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Introducere

Protocoalele medicale sunt documente standardizate care
descriu proceduri si pasi specifici pentru diagnosticarea, tratarea si
gestionarea anumitor afectiuni sau situatii clinice.

- scopul principal al protocoalelor este de a standardiza procesul
activitatii medicale, asigurand astfel uniformitatea, eficienta si calitatea
ingrijirilor oferite pacientilor si un act medical de calitate, pentru reducerea
erorilor si cresterea sigurantei pacientilor.

- in multe spitale din Romania, protocoalele medicale raman doar
teoretice, nefiind implementate corespunzator in practica zilnica.

Procesul de acreditare a spitalelor, gestionat de Autoritatea
Nationala de Management al Calitatii in Sanatate (ANMCS), include
criterii privind aplicarea protocoalelor, dar experienta acumulata in
esul de evaluare indica adesea deficiente majore in conformitate.
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Tipuri de protocoale medicale

Protocoale clinice: se bazeaza pe ghiduri de buna practica si studii de
caz, ofera recomandari clare privind diagnosticarea si tratamentul
anumitor afectiuni, avand ca scop reducerea variatiilor nejustificate in
abordarea medicala.

Protocoale de management al afectiunilor acute si cronice: se refera
la gestionarea specifica a unor boli precum diabetul, astmul, accidentul
vascular cerebral etc.

Protocoale de diagnostic si tratament: ofera algoritmi de investigare,
diagnostic si interventie terapeutica pentru diferite afectiuni, stabilind un
parcurs logic si eficient pentru medicii curanti.

Protocoale de management al cazului: aceste protocoale stabilesc

etapele de coordonare multidisciplinara a cazurilor complexe, precum

oncologice sau cardiovasculare, implica colaborarea intre diferite
itati medicale pentru un plan de tratament optimizat.
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Tipuri de protocoale medicale

Protocoale de management al unor simptome sau stari:. abordeaza
gestionarea unor simptome specifice, cum ar fi agitatia psihomotorie la
pacienti.

Protocoale pentru efectuarea manoperelor/interventiilor medico-
chirurgicale: descriu tehnici operatorii sau manevre medicale
specifice, asigurand o executie corecta si uniforma a procedurilor.

Protocoale de ingrijire: vizeaza activitatea personalului medical si
asistentilor, asigurand standarde pentru ingrijirea pacientilor internati,
preventirea infectiilor asociate asistentei medicale si siguranta in
administrarea medicamentelor, includ proceduri legate de alimentare,
[Zare sau prevenirea escarelor.
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Diferenta dintre protocoale, ghiduri
S| proceduri

Ghidurile clinice: Sunt recomandari elaborate sistematic, bazate pe dovezi
stiintifice, care ofera indrumari generale privind ingrijirea intr-o anumita
situatie clinica. Acestea sunt concepute la nivel national sau international si
servesc drept cadru pentru dezvoltarea protocoalelor locale.

Protocoalele clinice: Sunt adaptari locale ale ghidurilor clinice, detaliind ce
trebuie facut, de catre cine, cand si cum intr-o anumita situatie clinica.
Protocoalele reflecta circumstantele si variatiile locale, fiind mai specifice si
mai rigide decat ghidurile.

Procedurile: Descriu pasii specifici pentru realizarea unei anumite
interventii sau manevre medicale. Acestea sunt si mai detaliate decat
alele, concentrandu-se pe modul exact de efectuare a unei sarcini
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Protocoale medicale Tn Romania
cadrul legal si aplicabilitatea

Ministerul Sanatatii - Legea nr. 95/2006 privind reforma n
domeniul sanatatii stabileste principiile generale ale
sistemului de sanatate, inclusiv aspecte legate de elaborarea
si implementarea protocoalelor medicale.

CNAS - elaborarea si actualizarea protocoalelor terapeutice.
Aceste protocoale sunt esentiale pentru prescrierea,
eliberarea si decontarea medicamentelor in sistemul public
de asigurari de sanatate.

ANMCS - Ordinul nr. 446/2017 reglementeaza standardele
de calitate in vederea acreditarii spitalului, spitalele sunt

evaluate pe baza respectarii protocoalelor si implementarii
elor de control al calitatii si sigurantei pacientului.
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Protocoale medicale Tn Romania - cadrul legal institutiile
responsabile pentru elaborarea si implementarea protocoalelor

Ministerul Sanatatii - Legea 95/2006: Are rolul de a elabora
politici de sanatate si de a aproba ghiduri si protocoale clinice,
asigurandu-se ca acestea sunt aliniate la standardele internationale si
adaptate contextului national,

Casa Nationala de Asigurari de Sanatate (CNAS): Responsabila
de implementarea protocoalelor terapeutice, asigurandu-se ca
medicamentele si tratamentele sunt prescrise si decontate conform
reglementarilor in vigoare.

Comisiile de specialitate MS/CMR/: Formate din experti in
diverse domenii medicale, aceste comisii contribuie la elaborarea si
actualizarea protocoalelor, oferind expertiza si recomandari bazate pe
dovezi stiintifice.

Unitatile medicale: Spitalele si alte institutii medicale au
abilitatea de a implementa protocoalele la nivel local, adaptandu-
ifieul si resursele disponibile.
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Implementarea protocoalelor in spitalele din
Romania

Raportul ANMCS (2019) indica ca
multe spitale au protocoale doar pe
hartie, fara aplicare concreta. Cauzele
unel astfel de situatii inclua
supraincarcarea personalului si lipsa
unor mecanisme de audit eficient.
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Diferentele intre teorie si practica

Teoria: La nivel teoretic, protocoalele medicale sunt considerate
coloana vertebrala a calitatii actului medical.

Ele sunt elaborate pe baza celor mai recente dovezi stiintifice,
presupun cooperarea interdisciplinara, instruirea continua a
personalului si audituri periodice.

Conform teoriei, aplicarea protocoalelor ar trebui sa fie universala,
unitara si adaptata nevoilor pacientului.

Practica: in realitate, aplicarea protocoalelor variaza semnificativ de
la o unitate medicala la alta.

Ele sunt uneori insuficient cunoscute, rar actualizate sau prost
Implementate.

ca o aplicare superficiala sau formala, din dorinta de a
ge cerintele de acreditare, si nu dintr-o convingere reala
rii lor clinice.
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De ce sunt protocoalele medicale
teoretice 1n spitale?

Factori sistemici

Lipsa de formare si training continuu - formarea continua a
personalului medical pentru implementarea corecta a protocoalelor. Cu toate
acestea, in practica, exista deficiente in organizarea si participarea la
programe de formare, ceea ce afecteaza aplicarea efectiva a protocoalelor.

Deficiente in managementul spitalelor

Raportul de activitate al Spitalului "Prof. Dr. Constantin Angelescu" din 2019
evidentiaza necesitatea revizuirii procedurilor operationale si a protocoalelor
terapeutice, indicand existenta unor lacune in managementul calitatii si in
Implementarea standardelor ANMCS.

Supraincarcarea cadrelor medicale

in Raportul de activitate 2019 al ANMCS se mentioneaza ca sistemele

e confrunta cu o cerere mereu crescanda de servicii medicale, ceea
g supraincarcarea personalului medical si poate afecta

2 adecvata a protocoalelor.

g
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De ce sunt protocoalele medicale
teoretice In spitale?

Factori economici si resurse insuficiente
Buget redus si acces limitat la echipamente moderne

Analiza eficientei si eficacitatii actului medical realizata de
ANMCS subliniaza ca escaladarea costurilor si resursele limitate
reprezinta provocari majore pentru spitale, afectand capacitatea
acestora de a implementa si respecta protocoalele medicale.

Lipsa unor sisteme informatizate de monitorizare

Implementarea sistemelor informatice pentru monitorizarea
aplicarii protocoalelor este esentiala. Totusi, multe spitale nu
dispun de astfel de sisteme, ceea ce ingreuneaza evaluarea
itatii si identificarea deficientelor.
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De ce sunt protocoalele medicale
teoretice In spitale?

Factori culturali si rezistenta la schimbare

Lipsa unei culturi organizationale bazate pe respectarea
protocoalelor - conform Ordinului nr. 446/2017 privind aprobarea
standardelor de acreditare, se pune accent pe necesitatea unel
culturi organizationale care sa promoveze respectarea
protocoalelor. Cu toate acestea, implementarea acestei culturi
intampina dificultati in multe unitati sanitare.

Tendinta de a aplica practici individuale in locul
standardelor impuse. Observatiile din teren indica faptul ca, in
ciuda existentei protocoalelor, personalul medical recurge
desea la practici individuale, nealiniate cu standardele, ceea ce
aza uniformitatea si calitatea ingrijirilor.
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Discrepantele intre teorie si practica

** Protocoalele sunt elaborate, dar nu sunt distribuite
eficient sau explicate personalului;

“* Existenta unui protocol nu garanteaza aplicarea sa
corecta;

** Monitorizarea aplicarii este rara sau formala;

*» Protocoalele sunt adesea privite ca sarcini
administrative, nu ca un sprijin real pentru
activitatea medicala;

~L|psa unor indicatori de performanta clari incearca
Ificarea impactului real al protocoalelor asupra
tatii actului medical.
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Exemple de discrepante dintre teoria
protocolului si realitatea spitaliceasca

Adaptarea insuficienta la contextul local.
protocoalele/ghidurile elaborate la nivel national sau
international pot sa nu tina cont de specificul local al unui
spital, ceea ce duce la dificultati in implementare. De
exemplu, un protocol care presupune utilizarea unor
echipamente avansate pentru diagnosticare sau tratament
poate fi dificil de aplicat in spitalele cu resurse limitate.

Lipsa formarii continue: Personalul medical care
nu beneficiaza de formare continua poate intampina
dificultati in aplicarea corecta a protocoalelor actualizate

w “lll P
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Exemple de discrepante dintre teoria
protocolului si realitatea spitaliceasca

Protocolul pentru infarct miocardic acut

¢ Teorie: Pacientul trebuie sa primeasca tromboliza in primele 30 de
minute de la prezentare sau sa fie transferat urgent intr-un centru
PCI (angioplastie coronariana)

< Realitatea: In spitalele care nu au cardiologi de garda sau unitati
PCI disponibile, tromboliza este administrata mai tarziu sau deloc.

Protocolul pentru septicemie

“ Teorie: Administrarea de antibiotice cu spectru larg trebuie initiata
in prima ora de la diagnostic

< Realitate: In unele spitale, exista intarzieri in identificarea
sepsisului si in obtinerea aprobarilor pentru utilizarea anumitor
otice, ceea ce duce la o aplicare tardiva a tratamentului.
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Exemple de discrepante dintre teoria
protocolului si realitatea spitaliceasca

Protocolul pentru prevenirea IAAM

¢ Teorie: Spitalele trebuie (declara) sa aiba un plan riguros
de prevenire a infectiilor, cu echipe dedicate si controale
periodice.

** Realitate: Unele spitale nu au personal suficient sau nu
respecta aceste controale, ducand la cresterea infectiilor
intraspitalicesti.

(Sursa: Raportul Ministerului Sanatatii privind aplicarea

protocoalelor medicale Tn Romania, 2022)
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Provocari si solutii pentru imbunatatirea
aplicarii protocoalelor in practica
Rezistenta |la schimbare din partea personalului medical

Provocare:
Un numar semnificativ de cadre medicale percep protocoalele ca o

limitare a autonomiei profesionale sau ca o povara birocratica
suplimentara.

Solutii:

Implicarea activa a medicilor in elaborarea si adaptarea protocoalelor
la realitatile locale.

Organizarea de sesiuni de informare si formare continua axate pe
beneficiile aplicarii protocoalelor (scaderea riscului medico-legal,
sterea sigurantei pacientului, eficienta crescuta).

area liderilor de opinie (ex. medici primari cu experienta) ca
stinat6ri ai protocoalelor.
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Provocari si solutii pentru imbunatatirea
aplicarii protocoalelor in practica

Lipsa de actualizare si adaptare la contextul local

Provocare:
Unele protocoale sunt fie depasite, fie copiate fara adaptare din

ghiduri internationale, nefiind aplicabile n totalitate Tn contextul
unui spital romanesc.

Solutii:

Stabilirea unor comisii multidisciplinare pentru revizuirea
periodica a protocoalelor.

Integrarea specificului local (resurse disponibile, infrastructura,
pologie a pacientilor) in redactarea protocoalelor.

a,unor versiuni ,scurte” ale protocoalelor, usor de consultat

actiitatea zilnica.
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Provocari si solutii pentru imbunatatirea
aplicarii protocoalelor in practica
Lipsa timpului si a resurselor

Provocare:
Volumul mare de munca, lipsa personalului sau a
echipamentelor necesare pot face ca aplicarea protocoalelor sa

fie dificila Tn practica.
Solutii:

Digitalizarea protocoalelor prin integrarea lor in sistemele
iInformatice spitalicesti (ex. fisa pacientului electronica).

Standardizarea unor pasi prin fol de observatie tipizate sau
cklist-uri.

iport managerial pentru alocarea de resurse (umane si
aterjdle) in functie de prioritatile protocolare.
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Provocari si solutii pentru imbunatatirea
aplicarii protocoalelor in practica
Comunicare deficitara intre departamente

Provocare:

Protocoalele implica adesea colaborarea intre mai multe sectii sau
echipe, iar lipsa unei comunicari eficiente poate duce la intreruperi sau

interpretari gresite.
Solutii:

* Introducerea de coordonatori de protocol (ex. asistente sefe sau
medici desemnati) care sa supervizeze aplicarea protocolului intre

sectii.

« Crearea unor canale de comunicare rapide (ex. grupuri dedicate n
icatii de mesagerie interna).

nulari_si exercitii practice interdisciplinare pentru clarificarea pasilor
urmat.
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Provocari si solutii pentru imbunatatirea
aplicarii protocoalelor in practica

Monitorizarea si evaluarea slaba a respectarii protocoalelor

Provocare:

Fara mecanisme de control si feedback, aplicarea protocoalelor
poate deveni superficiala sau inconsistenta.

Solutii:

Audituri interne periodice privind aplicarea protocoalelor in
cazuri reale.

Implementarea unui sistem de feedback anonim din partea
personalului privind fezabilitatea protocoalelor.

cerea de indicatori de performanta (KPI) corelati cu
llcarea.protocoalelor, legati de evaluarea profesionala.

vy |l é .

www.fppt.info



Provocari si solutii pentru imbunatatirea
aplicarii protocoalelor in practica
Cultura organizationala si lipsa leadership-ului medical

Provocare:

In lipsa unui climat organizational favorabil, angajatii pot fi demotivati
sau lipsiti de incredere in utilitatea protocoalelor.

Solutii:

Promovarea unei culturi a sigurantei si calitatii, in care protocoalele
sunt privite ca instrumente de sprijin, nu de constrangere.

Dezvoltarea leadership-ului medical prin formarea liderilor informali si
sustinerea celor care aduc initiative de calitate.

sterea publica a echipelor care aplica exemplar protocoalele
emiifipterne, comunicari in buletinul spitalulur).
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Ghid clinic - protocol aplicabil Tntr-

un spital
Analiza ghidului si a nevoilor spitalului

*»Selectarea ghidulul

“*Evaluarea conformitatii

“*ldentificarea resurselor necesare

Crearea versiunii locale a protocolului
“*Personalizarea recomandarilor

*» Stabilirea traseulul pacientului

aPefinirea responsabilitatilor

\daptarea la legislatia si normele ANMCS
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Ghid clinic - protocol aplicabil Tntr-

un spital
Elaborarea documentului final al protocolului -

Structura documentului
“*Scopul si obiectivele protocolului.

*Criterii de includere si excludere pentru
aplicabilitatea protocolului.

“*Etapele clinice: investigatii, diagnostic,
tratament, monitorizare.

‘*Resurse necesare:. echipamente, medicamente,
onal implicat.

icatori de monitorizare a eficientel
olului.
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Ghid clinic - protocol aplicabil Tntr-

un spital
Testare si validare

**Aplicarea intr-o perioada pilot
*»Colectarea feedback-ului
“*Revizuirea protocolului
Implementare si monitorizare continua
“*Training pentru personal
“*Integrarea in procedurile spitalului

wnorizare prin audit intern
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Mecanisme de implementare si
adaptare la realitatea din spitale

Procesul de implementare include mai multe etape esentiale:

Identificarea necesitatilor: Se evalueaza actele medicale
pentru care este necesara elaborarea de protocoale de diagnostic si
tratament. anmcs.gov.ro

Elaborarea protocoalelor: Implicarea echipei manageriale a
spitalului, alaturi de profesionistii implicati in ingrijirea pacientilor, este
esentiala in acest proces. sanatateromania.ro

Formarea personalului: Se organizeaza sesiuni de instruire
pentru a asigura ca personalul medical intelege si aplica corect
protocoalele.

Monitorizarea si evaluarea: Se stabilesc proceduri de
monitorizare a respectarii protocoalelor si de evaluare a eficacitatii
a. anmcs.gov.ro
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Impactul aplicarii deficitare a
protocoalelor

“*Cresterea riscurilor pentru pacienti

“*Efecte asupra personalului medical si a
sistemului sanitar

“*Risc de malpraxis

%
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Aspecte cu implicatii medico-legale si
adaptarea protocoalelor la practica clinica

Protocoalele clinice nu sunt doar instrumente de
standardizare a practicii medicale, ci si documente
cu valoare juridica.

Modul Tn care acestea sunt concepute, aprobate si
aplicate are implicatii directe asupra raspunderii
legale a unitatii sanitare si a personalului medical.
Intr-un sistem medical supus unei presiuni
crescute din partea pacientilor si a sistemulul
juridic, elaborarea riguroasa a protocoalelor este
tiala pentru prevenirea riscurilor medico-

, darsi pentru a le transforma in instrumente
‘Oractica de zi cu zi.
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Concordanta cu legislatia si ghidurile
nafionale/internationale

Claritatea limbajului si evitarea ambiguitatii
Documentarea deciziilor clinice

Flexibilitate controlata in aplicarea protocoalelor
Delimitarea clara a responsabilitatilor

Validarea formala a protocoalelor

Irea personalulul
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In loc de concluzii

Diferentele dintre teoria protocoalelor medicale
si aplicarea acestora in spitale sunt generate de
multiple factori, de la resurse insuficiente pana la
rezistenta la schimbare si lipsa digitalizarii.
Implementarea unor solutii precum digitalizarea,
formarea continua si adaptarea protocoalelor la
realitatea locala poate contribui semnificativ la
reducerea acestor discrepante si la

Wététirea calitatii actului medical
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Transformarea unui ghid intr-un protocol aplicabill
intr-un spital necesita adaptare la realitatile unitatii
medicale, implicarea personalului si monitorizare
continua.

Acest proces asigura siguranta pacientului,
eficienta tratamentelor si conformitatea cu
standardele nationale si internationale.

Va multumesc!
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