MINISTERUL MUHUCTEPCTBO
SANATATII AL 3JIPABOOXPAHEHUSA
REPUBLICII MOLDOVA PECIIYBJIMKHA MOJIJTOBA
ORDIN
MPUKA3
21 noiembrie 2008 mun. Chisiniu Nr. 429

Cu privire la metodologia elaborarii, aprobarii si
implementarii Protocoalelor Clinice Institutionale
si Protocoalelor Clinice a locului de lucru

In scopul imbunatatirii continua a calitatii asistentei medicale populatiei,
necesitate stipulata si Tn Politica Nationala de Sanatate, si Strategia de dezvoltare a
sistemului de sanatate Tn perioada 2008-2017, asigurarii respectarii Protocoalelor
Clinice Nationale de catre lucratorii medicali la toate nivelurile de asistenta
medicala §i implementarii tehnologiilor de profilaxie, diagnostic, tratament si
reabilitare, axate pe datele medicinei bazate pe dovezi, unificarii si coordonarii
centralizate a procesului de elaborare §i aprobare a Protocoalelor Clinice
Institutionale si Protocoalelor Clinice a locului de lucru, precum si standardizarii
serviciilor medicale prestate, alegerii maximal de rapide, corecte si eficiente a
tacticii de diagnostic si tratament a pacientilor si intru protectia drepturilor
pacientului si medicului prin solutionarea situatiilor de conflict si disensiunilor, 1n
temeiul prevederilor p. 8 al Regulamentului privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 326 din 21 martie
2007,

ORDON:

1. Se aproba Regulamentul privind metodologia elaborarii, aprobarii si
implementarii Protocoalelor Clinice Institutionale §i Protocoalelor Clinice a locului
de lucru (anexa 1).

2. Directorilor Directiei Sanatatii a Consiliului mun. Chisinau si Directiei
Principale a Sanatatii si Protectiei Sociale UTA Gagauzia, sefului Sectiei Sdnatate
a Primariet mun. Balfi, conducatorilor institutiilor medico-sanitare publice
republicane, directorilor interimari ai IMSP Spitale raionale si Centre a Medicilor
de Familie, medicilor sefi ai Statiilor Zonale Asistenta Medicald Urgenta — in
termeni de pina la 6 luni din momentul elaborarii Protocoalelor Clinice Nationale,
a asigura elaborarea, aprobarea si i1mplementarea Protocoalelor Clinice



Institutionale si a Protocoalelor Clinice a locului de lucru conform cerintelor
stabilite (anexa 1).

3. Directiei Managementul Calitatii si Standarde de Tratament (dl M.Rotaru)
si Centrului National de Management in Sanatate (dl M.Ciocanu), specialistilor
principali ai Ministerului Sanatatii, presedintilor grupurilor de autori ai
Protocoalelor Clinice Nationale:

a efectua coordonarea centralizatd si monitorizarea procesului de elaborare
si aprobare a Protocoalelor Clinice Institutionale si a Protocoalelor Clinice a
locului de lucru;

a organiza instruirea colaboratorilor institutiilor medico-sanitare privitor la
metodologia elabordrii, aprobarii §i implementarii Protocoalelor Clinice
Institutionale si a Protocoalelor Clinice a locului de lucru.

Controlul executarii prezentului ordin se atribuie dlui Mircea Buga,
viceministru.

Ministru Larisa CATRINICI



Anexa 1
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 429 din 21 noiembrie 2008

Regulamentul
privind metodologia elaborarii, aprobarii si
implementarii Protocoalelor Clinice Institutionale
si Protocoalelor Clinice a locului de lucru

1. Notiuni generale

1.1. Protocolul Clinic Institutional — document normativ al institutiei
medicale, elaborat in baza Protocolului Clinic National (aprobat de Ministerul
Sanatatii). Protocolul Clinic Institutional determina continutul §i cerintele fata de
organizarea si acordarea asistentei medicale pentru o maladie/sindrom sau situatie
clinica 1intr-o institutie medicala concreta de catre specialistii respectivelor
subdiviziuni.

1.2. Protocolul Clinic Institutional se elaboreaza pentru solutionarea
urmatoarelor probleme:

a) asigurarea respectdrii Protocoalelor Clinice Nationale de catre lucratorii
din sistemul sanatdtii la toate nivelurile de asistentd medicald §i implementarea
tehnologiilor de profilaxie, diagnostic, tratament si reabilitare, axate pe datele
medicinei bazate pe dovezi;

b) efectuarea expertizei, asigurarea $i aprecierea calitafii asistentei
medicale prestate bolnavilor cu o maladie concretd, sindrom sau intr-o situatie
clinica determinata si planificarea masurilor de ameliorare a acestora;

¢) protectia drepturilor pacientului si medicului prin solutionarea situatiilor
de conflict si disensiunilor;

d) planificarea volumului de asistentd medicala 1n institutie;

e) estimarea cheltuielilor necesare pentru acordarea asistentei medicale
pentru caz (pacient).

1.3. Fiecare institutie medicalad este obligatd sa elaboreze si sd aprobe in
modul stabilit Protocoalele Clinice Institutionale, bazate pe Protocoalele Clinice
Nationale. Protocoalele Clinice Institutionale trebuie elaborate in termeni de pina la
6 luni din momentul elaborarii Protocoalelor Clinice Nationale. In cazurile, in care
institutia elaboreaza Protocoale Clinice din initiativa proprie, in lipsa Protocoalelor
Clinice Nationale, protectia actiunilor sale §i confirmarea argumentarii lor in situatii
de expertiza a volumului si calitatii asistentei medicale, devine sarcina institutiei Tn
cauza.

Protocoalele Clinice Institutionale se elaboreaza in doud formate:
a) Protocoale Clinice Institutionale (cu text complet);
b) Protocoale Clinice a locului de lucru.

Ambele formate sunt obligatorii pentru elaborare si utilizare practica.



2. Ordinea elaborarii Protocolului Clinic Institutional

Elaborarea Protocolului Clinic in institutia medicald include patru etape:
2.1. Instituirea grupului de lucru.

2.2. Elaborarea regulamentului de activitate al grupului de lucru.

2.3. Elaborarea continutului Protocolului Clinic Institutional.

2.4. Elaborarea Protocoalelor Clinice a locului de lucru.

2.1. Instituirea grupului de lucru

Pentru elaborarea Protocolului Clinic Institutional si coordonarea activitatii,
privind implementarea acestuia, se instituie un grup de lucru, format din urmatoarele
persoane:

e vice-directorul medical;

¢ specialistii cu experienta, sfera de activitate a carora corespunde domeniului
de utilizare a protocoalelor clinice, inclusiv conducatorii (sau persoanele delegate)
tuturor sectiilor (subdiviziunilor) institutiei medicale, care sunt implicati in
acordarea de asistenta medicald pacientilor, inclusiv personalul medical cu studii
medii, pentru care se extind cerintele Protocolului Clinic;

e farmacologul clinic;

¢ reprezentantii serviciilor paraclinice: diagnostic functional, radioimagistica,
endoscopie, diagnostic morfopatologic, reabilitare si de laborator etc.;

® angajatii serviciului informational — statistic;

® angajatii serviciului economic;

e membru al comitetului sindical sau un reprezentant ales al salariatilor;

® angajatii altor servicii si sectii si alte persoane (spre exemplu: in spitalele
clinice — colaboratori ai catedrelor respective etc.), la discretia Consiliului Calitatii
sau in absenta Consiliului Calitétii, la decizia conducatorului institutiei medicale sau
a adjunctului sau, responsabil de aceastd activitate.

Componenta nominala a grupului de lucru poate sa varieze in dependenta de
tipul, profilul §i capacitatea institutiei medicale (spre exemplu: in institutiile
multiprofil si capacitate mare — pot fi instituite grupuri de lucru: de profil
terapeutic, chirurgical, pediatric etc.).

2.2. Elaborarea Regulamentul de activitate al grupului de lucru

Existenta unui Regulament clar de activitate al membrilor grupului de lucru
este o conditie necesara pentru un proces eficient de activitate. Membrii grupului de
lucru decid modul de organizare al activitatii acestuia si necesitatea de a desemna
Presedintele, vicepresedintii i secretarul.

Activitatea grupului de lucru este determinatd de un Regulament, care
consolideazda scopurile, obiectivele, principiile si etapele activitdtii acestuia.
Regulamentul activitatii grupului de lucru, componenta lui nominald, executantii
responsabili de fiecare protocol in parte si termenii de elaborare a protocoalelor sunt
aprobate prin hotarirea Consiliului Calitdtii si conducatorului institutiei in modul
stabilit.



La toate sedintele grupului de lucru se elaboreaza procese-verbale. Toate
propunerile membrilor grupului de lucru sunt Tnaintate pentru dezbateri in forma
scrisd. Pentru fiecare Protocol Clinic se intocmeste o mapa specialda, unde se
introduce toata informatia (modificarile si completarile), referitor la Protocolul clinic
elaborat. Dupa finalizarea elaborarii Protocolului clinic mapa este transmisa in
arhiva grupului de lucru.

In dependenti de desfasurarea activititii legate de Protocolul clinic, grupul
de lucru decide asupra oportunitdtii consultarii unei alte opinii. De exemplu, la
aparitia unor intrebari litigioase sau situatii nesolutionate, grupul de lucru poate
antrena specialisti ai Ministerului Sanatatii, elaboratori ai Protocolului Clinic
National si/sau efectua consultatii cu grupuri de lucru din alte institutii, care
elaboreaza Protocoale Clinice Institutionale analoge si unde vor fi trimisi in final
pacientii acestei institutii. In institutiile, ce lucreazi cu populatia din acelasi sector,
de exemplu: grupurile de lucru din Spitalul Raional si Centrul Medicilor de Familie,
obligatoriu trebuie sa discute impreund proiectele Protocoalelor lor Clinice, pentru
ca preventiv sa prelucreze in prealabil continutul lor si sd anticipeze situatiile
prevazute in respectarea Protocoalelor Clinice Institutionale.

2.3. Elaborarea continutului Protocolului Clinic Institutional

Elaborarea continutului Protocolului Clinic Institutional in cadrul grupului
de lucru parcurge urmatoarele etape:

2.3.1. Studierea continutului Protocolului Clinic National.

2.3.2. Analiza de situatie/caz.

2.3.3. Elaborarea continutului Protocolului Clinic Institutional.

2.3.1. Grupul de lucru studiaza continutul si logica Protocolului Clinic
National in trei etape:

a) se familiarizeaza cu proiectul Protocolului Clinic National plasat pe
pagina WEB a Ministerului Sanatatii al Republicii Moldova (fiecare institutie poate
trimite sugestiile sale in adresa Ministerului Sanatatii, daca in acest proiect de
document sunt necesare concretizari, corectari si explicatii);

b) participa la sedintele informationale, desfasurate de elaboratorii
Protocolului Clinic National si organizate de Ministerul Sanatatii;

c) fiecare membru al grupului de lucru de profil studiaza minutios materialul
Protocolului Clinic National.

La aceste trei etape membrii grupului de lucru au posibilitatea: sa participe
nemijlocit la discutia si finisarea proiectului Protocolului Clinic National; de
asemenea, sa-si facd o concluzie preliminara despre cerintele Protocolului Clinic
National, care confirmd sau infirmad practica existenta de lucru privind maladia
(sindromul) discutata.

2.3.2. La etapa de analiza a situatiei grupul de lucru apreciaza multilateral

I EVRYIR

National, inclusiv:



e grupul de lucru trebuie sa prezinte clar si complet continutul si volumul
asistentei medicale, care se atribuie la nivelul (nivelurile) de asistenta medicala, la
care se refera institutia respectiva;

* in continuare este necesar sa se determine, care din aceste cerinte se
referd la continutul ,propriu” si volumele de asistentd medicald, de asemenea,
trebuie sa se determine sferele de activitate, legate de directionarea pacientilor in
alte institutii pentru masuri diagnostico-curative:

a) sferele de activitate, care sunt incluse la nivelul de asistentd medicala,
corespunzatoare institutiei, dar posibile pentru indeplinire numai prin directionarea
pacientului in alte institutii;

b) sferele de activitate, care se atribuie la urmatorul nivel de asistenta
medicald, la care pacientul trebuie indreptat sau transferat de institutia medicala
respectiva.

De regula, Protocolul Clinic National nu contine criterii si reguli de transfer
al pacientilor pentru diagnostic si tratament in limitele aceluiasi nivel de asistenta
medicald. Necesitatile unor astfel de directionari si transferuri depind de baza de
resurse si capacitatea institutiei respective. In asemenea cazuri, grupul de lucru
trebuie sa elaboreze si sa coordoneze cu institutia §i cu sectiile-cooperatoare
criteriile, ordinea si procedura directiondrii si transferurilor pacientilor in interiorul
institutiei si in alte institutii, pentru asigurarea asistentei medicale in continutul si
volumul necesar in limitele acestui nivel, indiferent de particularitatile de resurse,
capacitatea §i limitele institutiei respective. Aceste elaborari ale grupurilor devin o
parte componenta a Protocolului Clinic Institutional.

De reguld, Protocolul Clinic National include criteriile de directionare si
transfer la urmatorul nivel de asistentd medicala si aceste criterii trebuie sa fie
confirmate in Protocolul Clinic Institutional. Se recomanda sa se elaboreze cu
institutiile respective-cooperatoare ordinea si procedura de indreptare a pacientilor si
sa se includa aceasta informatie (reguli) in Protocolul Clinic Institutional.

La aceasta etapad de lucru asupra Protocolului Clinic Institutional se prevede
aprobarea tuturor cerintelor ,,obligatorii” §i ,recomandate” ale Protocolului Clinic
National 1n volum deplin. Daca, dupa parerea membrilor grupului de lucru, nu poate
fi asiguratd o corespundere completd, limitdrile depistate la aceastd etapa se
documenteaza si devin obiect de consultatie cu administratia institutiei, elaboratorii
Protocolului Clinic National, Ministerul Sanatatii si, daca este necesar, cu Compania
Nationala de Asigurari in Medicind, pentru a lua masurile necesare intru a asigura
corespunderea cu Protocolul Clinic National. Se decid termenii si masurile, ce
trebuie planificate de institutie, pentru asigurarea actiunilor in baza indicatiilor
recomandate (de exemplu: modificarea schemei de personal; procurarea utilajului
necesar; instruirea suplimentara a personalului; modificarea achizitionarii
materialelor; coordonarea cu CNAM a noilor volume de asistenta medicala etc.).

In Protocolul Clinic Institutional nu pot fi incluse actiuni, masuri, servicii si
materiale, care nu sunt prevazute in Protocolul Clinic National. Daca continutul si
volumul asistentei medicale din institutia respectiva depasesc cerintele Protocolului
Clinic National, atunci aceastd institutie devine obiect de cercetare al Centrului



National de Management in Sdndtate pentru includerea problemelor abordate in
continutul Protocoalelor Clinice Nationale a urmatoarei generatii.

Astfel, in baza rezultatelor de caz/situatie se formeaza conceptia de utilizare
a materialului Protocolului Clinic National la elaborarea Protocolului Clinic
Institutional.

2.3.3. La etapa de elaborare a continutului Protocolului Clinic Institutional
se elaboreaza documentul cu text complet al Protocolului Clinic National. Pentru
aceasta se recomanda sa fie realizate citeva etape de baza:

2.3.3.1. Determinarea compartimentelor (componentelor) de baza ale
Protocolului Clinic Institutional si elaborarea acestora. De regula, pot fi prevazute
urmatoarele compartimente:

e lucrul clinic (profilactic, diagnostico-curativ);

* medico-organizational (managementul, organizarea circularii pacientilor
si documentatiei medicale, asigurarea cu medicamente);

¢ indicatorii de rezultat a utilizarii Protocolului clinic;

e resursele umane si tehnico-materiale;

e recomandari pentru pacienti.

2.3.3.2. Compartimentele Protocolului privind activitatea clinica se
elaboreaza in baza compartimentului ,,C” al Protocolului Clinic National:

a) la elaborarea compartimentelor clinice ale Protocolului Clinic
Institutional, grupul de lucru poate utiliza varianta electronicd a Protocolului Clinic
National, lasind fara modificari partile componente (elemente si compartimente) ale
Protocolului Clinic National, ce se refera la continutul propriu-zis si volumul de
activitate clinica. In Protocolul Clinic Institutional se utilizeaza denumirea sectiilor,
serviciilor, cabinetelor si functiilor, acceptate in institutia respectiva, pentru ca
protocolul sd indice clar locul de lucru si participantii la procesul de lucru (nu se va
indica numele, ci doar functiile);

b) grupul de lucru nu exclude compartimentele clinice, care nu se referd la
nivelul de asistentd al institutiei medicale respective si/sau continutul si volumul
activitatii clinice a institutiei, dar formuleaza asa numitele ,,sfere de continuitate a
asistentei medicale”. Aceste ,sfere de continuitate”, de regula, constau din trei
tipuri:

a) asigurarea asistentei medicale a pacientilor in limitele nivelului respectiv
de asistentd (trimiterea in alte sectii i institutii pentru diagnostic si
tratament);

b) asigurarea circulatiei pacientului la urmatorul nivel de asistentd medicala;

c) deservirea pacientului trimis de alte institutii de acelasi sau alt nivel

pentru continuarea lucrului diagnostico-curativ si/sau trimiterea ulterioara

(de exemplu: la nivelul de asistenta medicala primara).

Astfel, trecerea de la elementele si compartimentele lucrului clinic, ce se
refera la continutul propriu si volumul activitatii clinice a institutiei, la
compartimentele activitatii clinice, ce nu se refera la activitatea institutier in alte
limite, trebuie sa fie prezentatd in ,sferele de continuitate”, care indica traseul
ulterior al pacientului. Aceste cerinte de formare a ,.sferelor de continuitate” ca o



metodd de transformare a Protocolului Clinic National §i Protocolului Clinic
Institutional se refera atit la compartimentele textuale, tabele, cit si la algoritmele
Protocolului Clinic National. , Sferele de continuitate” sunt detaliate 1in
compartimentele medico-organizationale ale Protocolului Clinic Institutional.

2.3.3.3. Compartimentele protocolului ce tin de activitatea medico-
organizationald sunt unele din cele mai importante pentru Protocolul Clinic
Institutional si sunt elaborate in baza materialelor compartimentului ,.B” al
Protocolului Clinic National, a documentelor normativ-metodice in vigoare, precum
s1 a practicii institutiillor medicale (sectiilor) referitoare la transferul pacientilor in
cadrul unui nivel de asistentd medicala si trimiterea la alt nivel (precum si
reintoarcerea lor de la acest nivel).

Pentru toate cazurile de asigurare a continuitatii asistentei medicale prin
organizarea circulatiei pacientului pentru acordarea asistentei medicale necesare
dupa continut si volum n cadrul nivelului respectiv sau la urmatorul nivel, grupul de
lucru elaboreaza urmatoarele componente ale protocolului:

¢ indicatiile (sau criteriile) de trimitere a pacientului;

e cerintele privind pregatirea lui diagnostico-curativa cu indicarea
subdiviziunilor si persoanelor responsabile de aceasta pregatire;

e cerintele fatd de continutul, perfectarea si transmiterea documentatiei
medicale pentru trimiterea pacientului;

e ordinea de asigurare a circulatiei documentatiei medicale, inclusiv
intoarcerea in institutie la locul de observare sau investigare;

e cerintele fatd de organizarea circulatiei (trimiterii) pacientului (de
exemplu: asigurarea programarii lui pentru primirea serviciilor);

e ordinea primirii pacientului de la un nivel mai superior pentru
dispensarizarea ulterioara (daca se refera la activitatea de baza a institutiei);

e ordinea instruirii pacientului cu privire la scopul transferului la alt nivel
de asistenta medicala;

¢ ordinea instruirii pacientului cu privire la actiunile necesare la intoarcere
pentru evidenta ulterioarad (de exemplu: dupa externarea din stationar) etc.

La elaborarea compartimentelor medico-organizationale ale Protocolului
Clinic Institutional, grupul de lucru se consultd cu institutia, cu care este deja stabilit
sau trebuie Inca sa fie organizat sistemul de trimitere a pacientilor si, la necesitate,
cu organele locale ale sistemului sanatatii, Ministerul Sanatatii si Compania
Nationala de Asigurari in Medicina (in scopul planificarii volumului de asistenta
medicald si1 a circulatielr mijloacelor financiare), pentru concordarea cerintelor si
ordinii organizarii traseului pacientilor si asigurarea circulatiei oportune a pacientilor
in cadrul unui nivel sau la niveluri adiacente de asistenta medicala.

2.3.3.4. Indicatorii de rezultat ai utilizarii Protocolului Clinic Institutional se
elaboreaza prin adaptarea acelorasi indicatori din Protocolul Clinic National
(compartimentul ,,E”). La aceasta etapa:

a) grupul de lucru selecteaza indicatorii Protocolului Clinic National, care
corespund volumului propriu de activitate;



b) grupul de lucru solutioneazd intrebarea despre necesitatea completarii
listei de indicatori (in caz de decizie pozitiva, se elaboreaza indicatori de rezultat
suplimentari ai protocolului);

c) pentru fiecare indicator, planificat sa fie inclus in Protocolul Clinic
Institutional, se apreciaza ,,utilitatea” prin consultarea cu serviciile de statistica si
colectare a datelor pentru calculul acestor indicatort;

d) daca nu sunt obstacole 1n colectarea datelor, atunci se indica sursa datelor
si periodicitatea colectarii lor intr-o coloand suplimentara a tabelului cu indicatori,
adaptat Protocolului Clinic National;

e) toti indicatorii selectati si fixati in Protocolul Clinic Institutional sunt
preliminari pina trec testarea timp de 3-6 luni, pentru a confirma corespunderea si
utilitatea lor la aparitia intrebdrilor si problemelor la etapa de testare (Institutia
trimite intrebari, propuneri si comentarii la Centrul National de Management in
Sanatate).

2.3.3.5. Resursele umane si tehnico-materiale — acest compartiment al
Protocolului Clinic Institutional se elaboreaza in baza compartimentului ,.D” al
Protocolului Clinic National. In acest caz, se urmireste corespunderea cerintelor cu
resursele, stabilite Tn Protocolul Clinic National.

In cazurile, cind sursele existente ale institutiei nu corespund cerintelor
Protocolului Clinic National, institutia trebuie sa indice, cum va asigura acoperirea
cu resursele necesare a protocolului, inclusiv cooperarea cu alte institutii de acelasi
nivel de asistentd medicald. In plus la aceasta, administratia institutiei si serviciul
economic elaboreaza planuri de extindere si/sau renovare a bazei tehnico-materiale a
institutiei (aceste planuri nu sunt parte componentd a  Protocolului Clinic
Institutional).

2.3.3.6. Recomandarile (ghidul) pentru pacienti sunt un compartiment
obligatoriu al Protocolului Clinic Institutional. Aceste recomandari, incluse in
componenta Protocolului Clinic National (anexa), pot fi folosite integral ca
compartiment al Protocolului Clinic Institutional sau pot fi adaptate prin selectarea
acelei parti a materialului Protocolului Clinic National, care corespunde specificului
contingentelor (stirilor), cu care lucreaza institutia respectiva. In caz de necesitate,
acest material din Protocolul Clinic National poate fi detaliat si completat 1n
corespundere cu decizia grupului de lucru.

Grupului de lucru 1 se recomanda sa efectueze unele actiuni suplimentare,
Protocoalelor Clinice Nationale in institutia medicald, cum sunt:

e analiza retrospectiva a cazurilor de diagnostic §i tratament a maladiei
respective, pentru a evalua continutul si volumul de asistenta medicala in ansamblu,
determina cota cazurilor, ce le revine pacientilor care necesita respectarea actiunilor
,,cecomandate’’;

e cvaluarea economica a implementarii Protocolului Clinic National
respectiv.



2.4. Elaborarea Protocoalelor Clinice a locului de lucru (Protocoale
Clinice succinte).

Elaborarea Protocoalelor Clinice a locului de lucru este o etapa obligatorie
in elaborarea si implementarea Protocoalelor Clinice Institutionale.

Elaborarea si implementarea protocoalelor succinte se considera una din cele
mai importante forme de aplicare in practica a logicii de luare a deciziilor
(algoritmelor) Protocoalelor Clinice Institutionale complete si recomandarilor pe
elementele (compartimentele) cele mai importante ale Protocolului Clinic
Institutional. In asa fel, Protocoalele Clinice a locului de lucru sunt un mijloc
important si necesar de 1implementare a cerintelor Protocoalelor Clinice
Institutionale in practica medicala.

Protocoalele Clinice a locurilor de lucru:

e sunt versiuni succinte sau extrase din materialele Protocolului Clinic
Institutional;

e trebuie prezentate intr-o forma comoda de utilizat la locul de lucru si in
timpul activitatii cu pacientii;

e pot fi elaborate pentru toate locurile de lucru de profil, ce corespund
activitatilor si proceselor de lucru prevazute de Protocolul Clinic Institutional;

e pot fi elaborate pentru fiecare functie de profil (medic de o specialitate
anumita, asistenta medicala a sectiei/serviciului etc.);

® pot prezenta o colectie (set, serie) din citeva protocoale succinte;

e pot raspunde la intrebarile cu caracter clinic, medico-organizational,
informational etc.;

e pot fi prezentate in forma de scheme, algoritme, liste, tabele etc., de
asemenea, diverse combinatii ale acestor forme;

e trebuie sa fie prezente la fiecare loc de lucru de profil.

Elaborarea Protocoalelor Clinice a locului de lucru prezentate ca material
succint al Protocolului Clinic Institutional, comode in utilizarea la locul de lucru si
in timpul lucrului cu pacientii, parcurge urmatoarele etape:

a) grupul de lucru pentru elaborarea protocolului determind caracteristica
utilizatorilor (profilul lor, tipurile), abordarile lor in selectarea acestor materiale din
Protocolul Clinic Institutional complet, care trebuie sd se afle la diferite locuri de
lucru (mese) de profil si constituie lista completa pentru diverse locuri de lucru;

b) propunerea grupului de lucru este discutata cu specialistii de profil ai
institutiei, se precizeaza, daca este necesar, se fac rectificari si se aproba;

c) grupul de lucru elaboreaza formatul Protocoalelor Clinice a locului de
lucru, care trebuie sa corespunda cerintelor de comoditate in utilizare: de exemplu:
aceste materiale trebuie sa fie plasate pe o singurd pagind; pentru aceste materiale
este necesar un format mai simplu de percepere vizuald a informatiei (scheme,
algoritme, tabele, liste etc.), se poate propune un format ilustrativ pentru plasarea pe
panouri, mese etc., birourile de lucru;

d) design-ul propus se discutd cu specialistii de profil din colectiv, cu
includerea pacientilor, daca continutul materialului si metoda de utilizare a acestuia
o cere, s1 se solutioneaza intrebarea referitoare la design-ul pentru multiplicare;




e) materialele Protocoalelor Clinice a locului de lucru se multiplicd in
cantitatea necesara si se prezintd pentru utilizare sau se amplaseaza in toate locurile
de lucru de profil;

f) In procesul monitorizarii ulterioare se fac observatii referitoare la
comoditatea utilizarii, plenitudine si alte aspecte ale materialelor protocoalelor a
locului de lucru, pentru a include in ele modificarile si completarile corespunzatoare
in baza materialelor Protocolului Clinic Institutional cu text complet.

2.5. Referitor la cazuri/situatii aparte de elaborare a Protocoalelor
Clinice a locului de lucru

La decizia Ministerului Sanatatii unele tipuri de Protocoale Clinice a locului
de lucru pot fi elaborate ca protocoale standardizate. Aceastd abordare de
elaborare a lor poate fi utilizata pentru locurile de lucru, ce se caracterizeaza printr-o
inalta asemanare a conditiilor, confinutului si volumului de lucru. Drept exemple a
unor asa protocoale pot fi Protocoale Clinice pentru medicii de familie, Protocoale
Clinice pentru medicii si felceriit AMU etc.

Protocoalele Clinice Standardizate a locului de lucru se elaboreaza si se
aproba in ordinea stabilita de catre Ministerul Sanatatii.

Ministerul Sanatatii informeaza institutiile medicale ce Protocoale clinice a
locului de lucru necesita a fi elaborate si aprobate in calitate de standardizate si care
e ordinea de adaptare si implementare in institutiille medico-sanitare de profil si
locurile de munca respective.

3. Ordinea implementarii Protocolului Clinic Institutional

3.1. Elaborarea planului de implementare a Protocolului Clinic
Institutional

Implementarea Protocolului Clinic Institutional in activitatea institutiei
medicale este o procedurd formalizata si se realizeaza in baza unui plan. Elaborarea
si aprobarea planului de implementare a Protocolului Clinic Institutional presupune
a cerintelor lui, persoanele responsabile de fiecare masurd, termenii si criteriile de
apreciere a atingerii rezultatelor.

Protocolul Clinic Institutional elaborat si planul de masuri pentru
implementarea acestuia se pune in aplicare la decizia Consiliului Calitatii prin
ordinul medicului-sef/directorului institutiei sau altor acte normative in ordinea
stabilita Tn institutie.

Controlul asupra respectarii planului de actiuni In implementarea
Protocolului Clinic Institutional trebuie sa fie atribuit grupului de lucru pentru
pregatirea si implementarea Protocolului Clinic Institutional. Grupul de lucru trebuie
sa revizuiasca si sa concretizeze planul de actiuni cu o periodicitate anumita (o data
pe luna, trimestru, semestru).



3.2. Instruirea lucratorilor medicali la etapa de implementare a
Protocoalelor Clinice Institutionale

Instruirea personalului medical reprezintd un compartiment necesar al
procesului de implementare a Protocolului Clinic Institutional. Instruirea se
organizeaza nemijlocit in cadrul institutiet medicale, cu implicarea membrilor
grupului de lucru in elaborarea protocoalelor.

Programul de instruire este elaborat de grupul de lucru al institutiel,
deoarece accentul trebuie sa fie pus pe compartimentele de lucru ale protocolului,
care se deosebesc de practica acceptati sau formata in institutie. In procesul instruirii
trebuie sa se utilizeze forme active si sd se finalizeze cu evaluarea cunostintelor,
acumulate pe parcursul instruirii.

La necesitate, unii specialisti vor fi trimisi pentru perfectionare 1n institutii
postuniversitare, pentru a obtine cunostintele si deprinderile necesare pentru
activitatea in corespundere cu Protocolul Clinic Institutional.

Pentru asigurarea actualitatii procesului de instruire, este indicata organizarea
urmatoarelor activitati permanente §i anume: conferinte stiintifico-practice, vizite $i
examindri clinice, scoli etc., pentru elucidarea problemelor si elaborarea
propunerilor referitoare la utilizarea Protocoalelor clinice. Aceastd este una din
directiile de baza in activitatea Consiliilor Calitatii din institutii.

3.3. Asigurarea locurilor de lucru cu materiale ale Protocoalelor Clinice

Protocoalele Clinice sau materialele lor trebuie sa ajunga la toate locurile de
lucru, folosind diverse forme ale acestor materiale si diferite metode de diseminare a
acestora.

Se recomanda urmatoarele forme de diseminare a materialelor Protocoalelor
clinice:

e plasarea variantei electronice a Protocoalelor Clinice Nationale pe pagina
WEB a Ministerului Sanatatii pentru accesul liber al institutiilor in regim on-line;

¢ multiplicarea numarului necesar de copii ale Protocolului Clinic National
pentru asigurarea cu cel putin un exemplar fiecare sectie (birou, serviciu) de profil si
biblioteca centrald a institutiei;

e plasarea variantei electronice a Protocolului Clinic Institutional pe
pagina WEB a institutiei1 — trebuie sa fie accesibila pentru toate serviciile din
institutie in regim on-line;

e multiplicarea numarului necesar de copii ale Protocolului Clinic a locului
de lucru — cantitatea se determina in functie de numarul de utilizatori si de format
(materiale pentru masa de lucru — pentru fiecare lucrator, ilustrativ — pentru fiecare
sectie/serviciu etc.);

¢ instalarea (integrarea) variantei electronice a Protocolului Clinic
Institutional si a Protocolului Clinic a locului de lucru in sistemele informationale
ale institutiel medicale;

¢ multiplicarea recomandarilor pentru pacienti — in dependenta de
modalitatea selectata de diseminare a acestor materiale (materiale ilustrative in
forma de afise, ghiduri, materiale pentru scoala pacientului etc.).



3.4. Organizarea scolilor pacientilor de profil

Una din formele de diseminare a cunostintelor referitoare la continutul
Protocoalelor Clinice, prin metoda de formare a deprinderilor si abilitatilor de
conduita corecta sunt asa numitele Scoli ale pacientilor (in literatura internationala —
,procedee n grup”).

Aceste scoli au o importanta deosebita in lucrul cu pacientii, a caror stare
este, in mare masurd, controlatd, corectata si dirijata prin comportamentul acestora.
Astfel, la momentul actual exista experienta practica de lucru a scolilor pacientilor
cu hipertensiune arteriala, diabet zaharat, astm bronsic, scoala gravidelor, scoala
mamelor tinere, scoala tinerilor casatoriti etc.

Lucrul acestor scoli trebuie sa fie organizat de lucratorii medicali, care
nemijlocit lucreazd cu pacientii din grupul de profil. Protocoalele Clinice
Institutionale si in special compartimentele de recomandari sau Ghiduri pentru
pacienti sunt materialul de baza la elaborarea acestora si a planurilor de activitate ale
scolilor pacientilor. Concomitent, experienta acestor scoli reprezinta sursa de
elaborare si concretizare a recomandarilor suplimentare pentru pacienti, ce
faciliteaza asimilarea cunostintelor si deprinderilor conform modului de viata si
dirijarea maladiilor lor.

3.5. Monitorizarea interna si analiza utilizarii Protocolului Clinic
Institutional

Monitorizarea utilizarii Protocolului Clinic Institutional consta in evaluarea
sistematica a gradului de respectare a cerintelor stabilite, documentarea abaterilor,
identificarea motivelor ce au provocat abaterile, introducerea unor propuneri pentru
schimbari (concretizdri) de continut ale protocolului, evaluarea eficientei si
consecintelor implementdrii protocolului, dar si planificarea, si realizarea
activitatilor de management continuu al calitatii asistentei medicale in baza
Protocolului Clinic.

De regula, se prevad doua forme de monitorizare:

e forma I: monitorizare organizationald, forma tipica pentru implementarea
protocolului - primul an dupa aprobarea si implementarea Protocolului Clinic in
institutia medicald. Obiectivul primei etape — elaborarea si realizarea planului de
activitati pentru asigurarea respectdrii cerintelor Protocolului Clinic si a celor de
diagnostic §i tratament, precum §i organizarea circulatiei pacientilor;

e forma II: monitorizare curenta a rezultatului — o forma tipicd de utilizare
sistematicd Tn a doua jumatate a primului an. Obiectivul principal al acestei forme
constd in monitorizarea calitatii prestarii asistenter medicale cu utilizarea
indicatorilor relevanti, indicati in protocoalele clinice. Cea de-a doua etapa are drept
scop monitorizarea calitatii de acordare a asistentei medicale cu utilizarea
indicatorilor cheie indicati in protocoalele clinice.

Obiectivul de identificare a nivelului respectarii cerintelor protocolului se
poate realiza mai bine, dacd institutia medicala are capacitatea de a introduce
Protocoalele Clinice in sistemele informationale automatizate. In cazul, in care
institutia dispune de un sistem cu informatii despre prestarea serviciilor si
prescrierea remediilor medicamentoase, este oportun sa se automatizeze functia de




determinare a corespunderii lor cu cerintele protocolului si aprecierea calitatii
asistentei medicale conform indicatorilor prevazuti in protocol, cu reflectarea
devierilor de la nivelurile normative concordate.

In acest caz, nu sunt necesare eforturi suplimentare pentru colectarea
informatiilor despre respectarea cerintelor protocolului; informatia va aparea in mod
automat si va fi supusa analizei Tn anumite perioade de timp (o data pe trimestru, o
data pe an, in cazul reclamatiilor din partea pacientilor etc.).

In cazul, in care sistemele automatizate lipsesc si nu exista resurse suficiente
pentru instalarea lor, evaluarea nivelului de respectare a cerintelor protocolului la
diferite etape de implementare §i utilizare a lui se poate face prin analiza selectiva a
serviciilor medicale. Se recomanda utilizarea a doud instrumente de monitorizare si
evaluare:

a) formularul standardizat de audit al fiselor medicale a diferitor maladii
(stari) determinate;

b) fisa-centralizator de monitorizare a lucrului cu protocoalele clinice.

Formularul standardizat de audit a fiselor medicale — este un formular de
documentare a activitdfii unui caz (pacient). Acest formular este elaborat de
elaboratorii Protocoalelor Clinice Nationale pentru maladii aparte si, de regula,
presupune lista intrebarilor obligatorii standard si caracteristica activitatii ca criterii
de evaluare a respectarii protocolului clinic pentru fiecare caz selectat pentru audit.
Grupul de lucru al institutiei poate sa utilizeze formularul Protocolului Clinic
National sau sd-1 adapteze in conformitate cu Protocolul Clinic Institutional. Acest
formular se utilizeaza la evaluarea corespunderii protocolului prin metoda de audit
medical a fiselor de ambulatoriu sau de stationar. Formularul standardizat de audit
medical este completat de medicul recenzent, Tn aceasta calitate pot fi insasi medicii
(auto-audit), medicii-colegi, precum si sefii sectiilor.

Fisa-centralizator de monitorizare contine o informatie mai ampla decit intr-
un caz separat - mai frecvent a tuturor cazurilor, auditate pentru o perioada
determinatd de timp (siptimind, lund, trimestru etc.). In fisa-centralizator de
monitorizare se includ datele despre toate serviciile prestate pacientilor pentru o
perioada (selectarea analiticd) si remediile medicale prescrise, precum si datele de
baza despre pacient (sexul, virsta, diagnosticul de baza si concomitent, criteriile de
determinare a diagnosticului, ce au permis atribuirea pacientului la un anumit model;
complicatiile, reactiile adverse ale terapiei, rezultatele obtinute etc.). Completarea
fisei-centralizator de monitorizare se efectueaza de orice executor al auditului — de
catre Tnsesi medicii curanti, colegii lor, care lucreaza cu cazuri analoage sau sefii de
sectie.

In cazul abaterilor de la cerintele protocolului (ex.: refuzul de acordare a
serviciilor sau de prescriere a medicamentelor, ce fac parte din lista de baza), in
formularele standardizate de audit medical si fisele-centralizator este necesar de a
include comentariile, explicatiile, privind motivele de neexecutare a cerintelor
protocolului. Variante posibile ale wunor astfel de comentarii: prezenta
contraindicatiilor din partea pacientului (se vor indica care sunt acestea); lipsa
suportului tehnic necesar pentru acordarea serviciilor medicale; lipsa specialistului;



lipsa consumabilelor; lipsa medicamentelor; nu se considera necesara prezentarea
unor motive, alt motiv (care anume).

Ambele forme de documentare pot prevede posibilitatea de: indicare a
serviciilor si preparatelor medicamentoase ce nu au fost prevazute in Protocolul
clinic; descriere a problemelor in lucrul cu Protocolul clinic; includerea propunerilor
la actualizarea Protocolului Clinic respectiv.

Maladiile, pentru care se completeaza formularele standardizate si fisele-
centralizator de monitorizare, sunt selectate aleatoriu, de regula, din subdiviziunile
institutiei medicale, care acorda servicii conform protocolului corespunzator. Se va
face o descriere a procedurii de selectare, utilizindu-se concomitent metoda selectiei
aleatorii, care asigurd alegerea reprezentativa, de exemplu: toti pacientii, care
corespund diagnosticului si care s-au adresat la specialist (terapeutul de sector,
medicul generalist) pentru asistentd medicald in aceeasi zi (a sdptdminii sau a lunii,
in functie de raspindirea maladiei).

Informatia colectata se utilizeaza pentru analiza corespunderii volumului si
calitatii asistentei medicale prestate conform cerintelor Protocolului Clinic
Institutional. In acest caz, se vor stabili urmatorii indicatori:

¢ rata cazurilor de prestare a asistentei medicale, In care nu a fost respectat
pe deplin setul si volumul obligatoriu de asistentd (necorespunderea deplind a
serviciilor medicale prestate cu setul obligatoriu pentru acest nivel);

e rata cazurilor de prestare a asistentei medicale, in cazul in care a fost
respectat setul si volumul recomandat (tratamentul pacientului s-a efectuat conform
listei de baza);

e rata cazurilor de prestare a asistentei medicale, in cadrul carora au fost
prestate servicii §i activitati neprevazute de protocol; tipul si frecventa acestor
servicii (activitati);

e rata cazurilor de prestare a asistentei medicale, in cadrul carora a fost atins
rezultatul preconizat in protocol.

In baza rezultatelor analizei, se vor formula propuneri de actualizare a
Protocolului  Clinic Institutional sau Protocolului Clinic National (vezi
compartimentul 3.6.) si recomandari de perfectionare a prestarii asistentei medicale
in institutia respectiva in conformitate cu Protocolul Clinic Institutional.

3.6. Monitorizarea externa si analiza utilizarii Protocolului Clinic
Institutional

Monitorizarea externa si analiza utilizarii Protocolului Clinic Institutional
are doud forme de baza:

1) Expertiza externd a calitdtii de cdtre Compania Nationald de Asigurari in
Medicind, Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sandtate, Centrul National
de Management in Sadndtate (Sectia managementul calitatii serviciilor medicale si
Sectia de audit medical extern), Asociatiile medicale de profil si Ministerul
Sanatatii. Expertii externi verificd corespunderea activitatii institutiei cu cerintele
(normele, indicatiile) Protocoalelor Clinice Nationale prin elaborarea si utilizarea
Protocoalelor Clinice Institutionale. Expertii externi au dreptul si trebuie sa ia
cunostinta de materialele monitorizarii interne referitoare la utilizarea protocoalelor,



precum si de alte activitdti, efectuate de catre grupul de lucru de elaborare a
Protocoalelor Clinice Institutionale si Consiliul Calitatii al institutiei (inclusiv
organizarea auditului medical intern si, mai ales, a auditului confidential al starilor
de proximitate si deces).

2) Monitorizarea externa si elaborarea recomandarilor de catre Centrul
National de Management in Sanatate (Sectia managementul calitatii serviciilor
medicale si Sectia de audit medical extern).

Ministerul Sanatatii, de comun cu Centrul National de Management in
Sanatate (Sectia managementul calitdtii serviciilor medicale si Sectia de audit
medical extern), determind ce informatie trebuie sa fie prezentatd de institutii Tn mod
obligatoriu si benevol.

Una din cerintele obligatorii fatd de institutii este trimiterea la Centrul
National de Management in Sdnatate a borderourilor cazurilor extrem de complicate
si atipice de diagnostic si tratament, care au necesitat devieri de la Protocoalele
Clinice Nationale si Protocoalele Clinice Institutionale corespunzatoare. Aceasta
informatie este utilizata pentru studiere de catre experti, inclusiv de catre elaboratorii
Protocoalele Clinice Nationale, pentru luarea deciziilor referitoare la posibilele
corectari, concretizari $i completari ale Protocoalele Clinice Nationale. Forma
borderourilor §i procedurii trimiterii lor in Centrul National de Management in
Sanatate este determinata de catre Ministerul Sanatatii.

Institutiile medicale trimit la Centrul National de Management in Sandtate,
la discretia lor (benevol), observatiile, obiectiile, recomandarile referitoare la
continutul si practica de implementare a Protocoalelor Clinice Nationale si a
Protocoalelor Clinice Institutionale, inclusiv datele analizei statistice i economice,
care, dupa parerea institutiilor, trebuie sa fie receptionate la nivel republican pentru
examinarea si luarea deciziilor respective.

3.7. Implementarea mecanismelor de stimulare a lucratorilor medicali
pentru respectarea cerintelor Protocoalelor Clinice

Conducatorilor institutiilor medicale li se recomanda sa implementeze
sisteme de stimulare a angajatilor, care ar incuraja respectarea Protocoalelor Clinice
si obtinerea unor rezultate calitative 1n acest sens:

a) Stimularea poate avea la bazda rezultatele obtinute la atingerea
indicatorilor (criteriilor), inclugi in Protocolul Clinic Institutional, precum si
asigurarea organizationald a Intrebarilor legate de implementarea protocoalelor (se
propune stimularea materiald in formd de adaos la salariul de functie/tarifar in
marime de 5%).

b) Se recomanda organizarea concursurilor profesionale in institutii, ce tin
de respectarea protocoalelor, cu stimularea invingatorilor.

c) Se recomandd sa se sustind si incurajeze propunerile referitoare la
perfectionarea conditiilor i metodelor de lucru in corespundere cu protocolul.



3.8. Includerea modificarilor si completarilor in Protocolul Clinic
Institutional

Modificarile si completarile pot fi incluse in Protocolul Clinic Institutional
aprobat Tn urmatoarele cazuri:

a) la depistarea devierilor de la Protocolul Clinic National institutia este
obligata sa includa modificarile si completarile corespunzatoare;

b) la introducerea modificarilor s1 completarilor in Protocolul Clinic
National institutia este obligatd sa revada Protocolul Clinic Institutional
corespunzator.

Necesitatea introducerii modificarilor in Protocolul Clinic Institutional poate
aparea si in cazul:

1) reorganizarii institutiei medicale;

2) modificarii in componenta resurselor umane si bazei tehnico-materiale;

3) obtinerii rezultatelor de testare a indicatorilor de rezultat in utilizarea
protocolului, care presupun substituirea indicatorului sau modificarea evaluarii
/calculului acestuia.

In alte cazuri modificirile in Protocoalele Clinice Institutionale pot fi
determinate de Ministerul Sanatatii.



