoritmic, destinat
determinarii regimului optim de dozare a unui antimicrobian cu indice terapeutic ingust, pe baza
parametrilor clinici si farmacocinetici ai pacientului (functia renald, functia hepatica, greutatea
corporald, virsta), aplicabil inclusiv in absenta determindrii concentratiei serice a medicamentului;

8.18. preautorizare (autorizare prealabild) - procedura prin care prescrierea anumitor
antimicrobiene cu utilizare restrictionatd necesits aprobarea prealabild a unui membru sau grup de
membri desemnat(i) ai Comitetului instituional inainte de eliberarea medicamentului din farmacia
spitaliceasci;

8.19. profilaxie antimicrobiand chirurgicald - administrarea unui antimicrobian Tnainte de
incizia chirurgicald, in scopul prevenirii infectiei de situs chirurgical; nu include tratamentul infectiilor
existente;

8.20. program de utilizare rationald a preparatelor antimicrobiene (stewardship antimicrobian)
— ansamblul interventiilor coordonate, implementate la nivel institutional, destinate optimizarii
prescrierii preparatelor antimicrobiene — agentul potrivit, in doza potrivits, pe calea de administrare
potrivitd, pentru durata potrivita, la momentul potrivit;

8.21. reevaluarea terapiei antimicrobiene — reevaluarea obligatorie a terapiei antimicrobiene la
48-72 de ore de la initiere (de la prima dozi), in baza datelor clinice si paraclinice disponibile, cu
consemnarea in documentatia medicald a deciziei conform algoritmului: dezescaladare, comutare,
continuare, escaladare sau oprire;

8.22. rezistenta antimicrobiani - capacitatea unui microorganismde a rezista efectelor
medicamentelor antimicrobiene care ar trebui s le omoare sau sé le inhibe cresterea;

8.23. studiu de prevalenti de moment — evaluare transversala utilizatd pentru a evalua povara unei
boli sau infectii, de exemplu a infectiilor asociate asistenfei medicale (in continuare — IA4AM), si a
consumului de antibiotice la un moment dat. Este utilizat intens pentru monitorizarea utilizzri;
preparatelor antimicrobiene la un moment dat, colectind informatii de la tofi pacientii aflafi sub tratament
antimicrobian in ziua studiului, conform metodologiei ECDC :

8.24. zile de terapie — numarul de zile calendaristice pentru care unui pacient i se administreazi
orice cantitate dintr-un agent antimicrobian specific, indiferent de doza, frecventd sau cale de
administrare; administrarea a doi agenti antimicrobieni diferiti in aceeasi zi se contabilizeazi ca doui
zile de terapie;

8.25. zile-pat — totalul zilelor de spitalizare aferente pacientilor internati in perioada de raportare,
calculat cu includerea zilei internari si excluderea zilei externarii; in cazul internirii si externdrii in
aceeasi zi se contabilizeazi o zi-pat; indicatorul se calculeazi pe sectii §i la nivelul instituiei:

8.26. utilizarea prudenti a preparatelor antimicrobiene — utilizarea in beneficiul pacientului s
totodatd minimizarea probabilitatii efectelor adverse (inclusiv toxicitatea gi selectia organismelor
patogene) si a aparifiei sau raspandirii rezistentei la antimicrobiene, conform Orientéarilor Uniunii
Europene (2017/C 212/01).

Capitolul II. PROGRAMUL PRIVIND UTILIZAREA RATIONALA A
ANTIMICROBIENELOR

Sectiunea 1. Continutul si componentele Programului
9. Programul de utilizare rafionald a preparatelor antimicrobiene (stewardship antimicrobian)
reprezintd un ansamblu de masuri organizatorice, clinice si educationale implementate la nivelul




institutiilor, care reglementeazi monitorizarea, evaluarea si managementul utilizirii preparatelor
antimicrobiene in cadrul institutiei.

10. Scopul Programului este de a asigura utilizarea judicioas a medicamentelor antimicrobiene
in cadrul institutiei, prin aplicarea masurilor organizatorice, clinice si educationale destinate
monitorizdrii, controlului si optimizirii prescrierii acestora, in vederea prevenirii si limitérii rezistentei
la antimicrobiene, imbunatatirii calititii actului medical si sigurantei pacientilor.

11, In vederea realizarii scopului stabilit, Programul de stewardship antimicrobian urmareste
atingerea urmatoarelor obiective principale:

I1L.1. promovarea utilizarii rationale si responsabile a preparatelor antimicrobiene in activitatea
clinica;

11.2.  implementarea mecanismelor institutionale de monitorizare si evaluare a consumului de
antimicrobiene;

1.3, reducerea utilizirii nejustificate sau necorespunzitoare a antibioticelor;

11.4.  monitorizarea si analiza tendintelor de rezistenti la antimicrobiene la nivelul institutiei;

I'.5. consolidarea capacitatilor personalului medical in domeniul managementului terapiei
antimicrobiene;

I1.6. integrarea activitatilor de stewardship antimicrobian cu programele institutionale de
prevenire §i control al infectiilor §i supraveghere a rezistentei animicrobiene.

12, Prevederile prezentului Program de stewardship antimicrobian sunt obligatorii pentru toate
subdiviziunile structurale si pentru intreg personalul medical implicat in prescrierea, eliberarea,
administrarea §i monitorizarea tratamentuluj antimicrobian,

13. Programul de stewardship antimicrobian include yase componente fundamentale, care
definesc cadrul operational, responsabilitatile si mecanismele de monitorizare:

13.1. angajamentul conducerii — leadership si suportul oficial al conducerii institutiei pentru
alocarea resurselor, sprijinirea politicilor si procedurilor standarde de operare privind utilizarea rationala
a preparatelor antimicrobiene si asumarea responsabilitatii pentru implementarea Programului;

13.2. responsabilitatea implementérii — desemnarea unui comitet sau a unui coordonator de
stewardship antimicrobian care va coordona implementarea Programului, superviza elaborarea
ghidurilor institutionale si respectarea protocoalelor, va adopta masuri corective in caz de neconformitate
$i va asigura continuitatea si eficienta Programului;

13.3. interventiile specifice — elaborarea protocoalelor clinice si actualizarea ghidurilor interne
privind utilizarea antimicrobienelor, aplicarea procedurilor operationale standard pentru optimizarca
utilizarea preparatelor antimicrobiene cu scop profilactic si tratament antimicrobian, inclusiy procedurile
de preautorizare, dezescaladare, escaladare s1 comutare de la administrare intravenoasa la administrare
orald, auditul retrospectiv si prospectiv cu feedback si implementarea de interventii corective;

13.4. educatia si instruirea — organizarea de programe de formare continui pentru personalul
medical privind utilizarea prudenti a preparatelor antimicrobiene §i prevenirea rezistentei la
antimicrobiene;

13.5. monitorizarea si supravegherea — verificarea implementirii Programului prin audituri
interne $i monitorizarea indicatorilor de performant, cu corectarea abaterilor prin masuri institutionale;

13.6. raportarea, comunicarea rezultatelor 1 mdsuri de imbundititire — stabilirea si colectarea
periodica a indicatorilor de performantd, analiza rezultatelor $i comunicarea recomandrilor de ajustare
a tratamentului cdtre conducere si prescriptori, asigurdnd optimizarea continui a Programului,
Sectiunea 2. Angajamentul conducerii

4. Angajamentul conducerii reprezinta instituirea unui sprijin oficial din parteainstitutiei, menit

procedurilor standarde operationale institutionale care reglementeazi utilizarea prudenti a
antimicrobienelor,

I5. Conducerea institutiei are responsabilitatea de a desemna un coordonator al Programului
$i/sau un comitet institutional de stewardship antimicrobian, precum si de a garanta suportul managerial,
logistic si financiar necesar functiondrii eficiente a Programului, inclusiv aprobarea structurii
organizationale, a procedurilor operationale si a planului de implementare.
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16.  Implementarea angajamentului conducerii se realizeaza prin:

16.1.  emiterea ordinului intern privind instituirea Programului la nivelul institutiei;

16.2. alocarea bugetului si a resurselor umane necesare pentru implementarea tuturor
componentelor Programului;

16.3.  aprobarea politicilor interne, a obiectivelor, a procedurilor operationale i a mecanismelor
de monitorizare;

16.4.  supravegherea periodicd a implementirii si luarea miasurilor corective in caz de abateri
sau neconformitati.

I7. Conducerea institutiei rdspunde de evaluarea periodicd a respectirii angajamentului
institutional, inclusiv prin audituri interne si raportdri citre autoritatea competentd, asigurdnd
continuitatea, eficienta si conformitatea Programului cu standardele nationale si internationale.
Sectiunea 3. Responsabilitatea implementiirii

18.  Comitetul de stewardship antimicrobian si/sau coordonatorul Programului are rolul de a
coordona implementarea Programului la nivelul institutiei, de a supraveghea respectarea tuturor
procedurilor operationale si protocoalelor clinice, precum si de a asigura aplicarea bunelor practici
pentru utilizarea prudenta a antimicrobienelor, prevenirea rezistentei la antimicrobiene si optimizarea
tratamentului pacientilor.

19.  Responsabilitatile comitetului de stewardship antimicrobian constau in:

19.1. coordonarea implementirii tuturor componentelor Programului;

19.2. monitorizarea respectirii procedurilor si protocoalelor clinice;

19.3. identificarea neconformitatilor si propunerea misurilor corective;

19.4.  asigurarea comunicarii eficiente intre personalul medical, conducere si autoritatea
competenta.

20.  Componenta, structura si modul de functionare al comitetului de stewardship antimicrobian
se reglementeaza prin prezentul Regulament.

Sectiunea 4. Interventiile specifice

21.  Interventiile specifice a utilizirii rafionale a preparatelor antimicrobiene in cadrul institutiei
se realizeaza in baza procedurilor operationale standarde, prevenind utilizarea nejustificata, reducand
riscul rezistentei la antimicrobiene si asigurand siguranta si eficienta tratamentului pacientilor.

22.  Implementarea interventiilor specifice, monitorizarea conformitatii cu protocoalele clinice si
procedurile operationale, precum si asigurarea comunicirii si colabordrii intre echipele implicate in
tratamentul antimicrobian revin Comitetului de stewardship antimicrobian,

23.  Interventiile se clasifica in functie de domeniul de aplicare si includ urmatoarele categorii:

23.1 interventii privind prescrierea preparatelor antimicrobiene - autorizarea prealabild a
preparatelor antimicrobiene din categoriile « Watchy si «Reservey», procedura de prescriptie rationalad
(initiere inteligentd empirica - apoi medicatie {intitd), reevaluarea obligatorie a terapiei la 48-72 de ore,
dezescaladarea terapiei, comutarea de la administrare intravenoasi la administrare orala, ajustarea
dozelor in functie de parametrii clinici si farmacocinetici, stabilirea duratei optime a tratamentului
conform ghidurilor clinice;

23.2 interventii orientate asupra prevenirii infectiei - profilaxia antimicrobiani chirurgicala,
ghidurile si protocoalele de terapie antimicrobianz empiricd si fintitd per sindrom infectios,
managementul infectiilor specifice (bacteriemii cu Staphylococcus aureus, candidemii, infectii cu
Clostridioides difficile, infectii cu microorganisme multirezistente);

23.3 interventii  privind managementul preparatelor  antimicrobiene - formularul
farmacoterapeutic institutional, lista institutionald de antimicrobiene clasificate conform sistemului
«Access, Watch, Reservey», monitorizarea terapeuticd a medicamentelor cu indice terapeutic ingust,
restrictia formularistica; ‘

23.4 interventii privind monitorizarea utilizdrii si consumului de antimicrobiene- calculul si
analiza indicatorilor cantitativi de consum (doza zilnica definita la 1.000 zile-pat, proportia pe categorii
«Access, Watch, Reservey, zilele de terapie, doza zilnica definita per internare), studiile de prevalenta
de moment, auditurile retrospective si prospective cu feedback, auditurile tematice (profilaxie
chirurgicald, utilizarea carbapenemelor, comutarea, documentarea reevaludrii), analiza comparativa
intre sectii si cu datele nationale;




23.5 interventii privind activitatea laboratorului microbiologic - suportul de diagnostic
microbiologic, antibiograma cumulativd institutionald, investigatiile/testele de laborator asociate
stewardship-ului (investigatia potrivitd, pentru pacientul potrivit, la momentul potrivit), raportarea
selectivd a antibiogramei, comunicarea rapidi a rezultatelor critice, monitorizarea mecanismelor de
rezistenta;

23.6 interventii privind educatia si implicarea personalului medical - instruirea introductivi si
continud a personalului medical, rolul asistentului medical si al farmacistului in Program, utilizarea
liderilor de opinie locali, consensul local la elaborarea ghidurilor, activitatile de constientizare publici;

23.7 interventii privind raportarea, comunicarea rezultatelor §i mdasuri de imbundititire -
raportarea periodica a indicatorilor de consum si a rezultatelor auditurilor citre conducerea institutiei,
sectiile clinice si Agentiei Nationale pentru Sinitate Publici (denumitd in continuare — ANSP),
comunicarea feedback-ului individualizat sau pe sectie citre prescriptori, elaborarea raportului anual al
Programului, alimentarea bazei de date nationale pentru analizd comparativa intre institutii.

24.  Interventiile se implementeaza ierarhizat, in functie de tipul si nivelul institutiei, conform
matricei de interventii,
Sectiunea 5. Educatia si instruirea

25.  Educatia si instruirea profesionala sunt componente esentiale ale Programului de stewardship
antimicrobian, prin care se asigurd consolidarea capacitdtilor personalului medical in domeniul
managementului terapiei antimicrobiene.

26.  Comitetul de stewardship antimicrobian aprobi planul anual de instruire i asigura:

26.1. instruirea introductivd obligatorie a personalului nou-angajat privind principiile
Programului de stewardship antimicrobian, in termen de 30 de zile de la angajare;

26.2. cel putin 2 sesiuni de instruire interni pe an pentru personalul medical implicat in
prescrierea, eliberarea si administrarea antimicrobienelor;

26.3. evidenta participarii la instruiri;

26.4. evaluarea cunostintelor dupi instruire,

Sectiunea 6. Monitorizarea si supravegherea

27.  Implementarea Programului se verifica prin audituri interne $i monitorizarea indicatorilor de
performantd. Abaterile constatate se corecteazi prin masuri institutionale dispuse de comitetul de
stewardship antimicrobian si/sau de conducerea institutiei.

28. Monitorizarea cuprinde :

28.1.  monitorizarea calitativd a prescrierii - prin studii periodice de prevalenti de moment,
audituri retrospective si prospective cu feedback si audituri tematice;

28.2.  monitorizarea cantitativi a consumului de antimicrobiene - prin calculul si raportarea
indicatorilor de consum (doza zilnica definiti la 1.000 zile-pat, proportia pe categorii «Access, Watch,
Reservey, zilele de terapie, doza zilnici definits per internare);

28.3.  monitorizarea rezistentei la antimicrobiene - prin elaborarea si actualizarea
antibiogramei cumulative institutionale;

28.4.  monitorizarea rezultatelor clinice - prin urmdrirea indicatorilor de impact: incidenta
infectiilor cu Clostridioides difficile, incidenta infectiilor sangvine cu microorganisme multirezistente,
rata de reactii adverse la antimicrobiene, durata medie de spitalizare la pacientii cu infectii.

Sectiunea 7. Raportarea, comunicarea rezultatelor i mdsuri de imbundtitire
29.  Comitetul de stewardship antimicrobian asigurd raportarea periodicd a rezultatelor
Programului:

29.1. raportare lunard - prezentarea indicatorilor de consum in sedinta comitetului de
stewardship antimicrobian, cu comunicarea rezultatelor si a recomandarilor catre sectiile clinice s
medicilor prescriptori, conform formularelor din anexele nr. 6-7,

29.2. raportare semestriald — transmiterea raportului de activitate citre conducerea institutiei si
cétre ANSP;

29.3. raportare anuali — elaborarea raportului anual al Programului, care include sinteza
activitatilor, tendintele de consum si rezistentd, evaluarea atingerii indicatorilor-tintd, impactul
interventiilor si recomandarile pentru anul urmator, conform formularului din anexa nr. 8.




30.  Feedback-ul cétre prescriptori constituie o componentd esentiald a ciclului de imbunatitire si
include comunicarea datelor de consum si a rezultatelor auditurilor la nivel de sectie si, acolo unde este
posibil, la nivel individual.

Sectiunea 8. Ciclul Programului de stewardship antimicrobian

31.  Programul de stewardship antimicrobian functioneazi ca un proces iterativ si continuu,
structurat in sase etape interdependente, in care rezultatul fiecirei etape constituie baza de inifiere a
etapei urmatoare:
etapa 1 — evaluare de referinti:

autoevaluarea institutionala prin instrumentul standardizat de evaluare;

analiza consumului de antimicrobiene pe ultimii 3 ani de activitate, inclusiv structura consumului
pe categorii ,,Access, Watch, Reserve”;

analiza profilului de rezistenta la antimicrobiene, pe baza datelor laboratorului de microbiologie
si a rapoartelor ANSP;

estimarea necesititilor de resurse umane, materiale, financiare si informationale;

identificarea sectiilor prioritare in baza criteriilor: nivelul de utilizare a antimicrobienelor, rata
IAAM, prevalenta microorganismelor rezistente, severitatea cazurilor:

desemnarea coordonatorilor pentru fiecare sectie prioritara;

etapa 2 — structurd:

constituirea comitetului de stewardship antimicrobian cu componenta nominala aprobatd prin
ordin intern;

ajustarea fiselor de post ale membrilor comitetului si alocarea normei de activitate dedicate,
diferentiat pe niveluri institutionale;

elaborarea si aprobarea regulamentului intern de functionare al comitetului;

elaborarea si aprobarea planului anual de actiuni, conform modelului din anexa nr. L5

etapa 3 — interventii:
conform matricei prin elaborarea si implementarea procedurilor de:

preautorizare (autorizare prealabild) pentru antimicrobienele din categoriile «Reservey
(obligatoriu la toate nivelurile) si « Watchy selectate (diferentiat pe niveluri);
prescriere rafionald si de reevaluare obligatorie a terapiei la 48—72 de ore, cu cele cinci decizii
posibile: oprire, dezescaladare, comutare de la administrare intravenoasd la administrare orala,
continuare sau escaladare; ‘
profilaxia antimicrobiand chirurgicald;
o elaborarea ghidurilor si protocoalelor institutionale de terapie antimicrobiani empiricd si
fintitd, bazate pe antibiograma cumulativi si ghidurile nationale;
o aprobarea formularului farmacoterapeutic institutional si a listei de antimicrobiene clasificate
conform sistemului «Access, Watch, Reservey;
o organizarea auditului retrospectiv si a auditului prospectiv cu feedback, diferentiate pe
niveluri institutionale;

etapa 4 — diagnostic microbiologic:

asigurarea accesului la servicii de laborator microbiologic in regim permanent;

elaborarea antibiogramei cumulative institutionale;

implementarea investigatii/teste de laborator asociate stewardshi p-ului: prelevarea probelor
microbiologice inainte de prima dozi de antimicrobian, utilizarea biomarkerilor, evitarea testelor
fara indicatie clinica;

comunicarea rapidi a rezultatelor critice si raportarea selectiva a antibiogramei:

asigurarea managementului calititii in laboratorul de microbiologie;

etapa 5 — mdsurare, conform setului de indicatori:

calculul indicatorilor cantitativi de consum: doza zilnici definiti la 100(0) zile-pat pe institutie
(total) si pe sectii (pentru sectiile de anestezie si terapie intensiva doza zilnica definiti la 100 zile-
pat), proporfia consumului pe categorii ,,Access, Watch, Reserve” cu tinta de ,,Acces” determinati
individual per institutie, si reducerea cu cel putin 10% a consumului din categoria ,, Watch”, doza
zilnica definita la 100(0) zile-pat pentru antimicrobienele cu importanta criticd, zilele de terapie,
doza zilnica definita per internare, lista celor mai consumate antimicrobiene;
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- calculul indicatorilor calitativi de proces: conformitatea cu ghidurile, rata de reevaluare la 48-72
de ore, rata de comutare, rata de dezescaladare, rata de autorizare prealabild, conformitatea
profilaxiei chirurgicale;

- calculul indicatorilor specifici pediatrici in sectiile de pediatrie si neonatologie: zilele de terapie la
1000 zile-pat ca mésurare primard, durata tratamentului per episod de infectie (pentru identificarea
tratamentelor excesiv de lungi), raportul prescriptii per internare (indicator de screening al
supraprescrierii per sectie), consumul ajustat la greutatea corporald in miligrame per kilogram per
zi (la necesitate);

- calculul indicatorilor de rezultat: incidenta infectiilor cu Clostridioides difficile, incidenta
infectiilor sangvine cu microorganisme multirezistente, rata de reactii adverse la antimicrobiene,
durata medie de spitalizare la pacientii cu infectii;

- calculul indicatorilor de echilibrare: mortalitatea la 30 de zile in infectiile sangvine;

- efectuarea studiilor de prevalentd de moment si a auditurilor tematice;

- raportarea semestriald/anuala catre Agentie, ale cirei date alimenteazi indicatorii la nivel national
$i raportarea internationala;

etapa 6 — imbundtitire:

- analiza rezultatelor indicatorilor si a auditurilor de citre comitetul de stewardship antimicrobian;

- comunicarea rezultatelor §i masuri de imbunititire citre prescriptori pe sectie, inclusiv date
comparative intre sectii i cu mediana institutionali;

- identificarea barierelor si selectarea strategiilor de interventie: educatie, reamintiri, feedback,
consens local, restrictii;

- revizuirea ghidurilor si protocoalelor in baza datelor de consum §i a antibiogramei cumulative
actualizate;

- ajustarea listei de antimicrobiene restrictionate si a procedurii de autorizare prealabili;

- elaborarea raportului anual al Programului cu evaluarea impactului interventiilor;

- reluarea ciclului de la etapa 1.

32. Principiul fundamental al Programului este ci acesta functioneazi ca un sistem integrat de
management clinic cu circuit inchis: identificarea problemelor, aplicarea interventiilor stratificate,
cuantificarea impactului si reluarea ciclului de imbunattire. '

Capitolul III. COMITETUL DE STEWARDSHIP ANTIMICROBIAN

33.  Fiecare institutie spitaliceasca, indiferent de forma de proprietate, este obligati si instituie,
prin ordin intern al conducitorului, Comitetul institutional (CI), in termen de 30 de zile de la intrarea in
vigoare a prezentului ordin.

34.  Comitetul institutional functioneazi in sinergie cu comisia PCI, comitetul farmacoterapeutic
institutional si alte entitiifi relevante, prin sedinfe comune cel putin trimestrial, indicatori partajati si
mecanisme bidirectionale de alertare.

35. Comitetul institutional este constituit ca structurs multidisciplinard, cu membri permanenti si
consultanti, si include:

35.1. vicedirectorul medical sau medicul-sef al institutiei - presedinte, responsabil pentru
asigurarea mandatului institutional si a resurselor;

35.2. medic specialist in boli infectioase;

35.3. medic farmacolog clinician;

35.4. farmacist clinician sau seful farmaciei spital icesti - coordonator al Programului;

35.5. farmacist;

35.6. medic epidemiolog, specialist in prevenirea si controlul infectiilor;

35.7. sefal laboratorului de microbiologie sau, in lipsa laboratorului de microbiologie propriu, al
laboratorului clinic;

35.8. medici-sefi sau reprezentanfi ai sectiilor clinice cu consum major de antimicrobiene
(anestezie si terapie intensiva, chirurgie, medicini interna, pediatrie sau neonatologie, urologie), in
functie de profilul institutiei;

35.9. asistentul medical superior, asistent medical din sectie;
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35.10. specialistul in tehnologii informationale;

35.11. statisticianul medical.

36.  Structura, componenta si modul de functionare al comitetului institutional se adapteaza in
functie de capacitatea institutiei:

36.1. institutiile cu pana la 200 de paturi (<200 paturi) — atributiile comitetului institutional pot
fi exercitate de comitetul farmacoterapeutic si Comisia PCI, cu conditia desemndrii unui responsabil de
program si a alocérii a cel putin 50% din norma de activitate;

36.2. institutiile cu 201-399 de paturi — Comitet constituit cu cel putin: medic specialist in boli
infectioase sau, in lipsa acestuia, medic cu pregitire in domeniul utilizarii rafionale a preparatelor
antimicrobiene (internist, medic anestezie si terapie intensiva, chirurg etc.), medic specialist farmacolog
clinician sau farmacist clinician, medic epidemiolog si medici responsabili din sectiile clinice cu risc
inalt;

36.3. institutiile cu 400 sau mai multe paturi (>400 paturi) — Comitet complet conform pct, 38,
desfasurandu-gi activitatea zilnic in zile lucritoare, cu mecanisme de disponibilitate pentru situatii
urgente.

37.  Componenta Comitetului institutional este prezentatd in tabel conform numarului de paturi
dupa cum urmeaza:

Criteriu Institutie cu <200 paturi Institutie cu 201-399 paturi ' Institutie cu 2400 paturi |
!Com ponenti Responsabil program (medic | Minimum 3 membri: Comitet complet (toate
-minim3 sau farmacist), infectionist/epidemiolog, farmacist, functiile prevazute la pet. 38
Comisia PCI microbiolog din Regulament) B
'Normi dedicati |>20% din norma de 230% din norma de activitate pentru  |[>0,5 norm3 pentru
activitate pentru membrii-cheie copresedinte si coordonator
— _ |responsabilul de program ‘ —

Frecventa Periodic, conform planului | Sdptdmanal (activititi curente de Zilnic (zile lucratoare),
activitatii curente | anual aprobat | monitorizare) mecanism de ga

Sedinte ordinare |Lunar Lunar Lunar |

38.  Daci institutia nu dispune de una sau mai multe functii previzute la pet. 38, conducerea
asigurd reprezentarea functionald prin desemnarea unei persoane cu competente relevante.

39.  Comitetul institutional se intruneste in sedintd ordinara cel putin o datd pe luna si In sedinte
extraordinare la constatarea unei cresteri cu 20% sau mai mult a consumului de antimicrobiene din
categoriile Watch si/sau Reserve, la identificarea unei izbucniri (cluster) cauzate de microorganisme
multirezistente sau la necesitatea modificarii urgente a ghidurilor.

40.  Sedintele se documenteazi prin procese-verbale care includ ordinea de zi, participantii,
deciziile adoptate, termenele si responsabilii. Procesele-verbale se pastreaza minimum 35 ani.

41.  Comitetul institutional exerciti urmatoarele atributii:

41.1. elaboreazi si aproba planul anual de actiuni privind implementarea Programului, conform
modelului din anexa nr. 1.1, si monitorizeaza executarea acestuia;

41.2. elaboreazi, aprobd si revizuieste anual ghidurile si protocoalele de terapie antimicrobiani
empiricd gi {intitd, in baza profilului rezistentei la antimicrobiene in institutie, a rezultatelor Raportului
national privind rezistenta la antimicrobiene publicat pe pagina electronici a ANSP si a ghidurilor
nationale;

41.3. stabileste si actualizeaza, in baza rezultatelor monitorizirii profilului rezistentei la
antimicrobiene §i a consumului de antimicrobiene, lista institutionald de antimicrobiene cu utilizare
restrictionata (inclusiv din categoriile ,, Watch” si ,,Reserve”);

41.4. actualizeazi formularul farmacoterapeutic institutional anual in corelatie cu lista de
antimicrobiene clasificate conform sistemului »Access, Watch, Reserve” si cu antibiograma
cumulativa institutionald i nationala;

41.5. aproba procedura de autorizare prealabild si desemneazi persoanele abilitate si emiti
autorizari, asigurand functionalitatea mecanismului inclusiv in afara programului de lucru, prin
organizarea unui sistem de disponibilitate;




41.6. claboreazd si aproba procedurile operationale standard privind prescrierea rationald a
antimicrobienelor, profilaxia antimicrobiana chirurgicald, monitorizarea consumului de antimicrobiene
si diagnosticul microbiologic;

41.7. organizeazi si coordoneazi auditul retrospectiv, auditul prospectiv cu feedback, studiile de
prevalentd de moment (cel pufin 1 pe an) §i auditurile tematice (profilaxia chirurgicala, utilizarea
carbapenemelor, comutarea de la administrare intravenoasi la administrare orald, documentarea
reevaludrii) §i examineaz3 rapoartele de audit;

41.8. analizeaza lunar indicatorii de consum (doza zilnicd definita la 100(0) zile-pat si proportia
pe categorii ,,Access, Watch, Reserve”) si comunici rezultatele sectiilor clinice, cu recomandiri de
imbunatatire;

41.9. coordoneazi elaborarea antibiogramei cumulative institutionale si asigurd diseminarea
rezultatelor citre medici, inclusiv pentru fundamentarea planificérii achizitiilor de antimicrobiene;

41.10.  organizeazi instruirea periodicd a personalului medical in domeniul Programului;

41.11.  monitorizeaza completarea si utilizarea formularelor aferente prescrierii, reevalurii si
autorizdrii prealabile si include neconformititile in planul de audit;

41.12. evalueazd periodic eficacitatea interventiilor implementate si propune ajustarea
strategiilor de imbunititire;

41.13.  prezinta rapoarte semestriale conducerii institutiei si asigurd transmiterea acestora citre
ANSP si elaboreaza raportul anual al Programului cu evaluarea impactului interventiilor;

41.14.  conlucreazi cu Comisia PCI prin sedinfe comune cel putin trimestriale, indicatori de
monitorizare partajati si mecanisme bidirectionale de alertare;

41.15. analizeazd infectiile asociate asistentei medicale si infectiile cu microorganisme
multirezistente, inclusiv infectiile cu Clostridioides difficile, in corelatie cu utilizarea
antimicrobienelor, si propune masuri corective.

42.  Medicul curant care prescrie antimicrobiene va asigura:

42.1. in cadrul procedurii de prescriptie rationala: evaluarea clinici a pacientului, consemnarea
diagnosticului, dispunerea privind prelevarea probelor microbiologice inainte de prima dozi, selectarea
antimicrobianului conform ghidului institutional cu prioritate pentru categoria ,,Access”, completarea
formularului de prescriere antimicrobiana (anexa nr. 1.2 la prezentul regulament);

42.2. in cadrul procedurii de preautorizare (autorizare prealabild): completarea formularului de
autorizare prealabild (anexa nr. 1.3 la prezentul regulament) pentru antimicrobienele din categoriile
~Watch” restrictionate i »Reserve”, indicAnd justificarea, alternativele evaluate si rezultatele
microbiologice;

42.3. in cadrul reevaluirii la 48-72 de ore (sectiunea 1): reevaluarea si documentarea,
consemndnd una din cele cinci decizii: oprire, dezescaladare, comutare, continuare, escaladare, in
formularul de reevaluare (anexa nr. 1.4 la prezentul regulament); efectuarea revizuirilor ulterioare |a
fiecare 72 de ore;

42.4. in cadrul procedurii de comutare: evaluarea criteriilor de comutare de la administrarea
intravenoasd la administrarea oral si documenteazi decizia;

42.5. in cadrul procedurii de profilaxie chirurgicala: prescrierea profilaxiei conform ghidului
institutional, documentand doza, ora administrarii sl ora inciziei;

42.6. 1in cadrul ajustarii dozelor: ajustarea dozei reiesind de functia renald, functia hepatici,
greutatea corporald si interactiunile medicamentoase;

42.7.  consultarea Comitetului institutional sau a specialistului in boli infectioase pentru cazurile
complexe, infectiile cu microorganisme multirezistente si situatiile care necesiti escaladare.

43.  Medicul specialistul in boli infectioase si/sau microbiologul va asigura:

43.1.  in cadrul auditului prospectiv cu feedback: revizuirea prescriptiilor active pe baza alertelor
din laborator si farmacie, formularea recomandirilor consultative citre medicul curant privind
dezescaladarea, comutarea, ajustarea dozelor si durata optim a tratamentului;

43.2. in cadrul procedurii de preautorizare (autorizare prealabild): examinarea solicitirilor de
autorizare, evaluarea conformitafii cu ghidurile institutionale, consemnarea deciziei prin: aprobat,
aprobat cu modificdri, respins, si asigurd disponibilitatea prin sistem de garda;
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43.3. 1n cadrul elaboridrii ghidurilor: coordonarea elaboririi i revizuirii anuale a ghidurilor
institutionale de terapie per sindrom infectios, pe baza antibiogramei cumulative si a datelor de consum;

43.4. in cadrul managementului infectiilor specifice: efectuarea consultagiilor pentru
bacteriemiile cu Staphylococcus aureus, candidemii, infectiile cu Clostridioides difficile si infectiile cu
microorganisme multirezistente;

43.5. in cadrul studiului de prevalentd de moment: participarea la evaluarea conformititii
prescriptiilor si la formularea recomandérilor din raportul de audit.

44.  Farmacologul clinician si/sau farmacist clinician va asigura:

44.1. in cadrul monitorizirii terapeutice a medicamentelor: elaborarea nomogramele de dozare
pentru vancomicind, aminoglicozide, voriconazol si linezolid, stabilirea intervalelor-tinta si
protocoalelor de ajustare a dozelor pe baza parametrilor farmacocinetici;

44.2. In cadrul procedurii de preautorizare (autorizare prealabild): evaluarea solicitirilor,
consilierea privind alternativele terapeutice, dozarea si interactiunile medicamentoase:;

44.3.in cadrul elabordrii ghidurilor: expertizarea in farmacocinetica si farmacodinamia
preparatelor antimicrobiene la elaborarea protocoalelor institutionale de dozare per sindrom infectios;

44.4. n cadrul elaboririi formularului farmacoterapeutic: participarea la actualizarea formularului
si 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 existentei documentului/fisei de
preautorizare (autorizarea prealibila) pentru fiecare antimicrobian restrictionat; respingerea eliberarii
antimicrobianul n lipsa sectiunii de aprobare completate; semnalarea comitetului institutional privind
solicitdrile fira autorizare sau cu autorizare expirati;

45.2. in cadrul procedurii de prescriptie rationald: verificarea la eliberare a conformitatii
prescriptiei cu formularul de prescriere completat; semnalarea comitetului institutional privind
prescriptiile neconforme si prescriptiile fari dati de reevaluare consemnatd; semnalarea la expirarea
termenului de 72 de ore a prescriptiilor fira reevaluare documentata;

45.3. in cadrul monitorizdrii consumului: colectarea lunard a datelor privind cantititile de
antimicrobiene distribuite pe sectii, efectuarea conversiei in doze zilnice definite, clasificarea
consumului pe categorii ,,Access, Watch, Reserve” si calcularea indicatorilor conform metodologiei din
procedura operationala standard;

45.4. in cadrul studiului de prevalentd de moment: colectarea datelor si analiza rezultatelor;

45.5. 1n cadrul managementului antimicrobienelor: aplicarea deciziilor Comitetului institutional
privind limitarea preparatelor antimicrobiene disponibile la nivel de sectie.

46. Asistentul medical va asigura:

46.1. in cadrul administrrii antimicrobienelor: verificarea existentei indicatiei si a
documentafiei obligatorii (formularul de prescriere completat, autorizarea prealabild) inainte de
administrarea fiecarei doze; respectarea orarului si ciii de administrare, asi gurdnd administrarea la timp,
in special a primei doze in sepsis;

46.2. in cadrul reevaluirii la 4872 de ore: alertarea medicului curant la depasirea termenului de
48-72 de ore fara reevaluare documentati;

46.3. 1in cadrul procedurii de comutare: identificarea si semnalarea medicului curant privind
indeplinirea criteriilor de comutare de la administrare intravenoasi la administrare orali (toleranta orala,
stabilitate clinica, afebrilitate);

46.4. 1in cadrul monitorizarii terapeutice: monitorizarea semnelor clinice de toxicitate (functia
renald pentru vancomicina si aminoglicozide, hemoleucograma pentru linezolid, tulburdrile vizuale
pentru voriconazol) §i comunicarea acestor semne medicului curant;

46.5. in cadrul profilaxiei chirurgicale: verificarea orei administrarii profilaxiei in raport cu ora
inciziei si consemnarea in documentatia operatorie.

47.  Medicul epidemiolog, specialistul in prevenirea si controlul infectiilor va asigura:

47.1. in cadrul monitorizirii rezultatelor Programului: monitorizarea incidentei infectiilor cu
Clostridioides difficile, incidentei infectiilor sangvine cu microorganisme multirezistente si a ratelor
IAAM, furnizand Comitetului institutional datele necesare pentru indicatorii de rezultat;
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47.2. 1in cadrul integrarii cu programul PCI: mecanisme bidirectionale de alertare, alertarea
Comitetului institutional la identificarea izbucnirilor de IAAM asociate cu utilizarea antimicrobienelor,
receptionarea alertelor comitetului institutional privind cresterile de consum din categoriile ,,Watch” si
.Reserve”;

47.3. in cadrul antibiogramei cumulative: elaborarea antibiogramei cumulativa institutionald
utilizand programul informational WHONET, in baza datelor de sensibilitate furnizate de laboratorul de
microbiologie (propriu sau externalizat), cu aplicarea dedublirii, a pragului minim de 30 de izolati per
specie §i a breakpoint-urilor Comitetului European pentru Testarea Sensibilitatii la Antimicrobiene; in
institutiile care nu dispun de microbiolog, antibiograma se elaboreazi de epidemiolog in comun cu
microbiologul;

47.4. in cadrul supravegherii rezistentei la antimicrobiene: analizeazi tendinele de rezistents la
antimicrobiene in corelatie cu datele de consum si cu ratele de infectii asociate asistentei medicale, si
transmite datele agregate citre ANSP conform formatului de raportare.

48.  Medicii responsabili de implementarea Programului din sectiile cu risc inalt vor asigura:

48.1. in cadrul implementarii ghidurilor: cunoasterea si aplicarea ghidurilor institutionale de
terapie de catre prescriptorii din sectie;

48.2. in cadrul reevaludrii la 48-72 de ore: monitorizarea in sectie a respectirii procedurii de
reevaluare si identificarea prescriptorilor care nu documenteazi reevaluarea;

48.3. 1n cadrul auditului retrospectiv si prospectiv: participarea la vizitele multidisciplinare de
audit din propria sectie in calitate de lideri de opinie locali;

48.4. in cadrul comunicarii rezultatelor §i masurilor de imbunititire: transmiterea rezultatelor
auditurilor si recomandarilor Comitetului institutional citre sectiile vizate si raportarea barierelor locale
identificate catre comitet.

49.  Comitetul institutional promoveazi implicarea liderilor de opinie locali, consensul local la
elaborarea ghidurilor instituionale i activititile de constientizare publicd, inclusiv participarea la
Séptdmina Mondiald de Congtientizare a Rezistentei la Antimicrobiene.

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

S1.  Comitetul institutional rispunde de eficienta §i continuitatea Programului, iar conducerea
institutiei asigurd suportul managerial si resursele adecvate, inclusiv prin verificarea periodicd a
conformitatii i luarea masurilor corective.

Capitolul IV. INTERVENTII DE STEWARDSHIP ANTIMICROBIAN
Sectiunea 1. Interventii privind prescrierea antimicrobienelor

52. Interventiile AMS se implementeazi diferentiat reiesind din capacititile institutiilor si
resursele disponibile. Procedurile operationale standard corespunzitoare se elaboreazi de comitetul
institutional.

53.  Prescrierea preparatelor antimicrobiene se efectueazi in conformitate cu principiul selectirii
antimicrobianului potrivit, in doza potrivita, pe calea de administrare potrivitd, pentru durata potrivita,
la momentul potrivit.

54.  Prescripfia antimicrobiana fari indicatie documentats, fird completarea formularului de
prescriere si fard stabilirea datei de reevaluare se considerd neconformai si se include in auditul
comitetului institutional.

55.  Preautorizarea (autorizarea prealabili) prevede prescrierea preparatelor antimicrobiene din
categoria ,,Reserve” in baza autorizirii prealabile, la toate nivelurile institutionale. Prescrierca
preparatelor antimicrobiene din categoria ,, Watch” selectate de comitetul institufional necesitd autorizare
reiesind din tipul institutiei medicale.

56.  Fluxul preautorizarii (autorizirii prealabile) include:

56.1. medicul curant completeazi formularul de preautorizare (autorizare prealabild), indicand
diagnosticul, justificarea, alternativele evaluate si rezultatele microbiologice disponibile;

56.2. persoana(ele) abilitati(e) din Comitetul institutional, conform listei de disponibilitate,
examineazd solicitarea i consemneazi decizia: aprobat, aprobat cu modificiri sau respins, cu justificare;
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56.3. farmacia spitaliceascd nu elibereazi antimicrobianul restrictionat fird autorizare
documentata;

50.4.  autorizarea se acordd pentru 72-96 de ore, cu obli gativitatea reevaludrii la expirare;

56.5. 1in situatii de urgent3 vitald, prima dozi se administreazi imediat, cu autorizare retroactivi
in maximum 24 de ore.

57.  Initierea terapiei antimicrobiene (initiere inteligentd empirica). Medicul curant:

57.1.  evalueazi clinic pacientul si consemneazi diagnosticul si criteriile care 1l fundamenteazi:

57.2.  dispune prelevarea probelor microbiologice inainte de administrarea primei doze;

57.3. 1nurgenta vital prelevarea se efectueazi concomitent cu prima dozi;

57.4. selecteazd empiric antimicrobianul conform ghidului local, tindnd cont de localizarea si
severitatea infectiei, functia renala si hepatic3, alergiile documentate, greutatea corporald, antibiograma
cumulativa institutionald, factorii de risc pentru microorganisme rezistente si clasificarea »Access,
Watch, Reserve”, cu prioritate pentru categoria ,,Access”;

57.5. completeaza formularul de prescriere antimicrobiand (anexa nr. 1.2 la prezentul
regulament): indicatia, denumirea comuns internationali, doza, frecventa, calea de administrare, durata
planificata, data reevaluarii si categoria ,,Access”, ,,Watch” sau ,Reserve”.

58.  Reevaluarea terapiei la 48-72 de ore (medicaie fintitd) se realizeazi la 48—72 ore de la prima
dozd, medicul curant efectueazi obligatoriu reevaluarea, completeaza formularul de reevaluare (anexa
nr. 1.1 la prezentul regulament) si consemneaza una din urmétoarele decizii:

58.1.  oprirea tratamentului - cand infectia nu se confirma; oprirea se documenteazi cu motivul:

61.1.  dezescaladare - trecere la un antimicrobian cu spectru mai ingust sau la monoterapie, ¢ind
antibiograma confirma sensibilitatea, starea clinici este stabil si nu exista infectie mixta documentati;

58.2.  comutare de la administrare intravenoasi la administrare orala, la indeplinirea cumulativa
a criteriilor: afebrilitate cel putin 24 de ore, stabilitate hemodinamica fira suport vasopresor, toleranti la
administrarea orald, tract gastrointestinal functional, disponibilitate forma orala adecvatd, tendinti
descendentd a markerilor inflamatori;

58.3. continuare - cu justificare explicitd documentata si stabilirea datei urmatoare; revizuiri
(maximum 72 de ore);

58.4. escaladare - cu justificare clinici si/sau microbiologicd documentati §i cu respectarea
procedurii de autorizare prealabils, '

9. Lipsa documentdrii deciziei de reevaluare la 4872 de ore constituie neconformitate s se
raporteaza comitetului institutional, inclusiv prin farmacia spitaliceasci.

60. Revizuirile ulterioare se efectueaza cel putin la fiecare 72 de ore, pind la finalizarea
tratamentului sau externarea pacientului,

61. Exceptii de la comutarea de la administrare intravenoasi la administrare orald, care necesita
evaluare individualizati: endocardita infectioasd in faza acuts, meningita si alte infectii ale sistemului
nervos central, infectiile osteo-articulare profunde in faza inifiald, neutropenia febrild severa, alte situatii
definite in ghidurile locale.

62.  Comitetul institutional aproba lista preparatelor antimicrobiene pentru care comutarea de la
administrare intravenoasa la administrare orala este prioritard, in special pentru antimicrobienele cu
biodisponibilitate orali ridicati.

63. Ajustarea dozelor se efectueazi in functie de functia renals, functia hepatica, greutatea
corporala, varsta pacientului si interactiunile medicamentoase, conform ghidurilor institutionale. Durata
tratamentului se stabileste conform ghidurilor clinice; prelungirea peste durata recomandati necesita
Justificare documentats.

Sectiunea 2. Interventii orientate asupra prevenirii infectiei

64.  Profilaxia antimicrobiand chirurgicald se administreazi exclusjv pentru interventiile
chirurgicale cu beneficiu demonstrat, cu respectarea urmatoarelor cerinte:

64.1.  momentul administrarii: intravenos in 60 de minute fnainte de incizia cutanati (pana la 120
de minute pentru Vancomicini say Fluorochinolone);

67.1.  agentul: conform tipului de interventie si florei probabile, prioritar din categoria
wAccess”;

64.2.  doza: ajustati la greutatea corporal;
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64.3. redozarea intraoperatorie: la intervale de doi timpi de injumatitire sau la pierderi masive
de sdnge peste 1500 ml;

64.4. durata: maximum 24 de ore postoperator; in majoritatea cazurilor o singurd doza
preoperatorie este suficientd; depasirea a 24 de ore se admite numai cu justificare scrisi si cu avizul
Comitetului institutional;

64.5. documentare: in formularul de prescriere (anexa nr. 1.2 la prezentul regulament) sau in
documentatia operatorie.

65.  Comitetul institutional elaboreaza si aproba ghidurile institutionale de terapie antimicrobiana
empirica si fintita, care:

65.1. se bazeaza pe ghidurile nationale si internationale de practica clinica;

65.2. sunt adaptate la profilul de rezistenta local (antibiograma cumulativi institutionalz);

65.3. includ recomandari explicite privind antimicrobienele de prima linie (prioritar din categoria
»Access”), alternativele, dozele si durata;

65.4. sunt accesibile la locul de munci (format tiparit de buzunar si/sau electronic);

65.5. se revizuiesc anual sau ori de cate ori situatia epidemiologicd o impune.

66.  Ghidurile locale includ cel putin protocoale pentru: pneumonia comunitard, infectiile de tract
urinar, infectiile de piele si fesuturi moi, sepsisul, profilaxia chirurgicala si managementul infectiilor
specifice (bacteriemii cu Staphylococcus aureus, candidemii, infectii cu Clostridioides difficile, infectii
cu microorganisme multirezistente). Numarul §i complexitatea ghidurilor se diferentiazi in diferite
institutii reiesind din capacitatea institutiei.

Sectiunea 3. Interventii privind managementul antimicrobienelor

67.  Comitetul institutional aproba lista preparatelor antimicrobicne disponibile, clasificate pe
categorii de utilizare conform sistemului »Access, Watch, Reserve” din cadrul formularul
farmacoterapeutic institutional, si serveste drept baza pentru planificarea achizitiilor, stabilirea listei de
antimicrobiene restrictionate, ghidarea terapiei empirice si monitorizarea consumului pe categorii.

68. Lista de antimicrobiene conform clasificirii »Access, Watch, Reserve” se actualizeaza anual,
in corelatie cu antibiograma cumulativa institutionala si cu datele de consum.

69. Restrictia formularisticd consti in limitarea preparatelor antimicrobiene disponibile la nivelul
sectiilor clinice conform deciziei comitetului institufional, pe baza profilului de rezistenta si a datelor de
consum,

70.  Antimicrobienele excluse din formularul institufional nu se elibereazi de farmacia
spitaliceasca dect cu autorizarea comitetului institutional, cu respectarea:

70.1.  ajustarea dozelor pe baza parametrilor clinici si farmacocinetici disponibili (functia renals,
functia hepatica, greutatea corporala, varsta), utilizdnd nomogramele si protocoalele de dozare validate,
aprobate de comitetul institutional:

70.2. Vancomicind - dozare conform nomogramelor bazate pe clearance-ul creatininei si
greutatea corporald, cu monitorizarea creatininei serice la fiecare 48-72 de ore pentru detectarea
nefrotoxicitatii;

70.3.  Aminoglicozide (gentamicin, amikacind) - dozare conform protocolului de dozd unici
zilnicd extinsd (nomograma Hartford) sau conform nomogramei institutionale, cu monitorizarea
creatininei serice la fiecare 48—72 de ore si limitarea duratei tratamentului;

70.4. Voriconazol - ajustarea dozei in functie de functia hepaticd (clasificarea Child-Pugh), cu
monitorizarea functiei hepatice si a eventualelor tulburiri vizuale;

70.5.  Linezolid - limitarea duratei tratamentului, cu monitorizarea hemoleucogramei complete
saptaminal pentru detectarea trombocitopeniei, in special la tratament prelungit peste 7 zile sau la
insuficienta renala sau hepatica.

70.6. monitorizarea clinici sistematicd a semnelor de toxicitate pe toata durata tratamentului, cu
documentarea in fisa de observatie si raportarea evenimentelor adverse;

70.7. determinarea concentratiilor serice ale preparatelor antimicrobiene (niveluri reziduale
si/sau de varf, raportul dintre aria de sub curbi si concentratia minima inhibitorie), acolo unde
capacitatea de laborator este disponibild sau prin externalizarea determindrilor la un laborator de
referinta acreditat;

16




70.8. 1in lipsa capacitatii de determinare a concentratiilor serice la nivel institufional, comitetul
institutional stabileste prin procedurd internd fluxul de externalizare a probelor si termenele de
receptionare a rezultatelor, cel putin pentru cazurile cu risc ridicat (insuficientd renald, obezitate, pacienti
critici, tratament prelungit);

70.9. dezvoltarea progresivd a capacitdtii de monitorizare terapeuticd la nivel institutional se
include in planul anual de actiuni al Programului.

71. Comitetul institufional elaboreazd si aprobd protocoalele de dozare pentru fiecare
antimicrobian cu indice terapeutic ingust, incluzdnd nomogramele, intervalele de dozare, criteriile de
ajustare si algoritmul de decizie, si asigurd instruirea personalului medical privind aplicarea acestora.

72.  Rezultatele monitorizérii terapeutice se consemneazd in documentatia medicald si se
utilizeaza pentru ajustarea dozelor.

73.  Comitetul institufional asigurd disponibilitatea ghidurilor de interpretare si accesul la
determinarile de laborator necesare.

Sectiunea 4. Interventii privind monitorizarea utilizdrii si consumului de antimicrobiene

74. Comitetul institutional organizeaza monitorizarea utilizarii si consumului de antimicrobiene
prin:

74.1. calculul si analiza indicatorilor cantitativi de consum, conform setului de indicatori cum ar
f: doza zilnica definita la 100(0) zile-pat (pentru sectiile de anestezie si terapie intensivi la 100 zile-pat),
proportia pe categorii ,,Access, Watch, Reserve”, doza zilnicd definitd pentru antimicrobienele cu
importantd criticd, zilele de terapie, doza zilnicd definitd per internare, lista celor mai consumate
antimicrobiene;

74.2. efectuarea studiilor de prevalentd de moment (cel putin 1 pe an), utilizind formularul de
audit (anexa nr. 1.5 la prezentul regulament), fara informarea prealabili a sectiilor;

74.3. organizarea auditului retrospectiv - analiza dosarelor finalizate pentru evaluarea
conformitétii prescriptiei cu ghidurile, a adecvirii duratei, a ratelor de dezescaladare si de comutare;

74.4. organizarea auditului prospectiv cu feedback prin revizuirea periodici a prescriptiilor
antimicrobiene active, cu formularea de recomandari consultative citre echipa de prescriptori, pe baza
alertelor din laboratorul de microbiologie, farmacia de spital si sectiile clinice; decizia finala privind
conduita terapeutica aparfine medicului curant; frecventa auditului prospectiv diferd si depinde de tipul
institutiei;

74.5. organizarea auditurilor tematice focalizate (semestriale): profilaxia chirurgicald, utilizarea
carbapenemelor, comutarea de la administrare intravenoasid la administrare orald, documentarea
reevaluarii la 48—72 de ore;

74.6. analiza comparativd a consumului intre sectii si cu datele nationale.

Sectiunea 5. Interventii privind activitatea laboratorului microbiologic

75.  Laboratorul de microbiologie asigurd suportul de diagnostic al Programului, inclusiv:

75.1. procesarea probelor conform protocoalelor standardizate;

75.2. comunicarea rapidd a rezultatelor critice: coloratia Gram din hemocultura pozitiva in cel
mult o ord de la pozitivare, identificare rapida in 6-12 ore unde este disponibild, testarca sensibilitatii
preliminare in 24-48 de ore;

75.3. raportarea selectivd a antibiogramei (cascadd), promovand antimicrobienilor cu spectru
ingust;

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

75.5. alertarea comitetului institutional si a structurii de prevenire si control al infectiilor la
identificarea microorganismelor multirezistente.

76.  Diagnosticul in cadrul programului de stewardship reprezintd investigatia de laborator
potrivitd, pentru pacientul potrivit, la momentul potrivit si constituie o componentd integrald a
Programului.

77.  Comitetul institutional promoveaza:

77.1. aplicarea protocoalelor standardizate de prelevare a probelor, in conformitate cu sindromul
infectios si indicatiile clinice;
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77.2.  utilizarea biomarkerilor (procalcitoning, proteina C-reactivd) pentru ghidarea initierii si
duratei tratamentului;

77.3. evitarea investigaiilor microbiologice fird indicatie clinicd (de exemplu: uroculturi de
screening la pacienti asimptomatici cateterizati);

77.4. utilizarea testelor de diagnostic rapid la patul pacientului, acolo unde sunt disponibile.

78.  Antibiograma cumulativi institutionala se elaboreaza cel putin anual (semestrial in institutiile
cu 200 sau mai multe paturi) si se utilizeaza pentru revizuirea ghidurilor de terapie empirici, actualizarea
listei de restrictie, planificarea achizitiilor i actualizarea formularului farmacoterapeutic.

Sectiunea 6. Interventii privind educatia si implicarea personalului medical

79.  Comitetul institutional aproba planul anual de instruire si asigura:

79.1. instruirea introductivd obligatorie a personalului nou-angajat privind principiile
Programului, in termen de 30 de zile de la angajare;

79.2. cel putin 2 sesiuni de instruire internd pe an, cu tematica: ghidurile locale, prescriptia
rationala si reevaluarea terapiei antimicrobiene la 4872 de ore, clasificarea ,,Access, Watch, Reserve”,
interpretarea antibiogramei cumulative, investigatii/teste de laborator asociate stewardship-ului,
integrarea cu prevenirea si controlul infectiilor;

79.3. evidenta participarii §i evaluarea cunostintelor dupa instruire.

Sectiunea 7. Interventii privind raportarea, comunicarea rezultatelor si masuri de Imbundtatire

80.  Comitetul institutional asigurd raportarea periodicé a rezultatelor Programului pe trei niveluri:

80.1. raportare lunard: prezentarea in sedinta Comitetului institutional a indicatorilor de consum
(doza zilnicd definitd la 100(0) zile-pat, proportia pe categorii ,,Access, Watch, Reserve”, consumul de
antimicrobiene cu importanta critica) si a indicatorilor de proces (rata de reevaluare la 48-72 de ore, rata
de autorizare prealabild, rata de comutare de la administrare intravenoasi la administrare orald), cu
comunicarea rezultatelor si a recomanddrilor concrete citre sectiile clinice;

80.2. raportare semestriald: transmiterea raportului citre conducerea institutiei, , incluzand:
consumul pe categorii ,,Access, Watch, Reserve” pe sectii, indicatorii de proces, rezultatele studiilor de
prevalentd de moment si ale auditurilor tematice, antibiograma cumulativi institutionald, indicatorii de
rezultat §i activitdtile educationale desfisurate;

80.3. raportare anuald: raportul anual al Programului, prezentat conducerii institufiei si transmis
ANSP, care include: sinteza activitdfilor Comitetului institutional, tendintele de consum si rezistentd
comparativ cu anul precedent, evaluarea atingerii indicatorilor-fintd, impactul interventiilor
implementate, concluziile §i recomandarile pentru anul urmitor.

81.  Comunicarea rezultatelor citre medici prescriptori include:

81.1.  comunicarea datelor de consum pe sectie, inclusiv comparatia intre sectiile institutiei si cu
mediana institutionald, prezentatd in format vizual (tablou de bord) in sedintele de sectie sau prin afigare;

81.2. prezentarea rezultatelor antibiogramei cumulative institutionale si afisarea vizibild a
rezultatelor acesteia;

81.3. comunicarea rezultatelor studiilor de prevalentd de moment si ale auditurilor tematice, cu
identificarea ariilor de imbunatitire si a neconformititilor frecvente;

81.4. recunoasterea si diseminarea bunelor practici din sectiile cu performante conforme
indicatorilor-tinta;

81.5. acolo unde este posibil, comunicarea individualizata a rezultatelor citre prescriptorii cu
abateri semnificative si repetate de la ghidurile institutionale.

82. Imbunitatirea rezultatelor Programului se realizeazi prin identificarea sl analiza sistematici a
barierelor in calea prescrierii adecvate a preparatelor antimicrobiene si prin aplicarea, de citre Comitetul
institutional, a strategiilor de interventie in baza barierelor identificate, care pot include mésuri de
Instruire, reamintire, comunicare a rezultatelor, implicare a liderilor de opinie locali i reorganizare a
proceselor de lucru.

83. In cazul in care misurile cu caracter persuasiv nu conduc la atingerea indicatorilor-tinta,
Comitetul institutional dispune aplicarea de masuri cu caracter restrictiv, inclusiv extinderea listei de
antimicrobiene supuse autorizirii prealabile.

84. Comitetul institutional realizeazi misurile de imbunététire prin revizuirea ghidurilor si
protocoalelor institutionale, ajustarea listei de antimicrobiene restrictionate, evaluarea eficacitatii
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interventiilor implementate, actualizarea planului anual de actiuni i transmiterea datelor citre Agentie)
transmiterea datelor institufionale citre Agentie pentru completarea bazei de date nationale de analiza

comparativa intre institutii,

Capitolul V. LABORATORUL MICROBIOLOGIC SI ANTIBIOGRAMA CUMULATIVA
INSTITUTIONALA
Sectiunea 1. Rolul laboratorului de microbiologie in Programul de stewardship antimicrobian

85. Laboratorul de microbiologie al institutieireprezintd o componenta esentiald a Programului,
asigurand suportul de diagnostic microbiologic, supravegherea rezistentei la antimicrobiene si ghidarea
terapiei antimicrobiene, iar accesul la diagnosticul microbiologic de calitate este o conditie obligatorie
pentru implementarea eficientd a Programului.

86. Institutiile care nu dispun de laborator de microbiologie propriu asiguri accesul la investigatii
microbiologice prin externalizarea serviciilor cu un laborator acreditat.

87.  Conducerea institufiei, de comun cu Comitetul institutional, stabileste prin proceduri interna
fluxul de transmitere a probelor si de receptionare a rezultatelor, inclusiv in regim permanent pentru
investigatiile critice.

88.  Laboratorul de microbiologie asigurd suportul de diagnostic al Programului prin urmétoarele
activitati:

88.1. elaborarea si implementarea protocoalelor standardizate de prelevare a probelor, adaptate
la tipul de infectie: selectia specimenului, volumul necesar, momentul optim de prelevare (inainte de
administrarea primei doze de antimicrobian), etichetarea corectd si conditiile de transport;

88.2. aplicarea criteriilor de acceptare si respingere a probelor, cu monitorizarea calitatii si
comunicarea periodicd a rezultatelor monitorizarii catre sectiile clinice;

88.3. instruirea periodicd a personalului medical privind tehnica corecti de recoltare, pentru
reducerea contamindrii si a erorilor de prelevare;

88.4. identificarea microorganismelor si testarea sensibilitdtii la antimicrobiene prin metode
validate, conform standardelor, utilizind valorile de referinti ale anului curent;

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

88.6. screening-ul si confirmarea mecanismelor critice de rezistenti: enterobacterii producitoare
de betalactamaze cu spectru extins, enterobacterii producitoare de carbapenemaze, stafilococ auriu
rezistent la meticilind, enterococ rezistent la vancomicina, precum si a fenotipurilor emergente semnalate
de ECDC si OMS;

83.7. asigurarea managementului calitatii: control intern zilnic, participare la programe de
evaluare externd a calitatii si respectarea procedurilor operationale standard;

88.8. comunicarea rapida a rezultatelor critice: raportarea coloratiei Gram din hemoculturd
pozitiva in cel mult o ord de la pozitivare, identificare rapidd in 6-12 ore (unde este disponibila),
raportarea preliminard a testérii sensibilitatii in 24—48 de ore de la izolare;

88.9. notificarea imediatd citre medicul curant sau serviciul de gardd a rezultatelor critice:
hemoculturi pozitive, lichid cefalorahidian pozitiv, suspiciune sau confirmare de carbapenemaze, izolate
panrezistente;

88.10. raportarea selectivd a antibiogramei (cascad): afisarea pe buletinul de analize a
preparatelor antimicrobiene in functie de ierarhia clinica si de ghidurile institutionale, promovénd
utilizarea preparatelor antimicrobiene cu spectru ingust;

88.11. includerea comentariilor interpretative in buletinul de analize: diferentierea colonizarii de
contaminare si de infectie, relevanta izolarii din probe non-sterile;

88.12. alertarea Comitetului institutional si a Comisia PCI la identificarea microorganismelor
multirezistente;

88.13. monitorizarea si raportarea indicatorilor de calitate: rata de contaminare a hemoculturilor
(tintd: sub 3%), evaluarea calitétii probelor de sputa conform criteriilor standardizate;

88.14. furnizarea datelor de rezisten{d pentru ghidarea terapiei empirice si contributia la
actualizarea ghidurilor §i protocoalelor institutionale;




88.15. participarea, la solicitare, la vizitele clinico-microbiologice si oferirea suportului in
interpretarea mecanismelor complexe de rezistenta;

88.16. sprijinirea optimizdrii terapiei prin recomanddri documentate privind dezescaladarea si
comutarea de la administrare intravenoasi la administrare orald, in baza rezultatelor microbiolo gice;

88.17. realizarea dedubldrii izolatelor (includerea doar a primei tulpini izolate per pacient per
episod de infectie) pentru asigurarea acuratetei datelor statistice privind rezistenta si antibiograma
cumulativa;

88.18. introducerea zilnica a datelor de identificare si sensibilitate la antimicrobiene in programul
informatic WHONET sau in alt instrument aprobat de ANSP, pentru generarea antibiogramei cumulative
si analiza tendintelor de rezistenta;

88.19. pastrarea tulpinilor izolate critice (enterobacterii producitoare de carbapenemaze, izolate
panrezistente, fenotipuri rare de rezistentd) pentru confirmare de citre laboratorul de referinti si pentru
investigarea izbucnirilor de IAAM, conform termenelor stabilite prin procedura interni;

88.20. transmiterea datelor agregate de rezistenti la antimicrobiene citre ANSP, conform
formatului de raportare, pentru alimentarea bazei de date nationale si raportarea citre Reteaua euro peana
de supraveghere a rezistenfei la antimicrobiene si Sistemul global de supraveghere a rezistentei la
antimicrobiene al OMS.

Sectiunea 2. Investigatiile de laborator asociate stewardship-ului (diagnostic stewardship)
89. Investigatiile de laborator asociate stewardship-ului (diagnostic stewardship) promoveazi:

89.1. utilizarea protocoalelor standardizate de prelevare, adaptate la tipul de infectie, inclusiv:
prelevarea obligatorie a hemoculturilor (de preferind doud seturi din locuri diferite de punctie) in
suspiciunea de infectie sistemicd, prelevarea probelor specifice localizirii (uroculturd, secrefie bronsica,
secretie plagi) si prelevarea probelor inainte de administrarea primei doze de antimicrobian;

89.2. utilizarea biomarkerilor pentru ghidarea initierii si a duratei tratamentului antimicrobian:

89.1.1. procalcitonina - valoarea sub 0,25 ng/ml sugereaza absenta infectiei bacteriene si poate
ghida decizia de a nu initia sau de a opri tratamentul antimicrobian, determinarea ulterioari la 48-72 de
ore poate ghida durata tratamentului in infectiile respiratorii si in sepsis, si

89.1.2. proteina C-reactivd - utilizati in evaluarea dinamicii inflamatiei si in decizia de
continuare sau oprire a tratamentului;

89.3. evitarea testelor microbiologice fara indicatie clinica, inclusiv: uroculturi de screening la
pacien(i asimptomatici cateterizafi, culturi de supraveghere fard protocol aprobat de Comitetul
institufional, repetarea culturilor in absenta modificarii starii clinice;

 89.4. utilizarea testelor de diagnostic rapid la patul pacientului, acolo unde sunt disponibile,
pentru optimizarea deciziei terapeutice.
Sectiunea 3. Metodologia elabordrii antibiogramei cumulative institutionale
90.  Antibiograma cumulativa institutional se elaboreazi de microbiolog si medicul epidemiolog
in prevenirea si controlul infectiilor, utilizind programul informatic WHONET in baza datelor de
sensibilitate furnizate de laboratorul de microbiologie (propriu sau externalizat).
91.  Frecventa elaborarii antibiogramei cumulative:

91.1. institutiile cu mai putin de 200 de paturi: cel putin o daté la 2 ani; in cazul in care volumul
de izolate permite atingerea pragului minim de 30 de tulpini izolate per specie intr-un an calendaristic,
antibiograma se elaboreaza anual;

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

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

91.4. 1in cazul in care volumul de tulpini izolate nu permite atingerea pragului minim de 30 de
tulpini izolate per specie, institutia utilizeaza datele agregate de rezisten{d publicate de ANSP la nivel
regional sau nafional pentru ghidarea terapiei empirice.

92.  Selectia datelor pentru antibiograma cumulativi:
se includ exclusiv tulpinile izolatele din probe clinice (nu de screening sau supraveghere), obtinute de la
pacientii internati in perioada de raportare;
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92.1. se include doar prima tulpini izolata de fiecare specie per pacient per perioada de analiza
(dedublare), pentru a evita supra reprezentarea tulpinilor rezistente de la pacientii cu spitalizare
prelungitd;

92.2. criteriul minim de includere: cel putin 30 de tulpini izolate per specie pentru generarea
procentajelor de sensibilitate; speciile cu mai putin de 30 de tulpini izolate se raporteazi separat, cu
mentiunea ,,interpretare cu precautie”;

92.3. tulpinile izolate se clasificd pe categorii de probe (sdnge, urind, tract respirator inferior,
plagi, alte substrate sterile), cu respectarea pragului minim de 30 de tulpini izolate per specie per
categorie de proba; in cazul in care pragul nu este atins per categorie, se raporteazi antibiograma agregata
din toate categoriile de probe.,

93.  Calculul si prezentarea rezultatelor antibiogramei cumulative:

93.1. procentajele de sensibilitate se calculeazd conform formulei: procentul de sensibilitate =
(numarul de tulpini izolate sensibile impartit la numarul total de tulpini izolate testate) inmultit cu 100;

93.2. categoriile intermediar pot fi raportate separat sau incluse in categoria sensibil, conform
recomandérilor Comitetului European pentru Testarea Sensibilititii la Antimicrobiene (categoria
»sensibil la expunere crescutd");

93.3. se calculeaza procentul de sensibilitate pentru fiecare combinatie specie—antimicrobian,
pentru antimicrobienele testate de rutina si cele recomandate in ghidurile institutionale;

93.4. se prezinta tendintele comparativ cu perioada anterioard (semestru sau an precedent), cu
evidentierea variafiilor semnificative (modificare de 10% sau mai mare a procentului de sensibilitate);

93.5. formatul de prezentare: tabel cu speciile bacteriene pe rinduri (ordonate dupd frecventa
izoldrii), antimicrobienele pe coloane (grupate pe clase de clasificare anatomo-terapeutica si chimici),
cu indicarea in fiecare celuld a procentului de sensibilitate si a numarului total de izolate testate;

93.6. codificarea coloristica a nivelurilor de sensibilitate: peste 80% = verde, intre 60% si 80%
= galben, sub 60% = rosu.

94.  Speciile prioritare pentru raportare (minimum):

94.1.  Escherichia coli (inclusiv producitoare 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 meticilind separat de sensibil la meticilind);

94.6. Enterococcus faecalis;

94.7. Enterococcus faecium;

94.8. Streptococcus pneumoniae;

94.9. alte specii relevante pentru profilul institutiei.

95. Difuzarea si utilizarea antibiogramei cumulative:

95.1. antibiograma se pune la dispozitia medicilor clinicieni in format tiparit de buzunar si/sau
electronic, accesibild la locul de munca:

95.2. se utilizeaza ca bazd pentru revizuirea ghidurilor institutionale de terapie empirica, a
protocoalelor de profilaxie chirurgicala si a listei de antimicrobiene restrictionate;

95.3. serveste drept temei pentru planificarea necesarului de antimicrobiene pentru anul urmétor
si actualizarea formularului farmacoterapeutic institutional;

95.4. rezultatele se prezinti in sedinta Comitetului institutional si se transmit ANSP conform
formatului de raportare;

96. Indicatorii de calitate ai antibiogramei cumulative:

96.1.  proportia speciilor cu cel putin 30 de tulpini izolate din totalul speciilor raportate (tinta: cel
putin 70%);

96.2. rata de dedublare corect aplicatd (verificare anuald prin reverificarea unui esantion
aleatoriu de tulpini izolate din baza de date);

96.3. acoperirea preparatelor antimicrobiene din ghidurile institutionale (tintd: 100% din
antimicrobienele recomandate testate);

96.4. termenul de publicare respectat (maximum 3 luni de la incheierea perioadei de analiz3).
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Secstiunea 4 Asigura acces la servicii microbiologice 24/7 pentru implementarea
Programului de utilizare rationala a antimicrobienelor

97. Laboratoarele care vor asigura accesibilitatea implementarii Programului includ:

97.1. Laboratorul National de referinta in infectiile asociate asistentei medicale si rezistenti la
antimicrobiene (LNR IAAM si RAM, infectii bacteriene si parazitoze), ANSP;

97.2. IMSP Institutul de Medicinad Urgenta

97.3. IMSP Spitalul Clinic Municipal ,,Sfinta Treime”, Laboratorul Microbiologic

97.4. ANSP, Laboratorul CSP Causeni, Cahul, Balti.

98. Extinderea accesului la laboratoarele care oferd servicii microbiologice 24/7 se va realiza
etapizat, in baza urmitoarelor criterii de prioritizare: volumul consumului de antimicrobiene, rata
infectiilor asociate asistentei medicale, prevalenta microorganismelor rezistente si disponibilitatea
serviciilor de laborator microbiologic.

99. Conducitorii institutiilor medico-sanitare spitalicesti vor asigura planificarea resurselor
financiare necesare pentru anul 2027, in vederea contractérii serviciilor de investigatii microbiologice in
cadrul Programului de utilizare rationald a antimicrobienelor, cu laboratoarele mentionate in tabel.

100. Accesul la servicii microbiologice pentru institutiile medico-sanitare spitalicesti din zonele de
nord si sud va fi asigurat prin Sectiile Diagnostic de Laborator ale Centrelor de Sanitate Publica
teritoriale Balti si Cahul ale ANSP, prin orar flexibil reiegind din volumul investigatiilor solicitate.
Institutiile medico-sanitare spitalicesti din zona centru vor asigura transportarea probelor biologice citre
LNR IAAM si RAM, infectii bacteriene si parazitoze din cadrul ANSP, in vederea efectudrii
investigatiilor microbiologice necesare.

101. in functie de volumul probelor receptionate si de necesitatile de investigare microbiologici,
accesul la servicii microbiologice va fi extins gradual prin orar flexibil si cétre alte Sectii Diagnostic de
Laborator ale Centrelor de Sanatate Publica teritoriale din cadrul ANSP.

Capitolul VI. MONITORIZAREA CONSUMULUI DE ANTIMICROBIENE

102. Monitorizarea consumului de antimicrobiene este o componentd esentiali a Programului,
furnizand datele necesare pentru identificarea ariilor de imbunitatire, evaluarea impactului
interventiilor, analiza comparativa intre sectii si raportarea la nivel national si international.

103. Cantitatea consumului de antimicrobiene se calculeazi conform metodologiei de calcul,
inclusiv formulele, factorii de conversie si instructiunile pas cu pas, se stabileste prin procedura
operationala standard.

104. Responsabilitatea colectdrii, calculului si raportirii indicatorilor de consum revine
farmacistului, farmacistului clinician si/sau farmacologului clinician, membru al Comitetului
institutional, cu suportul farmaciei de spital, serviciului de statistici medicali si laboratorului de
microbiologie.

105. Datele de consum sunt necesare la nivel de: sectie, farmacie, Comitetul institutional, ANSP,
organizatii internationale.

106. Sursele obligatorii de date la nivel institutional: farmacia de spital (cantititile distribuite pe
sectii), serviciul de statisticd medicald (zile-pat §i interndri pe sectii), laboratorul de microbiologie (datele
de rezistentd). Toate cele trei servicii sunt obligate si furnizeze datele complet si la termen,

107. Calculul indicatorilor se efectueaza utilizind instrumentul de raportare pus la dispozitie de
Agentie, conform metodologiei detaliate din procedura operationala standard .

108. Raportarea se efectueaza: lunar (monitorizare interni in sedinta Comitetului institutional),
semestrial (raportare catre conducerea institutiei) i anual (raportul anual al Programului).

109. Institutia stabileste anual, pe baza rezultatelor autoevaluirii si a valorilor de referin{a, tinte
pentru indicatorii de consum al antimicrobienelor, orientate spre cresterea graduala a ponderii
antibioticelor din categoria ,,Access” in consumul total al antibioticelor din clasa JO1, reducerea
consumului de antibiotice din categoria ,,Watch” si diminuarea consumului de antimicrobiene cu
importantd critica.
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110. Comitetul institutional stabileste masuri corective in cazul neatingerii indicatorilor-t{inta: audit
sl comunicarea comparativa a rezultatelor pe sectie, actualizarea ghidurilor institutionale, restrictionare
suplimentara prin formularul farmacoterapeutic, sesiuni educationale focalizate pe sectiile cu abateri.

Capitolul VII. AUDITUL SI CICLUL DE IMBUNATATIRE

111. Comitetul institutional organizeaza audituri ale utilizdrii antimicrobienelor, care pot fi
retrospective, prospective sau tematice, in functie de obiectivul urmarit, capacitatea institutionald si
riscurile identificate In practica de prescriere.

112, Auditul retrospectiv se efectueaza prin examinarea fiselor medicale, prescriptiilor, registrelor
farmaciei, rezultatelor microbiologice si altor documente relevante, cu scopul de a evalua conformitatea
prescrierii preparatelor antimicrobiene cu ghidurile institutionale, durata terapiei, documentarea
indicatiei, reevaluarea la 4872 de ore si utilizarea preparatelor antimicrobiene cu importanti critica.

113. Auditul prospectiv se efectueazd in timpul tratamentului pacientului si poate include
revizuirea prescriptiei antimicrobiene, analiza indicatiei, dozei, céii de administrare, duratei terapiei,
rezultatelor microbiologice, posibilititii de dezescaladare si oportunititii comutirii de la administrarea
intravenoasa la administrarea orala.

114, Audituri tematice se efectueaza cel putin o dati pe semestru §i pot viza profilaxia
antimicrobiand chirurgicala, utilizarea carbapenemelor, prescrierea preparatelor antimicrobiene din
categoriile ,,Watch” si ,,Reserve”, documentarea reevaludrii terapiei la 48-72 de ore, comutarea de la
administrarea intravenoasa la administrarea orala si respectarea procedurii de autorizare prealabila.

I15. Rezultatele auditurilor se analizeazi de Comitetul institutional si se utilizeazd pentru
formularea recomandarilor, comunicarea feedbackului cdtre sectiile vizate, actualizarea ghidurilor
institutionale, planificarea instruirilor si stabilirea masurilor corective.

116. in baza rezultatelor auditului, Comitetul institutional stabileste masuri de Tmbunititire a
utilizarii antimicrobienelor, cu indicarea responsabililor, termenelor de realizare si indicatorilor care
urmeaza a fi monitorizati.

117. Masurile de Imbunitifire pot include instruirea personalului, feedbackul citre sectii,
actualizarea ghidurilor institutionale, revizuirea formularului farmacoterapeutic, aplicarea autorizarii
prealabile, restrictionarea utilizdrii unor antimicrobiene §i reevaluarea obligatorie a terapiei
antimicrobiene, Eficienta mésurilor se apreciaza prin audit repetat si analiza comparativi a indicatorilor.

Capitolul VIII. MATRICEA INTERVENTIILOR DE STEWARDSHIP ANTIMICROBIAN PE
TIPUL INSTITUTIEI
118. Matricea stabileste setul minim de interventii obligatorii §i recomandate, diferentiat pe trei
niveluri de institutii, in functie de capacitatea institutiei si de complexitatea cazuisticii.
119. Spitalele care se clasifica conform pct. 39, implementeazi interventiile AMS reiesind din
tipurile de institutii, dupa cum urmeazi:

200- mai
Categoria de . ek % i <200 mul de
Nr. interventiei AMS Continut minim al interventiei paturi 399. 400
paturi ;
paturi
R Elaborarea si actualizarea anuald a ghidurilor institufionale pentru terapie
Ghiduri i e : : : i i ; 2 3 .
| votoconle empiricd, profilaxie chirurgicald, infectii comunitare frecvente si cel pufin o o o
PROMOEN trei sindroame infecfioase prioritare; aliniere la antibiograma cumulativa
institutionale PR
institutionald.
o i Lista institufionala a antimicrobienelor cu autorizare prealabila (categoriile
Restrictionarea si : : » i3
; Watch selectionate si totalitatea categoriei Reserve), procedura documentati
2 autorizarea : 5 p S . S (0} 0 0
A de autorizare in maximum 24 de ore de la solicitare, registru electronic sau
prealabild :
pe suport de hartie.
Reevaluarea documentati a oricdrei prescriptii de antimicrobian sistemic la
3 Reevaluare la 48— intervalul de 48-72 de ore de la inifiere, cu decizie clari de continuare, o o o
72 de ore (time-out) | dezescaladare, comutare la administrare orald sau intrerupere; documentare
in formularul-tip din anexa 1.4 la prezentul regulament,
4 | Audit retrospectiv 0 0] 0
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200— mai
Categoria de ; REE . o <200 mul de
NE. | g e Continut minim al interventiei ol 5390
. interventiei AMS ¢ ¢ paturi paturi 400_
paturi
Audit prospectiv §i | Audit prospectiv al prescriptiilor de antimicrobiene de ciitre Comitetul
5 | comunicarea institutiei, comunicarea rezultatelor citre prescriptor in maximum 48 de ore, R (0] (0]
rezultatelor inregistrarea acceptarii sau respingerii recomandarii.
. Program anual de instruire de minimum 4 ore pentru medici, asisten(i
Educatia e gy ; Gy . PR
6 T medicali §i farmacisti, evaluat prin test de cunostinte; instruire la angajare; 0 (0] (0]
profesionigtilor i : T ; :
sesiuni de comunicare a rezultatelor antibiogramei cumulative.
Accesul functional la testare microbiologicd (culturd, identificare i
antibiogrami) cu timp de raportare <72 de ore pentru rezultate finale;
7 Acces la laborator | raportarea rezultatelor critice in maximum 2 ore de la validare; elaborarea si o o o
de microbiologie actualizarea anuali a antibiogramei cumulative institutionale prin programul
WHONET., Modul de organizare a serviciului, propriu sau extern, se
stabileste de catre institutie in functie de capacitii.
I Calcularea lunard a consumului de antimicrobiene exprimat in doze definite
Monitorizarea o . : il Re:
§ | consumuluigin zilnice la 100(0) de zile-pat si pe categoriile AWaRe; raportarea ciitre o 0 0
iy i Comitet si catre directia institutiei; raportarea anuald citre ANSP in
indicatorilor :
formularului aprobat.
Cerllnte Audit prospectiv zilnic in sectiile de terapie intensivd, oncohematologie,
suplimentare . s Sl B ; o
9 st dottatiiise transplant si neonatologie de gradul III; sedinta s&ptdménald a Comitetului; | R o
;ai mulpde 400 integrarea sistemelor electronice de prescriere; participarea la refele
: nafionale si internationale de supraveghere.
paturi
Cerinte
10 suplimentare Studiu de prevalen{i de moment al utilizdrii antimicrobienelor, minimum o o o o
pentru toate datd pe an, cu raportarea rezultatelor la Comitet gi la ANSP,
spitalele

Nota: O - interventie obligatorie; R - interventie recomandatd; — (linie) - interventie neaplicabili la
nivelul respectiv. Toate cerintele privind accesul la laborator de microbiologie se referd la accesul
functional, indiferent dac# serviciul este organizat in cadrul institutiei sau este asigurat prin contract cu
un laborator extern.

120. Spitalul cu mai putin de 200 de paturi efectueaza audit prospectiv prin audituri tematice
semestriale, cu acoperirea anuald a tuturor sectiilor cu prescriere de antimicrobiene.

121. Frecventa auditurilor, efectivul Comitetului si sistemul de comunicare a rezultatelor se
stabilesc prin decizia conducétorului institutiei, in limitele previdzute de matrice.

122. Spitalele care nu dispun de un laborator de microbiologie organizat in cadrul propriu incheie
un contract cu un laborator licentiat §i asigurd transportarea probelor in conditiile prevdzute de
procedurile operationale standard.

123. Conducitorul institutiei de comun cu Comitetul AMS decide privind implementarea
interventiilor AMS si reevalueazi incadrarea institutiei cel putin o dati la trei ani sau ori de céte ori
intervin modificdri semnificative ale capacitatii, ale cazuisticii sau ale organizarii interne.

Capitolul IX. RESPONSABILITATI

124. Conducerea institufiei asigurd implementarea Programului institutional de stewardship
antimicrobian, aproba actele interne necesare, desemneazd Comitetul institutional, alocd resursele
umane, informationale §i organizatorice necesare, examineazi periodic rapoartele privind utilizarea
preparatelor antimicrobiene si dispune mésuri corective, dupi caz.

125. Comitetul institutional coordoneazi implementarea Programului, aprobd planul anual de
activitate, organizeazd monitorizarea consumului de antimicrobiene, analiza indicatorilor, auditul
practicilor de prescriere, instruirea personalului si elaborarea masurilor de imbunititire.

126. Medicul curant prescrie preparatele antimicrobiene conform ghidurilor si protocoalelor
institutionale, documenteaza indicatia, doza, calea de administrare si durata terapiei, efectueazi
reevaluarea tratamentului la 48—72 de ore i aplica procedura de autorizare prealabild pentru preparatele
antimicrobiene restrictionate, dupa caz.
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127. Farmacia spitaliceascd asigura evidenta eliberdrii preparatelor antimicrobiene, monitorizeazé
consumul pe sectii i pe categorii de antimicrobiene, participd la calcularea indicatorilor de consum,
semnaleaza neconformittile privind utilizarea preparatelor antimicrobiene restrictionate si contribuie la
elaborarea formularului farmacoterapeutic institutional.

128. Laboratorul de microbiologie asigurd efectuarea si raportarea investigatiilor microbiologice
relevante, comunicarea rezultatelor cétre sectiile clinice, furnizarea datelor privind rezistenta
antimicrobiand si elaborarea antibiogramei cumulative institutionale, in conditiile capacittii existente.

129. Asistentii medicali administreazd antimicrobienele conform prescriptiei medicale, verifica
documentatia inainte de administrare, respectd orarul indicat, monitorizeaza raspunsul pacientului si
informeaza medicul curant despre situatiile care necesitad reevaluarea terapiei.

130. Serviciul de statisticd medicald furnizeazd Comitetului institutional datele necesare pentru
calcularea indicatorilor de consum si performantd, inclusiv zile-pat, zile-pacient, interndri, externari si
alte date institutionale relevante.

131. Sefii de sectii asigurd aplicarea prevederilor Programului in subdiviziunile pe care le conduc,
monitorizeazd respectarea ghidurilor institutionale, participa la analiza rezultatelor auditurilor si
implementeazd masurile corective aprobate de Comitetul institutional.

132, Nerespectarea prevederilor prezentului Regulament atrage, dupa caz, radspunderea
disciplinara, contraventionald sau penald, in conditiile legislatiei aplicabile.

Capitolul X. MONITORIZAREA SI EVALUAREA PROGRAMULUI DE UTILIZARE
RATIONALA A ANTIMICROBIENELOR, SISTEMUL UNIC DE INDICATORI
133. Programului de stewardship antimicrobian este monitorizat prin intermediul indicatorilor de
structurd, proces, de rezultate clinic si privind consumul de antimicrobiene, completate de indicatorii
specifici pediatrici si indicatorii care se colecteaza la nivel de institutii si la nivel national:
133.1 indicatori de structurd (cod S) — médsoara existenta conditiilor organizationale, materiale
si umane necesare functiondrii Programului; monitorizare prin DA/NU sau scor
133.2 indicatori de proces (cod P) — mésoard dacd interventiile Programului sint aplicate corect,
complet si documentat; calculati ca procent sau numér absolut
133.3 indicatori de rezultat privind consumul (cod R) — mésoard modificirile in volumul,
structura si calitatea consumului de antimicrobiene; calculati in doze zilnice definite, proportii sau
clasamente
133.4 indicatori de rezultat clinic (cod O) — méasoard impactul Programului asupra rezultatelor
clinice, inclusiv indicatorii de echilibrare care verificd absenta efectelor negative ale interventiilor
133.5 indicatori specifici pediatrici (cod Ped) — metrici independente de dozi pentru sectiile de
pediatrie si neonatologie
133.6 indicatori la nivel national (cod N) — indicatori agregati, calculati de Agentie pe baza
rapoartelor institutionale
134. Fiecare indicator are un cod unic §i nu se repeta intre categorii:
134.1 S sunt exclusiv indicatori de structura,
134.2 P sunt exclusiv indicatori de proces,
134.3 R suntexclusiv indicatori de rezultat 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 national
Codurile, formulele, numirétorii, numitorii, sursele de date, frecventele, instrumentele de masurare,
responsabilil, fintele si pragurile de alarma sint stabilite in sectiunile 1-6 ale prezentului capitol.

. Cod Indicator Valori Tinti Responsabil g - Frecveuf%:é.rificarc i
W 55 i verificare |
S-1 | Comitetul institutional constituit prin DA /NU DA Conducerea Anual, '
| ordin intern si functional (procese- institutiei Audit extern
{ verbale > 6 sedinte/an)
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S-2 . Norma dedicatd stewardship DA /NU DA Conducerea Anual |
; - antimicrobian alocatd, conform institufiei |
| ‘nivelului institutional i
‘83 Autoevaluare institutionald completatd | Scor 0-100 >64/100 la | Comitetul Anual |
| si transmisa Agentiei L 12 luni instituional |
S-4  Procedura de autorizare prealabila DA /NU DA Comitetul Anual
operationala (inclusiv in afara institufional Audit
o pogmmulidelerw |0 L |
' 8-5 Antibiograma cumulativi institutionald | DA /NU DA Medic Epidemiolog | Conform frecventei pe nivel |
elaborati si diseminata prescriptorilor Microbiolog / _
3 ]ab{}rator ................................................ :
'8-6 | Ghiduri institujionale de terapie DA /NU DA Comitetul Anual
antimicrobiana elaborate si aprobate institutional
;S-? Formularul farmacoterapeutic DA /NU DA Comitetul Anual
institutional aprobat, cu clasificare institufional
. wAccess, Waich, Rescrve”
S-8 ' Instrumentul de raportare a consumului | DA /NU DA Farmacist Anual
functional_ o
136. Indicatorii de proces (P-1 — P-10) sun obligatorii si includ:
od | Indicator Formuli (Numiritor + Tint# Instrument Frecventi Responsabil
B Numitor x 100) =
i P-1 Rata de conformitate a Nr. prescriptii conforme + | = 80% PPS / audit Semestrial, Comitetul
| prescriptiei cu ghidurile | Nr. prescriptii evaluate x retrospectiv (institutii cu institutional
| | institutionale 100 <200 paturi)
- Continuu
P-2 Rata de reevaluare Nr. pacienti cu reevaluare | = 90% Formular lc, Lunar Comitetul
documentatd a terapiei la - documentat + Nr. pacienti audit institutional
48-72h cu tratament AM inifiat x
i 100
SR R 1 | - SR I N N ST
P-3 |Rata de autorizare Nr. prescriptii ,,Reserve” 100% Registru Lunar Farmacisl,
prealabild ,Reserve” autorizate + Nr. total farmacie,Cl Comitetul
Lo _ prescriptii ,,Reserve” x 100 institutional
P-4 | Rata de autorizare Nr. prescriptii ,, Watch” > 80% Registru Lunar Farmacist,
prealabild ,,Watch” autorizate + Nr. total farmacie, CI Comitetul
 restrictionate prescriptii ,,Watch” institutional
restrictionate x 100 - -
_ Nr, dezescaladati + Nr. =50% Audit Trimestrial Comitetul
‘antibiograma disponibild ! eligibili (antibiograma prospectiv, institutional
confirmi spectru ingust) x antibiograma
; 1100
| P-6  Rata de comutare Nr. comutati + Nr. eligibili |> 60% Audit prospectiv | Trimestrial | Comitetul
i.v.—oral la eligibili x 100 institutional
'P-7 | Conformitatea profilaxiei | Nr. profilaxii conforme +  |>90% Audit fige Trimestrial Comitetul
chirurgicale (agent, Nr. total evaluate x 100 chirurgicale institufional
timpul de administrare, |
| duratd < 24h) B i
P-8 | Nr. audituri prospective | Numir absolut lunar = 60/luni Registru CI Lunar Liderul clinic |
| cu comunicarea documentat in registrul (institutii cu mai |
rezultatelor per luna Comitetului institutional mul de 400 |
| paturi |
Nr. recomandari acceptate + | > 50% Registru CI Trimestrial Comitetul |
Nr. recomandate = 100 institufional
Numar studii efectuate per > l/an Formular 1d Anual Comitetul
an institutional

137. Indicatorii de rezultat privind consumul (R-1 — R-7), reprezinti indicatori de rezultat

obligatorii privind consumul, si includ:

E Formuli

: [Sursa

i Frecventa

| Tinti

IRnportnrc
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| R-1 | BHDH.GDO zile-pat | (DDD total + zile-pat) = | Farmacie, Lunar intern | Analiza ANSP, ESAC-
| total (pe sectii i 1.000 ATT: DDD/100 | Statistica Semestrial comparativd Net |
institutie) zile-pat ANSP
'R-2 | Proportia AWaRe | % Access = (DDD Farmacie, Lista | Lunar intern, |>60%A — ANSP, GLASS,
i [ (%A /%W /%R) | Access + DDD total AWaRe Semestrial 10%W ONU 2030
JO1) x 100 Idem Watch, ANSP
: Reserve N P . I
'R-3 DDD/1.000 zile-pat | Carbapeneme (JOIDH) | Farmacie, Lista : Lunar intern | Tendinga | ANSP, ESAC-
antimicrobiene Cefalosporine [11-1V CI Semestrial Net
| critice (separat per | (JOIDD+DE) ANSP
| grupa) Fluorochinolone
Lk (JOIMA) B
DOT/1.000 zile-pat { (DOT total + zile-pat) x | Fise Semestrial Comparab, Intern, ANSP
1.000 Complementar | administrare / internd
I DDD, preferat pediatrie | SIA
R-5 | DDD/100 interndri | (DDD total + internari) | Farmacie, Trimestrial Tendin{e per Intern [
A x 100 | Statistic sectic |
'R-6 op 10;‘20 Dublu clasament: DDD | Farmacie Semestrial Ajustare Intern, ANSP
| |antimicrobiene absolut, DDD/1.000 formular
| SRS zile-pat _
R-7  Reducere cheltuieli |(Cost referinti— Cost | Farmacie, Anual >20-30% an 1  Conducere,
CAM (%) actual) + Cost referinfd | Contabilitate ANSP
___________ | x 100
________ 138. Indicatorii de consum recomandati includ:
~ Cod | ~_Indicator Definitie / Utilitate Fl"ec'ven'tﬁ ledttn ?
R-8  DU90% Nr. substante care acoperd 90% din consum. | Trimestrial | Obligatoriu {1nslm.1ll| cu mai muI dL |
: Focalizare interventii pe substantele dominante, 400 paturi) |
Recomandat (institufii cu <200 '
s paturi) |
R9 ;’a consum p“lrenlera] Indicator pmxy pcntru programul de comutarc Lunar Recomandat (msmu]u cu <200 '
___________ le lo}ﬁlm___ i.v.—oral. Interpretare pe sectii. paturi) -
R-10 % carbapeneme din | (DDD JOIDH + DDD total J01) = 100. Cresterile | Lunar Obligatoriu (institu{ii cu mai i mul de | |

IOI .......................

= semnal de alarmi.

400 p'mm)

Yo ﬂuorochmolone
| din JO1

(DDD JOIMA + DDD total JO1) * 100, Reducere

utilizare.

Trimestrial

Recomand'll

% cefalosporine tll—
| [V din 10]

((DDD JO1DD + DDD JO1DE) + DDD total JO1)

x 100.

Trimestrial

Recomandat

Pmporpla spectru
larg/ultima linie din
101

Calitate mix prescris.

IIfDDD grupe selectate + DDD total JO1) = 100,

Trimestrial

Recomandat (msmutu cu mai mul
de 400 paturi)

'iAAR (avansat)

DOT observat + DOT -prezis. Necesitd retea de
analizi comparativa si modele de predictie.

Trimestrial

Cénd sistemul mformﬂtloml al
institutiei este functionald

139. Indicatorii de rezultat clinic (O- -1 — O-7) si de echilibrare includ:

! lnl:hcator

(" od | Form ulﬁ Tinta Frecventa Sursa / Responsabil
_O 1 Incidenta mfcctulor cu i Nr. cazuri + zile-pat x Tendinfa | la 18— | Semestrial Medic Epidemiolog
_________ | Clostridioides difficile | 10.000 24 luni
102  Incidenta infectiilor Nr. cazuri (MRSA + ESBL | Tendinti | Semestrial Medic Epidemiolog,Microbiolog
' sangvine cu + CRE) + zile-pat x /Laborator
microorganisme 100.000
multlrt.zrstenle _
0-3 | %E. coli rcastt.nla la  |Nr. rezistente + Nr. total Reducere vizibild | Anual Laborator — ANSP
cctalosporme 11 testate x 100 la 24-36 luni
(EARS-Net)
i 0-4 | Rata de reacii adverse | Nr. reactii raportate per Monitorizare Semestrial Farmacovigilenfd
| la antimicrobiene perioada tendinte
i | raportate
{0-5 | Durata medie de L zile spitalizare pacienfi | Monitorizare Trimestrial Statistica medicala
? spitalizare la pacientii | infectiogi + Nr. pacienti tendinte

cu infectii
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‘Mortalitatea la 30 zile in | Nr. decese 30 zile + Nr. Nu creste dupid Semestrial Epldcmlolog,
“infectiile sangvine infectii sangvine x 100 interventiile de Statistica
(indicator de echilibrare) dezescaladare

Rata de readmisie la 30 | Nr. readmisii infecfie + Nr. | Nu cregte Trimestrial Statisticd medicald

zile pentru infectie externdri x 100

(indicator de echilibrare)

140. Pentru indicatorii specifici pediatrici (Ped-1 — Ped-5) doza zilnica definitd este stabilita
pentru un adult de 70 kg si nu reflectd dozele utilizate In pediatrie. Aplicarea directd conduce la
subestimarea sistematicé a consumului real la copii. Sectiile de pediatrie i neonatologie utilizeaza

Cod lndlcator | Formuli Avantaje Ef‘fﬂ"ﬂ“ﬁ C_)_l_{_sel Ntu i
 Ped- I  DOT/1.000 2|le pat (metrici | (DOT total + zile-pat) x Independent de dozi Lunar (unde Separat: p(..dli‘ll! ic
: | primara) 1.000 2 AM aceeasi zi =2 | Comparabil intre varste | SIA permite) generald, '
T DOT Standard de aur pediatric neonatologie
Ped-2 | DOT/100 interndri (DOT total + interndri) x | Comparatii intre Trimestrial
100 perioade Complementar

Ped-1

Ped-.S ‘ LOT per episod

Pe(I 4 PAR (prcscrlpuu’lnternare]

E 7|13 calendaristice cu
orice AM DOT/LOT > 1=
poliantibioterapie

Identifica tratament
excesiv de lung

Per episod +
agregare
trimestriald

= SIDO'I: e
intotdeauna

Z prescriptii AM + Z

Screening rapid

Trimestrial

Sectiile cu PAR >

interndri ~1 = fiecare copil | Diferentiazi 0,8 = audit prioritar |
! primeste AM neonatologie vs.
| } pediateic o
Ped-5 i mg/kg/zi (consum ajustat la mg totale + (kg = zile Detecteaza Per pacient, Ncccsntﬁ greutate |
' | greutate) tratament) Per pacient + sub/supradozare Ideal agregare individuala !
. medie pe sectie ATI neonatald trimestriala

141. Datele din sectiile de pediatrie si neonatologle se raporteaza separat de sec;nle de adulti. Doza
zilnicd definita se calculeazi si se raporteaza in paralel, pentru comparabilitate cu Reteaua europeani de
supraveghere a consumului de antimicrobiene, dar se interpreteazi cu precautie.

142. Indicatorii la nivel national (N-1 — N-6) sun calculati de ANSP pe baza rapoartelor

][]blllllllonale ' S— ST, N ———————
'_ “od Sursa / Agregare Aliniere Frecventi Responsabll
'N-1 |pDDA .00(0) zile-pat Agregare ponderati R-1 din toate | ECDC ESAC- | Anual ANSP
| national (spitalicesc) institutiile. Stratificare: tip spital, | Net
................................................. regiune, nr. paturi. — |
IN-2 Proporua nanonala % A/W/R din DDD agregat. OMS GLASS | Anual ANSP + MS :

il g, S Indicator primar conformitate, | ONU 2030
N-3 DDD#’I.OO(O) zile-pat Carbapeneme, cefalosporine I11— ECDC ESAC- | Anual ANSP
AM critice (national) IV, fluorochinolone. Net
'N-4 | DDD/1.00(0) locuitori/zi | (DDD ambulatoriu x 1.00(0)) + ECDC ESAC- | Anual ANSP,
(comunitar) (Populafie x 365). Date CNAM + | Net CNAM
. farmacii,
N-5 Indicatori nationali de % rezistentd per combinatie ECDC EARS- | Anual ANSP, 1
rezistenfd microorganism-antimicrobian. Net LRN !

Specii prioritare. Agregat din |

_____ antibiograme. - i
“N-6 Raport de analiza DDD/1.00(0 zile-pat, AWaRe, Standard Semestrial ANSP |
' comparaliva indicatori de proces. Tablou de national

| interspitaliceasci bord cu codificare
" verde/galben/rogu. .

Rapoar’[ele nationale servesc ca surse de date pentru completarea raportuhu national puvmd

consumul de antimicrobiene in institutiile spitalicesti in scopul raportarii ulterioare in cadrul Retelelor
curopene de supraveghere a consumului de antimicrobiene, §i de supraveghere a rezistentei la
antimicrobiene, Sistemul global de supraveghere a rezistentei la antimicrobiene al OMS si monitorizarea

tintei ONU pentru 2030.

Capitolul XI. Dispozitii finale si tranzitorii
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144, Comitetul institutional se constituie in termen de 30 de zile de la publicarea prezentului
Regulament.

145, Programul institutional de stewardship antimicrobian §i planul anual de activitate se aproba
in termen de 60 de zile de la constituirea Comitetului institutional.

146. Ghidurile si protocoalele locale de terapie antimicrobiand se elaboreazi sau, dupi caz, se
actualizeaza in termen de 6 luni de la constituirea Comitetului institutional si se revizuiesc anual sau ori
de cate ori este necesar.

147. Formularul farmacoterapeutic institutional si lista preparatelor antimicrobiene restrictionate
se aprobd in termen de 6 luni de la constituirea Comitetului institutional si se revizuiesc periodic, in
functie de consum, rezistenta antimicrobiani si disponibilitatea medicamentelor.

148. Antibiograma cumulativa institutionali se elaboreazi in termen de 12 luni de la constituirea
Comitetului institutional, cu actualizare cel putin anuald, in functie de capacitatea laboratorului de
microbiologie si de volumul datelor disponibile.

146. Primul raport privind consumul de antimicrobiene se elaboreazi in termen de 6 luni de la
constituirea Comitetului institutional.

149. Primul audit institufional privind utilizarea preparatelor antimicrobiene se efectueaza in
termen de 6 luni de la constituirea Comitetului institutional, cu aplicarea formularului de audit aprobat.

150. Prima raportare semestriald privind implementarea Programului se prezinti conducerii
institutiei in termen de 6 luni de la constituirea Comitetului institutional.

I51. Prezentul Regulament se revizuie o dati la 3 ani sau ori de céte ori este necesar, in functie de
modificarile cadrului normativ, evolutia rezistentei antimicrobiene, rezultatele monitorizarii consumului
si recomandarile autoritatilor competente.
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Anexanr. 1.2
la Regulamentul privind utilizarea
rationald a preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE PRESCRIERE ANTIMICROBIANA

(se completeazd de medicul curant la inifierea terapiei antimicrobiene)

...............................

?__I_H_st_itutia: Data prescrierii: |
‘Sectia: Nr. fisei de i
observatie:

|Nu nvl.élé;ui;i'enum cle
pacientului:

Data “asterii: s |

Greutatea (ké)-:—

Alergii
documentate:

Diagnosticul de infectie (localizare,
severitate):

Antimicrobianul prescris Denumirea
‘comund internationala (DCI), doza

| Frecventa:

'Calea de administrare (i.v. / oral):

Categoria AWaRe (,,Access” / ,,Watch”
/ ,Reserve”):

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

Justificare pentru categoria ,, Watch” sau
.Reserve”:

Semnatura medicului curant:




Anexanr. 1.3
la Regulamentul privind utilizarea
rationald a preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE PREAUTORIAZARE (AUTORIZARE PREALABILA)

(se completeazd pentru antimicrobienele din categoriile Watch restrictionate si Reserve)

E;EIement

Da.te-n_ A ‘

' SECTIUNEA A — completati de

medicul curant
et

'Numele pacientului / Nr. foii de

Justificarea clinici (de ce nu este
posibild o alternativa din categoria
Access sau Watch nerestrictionat)

'Alternativele evaluate si motivul

Rezultate microbiologice (disponibile /
in asteptare)

Urgenta vitala — primé doza
administratd (da/nu)

SECTIUNEA B - completatii de
mem brul comis ip‘i de autorizare

Decizia: APROBAT / APROBAT CU
MODIFICARI / RESPINS

Justificarea deciziei (obligatorie la
| respingere) )

Modificéri recomandate (daci este
cezil)

 Perioada de autorizare (ore: 72 /96 /
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Anexanr. 1.4
la Regulamentul privind utilizarea
rationald a preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE REEVALUARE A TERAPIEI ANTIMICROBIENE LA 48-72 DE

ORE

Date

Data si ora reevaluarii

Antimicrobianul curent (DCI, doz3,
cale, zi de tratament)

Evolutia clinica (ameliorare / stagnare /
gle_te_riorare)

'Rezultate microbioloéice disponibile
(da/nu; agent, sensibilitate)

‘Markeri inflamatori (PCR, PCT,
! leucocite — tendinta)

'Functia renald actualizata (élearanee /
RFGE)

0 CONTINUARE

0 DEZESCALADARE

Justificare + data urmatoarei revizuiri (max. 72h): _ ‘
Noul antimicrobian (DCI, doza, cale):

o ESCALADARE

Noul antimicrobian + justificare + autorizare (dacd |
este cazul): '

|0 COMUTARE i.v. — oral

>
=
=
=
—
a
o
&
fan)
=
e,
o
=
B
~
o
Q
o
o
o
N
fanly
Ry
+ 1
o
E.
a

indeplinite:

Motivul opririi:

' Semnﬁtura_medicului curant
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Anexanr. 1.5
la Regulamentul privind utilizarea
rafionald a preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE AUDIT AL PRESCRIERII ANTIMICROBIENE (STUDIU DE

PREVALENTA DE MOMENT)
(se completeaza pentru fiecare pacient cu tratament antimicrobian activ in ziva auditului)
Institutia:
Sectia:

Nr. pacienti cu 21 antimicrobian:

Per pacient:

e'v_}{wéirsta f’ . Sex / Gréutate:

Antimicrobianul (DCI):

Cod ATC;

Categoria AWaRe:

Indicatia documentata in dosar (DA / NU):

J Data de reevaluare/oprire consemnati (DA /

NU):

Date suplimentare per audit: Data auditului:
prescriptii evaluate:

Sectia: Auditor: Nr. total

Rata de conformitate per criteriu = (nr. DA + nr. total evaluat) x 100%
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Anexanr. 1.6
la Regulamentul privind utilizarea rationali a
preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE RAPORTARE LUNARA A CONSUMULUI DE
ANTIMICROBIENE PE SECTIE

(comp!etat de farmaczst prezenrat in sedinfa Comitetului institufional)

s

Luna/ Anul ‘

Nr. paturi:

Zile-pat: ' ' ‘

Internarl |
DD total per fiecare DC 'i
'DDD total JOI: ' — |
DDD/1.00(0) zile-pat: |
% Access: : I
% Watch:

% Reserve:

|0bserva111 / semnale de alarma:
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Anexanr. 1.7

la Regulamentul privind utilizarea
rationald a preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE RAPORTARE LUNARA A CONSUMULUI DE
ANTIMICROBIENE
(se completeazd de farmacist, membru al comitetului institutional, §i se prezintd in sedinfa

lunard)

Institutia: Luna/Anul de raportare: Zile-pat total
institutie: . -
‘Nr. Indicator Valoare |Anterior | Variatie |Tinti Interpretare
i A ,
R, SRS PRI U e e S e |
‘ 1. DDD total per fiecare
. ba |
2. | DDD/1.00(0) zile-pat Trend | |
_per fi fiecare DCI total - i
3. | DDD/1.00(0) zile- -pat Trend |

........ l()ta] ]0 1 w— SR

4. ' % Access >60%
5. % Watch Trend |

6. | % Reserve Minim ,
7. | DDD/1.00(0) zle-pat Trend | |
_____________ carbapeneme |
8. | DDD/1.00(0) zle-pat Trend | |
- cefalosporine ITI-IV f
9. DDD/1.00(0) zile-pat Trend |
 |fluorochinolone ‘
10. |DDD per 1ntemare ‘1

Sectiunea B: Top 10 antimicrobiene consumate (se atageazi separat sau prin instrumentul
de raportare)
Semnatura farmacistului:

Data:
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Anexanr, 1.8
la Regulamentul privind utilizarea
rationald a preparatelor antimicrobiene

FORMULARUL DE RAPORTARE CATRE AGENTIA NATIONALA PENTRU
SANATATE PUBLICA

RAPORT ANUAL

privind implementarea Programului de utilizare rationald a preparatelor antimicrobiene —
cdtre ANSP

Institutia medico-sanitara spitaliceasci:

Anul de raportare:

Numarul de paturi:

Numdirul total de zile-pat in anul de raportare:

Numarul total de internari in anul de raportare:

I. Indicatori de structuri

1. Comitet institutional constituit si functional: DA / NU

2. Lista institutionala ,,Access, Watch, Reserve” aprobatd: DA /NU

3. Ghiduri institutionale per tip de infectie aprobate: DA / NU

4. Antibiograma cumulativa institutionald elaborata in anul de raportare: DA / NU

5. Procedurile operationale standard ale laboratorului de microbiologie aprobate: DA / NU

II. Indicatori de proces (medii anuale)

Indicator Valoare anuali Tint3
Procent reevaluéri la 48-72 ore documentate >90%
Procent autorizari prealabile ,,Reserve” 100%
Procent autoriziri prealabile ,,Watch” =80%
Procent dezescaladari la disponibilitatea antibiogramei >50%
Procent comutdri intravenos — oral la pacienti eligibili >60%
Procent profilaxii perioperatorii conforme (<24 ore) >90%
Numdarul total de audituri prospective 2720/0?;;;2?:;'” %20
Numdrul de studii de prevalentd de moment >//an

I1L. Indicatori de rezultat — consum de antimicrobiene
Indicator An N-1 _ An N yariafie

Yo

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

Consum total per fiecare DCI (DDD/100 zile-pat ,
inclusiv sectiile chirurgicale, terapeutice, ATI)

Procent ,,Access” din total

Procent ,,Watch” din total

Procent ,,Reserve” din total

Consum total per fiecare DCI (carbapeneme)

Consum total per fiecare DCI (cefalosporine generatiile

1-1V) N
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Variatie

Indicator An N-1 An N %

Consum total per fiecare DCI (fluorochinolone

Top 10 antimicrobiene consumate (DDD)

IV. Indicatori clinici
I. Incidenta infectiilor cu Clostridioides difficile (cazuri/10 000 zile-pat):

2. Incidenta infectiilor cu microorganisme multirezistente (rezistentd la carbapeneme,
methicillin-rezistente, beta-lactamaze cu spectru extins):

3. Procent de izolate-cheie cu rezistentd (Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Pscudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Staphylococcus aureus): conform
antibiogramei cumulative

V. Activititi de educatie si instruire

1. Numarul de sesiuni de instruire desfisurate:
2. Numdrul total de personal participant:

VI. Concluzii §i plan pentru anul urmitor

Realizari principale:

Dificultati intAmpinate:

Plan pentru anul urmitor:

Conducatorul institufiei: Semndtura: LS.

Pregedintele Comitetului institutional: Semnitura:
Data: _ / /

Termenul de transmitere citre ANSP: pind la data de 31 martie a anului urmdtor anului de
raportare.
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Anexanr, 2
la Ordinul ministrului sanatatii

nr. 564 /2026

METODOLOGIA DE MONITORIZARE A CONSUMULUI DE ANTIMICROBIENE
IN INSTITUTIILE MEDICO-SANITARE SPITALICESTI, DIAGRAMA FLUXULUI
DE DATE $I RAPORTUL PRIVIND CONSUMUL DE ANTIMICROBIENE

Capitolul 1. DISPOZITII GENERALE

1. Prezenta Metodologie stabileste procedurile standardizate pentru colectarea, calculul,
analiza, interpretarea si raportarea datelor privind consumul de antimicrobiene in institutiile din
Republica Moldova, in cadrul implementarii Programului de stewardship antimicrobian.

2. Metodologia asiguri:

2.1. calculul standardizat al consumului de antimicrobiene in expresiec doze zilnice
definite la 1.000 si la 100 zile-pat;

2.2. monitorizarea proportiei consumului pe categorii ,,Access, Watch, Reserve”;

2.3. calculul sistemului unic de indicatori ai Programului: indicatori de structur (S), de
proces (P), de rezultat privind consumul (R), de rezultat clinic (O), indicatori specifici pediatrici
(Ped) si indicatori la nivel national (N);

2.4, analiza comparativi la nivel de sectie, de institutie si la nivel national;

2.5. raportarea periodica citre Comitetul institutional, conducerea institutiei si ANSP;

2.6. formarea bazei de date nationale pentru raportarea citre Reteaua europeana de
supraveghere a consumului de antimicrobiene, Refeaua europeana de supraveghere a rezistentei
la antimicrobiene i Sistemul global de supraveghere a rezistentei la antimicrobiene al OMS.

3. Responsabilitatea implementarii prezentei Metodologii revine Comitetului
institutional. Colectarea datelor primare si calculul indicatorilor se efectueazi de farmacistul sau
farmacologul clinician, membru al Comitetului institutional, cu suportul farmaciei spitalicesti
serviciului de statisticd medicala si laboratorului de microbiologie.

4. Clasificarea anatomo-terapeutica si chimica pentru antimicrobienele de uz sistemic:

2

Cod ATC | Denumire grup Exemple
Jo1A Tetracicline Doxiciclini, Tetraciclin

loic | Antibacteriene betalactamice, peniciline | Amoxicilind, Ampicilina, Piperac"i]inﬁfl"azobaétam
1JO1D Alte antibacteriene betalactamice Cefalosporine (I-1V), Carbapeneme (meropenem,

..... imipenem) —
JOIE Sulfonamide si trimetoprim Sulfametoxazol/Trimetoprim -

JO]F ~ | Macrolide, lincosamide, streptogramine Azitromicin_ﬁ, Claritro_micinﬁ, _Clind;nn"i-;nix_lé

i I | Aminoglicozide Gentamicing, Amikacina o

JO}M .................. C]”“Ok’“e | Cipmhoxacmﬁ’ Levofloxacind, Moxifloxacing
JO1X | Alte antibacteriene Vancomicini, Metronidazol, Linezolid, éolistina ..........

Alte clase relevante: J02 (antifungice de uz sistemic), J04 (antimicobacteriene), JO5 (antivirale de uz S}:.;‘YN(;JI}.";’),
PO1-P03 (antiparazitare). Clasa JO1 este prioritard pentru monitorizare,
Capitolul 2. METODOLOGIA DE CALCUL ATC/DDD
5. Sectiunea 1. Formulele de calcul
6. Formula 1 — Calculul Numdirul de Doze Zilnice Definite (DDD) pentru un
antimicrobian:
Cantitate totald distribuiti (grame)

Nr.DDD =
= DDD standard OMS (grame)

unde:
cantilatea totald distribuitd = cantitatea de substanyd activd (nu de sare) distribuild de farmacia
spitaliceascd intr-o perioadd definitd, exprimatd in grame;
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DDD standard = valoarea dozei zilnice definite din indicele ATC/DDD al OMS, versiunea anului
curent, corespunzatoare cdii de administrare efective.
7. Formula 2 - Calculul consumului exprimat in DDD la 1.000 zile-pat:

Nr.DDD total

ile — — x 1.0
DDD /1.000 zile — pat Fir.alte — pai 00

Se calculeazd pe total institufie si pe fiecare sectie. Clasa ATC: J0I (prioritar) + alte clase
stabilite prin Regulament.

8. Formula 3 — Calculul consumului exptimat in DDD la 100 zile-pat (inclusiv pentru
sectiile de anestezie si terapie intensivi):

DODFi00 zlle —siar = o DD Et8L . 5
(200 zlir—~pat = Nr.zile — pat

9. Formula 4 — Calculul Numir de zile-pat:

Zile — pat = Nr.paturi x Rata de ocupare x Nr.zile din perioada
Alternativ, dacd serviciul de statisticd medicald furnizeazd direct numdirul de zile-pat pe sectii
(suma zilelor de spitalizare ale tuturor pacientilor), se utilizeazd aceastd valoare.

Definitia: ziua interndrii se include, ziua externdrii se exclude; internare i externare in aceeasi
zi = o zi-pal.
10. Formula 5 — Calculul DDD la 100 interndri:

. . Nr.DDD total
DDD /100 internari = , — X 100
Nr.internari

Indicator complementar zilelor-pat, util pentru comparatii intre perioade cu durate medii de
spitalizare diferite.
I1. Formula 6 — Proportiile AWaRe:

% A _ DDD Access % 100
P ACCESS = DD total Jo1

% Watch = 2D Watch 0o
AR = DDD total jo1
DDD Reserve

% Reserve = X 100

DDD total JO1
Verificare obligatorie: % Access + % Watch + % Reserve = 100%, Se calculeazd pe sectie si pe
total institutie.
12. Formula 7 Zilele de terapie (DOT):

) DOT total
DOT/1.000 zile — pat =

Nr.zile — pat = 100

DOT total per antimicrobian = numdrul de pacienfi-zile cu cel putin o dozd primitd.

DOT total per pacient = numdrul de zile calendaristice cu orice antimicrobian administrat.
Raportul DOT/DDD > ] sugereazd supradozare Jatd de standardul OMS; DOT/DDD < ]
sugereazd subdozare.

13. Formula 8
Sectiunea 2. Exemplu de calcul detaliat

14. Exemplu: calculul consumului de Amoxicilind intr-o sectie cu 30 de paturi pe
parcursul lunii ianuarie (31 de zile).

Date initiale:

amoxicilina distribuita — 200 cutii x 20 capsule x 500 mg = 2.000.000 mg = 2.000 g;

DDD pentru amoxicilini (oral) conform OMS — 1.5 ¢

numdr paturi — 30;

rata de ocupare — 85%;

perioada — 31 de zile.

Pasul 1 — Calculul DDD: Nr. DDD = 2.000 g+ 1,5¢g=1.333,33 DDD.

Pasul 2 — Calculul zilelor-pat: Zile-pat = 30 x 0,85 x 31 = 790,5 zile-pat.
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Pasul 3 — DDD/100 zile-pat = (1.333,33 x 100) + 790,5 = 168,7 DDD/100 zile-pat.
Pasul 4 — DDD/1.000 zile-pat = (1.333,33 x 1.000) + 790,5 = 1.686,7 DDD/1.000 zile-pat.

Sectiunea 3. Conversia sarurilor farmaceutice

15. Pentru antimicrobienele distribuite sub formd de sdruri (de exemplu, Ceftriaxona
sodicd, Gentamicind sulfat), cantitatea se converteste in substanti activi fnainte de calculul dozei
zilnice definite, utilizdnd factorii de conversie din tabelul de sdruri inclus in instrumentul de
raportare sau din Template-ul excel (foaia ,,Sdruri™).

Exemplu: ceftriaxond sodici contine 83,3% substanti activi (ceftriaxoni);

1.000 mg ceftriaxond sodicd = 833 mg ceftriaxoni.
Sectiunea 4. Combinatii de antimicrobiene

16. Pentru combinatiile cu doze fixe (de exemplu, Amoxicilind/Acid clavulanic,
Piperacilind/Tazobactam, Sulfametoxazol/Trimetoprim), doza zilnicd definitd se referd la
componenta activé principald. Conversia se efectueaza conform tabelului ,,DDD combinatii” din
indicele Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

Exemplu: DDD Amoxicilind/Acid clavulanic oral = 1,5 g de amoxicilina (nu se adauga
acidul clavulanic la calcul).
Sectiunea 5. Cii de administrare

17. Doza zilnicd definita poate diferi in functie de calea de administrare (orald ,,0” sau
parenterald ,,P”). La calculul indicatorilor, se utilizeazi valoarea DDD corespunzitoare cdii de
administrare efective.

Exemple: Metronidazol oral DDD = 2 g, Metronidazol parenteral DDD = 1.5 g;
Ciprofloxacina oral DDD = 1 g, Ciprofloxacini parenteral DDD = 0,8 g.
Sectiunea 6. Actualizarea valorilor DDD

18. Valorile dozei zilnice definite se actualizeazi anual conform indicelui ATC/DDD al
OMS. Orice modificare a valorilor se aplica retroactiv la recalcularea seriilor temporale, cu
mentionarea obligatorie a versiunii indicelui utilizate, pentru a asigura comparabilitatea n timp.
Versiunea curentd a indicelui se consultil pe pagina electronicd a Centrului Colaborator al OMS
(https://www.whocc.no/atc ddd index/).

Capitolul 3. CLASIFICAREA ,,ACCESS, WATCH, RESERVE”

19. Clasificarea AWaRe, elaboratd de Organizatia Mondiald a Séanatatii, clasifici
antibioticele in trei categorii pe baza potentialului de inducere a rezistentei si a importantei pentru
sandtatea publica:

Categorie | Descriere Exemple frecvent utilizate in
= o Republica Moldova
- Access Antibiotice cu spectru relativ ingust, recomandate ca | Amoxicilina, Ampicilind, Cefalexini,
optiune de primé sau de a doua linie pentru infectiile | Cefazoling, Doxiciclina, Metronidazol,
comune. Potential scdzut de inducere a rezistentei.| Gentamicin, Fluconazol,
_____________________________ Trebuie si fie larg disponibile, accesibile si de calitate. Sulfametoxazol/Trimetoprim
Watch Antibiotice cu potential mai ridicat de dezvoltare a|Azitromicina, Ciprofloxacini,
rezistentei. Recomandate ca tratament de primi linie | Levofloxacini, Ceftriaxoni,
doar pentru un numdér limitat de indicatii specifice. | Cefuroxima, Ceftazidim, Meropenem,

Utilizarea necesitd monitorizare atentd si justificare | Imipenem/Cilastatina,

Piperaci]inﬁ!’"l"azobactam

Vancomicini,

Colistind, Linezolid, Fosfomicini i.v.,
tratamentului  infectiilor ~ cu  microorganisme | Daptomicini, Tigeciclina
multirezistente, cind toate celelalte alternative au esuat.
| Utilizare strict controlatd prin autorizare prealabild

! obligatorie.

20. Lista institutionala de antimicrobiene clasificate ,,Access, Watch, Reserve” (denumita
in continuare lista AWaRe institutionald) reprezinti instrumentul operational prin care
clasificarea ,,Access, Watch, Reserve” a Organizatiei Mondiale a Sanititii se aplica
nomenclatorului real de antimicrobiene al institutiei. Pentru fiecare antimicrobian disponibil in
institutie, lista stabileste:

20.1.  categoria ,,Access”, ,,Watch” sau »Reserve”;
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20.2.  nivelul institutional de acces si de restrictie;

20.3.  regulile de utilizare: indicatiile empirice aprobate, durata maxima fari reevaluare,
condifiile de autorizare prealabild, eligibilitatea pentru comutarea de la calea parenterald la cea
orald si cerintele de monitorizare terapeutic.

21. Lista AWaRe institufionald transforma o clasificare internationala de referinta intr-un
instrument de decizie clinica aplicabil la patul pacientului. Scopurile listei sunt:

21.1.  orientarea prescrierii empirice cu prioritate citre categoria ,,Access”;

21.2.  restrangerea utilizarii categoriilor ,,Watch” si ,,Reserve” la indicatii justificate si
documentate;

21.3.  operationalizarea autorizarii prealabile previzute la capitolul VIII din

Regulamentul Programului;

21.4.  furnizarea listei de referinta pentru calculul indicatorilor de consum (foaia ,,Lista
AWaRe institutionala” a instrumentului de raportare);

21.5.  fundamentarea ghidurilor institutionale de terapie empirica.

22. Lista AWaRe institutionald constituie unul dintre cele dou# instrumente farmaceutice
de bazd ale stewardship-ului antimicrobian, alituri de auditul prospectiv cu comunicarea
rezultatelor, corespunzand interventiei internationale recunoscute de restrictionare a formularului
si autorizare prealabild. Lista reprezintd referinta unici fatd de care se calculeazi si se
interpreteaza indicatorii de structurd (S), de proces (P) si de rezultat privind consumul (R).

23. Elaborarea listei AWaRe institutionale respectd urmétoarele principii:

23.1.  principiul disponibilitdii reale — lista cuprinde exclusiv antimicrobienele incluse
in nomenclatorul (formularul) institutiei, nu intreaga clasificare internationala;

23.2.  principiul stratificdrii duble — fiecare antimicrobian primeste simultan o categorie
»Access, Watch, Reserve” (clasificarea Organizatiei Mondiale a Sanatatii) si un nivel
institutional de acces si de restrictie;

23.3. principiul fundamentdrii locale — nivelul de restrictie se stabileste pe baza datelor
locale de rezistenté (antibiograma cumulativa institutionala, generata prin programul WHONET
de cétre epidemiolog) si de consum (Calculatorul institutional al consumului de antimicrobienc);

23.4. principiul proporfionalitdfii — gradul de restrictie creste proportional cu
potentialul de inducere a rezistentei si cu criticitatea clinica a antimicrobianului:

23.5.  principiul trasabilitatii — fiecare decizie de clasificare si de restrictie se
documenteazd, cu indicarea sursei si a fundamentirii;

23.6. principiul revizuirii periodice — lista se sincronizeazi cu actualizarea
nomenclatorului institutiei, a antibiogramei cumulative sl a clasificarii ,,Access, Watch, Reserve”
a Organizatiei Mondiale a Sanatitii.

24. Pe langa categoria ,Access, Watch, Reserve”, fiecare antimicrobian din lista
institutionald se incadreazi intr-unul dintre cele trei niveluri de acces, conform modelului de
stratificare pe niveluri (semafor):

‘Nivel | Denumire ~ Regim de utilizare Categorii  ,Access, |
| (culoare) Watch, Reserve”
| .
et fipice
%Nive]ull Acces liber (verde) Utilizare fard restrictii de catre orice |, Access”
: prescriptor, conform ghidurilor
_________ institutionale; fard autorizare
Nivelul Utilizare supervizatd /| Utilizare permisi numai pentru indicatii si{,,Watch”  (cefalosporine
1 restrictionaté (galben) | protocoale definite sau in unele cazuri cu gen, H-1v,
avizul farmacistului clinician/ farmacistului fluorochinolone,
| responsabil de stewardship sau al piperacilind/tazobactam) si
microbiologului/ epidemiologului/ medicului |,,Access” cu risc de
infectionist; reevaluare obligatorie la 48—72 |utilizare abuzivi
de ore
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‘Nivelul |Utilizare protejata /| Utilizare exclusiv cu autorizare prealabili | Toate anti‘micmbielw'le
11 autorizare prealabild | documentatd (formularul din anexa nr. 1.3),|,,Reserve” si unele din
(rosu) pentru infectii confirmate sau suspectate cu{grupa  ,,Watch” cu
microorganisme multirezistente criticitate maxima
(carbapeneme, colistini,
linezolid, tigecicling,

daptomicing)

25. Corespondenta dintre categoriile ,,Access, Watch, Reserve” si nivelurile institutionale
de acces nu este automata. De regula, ,,Access” corespunde Nivelului I, ,, Watch” — Nivelului II
sau III, iar ,,Reserve” — Nivelului III. Comitetul institutional poate:

25.1.  ridica nivelul de restrictie al unui antimicrobian ,,Access” cu consum aberant sau
cu rezistentd locala ridicata;

25.2.  mentine un antimicrobian ,,Watch” la Nivelul II atunci cind datele locale justifica
accesul supervizat;

253.  stabili proceduri pentru situatiile de urgentd, prin care prima dozi se
administreazd imediat, cu autorizare ulterioari documentati in 24—72 de ore.

26. Elaborarea listei AWaRe institutionale se desfisoara in opt etape succesive.

27. Etapa 1 - Constituirea grupului de lucru. Comitetul institutional desemneaza grupul
de lucru, format din: farmacistul sau farmacologul clinician (coordonator), medicul microbiolog,
medicul epidemiolog responsabil de prevenirea si controlul infectiilor, un medic cu experienta
in terapia bolilor infectioase §i, dupd caz, un reprezentant al sectiei de anestezie si terapie
intensiva.

28. Etapa 2 — Inventarierea nomenclatorului institutional de antimicrobiene. Se
inventariaza toate antimicrobienele de uz sistemic (clasele anatomo-terapeutice si chimice JO1,
J02, J04, JO5) aflate in nomenclatorul institutiei, cu indicarea denumirii comune internationale,
a codului ATC, a formei farmaceutice si a caii de administrare.

29. Etapa 3 — Atribuirea categoriei ,,Access, Watch, Reserve”, Fiecirui antimicrobian
din nomenclator i se atribuie categoria ,,Access”, »Watch” sau ,,Reserve”, conform listei
nationale de referinta si clasificirii Organizatiei Mondiale a Sandtatii, versiunea anului curent,

30. Etapa 4 — Analiza datelor locale. Se analizeazi:

30.1. datele de rezistentd din antibiograma cumulativi institutionald, pentru
identificarea preparatelor antimicrobiene a ciror eficacitate in terapia empiricd este compromisa
local;

30.2.  datele de consum din Calculatorul institutional, pentru identificarea consumului
aberant si a fintelor prioritare de restrictie;

30.3.  profilul infectiilor cu microorganisme multirezistente, per tip de infectie si per
sectie.

31. Etapa 5 — Atribuirea nivelului institutional de acces si a fluxului de autorizare. Pe
baza etapelor 3 si 4, fiecare antimicrobian se incadreazi la Nivelul I, IT sau IIT (sectiunea 3),
stabilindu-se: persoana care autorizeazi (prescriptorul, microbiologul sau farmacistul clinician,
comisia ori Comitetul institutional), termenul de autorizare si procedura pentru situatiile de
urgenta.

32. Etapa 6 - Definirea regulilor de utilizare per antimicrobian. Pentru fiecare
antimicrobian se definesc:

32.1. indicatiile empirice aprobate, corelate cu ghidurile institutionale de terapie;

32.2. durata maxima de administrare fira reevaluare sau reautori zare;

32.3. eligibilitatea si criteriile de comutare de la calea parenterald la cea orali;

32.4. cerintele de monitorizare terapeutica, realizati exclusiv prin nomograme;

32.5. momentele obligatorii de reevaluare a terapiei la 48-72 de ore, conform principiului
winitiere prudentd, apoi focalizare” (Start Smart — Then Focus).

33. Etapa 7 — Validarea si aprobarea institutionald. Grupul de lucru prezinta proiectul
listei Comitetului institutional, care il valideazi. Lista se aprobd prin act intern al conducatorului
institutiei si devine parte integranta a ghidurilor institutionale.
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34. Etapa 8 — Diseminarea, integrarea si instruirea. Lista aprobati se:
34.1. integreazd in formularul de prescriere antimicrobiand si in formularul de

autorizare prealabild (anexele nr. 1.2 i 1.3);
34.2. afiseaza in sectiile clinice §i in farmacia institutiei;
34.3. Incarci in foaia ,Lista AWaRe institutionald” a instrumentului de raportare;
34.4. include in Modulul 2 de instruire a personalului;
34.5. programeaza pentru revizuire periodica.
35. Lista AWaRe institutionald se prezintd in format tabelar. Structura minima cuprinde
urmatoarele coloane:
35.1.  denumirea comund internationali;
35.2. codul ATC;
35.3. forma farmaceutica si calea de administrare;
35.4. categoria ,,Access, Watch, Reserve”;
35.5.  nivelul institutional de acces (I, II sau III - verde, galben, rogu);
35.6. autorizarea prealabild (da/nu) si persoana care autorizeaz:
35.7. indicatiile empirice aprobate;
35.8. durata maxima fird reevaluare;
35.9. eligibilitatea pentru comutarea parenteral—oral;
35.10. cerinfele de monitorizare terapeutici (nomograma);
35.11. observatii.

36. Aplicarea listei AWaRe institutionale se monitorizeazi prin;

36.1. proporfia consumului din categoria ,,Access”, raportatd la finta institutionala
(indicatorul de rezultat R-2);

36.2. conformitatea autorizarii prealabile pentru antimicrobienele de Nivel I11 (indicatorii
de proces P privind autorizarea prealabil);

36.3. reducerea consumului preparatelor antimicrobiene cu rezistentd locala ridicatd, pe
baza corelarii cu antibiograma cumulativa institutionald.

37. Lista AWaRe institutionald se revizuieste cel putin anual si ori de céte ori: se
actualizeazd antibiograma cumulativi institutionald, se modifica clasificarea ,,Access, Watch,
Reserve” a Organizatiei Mondiale a Sanatatii, se modificd nomenclatorul institutiei sau se
identifici semnale de alarmi privind consumul. Fiecare revizuire se documenteazi, cu
menfionarea versiunii clasificarii utilizate.

Capitolul 4. PROCEDURA DE COLECTARE A DATELOR

38. Sursa principald de date pentru calculul indicatorilor de consum: datele de distributie
ale farmaciei spitalicesti (cantititile de antimicrobiene eliberate pe sectii).

39. Pentru fiecare antimicrobian distribuit de farmacia spitaliceascid se colecteazi lunar:

39.1. denumirea comund internationali
39.2. codul de clasificare anatomo-terapeutica si chimica (conform indicelui Organizatiei
Mondiale a Sanatatii, versiunea anului curent)
39.3. forma farmaceutica §i calea de administrare (oral ,,0” sau parenteral ,,P”)
39.4. concentratia (miligrame, grame sau unitafi internafionale per unitate de dozi)
39.5. numarul de unitati per ambalaj
39.6. numérul total de ambalaje distribuite in perioads, pe fiecare sectie
39.7. valoarea dozei zilnice definite standard conform indicelui Organizatiei Mondiale a
Sénatétii, corespunzitoare ciii de administrare
39.8. categoria ,,Access, Watch, Reserve”.
40. Denominatorul, datele de activitate furnizate lunar de serviciul de statisticd medicala:
40.1. numérul de zile-pat pe fiecare sectie si pe total institutie
40.2.  numdrul de internri (episoade de spitalizare) pe fiecare sectie i pe total institutie
40.3.  separare obligatorie: pacienti internati separat de ambulatoriu si spitalizare de zi
41. Calculul consumului de antimicrobiene se efectueaza in 8 etape succesive,
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42. Etapa 1 — Colectare,farmacia spitaliceasci furnizeazi lunar cantitatile de
antimicrobiene distribuite pe sectii, conform variabilelor prevazute la pct. 47. Serviciul de
statisticd medicald furnizeaza lunar zile-pat i interndri pe sectii. Separare obligatorie: pacienti
internai separat de ambulatoriu si spitalizare de zi.

43. Etapa 2 - Validarea datelor, se verifica:

43.1.  completitudinea datelor raportate de farmacie, sectii si serviciul de statistici
medicala;

43.2.  corectitudinea denumirii antimicrobienelor, formei farmaceutice, concentratiei si
unitatii de masura;

43.3. concordanta dintre cantitatea distribuits, cantitatea raportata si unitatea de
ambalare;

43.4.  existenta codului ATC pentru fiecare substanta antimicrobiani raportati;

43.5. existenta valorii DDD si a categoriei AWaRe pentru fiecare antimicrobian inclus
in raportare;

43.6. corectitudinea conversiei cantititilor 1in grame, miligrame sau unititi
internationale, dupa caz;

43.7.  corectitudinea repartizérii consumului pe sectii, inclusiv separarea sectiilor de
adulti de cele pediatrice si neonatologice;

43.8. existenta si coerenta denominatorilor necesari pentru calcul: zile-pat, zile-pacient,
interndri §i numdr de paturi;

43.9. identificarea valorilor lips, duplicate, extreme sau nejustificate;

43.10. excluderea produselor care nu fac parte din clasa preparatelor antimicrobiene
supuse monitorizrii sau marcarea lor separati, dupi caz;

43.11. documentarea tuturor corectarilor efectuate, cu indicarea sursei si a persoanei
responsabile,

44. Etapa 3 — Conversia in substantd activd. Cantitdtile distribuite se convertesc din
unitati de ambalaj in grame de substanta activa:

44.1.  cantitate substantd activi (grame) = numar ambalaje x numar unitati per ambalaj
X concentratie per unitate (grame)

44.2. pentru sdruri farmaceutice: se aplica factorii de conversie din tabelul de siruri
(instrumentul de raportare sau Template WHO HAMC, foaia ,,Salts”)

44.3. pentru combinafii de antimicrobiene: se utilizeaza doar componenta activi
principald (de exemplu, amoxicilind din amoxicilind/acid clavulanic)

45. Etapa 4 Calculul dozelor zilnice definite. Se aplicd Formula 1: Nr, DDD = Cantitate
substantd activa (grame) + DDD standard Organizatia Mondiald a Sanatatii (grame). Se utilizeaza
valoarea DDD corespunzitoare ciii de administrare efective (oral sau parenteral).

46. Etapa 5 — Clasificarea AWaRe. Fiecare antimicrobian se clasificd pe categorii
wAccess”, ,,Watch” sau ,,Reserve”.

47. Etapa 6 — Calculul indicatorilor. Se aplicd formulele de la pet. 10-16 pentru caleulul
indicatorilor R-1 — R-7, utilizind instrumentul de raportare.

48. Etapa 7 — Interpretare. Se efectucazi:

48.1. analiza tendintelor temporale (comparatie cu perioadele anterioare: lund/luna,
trimestru/trimestru, an/an)

48.2. identificarea anomaliilor: cresteri cu 20% sau mai mult fatd de media ultimelor 3
luni, sezonalitate neobisnuita

48.3. corelarea cu datele de rezistenta din antibiograma cumulativa

48.4. analiza comparativi intre sectii si cu datele nationale

48.5. verificarea atingerii indicatorilor-finti

49. Etapa 8 — Raportare si arhivare.

49.1. raportare lunara: prezentare in sedinfa Comitetului institutional, cu comunicarea
rezultatelor catre sectiile clinice
49.2.  raportare semestriali: transmitere citre conducerea institutiei si catre Agentie.
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49.3. raportare anuald: includere in raportul anual al Programului
49.4.  arhivare: datele primare si calculate se arhiveazi minimum 5 ani, cu trasabilitatea

versiunii indicelui ATC/DDD utilizate

50. Interpretarea datelor privind consumul de antimicrobiene tine cont de contextul clinic
(tipul pacientilor, severitatea patologiilor, specificul sectiilor), tendintele in timp, comparatia cu
institutii similare, corelatia cu datele de rezistentd si adecvarea prescrierii conform ghidurilor
institutionale,

S1. Semnale de alarmd care necesitd investigare si interventie:

51.1.  crestere brusca (cu 20% sau mai mult) a consumului total sau al unei clase de
antimicrobiene fatd de media ultimelor 3 luni;

51.2.  proportia categoriei ,,Access” sub 50%;

51.3. consum ridicat din categoria ,,Reserve” fard dovezi de infectii cu microorganisme
multirezistente;

51.4. consum semnificativ mai mare decit institutiile comparabile;

51.5.  cresterea consumului de carbapeneme firi crestere corespunzatoare a infectiilor
cu microorganisme producitoare de betalactamaze cu spectru extins;

51.6. sezonalitate neobisnuiti.

52. In baza datelor se pot aplica urmdtoarele tipuri de interventii:

52.1.  audit prospectiv, audit retrospectiv cu feedback;

52.2.  dezescaladare activd conform antibiogramei;

52.3. cresterea consumului din categoria ,,Access” prin revizuirea protocoalelor de
terapie empirica;

52.4. autorizare prealabild documentatd obligatorie pentru fiecare caz individual,

Capitolul 5. INSTRUMENTELE DE CALCUL SI RAPORTARE

53. Instrumentele de calcul si raportare:

53.1. Instrument electronic de evidentd, monitorizare §i raportare a consumului de
antimicrobiene obligatoriu reprezintd un fisier electronic elaborat in cadrul Programului si pus
la dispozitie institutiilor care include: conversia automati a cantititilor in doze zilnice definite,
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 tendintelor de rezistentd si corelarea cu datele de consum; operat de epidemiologul
institutiei

54. ANSP asiguri punerea la dispozitie a instrumentelor de calcul, actualizarea periodica
a tabelelor de referintd (ATC/DDD, AWaRe, siruri, combinafii) i suportul metodologic pentru
utilizare,

55. Diagrama fluxului de date privind consumul de antimicrobiene si indicatorii se
prezinta printr-o arhitecturd ascendentd pe cinci niveluri de raportare.

56. Circuitul ascendent al datelor privind consumul de antimicrobiene si al indicatorilor
de stewardship, de la nivelul sectiei clinice pana la refelele internationale de supraveghere sunt
prezentate in diagrama. La fiecare nivel se indicd sursa primard a datelor, instrumentul de
prelucrare, indicatorii calculati si destinatarul.

57. Fluxul ascendent prevede ca datele primare si se genereze la nivelul sectiei clinice,
nivelul 1, in momentul prescrierii §i al administrarii antimicrobianului. Calitatea raportarii
institutionale si nationale depinde direct de completitudinea documentirii la acest nivel.

58. Conversia datelor brute in doze definite zilnice si In categorii AWaRe se realizeazi la
nivelul Farmaciei institutiei, nivelul 2, prin instrumentul standardizat al Calculatorului AMC,
conform metodologiei.

59. Validarea, analiza si raportarea institufionald se realizeaza de citre Comitetul de
Stewardship Antimicrobian, nivelul 3, care transmite anual datele consolidate citre ANSP,
nivelul 4, in termen de cel mult 31 martie al anului urmétor celui de raportare,
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60. ANSP totalizeazd datele institutionale, valideazi rapoartele, calculeazi indicatorii
nationali N-1-N-6 si asigurd raportarea citre refelele internationale, nivelul 5, conform
calendarului stabilit de OMS si de ECDC.

61. Fluxul descendent: informativ, normativ si consultativ prevede furnizarea rapoartelor
internationale, ghidurile nationale §i recomandarile Comitetului national al Programului de
stewardship antimicrobian se transmit inapoi citre nivelurile inferioare, asigurdnd invétarea
continud si ajustarea practicii clinice.

Capitolul 6. MODELUL DE RAPORT PRIVIND
CONSUMUL DE PREPARATE ANTIMICROBIENE CU APLICAREA
CLASIFICARII ,ACCESS, WATCH, RESERVE”

62. Modelul de raport privind consumul de preparate antimicrobiene cu aplicarea
clasificdrii ,,Access, Watch, Reserve” reprezintd instrumentul standardizat utilizat de institutii
pentru calculul, prezentarea si raportarea consumului de antimicrobiene.

63. Institufiile utilizeaza un registru electronic standardizat pentru calculul si raportarea
consumului de preparate antimicrobiene.

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

Foaie Denumire Continut

Datele de identificare ale institutiei, perioada de raportare, total zile-pat,

1 Date general ; ; .
g ¢ total interndri, persoana responsabili

5 Lista AWaRe Lista preparatelor antimicrobiene disponibile in institutie, cu cod ATC,
institutionali categoria ,,Access, Watch, Reserve”, DDD standard de referinti

Cantitatile eliberate lunar, per sectie, per cod ATC, in unititile

3 | Date primare de consum farmaceutice respective (g, mg, UI)

Calcul automat al DDD totale per antimicrobian, per sectie, per luni,

4 Conversie in DDD conform DDD standard

Calcul automat al densitatii de consum (DDD x 1000 / zile-pat);
procentelor pe categorii AWaRe; densititii pentru preparatele
antimicrobiene cu importanti critica

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

Vizualizare grafica (cu cod de culori — verde/portocal iu/rosu) a
6 | Tablouri de bord indicatorilor in raport cu tintele institutionale; analiza comparativi intre
sectii si intre perioade

Clasament al preparatelor antimicrobiene consumate in ordine
descrescitoare dupd DDD totale i dupa DDD/1000 zile-pat

65. Instruirea se efectueaza prin ateliere practice la fiecare institutie, cu model de formare
a formatorilor pentru extinderea la nivel national.

66. Responsabilitatea implementarii prezentei Metodologii  revine Comitetului
institutional, conform prevederilor Regulamentului Programului de stewardship antimicrobian.

67. ANSP asigurd suportul metodologic, instruirea personalului, punerea la dispozitie a
instrumentelor de calcul i actualizarea periodica a tabelelor de referinta.

68. Prezenta Metodologie se revizuieste la fiecare 3 ani sau la modificarea semnificativi
a metodologiilor internationale de referint

69. ANSP elaboreazi si publica anual raportul national privind consumul de preparate
antimicrobiene, pe baza datelor agregate conform prezentei Metodologii.

7 | Top 10/20 antimicrobiene
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