CRSP Bucuresti Centrul National de Evaluare Institutul National Ministerul Sanatatii
si Promovare a Starii de Sanatate de Sanatate Publica

Ziua Mondiala pentru Siguranta Pacientului (ZMSP) - 2019

Analiza de situatie

Cuprins

a) Date statistice la nivel european si national................c.cc. oo eveeeverin 1
b) Rezultate relevante din studiile internationale...................cccco e cevevv v b
C) Factori de risc asociati erorilor de medicatie...................ccoeeeeeiive e D
d) Evidente utile pentru interventii la nivel national (ghiduri, recomandari)... .... 6
e) Politici si strategii la nivel european/national... ................ccccoeeveveveeen 1
f)  Grupurile populationale Vizate............... oot e i et e e e e e 20008

Q) BibliOrafie...... . ooise et e e et e e e e e e e e e e e e e e e D



Tn octombrie 2004, OMS a lansat programul WHO Patient Safety privind siguranta pacientului, ca
raspuns la o rezolutie a Adunarii Mondiale a Sanatatii (2002), care solicita Organizatiei si Statelor
Membre sa acorde atentie maxima acestei probleme. Lansarea acestui program a evidentiat importanta
sigurantei pacientilor ca problema globala in domeniul sanatatii. Programul WHO Patient Safety Tsi
propune sa coordoneze, sa difuzeze imbunatatirea sigurantei pacientilor in intreaga lume [1].

Ziua Mondiala pentru Siguranta Pacientului a fost creatd pentru a facilita dezvoltarea politicilor si
practicilor privind siguranta pacientilor in toate Statele Membre OMS si pentru a actiona ca o fortd majora
pentru Imbunatatirea sigurantei pacientilor n lume.

Siguranta pacientului poate fi definita ca fiind absenta oricarui prejudiciu care poate fi prevenit la un

pacient si reducerea riscului efectelor nocive asociate asistentei medicale la un nivel minimal [1].
*

a) Date statistice la nivel european

Lipsa unor protocoale clare privind medicatia reprezinta cauza principala a prejudiciilor evitabile in
sistemele de sanatate din intreaga lume. La nivel global, costul asociat erorilor de medicatie a fost estimat
la 42 miliarde USD anual. Erorile pot aparea in diferite etape ale procesului medical, mai ales cand
sistemele medicale sunt precare si/sau factorii umani, precum oboseala, conditiile de mediu
necorespunzatoare sau lipsa de personal, pot afecta prescrierea, transcrierea, distribuirea, administrarea si
monitorizarea medicatiei putand duce astfel la prejudicii grave, invaliditate si chiar deces [2].

Datele europene, preponderent din statele UE, arata in mod constant ca erorile medicale si efectele
adverse legate de ingrijirea sanatatii apar in 8% pana la 12% in timpul spitalizarii. Astfel, Departamentul
de Sanatate al Regatului Unit, in raportul sau din 2000 An organisation with a memory a estimat
aproximativ 850 000 de evenimente adverse pe an (10% din numarul spitalizarilor). Spania, Franta si
Danemarca au publicat, de asemenea, studii de incidenta cu rezultate similare.

Infectiile dobandite in timpul spitalizarii afecteaza in medie 1 din 20 pacienti anual (circa 4,1
milioane pacienti), cele mai frecvente patru tipuri fiind: infectiile tractului urinar (27%), infectiile
tractului respirator inferior (24%), infectiile chirurgicale (17%) si infectii ale sangelui (10,5%).
Staphylococcus aureus meticilino-rezistent (MRSA) este izolat in aproximativ 5% din toate infectiile
asociate asistentei medicale. Oficiul National de Audit al Regatului Unit estimeaza costul unor astfel de
infectii la 1 miliard de lire sterline pe an.

Tn timp ce 23% dintre cetitenii UE sustin cd au fost direct afectati de o eroare medicala, 18% au
suportat o eroare medicala grava intr-un spital, iar 11% sustin ca le-a fost prescrisa medicatie gresita.
Dovezile arata ca 50% pana la 70,2% din prejudiciile rezultate din erorile medicale pot fi prevenite printr-
o abordare sistematica cuprinzitoare a sigurantei pacientilor.

Statisticile arata ca strategiile impotriva efectelor adverse ar conduce, doar in spatiul UE, la
prevenirea a peste 750 000 erori antrenand prejudicii medicale, avand ca rezultat circa 3,2 milioane mai
putine zile de spitalizare, 260 000 mai putine invaliditati permanente si 95 000 mai putine decese intr-un
an [3].

Conform Eurobarometrului Patient Safety and Quality of Care Report 2014, respondentii care traiesc
in Europa de Nord si de Vest erau in general mai predispusi sa evalueze calitatea asistentei medicale din
tara lor ca fiind buna - intr-o proportie de 77% (Spania) pana la 97% (Belgia) - comparativ cu cei din
sudul si estul continentului (Fig.1). In aceasta regiune, doar aproximativ un sfert dintre respondentii din
tari precum Romania (25%) si Grecia (26%) declarau calitatea asistentei medicale ca fiind buna in tara
lor, Tn timp ce respondenti din aceleasi tari, Romania (30%), Grecia (29%), precum si din Bulgaria (23%)
declarau calitatea generala a asistentei medicale ca fiind “foarte rea” [4].



Fig. 1. Evaluarea calitétii generale a asistentei medicale in tarile UE cf, Special Eurobarometru 411, 2014
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in privinta efectelor adverse, respondentii care traiesc in zonele de nord si vest ale UE au declarat ca
ei sau un membru al familiei au intdmpinat un astfel de episod in timpul asistentei medicale: Suedia
(53%), Danemarca (49%) si Tarile de Jos (46%) (Fig. 2). Tn mod paradoxal, proportia efectelor adverse
nu pare a fi legata de perceptia generala a calitatii asistentei medicale, deoarece cel putin 86% dintre
respondentii din aceste tari au evaluat calitatea generala a asistentei medicale ca fiind buna.

Tn contrast, 11% dintre respondentii din Bulgaria si Austria au avut un efect advers in familia lor. Tn
Bulgaria proportia efectelor adverse la nivel personal sau familial nu parea sa reprezinte factorul principal
de care depinde calitatea asistentei medicale. Cu toate ca 68% considerau ca efectele adverse ar fi putut fi
grave, totusi cei care au intdmpinat o asemenea dificultate au fost putini [4].

Fig. 2. Ponderea persoanelor care au suferit un eveniment advers in timpul asistentei medicale in statele
UE, cf Special Eurobarometru 411, 2014.
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Infectiile nosocomiale din spital afectau 14 din 100 pacientii UE (actualizare 2018)

Din fiecare 100 de pacienti spitalizati la un moment dat, 7 in tarile HIC (tari cu venit ridicat) si 10 in
tarile LMIC (tari cu venit mic), vor dobandi infectii nosocomiale (HAI), care afecteaza anual sute de
milioane de pacienti la nivel mondial. in UE, circa 3,2 milioane de pacienti sunt afectati de HAI in fiecare
an, iar 37 000 dintre ei mor ca o consecinta directd. Masurile simple si ieftine de prevenire si control al
infectiilor, precum igiena adecvata a mainilor, ar putea reduce frecventa HAI cu mai mult de 50% [5].

Tn Romania, Tn primele 4 luni ale anului 2019 au fost raportate de citre 69 de spitale, peste 1 000 de
HAI. Prin comparatie, numarul acestor infectii recunoscute si raportate s-a dublat fata de aceeasi
perioada a anului 2018 si evidentiaza situatia grava, dar si preocuparea tot mai mare a unitatilor sanitare
n recunoasterea si anuntarea acestora pentru a putea fi gestionate corect [6].

Analiza HAI facuta de Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate (ANMCS) indica
si faptul ca in aceeasi perioada a evaludrii (4 luni Tn 20194 vs 4 luni echivalente Tn 2018), numarul
spitalelor care au raportat evenimentele in cadrul aplicatiei CaPeSaRo (aplicatie informatica, pusa la
dispozitia unitatilor sanitare pentru optimizarea transmiterii informatiilor/documentelor necesare
pregatirii vizitei de evaluare in vederea acreditarii) a crescut de la 50 de unitati sanitare (cu 635 infectii
intraspitalicesti raportate) la 69 (1092 infectii intraspitalicesti raportate).

Cele mai multe infectii raportate au fost cu Clostridium dificile, Acinetobacter, Klebsiella si
Staphylococcus aureus meticilino-rezistent. in raportari s-a evidentiat si o crestere cu 10% a detectarii
prezentei altor bacterii care se dezvolta in mediul spitalicesc (Tabel 1).

Tabel 1.

FLORA BACTRERIANA 2018 (4 luni) 2019 (4 luni)
Staphylococcus aureus meticilino-rezistent 37 30
Enterobacteriacea producatoare de carbapenemaze 24 32
Pseudomonas aeruginosa 23 48
Klebsiella spp 33 59
Acinetobacter spp 26 63
Clostridium difficile 352 477
Altele 140 383

Tn anul 2018, per total, la ANMCS au fost raportate 2 274 HAI de catre 110 spitale [6].
b) Rezultate relevante din studiile internationale

Protocoalele necorespunzatoare, precum si erorile de medicatie reprezinta una din cauzele principale
ale prejudiciilor evitabile in sistemele de sanatate in lume. La nivel global, costul asociat erorilor de
medicatie a fost estimat la 42 miliarde USD anual, fara a mai tine seama de salariile pierdute, de
productivitatea scazuta sau de costurile suplimentare. Aceste practici implica aproape 1% din cheltuielile
globale pentru sanatate [5].

*

Tn Romania, a fost elaborat Tn 2017, studiul Measuring Patient Safety Culture (Masurarea nivelului
cunostintelor privind siguranta pacientilor) folosind studiul similar Hospital Survey on Patient Safety
Culture (HSOPSC) din Statele Unite [7].

Studiul a avut ca scop verificarea cunostintelor in randul personalului medical din Romania.

Studiul a fost realizat in sase spitale, situate in patru regiuni (Craiova, Cluj-Napoca, Bucuresti si
Brasov) si s-a bazat pe personalul medical ce a participat voluntar (N = 1,184). Rata de raspuns a fost de
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84%. Chestionarul original conceput de catre American Agency for Healthcare Research and Quality a
fost tradus 1n limba romana, testat inainte de aplicare si verificat psihometric. Este format din 42 de
intrebari grupate in 12 categorii, care acopera mai multe aspecte ale cunostintelor privind siguranta
pacientului. Procentele de raspunsuri pozitive (PRP) dupa intrebare si categorie au fost analizate in
ansamblu si in functie de profesiunea personalului.

Majoritatea respondentilor au fost asistente medicale (69%), iar principalele domenii de lucru au fost
chirurgia (24%) si alte specialitati medicale (22%). Cele mai mari procente de raspunsuri pozitive (PRP-
uri) au fost atribuite Aspectelor si actiunilor de promovare/gestionare care promoveaza siguranta
pacientilor (88%), Munca in echipa in cadrul unitatilor (86%), Manevre si transferuri medicale (84%),
Cunostinte organizationale (81%), Perceptii generale privind siguranta pacientului (80 %), Feedback si
comunicare privind erorile (75%). Cele mai scazute PRP-uri au fost atribuite Personalului medical (39%),
Frecventei evenimentelor raportate (59%) si Lipsa sanctionarii malpraxisului (61%). Asistentele medicale
au prezentat PRP-uri semnificativ mai mari decat medicii.

Studiul, astfel realizat, sugereaza cé in perspectiva existd loc de imbunatatiri, mai ales in randul
medicilor. Cercetarile ulterioare ar trebui sa evalueze relatia dintre cunostintele privind siguranta
pacientilor si frecventa evenimentelor adverse [7].

Un alt studiu, Psychometric Properties of the Romanian Version, realizat in 2018 si-a propus
cercetarea psihometriei in Roménia dupa acelasi model Hospital Survey on Patient Safety Culture
(HSOPS), lansat de US Agency for Healthcare Research and Quality Th 2004 [8].

Studiul a fost efectuat in sase spitale din patru regiuni si S-a bazat pe personalul medical si non-
medical (969 subiecti). Participantii au completat un chestionar auto-administrat. Principalele rezultate
obtinute au fost: statisticile descriptive, analiza factorilor de confirmare (AFC), fiabilitatea interna si
intercorelatiile dintre capitolele sondajului.

Dintre respondenti, 67% au fost asistente medicale, iar 23% medici. Majoritatea domeniilor au
fost chirurgia (24%) si alte specialitati medicale (22%). Dupa AFC-ul la nivel individual efectuat pe
jumatate din esantion, s-a renuntat la itemii legati de perceptiilor despre personal si cele generale asupra
sigurantei pacientului, iar intrebarile referitoare legate de feedback si comunicare, precum si cele legate
de disponibilitatea comunicarii cu pacientii au fost grupate intr-un singur capitol. AFC ulterioara din a
doua jumadtate a esantionului a indicat cd noua structurd mixta de intrebari a Incadrat in mod adecvat
datele: indicele de ajustare comparativa = 0,90; eroarea medie patratica = 0,06; valoarea reziduala medie
patrata standardizatd = 0,06. Consistenta interna a fost de 0,70 pentru majoritatea itemilor. Intercorelatiile
Spearman intre itemii privind siguranta pacientului la nivel individual au fost in medie de 0,28.

Psihomometria versiunii romanesti a HSOPS a fost validata pentru 9 capitole cu 31 de itemi
(comparativ cu 12 capitole si 42 de itemi din Studiul original american). Pentru tara noastra se sugereaza
integrarea acestui studiu cu mai multe elemente [8].

n Olanda, au fost prezentate Tn 2007 rezultatele unui studiu national care au evaluat numarul
evenimentelor adverse din spitale. Studiul a aratat ca 5,7% din 1,3 milioane pacienti internati in 2004 s-au
confruntat cu un efect advers. Pentru 40% dintre acesti pacienti, efectul advers ar fi putut fi prevenit, lucru
confirmat intr-o meta-analiza ce a inclus opt studii cu un numar total de 74 485 pacienti. Incidenta
mediana a efectelor adverse spitalicesti raportate 1n acest studiu a fost de 9,2%, iar procentul median de
efecte ce puteau fi prevenite a fost de 43,5%. Dintre aceste efecte adverse, 39,6% au fost legate de blocul
operator [9].

Tn 25 mai 2004, a fost publicat in Canadian Medical Association Journal (CMAJ) primul studiu national
efectuat Tn Canada pentru examinarea ratei efectelor adverse in spitale, “The Canadian Adverse Events
Study”. Cercetatorii au definit efectul advers ca fiind un prejudiciu sau o complicatie accidentala care
poate conduce la spitalizare prelungita si chiar deces, acestea putand fi cauzate mai degraba de probleme
ale asistentei medicale, decat de pacienti. Rezultatele studiului nu au reprezentat o surpriza pentru cei care
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lucreaza in domeniul sigurantei pacientilor. Multi au speculat ca datele canadiene comparate cu datele
anterioare prezentate de alte tari, precum Australia, Noua Zeelanda, Danemarca, Statele Unite si Regatul
Unit, ar prezenta similaritati, dar si diferente. The United States Institute of Medicine a publicat in 1999
un raport intitulat "A gresi este omenesc”, ce indica doar in SUA intre 44.000 si 98.000 decese anuale
cauzate de erorile medicale. Lansarea raportului a fost ca un apel de sensibilizare a autoritatilor si a
profesionistilor din sanatate fatd de problemele asistentei medicale [10].

The Canadian Adverse Events Study a aratat ca:

» Cele trei sfere cunoscute ca fiind cele mai comune pentru aparitia evenimentelor adverse includ zona
chirurgicala, medicatia si infectiile.

* 1 din 13 pacienti adulti internati la un spital canadian au suferit un efect advers;

* 1 din 9 adulti internati ar fi putut primi medicatie gresita sau gresit dozata;

* 187.500 din 2,5 milioane de pacienti internati anual in spitalele de urgenta au suferit un efect advers;
« Intre 9.000 si 24.000 de pacienti si-au pierdut viata anual din cauza efectelor adverse;

* 37% dintre efectelor adverse puteau fi usor prevenite;

* 24% dintre efectele adverse ce puteau fi prevenite sunt legate de erorile de medicatie [10].

Conform unei meta-analize elaborate in Statele Unite, in spitalele din aceasta tara, erorile cauzate de
medicatie afecteaza in fiecare an milioane de oameni [11]. Consecintele clinice si economice ale acestora
au fost atent studiate. Astfel, The Institute of Medicine (IOM) a indicat ca cel putin 1,5 milioane de
persoane sunt afectate anual de greselile de medicatie. In plus, existi costuri economice semnificative
asociate acestora, cu estimari anuale care se ridica la 21 miliarde USD. Erorile de medicatie apar in toate
etapele procesului terapeutic, in special in cele de prescriere si administrare, unde ratele variaza de la 12,3
la 1400 de erori/1 000 de internari.

Majoritatea dovezilor referitoare la epidemiologia erorilor de medicatie provin de la pacientii internati.
Aceste dovezi au determinat dezvoltarea si evaluarea strategiilor de prevenire a acestora la nivel
intraspitalicesc. Ca urmare, spitalele au sisteme bine definite de raportare a erorilor care permit astfel
monitorizarea continud si Imbunatatirea sigurantei medicatiei.

c) Factori de risc care pot influenta erorile de medicatie

Factori asociati cu personalul medical [12]

e Lipsa pregatirii in privinta aplicarii terapiilor

¢ Insuficienta cunostintelor si experientei in materie de medicamente

e Cunoasterea insuficienta a pacientului

e Perceptia necorespunzitoare a riscului

o Personal medical suprasolicitat sau obosit

e Probleme legate de sanatatea fizica si emotionald a personalului medical
e Slaba comunicare intre personalul medical si pacienti
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Factorii asociati pacientilor

e Caracteristicile pacientului (de exemplu, barierele de personalitate, alfabetizare si limba)

e Complexitatea cazului clinic, incluzand comorbiditatile, polifarmaceuticele si medicamentele cu
risc ridicat

Factorii asociati cu mediul de lucru

e Volumul de munca si presiunea timpului

e Distragerile si intreruperile Tn timpul actului medical

e Lipsa protocoalelor si procedurilor standardizate

¢ Resurse insuficiente

e Probleme cu mediul de lucru fizic (de exemplu iluminat, temperatura si ventilatie)

Factorii asociati cu medicamentele

e Denumirea medicamentelor

e Etichetare si ambalare

e Rutina sistemului de prescriere, prelucrarea retetelor si autorizare
e Monitorizarea pacientilor

Factorii asociati cu sistemele informatice computerizate

e Dificultati in generarea primelor retete (de exemplu listele de alegere a medicamentelor, regimuri
implicite de dozare si avertismente absente)

o Dificultati in regasirea retetelor corecte in bazele de date
e Lipsa de precizie a inregistrarilor pacientului

e Protocoale inadecvate care permit erori umane

e Interfata Tntre asistenta primara Si cea secundara

e Monitorizarea insuficienta la nivelul asistentei secundare

e Justificarea incompleta a recomandarilor privind ingrijirile secundare [12]

d) Evidente utile pentru interventii la nivel national (ghiduri, recomandari)

OMS a elaborat si editat in perioada 2016-2017 materiale informative tip ghid/brosura referitoare la
siguranta pacientului.

Astfel, Ghidul Minimal Information Model for Patient Safety (Modelul Minim de Informatii pentru
Siguranta Pacientului - MIM PS), 2016 a fost elaborat ca un instrument necesar colectarii datelor privind
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incidentele ce pot afecta siguranta pacientului, pentru a ajuta la analizarea lor si obtinerea informatiilor
minime necesare implementarii unor masuri cu scopul evitarii acestor incidente [13].

MIM PS poate fi utilizat ca o sursa de vizualizare pentru orice tip de sistem de raportare a incidentelor
privind siguranta pacientilor, ceea ce inseamna ca nu este necesara dezvoltarea altor modalitati de
raportare bazate pe acest instrument.

Ghidul isi propune sa furnizeze indrumdri si informatii utile care sa explice modul de implementare al
acestora. Ghidul a fost validat de statele UE si de EFTA (European Free Trade Association) Th perioada
2014-2015. Validarea MIM PS a fost sustinuta de Uniunea Europeana, iar tarile EFTA au participat de
asemenea la testarea pilot a Ghidului.

Brosura The Patient Safety: Making health care safer editata in 2017, ilustreaza importanta asistentei
medicale c&t mai sigure, povara si impactul generate de eventualele evenimente adverse aparute in timpul
activitatii medicale si abordarea OMS in rezolvarea acestor probleme. Brosura contine, de asemenea, o
colectie cuprinzatoare de materiale si activitati cheie OMS pentru imbunatatirea calitatii actului medical
[14].

Editata in 2016, The Technical Series on Safer Primary reprezinta o serie de noua monografii, care
exploreaza amploarea si natura prejudiciului in ingrijirea primara din diferite puncte de vedere si ofera
unele solutii posibile, precum si etapele necesare imbunatétirii sigurantei pacientului [15].

Fiecare monografie descrie domeniul de aplicare, abordarea, solutiile potentiale, etapele urmatoare,
observatii finale, apoi ofera link-uri catre 0 serie de instrumente online si manuale pentru a oferi sugestii
practice tarilor si organizatiilor care s-au angajat sa le aplice.

Seria tehnica isi propune sa sensibilizeze Statele Membre cu privire la problemele care ar putea fi vizate
pentru Imbunatatirea sigurantei asistentei primare.

Obiectivele seriei tehnice:

- sensibilizarea cu privire la cauzele si consecintele ingrijirii primare nesigure;

- furnizarea unor rezumate accesibile privind problemele-cheie care trebuie abordate pentru
Obtinerea unei asistente primare mai sigure; si

- suportul pentru cresterea cunostintelor privind modul de proiectare, dezvoltare si furnizarea unei
asistente primare mai sigure.

Tn Romania au intrat in vigoare din 21 martie 2019, Ghidurile privind siguranta pacientului in
specialitatea anestezie — terapie Intensiva (ATI), elaborate de Ministerul Sanatatii pe baza ultimelor
standarde internationale in domeniu - aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 398 din 20 martie
2019 publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, Nr. 220 din 21 martie 2019 [16]. Noile ghiduri
au fost elaborate de Comisia de Anestezie Terapie Intensiva a Ministerului Sanatatii si de Societatea
Romana de Anestezie Terapie Intensiva. Ghidurile includ punctaje de verificare a echipamentului de lucru
a procedurilor pentru siguranta interventiei chirurgicale, liste de identificare a situatiilor de urgenta in
anestezie, precum si standarde internationale pentru practica medicala in siguranta in anestezie. Un
comentariu al presei medicale, semnaleaza ca standardele in specialitatea Anestezie Terapie Intensiva au
fost aprobate de citre toate societatile nationale de anestezie si publicate in 2010, cu precizarea necesitatii
unor revizuiri periodice. Ca urmare a adoptarii Declaratiei de la Helsinki privind “Siguranta Pacientului in
Anestezie” din 2010, se impune adoptarea unor masuri concrete intr-un domeniu important al calitatii
actului medical, si anume siguranta pacientului. Dincolo de alinierea Romaéniei la standarde recunoscute
unanim la nivel European, care devin obligatorii si in activitatea ATI din Romania, recomandérile
Declaratiei de la Helsinki pot constitui pe baza unui raport anual de evaluare un instrument de control si
evaluare obiectiva necesare atat Ministerului Sanatatii cat si Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
[17].



Nota de fundamentare a Ordiului MS argumenteaza ca specialitatea ATI a cunoscut o dezvoltare
deosebita in ultimii 10 ani in Roméania, mai ales dupa implementarea unor noi acte normative (ordinul nr.
1500/2009 privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a sectiilor si compartimentelor
de anestezie si terapie intensiva din unitatile sanitare, ordinul 447/2015 privind aprobarea modului de
administrare, finantare si implementare a actiunilor prioritare pentru monitorizarea, tratamentul si
ingrijirea pacientilor critici din sectiile ATI adulti/copii si terapie intensiva nou-nascuti). Astfel, sectiile
ATI din spitalele romanesti s-au modernizat, iar standardele de calitate ale actului medical au crescut
semnificativ, potrivit referatului de aprobare al proiectului de ordin. Standardele n specialitatea ATI au
fost aprobate de catre toate societdtile nationale de anestezie si publicate in 2010, cu precizarea unor
revizuiri periodice [17].

«Dincolo de alinierea Romaniei la standarde recunoscute unanim la nivel European, care devin
obligatorii §i in activitatea ATI din Romdnia, recomandarile Declaratiei de la Helsinki pot constitui pe
baza unui raport anual de evaluare un instrument de control si evaluare obiectiva necesare atdt
Ministerului Sandtatii cdt si Casei Nationale de Asigurari de Sandtate » [17].

e) Politici si strategii la nivel international $i national

Perspectiva globala

prima data in cadrul Adunarii Mondiale a Sanatatii in 2002, iar Rezolutia WHAS5.18 ‘Quality of care:
patient safety’ a solicitat Statelor Membre sa "acorde atentie maxima problemei privind siguranta
pacientului. Tn urma unor initiative internationale, aceasta problema a fost pusi in atentia factorilor de
decizie din mai multe tari, recomandarile incluzand [18]:

- Dezvoltarea de norme si standarde globale

- Promovarea unor politici adecvate de sanatate publica

- Promovarea mecanismelor de recunoastere a celor mai bune practici in domeniul

sigurantei pacientilor la nivel international
- Incurajarea cercetarii
- Acordarea de asistenta tarilor LMIC.
Consolidarea sigurantei pacientilor trebuie sa includa trei actiuni complementare [19]:

- prevenirea efectelor adverse;

- mai buna evidentiere a reactiilor secundare ;

- diminuarea acestora atunci cand apar

Aceasta implica:

1) capacitatea de a invata din greseli, prin sisteme de raportare mai bune, investigarea cat mai
amanuntitd a incidentelor si distribuirea responsabila a datelor;

2) cresterea capacitatii de a anticipa greselile si identificarea deficientelor de sistem ce pot genera efecte
secundare;

3) identificarea cunostintelor existente, in cadrul si in afara sectorului medical,

4) imbunatatirea sistemului medical astfel incat structurile sa fie reconfigurate si calitatea sa devina
prioritara [19].

In Rezolutia 55th World Health Assembly A55/13 se subliniazi ci reducerea eficienta a reactiilor
secundare in randul pacientilor necesita un efort international. Astfel OMS ar putea juca un rol de lider
proactiv, Tn special prin accentul pus pe imbunatatirea performantei sistemelor de sandtate. Experienta
tarilor intens angajate in eforturile nationale demonstreaza clar ca, desi sistemele de asistentd medicala
difera, multe amenintari la adresa sigurantei pacientului au cauze similare si deseori solutii similare. In



acest sens existd un spatiu generos de colaborare In proiectarea si implementarea sistemelor pentru
siguranta pacientului [19].

De asemenea sunt necesare actiuni la un alt nivel. Dintr-o perspectiva mai larga, siguranta pacientului
trebuie sa devina o prioritate in cresterea calitatii si imbunatatirea performantelor furnizorilor de servicii
medicale.

Alte activitati urgente includ:

* elaborarea unor definitii comune privind siguranta pacientului, efectelor adverse si managementul
acestora;

* promovarea sigurantei pacientului ca 0 determinare principala in definirea performantei sistemului de
sanatate;

* investigarea modului 1n care tarile si organizatiile clasifica, masoara, raporteaza si incearca sa prevind
efectele adverse si stabilirea unei baze de date cuprinzatore a acestora;

» elaborarea unui cadru OMS privind sprijinul acordat tarilor pentru activitéti ce includ: (a) clasificarea,
masurarea, raportarea si prevenirea efectelor adverse; stabilirea unei baze complete de date privind
epidemiologia acestora; conceperea unui set comun de masuri si identificarea celor mai bune practici; (b)
promovarea celor mai bune practici privind siguranta pacientului si dezvoltarea standardelor de
performanta a serviciilor de sanatate; (c) identificarea si punerea in aplicare a strategiilor si mecanismelor
pentru siguranta pacientului in sistemele de sanatate; (d) elaborarea si punerea in aplicare a
reglementarilor pentru prevenirea, monitorizarea si raportarea efectelor adverse; si (e) facilitarea
schimbului de informatii si @ schimbului de date;

* crearea unei retele de institutii ca centre de excelentd in Statele Membre pentru a sprijini cercetarea si
punerea in aplicare a rezultatelor acesteia;

* promovarea parteneriatelor intre sectorul public si cel privat In dezvoltarea unor solutii adecvate pentru
rezolvarea efectelor adverse aparute in asistenta medicala [19].

Aceste rezolutii ilustreaza faptul ca efortul pentru asigurarea asistentei medicale mai sigure reprezinta
un efort global ce poate aduce beneficii semnificative pacientilor din intreaga lume indiferent de
standardul tarilor din care provin [18].

In plan national, dupa 1990, capacitatea institutionala si mecanismele de control la nivelul sistemului de
sanatate nu s-au dezvoltat suficient. De exemplu, identificarea, analiza, controlul si monitorizarea riscului
infectios intra-spitalicesc inregistreaza inca deficiente semnificative. Raportarea infectiilor nosocomiale
sau a incidentelor/accidentelor cu risc infectios ocupational este deficitard. Masurile de restrangere a auto-
administrarii i a abuzului de antibiotice sunt insuficient promovate si investigate, iar
supravegherea/monitorizarea fenomenului de rezistenta la antibiotice este de mult timp suboptimala.

Strategia nationala de sinitate 2014 — 2020 si Planul de actiuni pe perioada 2014 — 2020 prevede
prin O.S. 5.4. o serie de directii strategice de actiune si masuri printre care si Cresterea gradului de
sigurantd a pacientului §i a calitdtii serviciilor medicale in unitdtile sanitare prin [6]:

« introducerea evaludrilor de rutina ale performantei la toate nivelurile de Tngrijire folosind
protocoale de estimare a performantei pe diferite niveluri de ingrijire (AMP, centre de tratament
ambulatoriu si spitale); definirea si implementarea unei scheme de audit tehnic care sa includa stimulente
si penalitati ;

* implementarea la nivel national a conceptului de siguranta a pacientului precum si a
instrumentelor/procedurilor aferente, bazate pe evidentele/bunele practici internationale (OMS, UE) ;

» elaborarea si implementarea unui plan strategic national cuprinzand masuri generale pentru
imbunatétirea sigurantei pacientului; identificarea prioritatilor clinice si de management organizational
privind siguranta acestuia; dezvoltarea unei culturii organizationale prin implicarea structurilor de calitate
de la nivelul unitatilor sanitare; dezvoltarea si implementarea programelor de raportare, investigare si
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concluzionare privind evenimentele adverse; dezvoltarea unor programe de educatie si formare pentru
personalul medical; dezvoltarea unor campanii de informare si implicare a pacientilor in imbunatitirea
sigurantei serviciilor medicale; dezvoltarea unor programe de cercetare privind siguranta pacientului;

* revizuirea si Tmbunatatirea cadrului de reglementare privind implementarea studiilor clinice in
sectorul de sanatate din Romania, in linie cu politica comunitara si standardele de bune practici in
domeniu;

» imbunatatirea cadrului de reglementare privind controlul infectiilor intraspitalicesti si a
modalitatile de aplicare a unor precautii general valabile (de exemplu, printr-o linie bugetara speciala in
cadrul unitatii sanitare);

* intdrirea capacitatii de monitorizare si evaluare la nivel central si/sau local pe domeniile
infectiilor nosocomiale si al antibiotico-rezistentei, inclusiv formarea si evaluarea personalului medico-
sanitar, schimbul de informatii si colaborarea metodologica in cadrul retelei EARS-Net, studii precum
cele de tip santineld, etc.

» modernizarea infrastructurii si a circuitelor din spitalele, mai ales la nivelul blocurilor operatorii
si a sectiilor de terapie intensiva si postoperator.

» informarea-educarea populatiei Impotriva abuzului de antibiotice.

f) Grupurile populationale vizate
Grupurile tinta adresate de problemele privind sigurata pacientului sunt:
e personalul medical;

e pacientii si apartindtorii acestora;
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