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1. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor protocolului

Editia sau, dupd caz, Componenta Modalitatea Data de la care se aplica
revizia in cadrul revizuitd reviziel - prevederile editiei sau
editiel revizicifeditici
1 2 3 4
KGO0, Zoly

2. Scopul protocolului

Scopul principal al protecolulud 1l reprezintd gestionarea riscului crovilor de
diapnostic 31/ sau tratament.

Implementarea PM asigwra reducerea variabilitayii de praclici. permite actualizarea
cunogtintelor medicale si uniformizarea atitudinilor g1 / sau aptitudinilor medicale de
diagnostic $i tratamendl, la nivelul standardului de Ingrijire propus.

Asigurd cresterca eficacititii 31 elicientizarea costurilor si promoveazi utilizarea eficienti
a resursclor medicale si asigurdl o bazd rationald pentru transferuri intre clinicl de nivelur
diferite.

3. Domeniul de aplicare a procedurii operajionale
Protocelul se aplica tuturor pacientilor cu suspiciune de Otita medie cu efuzie din Scctia

ORL Bega, cod DRG:

Nivel de plicare — asiatentd medicala de ambulatoriu

1.1.
1.2, Nivcl de plicarc — asiatentd medical spitaliceascs

4. Documente de referintd (reglementiri) aplicabile activitifii procedurate
4.1. Reglementiri internationale
l. Upto date

2. Bluestone CD (1997} Otitis media. In: Johnson JT, Yu VL {eds) Infectious discases
and antimicrobial therapy of the ears, nose and throat. WB Saunders, Philadelphia, pp
273-191

3. Cunnmingham MI, Cavey ED {19%93) Otitis media with effusion. Tn Nadol 1B,
schuknecht HF (eds) Surgery of the ear and temporal bone, Raven Press, New Yaork,
pp 205-221

4. Fricdmann RA, Kesser BW (2001) Surgery of ventilation and mucosal disease. In:
Brackmann DE, Shelton C, Arriape MA (eds) Otologic surgery. WH Saundears,
Philadelphia, pp 68-81
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Atkinson H, Wallis 5, Coatesworth AP. Otitis media with effusion. Postgrad Med.
20035; 127(4):381-385

6. Maw R, Bawden R, Spontanecus resclution of severe chronie glue ear in children and
the effect of adenoidectomy, tonsil- lectomy, and insertion of ventilation tubes

{orommets). BMJ. 1993; 306(68580): 756760

7. NICE CG 60 Surgical management of otitis media with efTusion, 2008.
htipffpuidance.nice. org.uk/CGE0Y. Accessed December 17, 2018

8. Wilhamson [, Benge 5, Barton §, et al. A double-blind randomised placebo-controlled
irial of topical intranasal corticosteroids in 4 to 11-yesr-cld children with persistent
hilateral otitis media with effusion in pnmary care. Health Technol Assess, 2004
13(37):1-144

4.2, Reglementiri nationale

5. Definitii si abrevicri ale termenilor utilizatfi in procedura operationali

3.1. Definitii ule termenilor

Nr, ; e e .

- Termenul Definitia si/san, dacil este cazul, actul care defineste termenul

1. Protocol medical | un set de reguli care trebuic respectate de personalul medical in stabilirea
diagaosticului gifsaa stabilirea tratamentulul unui pacient cu susupiciunes
de anumiid afectiune

2. Pacient orice persoand care tndzplineste cel putin unul dintre wrmitoarele criterii:

a. Persoana care are o plangere sau un mecanism sugestiv penteu o boald
gau un vitimare potentiuli,
b. Peorsoana care prezintd aspecte evidente de boald sau de vEldEmare sau
Persoana identificatd de citre un apelant informat care solicitd
) gvaluarea pentru boald sau rinire potentiald.
3, Pacient critic pacientul cu functiile vitale instabile sau cu alectiuni care pot avea
complicatii ireversibile si care necasiti inlerventie medicald de urgenta

=

sau ingrijiri intr-c sectie de terapie intensivi generald sau specializatd;

4, Asistentd | ansamblul de masuri diagnostice si terapeutice intreprinse de citre
medicald de personal medical calificat. Fa poate fi acordata la diferite niveluri de cétre
urgenti medici $1 asistenti medicali cu diferite grade de pregitire:

3 Urgenti accidenlarca sau imbolndvirea acuta, care necesiti acordarea primului
medicali ajutor calificat sifsau a asistenfei medicale de urgent, la unul sau mai

. multe nivelur de compelen{d, dupd caz. Ea poale (1 urgentii ¢u pericol

Fagad dn il
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vital, unde este nzecsari/sunt necesare una sau mai multe resurse de
interventic in faza prespitaliceasca, continudnd Ingrijirile inir-un spital
local, judefean ori regional, sau urgentd {frd pericol vital, unde ingrijirile
pot fi efectuate, dupé caz, cu sau fard utilizarea unor resurse
preapitalicesti, la un centru or? cabinet medical aulorizat sau, dupid caz. la
un spital;

18 |semmwn
3.2, Abrevieri ale termenilor
Nr. | Abrevierea Termenul abrevial

1| CIAS Casa Judefeand de Asiguriri de Sinitate )
2|1CDC Center for Discasce Control and Prevention
3|IC Infectii chirurgicale
4 | CAE Canal auditiv extarn
5| ATB Antibiotic
6 | OME Otita medie cu efuzie
T UM Ureche medic
8 | IACRS Infectii acute a cailor respiratorii superioare
9} ATL | Audiograma tonala liminala

10 | MEC Middle eur cleft

13| ITe. Trompa lui Eustachio

6. Descrierea protocolului

OTITA MEDIE CU EFUZIE

Otita media cu efuzie (OME) constd in prezenfa unui [luid sau efurie in urcchea
medie, fard simptome de infeetie, fird perforatie de tmpan sau otoree,

Etiologia OME {glue ear) este multifacteriald, dar se contureazi 2 teorii principale:
teoria clasicd i teoria inflamatiel primare.

Teuria clasics

Are la hazi disfunctia trompei lui Tustachio. In mod normal, intre episoadele de
deglutifie oxigenul $i nitrogenul sunt absorbite/dituzate Tn mucoasa urechii medii, O cantitate
micd de CO2 cste eliberatid de cétre celulele mucoasei in MEC rezulténd o reducere netd a
volumului de gaze Tn urechea medie en presiune negativd consecutivd. In timpul deglutifiei
suu dl cdscatulul se produce egalizarea presiunii din urechea medie cu presiunca annosferica,

Disfunctia TL se referd la deschiderea madecvatd a trompet. Cauzele pot 71 hipertrofia
adenoidiand, inflamatia mucoasei TE, cel mai probabil prin infectiile de tract respirator
supetior sau de la nivelul vegetatiilor adenoide, alzrgia sau TE orizontalizald (copiii mici). in
cazurile de disfunetie tubara nu mai are loc egalizarea presiunilor si dacd presiunea din
urechea medie se mentine negalivid suficient timp atunci apare o transudare de la nivelul
mucoasel si se formeazd o efuzie sterild In urechea medie. Aceastd efuzie este bogati in
proteine si reprezintd un mediu prielnic de dezveltare a bacteriilor.

Pagirazcn 1l
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Teoria inflamatorie

Aceastd teorie sugereazd cd inflamatia mucoasel UM pomeste de la bacterii deja
prezente 1n urechea medie (UM) sau ajunse aici prn refluxul salivel care contine virusuri sau
hacterii responsabile de TACES.

Acesti microbi stimuleazd un raspuns imun cua eliberare de citokine. Virusurile
respiratorii predispun la suprainfectie bacteriend sau declanseazd raspunsul imun ele insele.
Citokinele moduleaza secretia de fluid bogatl In mucina din urechea medie, lichid a e#irui
viscozitale Tmpieteard clearence-ul mucociliar, iar infectia bacteriand subclinicd deja
existentd declangeazi inflamatia.

Pepsina a fost gasiti in fluidul de efuzie la 60% din copiil cu OME, fapt ce implica
refluxul gastrocsolagian In ctiopatogenie. De altfel. pepsina stimuleazd productia de mucini,

FACTORI FAVORIZANTI

OME se asociazd cu infectiile recurente de tract respirator superior, alergiile,
obstructiile nazefaringiene, tumatul pasiv.

Incidenta este maximai la virsta de 2 ani, respectiv 3 ani ajungand la <1% dupa | | ani.
Fate mai frecventa in lunile de iama . la baieti faté de fete, la copiil cu palatoschizis sau
sindrom Down, alergll sau la copiil care au parintii fJumatori.

Disfunctia tubard preexistentd intrefine scaderca presiunii in UM cu aparitia unui
rispuns inflamator al mueoasel §1 producerea de “glue”, mueus vizecos bogat in glico-
muccoproteine 5 celule inflamaterii care umplu intreg MEC.

fn 90% cazuri apare o rezolutie spontand cu numervase episvade de remisie 5i
reacutizare. Puline cazurl evolueazi cu atrofierea progresivil a laminel fibroase & timpanulul
¢1 formarea de buzunare de retraclie mezotimpanald sau chiar atelectazie sencralizati.
Uneori se poate retracta chiar si pars flaccida (aicl lipseste lamina fibroasa) sau se poate
ezvolta un colesteatom.

TRASATURI CLINICE

Prezenta fluidulun in UM duce la ditenite grade de hipoacuzic de transmisie, Deficitul
auditiv persistent sau intermitent este abservat de anturajul copilului si este simplomul de
prezentare in aproximatiy 80% din cazui. Copilul hipeacuzic are dificulldi de concentrare si
dz invitare, modificin comportamentale §i intarzierl in achaztia hmbajuhii, copiii nu
soclalizeazd usor si se izoleazd. Pot sa apard si alburéri de echilibru.

Virsta do prezentare cste freevent intre 3-6 anid, cu cazurile mai severe observate la
virstele mai mici. Otoscopia poate sa releve sau nu fluidul de la nivelul UM. Aspectul
membranei timpanice diferd - poate fi rosu mat, albistrud, gri sau galbul; poate bomba sau
poate 1 retractat. Pot sa apard buzunare de retractie aticale sau posterioare, iar dacéd timpanul
se muleazd pe lunga apofizd a nicovalel poate sa apard eroziunea lungii apolize 4 nivovalei.
Ceazional se abservid nivel hidroaerie san bule de ace in fluid,

Paginadin 10
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INVESTIGATII

Audiograma corespunzéitoare varstei si impedanta, ATL indici de obicei hipozcusie
de transmisie san auz in limite normale in cazul in care esle inregistratd dupd o perioada firi
cpisoade inflamatorii, n pling stare de sinitate.

Plerderea poate cuantifica pdnd la 45dB pe recventele joase g1 40dB pe [recveniele
medil/inalte. Dacd deficitul este mai mare, atunci trebuie ciutate si alie cauze. Timpanograma
este de tip B plat.

DIAGNOSTIC DIFERENTIAL

L. Otita medie eozinofilica: acumulare extinsd de cozinofile in reviirsarul urechii medii s
mucoasa wechii medil. Pierderea auzului mixta progresiva care se terming cu o
pierdere profunda a auzului. Frecvent asoeiat cu astmul bronsic;

|:'\-\..'|

Hematimpan: acumulare de singe in cavititile urechii medii in urma unei (racturi a
osului temporal sau a unei barotraume:

d

Otita neagri: inflamalic a mucoasel urechii medii cauzatd de paramixovirusul care
provoacl microhemoragii ¢i depozite subepiteliale gi apiteliale de hemosiderine.

4. Tumaora glomica timpanali;

3. Granulomatoza Wegener a urechii medii: boald autoimund, blocaj inflamator al
trompei lui Eastachio, hipoacuzie combinati de transmisie/neurosenzoriali, titrn
poziliv de autoanticorpi citoplasmatici anlineutrofili.

MANAGEMENT

Managementul este in functic de gravitatea simptomelor {indnd cont si de tendinta
naturald de rezolvare spontand a afectiunii. Recvaluarea este indicata de obicei la 3 luni
pentru a stabili daca OME este persistenta si pentru reevaluarea audiologica.

Tratamentul medicamentos  antikistaminic/decengestionant  are  rol limitat,
antibioticele produc o imbunatatire pe termen seur, [Erd cfect de durati,

Autoinflatia trompei lui Eustachio cu balon Otovent poate ajuta in unele cazuri, dar
nu esle la fel de eficienta ca i aeratozrele transtimpanale, In cazurile mai severe cu deficit de
auz persistent §i semmificativ (NICE  sugereazi un deficit de 25dB pentu minim 3 luni)
insertia de aeratoare transtimpanale amelioreazd auzal si scurteazd durata afectiumnii.
Asocierea adenoidectomiei eregte eficienta acratozrelor trantimpanale mai ales [a copiil intre
4-8 ani. Amnigdalectomia nu pare sa influenteze aceasti afecliune,
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Aeratoarele transtunpanale temporare sunl de preferat tuburilor in T, acestea din urmi
insotindu-se de o rad de perforatic reeiduali de aproximativ 15-40%. Complicatiile
aeratoarelor transtimpanale sunt infectia, perforatia- direct propartionald cu durata menfinerii
in situ a tubulvi, motiv pentru care mull practicieni indeparteazd tubul dup? 2 ani %
timpanoscleroza-intalnité la 30-40% din copiii cu tubur la 1 an de la inser(ie.

Timpano: al ales In cazurile cu insertii repets i on sinperar
limpancsclernza apare ma! ales in cazurile cu insertii repetate de tuburi cu sdngerard
intratimpanale in Wnpul mpanolomie.

Infectiile se trateazd cu toalctd locald si mstilagil suriculare cu selutie de ATD/steroid.
In caz de esec sc indeparteaza tubul fiind considerat sursa de infectie.

Masurile de protezare auditiva sunt de luat in considerare cind chirurgia nu ests
acceptatid/ relativ contraindicatd, ex: sindrom Down, fibroza chisticd sau sindrom Kartagener
{in ultimele doud, tuburile sunt incficiente pentru cd se blocheazd rapid cu secretiile
inchistate, iar urachen este predispusi la infeciii).

Evaluare si recomandiri

Nu existh evidenfe in cees ce priveste cresteraa riscului de infectie dupi inotul in
piscind cu CAE neobstruat. [notul in marc este insetit de rscul lfeotdni chiar daca capii
posrtd dopuri datoriti concentratiei crescute de bacteril din apa de l&ngd tirm. Dopurile
trebuie purtate cind copilul este spilat pe cap 51 gamponat.

Tuburile se extrud dupd aproximativ 6-24 luni. Dupd evacuare, copilul trebuie evaluat
clinic §i audiologic. 40% din copit ajung la reinserfie de aerater, 10% copil necesitind 3 san
mai mulle seluri de luburl inserate,

7. Resurse necesare

1. Umane {competentele personalului necesarz)
a. Medic Specizlist/Medic Primar ORL
b. Asistenl Medical Generelist
2. Malterial (aparaturd specific etc)
a. Tuburi

n. Oloscop
c. microscop

7. Conditii de abatere de la prutocol
1. Reglementir juridice
2. In caz de necesitate, climicienii vor apela la judecata climicd, cunostintele si
experienta pe care le au pentru 4 decide sbaleres de la prolocol
3. In caz d¢ particularititi ale cazului care justifici abaterea de la protocol.
Particularitdile pot fi legate de sex, wvirste extrame, comorbidititi, complicatis,

Facima 8 din 10
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atitudinea pacientului fath de boald, compartamente alimentare de viata, sociale,
profesionale, culturale, religioase etc.

4. Refuzul pacientului

3. Studii clinice derulate in spital aprobate de

de la protocol
6. Modificdri

de avcepta conduita terapeutic precizatE Tn profocal

Comisia de eticd, care permit abateres

in ghidurile najionale sau inlernarionale

8. Valorificarca rezultatelor activititii - indicatori

| Nr. | Indicator de | Perioada Mod de calcul  [valoare |
crt. | performanti raportarii - | tint3
1 Numirul de reclamatii/ anual Numir reelamatii ale 0o _|
plangeri ale pactentilor fapartinditorilor
pacientilot/apartinatorilor cu diagnostic Otita medie |
cu efuzie in decurs de &
| [uni ) .
2 Proporfia pacientilor anual Numér pacienti reinternare | o
remternati (fard programare) |
in intervalul de 30 de zile de |
la externare cu Otita medie
cu efuzie | i
3. Durata medie de spitalizare anual O zile spitalizare afercnte
cazuri necomplicate bolnavilor internafi/Nr. |
| mediu de paturi * 100 ‘l_ _
4 Durata medie de spitalizare | anual Om zile spitalizare aterente Max. |
cazurl necomplicate bolnavilor infernati/Nr, |
| mediu de paturi * 100 ,
5 Proportia pacientiler decedati | anual Nr.pacienti cu diagnosticul | 0
Mustoidita acuta
;decedati/nr total pacicenti cy |
diagnosticul Cttita medie
| cu efuzie*100 |
[ Rata complicaiilor anual Nr. pacienti cu afectiunea 0
Mastoidita acuta la care
apar complicatii‘nr total
pacientt cu afectiunea Otita
| medie cu efuzie®1 00 _|
7 Rata infectiilor asociate anual Nr. pacient! cu afectiunea 0
asistentel medicale pentry Otita medie cu efuzie cu |
pacientit cu Otita medie cu IAAMY/nr total pacienti cu |
efuzie afecliunea Otita medie cu
- efuzie*100 ]

2. Responsabilitifi si raspunderi in derularca activiti fii
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1.Medic sef sectic

a.

b.

d.
c.

Raspunde de implementarea protocolului Ja nivelul structurii
Realizoazd/coordoncezd analize semestrizle ale abaterilor de la aplicarea
protocolulul

Coordoneaziirenlizeazi analiza autoevalufirilor semestriale a indicatorilor de
eficacitate 51 eficientd al protocolulul

Coordongaza avtocvaluarea periodicd a respectirii protocolului

Se asigurd de informarea, instruirea §i respectarea intregului personal din
subotdine, inclusiv a noilor angajali, a protocolului

2. Auditor clinic al scetiel

a.

c.

a Participa in misivni avdit clinic de analizi a protocoalelor implementate la nivel
de spital

Analizeazi periodic implamentarea protocoalelor medicale la nivelul scefict din
care face parte

c.Analizeazd periodic abaterile de la protocoalels implementate la mivelul sectici
din carz face parte

3. Medicii clinicteni din cadrul sectiel

Respeetd protocolal medical

Se abat de la protocel doar in conditiile precizate de acested

Completeazi FOCG cu recomanddrile de consulturi interdisciplinare (cu motivarc
acestora 51 mentionarea datei si orel solicitirii consultului)

Completzazd 'OCG cu recomandirile de medicamente (mentiondnd substanta,
cartitatea, doza, ritmul, modul de administrare)

e.Completeazi TOCG cu recomandarea de investigatii paraclinice rmentionarsa
datei si orei solicitirii (cu motivere acestora in cazul in care nu fac pare din
protocelul stabilit)

Soliciti consimiiméantul  pacientului  pentru  aplicarea planului  conform
protocolului (conform procodurii specifice PO-MED-030 Procedura operationald
de obfirere a acordului pacientului informat sau a procedurni PO-MED-034
Procedura operationald privird interventia medicald fird acordul pacientulu
freprezentantului legal, in functic de situafie.

4 Asistentele medicale din cadrul secliel

a. Administreaza medicamentele conform recomandariler ficute in FOCG de
citre medic
b. Pregillese pacizriul pentru investigagiile recomandate de cétre medic in FOCG

Pai~a 106110



