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Scurt istoric

In octombrie 2004, OMS a lansat programul WHO Patient Safety privind siguranta pacienlui, ca rdspuns 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 pacientului ca problema
globala in domeniul sanatatii.

Programul WHO Patient Safety 1si propune sd coordoneze, sd difuzeze si sa accelereze imbunatatirea sigurantei
pacientilor in intreaga lume.

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

Sursa: Site-ul oficial OMS: https://www.who.int/patientsafety/about/en/



https://www.who.int/patientsafety/about/en/

Fapte chele

Practicile nesigure privind medicatia si erorile de medicatie reprezinta 0 cauza principala a prejudiciilor evitabile Tn
sistemele de sanatate din Tntreaga lume. La nivel global, costul asociat erorilor de medicatie a fost estimat la 42 miliarde
USD anual.*

Datele europene, preponderent din statele UE, arata in mod constant ca erorile medicale si evenimentele adverse legate
de ingrijirea sanatatii apar in 8% pana la 12% n timpul spitalizarii. Raportul An organisation with a memory prezentat in
2000 de catre Departamentul de Sanatate al Regatului Unit, 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 Tn
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.

23% dintre cetatenii UE sustin ca 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 vatamarile
rezultate din erorile medicale pot fi prevenite printr-o abordare sistematica cuprinzatoare a sigurantei pacientilor.
Statisticile arata ca aplicarea strategiilor de reducere a ratei evenimentelor 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 incidente de invaliditate permanenta si 95 000 mai putine decese intr-un an.**

* Sursa site-ul oficial OMS: https://www.who.int/patientsafety/medication-safety/en/
**Sursa: site-ul oficial OMS: http://www.euro.who.int/en/health-topics/Health-systems/patient-safety/data-and-statistics



https://www.who.int/patientsafety/medication-safety/en/
http://www.euro.who.int/en/health-topics/Health-systems/patient-safety/data-and-statistics

Date despre dinamica si nivelul fenomenului in Romania
in context european

v" In Romania, in primele 4 luni ale anului 2019 au fost raportate de citre 69 de spitale, peste 1 000 de
infectii nosocomiale. Prin comparatie, numarul acestor infectii recunoscute si raportate aproape s-a
dublat, fata de aceeasi perioada a anului 2018 si evidentiaza Situatia grava dar si preocuparea tot mai
mare a unitatilor sanitare in recunoasterea si anuntarea lor pentru a putea fi gestionate corect.

v Analiza infectiilor nosocomiale facuta de Autoritatea Nationala de Management al Calitatii Tn Sanatate
(ANMCYS) indica si faptul ca in aceeasi perioada a evaluarii (4 luni in 2018 vs 4 luni in 2019), 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 Tn vederea acreditarii) a crescut de la 50 de unitati sanitare (cu 635 infectii
intraspitalicesti raportate) la 69 (1092 infectii intraspitalicesti raportate).

v 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 la suta a
detectarii prezentei altor bacterii care se dezvolta Tn mediul spitalicesc.

Sursa: Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate (ANMCS):
https://anmcs.gov.ro/web/o-mai-buna-recunoastere-si-raportare-a-infectiilor-asociate-asistentei-medicale/



https://anmcs.gov.ro/web/o-mai-buna-recunoastere-si-raportare-a-infectiilor-asociate-asistentei-medicale/

Factori de risc care pot influenta erorile de medicatie (1)

Factori asociati cu personalul medical

Lipsa pregatirii Tn privinta aplicarii terapiilor

Insuficienta cunostintelor si experientei in materie de medicamente
Cunoasterea insuficienta a pacientului

Perceptia necorespunzatoare a riscului

Personal medical suprasolicitat sau obosit

Probleme legate de sanatatea fizica si emotionalad a personalului medical
Slaba comunicare intre personalul medical si pacienti

X N N X X X

Factorii asociati pacientilor
v’ Caracteristicile pacientului (de exemplu, barierele de personalitate, alfabetizare si limba)

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

Sursa: Medication Errors Report: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/252274/9789241511643-
eng.pdf;jsessionid=029770965ADB17386ED93A58F53B82C7?sequence=1



https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/252274/9789241511643-eng.pdf;jsessionid=029770965ADB17386ED93A58F53B82C7?sequence=1

Factori de risc care pot influenta erorile de medicatie (11)

Factorii asociati cu mediul de lucru

v

AN N N

Volumul de munca si presiunea timpului

Distragerile si intreruperile in actul terapeutic

Lipsa protocoalelor si procedurilor standardizate

Resurse insuficiente

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

Factoril asociati cu medicamentele

AN

AN

Denumirea medicamentelor

Etichetare si ambalare

Rutina sistemului de prescriere, prelucrarea retetelor si autorizare
Monitorizarea pacientilor

Sursa: Medication Errors Report: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/252274/9789241511643-
eng.pdf;jsessionid=029770965ADB17386ED93A58F53B82C7?sequence=1



https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/252274/9789241511643-eng.pdf;jsessionid=029770965ADB17386ED93A58F53B82C7?sequence=1

Factori de risc care pot influenta erorile de medicatie (I111)

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)

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

e Protocoale inadecvate care permit erori umane

e Interfata intre asistenta primara si cea secundara

e Monitorizarea insuficienta la nivelul asistentei secundare

e Justificarea incompleta a recomandarilor privind ngrijirile secundare

Sursa; Medication Errors Report:

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/252274/9789241511643enqg.pdf:jsessionid=029770965ADB17386ED93A
58F53B82C77?sequence=1



https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/252274/9789241511643eng.pdf;jsessionid=029770965ADB17386ED93A58F53B82C7?sequence=1

Posibile interventii la nivel national |

v" In Roménia 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 Tn domeniu - aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 398 din 20
martie 2019 publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, Nr. 220 din 21 martie 2019. Noile
ghiduri au fost elaborate de Comisia de Anestezie Terapie Intensiva a Ministerului Sanatatii si de
Societatea Romana de Anestezie Terapie Intensiva.*

v Ghidurile includ liste de verificare a echipamentului de lucru, proceduri pentru siguranta
interventiei chirurgicale, liste de identificare a situatiilor de urgenta in anestezie, precum si standarde
internationale pentru practica medicala Tn siguranta in anestezie.**

Sursa: *Monitorul oficial: https://lege5.ro/MonitorOficial/mongg3danzyqiyg/monitorul-oficial-partea-i-nr-220-21-03-
2019?numar=220&d=21-03-2019

**https://360medical.ro/stiri/ghidurile-privind-siquranta-pacientului-in-specialitatea-ati-au-intrat-in-vigoare/2019/03/22/



https://lege5.ro/MonitorOficial/mongq3danzygiyq/monitorul-oficial-partea-i-nr-220-21-03-2019?numar=220&d=21-03-2019
https://360medical.ro/stiri/ghidurile-privind-siguranta-pacientului-in-specialitatea-ati-au-intrat-in-vigoare/2019/03/22/

v

v

v

Posibile interventii la nivel national (11)

Nota de fundamentare a Ordiului MS argumenteaza ca specialitatea ATl a cunoscut o dezvoltare
deosebita Tn ultimii 10 ani in Roménia, 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 roméanesti 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 societatile nationale de anestezie si publicate
Tn 2010, cu precizarea unor revizuiri periodice.

«Dincolo de alinierea Romaniei la standarde recunoscute unanim la nivel European, care devin obligatorii si
n activitatea ATI din Roménia, recomandarile 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, precizeaza Ordinul MS.

Sursa: https://360medical.ro/stiri/ghidurile-privind-siguranta-pacientului-in-specialitatea-ati-au-intrat-in-
vigoare/2019/03/22/



https://360medical.ro/stiri/ghidurile-privind-siguranta-pacientului-in-specialitatea-ati-au-intrat-in-vigoare/2019/03/22/

Politici la nivel national (1)

v"Tn plan national, dupa 1990, capacitatea institutionald 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 ese deficitara. Masurile de restrangere a auto-administrarii si a abuzului de
antibiotice sunt insuficient promovate si investigate, iar supravegherea/monitorizarea
fenomenului de rezistenta la antibiotice este de mult timp suboptimala.

Sursa: Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate (ANMCS):
https://anmcs.gov.ro/web/wp-content/uploads/2016/05/extras-strateqie-sanatate.pdf



https://anmcs.gov.ro/web/wp-content/uploads/2016/05/extras-strategie-sanatate.pdf

Politici la nivel national (11)

v’ Strategia nationala de sanatate 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 siguranta a pacientului si a calitatii serviciilor medicale n unitatile sanitare prin:

- introducerea evaluarilor de rutina ale performantei (evaluari ale calitatii axate pe rezultate)
la toate nivelurile de Tngrijire pe baza unor protocoale de evaluare a performantei pe 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);

- revizuirea si imbunatatirea cadrului de reglementare privind implementarea studiilor clinice
pe subiecti umani efectuate in sectorul de sanatate din Romaénia, in linie cu politica
comunitara si standardele de buna practica in domeniu.

Sursa: Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate (ANMCS):
https://anmcs.gov.ro/web/wp-content/uploads/2016/05/extras-strategie-sanatate.pdf



https://anmcs.gov.ro/web/wp-content/uploads/2016/05/extras-strategie-sanatate.pdf

Politici la nivel national (111)

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

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

Intarirea capacitatii de monitorizare si evaluare la nivel central si/sau local pe domeniile infectiilor nosocomiale
si al antibioticorezistentei, inclusiv formarea si evaluarea personalului medico-sanitar, schimbul de informatii si
colaborarea metodologica in cadrul retelei EARS-Net, studii precum cele de tip santinela, 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

Sursa: Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate (ANMCS):
https://anmcs.gov.ro/web/wp-content/uploads/2016/05/extras-strategie-sanatate.pdf



https://anmcs.gov.ro/web/wp-content/uploads/2016/05/extras-strategie-sanatate.pdf
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