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1. LISTA CUPRIZAND PERSOANELE LA CARE SE DIFUZEAZA EDITIA SAU DUPA
CAZ REVIZIA DIN CADRUL EDITIEI PROTOCOLULUI DE DIAGNOSTIC

:Trtr Scopul difuzirii Micrestructura/Persoana Data difuzirii Semnitura
o — — - —————————— |
1. Aplicare
2 Informare
3 Evidenti

2. SCOPUL PROTOCOLULUI DE DIAGNOSTIC

Permite actualizarea cunostintelor medicale §i uniformizarea atitudinilor si/sau aptitudinilor
medicale In ceea ce priveste diagnosticul malformatiilor fetale si ale posibilelor deficiente ale
nou-niscutului depistabile la nagtere.
Desfasurarea In conditii optime si sigure a ingrijirilor medicale, cresterea satisfactiei
pacientului, asigurarea continuitifii ingrijirilor, garantarea, ameliorarea §i evaluarea calititii
ingrijirilor aferente activitifii ce priveste diagnosticul malformatiilor fetale si ale posibilelor
deficiente ale nou-nédscutului depistabile la nastere.
Asiguri cregterea eficacitétii §i eficientizarea costurilor §i promoveazi utilizarea eficienti a
resurselor medicale.
Asigurd crearea unei baze de cercetare pentru ecliminarea continud a incertitudinilor si
riscurilor actelor medicale.
Oferi standarde auditabile, ce pot fi imbunatitite.
Reduce semnificativ riscurile asociate procesului de diagnostic al malformatiilor fetale si ale
posibilelor deficiente ale nou-néscutului depistabile la nastere:

» Agravarea stirii de s@nitate a nou-nascutului

» Deficit de imagine a spitalului in mass-media

3. DOCUMENTE DE REFERINTA
Legislatie

Legea nr.95/2006 privind reforma in sdndtate;
OMS nr. 1408/2010 privind aprobarea criteriilor de clasificare a spitalelor in functie de
competenta.




OMS nr. 1232/2011 privind aprobarea ghidurilor de practicd medicald pentru specialitatea
neonatologie.

OMS nr.446/2018 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;

OMS nr. 1410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului
nr. 46/2003;

OMS nr. 1101/2016 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si limitare a
infectiilor asociate asistentei medicale in unitdfile sanitare din atributiile managerului unititii
sanitare, a directorului medical, a medicului sef de sectie A.T.I. sau sectie cu risc, a medicului
curant (indiferent de specialitate) dupa caz, face parte §i: ,,/[..] rdspunde de derularea
activitdtii de screening al pacientilor pentru depistarea colonizdrilor/infectiilor cu germeni
multiplu rezistenti, in conformitate cu prevederile programului national de supraveghere si
control al infectiilor asociate asistentei medicale”,;

Ordinul presedintelui ANM.C.S. nr. 82018 privind aprobarea instrumentelor de lucru
utilizate de cdire Autoritatea Nationald de Management al Calitdtii in Sdandtate in cadrul
celui de al Il-lea Ciclu de acreditare a spitalelor, cu modificdrile si completdirile ulterioare ce
prevede in speta:

» Cerinta ” 02.04.02.02 Spitalul identificd malformatiile/deficientele nou-ndscutului.”

o Indicatorul: ” 02.04.02.02.01 La nivelul spitalului existd protocol de
diagnostic al posibilelor deficiente ale nou-ndscutului depistabile la nastere.”
aferent L.V. 40 — Managementul asistentei medicale a gravidei si a lauzei.

o Indicatorul ” 02.04.02.02.02 Spitalul asigurd resursele materiale necesare
identificdrii malformatiilor/deficientelor nou-ndscutului.” aferent L.V. 40 —
Managementul asistentei medicale a gravidei §i a lduzei, L V. 41 -
Managementul asistentei medicale a nou-nascutului / prematurului.

o Indicatorul: ” 02.04.02.02.03 Spitalul asigurd resursele necesare identificdrii
intrauterine a malformatiilor.” aferent L.V. 40 — Managementul asistentei
medicale a gravidei i a lauzei.

» Cerinta 702.03.05.02 - Personalul medical consemneaza informatiile privind
ingrijirile acordate, rezultatele investigatiilor si recomandirile terapeutice conform
specialitdfii” ce subscrie indicatorii:

e 702.03.05.02.02 - Ora si data efectudrii consulturilor medicale si a
intervenfiilor medicale invazive, diagnostice §i terapeutice, sunt consemnate in
documentele medicale ale pacientului” aferent LV 28 — FO / documente
medicale (in formd letricd sau/si digitald) — centralizarea datelor culese;

e 702.03.05.02.03 - In FO este consemnatd fundamentarea medicali a
recomandarilor de investigatii” aferent LV 28 — FQ / documente medicale (in
Sformda letricd sau/si digitald) — centralizarea datelor culese;

o 702.03.05.02.05 — In FO este consemnati ora la care pacientul este
programat peniru efectuarea investigatiilor” aferent L.V. 25 — Aplicarea
traseului pacientului
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Alte documente, inclusiv reglementiri interne

» Regulamentul de organizare si functionare al Spitalului
» Regulamentul intern al Spitalului

4. DEFINITII SI ABREVIERI
Definitii ale termenilor

Protocol - Totalitatea pasilor ce trebuie urmati, a metodelor de lucru stabilite si a regulilor de
aplicat in vederea executarii

Pacient - Persoana care beneficiaza de ingrijire medicala preventivd, curativa i paliativa
Spital - Unitatea sanitard cu paturi de utilitate publicd cu personalitate juridicd ce furnizeazi
servicii medicale.

Medic curant - Se considerd medic curant numai medicii care lucreazi in sectiile cu paturi
Medic de gardd - Medic care asigurd continuitatea asistentei medicale prin serviciul de
garda. Garda se instituie In unitétile cu paturi pentru continuitatea asistentei medicale intre ora
de terminare a programului stabilit pentru activitatea curentd a medicilor din cursul diminetii
si ora de incepere a programului de dimineati din ziua urmitoare. in zilele de repaus
saptimanal, zilele de sarbatori legale si in celelalte zile in care, potrivit reglementirilor legale,
nu se lucreazi, garda incepe de dimineata si dureazi 24 de ore.

Nou-niscutul sinites este un copil niscut la termenul de gestatie de 37-42 siptimini; cu un
scor Apgar > 7 puncte in primul minut de viatd §i care nu a necesitat resuscitare.

Malformatii fetale reprezinta anomalii structurale sau defecte de dezvoltare fetala

Abrevieri ale termenilor:



cht": ABREVIEREA TERMENUL ABREVIAT
1. | FOCG Foaie de Observatie Clinicd Generald
2. |IAAM Infectie asociata asistentel medicale
3. |NN Nou-niscut
4. |RMN Rezonantd magnetica nucleard
5. |RTG Radiografie

5. DESCRIEREA PROTOCOLULUI DE DIAGNOSTIC
Protocol de diagnostic al posibilelor deficiente ale nou-niscutului depistabile la nagtere’

Incidentele intrauterine, din timpul travaliului sau postnatale pot afecta produsul de
conceptie. Cele intrauterine si din timpul travaliului se concretizeazi in flux sanghuin placentar si in
vasele ombilicale compromis.

Prima manifestare clinica a fitului care reflecta afectarea schimburilor gazoase materno —
placento - fetale, deci hipoxia/ asfixia, sunt decelerfrile cordului fetal. Deceleririle precoce se
asociazd cu comprimarea capului, cele variabile apar In compresiuni ale cordului ombilical, in timp
ce deceleririle tardive sunt indicatori de suferinti fetali certi.

Anticiparea nasterilor cu risc, a nou - nascutilor care vor necesita reanimare la nastere pe
haza anamnezei materne, a sarcinii §i nasterii, permite pregitirea echipei si echipamentului in timp
atil.

Posibilele deficiente ale nou-néscutului la termen sau prematur depistabile la nastere sunt:
e Toate deficientele morfologice vizibile:
> Se deceleazd in urma examenului clinic general al nou-niscutului, imediat dupi
nastere de catre medicul neonatolog/ pediatru, medicul obstetrician, moasa, sau
asistentul medical de neonatologie.
e Malformatii cardiace cianogene
» Se deceleazi de citre medicul neonatolog/ pediatru In urma examenului clinic general
$i pusoximetriei.
e Detresa respiratorie generati de prematuritate
» Se deceleazd de catre medicul neo-natolog/ pediatru sau asistetul medical de
neonatologie In urma examenului clinic general coroborat cu conditia de prematuritate
a nou-nascutului.
e Modificin de tonus muscular i mobilitate
» Se deceleazd in urma inspectiei (examen clinic general) nou-niscutului, imediat dupi
nagtere de cdtre medicul neonatolog/ pediatru, medicul obstetrician, moasa, sau
asistentul medical de neonatologie.

in functie de severitatea deficientei identificate nou — niscutului la nastere, interventiile
pot fi imediate sau temporizate. In situatia in care starea nou-niscutului este critici in urma
deficientelor diagnosticate la nastere, acesta este pregitit si stabilizat hemodinamic in sala de nastere
sau operatie si apoi este transportat cuincubatorul de transport in sectia de terapie intensiva

Toate informatiile aferente procesului de diagnostic al posibilelor deficiente ale nou-
ndscutului la nastere se Inregistreazi in documentele medicale ale nou-nidscutului si, dupi caz, ale
mamei §i In documentele de externare ale acestora.Orice deficenta observata la examenul clinic
efectuat la nastere este comunicat mamei daca starea clinica a acesteia o permite.

Monitorizarea sarcinii in vederea decelirii de malformatii fetale?

In primul trimestru de sarcina se efectueazi urmétoarele investigatii:
e Diagnosticul ecografic al sarcinii de citre medicul obstetrician prin ecografie
tranvaginala in cadrul careia se va descrie:
> In general:
o Localizarea sacului gestational,

! Indicator 702.04.02.02.01 - La nivelul spitalului existd protocol de diagnostic al posibilelor deficiente ale nou-
ndscutului depistabile la nagtere. (LV 40)”
2 Indicator ” 02.04.02.02.03 Spitalul asigurd resursele necesare identificdrii intrauterine a malformatiilor. (LV 40)”




Prezenta embrionului/fatalui,
Estimarea varstei gestationale prin masurarea CRL
Stabilirea prezenteti activitatii cardiace
o Stabilirea corionicititii §i amnionicititii in cazul sarcinilor multiple.
» La 11-13+6 saptamani
o sectiune longitudinala cu masurarea translucentei nucale, vizualizarea osului
nazal
o evaluarea anatomiei fetale
o evaluarea anexelor fetale
e Screening prenatal de laborator
» Dublu test este o investigatie de laborator, serologica, ce se determina intre 11 sapt si
13 si 6 zile de sarcind
o medicul obstetrician va efectua o ecografie iar buletinul ecografic va contine
CRL fetal, DBP fetal si translucenta nuchala
o decizia de a efectua acest test ramane la latitudinea pacientelor.
o coroborarea intre ecografie si determinarile serologice sunt efectuate prin
introducerea datelor in softuri de calcul

» Pacientele trebuiesc informate ca eventualitatea in care rezultatul dublului test este
unul cu risc crescut reprezinta doar o suspiciune de sindrom genetic iar NIPT-ul
(neinvaziv), care necesita si el confirmare prin biopsia de vilozitati choriale sau
amniocentezi (invaziva) dar cu rezultate sigure, in primul trimestru ne poate stabili un
diagnostic de oarecare certitudine in ceea ce priveste sindromul genetic. Medicul
curant sau medicul sef de sectie in cazuni clinice specifice poate sa indice biopsia de
vilozitati choriale sau amniocenteza.Aceste investigatii invazive sunt efectuate la
nivelul clinicii de catre persoane abilitate ca sa efectueze aceste investigatii.Produsul
biologic rezultat este trimis care analiza genetica laboratorului de genetica al spitalului
nostru.

» NIPT (NON INVAZIVE PRENATAL TEST) ce se determina incepand de la 11 sapt
si pana la 24 saptamani

o Intrucit la nmivelul spitalului nostru acest test nu se efectuiaza medicul
obstetrician informeazi pacientele cu privire la oportunitatea (necesitatea si
informatiile care se obtin) de a efectua aceste teste intr-un laborator tert,
acreditat RENAR.

o Decizia de a efectua acest test ramane la latitudinea pacientelor.

o Coroborare intre ecografie si determinarile serologice le efectueazi medicul
obstetrician.

o In caz de rezltat poztiv se recomanda indrumarea pacientei unei
amniocenteze pentru confirmarea sindromului genetic.

» Serologie TORCH de detectarea precoce a infectiilor §i ne oferd un status in ceea ce
priveste titlul de anticorpi protectiei sau nu, de faza acuta sau cronica , pentru
infectiile determinate de Toxoplasma gondi, Rubeola, Citomegalovirus Herpes
simplex 1 si 2 care re pot duce la malformatii SNC, surditate, leziuni ale nervilor
oculari, retard mental etc, si care (toxoplasmoza de ex) pot fi tratate daca sunt
depistate in sarcina.

o De rutina se determina in primul tfrimestru, apoi se va repeta in trimestrul 2 in
cazul in care nu exista anticorpi IgG sau in cazul rezultatelor incerte.

o Investigatia se efectueazi In cadrul laboratorului de analize medicale ale
Spitalului Clinic Municipal de Urgenta Timisoara.

o Interpretarea rezultatelor este efectuati de catre medicul obstetrician.

o in cazul unui rezultat ce indica o infectie acuta (IgM pozitiv) pacientele vor

urma conduita specificA fiecdri infectii detectate incluzind investigatii
suplimentare si tratament.

O 00



In al doilea trimestru de sarcina:

> Triplu test este o investigatie de laborator, serologici, ce se determina intre 14 sapt si
16 si 6 zile de sarcina
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Intrucit acestd investigatie nu se efectueazi la nivelul laboratorului de analize
medicale din cadrul spitalului nostru medicul obstetrician informeazi
pacientele cu privire la oportunitatea (necesitatea §i informatiile care se obtin)
de a efectua aceste teste intr-un laborator tert, acreditat RENAR.

Decizia de a efectua acest test ramane la latitudinea pacientelor.

Coroborare intre ecografie si determinarile serologice le efectueazi medicul
obstetrician.

in caz de risc rezultat pozitiv se va recomanda amniocenteza

» Morfologia fetala - examenul ecografic morfologic fetal se practica in ambulatorul de
specialiate intre 20 si 24 de saptamani, moment in care se va evalua ecografic:

o

O 0000000000

craniu fetal, structurile cerebrale, cornul posterior, linia de mijloc, simetria,
cerebelul, fosa posterioara, nucleii talamici,corpul calos
gatul fetal

coloane vertebrala

memebre superioare si membre inferioare

cord fetal — sectiunea 4 camere, 3 vase

torace fetal

stomac fetal

sectiune transversala cu vizualizarea ambilor rinichi fetali
vezica urinara

anexe fetale: placenta, cordon ombilical

sectiune transversala a cordonului ombilical 3 vase,
evaluarea lichidului amniotic.

Examinarea ecografica din ambulator va fi urmata de recomandarea de efectuare a unei consultatii
pentru care pacienta va primi bilet de trimitere — daca aceasta doreste, in vederea completarii
examinérii morfologiei de catre un personal medical cu competents in morfologie fetala.

In al treilea trimestru de sarcini:

» Examenul ecografic:

o)
o
o)
o)
o
6. RESURSE
Resurse materiale:
e Ecograf

Confirmé prezenta activititii cardiace fetale
Evalueazi prezentatia fetald

Evalueazd anatomia fetala

Estimeazi cregterea fetala prin biometrie
Evalueaza anexele fetale

e Aparaturd de laborator
e Consumabile (ace, seringi, medii de culturd) pentru efectuarea biopsiei de vilozititi coriale.

Resurse umane:

e Medici cu specialitate obstetrici ginecologie cu competenti in ecografie
Medici cu specialitate neonatologie/ pediatrie

(-]
e Moasi
®

Asistenti medicali neonatologie

7. INDICATORI DE EFICACITATE SI EFICIENTA
e Numiarul de nou-ndscuti diagnosticati la nastere cu deficiente, din total nou-niscuti
inregistrati intr-un an.
e Numérul de nou-ndscuti diagnosticati la nastere cu deficiente majore care au fost transferati la
un spital de rang superior, din total nou-ndscuti inregistrati intr-un an.



e Numairul de nou-niscuti diagnosticati la nagtere cu deficiente §i decedati, din total nounascuti
inregistrafi intr-un an.

e Numirul de EAAAM aferente procesului de diagnostic al posibilelor deficiente ale nou-
niscutului depistabile la nagtere inregistrate in ultimul an.

e Numirul de reclamatii/plingeri ale pacientilor/apartindtorilor aferente procesului de
diagnostic al posibilelor deficiente ale nou-nascutului depistabile la nastere inregistrate In
ultimul an.

e Numirul de malformatii fetale identificate din totalul gravidelor monitorizate intr-un an.

e Numirul de EAAAM aferente procesului de diagnostic al malformatiilor fetale inregistrate in
ultimul an.

e Numirul de reclamatii/plangeri ale pacientilor/apartinitorilor aferente procesului de
diagnostic al malformatiilor fetale Inregistrate in ultimul an

8. RESPONSABILITATI:
Medic sef sectie/ compartiment:

- Asigurd implementarea protocolului in Sectia obstetrici — ginecologie/ Compartimentul de
neonatologie din cadrul Spitalului Clinic Municipal de Urgenti Timisoara.

- Informeazid directorul medical/Consiliul medical/Comitet director/Manager cu pmvire la
aparitia situatilor deosebite aferente prezentului protocol.

- Supervizeazi completarea tuturor documentelor medicale aferente proceselor reglementate
prin prezentul protocol

Medic curant/medic de garda:

- Initiazd, face recomanddrile necesare, supravegheaza toate activititile necesare desfasuratii
proceselor reglementate prin prezentul protocol.

- Raportarea EAAAM in aplicatia CaPeSaRo.

- Asigurd completarea tuturor documentelor medicale aferente proceselor reglementate prin
prezentul protocol.

Asistenta sefa:

- Coordoneaza activitatea intregului personal medico-sanitar §i auxiliar din subordine implicat

in procesele reglementate prin prezentul protocol
Asistentul medical/ moasa:

- Desfdsoard corect gi in volum complet toate activititile medicale autonome, la indicatia
medicului §i sub supravegherea medicului aferente procesele reglementate prin prezentul
protocol.

- Asigurd completarea tuturor documentelor medicale ale personalului medico-sanitar gi
auxiliar din subordine implicat in procesele reglementate prin prezentul protocol.

9. CONDITII DE ABATERE DE LA PROTOCOL

Desi protocolul reprezinti o fundamentare a bunei practici medicale bazate pe cele mai
recente dovezi stiintifice disponibile in domeniu, nu trebuie considerat c# aceste recomandéri includ
toate interventiile potrivite sau exclud pe toate cele nepotrivite pentru situatia in cauzi. Protocolul nu
intenfioneazi si inlocuiasci rafionamentul medical 1a fiecare caz in parte. Decizia medicala trebuie sa
ia in considerare particularititile individuale si optiunea pacientului, precum si resursele, caracterele
specifice i limitérile institutiilor de practica medicala. Fiecare medic care aplicd recomandarile in
scopul stabilirii unui plan terapeutic trebuie si utilizeze propriul rationament medical independent, in
functie de fiecare caz in parte i in functie de experienta personala in corelatie cu dotarea institutiei in
care acesta isi desfagoard activitatea.

In caz de necesitate clinicienii vor apela la judecata clinici, cunostiintele §i experienta pe care
le au pentru a decide abaterea de la protocolul dezvoltat. Abaterile de la prevederile protocolului
dezvoltat se vor documenta si se vor argumenta in FOCG tinand cont decircumstantele individuale
ale fiecarui bolnav, de optiunile exprimate de cétre pacient §i de experienta clinicd a practicianului.



10. DIAGRAMA DE PROCES

GRAVIDA

l

AMBULATOR Obsterica
Ginecologie

-Evaluarea gravidei
-stabilirea varstei gestationale
Clinic si ecografic

investigatii

b

Eliberare scrisoare
medicala cu recomadari
sau bilete de trimitere in
functe de necesitati
particularizate de :varsta
gestationala, varsta
gravidei, antecedente
,patologii asociate,
anamnezaetc,

Pacienta

l

Screening ecografic fetal de prim trimestru




Screening prenatal de laborator:
1 Dublu test
2 Triplu test
3NIPT
4 Serologie TORCH
5.Biopsia de vilozitati

v

Monitorizare
timpul sarcini

}

Reevaluare clinica si
ecograficd in al doilea
trimestru de sarcina

v

Morfologia fetala- examenul ecografic

morfologic
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