MINISTBZRUL MUHUCTEPCTBO
SANATATII 3APABOOXPAHEHUSA
AL REPUBLICII MOLDOVA PECITYBJIMKA MOJIIOBA
ORDIN
mun. Chisinau
29 decembrie 2008 Nr. 519

Cu privire la sistemul de audit
medical intern

Intru realizarea prevederilor Hotaririi Guvernului Republicii Moldova nr.191
din 25.02.08 ,Pentru aprobarea Planului de actiuni privind implementarea
Strategiei nationale de dezvoltare pe anii 2008-20117, Hotaririi Guvernului
Republicii Moldova nr.32 din 11.01.07 ,,Pentru aprobarea Programului de actiuni
privind implementarea Planului Preliminar de Tarda al RM in cadrul Programului
SUA ,Provocdrile Mileniului”, ordinului Ministerului Sanatatii nr.484 din
31.12.2007 ,,Cu privire la aprobarea Planului de actiuni al MS pe anul 2008 si in
scopul asigurarii §i imbunatatirii continue a calitatii asistentei medicale acordate
pacientilor, evaluarii si estimarii sistematice a serviciillor medicale prestate, in
temeiul prevederilor pct. 8 al Regulamentului privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 326 din 21 martie
2007,

ORDON:

1. Se aproba:

Regulamentul de Audit medical intern (anexa nr.1).

Ghidul de practica privind auditul medical intern (anexa nr.2).

2. Directorilor Directiei Sanatatii a Consiliului mun. Chisinau si Directiei
Principale a Sanatatii si Protectiei Sociale UTA Gagauzia, sefului Sectiei Sanatate
a Primariet mun. Balfi, conducatorilor institutiilor medico-sanitare publice
republicane, directorilor IMSP Spitale Raionale si Centre a Medicilor de Familie,
directorilor Statiilor Zonale si municipald Chisindu de Asistenta Medicala Urgenta,
medicilor sefi ai Centrelor municipale si raionale de medicind preventiva:

a asigura organizarea si implementarea principiilor de asigurare a calitatii
serviciilor medicale prestate, utilizind prevederile Regulamentului de Audit
medical intern (anexa nr.1) si Ghidului de practica privind auditul medical intern
(anexa nr.2);

a intreprinde masuri efective de prevenire a necorespunderilor si erorilor
in activitatea de prestare a serviciilor medicale.

3. Directiei managementul calitatii si standarde de tratament (dl Mihai
Rotaru), Centrului National de Management in Sanatate (dl Mihai Ciocanu):

a organiza instruirea colaboratorilor institutiillor medico-sanitare privitor
la organizarea si implementarea sistemului de audit medical intern.

4. Controlul asupra executarii prezentului ordin se pune in seama dlor Boris
Golovin, Mircea Buga, Oleg Lozan, viceministri.

Ministru @% (%A reeer”  Larisa CATRINICI



Anexanr.1
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 519 din 29.12.08.

Regulamentul de Audit medical intern
1. Dispozitii generale

1. Asigurarea calitatii serviciilor medicale este unul din scopurile prioritare
ale reformei in sistemul de sanatate. Actele normative care reglementeaza serviciile
medicale permit introducerea si functionarea efectiva a sistemelor calitatii in
institutiile medicale. Scopul lor este de a garanta calitatea serviciilor medicale
prestate.

2. Conducatorii institutiilor medico-sanitare, conform resurselor disponibile,
trebuie sd implementeze si sa mentind un sistem de asigurare al calitatii serviciilor
medicale prestate potrivit pentru garantarea calititii permanente n institutie, pentru
dezvoltarea institutiei, precum si Tn scopul imbunatatirii eficientii economice.

3. Angajatii institutiilor medico-sanitare trebuie sa garanteze, prin lucrul lor,
realizarea sarcinilor calitatii stabilite de catre fondator sau conducerea institutiei.

4. Fiecare institutie medico-sanitara trebuie sa implementeze procedurile
organizatorice si de management esentiale in procesul asigurarii calitatii serviciilor
medicale prestate, inclusiv si de audit medical intern.

I1. Organizarea activitdtii grupului de audit medical intern

5. Conducatorii institutiilor medico-sanitare desemneazd, prin ordin,
Coordonatorul grupului de audit medical intern (in continuare - Coordonatorul) si
il elibereaza de celelalte responsabilitdti. Ordinul trebuie sa includa obligatiile,
responsabilititile si norma de lucru a Coordonatorului. In dependentd de
capacitatea institutiei, acesta activeaza cu normd completd sau cu jumadtate de
norma. Coordonatorul trebuie sa aiba studii medicale universitare si cel putin 5 ani
de experienta de lucru (medical sau managerial). Prioritate se acorda persoanelor
care detin un certificat de frecventare a cursurilor de audit medical si, in special, de
audit medical intern.

6. Coordonatorul este responsabil de:

a) formularea scopurilor auditului medical in institutie si aprecierea lor;

b) formularea sarcinilor auditului medical in institutie si aprecierea lor;

¢) crearea sistemului de audit medical in institutie;

d) pregatirea regulamentului de lucru al grupului de audit medical;

e) pregdtirea planului de lucru anual al grupului de audit medical;

f) pregatirea raportului anual de activitate al grupului de audit medical;

g) aprobarea fiecdrui plan de analiza (audit) si informarea persoanelor
responsabile de implementare cu privire la acest plan;

h) desemnarea functiilor §i responsabilitatilor (fiecarui auditor 1i este
atribuita analizarea si evaluarea unei anumite probleme, sfere de activitate etc.);

1) pregdtirea raportului de audit in timp de 5 zile lucratoare;

1) inregistrarea necorespunderilor (erorilor), analizarea si prezentarea
rapoartelor de audit si altor documente de activitate ale grupului de audit
conducatorului institutiei;

J) calitatea auditului efectuat.



7. Conducdtorul institutiei impreund cu Coordonatorul instituie grupul de
audit medical. Acesta include reprezentantii sectiilor/serviciilor clinice si
paraclinice (reprezentanti pot fi: sefii sectiilor/serviciilor sau alti angajati din
sectie/serviciu, iar 1n institutiile ce sunt baze clinice — colaboratori ai catedrelor si
cursurilor universitare). Componenta grupului de audit este aprobata prin ordinul
conducatorului institutiei.

I11. Planificarea activitatii grupului de audit si efectuarea acestei activititi

8. Auditul medical intern in institutiile medico-sanitare este planificat §i
neplanificat.

1) Auditul medical planificat este efectuat in conformitate cu planul
anual de activitate al grupului de audit, la intervale stabilite, care permit sd se
scopurilor calitatii si daca sunt implementate sarcinile calitatii in institutie.

2) Auditul medical neplanificat este efectuat:

a) la primirea unor reclamatii privind calitatea serviciilor medicale
prestate (procedura — vezi schema 1);

b) la extinderea spectrului de servicii;

¢) la extinderea volumului de servicii.

Auditul medical neplanificat se efectueaza printr-un ordin al conducatorului
institutiei, in care se numeste conducatorul grupului respectiv de audit, se indica
scopul auditului, locul si timpul efectudrii. In acest caz, Coordonatorul si
conducatorul grupului respectiv de audit pregatesc un plan separat de analiza.

9. Grupul de audit medical activeaza 1n conformitate cu programul de
imbunatatire continua a calitdtii, Tn ordinea indicatd mai jos:

1) Stabileste problemele prioritare ale calitatii serviciillor prin
chestionarea pacientilor si altor beneficiari interni §i externi (schemele 2, 2-a §i 3).
In baza acestei chestiondri este intocmit planul anual de audit. Planul indica
problemele analizei, persoana din grupul de audit medical responsabila de analiza,
persoanele responsabile din sectiile verificate, criteriile de evaluare, termenul de
implementare. Planul anual de activitate a grupului de audit medical este aprobat
de conducatorul institutiei.

2) Pentru a analiza problemele stabilite, grupul de audit medical
desemneaza angajatii sectiilor evaluate sa inregistreze necorespunderile si erorile
conform criteriilor de evaluare stabilite Tn institutie. In asa fel, sunt colectate datele
necesare pentru analiza.

3) Necorespunderile si erorile inregistrate sunt analizate periodic (o data
pe saptamina sau lund, in dependentd de numarul necorespunderilor si erorilor
inregistrate) de persoana responsabild din sectia verificata, Tmpreuna cu persoana
responsabild din grupul de audit medical.

4) Seful sectiei/serviciului evaluate planifica si opereaza modificarile
necesare in conformitate cu rezultatele analizei. In cazul, in care seful
imputernicirea de a opera modificarile necesare (achizitia echipamentului medical,
angajarea lucratorilor noi etc.), el prezintd in scris propuneri Coordonatorului.
Dupd examinarea materialului primit, acesta din urma decide daca va prezenta
propunerile conducatorului institutiei sau va efectua auditul acestei sectii. Daca se
recurge la a doua varianta, Coordonatorul intocmeste planul de audit si, dupa
efectuarea auditului, prezinta raportul cu propuneri pentru rezolvarea problemelor.



Seful sectiei sau conducatorul institutiei informeaza grupul de audit despre
modificarile acceptate.

5) Dupa implementarea schimbdrilor se va continua inregistrarea
necorespunderilor, erorilor, pentru a evalua influenta schimbarilor.

6) Bazindu-se pe modalitatea mentionatda mai sus, grupul de audit
medical efectueaza evaluarea activitatii institutiei. Evaluarea este verificarea
completa, sistematica si regulatd a activitatii si rezultatelor obtinute de institutie.
Procesul de evaluare permite identificarea punctelor forte si a celor slabe, care pot
fi imbunatatite.

7) Activitatea grupului de audit descrisda mai sus este consemnatd in
urmatoarele documente:

a) regulamentul grupului de lucru de audit medical intern (in forma
libera);

b) planul anual de activitate a grupului de audit (in forma libera);

c) raportul anual al grupului de audit (in forma libera);

d) planurile de audit (conform formularului prezentat in schema 4);

e) rapoartele de audit (in forma libera);

f) protocoalele sedintelor grupului de audit (in forma libera);

g) procedura ,Managementul necorespunderilor §i actiunile de
corectie i preventie” (schemele 5 §i 5-a);

h) registrul de consemnare a necorespunderilor, erorilor sau mapele de
inregistrare a formularelor speciale (in forma libera);

1) concluziile analizei necorespunderilor, erorilor cu modificarile
propuse (in forma liberd);

1) mapele anchetelor-chestionarelor pacientilor sau altor beneficiari
(forma liberda conform schemelor 6, 6-a si 7) si concluziile analizei (in forma
libera);

J) ordinele conducatorului institutiei privind activitatea grupului de
audit medical.

Aceste documente de activitate a grupului de audit medical reprezinta datele
factice privind actiunile efectuate pentru garantarea calitatii serviciilor medicale,
care confirma functionarea sistemului calitatii. Din aceste documente trebuie sa fie
clar daca au fost respectate cerintele de calitate conform criteriilor de evaluare
stabilite.

1V. Scopul si functiile grupului de audit medical

10. Scopul principal al grupului de audit medical este de a controla cum
functioneaza sistemul calitdtii conform prioritatilor stabilite 1n institutie.
1) Membrii grupului de audit lucreaza sub administrarea Coordonatorului
de grup si prin el prezinta:

a) conducdtorului institutiei — informatii obiective si independente
despre activitatea institutiei i ordinea interna;

b) sefilor si administratorilor sectiilor/serviciilor — aprecierile si
recomandarile privind managementul calitatii  (sporirea eficientei organizarii
lucrului, folosirea rationald a resurselor); accesibilitatea tuturor serviciilor,
imbunatatirea calitatii serviciilor prestate; ridicarea calificarii lucratorilor medicali;

c) sefilor sectiilor/serviciilor — concluziile §i recomandarile pentru
imbunatatirea activitatii lor si a serviciilor prestate, a controlului intern, sporirea
eficientei lucrului.



2) Intru realizarea scopurilor stabilite in termenul stabilit de conducitor,
grupul de audit indeplineste urmatoarele functii:

a) verificd si evalueaza corespunderea cerintelor stabilite pentru
sistemele calitatii cu a actelor normative, regulilor de ordine internd; eficienta
folosirii §i economisirea resurselor institutiei pentru prestarea serviciilor medicale
calitative;

b) aduce la cunostinta sefilor sectiilor/serviciilor verificate si
persoanelor responsabile proiectele rapoartelor de audit;

c) pregateste si prezintd conducerii institutiei, a sectiei/serviciului
verificate §i altor institutii interesate concluziile finale de audit §i rapoartele cu
recomandari;

d) pregateste rapoarte privind realizarea auditului planificat si
neplanificat, lucrurile efectuate de membrii grupului de audit si alte probleme;

e) pe parcursul fiecarui audit urmator verifica daca au fost
implementate recomandarile auditului medical precedent;

f) participd la pregatirea si imbunatatirea documentelor de efectuare a
auditului (standarde, recomandari metodice, proceduri, teste etc.);

g) 1n caz de necesitate participa la testele efectuate de auditorii externi;

h) efectueaza alte functii ale auditorilor calitatii stabilite prin legi si
alte acte normative.

11. Regulamentul de lucru al grupului de audit, elaborat de Coordonatorul
grupului de audit medical intern este aprobat de conducatorul institutiei.
12. Functiile membrilor grupului de audit medical constau 1n:

1) selectarea procedurilor, testelor de audit medical, conform actelor
normative, a prezentului regulament si a standardelor de audit;

2) analiza documentelor legate de functionarea sistemului calitatii a
institutiei, precum si analiza registrelor si fiselor medicale necesare;

3) efectuarea testelor de control;

4) utilizarea informatiei acumulate in baza de date;

5) primirea de la sefii sectiilor/serviciilor evaluate, iar in caz de
necesitate - de la cancelarie, fara permisiunea expresa a conducatorului institutiei, a
actelor necesare desfasurarii activitatii de audit medical:

a) copiile tuturor documentelor normative valabile (hotariri, ordine,
protocoale, regulamente, reguli, instructiuni, acte, grafice, scrisori etc.), folosite de
sectiile/serviciile evaluate la exercitarea functiilor,

b) documentele de contabilitate necesare in procesul de audit medical;

6) informarea conducdtorului institutiei despre necorespunderile si
problemele serioase depistate pe parcursul auditului, in caz de necesitate, chiar
1nainte de incheierea auditului medical;

7) verificarea documentelor necesare si a conditiilor de pastrare;

8) obtinerea de la sefii si angajatii sectiilor/serviciilor evaluate a
explicatiilor verbale si 1n scris, a copiilor documentelor necesare;

9) convocarea specialistilor din alte sectii/servicii pentru efectuarea
auditului; (specialistii-experti trebuie sa corespunda cerintelor de calificare §i sa
lucreze conform planului aprobat de Coordonator);

10) solicitarea de la sefii sectiilor/serviciilor verificate:

a) a organizarii condifiilor necesare pentru efectuarea auditului
medical,



b) a prezentarii comentariilor despre rapoartele preliminare de audit
medical si mijloacele de prevenire si corectare - nu mai tirziu de 5 zile de la
prezentarea lor;

11) participarea la cursurile de instruire continud, seminare si alte
evenimente de perfectionare profesionala.
13.Membrii grupului de audit au acces liber in toate sectiile/serviciile
necesar a fi evaluate, prin prezentarea ordinului conducatorului institutiei.

V. Obligatiile si responsabilititile membrilor grupului de audit

14. Obligatiile membrilor grupului de audit

1) sa fie obiectivi, corecti §1 impartiali;

2) sa exercite profesionist, la timp si in ordinea stabilitd functiile si
imputernicirile atribuite;

3) sa prezinte rapoarte, date si concluzii corecte si argumentate;

4) sa garanteze securitatea copiilor rapoartelor, documentelor, registrelor,
programelor electronice si datelor din sistemele informationale colectate in timpul
auditului medical;

5) sa garanteze confidentialitatea informatiilor medicale obtinute in
timpul auditului;

6) sa tind cont de normele eticii profesionale.

15. Responsabilitatile membrilor grupului de audit:

1) Pentru efectuarea incorecta a auditului medical si Tncalcarea normelor
de etica profesionala membrii grupului de audit raspund 1n ordinea stabilita.

2) Actiunile membrilor grupului de audit pot fi raportate
Coordonatorului grupului.

3) Coordonatorul are dreptul sa prezinte conducatorului institutiei
propuneri argumentate pentru repetarea testelor dupa schimbarea componentei
grupului de audit. Conducatorul institutiei va lua o decizie in termen de 5 zile de la
examinarea propunerii Coordonatorului.

16. Conducatorii institutiilor medico-sanitare au dreptul de a invita auditori
din alte institutii medicale acreditate pentru efectuarea auditului medical intern sau
din cadrul sectiei de audit medical extern a Centrului National de Management in
Sanatate.



Schema 1
Ordinea
examinarii reclamatiilor si cererilor pacientilor

Dupa primirea reclamatiei conducatorul institutiei sau, dacd e adresatd
grupului de auditori medicali, se familiarizeaza cu ea si decid daca este sau nu este
necesar sd efectueze auditul medical intern conform Regulamentului de audit
medical intern.

Dupa luarea deciziei de a efectua auditul medical intern conducatorul
institutiei indica intrebdrile la care trebuie sa raspunda grupul de audit medical
intern al institutiei si le include in sarcinile auditului neplanificat.

Grupul de audit medical intern prezinta conducatorului institutiei raportul de
audit cu concluzii, indicind cauzele greselilor (necorespunderilor) depistate,
sistematizate in greseli de sistem, organizatorice si profesionale si propune actiuni
de corectare si mijloace de prevenire, precum si un termen de implementare stabilit
pentru aceasta.

Dupa primirea raportului de audit medical intern, conducatorul institutiei
stabileste persoanele vinovate de producerea necorespunderilor, erorilor
(managerii, lucrdtorii medicali), aprobd actiunile de corectare-prevenire pentru
eliminarea 1incalcarilor depistate, solicitd Coordonatorului grupului de audit
medical intern sa inregistreze aceste greseli (necorespunderi) si sd controleze daca
acestea nu sunt repetate dupa un anumit termen stabilit.

Conducatorul institutiei, Tn caz de necesitate, informeaza institutiile indicate
si institutiile de control despre implementarea actiunilor de corectare-prevenire
pina la termenul indicat.

Coordonatorul grupului de audit medical intern evalueaza daca actiunile de
corectare-prevenire aplicate au fost efective. Rezultatele acestei evaluari se
prezinta conducatorului institutiei si institutiillor de control abilitate, in caz de
necesitate.

Dupa receptionarea raportului de analiza, conducdtorul institutiei §i
institutiile de control abilitate 1l examineaza si decid asupra necesitatii de a:

- efectua auditul medical extern;

- transmite examinarea greselilor profesionale depistate Asociatiilor
medicale a profesionistilor, Comisiilor republicane de atestare a lucratorilor
medicali.



Schema 2
Procedura ,,Chestionarea pacientului"

Persoana responsabila de chestionare a pacientilor este seful
sectiei/serviciului, inclusiv de pregatirea si tiparirea chestionarului, iar in cazul
efectuarii procedurii de audit medical intern, respectiv — Coordonatorul grupului de
audit medical intern.

Chestionarele sunt distribuite pacientilor de catre asistenta medicala,
lamurindu-le ce trebuie sa faca. Este important sa se specifice, ca pacientul si
rudele lui completeaza chestionarul anonim.

La externare sau dupa efectuarea vizitei, pacientul introduce chestionarul in
cutia pentru chestionare. Cutia cu chestionare este deschisa de membrii grupului de
audit medical intern.

Chestionarele sunt analizate sdptaminal de catre membrul grupului de audit
medical intern. Raspunsurile din chestionare sunt sistematizate de el pe categorii
(categorii a necorespunderilor §i categorii a raspunsurilor), pastrate in mapele
pentru chestionare si apoi depozitate 1n arhiva institutiei.

Analiza chestionarelor este prezentata la sedinta angajatilor de catre seful de
sectie/serviciu s membrul grupului de audit medical intern. Chestionarele se pun la
pastrare in arhiva de catre membrul grupului de audit medical intern.

Chestionarele sunt imbunatatite, daca e necesar, de catre seful
sectiei/serviciului si membrul grupului de audit medical intern.

In dependentd de rezultatele analizei raspunsurilor din chestionare se
intreprind masuri de corectare a sarcinilor calitdtii si a auditului, dacad e necesar.

NOTA: Chestionarul elaborat in sectie/serviciu informeazi succint pacientul
despre politica calitdtii sectiei/serviciului (politica institutiei) si despre
sectie/serviciu. Pacientul este intrebat despre implementarea acestei politici,
experienta lui in sectie/institutie, propunerile lui care pot contribui la imbunatatirea
serviciilor prestate.

COMENTARILI:
1. Chestionarul se completeaza de catre pacient sau (si) rudele lui.
2. Chestionarul este anonim.




Schema 2-a

Exemplu de Chestionar al pacientului

Spitalul nostru a Tmbunatatit deservirea pacientilor prin folosirea unor
metode noi de diagnosticare si tratament i a sporit calificarea lucratorilor, dorind
astfel sa presteze servicii pacientilor in timp util si intr-un mod profesionist.

Vrem sa aflam parerea Dumneavoastra despre serviciile medicale prestate in
spital. De aceea Va rugam sa raspundeti la intrebarile chestionarului. Chestionarul
este anonim. Parerea Dumneavoastra va fi folositd pentru imbunatatirea calitatii
serviciilor medicale prestate.

Intrebirile chestionarului

Nr. Intrebirile Foarte | Bine | Satisfacitor | Nesatisfacator
d/o bine
1. | Internarea in spital
Cum s-au comportat
cu Dvs in sectia de
internare?
2. | Ingrijirea zilnicd in
spital
Cit de binevoitor si
calitativ a raspuns
necesitdtilor Dvs
personalul din
spital?
3. | Acordarea
informatiilor
Cit de binevoitor si
explicit v-a
comunicat personalul
rezultatele analizelor
si specificatiile
tratamentului?
4. | Medicul
Medicul din sectie v-
a acordat suficient
timp si a dat dovada
de o atitudine
binevoitoare pe
parcursul vizitelor?
5. | Asistenta medicala
Asistenta medicala si-
a efectuat bine lucrul?
(este binevoitoare,
vine imediat dupa
chemare, face bine




injectiile si alte
proceduri)?

6. | Alt personal al
spitalului/sectiei etc.
(Seful sectiei,
clinicieni etc.)

Cum a fost
comportamentul altor
angajati ai
spitalului/sectiei fata
de Dvs?

7. | Mediul

Cum evaluati
incaperile
spitalului/sectiei etc.,
curatenia, linistea?

8. | Externarea din spital
Cit timp a durat
externarea din spital?
Externarea nu v-a
cauzat incomoditati?
9. | Aprecierea generald a
tratamentul in
spital/sectie

Cum apreciati
tratamentul si
ingrijirea Dvs in
spital/sectie?

NOTA: Exemplul de chestionar prezentat are drept scop clarificarea
problemelor. Pe baza acestuia grupul de audit trebuie sa planifice pregatirea unor
chestionare mai detaliate.



Schema 3
Exemplu de Chestionar al angajatului institutiei

Stimati medici si asistente medicale,

Spitalul nostru vrea sa imbunatateasca calitatea serviciilor medicale. Acest
chestionar ne va ajuta sa identificam problemele existente in laboratoare si cauzele
lor.

Va multumim pentru timpul acordat, pentru raspunsurile si propunerile

complete.

1. Cum apreciati lucrul laborantilor 1n timpul noptii si zilelor de sarbatori:

[ ] lucreaza profesional, mentin legdtura cu personalul sectiilor;
[ ] lucreaza bine;
[ ] potsa lucreze mai bine, mai operativ.

2. 1n cit timp vine laborantul 1n sectie dupa chemarea de urgenta:

in decurs de 10 min.;
1n decurs de 30 min.;
in decurs de o ora sau mai mult.

— ——
e

3. In cit timp sunt ficute analizele urgente:

[ ] in decurs de o ora si mai repede;
[ ] mai mult de o ora (indicati care analize dureaza cel mai mult, aceasta se repeta
permanent sau episodic)

4. Cum apreciati faptul ca asistenta medicala colecteaza singe, 1l duce la laborator,
1nscrie 1n registru, indica timpul aducerii si acceptarii analizei s1 semneaza:

[ ] face corect;
[ ] nueste corect, propunem alta varianta (indicati pe scurt)

5. Aveti incredere 1n rezultatele analizelor hematologice:

[ 1 nu;
[ ] le studiez atent, dar putin sceptic;
[ ] nu (indicati parametrii n care nu aveti incredere)

6. Aveti Incredere 1n rezultatele analizelor biochimice:
[ 1 da;

[ ] leevaluez in functie de clinica;

[ ] nu (indicati analizele in care nu aveti incredere)
7. Aveti Incredere 1n rezultatele parametrilor coagulantului sangvin:

[ 1 da;



[ ] existda necorespunderi legate de dozarea anticoagulantilor heparinici si

[ ] nu (indicati parametrii in care nu aveti incredere)

per-orali;

8. Aveti incredere in rezultatele analizelor microbiologice si credeti ca ele ajuta la
selectarea mai eficienta a antibioticelor:

[ ] da
[ ] nuintotdeauna (poate aveti propuneri) ;
[ 1 analiza nu este necesara.

9. Personalul din sectie este intotdeauna informat despre analizele efectuate

— ——

fr—

1.

— ——

12.

fr—

e ] e b e ]

e b

incorect:

da;
nu intotdeauna;
nu sunt informati (indicati despre ce nu sunt informati)

. Aveti suficienta informatie despre lucrul laboratorului si analizele efectuate:

suficientad;
insuficienta (indicati ce informatie este insuficienta)

Cum apreciati comunicarea laborantilor cu pacientii, personalul din sectie;
hainele lor, curatenia:

foarte bine;
bine;
se poate mai bine.

Cum apreciati observatiille sau interesarea colaboratorilor laboratorului
despre corectitudinea analizelor, diagnosticului stabilit:

pozitiv;
acest lucru nu este necesar.

13. Alte propuneri.




Schema 4
Planul de Audit medical intern

In planul de audit medical intern trebuie sa fie indicate:

1. Sarcinile de audit medical intern, de exemplu, sa se stabileasca:

- daca sectia/serviciul implementeaza sistemul de management al calitatii
instituit prin documente si dacd ele sunt eficiente in domeniile analizate si
apreciate;

- corespunderea si necorespunderea elementelor sistemului calitdtii,
standardelor, cerintelor si procedurilor stabilite prin documente in domeniile
controlate;

- ce dispozitive medicale se utilizeaza in institutie, starea lor, utilizarea
lor rationald etc.; ce preparate medicamentoase se prescriu pacientilor, cazuri de
,polipragmazie”, cost-eficienta tratamentului prescris etc.; cit de eficient activeaza
institutia; corespunde sau nu nivelul asistentei medicale acordate pacientului
concret cu cerintele Protocoalelor clinice nationale si Standardelor medicale; este
sau nu este satisficut pacientul de rezultatele tratamentului etc.; evaluarea
activitatii chirurgicale, durata perioadei preoperatorie §i postoperatorie,
particularitatile perioadei postoperatorii etc.

- calitatea completarii documentatiei medicale etc.

2. Sfera auditului, indicind procesele prevazute pentru analizare si apreciere,
de exemplu: instruirea personalului, managementul necorespunderilor,
chestionarea pacientilor sau alte proceduri. Aici, de asemenea, se vor indica
documentele carora le va fi acordata o atentie deosebitd, de exemplu: politica
calitatii, sarcinile calitatii, mapele cu necorespunderi, mapele cu chestionarele
pacientilor, mapele de instruire a personalului etc.

3. Persoanele direct responsabile de efectuarea sarcinilor de audit. Acestia
vor f1 seful sectiei/serviciului verificate sau alt lucrator si Coordonatorul grupului
de audit medical intern.

4. Documentele care vor fi folosite Tn timpul efectuarii auditului medical
intern, de exemplu: politica si sarcinile calitatii institutiei, procedurile descrise ale
calitatii, regulamentul auditului medical intern etc.

5. Membrii grupului, care vor efectua auditul medical intern.

6. Data, locul si durata efectuarii auditului, indicind ordinea detaliata de
lucru stabilitd de Coordonatorul grupului de audit impreuna cu persoana
responsabilad din sectia/serviciul verificate.

7. Sectia/serviciul sau sectiile/serviciile care vor fi verificate.

8. Confidentialitatea raportului de audit medical intern: rezultatele auditului
nu pot {1 multiplicate fara permisiunea sefului sectiei/serviciului verificate.

9. Cui s1 in ce termen 11 va fi prezentat raportul intermediar si final de audit.

Raportul intermediar de audit medical intern este prezentat sectiei/serviciului
verificate pentru ca acestea sa-l citeasca si sa prezinte corectarile sau comentariile
in termenul stabilit (de exemplu, o sdptdmind). Aceste corectdri §i comentarii vor fi
luate in considerare 1n raportul final de audit medical intern.

Raportul final de audit medical intern este prezentat sefului de sectie/serviciu
si conducatorului institutiei in decurs de o saptamina sau alt termen prestabilit.

Planul de audit este semnat de conducdtorul institutiei, coordonatorul
grupului de audit si adus la cunostinta sefului sectiei/serviciului verificate.



Schema 5

Procedura ,,Managementul necorespunderilor
si actiunile de corectie si preventie”

Activitate zilnica Persoana Documente/Formulare
responsabila Comentarii
Necorespunderea | Tot personalul Necorespunderea este Tnregistrata
stabilita medical (medici si | atunci cind procesul nu corespunde
asistente medicale). | sarcinilor asigurarii calitatii stabilite.
Membrul grupului | De exemplu, daca sarcina asigurarii
de audit. calitatii este ,,Pacientul internat de
urgenta in spital trebuie sa fie
examinat
de medic 1n decurs de 30 min.”, atunci
sunt Tnregistrate toate cazurile cind
pacientul a fost examinat mai tirziu de
30 minute, indicind cauza intirzierii.
Inregistrarea Tot personalul Formularul sau Registrul de
necorespunderii | medical (medici si | Tnregistrare a necorespunderilor.

asistente medicale).

Membrul grupului
de audit.

Actiunile de
corectare si
prevenire

Tot personalul
medical (medici si

asistente medicale).

Membrul grupului
de audit.

Formularul sau Registrul de
inregistrare a necorespunderilor cu
actiunile de corectare §i prevenire.

Formularele sau
Registrul de
inregistrare a
necorespunderilor
sunt verificate
impreuna cu
persoana care
le-a completat

Membrul grupului
de audit.
Coordonatorul
grupului de audit.

Formularul sau Registrul de
inregistrare a necorespunderilor.
Politica calitatii.

Sarcinile calitatii.

Saptaminal
Pregatirea Membrul grupului | Formularele de inregistrare a
statisticilor de audit. necorespunderilor colectate pe
interne Coordonatorul parcursul sdptaminii.
grupului de audit. Sarcinile calitatii.

Repartizarea necorespunderilor pe

categorii conform cauzelor.
Verificarea Seful Formularele de inregistrare a
formularelor de | sectiei/serviciului. | necorespunderilor.
inregistrare a Membrul grupului | Politica calitatii.
necorespunderilor | de audit. Sarcinile calitatii.
cu actiunile de Coordonatorul Repartizarea necorespunderilor pe

corectare si

grupului de audit.

categorii conform cauzelor (in mapele




Membrul grupului
de audit.

prevenire Membrul necorespunderilor).

Consiliului calitatii. | Auditul medical intern.
Aprecierea Seful Fiecare formular de inregistrare a
urmarilor sectiel/serviciului. | necorespunderilor este semnat de seful

sectiei/serviciului.

Fiecare formular
de inregistrare a
necorespunderilor
este arhivat
conform
categoriel

Membrul grupului
de audit.

Arhiva.

Schema 5-a

Exemplu de Formular de inregistrare a necorespunderilor

Sarcina calitatii: ,,Pacientul internat de urgentd in spital este examinat de

medic 1n decurs de 30 min.”.
Toate cazurile cind pacientul este examinat mai tirziu de 30 min. sunt
inregistrate indicind cauza intirzierii:

¢ medicul este ocupat cu alti pacienti
¢ medicul nu a fost informat despre internarea pacientului
¢ medicul nu vine fard un motiv anumit

® alta cauza

— —

Grupul de audit medical intern si seful sectiei foloseste datele analizei pentru
planificarea si implementarea mijloacelor de corectare si prevenire.




Anexa nr.2
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 519 din 29.12.08

Ghid de practica
privind auditul medical intern

Introducere

Auditul a fost descris ca activitate prin care se determind daca cunostintele,
abilitatile si resursele existente sint utilizate adecvat.

»Auditul intern este o activitate independentd, obiectiva, de asigurare si
consultantd, menitd sa adauge valoare si sd imbundtateasca operatiunile unei
organizatii. Ajutd o organizatie sd-si indeplineasca obiectivele printr-o abordare
sistematica, disciplinatd in vederea evaludrii si imbunatatirii eficientei proceselor
de management al riscurilor, control si guvernanta” (Sursa: IIA Standards , 2004.).

Ce este auditul medical?

Auditul medical poate fi definit ca evaluarea, estimarea §i contribuirea la
asigurarea Imbunatatirii continue a calitatii asistentei medicale acordate
pacientilor.

Auditul medical are drept scop imbunatatirea rezultatelor clinice, prin:

- compararea celor mai bune practici agreate, cu practicile curente din
organizatie;

- identificarea si rezolvarea problemelor apdrute in procesul de prestare a
serviciilor.

Auditul medical masoara performantele si ia masuri corective cind
performantele sunt slabe, incurajeaza institutiile medico-sanitare in prestarea
serviciilor calitative, fara pericol.

Auditul medical foloseste metode sistematice, stiintifice pentru a stabili
criterii explicite pentru buna practica, masoara performanta, selecteaza cazurile,
compard rezultatele si evalueaza actiunile de imbunatatire, realizindu-se la mai
multe niveluri:

- structurile de ingrijiri medicale — se analizeazd organizarea activitatilor,
echipamentul sau competenta personalului sanitar;

- procedurile de ingrijiri medicale — se analizeaza gradul de corectitudine in
aplicarea Protocoalelor clinice si Standardelor medicale;

- rezultatele ingrijirilor medicale — se apreciaza gradul de vindecare sau de
ameliorare a unui simptom sau absenta complicatiilor, gradul de satisfactie al
pacientilor;

- orientarea bolnavului in filierele de ingrijiri medicale — se apreciaza
accesibilitatea la un anumit tip de serviciu; etc.

Cerinte organizatorice pentru un audit medical eficient
In continuare sint prezentate exemple de criterii, care vor stabili in mare
masura capacitatea cadrelor medicale dintr-o anumita specializare de a institui
procese eficiente de audit medical:
,,campioni”’ la imbunatatirea continud a calitatii clinice, din consiliu sau
conducere;

® un ,campion” profesional la activitatile de audit medical;



® cunostinte despre si angajarea Tn imbunatatirea practicii medicale printre
medici;

e planuri privind calitatea serviciilor, care indica resursele necesare si sint
elaborate 1n baza planurilor anuale;

e personal dedicat — cadre medicale, rolul primar al carora este de a facilita
activitdtile de audit;

® suport corespunzator - punerea la dispozitie a salilor de sedinte, asistenta
de secretariat, sisteme informationale si asistenta tehnica.

Ciclul de audit

Caracteristicile esentiale ale auditului sint cuprinse in ciclul de audit.
Modelul clasic de imbunatatire a calitatii, ilustrat in figura 1, consta din 2 parti:

¢ (trei intrebari-cheie care pot fi puse in orice ordine;

e ciclul Planifica-Efectueaza-Verifica-Actioneazd (PEVA) pentru a testa si
implementa schimbarile 1n practica.

Figura 1: Model clasic de imbunaétéatire a calitatii

Ce incercam sa realizam?

Cum vom afla daca schimbarea
este o imbunatatire?

Ce schimbari putem sa facem
care se vor solda cu o
imbunatatire?

1

Pe linga raspunsul la in{rebérile-chefe din acest model, exista o serie de
intrebari mai detaliate, la care trebuie sa se raspunda la planificarea unui proiect de
audit.

* Care este rezultatul clinic pe care tindeti sa-1 imbunatatiti?
e Cum puteti verifica acest rezultat Intr-un mod sistematic?

» Cum se pastreaza confidentialitatea in cazul pacientilor a caror asistenta medicala
este evaluata si in cazul medicilor care presteaza aceasta asistenta?

* Sint toate cadrele medicale auditate membri ai echipei de planificare?

e Cum va fi colectata informatia?

* Ce standarde sint disponibile sau trebuie sa fie elaborate pentru a efectua auditul?
* [La ce etapa va fi posibila implementarea?

e Cum trebuie sda fie introduse schimbarile pentru ca implementarea sa fie
eficienta?

* Cind veti evalua schimbarile implementate pentru a stabili daca rezultatul s-a
imbunatatit?

Auditul medical este un proces si nu un eveniment static. Procesul implica
un ciclu de imbunatatire continud a asistentei, conform standardelor bazate pe
dovezi. Au fost sugerate mai multe versiuni diferite ale ,ciclului de audit”.
Informatia din acest scurt ghid se bazeaza pe un ciclu in noua pasi:

Pasul 1: Selectarea unui domeniu de audit.

Pasul 2: Planificarea auditului.




Pasul 3: Testarea metodologiei si instrumentelor de audit.

Pasul 4: Efectuarea auditului.

Pasul 5: Analiza datelor.

Pasul 6: Evaluarea rezultatelor si clasarea problemelor depistate.

Pasul 7: Elaborarea solutiilor.

Pasul 8: Implementarea solutiilor.

Pasul 9: Repetarea auditului.

Pentru a demonstra anumite aspecte ale ciclului de audit, se prezinta, in
continuare, citeva exemple din perspectiva medicilor si asistentelor medicale.

Desi fiecare exemplu are un accent profesional specific, existd elemente
comune, care pot s constituie baza unei echipe de audit multidisciplinar.

Pasul 1: Selectarea unui domeniu de audit

Acest Pas include:

1.1. Stabilirea prioritatilor pentru domeniile de audit.
1.2. Ce trebuie sa fie auditat?

1.3. Cine trebuie sa fie implicat?

1.4. Luarea unei decizii finale privind domeniul de audit.

1.1. Cine trebuie s fie implicat?

Asistenta medicala este multidisciplinara. Cind se intreprinde o activitate de
imbunatatire a asistentei medicale, procesul trebuie sd implice tofi membrii echipei
medicale. Aceasta nu presupune ca auditul profesional individual nu este o parte-
cheie a programului de audit departamental sau practic. Concentrarea, in mod
coordonat, a tuturor membrilor echipei pe domeniile-cheie, va duce la imbunatatiri
mai semnificative. Implicarea echipei in procesul de audit, permite ca
imbunatatirile sa fie mai usor de identificat §si implementat in toate aspectele
asistentei medicale.

1.2. Ce trebuie sa fie auditat?

Intrucit resursele din domeniul sanatatii sint limitate, este important si se
stabileasca domeniile prioritare de audit ale specializarilor.

Urmatoarele intrebari s-au dovedit a fi utile la stabilirea domeniilor de audit:




e Ce lucruri se efectueaza frecvent? — Domenti cu risc inalt.

» Exista domenii in care au fost depistate probleme? — Subiecte identificate
ca domenii problematice.

 Care activitati implica un risc semnificativ (pentru pacienti, personal sau
organizatie)? — Domenii cu risc Tnalt.

* Ce cred consumatorii ca trebuie sa fie auditat? — Interesele utilizatorilor de
servicii.

e Existd un anumit domeniu de practicd pentru care au fost primite
reclamatii? — Domenii/aspecte cu reclamatii.

e Unde existd un potential clar de Tmbunatdtire a prestarii serviciilor? —
Domenii de Tmbunatatire.

 Pentru ce domeniu existd Standarde sau Protocoale nationale? -
Disponibilitatea Regulamentului/Standardului/Protocolului clinic national.

* Exista dovezi privind eficacitatea clinica? — Eficacitatea dovedita.

* Exista o diferenta semnificativa in practica locala? — Interesele conducerii.

* Ce activitati sint deosebit de costisitoare? — Domenii cu costuri inalte.

e Care sint interesele personale ale membrilor echipei medicale? —
Domeniile de interes ale medicilor.

Criteriile pot fi clasificate in criterii axate pe:
¢ Structura (ce este necesar sau resursele fizice pentru acordarea asistentei
medicale).

® Proces (ce se face sau metoda/practica de asistentd medicald).

® Rezultatul asistentei medicale (ce asteptati sau masura/indicatorul
sanatatii/binelui pacientului).

Avantajul acestei clasificari a criteriilor este ca, daca rezultatul nu este atins
si structura, si procesele necesare au fost deja identificate, sursa problemei este
depistata mai usor.

1.3. Stabilirea priorititilor pentru domeniile de audit

Raspunsul la intrebarile de mai sus va identifica un numar de potentiale
domenii de audit, pentru care este necesar sd se stabileasca o prioritate. Unul sau
mai multe din urmatoarele criterii pot sa contribuie la clasarea domeniilor in
ordinea prioritatii:

* Interes clinic; interes didactic si stiintific(pentru bazele clinice).

* Interesele utilizatorilor serviciilor.

* Risc nalt.

e Volum inalt.

e Interesele medicilor.

* Gestiune complexa sau dificila.

e Costuri inalte.

e Disponibilitatea cerintelor/criteriilor/standardelor nationale sau
profesionale.

O modalitate de stabilire a domeniilor prioritare este de a acorda un punctaj
fiecarui domeniu, in baza frecventei, riscului si nivelului de interes pentru medici.
Domeniile, care obtin un punctaj inalt pentru toate aceste criterii, reprezinta o
prioritate inaltd pentru audit. Alternativ, acordarea unui punctaj utilizind criterii




diferite cum sint disponibilitatea dovezilor, interesul pacientilor si costul, poate sa
stabileasca prioritati diferite.

Este important ca echipa sda convind asupra metodei utilizate pentru
stabilirea domeniilor prioritare, deoarece criteriile utilizate vor influenta rezultatul,
dupa cum dovedesc exemplele de mai jos.

Exemple de stabilire a prioritatilor pentru audit

Exemplul 1 identificd tratamentul astmului bronsic ca cea mai Tnalta
prioritate pentru audit, prin acordarea unui punctaj pind la 10 si compararea
totalurilor pentru cele trei criterii pe care le alege echipa.

Exemplul 1

Domeniu Frecventa | Risc | Interesul medicului Total
Tratamentul astmului 7/10 6/10 8/10 21/30
bronsic
Tratamentul durerilor Tn 6/10 8/10 5/10 19/30
piept
Tratamentul 5/10 6/10 4/10 15/30
insuficientei cardiace

Utilizind sistemul de punctare din Exemplul 2, tratamentul durerilor in piept
este domeniul cu cel mai Tnalt punctaj si care este prioritar pentru audit.

Exemplul 2

Domeniu Dovezi Interesul Cost Total

pacientului

Tratamentul astmului 7/10 4/10 5/10 16/30
bronsic
Tratamentul durerilor in 9/10 7/10 8/10 24/30
piept
Tratamentul insuficientei 6/10 3/10 7/10 16/30
cardiace

Nivelul dovezilor

O parte importanta din selectarea domeniului de audit este acordul echipei asupra
nivelului dovezilor care vor fi necesare pentru a justifica orice Tmbunatatire
propusa a practicii clinice ca rezultat a studiului. Exista trei modalitati acceptate de
stabilire a nivelului dovezilor (toate aceste abordari sint descrise in anexa A):

e Abordarea Sackett in cinci niveluri.

o Sistemul de clasare SIGN recent revizuit.
e (Clasamentul Joanna Briggs al calitatii dovezilor.

1.4.Luarea unei decizii privind domeniul de audit

Inainte de luarea deciziei finale, privind domeniul de audit, este bine sd se
evalueze procesul pind la momentul respectiv si sd se puna urmatoarele intrebari:

* Este important domeniul?

* Este ,,realizabil”?

* Sint implicate toate grupurile interesate importante?

e Existd un ,,campion” in departamentul de audit si Tmbunatatiri?
* A fost abordat aspectul de confidentialitate?

* Va fi necesarad o aprobare etica?




Pasul 2: Planificarea auditului

Acest Pas include:
2.1. Stabilirea scopurilor si obiectivelor.
2.2. Elaborarea celor mai bune standarde de practica.
2.3. Selectarea cazurilor pentru audit.
2.4. Elaborarea instrumentului de audit si a metodei de colectare a datelor.

2.1. Stabilirea scopurilor si obiectivelor pentru audit

Dupa alegerea domeniului de audit, este important ca medicul sau echipa sa
stabileasca exact ce incearca sa atinga sau sa stabileasca proiectul. Astfel se asigura
cd auditul este axat pe domeniul necesar, iar timpul si resursele sint utilizate
eficient. Auditul trebuie sa se axeze pe colectarea unor date specifice, utilizind cea
mai simpla metodd, in cel mai scurt timp posibil. Prin aceasta abordare auditul
devine usor si eficient.

Scopul si obiectivele auditului trebuie sa rezulte din intrebarea la care
incercati sda raspundeti (vezi exemplul de mai jos). Scopul este o declaratie
cuprinzitoare de intentie. Incercati si exprimati scopul printr-un limbaj pozitiv.
Obiectivele impart scopul auditului Tn componente care pot fi masurate si sint
limitate Tn timp.

Exemple de intrebari la care trebuie sa raspunda auditul

Intrebare

Scopul auditului

Exemplul 1: In sectia de urgenta, sint
tratati pacientii cu astm brongic conform
celor mai bune standarde de practica?

Imbunatatirea tratamentului pacientilor
cu astm bronsic in sectiile de urgenta.

Exemplul 2: Persoanele in virsta care s-
au traumatizat sint tratate conform celor
mai bune standarde de practica?

Imbunatatirea tratamentului persoanelor
in virsta.

Exemplul 3: Pentru a evalua pacientii cu
ulcer trofic, sint utilizate cele mai bune
standarde de practica?

Imbunatatirea evaluarii pacientilor din
ambulatoriu cu ulcer trofic.

2.2.Elaborarea cerintelor celor mai bune practici

Dupa stabilirea scopurilor auditului, echipa elaboreaza prevederi care sint

enunturi evaluabile ale celei mai bune practici, derivate din Protocoale Clinice
Nationale, bazate pe Ghiduri Internationale. Prevederile utilizate in audit trebuie sa
reprezinte cea mai buna practica bazata pe dovezi. Protocoalele Clinice Nationale,
bazate pe Ghiduri Internationale vor contine dovezi de interventii specifice,
dovedite ca eficiente si care trebuie sa fie utilizate pentru a elabora prevederi de
audit.

Exemple de prevederi gi ghiduri

Scopul auditului Ghiduri Protocoale clinice/Standarde
medicale
Exemplul 1: ,,Pacientilor trebuie sa li se Tuturor pacientilor externati
Imbunatatirea ofere un plan scris de actiuni din sectia de urgenta cu
tratamentului bazat pe semne si simptome diagnosticul de astm bronsic

pacientilor cu
astm bronsic in
sectia de urgenta.

si/sau VME (viteza maxima a
expiratiei); acesta fiind
deosebit de important pentru

li se ofera si li se explica un
plan scris de actiuni.




pacientii cu astm bronsic
moderat pina la sever sau cu
un istoric de exacerbare

grava”, National Guidelines
Clearing House, SUA.

Exemplul 2: ,,Persoanelor 1n virstd, care s- | Pentru toate persoanele in
imbunété‘girea au traumatizat si sint internate | virsta care au cazut si au fost
tratamentului in spital, trebuie sa li se internate 1n spital trebuie sa
persoanelor in evalueze siguranta domiciliului | existe dovezi documentate ca
virsta care s-au inainte de externare” (Mawson | siguranta domiciliului a fost
traumatizat. si McCreadie, 1998). evaluatd pina la externare.
Exemplul 3: ,Evaluarea si investigatia Toti pacientii din ambulatoriu
Imbunitatirea clinica trebuie sa fie efectuate | cu ulcer trofic cu o durata de
tratamentului de un specialist in tratamentul | 6 saptdmini au fost examinati
pacientilor din ulcerului trofic” (RCN de o asistenta medicala
ambulatoriu cu Institute, 1998). instruita.

diagnosticul de
ulcer trofic.

Din seria de Ghiduri disponibile, este important sd se gaseasca unul care se
potriveste cel mai bine cu mediul Dvs. si care se bazeaza pe dovezi, in baza carora
se vor elabora Protocoale Clinice Nationale.

In anexa A sint prezentate trei modalititi diferite de evaluare a dovezilor
aferente prevederilor Ghidurilor.

Un acronim util pentru elaborarea noilor prevederi sau utilizarea celor
existente deja este S.M.A.R.T. Acesta presupune cd Ghidurile si Protocoalele
(standardele) bazate pe dovezi trebuie sa fie:

* Specifice — utilizarea unui limba;j precis.

» Masurabile — identificarea unui standard-tintd cu care se va compara
practica.

» Usor de Atins — utilizarea nivelurilor de performanta care pot fi folosite in
practica.

* Raportate — la scopurile si obiectivele activitatii sau proiectului Dvs.

* Teoretice (bazate pe cea mai buna practicd) si corelate in timp.

2.3. Selectarea cazurilor pentru audit

La selectarea esantionului de audit, echipa trebuie sd identifice in primul
rind grupul-tinta de populatie, al carui asistentd medicala este evaluata. Grupul
trebuie sa fie definit cit mai exact posibil, deoarece rezultatele vor fi aplicabile
doar pentru grupul-tinta selectat.

Exemple de grupuri de populatie selectate

Scopul auditului Grupul de populatie

Exemplul 1: Imbunatitirea Pacientii cu astm bronsic care s-au prezentat la
tratamentului pacientilor cu | sectia de urgenta si care nu au fost indreptati de
astm bronsic in sectia de medicul de familie, au peste 16 ani si au fost
urgenta. externati din sectia de urgenta.

Exemplul 2: Imbunatitirea Persoane peste 65 de ani care s-au traumatizat si
tratamentului persoanelor in | care au beneficiat de fizioterapie si/sau terapie




virstd care s-au traumatizat | ocupationald in timp ce erau internati, i pentru care
traumatizare a fost motivul principal pentru
interventia terapeutica.

Exemplul 3: Imbunatitirea Pacienti care beneficiaza de tratament ambulatoriu
tratamentului pacientilor cu | si pentru care ulcerul trofic nu prezinta semne de
ulcer trofic din ambulatoriu. | ameliorare timp de mai mult de 6 saptamini.

Exemplele de mai sus ilustreazd cit de specific trebuie sa fie definite
grupurile de populatie.

e Pacientii cu astm bronsic, din primul exemplu de audit, au beneficiat de
serviciile sectiei de urgente din asistenta medicald primara si au fost externati; prin
urmare ei trebuie sa beneficieze de o educatie pre-externare si de un plan de
actiuni. Acest audit nu verifica cum sint tratati in sectie pacientii cu astm bronsic
acut sever, internati 1n spital in aceeasi perioada.

e Al doilea exemplu de audit identifica persoanele in virstd care au
beneficiat de fizioterapie sau terapie ocupationald dupa o cazatura. Sint exclusi
pacientii in virstd, care nu au fost evaluati sau Tndreptati la fizioterapie sau terapie
ocupationald dupa o cazatura sau pentru care cazdtura nu a constituit principalul
motiv pentru Indreptare.

¢ In al treilea exemplu pacientii, care beneficiaza timp de mai mult de 6
saptamini de asistentd de ambulator pentru ulcer trofic in proces de vindecare, nu
sint inclusi Tn acest studiu.

Esantionare

Cind decideti daca este necesar sa fie verificat fiecare pacient care
corespunde criteriilor auditului, este bine sa luati Tn considerare urmatoarele:

* nu este practic sa fie verificata fiecare fisa medicala intr-un grup mare de
populatie;

* 0 perioada prea scurtd sau un esantion prea mic pot sa creeze erorti;

e pentru bolile sezoniere, estimarile frecventei vor varia considerabil in
dependenta de perioada anului in care a fost luat esantionul.

Pentru un grup de 100 de pacienti, se pot selecta 80 pentru o siguranta de
95% ca esantionul reflecta grupul, adica exista una din 20 de sanse ca rezultatele sa
nu fie reprezentative. Utilizarea unui esantion este acceptabild daca se stie ca exista
posibilitatea ca esantionul sd nu fie reprezentativ si se convine ca managementul
local poate fi Tmbunatatit in baza rezultatelor.

Puteti sa selectati una din urmatoarele metode de esantionare:

A. Esantionarea sistematica utilizeaza fiecare al ,,n”’-lea caz, ex.: fiecare al
zecelea caz. Alegeti un punct de pornire aleatoriu, ex.: in baza unui numar
aleatoriu de la 1 la 10 (utilizati un calculator sau computer). Apoi verificati doar
cazurile alese prin esantionare.

B. Esantionarea simpld aleatorie a fiecarei persoane din grupul de populatie
are o sansa egala de a fi selectatd. Generatorul de numere aleatorii (dintr-un
calculator stiintific sau un registru de tabele statistice) poate fi utilizat pentru a
selecta un esantion de populatie.

C. In esantionarea stratificati aleatorie, puteti specifica anumite conditii
pentru esantionare Tnainte de a selecta esantionul. De exemplu, daca grupul de
populatie este 80% urban si 20% rural si doriti ca ambele medii sa fie reprezentate




corespunzator, le puteti separa si selecta un esantion aleatoriu pentru fiecare in
parte.

2.4. Elaborarea instrumentului de audit si a metodei de colectare a datelor

Dupa definirea domeniului, scopurilor, standardelor si grupului de populatie,
se poate elabora un instrument de colectare a datelor adecvate. Se vor adresa
urmatoarele intrebari despre colectarea datelor.

A. Ce date trebuie sa colectati?

Colectarea datelor trebuie sa includa informatii relevante despre esantionul
de consumatori auditati, care pot sa includa:

* date demografice de baza — ex.: virsta pacientului, sex, etnie;

* date clinice — ex.: rezultatele respiratiei maxime, terapia medicamentoasa.

Informatiile specifice colectate depind de analiza datelor pe care o veti
efectua pentru a stabili daca ati atins scopurile auditului.

B. Cind vor fi colectate datele?

In dependenta de disponibilitatea datelor, auditul poate fi (avantajele si
dezavantajele acestor trei tipuri de audit sint descrise in anexa A):

* Retrospectiv — daca datele au fost colectate deja in trecut. Este important sa
se verifice daca datele au fost colectate cu acuratete si in Intregime inainte de a
incepe auditul general. Intrucit tratamentele si recomandarile se schimba in timp,
un audit retrospectiv de prea multi ani in urma, poate sa nu reprezinte practica
curenta.

* Prospectiv sau concomitent — daca datele sint colectate pe masura ce este
acordata asistenta medicala.

* Combinat (prospectiv si retrospectiv) — daca datele sunt colectate atit pe
masurd ce este acordata asistenta medicala, cit si din trecut (din cartele, fisele
pacientilor). Aceastd metoda se foloseste in deosebi pentru auditul pacientilor cu
boli cronice, care sufera de mai mult timp.

C. Cine va colecta datele?

Pentru a stabili cine este persoana cea mai potrivita si de incredere pentru a
colecta datele, trebuie sa luati in considerare importanta relativa a celor de mai jos:

* intelegerea scopurilor auditului,

* cunoasterea maladieli,

* cunoasterea structurii notelor cazului,

* necesitatea schimbarii practicii in rezultatul auditului.

Auditul multidisciplinar poate sa necesite mai mult de o persoana pentru a
completa formularul de colectare a datelor. In acest caz, este important si se
defineascd responsabilitdtile fiecarei persoane implicate. De obicei, in auditul
intern, membrii Consiliului Calitatii din institutie pot sa efectueze acest lucru,
implicind si alte persoane, daca sint necesare.

In final, asigurati-vi cd persoana sau persoanele care colecteazi datele
dispun de suficient timp si instruire pentru aceastd functie. Timpul suficient este
deosebit de important atunci cind colectarea datelor implicd un numar mare de
cazuri clinice.



D. Colectarea datelor va fi manuala sau electronica?

Selectarea formatului manual sau electronic depinde de un numar de factori,
cum sint disponibilitatea unui sistem de tehnologii informationale adecvat si
suportul tehnic. Avantajele colectarii electronice a datelor:

* este eficienta — datele sint colectate si introduse la aceeasi etapa,

* este accesibild — formularul electronic de colectare poate fi accesat de la

orice terminal,

* permite manipularea imediata a unui mare numar de date,

* evita pierderea formularelor de colectare a datelor,

* reduce erorile de transcriere.

Atit in colectarea manuald a datelor, cit si in cea electronica apar probleme
legate de confidentialitate. Asigurati-va ca datele sint anonime si ca sint utilizate
doar pentru scopul pentru care au fost colectate. Pastrarea anonimatului datelor
presupune stergerea (sau agregarea) tuturor elementelor, care pot sd indice, sau sa
sugereze identitatea persoanelor. Mai mult, desi accesul la distanta prin colectarea
electronica este avantajos, este important sa se aiba in vedere aspectele legate de
confidentialitate.

E. Care este formatul adecvat pentru formularul de colectare a
datelor?

Pentru a asigura colectarea consecventa a datelor, formularul de colectare a
datelor trebuie sa fie simplu si clar. Pentru fiecare din standardele definite pentru
audit, trebuie sa fie formulata cel putin o intrebare cu optiuni clare de raspuns.
Asigurati-va ca puteti sa identificati ce scop abordeaza fiecare intrebare.

La elaborarea unui formular manual, trebuie sia luati in considerare
urmatoarele:

¢ Puneti Intrebari scurte si simple.

¢ Unde este posibil, utilizati optiuni cu alegere obligatorie, cum sint boxele
de bifare, pentru a simplifica inregistrarea si analiza datelor.

¢ Daca sint necesare note de indrumare, includeti-le dupa intrebare.

e In mod ideal, formularul nu trebuie s fie mai mare de o foaie A4.

Exemplu de formular manual pentru astmul brongic

Cod de identificare Da | Nu | Comen- Numele

Intrebare tarii medicului

1. Masurarea volumul expirator maxim pe
secunda la internarea in sectia de urgente (in
10 minute).

2. Aprecierea Indexului Tiffneau.

3. Planul de actiuni documentat, oferit si
explicat.

Formularul electronic de colectare a datelor este o alternativa la formularul
pe hirtie. La elaborarea acestuia, trebuie sa luati in considerare urmatoarele:
e Utilizati un singur ecran de pe care respondentul citeste si raspunde la
intrebari.




e Puneti intrebari scurte si clare.

e Trebuie sa aveti la dispozitie explicatii pentru eventualele intrebari
suplimentare care ar putea sa apara.

¢ Numerele, optiunile sau boxele de bifare sint cele mai bune forme de
raspuns (nu textul liber).

Exemplu de formular electronic pentru astmul bronsic

Audit electronic al astmei
Pacientul 1

Observatii Da Nu Comentarii
Aprecierea volumului expirator maxim

(< 10 minute de la internare) ol

Aprecierea Indexului Tiffneau o

Asteptarea doctorului < 10 minute o

Planul de actiuni documentat o

In cazurile, In care exista deja date electronice, nu mai este necesar un
formular. In locul acestuia, sortati datele corespunzator si verificati-le validitatea.

F. Cum vor fi pastrate formularele completate?

In auditul prospectiv, toate persoanele implicate trebuie si cunoasci unde
sint pastrate formularele. In mod ideal, locul de pastrare trebuie sd se afle in
apropierea locului in care vor fi utilizate formularele. Toti trebuie sd stie unde sa
trimitd formularele dupa ce le-au completat. Este bine ca in formular sa se atraga
atentia asupra acestui fapt.

Pasul 3: Testarea metodologiei si instrumentelor de audit

Acest Pas include:

3.1. Solicitarea comentariilor colegilor.

3.2. Testarea pilot a metodologiei i instrumentului de audit.
3.3. Operarea ultimelor modificari.

3.1. Solicitarea comentariilor colegilor

La testarea preliminara a instrumentului, solicitati opiniile colegilor care nu
au fost implicati Tn procesul de elaborare. Verificati dacd acestia interpreteaza
corect formularea. Colegii pot sa-si mai exprime opiniile si cu privire la validitatea
instrumentului, punind sub semnul intrebarii ratiunea de a include sau exclude
anumite Tntrebari.

Un alt avantaj al solicitarii opiniilor este promovarea proiectului printre
ceilalti membri ai personalului. Aceasta promovare s-ar putea dovedi utila mai
tirziu la elaborarea recomandarilor de modificare si la implementarea acestora.

3.2. Testarea pilot a metodologiei si instrumentului de audit

Dupa solicitarea comentariilor colegilor, testati pilot instrumentul 1n citeva
cazuri care nu vor fi incluse Tn esantion (aproximativ 10% din esantion).
Rezultatele testarii pilot trebuie sa indice daca datele ce urmeaza sa fie colectate va
vor permite sa atingeti scopurile auditului. Persoanele care vor efectua auditul
trebuie sa verifice daca rezultatele nu au fost interpretate gresit si sa stabileasca
daca sint necesare modificari inainte de demararea auditului propriu-zis. Daca
auditul este concomitent sau prospectiv, trebuie sd aveti un membru al echipei




disponibil pentru a raspunde la orice intrebari si pentru a analiza daca metodologia
sau instrumentul necesita modificari.

3.3. Operarea ultimelor modificari — instrumentul, instruirea personalului
si perioada de desfisurare

Testarea pilot a instrumentului si opiniile prezentate ulterior pot sd releve
daca:

* este necesara o instruire ulterioard a persoanelor care efectueaza auditul,

* este necesar sa se defineascd mai clar unele intrebari sau termeni ai
instrumentului de audit,

e existd limite de timp, la care trebuie sa fie corelat graficul de colectare a
datelor.

Pasul 4: Efectuarea auditului
Acest Pas include:
4.1. Coordonarea auditului.
4.2. Evitarea erorilor care se soldeaza cu o colectare si colationare
insuficienta de date.

4.3. Colectarea datelor.

4.1. Coordonarea auditului

Pasul 4 implica colectarea datelor de audit si colectionarea formularelor de
audit. E posibil sa apard probleme, care trebuie sa fie clarificate si, din acest motiv,
este util sa@ fie desemnat un membru al echipei care va raspunde la intrebarile
persoanelor care colecteaza datele §i care va completa datele insuficiente.
Desemnarea unui coordonator de audit este foarte importantd. Colectarea datelor
este unul din pasii ce presupun cel mai mare efort din intregul proces de audit. In
plus, exactitatea si respectarea termenelor limita este critica la colectarea datelor si
influenteaza analiza si interpretarea datelor §i rezultatul auditului.

4.2. Evitarea erorilor, care se soldeazd cu o colectare si colationare
insuficientd de date
Rolul coordonatorului de audit este de a minimiza erorile umane la
colectarea datelor, in special in cazurile in care datele se colecteaza manual.
Masurile de limitare a erorilor umane includ:
® 0 instruire corespunzatoare a personalului, inclusiv pentru intelegerea
scopului auditului,

e stabilirea unei proceduri de raspuns la intrebarile referitoare la colectarea
datelor (pentru auditul coordonat sau prospectiv),

¢ un proces clar de colectare a datelor,

e strategii de atingere a consensului intre evaluatori (consensul intre evaluatori
este masura 1n care verificarile efectuate de mai multi evaluatori produc rezultate

similare pentru aceeasi persoand, in aceeasi perioada de timp),
e strategii de reducere a erorilor de transcriere,

®0 procedurda stabilitd pentru cazurile in care lipsesc date (studiu
retrospectiv).



4.3. Colectarea datelor
Dupa ce au fost facuti toti pasii preliminari si instituite toate procedurile
corespunzatoare, puteti sa incepeti colectarea datelor.
Pasul 5: Analiza datelor

Acest Pas include:

5.1. Colectionarea rezultatelor.

5.2. Identificarea discrepantelor dintre prevederi si rezultatele
activitatii.

5.3. Utilizarea afisarii grafice a datelor.

5.1. Colectionarea rezultatelor

La analiza datelor, utilizati standardele identificate Tnainte de audit. Daca
este posibil, utilizati metode statistice simple de analiza a rezultatelor conform
standardelor convenite pentru a depista domeniile ce necesitda imbunatatiri. Daca
sint necesare metode mai sofisticate, se va solicita o expertiza statisticd sau
analitica externa. Cu toate acestea, este important ca echipa sa fie cea care
interpreteaza rezultatele.

5.2. Identificarea discrepantelor dintre standarde si rezultatele
activitatii

Daca sint stabilite etaloane pentru punctele de monitorizare, este important
sa se identifice variatia sau discrepantele dintre standarde si asistenta medicala
acordata.

5.3. Utilizarea afisarii grafice a datelor

Utilizarea grafica este o modalitate eficientd de prezentare a rezultatelor.
Exemplele de mai jos demonstreazd cum sint utilizate histogramele. Pentru a
ilustra modificarile de la auditul precedent pot fi utilizate grafice care
demonstreaza variatia in timp.

Exemple de histograme

Figura I: Procentul de pacienti Figura 2: Procentul de pacienti
care au primit un plan de actiuni care au primit un plan de actiuni
pentru astmul bronsic, pe schimburi pentru astmul bronsic, pe zilele
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Nota: Ambele figuri ilustreazd cum se compara datele cu cerinta auditului de
a atinge o respectare de 100%, la pacientii care primesc un plan educativ pentru
astma.
Figura 1 analizeazd rezultatele pe schimburi, iar figura 2 pe zilele
saptaminii.
Pasul 6: Evaluare

Acest Pas include:

6.1. Interpretarea rezultatelor.

6.2. Recunoasterea influentarii rezultatelor si a variatiilor.

6.3. Clasarea problemelor in functie de prioritatea solutionarii.

6.1. Interpretarea rezultatelor

Persoanele care presteazd asistentd medicald trebuie sd interpreteze si sa
valideze rezultatele. Ele inteleg cel mai bine procesul si vor fi capabile sa identifice
cele mai potrivite actiuni de corectare. Interpretarea rezultatelor necesita reflectii
individuale si discutii cu colegii. Este o sarcind care necesitda timp si nu trebuie sa
se tragd concluzii pripite.

6.2. Recunoasterea influentarii rezultatelor si a variatiilor

Cu toata planificarea atenta, problemele care apar in timpul colectarii datelor
pot sad influenteze rezultatele. Rezultatele pot fi influentate ca urmare a erorilor
comise la esantionare, la colectarea si colationarea datelor sau la elaborarea
instrumentului. Variatia se intilneste Tn toate aspectele vietii. Conceptul de variatie
al lut Walter Shewhart (Langley s.a., 1966) sugereaza ca trebuie sa fie privitd in
unul din cele doud moduri:

1. Ca o variatie care indica daca ceva s-a schimbat sau nu este 1n regula.

2. Ca o variatie aleatoare, similara variatiei petrecute in trecut §i care nu
indica o schimbare.

Prin urmare, deciziile trebuie sa se bazeze pe natura variatiei.

Cazurile individuale de variatie pot sa nu fie relevante, in timp ce modelul
de variatie necesita mai multa atentie.

Rezultatele de audit sint evaluate conform scopurilor si obiectivelor stabilite
in Pasul 2. Evaluarea poate sd includa urmatoarele intrebari:

* Cum se compara standardele stabilite la inceputul auditului cu rezultatele?

* Cum se compara rezultatele activitatii altor sectii sau spitale cu

standardele?

* Etaloanele stabilite au fost atinse 1n toate cazurile?

* Cum se compara rezultatele cu alte studii publicate?

6.3. Clasarea problemelor in functie de prioritatea solutionarii

Membrii echipei, prestatori de asistentd medicald, trebuie sa participe la
clasarea problemelor depistate la evaluarea rezultatelor. In timpul acestui proces,
va fi necesar sa va Intoarceti la intrebdrile-cheie identificate in raport cu scopul
auditului (Pasul 2).



Pasul 7: Elaborarea solutiilor

Acest Pas include:
7.1. Intocmirea unui plan de actiuni pentru selectarea solutiei potrivite.
7.2. Documentarea schimbarilor necesare si a actiunilor de remediere.

7.1. Intocmirea unui plan de actiuni pentru selectarea solutiei potrivite

Dupa identificarea domeniilor ce necesitda mbunatatiri, prima sarcind este
intocmirea unui plan de actiuni. Dupa cum s-a mentionat in introducere, scopul
auditului nu este identificarea asistentei medicale necorespunzatoare, ci schimbarea
practicii medicale pentru a fmbunatiti asistenta medicald acordati pacientilor. In
acest scop, un plan de actiuni va:

® enumera toate cauzele identificate ale variatiei;

e stabili prioritatea acestor cauze;
e defini actiunile pentru redresarea cauzelor.

Daca existda mai multe solutii posibile, se va incerca in primul rind solutia
care pare cea mai potrivitd. Daca nu exista imbunatatiri vizibile pina la repetarea
auditului, va fi necesar sa incercati si alte solutii, deci este util sa pastrati toate
informatiile.

7.2. Documentarea schimbarilor necesare i a actiunilor de remediere

La finalizarea auditului, este important ca rezultatele sa fie prezentate tuturor
participantilor la proces si sa fie documentate pentru punerea in circulatie.
Actiunile recomandate si schimbarile necesare de politica sau procedura trebuie sa
fie documentate.

Persoana responsabild de audit si de introducerea schimbarilor trebuie sa
prezinte si sa interpreteze datele pentru alte grupuri implicate, inclusiv pentru
conducere. Semnele de atentionare sint, de asemenea, utile pentru implementarea
constatarilor si recomandarilor auditului.

Pasul 8: Implementarea solutiilor

Acest Pas include:

8.1. Efectuarea analizei potentialei schimbari.

8.2. Elaborarea unei strategii de diseminare si implementare.
8.3. Planificarea monitorizarii si evaluarii.

Schimbarea practicii medicale necesitd o abordare sistematica si o
planificare strategica. Aceasta prevede analiza diagnosticului, elaborarea strategiei
de diseminare si implementare si a unui plan de monitorizare si evaluare a
impactului schimbarilor operate.

8.1. Efectuarea analizei potentialei schimbdri

La analizarea informatiei disponibile trebuie sa identificati:
e toate grupurile influentate de sau care influenteaza schimbarea propusa,

e potentialele bariere interne si externe in calea schimbarii, inclusiv daca
medicii sint dispusi sa schimbe ceva,

e factorii care fac posibila schimbarea, cum sint resursele si abilitatile.
Formularul electronic de colectare a datelor este o alternativa la formularul pe
hirtie. La elaborarea acestuia, trebuie sa luati Tn considerare urmatoarele:



e Utilizati un singur ecran de pe care respondentul citeste si raspunde la
intrebari.

¢ Puneti Intrebari scurte si clare.

e Trebuie sa aveti la dispozitie explicatii pentru eventualele intrebari
suplimentare care ar putea sa apara.

e Numerele, optiunile sau boxele de bifare sint cele mai bune forme de
raspuns (nu textul liber).

8.2. Elaborarea unei strategii de diseminare si implementare

Prezentarea informatiilor despre motivele schimbarii este importantd, dar nu
este suficientda pentru a modifica comportamentul. Mai jos este prezentatd o
evaluare scurtd a dovezilor privind beneficiile si blocajele  strategiilor de
implementare pentru Tmbunatatirea practicii clinice.

Urmatoarele caracteristici contribuie la o strategie de implementare
eficienta:

e Alegerea momentului potrivit este importantd pentru introducerea
schimbarii.

e (Cadrele medicale trebuie sd primeasca informatii usor de inteles.
Medicii trebuie sd fie convingi, cd schimbarile propuse se bazeaza

pe informatii valabile si sigure, si ca vor avea un impact benefic
asupra rezultatelor pacientilor.

¢ O abordare personalizata functioneaza cel mai bine — alocati timp
pentru a discuta cu medicii si cu fiecare echipa.

e Solutiile reusite iau in considerare necesitatile serviciului sau
echipelor respective.

Auditul s1 solicitarea opiniilor sint mecanisme eficiente de schimbare, dar nu
in mod independent. Strategiile de sporire a eficientei includ:

e utilizarea liderilor de opinie pentru a genera entuziasm,

e prezentarea informatiilor despre progresul Tnregistrat,

¢ utilizarea comparatiilor Intre colegii din acelasi serviciu,

¢ raportarea modificarilor din practica la rezultatele pacientilor,

® vizarea persoanelor instruite,

e stabilirea etaloanelor comparative cu alte organizatii.

Strategiile ineficiente includ:

e distribuirea materialelor tiparite, ca strategie propriu-zisa,

¢ educatia didactica.

8.3. Planificarea monitorizarii si evaludrii

Planificarea monitorizarii si implementarii se incheie cu pasul final din
ciclul de audit — auditul repetat. Acesta evalueaza schimbarile, gradul de respectare
si elaboreaza strategii pentru mentinerea i consolidarea schimbarii.



Pasul 9: Auditul repetat

Acest pas include:
9.1. A fost atinsa imbunatatirea?
9.2. Actiuni ulterioare auditului.

9.1. A fost atinsa imbunatatirea?

Pasul final este auditul repetat. Acest pas important arata daca modificarile
implementate au imbunatatit asistenta medicald sau daca mai sint necesare
modificari ulterioare. Auditul repetat se limiteaza, de obicei, la domeniile care au
necesitat imbunatatiri.

Daca imbunatatirile nu s-au inregistrat sau sint limitate, este necesar sa:

* evaluati si alte solutii care nu au fost utilizate dupa auditul initial,

* gdsiti solutii complet noi,

* refaceti unele schimbari, dacd nu au avut succes — dar care trebuiau oricum
sa fie incercate pentru a obtine dovezi privind efectul lor.

Ciclul de audit este acum complet.

9.2. Actiuni ulterioare auditului

Este important sa reflectati asupra urmatoarelor:

* Ce ati Invatat din acest audit?

* Ce ati fi putut sa faceti mai bine?

* Cum sa aplicati cunostintele noi 1n practica la urmatorul proiect?

Repetati auditul!




Anexa A: Stabilirea nivelului dovezilor
Urmadtoarele trei metode sint abordadri general acceptate pentru a determina
cit de solide sint dovezile.

1. Criteriile Sackett pentru clasarea dovezilor (Sackett, 1989)

Dovezile unui studiu pot fi clasate in cinci niveluri.

Studiul de nivelul I: studii clinice randomizate (aleatorii) mari, semnificative din
punct de vedere statistic, rezultate exacte (risc mic de
eroare).

Studiul de nivelul II: studii clinice randomizate mici, cu rezultate incerte: pot sa
stabileascd tendintele, dar nu §i semnificatia (risc de eroare
moderat spre Tnalt).

Studiul de nivelul III: comparatii nerandomizate de tip concomitent de cohorta a
pacientilor din aceeasi perioada (influentarea rezultatelor in
favoarea teoriei compliantei — pacientii care respecta
tratamentul influenteaza perceptiile medicilor privind
eficienta clinica).

Studiul de nivelul IV: comparatii nerandomizate de tip istoric de cohorta intre
pacientii curenti, cdrora le-a fost administratd terapia, si
pacientii precedenti, cdrora nu le-a fost administratd terapia
(din aceeasi institutie sau din literatura).

Studiul de nivelul V: Serii de cazuri necontrolate — descrierea unui grup de

pacienti.

2. Sistemul de clasare SIGN, revizuit (2000)

Nivelurile dovezilor:

1++ Meta-analize de 1inalta calitate, evaluari sistematice ale studiilor
clinice randomizate, sau studii clinice randomizate cu un risc foarte
mic de influentare a rezultatelor.

1+ Meta-analize bine efectuate, evaluari sistematice ale studiilor clinice
randomizate, sau studii clinice randomizate cu un risc mic de
influentare a rezultatelor.

1 - Meta-analize, evaluari sistematice ale studiilor clinice randomizate,
sau studii clinice randomizate cu un risc mare de influentare a
rezultatelor.

2++ Evaluari sistematice de Tnalta calitate a studiilor caz-control sau de
cohorta. Studii caz-control sau de cohorta de inalta calitate, cu un risc
foarte mic de confuzie, influentare a rezultatelor sau intimplare, si cu
o probabilitate inalta de relatie cauzala.

2+  Studii caz-control sau de cohorta bine efectuate, cu un risc mic de
confuzie, influentare a rezultatelor sau intimplare, si cu o probabilitate
moderata de relatie cauzala .

2 - Studii caz-control sau de cohortd cu un risc mare de confuzie,
influentare a rezultatelor sau intimplare, si cu un risc semnificativ ca
relatia nu este cauzala.

3 Studii neanalitice, ex.: rapoarte de cazuri, serii de cazuri.

4 Opiniile expertilor.

Grad de recomandare:

A Cel putin o meta-analiza, evaluare sistematicd sau studiu clinic

randomizat clasate ca 1++ i direct aplicabile la grupul-tinta de




D

populatie sau o evaluare sistematica a unui studiu clinic randomizat, sau
a unei dovezi ce constd, in principal, din studii clasate ca 1+, direct
aplicabile la grupul-tinta de populatie si care demonstreaza consecventa
generala a rezultatelor.

Dovada ce include studiile clasate ca 2++, direct aplicabile la grupul-
tintd de populatie si care demonstreazd consecventa generalda a
rezultatelor sau dovezi extrapolate din studiile clasate ca 1++ sau 1+.
Dovada ce include studiile clasate ca 2+, direct aplicabile la grupul-tinta
de populatie si care demonstreaza consecventa generald a rezultatelor
sau dovezi extrapolate din studiile clasate ca 2++.

Dovezi de nivelul 3 sau 4 sau dovezi extrapolate din studiile
clasate ca 2+.

3. Clasarea Joanna Briggs a calitatii dovezilor

Aceste clasari au fost adaptate din Ghidurile Consiliului National de
Cercetare Medicala, pentru dezvoltarea si implementarea Ghidurilor de practica
clinica (1995).

NivelulI  Dovezi obtinute din evaluarea sistematica a tuturor studiilor

clinice randomizate relevante.

Nivelul I Dovezi obtinute din cel putin un studiu clinic randomizat

adecvat.

Nivelul [IT Dovezi obtinute din studii clinice bine elaborate, fara

randomizare, sau dovezi obtinute din studii analitice de cohorta
sau de caz-control bine elaborate, de preferintd de la mai multe
centre sau grupuri de cercetare, sau dovezi obtinute din mai
multe serii de timp, cu sau fara interventie. Rezultatele
dramatice din experimentele necontrolate, cum a fost
introducerea penicilinei in anii ‘40, pot fi considerate dovezi de
nivelul III.

Nivelul IV Opiniile autoritatilor respectate, bazate pe experienta clinica,

studii sau rapoarte descriptive ale comisiilor de experti.



Anexa B: Utilizarea auditului retrospectiv, prospectiv si
concomitent

Daca datele au fost colectate deja, se poate efectua auditul retrospectiv. Este
important sa se verifice dacd datele au fost colectate exact si complet Tnainte de
demararea auditului.

Daca nu au fost colectate date deloc sau au fost obtinute date insuficiente,
sau daca practica s-a schimbat, este bine sa se efectueze auditul prospectiv sau
concomitent. Tabelul I prezintd avantajele si dezavantajele acestor abordari.

Tabelul 1: Comparatie intre auditul retrospectiv, prospectiv si concomitent

Perioada Avantaje Dezavantaje Aplicare
auditului
Retrospectiv Capacitatea de a | ® Datele pot sa fie Esantion mare
evalua multe fise incomplete sau e Sint disponibile
medicale si/sau inexacte date bune
documente Se poate dovedi
Optiune cost- nepotrivita pentru
eficienta tratamentele/tehnologi
ile care se schimba
rapid
Prospectiv Poate sa Posibil mai costisitor | Util pentru
(concomitent) stabileascd datele | decit auditul evaluarea
(auditul care trebuie si retrospectiv, pentru un | domeniilor de
deschis) fie colectate si esantion de aceeasi audit 1n care
calitatea marime datele nu sint
colectarii Persoanele care recuperabile prin
Identificarea colecteaza datele ar metode de
rapida si exactda | putea avea nevoie de chare pe
cazurilor ce instruire diagnostic si in
urmeaza sa fie situatiile cu
studiate. costuri/riscuri
Previne inalte. Se
< utilizeaza in
urmarirea de SR
durata dupa cazurile in care
datele nu sint
externare
colectate de
obicei si pentru
care nu existd un
sistem de
colectare
Combinat Poate fi mai Posibil mai costisitor | Se utilizeaza in
(prospectiv si exact deoarece decit auditul cazurile, in care
retrospectiv) datele sint retrospectiv, pentru un | datele colectate
colectate cit pe esantion de aceeasi prospectiv nu
masura acordarii marime sunt suficiente si
asistentei Persoanele care este necesar de a
medicale, atit si colecteazi datele ar | @naliza datele
prin evaluarea putea avea nevoie de colectate
fiselor medicale instruire retrospectiv din
(sau altor documentatia




documente) medicala (ex.:

¢ Oportunitatea de pacient cu boala
interventie cronica etc.)
pentru a
imbunatati
asistenta
medicala, la
depistarea
deficientelor

Rezultatele autopsiei dintr-un esantion reprezentativ de decese dintr-o
clinica, reprezintd o posibilitate de evaluare sistematicd §i regulatd a
diagnosticarilor §i tratamentelor. Analiza standardizata a rezultatelor colectate
poate sd furnizeze cifre utile pentru comparatie si actiuni ulterioare. Pe aceasta
baza trebuie sd fie descrise noile strategii de Tmbunatatire viitoare a asistentei
medicale. Rezultatele autopsiei pot fi utilizate, de asemenea, pentru auditul medical
al unor aspecte mai restrinse, cum este constatarea decesului.




Anexa C: Abordarea examinarii auditului medical intern in
timpul evaluarii institutiei medico-sanitare, utilizata de
Comisia Ministerului Sanatatii
La evaluarea institutiei medico-sanitare, Comisia de control al
managementului calitdfii examineaza urmatoarele teme de administrare clinica
(vezi: tabelul A) conform unui numar de elemente de evaluare (vezi: tabelul B
pentru elementele de evaluare specifica a auditului medical).
Tabelul A. Teme de administrare clinica

Tema Exemple de elemente acoperite de fiecare tema
Responsabilitati si Claritatea si eficacitatea responsabilitatilor Grupului de
structuri audit medical intern.

Claritatea si eficacitatea responsabilitatilor personalului la
toate nivelurile organizationale (Consiliu, conducerea de
virf; subdiviziunile institutiei).

Caracterul adecvat al monitorizarii si raportarii.

Strategii si planuri Masura in care existd o strategie coerenta de activitate,
impartita Tn planuri de actiuni cu indicarea resurselor
(personal, buget).

Masura in care strategiile si planurile pentru diverse
activitati clinice sint corelate la programe de imbunatatire a
calitatii mai extinse.
Implicarea in elaborarea strategiilor si planurilor a:

e pacientilor si publicului,

e partenerilor economici din domeniul sanatatii.

Resursele (personalul si bugetul) pentru a sustine
implementarea strategiei.

Aplicarea politicilor | Masura 1n care sint implementate sistemele, strategiile si
planurile operationale. Eficacitatea comunicarii cu
personalul si intelegerea de catre acestia a
responsabilitatilor lor.

Masura:
— 1implicarii personalului in activitate,
— 1mplicarii multidisciplinare,
— 1implicarii in baza de echipa,
— implicdrii trans-echipa,
— 1mplicarii trans-organizationale.

Imbunititirea Masura in care informatia din activitate este considerata
calitatii §i Invatare sistematica.
Masura in care utilizarea informatiei a dus la imbunatatirea
calitatii.

Diseminarea cunostintelor capatate si imbunatatirile
organizationale care au rezultat in urma aplicarii acestora.

Resurse si instruire | Acces la si utilizarea resurselor pentru a sprijini procesele si
pentru personal si sistemele esentiale:

pacienti — informatia si metodele de accesare a acesteia,
— resurse umane si financiare pentru a sustine sistemele.




Asimilarea cursurilor de instruire de catre personal.

Tabelul B. Aspecte de evaluare pentru auditul medical

I. Responsabilitati si structuri:

1. Structura Grupului de audit medical intern.
2. Responsabilitatile personalului cu privire la auditul medical intern.

3. Raportare si monitorizare — la/de catre echipele de management, comisii $i
consiliu.

II. Strategii si planuri:

4. Strategia de audit medical intern — inclusiv prioritatea acordata participarii la
auditurile si programele nationale, regionale si locale.

5. Integrarea auditului medical Tn programele de Tmbunatatire a calitatii, pentru
a audita respectarea Protocoalelor clinice si Ghidurilor practice bazate pe
dovezi, Standardelor medicale si directiile de asistentd medicala etc.

6. Implicarea pacientilor/utilizatorilor de servicii la elaborarea strategiei si
programului de audit medical.

7. Implicarea partenerilor in auditul medical trans-organizational/institutional.
8. Sustinere si resurse pentru auditul medical, inclusiv:

— unitatea de audit clinic central pentru a sustine planul auditului,
colectarea si analiza datelor;

— bugetele pentru auditurile medicale.

III. Aplicarea politicilor, strategiilor si planurilor:

9. Efectuarea auditurilor medicale, inclusiv:
— legaturile cu alte activitati de administrare clinica;
— 1informarea si implicarea personalului.

10.Participarea la anchetele nationale confidentiale.

IV. Imbunatatirea calititii si invatare:

11.Procese pentru a analiza rezultatele auditului medical.
12.Respectarea practicii bazate pe dovezi, relevate de audit.
13.Imbunititirea calititii ca rezultat al auditurilor medicale.

14.Diseminarea cunostintelor si a experientei cdpdtate din auditul
medical.

V. Resurse si instruirea personalului:

15. Instruirea personalului cu privire la tehnicile de audit.




