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[bookmark: _GoBack]1. Мета процедури — підвищити ефективність і раціональність використання у КНП «Чернігівська обласна дитяча лікарня» ЧОР антибактеріальних препаратів завдяки стандартизації та оптимізації процесів їх призначення за профілактичними та лікувальними показаннями, для того щоб досягнути максимального терапевтичного ефекту та знизити стійкість мікроорганізмів до протимікробних препаратів.
2. Область застосування: процедуру застосовує медичний персонал у всіх структурних підрозділах лікарні.
3. Визначення та скорочення:
Антибіотики (антибактеріальні препарати) — хімічні речовини, що мають здатність вибірково пригнічувати зростання (розмноження) або викликати руйнування (лізис) мікробних клітин (бактерій).
Антибіотикорезистентність — зниження чутливості мікроорганізмів до протимікробних препаратів, що розвивається у відповідь на нераціональне застосування антибіотиків резерву, внаслідок чого останні стають неефективними.
Антибіотикочутливість — чутливість мікроорганізмів до антибактеріальних препаратів.
Емпірична антибактеріальна терапія — стартова антибактеріальна терапія, спрямована на найбільш імовірний збудник інфекції.
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Антибіотикопрофілактика (запобіжна терапія) — раннє, перед розрізом шкіри, призначення оперованому хворому антибіотиків для того, щоб бактерицидна концентрація антибіотика в тканинах і порожнинах, що мають ризик розвитку післяопераційної інфекції, створювалася до мікробної контамінації та підтримувалася до кінця операції.
ВІК – відділ інфекційного контролю.
4. Вимоги до персоналу. Відповідальність та компетенції.
Працівники не допускаються до виконання робіт без проведених навчання, підготовки і перевірки знань щодо СОП відповідальною особою у відділеннях.
Відповідальність за зміст, своєчасний перегляд цієї СОП несе фармацевт ВІК.  
Контрольний екземпляр СОП зберігається у медичного директора, ВІК. Екземпляри СОП зберігаються безпосередньо на робочих місцях виконавців робіт.
5. Опис процесу
5.1. Раціональне застосування антибіотиків
Антибактеріальні препарати у лікарні застосовують із лікувальною та профілактичною метою.
Розробкою та впровадженням принципів раціонального застосування антибактеріальних препаратів у лікарні займається Комісія – мультидисциплінарна група, до якої входить:
· медичний директор;
· завідувачі відділень;
· епідеміолог ВІК;
· фармацевт ВІК;
· старші медичні сестри.
Функції Комісії:
1. Організовує процеси, контролює призначення та застосування антибактеріальних препаратів у лікувальних та профілактичних цілях відповідно до клінічних посібників і рекомендацій.
2. Проводить моніторинг та аналізує результати антибактеріальної терапії, формує зворотний зв’язок із лікарями.
3. Навчає лікарів і медсестер передових практик використання антибіотиків і запобігання розвитку стійкості мікроорганізмів до них.
4. Розглядає можливість призначати резервні групи антибіотиків індивідуально для кожного конкретного пацієнта й за потреби надає допуск.
5. Щорічно формує перелік антибактеріальних препаратів для профілактичного й лікувального використання.
Функції фармацевта:
1. Керує створенням і переглядом протоколів щодо профілактичного й лікувального застосування антибактеріальних препаратів у лікарні.
2. Інформує лікарів про раціональне використання протимікробних препаратів і контролює їх належне застосування.
3. Організовує та контролює утилізацію невикористаних протимікробних лікарських препаратів відповідно до встановлених процедур.
4. Здійснює моніторинг дозування препаратів для завершення або продовження курсу лікування протимікробними препаратами.
5. Рекомендує вибір медикаментозних препаратів за відсутності показань до використання протимікробних препаратів під час лікування захворювань, що не потребують їх застосування.
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6. Надає лікарям і спеціалістам у галузі охорони здоров’я, які вводять ліки в організм пацієнту або іншим способом впливають на використання лікарських засобів, оновлену інформацію про антибіотики.
7. Ефективно контролює ресурси й застосування протимікробних препаратів.
Функції епідеміолога:
1. Відстежує тенденції щодо мікроорганізмів із множинною лікарською стійкістю (MMDR) і повідомляє про них.
2. Бере участь у навчанні лікарів щодо застосування антибіотиків.
3. Долучається до розробки інструкцій, локальних протоколів, програм, процедур із раціонального застосування антибіотиків та оптимізації антибіотикопрофілактики.
4. Бере участь в аудиті, аналізі та звітності щодо застосування антибіотиків.
5. Щоквартально надає звіт щодо чутливості до антибіотиків на рівні клініки.
Функції керівників відділень і лікарів:
1. Призначають антибіотики.
2. Беруть активну участь у програмі та підтримують її діяльність.
3. Виправдано й раціонально застосовують антибіотики та поліпшують їх застосування.
Функції медичних сестер:
1. Забезпечують правильний забір біологічних зразків перед початком прийому антибіотиків.
2. Відстежують та оцінюють зміни у стані пацієнта, а також та повідомляють про них.
3. Фіксують отримані результати бактеріального дослідження відібраних зразків.
Пацієнти та члени їхніх сімей проходять навчання з раціонального застосування антибактеріальних препаратів.
5.2. Основні елементи й цілі програми управління антибіотиками
Обов’язок керівництва лікарні: надавати необхідні людські, фінансові, інформаційні й технологічні ресурси.
Відповідальність: комісія - мультидисциплінарна група КНП «Чернігівська обласна дитяча лікарня» ЧОР відповідають за управління, повноту виконання та результати роботи програми.
Лікарська експертиза: медичний директор разом із завідувачами відділень, фармацевтом курує та вдосконалює процедури застосування антибіотиків.
Дії Комісії:
· проводить ретроспективний аналіз — аудит антибактеріальної терапії експертом із застосування антибіотиків; 
· вносить пропозиції щодо оптимізації використання лікарських засобів;
· видає допуск до призначення резервних антибіотиків;
· контролює проведення антибіотик «Тайм-аута» через 72 год після початку емпіричної антибактеріальної терапії з урахуванням аналізу її ефективності та за потреби корегує призначення після доступу клінічних і лабораторних показників, зокрема результатів бактеріального посіву.
Відстеження програми: контроль призначень антибіотиків за допомогою вимірювання процесу й результатів має вирішальне значення для виявлення можливостей та впливу втручань.
Складання звітів: регулярне оновлення інформації про застосування та стійкість до антибіотиків для працівників, які призначають їх, керівництва лікарні, фармацевта, медичних сестер.
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Навчання працівників: ключовий компонент комплексних зусиль із поліпшення використання антибіотиків, що має на меті навчити лікарів, медсестер і пацієнтів прогнозувати несприятливі реакції на антибіотики, запобігати стійкості до них та оптимально призначати такі препарати.
Цілі програми:
Оптимізувати застосування антибіотиків для максимально ефективного лікування та профілактики інфекцій.
Запобігати небажаним наслідкам — розвитку стійкості до протимікробних препаратів і побічних реакцій.
Знизити захворюваність і смертність від інфекцій та стійкість до протимікробних препаратів.
Зменшити вживання та знизити витрати на придбання антибіотиків.
Розробити локальні протоколи щодо раціонального використання антибіотиків та оптимізації антибіотикопрофілактики.
Оптимізувати вибір антибіотиків і тривалість терапії.
Здійснювати моніторинг використання антибактеріальних препаратів, оцінювати та/або вимірювати процес і результати.
5.3. Оптимальне використання антибіотиків для лікування інфекцій і правильне застосування профілактичної антибіотикотерапії
Вибір та призначення антибіотикотерапії з лікувальною метою.
За клінічної потреби антибіотикотерапія з лікувальною метою розпочинається з емпіричного призначення антибактеріального препарату.
Під час емпіричного призначення антибіотикотерапії лікар:
· ухвалює рішення, що вона необхідна конкретному пацієнту згідно з клінічними проявами та рекомендаціями протоколів лікування;
· оцінює ступінь інфекції за конкретного захворювання, локалізацію, алергійний анамнез пацієнта.
За можливості бактеріологічного дослідження необхідно провести забір матеріалу. Коригування виду препарату та його дозування відбувається після одержання результатів щодо виявленої мікрофлори та її чутливості до антибактеріальних препаратів.
Причини формування стійкості мікроорганізмів до дії антибактеріальних препаратів зумовлені тим, що медичні працівники:
· нераціонально призначають та застосовують антибіотики у випадках, коли вони не є необхідними;
· призначають та застосовують резервні антибіотики в ситуаціях, де успішно можна застосовувати антибактеріальні препарати широкого спектра дії;
· продовжують застосовувати антибіотик широкого спектра дії після того, як отримали результати чутливості;
· призначають і застосовують невідповідний антибіотик та/або його некоректні дози та/або курс застосування.
Зниження ризику антибіотикорезистентності відбувається завдяки складеному у ЗОЗ списку резервних антибіотиків, які потребують ретельного моніторингу.
Антибіотики групи доступу (А) — антибіотики, які активні щодо широкого спектра найпоширеніших бактеріальних патогенів і з якими пов’язана менша ймовірність формування резистентності порівняно з антибіотиками груп спостереження та резерву.
Антибіотики групи спостереження (В) — антибіотики, з якими пов’язана вища ймовірність формування резистентності, що належать до Переліку критично важливих протимікробних препаратів для медичного застосування та/або антибіотики, з якими пов’язаний висо
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кий ризик селекції резистентних мікроорганізмів.
Антибіотики групи резерву (С) — антибіотики та їх класи, які мають застосовувати виключно для лікування підтверджених або підозрюваних інфекцій, спричинених бактеріальними збудниками з множинною лікарською стійкістю.
Антибіотики групи резерву необхідно розглядати як препарати «крайньої міри» та обмежити їх застосування винятковими специфічними випадками та умовами, коли інші альтернативи недієві або невідповідні.
Допуск до призначення антибіотиків групи В (спостереження) видається за погодженням з завідувачем відділення, групи С (резерву) – медичним директором через форму преавторизації антибактеріальних препаратів групи резерву.
Медичні працівники лікарні проводять антибіотикопрофілактику згідно з чинними міжнародними принципами відповідно до наказу МОЗу № 822 від 17.05.2022 р. «Про затвердження Стандарту «Парентеральна периопераційна антибіотикопрофілактика» та розробленого на їх основі СОПу. 
5.4. Моніторинг пацієнта з антибіотикотерапією та механізм нагляду й контролю раціонального застосування антибактеріальних препаратів
Антибіотик «Тайм-аут».
Лікар, що здійснює моніторинг самопочуття пацієнта, через 48-72 год після початку прийому антибіотика оцінює загальний стан хворого, температуру тіла та інші клінічні показники згідно з клінічним протоколом лікування конкретного захворювання.
Не пізніше ніж через 72 год після початку антибактеріальної терапії лікар проводить аналіз ефективності антибіотика «Тайм-аут» — повторно обирає антибіотик після доступу до клінічних і лабораторних даних, зокрема результатів бактеріального посіву.
Аналіз ефективності оцінюють за чотирма запитаннями:
· чи піддається інфекція лікуванню антибіотиками?
· чи приймає пацієнт раціональну антибіотикотерапію (коректність дози та способу введення антибіотика)?
· чи можна застосовувати ефективніший антибіотик для лікування інфекції?
· як довго пацієнт має приймати антибіотик?
За відсутності позитивного клінічного ефекту у пацієнта лікар коригує антибіотикотерапію.
Рішення про припинення антибіотикотерапії лікар ухвалює на підставі нормалізації температури тіла, регресу основних симптомів і позитивної динаміки основних лабораторних показників, зокрема зниження лейкоцитозу, С-реактивного білка, ШОЕ, прокальцитоніну тощо.
Тривалість антибіотикотерапії залежить від нозології, тяжкості інфекції згідно з протоколами лікування захворювання.
Проспективний аудит та зворотний зв’язок.
Проспективний аудит та зворотний зв’язок установлює постійну взаємодію Комісії з лікарями для координації індивідуального плану лікування для кожного пацієнта.
Проспективний аудит та зворотний зв’язок проводить експерт із застосування антибіотиків.
Лікарі отримують зворотний зв’язок та пропозиції щодо оптимізації застосування протимікробних препаратів..
5.5. Відстеження й моніторинг програми з використання протимікробних препаратів
Контроль призначень антибіотиків завдяки вимірюванню процесу та результатів має вирішальне значення для виявлення можливостей і впливу втручань.
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Моніторинг процесу має на меті оцінювання:
· відповідності до чинних принципів та протоколу щодо застосування антибіотиків.  
· можливих непотрібних антибіотиків та/або комбінацій антибіотиків — безперервний процес, який проводить фармацевт за допомогою вивчення показників антибіотиків в інформаційній системі. Випадки нераціонального застосування антибіотиків, виявлені внаслідок оцінювання процесу, обговорюють із лікарями.
Моніторинг застосування антибіотиків має на меті оцінювання:
· тривалості лікування антибіотиками (Length of therapy, LOT) — кількості днів, упродовж яких пацієнт приймає антибіотики, незалежно від кількості днів прийому інших лікарських засобів;
· кількості днів терапії антибіотиками (Days of Therapy, DOT) — кількості днів, упродовж яких пацієнт отримує антибіотик, незалежно від дози, відносно ліжко-днів.
Вимірює застосування антибіотиків щокварталу фармацевт.
Антибіотикограма: що шість місяців епідеміолог проводить аналіз і готує звіт про сукупну чутливість до антибіотиків на рівні клініки. Щоб полегшити застосування антибіотиків, звіти про їх використання подають та обговорюють із лікарями на щомісячних зустрічах та/або медичних конференціях. Випадки нераціонального застосування антибіотиків обговорюють із лікарями.
6. Навчання персоналу. Проводиться на початку працевлаштування й надалі відповідно до планів.
7. Ключові показники, аудит та контроль якості.
Моніторинг та оцінювання роботи із застосування протимікробних препаратів.
Для того щоб досягнути ключових показників ефективності раціонального застосування антибактеріальних лікарських засобів, у клініці систематично оцінюють споживання цієї групи препаратів за допомогою програми WhoNet.
Щороку Комісія подає звіт керівнику лікарні.
Що три місяці Комісія та епідеміолог оцінюють призначення антибіотиків за трьома аспектами:
· призначення правильних доз антибіотиків;
· контроль за тривалістю антибіотикотерапії згідно з протоколами лікування;
· виявлення несприятливих наслідків і запобігання їм.
8.Нормативні документи:
1. Наказ МОЗ України від 23.08.2023 р. № 1513 «Про затвердження Стандарту медичної допомоги «Раціональне застосування антибактеріальних і антифунгальних препаратів з лікувальною та профілактичною метою».
2. Наказ МОЗ України від 17.05.2022 р. № 822 Про затвердження Стандарту «Парентеральна периопераційна антибіотикопрофілактика».
3. Наказ МОЗ України від 03.08.2021р. № 1614 «Про організацію профілактики інфекцій та інфекційного контролю в закладах охорони здоров’я та установах/ закладах надання соціальних послуг/ соціального захисту населення».
4. The Core Elements of Hospital Antibiotic Stewardship Programs, 2019.
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