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3. Scopul procedurii documentate

3.1. Stabileste modul de derulare a procesului privind conduita in caz de accident cu expunere la

produse biologice

3.2. D4 asigurdri cu privire la existenia documentatiei adecvate pentru gestionarea cazului de accident cu
expunere la produse biologice

3.3. Asigurd continuitatea activititii, inclusiv in conditit de fluctuatie a personalului.

3.4. Sprijind Curtea de Conturi si/sau alte organisme abilitate in actiuni de auditare si/sau control, iar pe
conducitorul entitétii publice il sprijind in luarea deciziei.

3.5. Alte scopuri specifice procedurii documentate:
- previne aparitiei infectiilor cu BIV, HVB gi HVC in rindul personalului medico-sanitar din spital

- Stabileste circuitele, resursele si responsabilii in caz de accident cu expunere la produse biologice a

personalului

4. Domeniul de aplicare a procedurii documentate
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4.1. Procedura documentat@ privind gestionarea cazului de accident cu expunere la produse biologice
stabileste activitétile ce trebuie realizate in vederea limitérii consecintelor accidentelor cu expunere ta
produse biologice in rdndul personalului medico-sanitar

42. In activitatea privind gestionarea cazului de accident cu expunere la produse biologice sunt
implicate urmatoarele persoane: medicii sefi si asistentii sefi de sectie, medicii curanti, personalul
medico-sanitar mediu $i auxiliar din sectiile cu paturi si compartimente medicale, medicul de laborator,
medicu} epidemiolog din cadrul CPIAAM

4.3. Principalele activitati derulate in vederea limitdrii consecinfelor accidentelor cu expunere la
produse biologice, sunt urmatoarele:

-anuntare accident de cétre persoana accidentats

-gestionare a persoanei accidentate

-gestionare pacient sursa

-raportare caz

4.4. Compartimentele fumizoare de date gi/sau care implicate in gestionarea cazului de accident cu
expunere la produse biologice (AEPB)

sunt:
e Conducerea entitaiii publice;
¢ Comisia de monitorizare;
e Compartimentul resurse umane;
e Alte compartimente:

-Sectiile cu paturi
- Laborator
-CPIAAM

5. Documente de referin{i (reglementiri) aplicabile activititii procedurale

5.1. Legislatie primara
- Odin nr. 1101/2016 pentru aprobarea normelor de supraveghere prevemire si limitare a
infectiilor asociate asistentei medicale in unititile cu paturi

- Ord 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curgjarea, dezinfeciia si sterilizarea in
unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curdtenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia méinilor in functie de
nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derulldrii procesului de sterilizare 1 controlul
eficienfei acestuia

5.2, Legislatie secundara

e ORDIN nr. 600 din 20 aprilie 2018 privind aprobarea Codului controlului intern managerial al
entitétilor publice
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5.3. Alte reglementari interne ale entitatii publice

¢ Regulamentul privind organizarea si functionarea Spitalului de Psihiatrie si pentru Masuri de
Siguranta Jebel

¢ Alte instructiuni ale Spitalului de Psihiatrie si pentru Masuri de Siguranta Jebel

¢ Acte administrative emise de conducétorul entitdtii publice

e Fisele postului personalului medico sanitar si auxiliar

6. Definitii gi abrevieri

6.1. Definitii ale termenilor

Nr. | Termenul Definitia si/sau, daca este cazul,

crt. actu] care defineste termenul

1. AEPB (AES) Accident | Definitie conform anexa 3 la Ordinul nr. 1101/2016
cu expunere la produse
biologice

(Accident cu expunere la
sange)

6.2. Abrevieri ale termenilor

Nr. | Abrevierea Termenul abreviat
cri.
l. P.S./P.O. Procedura de sistem/Procedurd operationala
2. E Elaborare
3. \' Verificare
4, Av Avizare
S. A Aprobare
6. Ap Aplicare
7. Abh. Arhivare
AEPB (AES) Accident cu expunere la produse biologice

(Accident cu expunere la sdnge)

CPIAAM Compartiment de prevenire a infectiilor asociate
asistentei medicale

HIV, HVB, HVC Virusul imunodeficientei umane, virusul hepatitei B,
virusu] hepatitei C

PPEP profilaxie post-expunere profesionala
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7. Descrierea procedurii documentate
Definitii:

- Persoana care lucreaza in sistemul samitar: orice persoana (angajat, student, voluntar) ale carei
activitati implica contactul cu pacienti, sange sau alte produse biologice provenite de la pacienti, in
cabinete, sectii, compartimente sau laboratoare.

- Expunere cu risc de infectie HIV, VHB, VHC, care necesita profilaxie post-expunere
profesionala (PPEP): accidentarea transcutana (exemplu: intepatura cu ac sau taietura cu un obiect
taios), contactul mucoaselor sau al pielii, care prezinta leziuni ce-i afecteaza integritatea (ex: expunerea
pe o piele cu excoriatii, taieturi, delabrari, flictene, eczeme sau alte afectiuni dermatologice) sau
contactul cutanat pe o piele intacta, dar cu o durata prelungita (ex.: cateva minute si chiar mai mult) sau
implicarea unei suprafete intinse de contact cu sange, tesuturi sau alte produse biologice contaminate
vizibil cu sange.

- Produse biologice: a) sperma, secretii vaginale; b) fluide (lichid cefalorahidian, sinovial, pleural,
peritoneal, pericardic, amniotic); ¢) concentrate de HIV (in laboratoare).

In absenta sangelui vizibil in saliva, lacrimi, sudoare, urina, fecale, lapte aceste produse biologice nu
sunt considerate cu risc de infectic HIV si nu impun masuri de profilaxie antiretrovirala si de
supraveghere medicala PPEP.

- Caz de expunere profesionala: orice persoana care lucreaza in sistemul sanitar si care a suferit o
expunere accidentala cu risc de infectic HIV, VHB, VHC prin contact cu sange sau produse biologice
considerate cu risc de infectie.

I. MASURI CARE SE [AU IMEDIAT DUPA EXPUNERE:

a) Persoana expusa accidental aplica imediat protocolul de management al expunerii accidentale la
produse biologice, respectiv:

1. ingrijire de urgenta:

- expunere cutanata: spalare cu apa si sapun 5 minute;

- expunere percutana: spalare cu apa si sapun, urmata de aplicarea unui antiseptic cu timp d¢ contact
conform recomandarilor producatorului;

- expunere mucoasa: spalare cu ser fiziologic sau cu apa 5 minute.

2. chimioprofilaxie, pentru infectia HIV, adminjstrata in functie de tipul expunerii, de starea
pacientului-sursa;

3. vaccinare postexpunere dupd evaluarea riscului de infectare:

- in prima ora de la accident persoana se prezinta ta medicul sef de sectie/compartiment sau la medicul
de garda;

- in termen de 24 de ore se prezinta la responsabilul serviciului/compartimentului de prevenire a
infectiilor asociate asistentei medicale pentru consultanta in vederea evaluarii riscului;

- in termen de maximum 48 de ore spitalul anun{a medicul de medicina muncii pentru luarea in
evidenta;

b) Medicul curant/sef de sectie/compartiment sau medicul de garda va lua urmitoarele misuri:
|. Evalueazi persoana si asigura, in maximum 2 ore de la producerea expunerii accidentale, recoltarea
esantioanelor de sange atit de la pacientul-sursa, cét si de la persoana expusi accidental, in functie de
antecedentele cunoscute ale fiecaruia, cu respectarea legislatiei privind testarea voluntara cu consiliere.
Testele care se efectueaza sunt: AgHBs, antiHBs, antiHB¢, antiVHC, test HIV.
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2. Conlucreaza cu medicul epidemiolog al spitalului in vederea:
-evaludri statusului epidemiologic al pacientului sursd urmirind daci : sursa este HIV cunoscuta, sursa
HIV are test rapid pozitiv, sursa are status biologic necunoscut si risc epidemiologic crescut, sursa are
AgHBs / AcHBs prezenti (risc de hepatita B), sursa AcHCV este pozitiv (risc de hepatita C);
-trimiterii accidentatului in primele 24 de ore la Spitalul de Boli infectioase pentru chimioprofilaxia
HIV (daci este cazul)
- stabilirii, atit a necesitdtii imunizérii rapide antihepatita B, cét §i a schemei de vaccinare, daca este
cazul, in functie de statusul vaccinal si titrul Ac anti-HBs ale persoanei
3. Completeaza si transmite catre serviciul/compartimentul de prevenire a infectijlor asociate asistentei
medicale al spitalului, in maximum 24 de ore de la producerea expunerii accidentale, fisa de raportare
a expunerii accidentale a personalului medico-sanitar, de ingrijire si auxiliar la produse biologice;

4. anegistreaza expunerea accidentala in registrul de evidenta a expunerilor accidentale la produse
biologice al sectiei;

¢). Laboratorul spitalului :

- efectueaza testele rapide solicitate pentru pacientul-sursa;

- comunica imediat rezultatele testarilor, medicului care a solicitat testarea §i compartimentului de
prevenire a infectiilor asociate asistentei medicale din cadrul spitalului;

d). Serviciul/Compartimentul sau medicul responsabil pentru prevenirea infectiilor asociate
asistentei medicale din spitalul in care a avut loc expunerea accidentala la produse biologice:

1. raspunde de instruirea personalului medico-sanitar si auxiliar cu privire la obligativitatea raportarii
expunerii accidentale si metodele de prevenire;

2. participa impreuna cu medicul infectionist (dac3 exista in spital) sau cu medicul curant, la evaluarea
riscului de infectie si consilierea persoanei accidentate cu privire la HIV, VHC, VHB;
3. inifiaza, dach este cazul, vaccinarea de urgen{i antihepatitd B, in cadrul unitétii, a persoanei expuse, §i
o inregistreazd in registrul de evidenta a expunerii accidentale la produse biologice al sectiei;

4. urmareste vaccinarea persoanei expuse si finalizarea schemei de vaccinare;

5. transmite situatia vaccinarilor persoanelor expuse accidental la produse biologice, mediculut de
medicina muncii;

6. anunti comp. SSM pentru comunicarea accidentului citre Medicul de medicina Muncii, in vederea
luarii Tn evidenta a persoanei accidentate

7. colecteaza si trimite fisele de raportare a expunerii accidentale a personalului medico-sanitar, de
ingrijire si auxiliar la produse biologice, completate, lunar, pana in data de 5 a lunii pentru luna
anterioara, Directiei de sanatate publica Timis ;

8. transmite anual catre Directia de sanatate publica Timis situatia vaccinarilor antihepatitice B
efectuate postexpunere accidentala;

9. intocmeste si transmite anual catre Directia de sanatate publica judeteana, fisa unifatii sanitare
privind situatia vaccinarii antihepatita B a personalului medico- sanitar, de ingrijire si auxiliar

8. Responsabilitiifi in derularea activititii procedurale

Responsabilii de respectarea si implementarea acestei proceduri sunt: medicii 3i asistentii
sefl de sectie, medicii curanti, personalul medico-sanitar mediu si auxiliar din sectiile cu paturi i
compartimente medicale, personalul CPIAAM
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9. Formular de evidenti a modificirilor procedurii documentate

Nr. | Numérul gi data | Numarul gi data | Numarul paginii | Descrierea Avizul |
crt. | editiei reviziei unde s-a | modificarii conducatorului
efectuat compartimentului
modificarea in cadrul cdruia
s-a elaborat
procedura
| 2 3 4 5
I. | Editial/28.02.2008
2. Revizial/01.05.2012 | Pag descriere | Conform
Ord
946/2005
3. Toate paginile | Conform Ord
Revizia2/20.02.2019 600/2018
4, Editia
11/03.03.2025
10. Formular de analizi a procedurii documentate
Nr.Crt. |- : Nume si | Aviz favorabil . | Aviz nefavorabil
: Compartiment | prenume . = S e DT
"~ i conducitor - Semnatura | Data | Observafii | Semnatura | Data
. compartiment - | m—— i ialaiE
| Director 3404
medical 2013
2
11. Formular de difuzare a procedurii documentate
Nr.. Data . Data. . | " |Data
EX. | Compartiment | Nume si prenume | PAMIML | Sempatura | FHAEM | Semnatura | Intrarit
ERAO Sl i sl : 7o procedurit ) o o o lin .
S sl D e s it setite . |vigoare
1 Exemplarul nr. 1 (originalul) se pastreazi la Comisia de Monitorizare, in cazul procedurilor de
sistem si la compartimentul initiator, in cazul procedurilor operationale
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12.2. Documente utilizate
12.2.1. Lista si provenienta documentelor utilizate

-Ghidul de prevenire al [AAM al unitatii

- Ghid pentru prevenirea si limitarea fenomenului de rezistentd la antimicrobiene
(AMR) si a infectiilor asociate asistenfei medicale (IAAM) (program European derulat prin
MS)

-Ordin nr. 1101/2016

12.2.2. Continutul si rolu] documentelor utilizate
-Ordinul nr. [101/2016 prevede misuri in caz de accident cu expunere la produse biologice
in scopul prevenirii aparitiei infectiitor cu HIV, HVB si HVC
-Ghidul de prevenire al [AAM al unitd{ij contine precautiunile standard, mijloace de protectie
$1 modul lor de aplicare in activitatea personalului medico-sanitar

- Ghid pentru prevenirea si limitarea fenomenului de rezistenta la antimicrobiene (AMR) 5i a
infectiilor asociate asistentei medicale (LAAM) prevede criterii de vaccinare profilactica a
persoanei care suferd un accident cu expunere la produse biologice

12.2.3. Circuitu! documentelor
¢ Procedura este elaboratd de CPTAAM si difuzata cétre sectii cu paturi, compartimente
medicale,

12.3. Resurse necesare
12.3.1. Resurse materiale
Resursele materiale necesare sunt: computere, materiale sanitare, reactivi de laborator,
12.3.2. Resurse umane
Resursele umane necesare sunt: personal medico-sanitar in sectii, medic epidemioclog,

medic Boli infectioase, responsabil SSM

12.3.3. Resurse financiare
Resursele financiare necesare sunt stabilite prin bugetul entitatii publice

12.4. Modul de lucru

12.4.1. Planificarea operafiunilor §i actiunilor activititii
e Conform descrierii proceduris

12.4.2. Derularea operafiunilor si acfiunilor activitatii
e Conform descrierii procedurii

12.4.3. Verificarea rezultatelor activititii
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Indicatori de performanta

: Analiza rezultatelor dupa implementare
Indicatori de = monitorizare a | X .
rezultatelor ; . Analiza, 1| Analiza 2| Analiza 3 | Analiza
AT e _ |(data) ~ |(data)  |(data) = |(data)
Indicatori de structura.
Personal
Numar anual accidente cu expunere la
produse  biologice  Tn  réndul
ersonalului medico-sanitar
Indicatori de proces
Numar doze de vaccin antihepatiti B
achizifionate de  spital]  pentru
vaccinarea postexpunere la produse
biologice
Indicatori de rezultat
-Numér anual de angajati vaccinati
pentru Hepatitd B cu schema rapidi, in
unitate, din total AEPP/AES
-Numar anual de angajati diagnosticati
cu HVB, HCV sau HIV dupi un
AEPP/AES
Tabel luare la cunostinta/ instruire de ciitre/ a personalului pentru Data:
2:1 Nume si Prenume Functia .| Semniitura
1
2
3
4
5

Tabel testare personal

Data test#rii ¢

Persoana care a efectuat testarea

Nr.

Crt Nun__le.ml?renume S

.B-_f"

. Ns. Sem'n.ﬁtu_'r-a

1

2
3
4
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12.5. Anexe, inregistriri, arhivari
Nr. | Denumirea | Elaborato | Aprob | Numar Difuzar | Arhivare Alte
anex | anexei r a de e Lo | Perioad | Element
1 exemplar ¢ a e
e

0 1 2 3 4 S 6 7 8
1. Schema de | Dr. 1 Sectii

evaluare in | Negrut medical

vederea Sabina e

imunizarii

contra

Hepatitei B

a persoanei

expuse la

AEPP/AES
2. Schema Dr. 1 Sectii

de Negrut medical

manageme | Sabina e

nt al

cazului de

AEPP/AES
3. Figa cazului 1 Sectii

de AEPP cf medical

Anexa Ord. e

1101/2016
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Editia: IT

Revizia:

Exemplar nr.1

Anexa ]

Schema de evaluare epidemiologicd in vederea vaccinirii contra Hepatitei B, post-
expunere la singe sau alte fluide biologice cn singe a personalului medico-sanitar, in
funcfie de statusul vaccinal i titrul Ac anti-HBs:

Statusul Pacient Persoual Testare
personalului sursi (Ac anti- | Vaccinare serologica
medico-sanitar (AgHBs) HBs) post-
vaccinare
Raspuns  serologic | Nu este necesara nicio actiune
prezent
si documentat
Raspuns serologic pozitiv / Nu este Neaplicabil
insuficient si | necunoscut | indicatd NU
documentat, negativ Nu este necesara nicio actiune
dupd 2 serii complete
Raspuns necunoscut | pozitiv / <10 Da
dupd necunoscut | mUL/ml Initiati
0 seric completa de revaccinarea
vaccinare negativ <10 Da
mULl/m/ Initiati
revaccinarea
orice >10 - -
rezultat mUl/ml
Nevaccinat/incomplet | pozitiv / - Da
vaccinat sau refuz al | necunoscut Vaccinare
vaccinarii cornpieta
negativ - Da
Vaccinare
completa
Nota:

Eficienta profilaxiei postexpunere (PPE) este determinata de perioada dintre expunere si
administrarea primei doze de
vaccin, ea diminuand cu cat aceasta perioada este mai lunga.

In cazul intepaturilor, taierilor cu obiecte posibil contaminate, intervalul recomandat pentru
profilaxia postexpunere este de

<7 zile de la expunere.
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Editia: 11

Revizia;

Exemplar nr.1

Anexa2

Schema de management al cazului de AEPP/AES

Expunere Spélare cu apa si | Anunfare in | Recoltare Persoana
cutanata sdpun 5 minute, | maxim | ord de | esantioanc singe | accidentatd se
Expunere [—aplicare [a accident a|de la persoana Lprezint}i in
percutand antiseptic superiorului  —— xpusd E‘,‘_.‘J primele 48 de
—srarhic care | pacientul sursa, [ ore la CPLAAM
Expunere Spalare cu ser | completeazd figa | in maxim 2 ore: | al spitalului cu
mucoasi :B]ziologic sau | cazului Test HIV, Ag | declaratie
apa 5 minute postexpunere HBs, Ac. | privind
(anexal) antiHBs,  Ac. | accidentul si
Anti HBe, Ac | fisa cazului
anti VHC postexpunere
completatd i
parafaté de
medicul sectiei

miasuri:

Medicul epidemiolog plus medic

curant /infecfionist evalueazd riscul infectios §i ia

Daca pacientul

antiretrovirala

BIV pozitiv-

persoana expusd € trimisd la Sp.
Boli infectioase pentru medicatie

Dacd este cazul, medicul epidemiolog

decide

schema de vaccinare de urgenfd pt. Hepatiti B, la

nivelul unitafii

Medicul epidemiolog raporteazi
(lunar) cazul la DSP si anuntd
respoasabilul SSM din unitate

Responsabilul SSM anuntd in 48 de ore medicul de
Medicina Muncii pentru luarea in evidengd a cazului
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Anexa 3
Fisa raportirii expunerii accidentale a personalului medico-sanitar, de fngrijire si
auxiliar la produse biologice

Judegul o Spitalul ..o Sectia/compartimentul unde a avut loc
expunerea accidentala ...............

DATE PERSOANA EXPUSA: Nr. de inregistrare al cazului raportat .........
Inijiale ... CNP ........... Data nagterii __/ / _ Sex: | M |_| F | | Categorie profesionala:
|_| medic |_] asistent | | personal de ingrijire |_| personal auxiliar | | Vechime in activitatea

profesionali ...... Vechime in serviciul actual ..... | |

Status vaccinal HVB: | | vaccinare completda 3 doze |_| vaccinare incompleta | | in curs de
vaccinare |_| nevaccinat |_| necunoscut |

DATE DESPRE EXPUNEREA ACCIDENTALA:
Data expunerii: _ /_/ Ora expunerii = ... Locul producerii expunerii
Manevra I de rutind L situagie de urgenta
Natura expunerit:
fntepare ac: || DA [} NU
Téiere || DA | JNU dacda DA: Leziune || superficiala || profundi

Contact cu fluid biologic: |_| DA |_| NU, | | daca DA tipul fluidului biologic .........ccruneiee.
Locul contactului: |_| mucoase |_| tegumente intacte |_] tegumente lezate

MECANISMUL EXPUNERII ACCIDENTALE
| | Autoaccidentare | | Accidentare de citre un pacient | | Accidentare de citre un coleg
Accidentare prin colectare-transport deseuri taictoare/infepitoare |_| Alte mecanisme

....................................

PREVENIREA:

Aplicarea precautiilor standard: |_| DA | | NU Echipament de protectie: Manusi {_| DA |_|
NU Mascz | | DA |} NU |_| nu este cazul Halat | | DA | | NU Protector facial |_| DA |_| NU
[_| nu este cazul |} alte ...coooeomreviinienieic e,

DATE - SURSA EXPUNERII ACCIDENTALE: Sursa: cunoscutd |_| DA || NU | |

dacd DA - Date pacient-sursa cunoscuta:
Status HIV: infectat | | DA || NU [_| necunoscut dacd da tratamentul ...........
Status VHB: infectat | ] DA [ | NU |_| necunoscut daci da tratamentul ..........

Status VHC : infectat |_| DA | | NU |_| necunoscut |
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ATITUDINEA FATA DE PERSOANA EXPUSA
MASURI IMEDIJATE | | DA | NU
Spalare cu apa i sipun |} DA || NU | Antiseptic || DA || NU
TESTARE

Testul HIV rapid || DA |] NU dacd nu de c¢e? ...
Examene serologice inijiate cu ocazia expuneril HIV ELISA || DA || NU
Antigen HBs || DA || NU Anticorpi anti HBs |] DA || NU
Anticorpi antf HVC |J DA || NU | | Altele e
VACCINARE HVB || DA [ NU
CHIMIOPROFILAXIA infectiei HIV || DA |J NU data inceperii .././ ...
COMENLATII: e e |

| Nume prenume si semnitura medic sef sectie/compartiment/medic sef gardd care a
inregistrat expunerea accidentala la produse biologice:
.................................................................... Data completarii: .../.../........

Pagina 17 din 17






