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1. Situalia editiilor gi a reviziilor in cadrul editiilor protocolului

' I
Editia sau, dupi caz, Componenta Modalitatea Data de la care se aplica
revizia in cadrul revizuiti revieivi prevederile ediliei sau
2difiel . reviziei/editiel
1 2 3 4

2. Scopul protocolului

Scopul principal al protocolului il reprevintd gcstionarea riscului erorilor de
diagnostic §1 / sau tratament.

Implementarea PM asigurd reducerea variabilititi de practica, permite actualizarca
cunostintelor medicale $i uniformizarea atitudinilor gi / sauaptitudinilor medicale de diagnostic §i
tratamenl. la nivelui standardului de ingrijire propus.

Aslgurd cresterea clicacitafii si cficientizarea costurilor &i promoveazd utilizarea eficients
a tesurselor medicale i asigurd o baza rationalz pentru transferuri intre clinici de nivelur]
diferite.

3. Domeniul de aplicarc a procedurii operationale

Protocolul se aplica tuturer pacientclor cu fumori uterine cu evolutie imprevizibila si
recunoscuta din Sectia Clinicd Obstetricd - Ginecologie [, Ambulator Intcgrat Obstetrica
- Ginecologie, Blocul Operator V pentru Obstetrici-Ginceologie, Camera de Gards str, V.
Babes nr. 12,

L1 Nivel de aplicare - Asistentd medicald de urgen( - Camera de Gardi str, V. Babes
12

.2, Nivel de aplicare — asistentd medicald de ambulatoriu - Ambulator Intcgrat
Obstetricd - Ginecologie

1.3, Nivel de aplicare — asistenid medical spitaliceascd - Sectia Clinica Obstelrics -
Ginecelogie I, Blocul Operator V pentru Obstetrici-Gi nectlogie

4. Documente de referinfi (reglementari) aplicabile activitatii
procedurate
4.1. Reglementiri internationale
a) American College of Obsietricians and Gynecologists: Altematives to hysterectomy
in the management of leiomyomas. Practice Bulletin No.96, August 2008
b} American College of Obslelrcians and Gwnecologists: Surgical alternatives to
hysterectomy in the management of leiomyomas, Practice Bulletin No.l16, 2001
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¢} American College of Obstetricians and Gynecologists: Ulerine artery embolization.
Committee Opinion No. 293, February 2004

d)y Orsini (5. Laricchia L, Fanelli M: Low-dose combination oral contraceptives use in
wornen with uterine leiomyomas. Minerva Ginecol 54(3):253, 2002

4.2. Reglementiri nationale
a. Legea nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sandtifii cu modificdrile si
completarile ulterioare

b, Ordinnl presedintelui ANM.CS. nr. 82078 privind aprobarez mstrumentelor de
lucru utilizate de citre AN.M.C.3.

5.1. Definifii ale termernilor

Nr.
crt.

Termenul

3. Definitii si abrevieri ale termenilor utilizati in procedura operationali

Definitia sifsau, daci este cazul, actul care defineste termenul

1.

i Protocol medical

ol

Pacient

un sel de reguli care trebuie respectale de personalul medical in stabilirea
diagnosticului gi/sau stabilirea tratamentului unui pacient cu susupiciunea
de anumnitd afectinne

orice persoand care indeplineste cel pufin unul dinire urmatoarele criteri:
f. Perscana care are o plingere sau un mecanism sugestiv pentru o beald
sau un vitamare potentiali,
h. Pemscana care prezintd aspecte evidenic de boald sau de vEtimare sau
¢. Persoana identificatd de citre ur apelant informat care soliciti
evaluarea pentru boald sau ranire poteniald.

Pacient eritie

Agistenta
medicali de
urgentd

pacientul cu functiile vitale instabile san cu afectiuni care pot avea

complicalii ireversibile $i care necesitd inlervenfie medicalz de urgentd |
~sau ingrijiri intr-o sectie de terapie intensiva generzld sau specializaid,
ansamblul de masuri diagnostice & terapeutice intreprinse de cétre |

personal medical calificat. Ea poate fi acordati la diferite niveluri de cétre
medici si asisientl medicali ¢u diferite prade de prepgitire;

Urgenta
medicala

accidentarca sau Imbolnavirca acutd, care nccesitd acordarca primulul
gjutor calificat gi/sau a asistenfel medicale de urgenfd. la unul sau mai
multe niveluri de competents, dupd caz. Fa poate fi urgentd cu pericol
vital, unde este necesari/sunt necesare una san mai nulte resurse de
interventie in faza prespitaliceascd, continuind ingrijirile Tntr-un spital
loeal, judetean on regional, sau urgentd fira poricol vital, unde Inerjinle
pot N efecluate, dupd car, cu san (A wilizares unor resurse
prespitalicesti, la un centru ori cabinet medical autorizat san, dupd caz, la
ur Spital;
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¥ Abrevieri ale termenifor

Nr. | Abrevierea Termenul abreviat
1 DI Dispoziliv infrauterin
s UAE Embolizarea arterei ulerine
3 ATNS Antiinflamatoare nesteroidienc )
4 FOCG I"caie de observatie clinicd generald
5 [*M Protocol medical
| O ] Contraceptive arale combinate . J

fi. Descrierea protocolului

6.1. Definitic

Sunt incadrate in categoria tumorilor vterine cu evolutie imprevizibila si necunoseuta
toate formatiunile werine care nu pot fi clasificate in momentul diagnosticului, necesitand
investigatii suplimentare.,

Leiomicamele, denumite fibroame sau mioame ulerine sunt tumori benigne ale
musculaturil netede cu originea in miometru. Ele reprezinti cea mai frecventd forma de
tumora girecologicd bemignd, afectind femeile in premenopeuzd. perimenopanzi g
postmenopausa,

6.2. Clasificare in functie de localizare

- fumori wterine subseroase - au cregtere spre exterior, c¢ind sunt atasate de un peduncul
s Numesc fefomioame pedunculate

- tumorl uterine paraziiiee - vanante subscroase care se ataseaza de structuri pelvine
veeine de la care primese vascularizafie, iar apol se pot detasa sau nu de miometru

- fumori ufering intramurale - reprezinti cea mai frecventi formd, au cresterca centrati in
peretii uterului

- fumori wlerine swbmucoase - sunt proximale endometralui §i cresc spre cavitatea
endornetriala

6.3, Simptome

Tumorile uterine sunt in mgjoriatea cazurilor asimptomatice. Cele mai frecvente
simplome sunt:
- sAngerarea uterind anormald - mai frecvent sub forma de menoragie
- discomfort pelvin - dismenoree, disparunie

- senzafie de presiune, distensie abdominald, polakiurie, incontinenta
veinard, constipalie, dureri lombare - datoritd cresterii in volum a utervlui

-durere pelvind acutd - in caz de tumori uterine degenerate sau prolabate

6.4, Diagnostic
6.4 1. Diagnostic clinic - palparea unul uter marit In dimensiuni, cu contur neregulat
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6.4.2. Diagnostic imagisiic

- ecografia - aspeetul ultrasonografic al tumorilor vterine variaza de la hipo- la hiperecogen,
in functie de raporiul musculaturii netede a fesutului conjunctiv gi de degenerescenta chistiza.
Tumorile uterine au modele vasculare caracteristice vare pot [i identificate prir Dopperul cu
flux color - vaseularizatie marginala din care numai citeva vase pétrund in centrul tumordi.

- dmuagistica prin rezonun(d magneticd mecleard - permile o evaluare mai exacta a
dimensiunii, numérului si localizirii tumorilor uterine

6.5, Conduita terapeuticd
6.5.1. Monitorizare - indiferent de mérimea lor, tumeorile uterine asimptomatice pot [
monitonzate in timpul exeamenulul ginecologic anual

6.5.2. Tratament medicamentos
6.5.2.1. ATNS - pentru tratamentul dismenoreei

.5.2.2. Terapie hormonald aplicabila in cazul leiomicamelor

-comtraceptive orale combinate (COC), progestative (pentru a induce atrofia endometrului si
scideren productiei de prostaglandine)

-dispozitlv intrauterin cu eliberare de levonorgestrel (pentru ameliorarea menoragiei).
Leiomivamele care cistorsicneazi cavitatea endomesriala exclud utilizzrea DIU.

6.5.3. Embolizarea arterclor uterine (UAE)

- este o procedurd mtervenjionald anglograticd care distribuie microsfere de aleoal polivinilic
sau emboli sintetici In ambele artere uterine, obstrufnd fluxul sangvin uterin i producéng
ischemie §1 neeroza. UAE esle o opliune pentru pacientzle cu fumorl uterine care prezinti
simptomatologie semnificativdl in ciuda managementului medical si care altfel ar fi fost
candidate pentru miomectomie sau histerectomie. Din cauza complicaliilor care po s& apard
in sarcinile ultericare aceastd procedurd nu esle recomandat? pentru femeile care sunt in
perioada fertila,

6.5.4. Tratament chirurgical

6.5.4.1 Histerectomia

Indepértarea uterului este tratamental chirurgical definitiv gl cel mai des folosit pentru
tratamentul tumerilor uterine. Aceasta se poate realiza prin abord vaginal, abdominal sau
laparoscopie.

g 5.4 2 Miomectomia

Rezeciia tumorilor uterine reprezintd o altemativd pentru pacientele simptomatics care dorese
prezervarca fortilitifll sau pentru cele care nu dorese histzrectomia. Aceastd procedurd sc
poate realiza laparcscopic sau prin laparotomie, _

0,343 Histeroscoma
Rezectia Listeroscopicd a tumoriler uterine submucoase.
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7. Resurse necesare

[t

3 —

Umane (competenfele personalului necesare)
a. Medic sef seclie
b. Medici specialigti/ primari obstcirici-ginecologic
c. Asistenti medicali
Marterial (aparaturd specificd cte)
a. Ecograf cu medul obstetrici-ginecologic
b. Histcroscop/rezecioscop
¢. Tumn laparoscopic
d. Trusd e histerectomie

Conditii de abatere de la protocol
Reglementdn juridice

In caz de necesitate, clinicienii vor apela Ia judecata clinicd, cunostinjele si experients
pe care e ay pentru a decide abaterea de la protocol

3. In caz de particularitati ale cazului care justificd abaterea de la protocol.
Particularitatile pot fi legate virste extreme, comorbiditiy, complicatii, atitudinea
pacientulul fari de boald, comportamente alimentare dc viatd, sociale, profesionale,
culturale, religioass ete.

4. Refuzul pacientului de accepta conduitu terapeutica precizats In protocol

2. Studii climee derulate n spital aprobate de Comisia de etic, care permit abaterea de
la protoccl

6. Modificir 'n ghidurile najionale san internasionale

9. Valorificarea rezultatelor activititii - indicatori

Nr. Indicator de performanti | Pericada | Moaod de calcul ' Valoare
crt. ) raportirii . finta

1. | Procenml cazurilor Anunal WNr, d& cazur: cu minim o = 30
chirurgicale iterventie chirurgicala cu

tumord utering cu evolutie
imprevizibild & necunoscuta /
INr. de cazuri cu tumord uterini
cu evolutie imprevizibila si

- necunoscutd validate X 100 |

2. | Rata complicatiilor Anual | Nr. paciente cu tumord utering | <4

cu evolutie impravizibila si

necunoscutd la care apar

complicalii‘nr.total paciente

(umord utering cu evolugie

imprevizibild si necunoscuti x
| 100
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3, | Proportis pasientilor Anual Mr. paciente cu tumori uternind g,
decedat cu evolutie imprevizibila si

nectnoscuti decadale/nr. total

pacienie cu fumord uterind cu
evolutic imprevizibild si

l | necunosculd x 100

10.Responsabilita{i si rispunderi in derularea activititii

1. Medic sef sectie

a. Raspunde de implementarea protocolului la nivelul structurii

b. Realizeazi/coordoneazd analize semestriale ale sbaterilor de la aplicarea
pratocolulud
Cocrdoncazé/realizeazd analiza autoevaludrilor semestriale a indicatorilor de
clicacitate §i elicientd ai protocolului
d. Cocrdoneazd autoevaluarea periodics a respectiril protocolului
e. Se asigurd de informarea, instruirea §i respectarea intregului personal din

subordine, inclusiv a noiler angajuli. 4 protocolului

€2

2. Auditor clinic al sectie
4. Participd in misiuni audit clinic de analiz3 a protocoalelor implementate la
nivel de spital
0. Analizeazd pericdic implementarea orotocoalelor medicale la rivelul sectie
din care face parte
e, Analizeasd periodic abaterile de la protocoalele implementate la nivelul sectied
din care face parte
3. Medicii clinicieni din cadrul szctien

a. Respecti protocolul madical
se abat de la protocol dear in conditiile precizate de acestea
¢, Completeazd FOCG cu recomandarile de consulturl interdisciplinare (cu
motivare acestora si mentionarea datel §i ored solicitirii consultului)
d. Completeazd TFOCG cu recomandirile de inedicamenle (mengiongnd
substanta, cantitatea, doza, ritmul, medul de administrare)
¢. Completeazd FOCG cu recomnandares de investigatii paraclinice mentionarea
datel 1 orel solicitani (cu metivare acestora in cazul in care nu fae parte din
protocolul stabilit)
I Scheitd consimidméntul  pacientului pentru aplicarea  planului  conform
protocolului
4, Asistentele medicale din cadrul sectiei
a. Administreazd medicamentele conform recomandarilor fAcute in FOCG de
ctre medic
b. Pregatesc pacientul pentru investigatiile recomandate de cétre medic in FOCG



