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6. Посилання

1. Мета
Визначити організаційні засади призначення і використання антимікробних препаратів групи резерву таким чином, щоб оптимізувати їх споживання, попередити появу і поширення мікроорганізмів із антимікробною резистентністю до цих препаратів, що забезпечить надання якісної, ефективної та безпечної медичної допомоги пацієнтам, які потребують лікування антимікробними препаратами
2. Сфера застосування
Фармацевт клінічний, асистент фармацевта та лікарі різних спеціальностей які залучені до призначення антибактеріальних препаратів групи резерву.
3. Терміни, визначення та скорочення
АМП – антимікробний препарат;

ВАІТ - відділення анестезіології та інтенсивної терапії;
в/в – внутрішньовенно; 

ВІК – відділ з інфекційного контролю; 

ЗОЗ – заклад охорони здоров’я; 

СОП – стандартна операційна процедура.
4. Відповідальність та компетенції

Керівник назва ЗОЗ, завідувачі структурних підрозділів назва ЗОЗ, фармацевт клінічний ВІК, завідувач аптеки назва ЗОЗ.
5. Преавторизація призначення АМП групи резерву
Група резерву (група С) – резервні АМП, призначення яких має бути узгоджено із клінічним фармацевтом, шляхом заповнення форми преавторизації АМП групи резерву, яка наведена у додатку 1 даної СОП.
До АМП групи резерву належать антибіотики та класи антибіотиків, які мають застосовувати виключно для лікування підтверджених або підозрюваних інфекцій, спричинених бактеріальними збудниками з множинною лікарською стійкістю. 
Застосування цих антибіотиків необхідно обмежити винятковими специфічними випадками та умовами, коли інші альтернативи виявляються недієвими або невідповідними. Антибіотики групи резерву повинні розглядати як препарати «крайньої міри».

Антибактеріальні препарати, що включені до групи резерву (C) відпускаються фармацевтом аптечного підрозділу ЗОЗ при наявності погодженої форми преавторизації окрім випадків передбачених пп.5.2.3 та 5.2.4 цієї СОП.
5.1 Препарати, що відносяться до групи резерву (С)
До групи резерву відносяться АМП наведені у таблиці 1.
Таблиця 1. Перелік препаратів, що відноситься до групи резерву (С) 
	Антибактеріальний препарат
	Клас антибактеріального препарату

	Азтреонам
	Монобактами

	Цефтриаксон
	Цефалоспорини 3-го покоління

	Цефтароліну-фозаміл
	Цефалоспорини 5-го покоління

	Цефтазидим/авібактам
	Цефалоспорини 3-го покоління

	Колістин (в/в)
	Поліміксини

	Колістин (per os)
	Поліміксини

	Даптоміцин
	Ліпопептиди

	Фосфоміцин (в/в)
	Похідні фосфітної кислоти

	Іміпенем/циластатин/релебактам
	Карбапенеми

	Левофлоксацин
	Фторхінолони

	Лінезолід
	Оксазолідинони

	Поліміксин B (в/в)
	Поліміксини

	Поліміксин B (per os)
	Поліміксини

	Тайгециклін
	Гліцилцикліни

	…
	…


5.2 Процедура преавторизації призначення АМП групи резерву
5.2.1. Призначення антибактеріальних препаратів, які включені до групи резерву (С) потребує проведення фармацевтом клінічним ВІК назва ЗОЗ  проспективного фармацевтичного консультування та заповнення форми преавторизації антибактеріальних препаратів групи резерву (далі - форма). Форма преавторизації надається у додатку 1 цієї СОП.
Проспективне фармацевтичне консультування полягає в оцінці клінічним фармацевтом ВІК призначення лікарської терапії до/на початку лікування пацієнта, шляхом ознайомлення із анамнезом, з наступним погодженням / зміною призначення.
Етапи проспективного фармацевтичного консультування при проведені преавторизації:

1. лікуючий лікар надає відповідні дані пацієнта (результати лабораторних та інструментальних методів дослідження), які обґрунтовують вибір препарату групи резерву (С); 
2. лікуючим лікар надає заповнену форму преавторизації з обґрунтування (результати мікробіологічного аналізу/неефективність препаратів групи А та В/ алергія до інших АМП, протипоказання у пацієнта тощо) доцільності призначення препарату саме групи резерву (С);

3. клінічний фармацевт ознайомлюється з медичною картою, отриманими даними та заповненою формою для стаціонарного хворого якому преавторизують препарат групи резерву (С); 

4. клінічний фармацевт погоджує або відмовляє від призначення АМП групи резерву (С). Відмова призначення письмово пояснюється (обґрунтування призначення не достатнє, можливо використовувати АМП групи А/В, не надано достатньо даних для прийняття рішення).
Клінічний фармацевт надає відповідь на форму запиту щодо преавторизації АМП групи резерву (С) до кінця свого робочого дня, або на протязі 4 годин наступного робочого дня, при подані форми після закінчення робочого дня.
У випадку погодження призначення АМП групи резерву (С), за потреби,  долучати клінічного фармацевта у перегляді призначення АМП групи резерву. Клінічний фармацевт за підсумками усіх наступних переглядів призначення погоджує своїм підписом зміни або продовження терапії у поточному режимі.
5.2.2. Форма преавторизації антибактеріальних препаратів групи резерву:
· Розділи форми «Інформація про пацієнта», «Показання до антимікробної терапії» та «Запит щодо дозволу на застосування антимікробних препаратів групи резерву» заповнює лікуючий лікар;

· Розділи форми «Коментар клінічного фармацевта» та «Схвалення» заповнює клінічний фармацевт ВІК.
Оригінал форми повинен зберігатися у фармацевта клінічного ВІК.
Фармацевт клінічний ВІК повинен вести облік погоджених форм з заповненням відповідної інформації: дата запиту, ПІБ пацієнта, ПІБ лікаря, МНН препарату, діагноз, наявність обґрунтування (результати мікробіологічного дослідження/неефективність препаратів групи А та В / алергія до інших АМП, протипоказання у пацієнта тощо). 

Копія форми за якою отримано дозвіл додається лікуючим лікарем до медичної карти стаціонарного хворого.

5.2.3. Преавторизація може бути відстрочена у випадку відсутності фармацевта клінічного ВІК (відсутність/неробочий час) і зважаючи на наявність у пацієнта загрозливого для життя клінічного стану (наприклад, сепсис/септичний шок, які супроводжуються порушенням свідомості, нестабільністю гемодинаміки та дихальною недостатністю). У таких виключних випадках дозволено призначення антибактеріального препарату з групи резерву (С) у ВАІТ з наступним обов’язковим проведенням проспективного фармацевтичного консультування протягом перших 24 годин наявності фармацевта клінічного на робочому місці.
5.2.4. Отримання схвалення клінічного фармацевта ВІК перед призначенням антибіотиків групи резерву (С) є обов’язковим за наступним виключенням: форма не заповнюється в разі необхідності невідкладного призначення антибіотиків групи резерву пацієнту, який перебуває у відділенні реанімації та/або інтенсивної терапії за життєвими показаннями, про що є відповідний запис консиліуму лікарів у складі не менше трьох фахівців різних спеціальностей (наприклад, лікар-анестезіолог, лікар-хірург та лікар-інфекціоніст).
5.3 Дотримання процедури преавторизації

Моніторинг дотримання даної  СОП у назва ЗОЗ виконується клінічним фармацевтом ВІК 1 раз на пів року в окремому відділені, відповідно до чек-листа, наведеного в додатку 2. 

Для цього проводиться вибірковий аналіз 100 % історій хвороб стаціонарного хворого за попередній місяць. За результатами моніторингу формується звіт щодо виконання СОП «Преавторизація призначення АМП групи резерву» та результати обговорюються з виконавцями СОП та керівниками структурних підрозділів. 

6. Посилання

1. Стандарт медичної допомоги «Раціональне застосування антибактеріальних і антифунгальних препаратів з лікувальною та профілактичною метою» затверджений наказом МОЗ України 1513 від 23 серпня 2023 р.

2. ІНСТРУКЦІЯ з впровадження адміністрування антимікробних препаратів у закладах охорони здоров’я, які надають медичну допомогу в стаціонарних умовах затверджений наказом МОЗ України  №1614 від 03 серпня 2021р. Зареєстровано в Міністерстві юстиції України 11 жовтня 2021 р. за № 1322/36944  
Лист ознайомлення

	№
	ПІП
	Посада
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Додаток 1 до 

СОП «Преавторизація призначення 

АМП групи резерву»

ФОРМА
 преавторизації антибактеріальних препаратів групи резерву
	Інформація про пацієнта
Дата1:___________________

	Прізвище, ім’я та по батькові (за наявності)2
	Вік3:
	Стать4:     Ч [image: image1.png]


      Ж [image: image2.png]




	Відділення5
	Палата6
	Алергія на АМП7:

	Показання до антимікробної терапії8

	 

	Запит щодо дозволу на застосування антимікробних препаратів групи резерву


	Антибактеріальний препарат9
	Доза і тривалість призначення10
	Шлях
введення11
	Кратність
введення на добу
	Причина призначення12

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 


	 Чи наявні результати мікробіологічного дослідження з визначенням чутливості?      Так [image: image3.png]


  Ні [image: image4.png]



Якщо так, вкажіть деталі13:

Дата:

Біологічний зразок

Ідентифікований патоген і результати чутливості

 

 

 

 

 

 



	 Чи отримував пацієнт антимікробний препарат(и) до цього? Так [image: image5.png]


  Ні [image: image6.png]


  Якщо так, деталізуйте нижче14:

	Антибіотик(и)
	Доза і тривалість призначення
	Шлях введення
	Кратність
введення на добу
	Причина
відміни

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 


Прізвище, ім’я та по батькові (за наявності) лікаря / контактний номер15: __________
________________________________________________________________________________
	Коментар клінічного фармацевта16

	 

	Схвалення

	[image: image7.png]


  СХВАЛЕНО
	[image: image8.png]


  НЕ СХВАЛЕНО

	Примітки17:
_____________________________________________________________________________

Прізвище, ім’я та по батькові (за наявності)/підпис клінічного фармацевта18: ______________________ / _____________

Дата19: __________________________


_______
  1  день, місяць і рік подання запиту на схвалення клінічним фармацевтом ВІК відпуску антибіотиків групи резерву;

  2  прізвище, ім’я та по батькові (за наявності) пацієнта;

  3  число повних років пацієнта;

  4  слід відзначити «ч», якщо пацієнт чоловічої статі або «ж», якщо жіночої;

  5  відділення, в якому перебуває пацієнт на час заповнення форми;

  6  номер палати/кімнати, в якій перебуває пацієнт на час заповнення форми;

  7  зазначається про наявність або відсутність алергічних реакцій на антимікробні препарати (далі — АМП), в тому числі відповідно до даних анамнезу. Якщо алергічні реакції наявні, слід зазначити АМП або групу АМП, на який(і) такі реакції відзначалися;

  8  зазначається(ються) показання до призначення антибактеріальних препаратів групи резерву — наприклад, пневмонія, інфекція області хірургічного втручання, перитоніт. У випадках, якщо призначення антибактеріальних препаратів групи резерву засноване на стратифікації відповідно до ризиків інфікування пацієнта бактеріями з резистентністю, а не ґрунтується на результатах бактеріологічного обстеження, слід зазначити такі ризики;

  9  зазначається антибактеріальний препарат групи резерву;
10 одноразова доза антибактеріального препарату групи резерву із зазначенням одиниць виміру (мкг, мг, гр, ОД, МО тощо) та прогнозована тривалість призначення в днях;

11   шлях введення антибактеріального препарату групи резерву пацієнту (пероральний, внутрішньовенний, внутрішньом’язевий, інгаляційний тощо);

12 зазначається причина призначення запитуваного антибактеріального препарату групи резерву (результат бактеріологічного дослідження, неефективність другого курсу антибіотикотерапії,  високий ризик інфікування бактерією з множинною резистентністю тощо);

13 у відповідних графах зазначаються день, місяць і рік отримання результату дослідження, біологічний зразок (матеріал, який забрано для дослідження), бактерію та її чутливість до АМП (рекомендовано зазначати чутливість до групи АМП);

14 у відповідних графах зазначаються всі антибактеріальні препарати (діюча речовина або речовини), які пацієнт отримував до моменту заповнення форми, їх дози в одиницях виміру (мкг, мг, гр, ОД, МО тощо), тривалість призначення в днях, шлях введення (пероральний, парентеральний, інгаляційний тощо), кратність введення на добу та причини відміни (погіршення стану пацієнта, прогресування запального процесу, генералізація процесу, приєднання інфекційної хвороби, пов’язаної з наданням медичної допомоги тощо);

15 прізвище, ім’я, по батькові (за наявності) та контактний номер телефону лікуючого лікаря;

16 коментарі, які пояснюють схвалення / не схвалення видачі пацієнту антибактеріального препарату групи резерву (невірно заповнена форма, відсутні показання до призначення антибіотика групи резерву, пацієнт недостатньо обстежений, наявні інші варіанти антибактеріальної терапії без використання антибіотиків групи резерву тощо);

17 зазначаються вказівки для аптеки (наприклад, видати із відповідним розчинником);

18 прізвище, ім’я та по батькові (за наявності) клінічного фармацевта ВІК та його підпис;

19 день, місяць і рік заповнення форми. 

Додаток 2 до СОП

 «Преавторизація призначення АМП групи резерву»

ЧЕК ЛИСТ перевірки дотримання 

СОП «Преавторизація призначення АМП групи резерву»

	Обов’язкова умова / захід
	Відмітка про виконання

	
	Історія 1
	Історія 2
	Історія 3
	Історія 4
	Історія 5
	Історія 6
	Історія 7
	Історія 8
	Історія 9
	Історія 10
	Історія 11
	Історія 12
	Історія 13
	Історія 14

	1
	Запис в медичній карті стаціонарного хворого свідчить про призначення АМП групи резерву
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	Відповідь надається, якщо є позитивна відмітка про виконання  питання 1 
Проведена преавторизація шляхом заповнення форми преавторизації АМП групи резерву відповідно до СОП. Наявна заповнена форма
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