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Componenta 4. Scopul procedurii operationale

Dizpozitivul intrauterin (DIU) a fost prima metods de contraceptie reversibili in lume,
urmat de pilula contraceptiva si de prezervativul masculin.

Dizpozitivul intrauterin (DIU) reprezinti o metods de contraceptie foarte eficientd si o
alegere foarte bunj pentru foarte multe femei care ny pot sau nu doresc si utilizeze
contraceptivele hormonale.

DIU cu cupru moderne reprezintd o metod: contraceptiva putin costisitoare, foarte eficace,
Care nu presupune constrangeri, asociati cu un bun control al cicluluj menstrual, bine

Acest tip de sterilet previne fertilizarea prin deteriorarea si distrugerea spermatozoizilor si
prin ingrosarea mucusului de la nivelul colului uterin, astfel incat Sperma nu poate ajunge
pana in uter. Acest tip de sterilet va fi montat numai de catre medicul ginecolog si poate fi
pastrat in uter intre 5-10 ani.

Dispozitiv intrauterin hormonal este un sistem intrauterin care elibereaza progesteron in
uter, fapt ce Tmpiedisa ovulatia, dar si ingrosarea mucusului cervical pentru a nu avea
loc fecundatia. Acest tip de sterilet opreste ovulul fecundat ci si se implanteze in uter.
Dispozitivul intrauterin trebue montat de catre medic si poate rimane in uter pana la 5 ani.

Componenta 5, Domeniul de aplicare a procedurii operationale

Institutul Mamei si Copilului de personalul care este implicat in administrarea, executarea,
exercitarea si raportarea serviciului medical aplicat pacientului.

Componenta 6. Documente de referinti (reglementiri) aplicabile activititii
procedurate

6.1. Reglementiri internationale:

® Declaratia Universalj a Dreptului Omului, adoptatd de Adunarea Generali a Oganizatiei
Natiunilor Unite din 10.09.1948.

* Strategia Europeani privind Sanatatea Sexualj si a Reproducerii din a. 2001,
* Ghidul pentru Sanitatea F emeii din 28.11.2013.




IMSP IMsiC
Consiliul Calitatii
Serviciul management a]
calitatii si audit medical

| (SMCAM)

IMC.PO.001 |
Editia] | Revizia 0 |
Pagina 4 din 13

PROCEDURA OPERATIONALA
PRIVIND iNTRODUCEREA ST
EXTRAGEREA DIU

Exemplar nr.I

6.2. Primare:

Constitutia RM din 27.08.1994.

Codul Familiei RM nr. 1316-XIV din 26.10.2000, adoptat de Parlamentu] RM, cu
modificrile si completirile ulterioare.

Legea ocrotirii sandtatii, nr. 411-XIII din 28.03.1995, cu modificarile $i completirile
ulterioare.

Legea cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicala, nr.1585-XIII din
27.02.1998, cu modificirile si completarile ulterioare,

Legea privind accesul Ia informatii, nr.982 din 11.05.2000, cu modificarile si
completdrile ulterioare.

Legea cu privire la ocrotirea sandtaii reproducerii si planificarea familialz nr.185-XV
din 24.05.2001, cu modificirile si completirile ulterioare.

Legea privind evaluarea si acreditarea in sandtate, nr.552-XV din 18.10.2001, cu
modificdrile i completarile ulterioare.

Legea cu privire la drepturile se responsabilitétile pacientului, nr.263 XIV din
27.10.2005, cu modificarile si completirile ulterioare,

Legea cu privire Ia exercitarea profesiunii de medic nr.264 din 27.10.2005, cu
modificérile si completdrile ulterioare.

Legea privind supravegherea de stat a sandtitii publice, nr.10 din 03.02.2009, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Legea privind protectia datelor cu caracter personal, nr.133 din 18.07.2011, cu
modificdrile §i completirile ulterioar \

Legea cu privire la sdndtatea reproducerii, nr.138 din 15.06.2012, cu modificirile si
completarile ulterioare,

Hotarfrea Guvernului nr. 913 din 26.08.2005 cu privire Ia aprobarea  Programului unic
al asigurérii obligatorii de asistentd medicald, cu modificirile si completdrile ulterioare
Hotérirea Guvernului nr. 1387 din 10.12.2007 cu privire la aprobarea Strategiei
Nationale a sanatatii reproducerii, cu modificarile si completirile ulterioare.

Hotarirea Guvernului nr. 1123, din 14.12.2010 cu privire la aprobarea Cerintelor fati
de asigurarea securitdtii datelor cu caracter personal, cu modificirile i completarile
ulterioare.

Hotérirea Guvernului nr. 192 din 24.03.2017 cu privire la aprobarea  Coduluj
deontologic al lucritoruluj medical si farmaceutic.

Strategia Nationala a sin3titii reproducerii aprobata prin HG nr. 913 din 26.08.2005.

3

Ghidul privind aplicarea procedurii de comunicare si consiliere a pacientilor, aprobat
prin ordinul nr. 425 a MSMPS din 20.03.2018.
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* Ordinul MS nr.139 din 03.03.2010 ,,Privind asigurarea calititii serviciilor medicale 1n
institutiile medico-sanitare”.

® Ordinul IMSP IMsiC nr.01-19/24 din 07.02.2011 ,Cu privire la imbunatitirea
eficacititii, eficientei si calitdtii serviciilor medicale acordate pacientilor”,
® Ordinul IMSP IMsiC nr. 01-19/81 din 10 05.2017 ,,Cu privire la asigurarea pacientilor cu

6.3. Secundare:

* Standardele de bazi de evaluare si acreditare a spitalelor.

Regulamentul de organizare gi functionare a IMSP IMsiC.

Regulamentul de organizare si functionare a CSRGM.

Regulamentul de organizare si functionare a sectiei Sanatatea Reproducerii.

Componenta 7. Definitii si abrevieri

7.1. Definitii

;_Nr. _Jr- Termenul

T)efini;ia gi/sal: daca este cazul, actul care definegte |

|
termenul |
|

- Mol Som

il Lista de intrebari, alcatuits in scopul de a obtine informatii ,
Lo asupra unor probleme, I W
f 5 Imprimat cu mai multe spatii albe, care se completeazi in ’

vederea intocmirii unuj act, a unui tabel etc,

Nesatisfactie a unei cvonditii specificate.

Mers, evolutie, dezvoltare, desfasurarea a unui fenomen,
eveniment etc.

Act in care se consemneazi un fapt sau in care se redau pe 1
scurt discutiile si hotdririle unej adundri constituite.

- __—-—._._-._-_—._-—._—._._-_____ |
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7.2. Abrevieri.
e _brevierea_—_ _—_—_ﬂ—_—_ﬁ_u—-_-_—i‘ermen ul ab:g\;?zl;_ R
e | %ﬂiﬂi@iﬁ_té_ﬁ_i_%__%%____ﬂ___%______._ R
ICM Consilul Medical |'
LH_Q______ Hotarire de Guvem___ SN J'
IMSP institufia Medico-Sanitara Publica L. ]
IMsiC Institutul Mamei gi Copilulgi |
e || Jege . o b _ ey
MS T Mol S NN Ay

RI ~ |Regul ament intern

. B s S

o = R

ROF Regulament de organizare si functionare e
SMCAM Serviciul management a calitdtii si audit medica] |
CSRGM Centrul Sanitatea Reproducerii i Genetics Medicala j
b v intmterin
|

Dispozitiv intrauterin

~____-_.__.—._.___._._.__-_q_._—-___~_____ -

Componenta 8. Descrierea proceduri Operafionale. Generalitiiti

Steriletul este o metods destul de eficients pentru controlul nasterii. in cazy folosirij
steriletului cu eliberare de hormoni, s-a constatat cd aproximativ 2/1000 de femei au rimas
insarcinate in primul an, Cénd s-a folosit sterilety] din cupru s-a observat c3 aproximativ
6/1000 de femei au obtinut o sarcini in primul an.

Cele mai multe dintre sarcinile care apar in cazy] utilizarii DIU se concretizeaza, cel maj
posibil, intrucat DIU este Impins 1n exterior (expulzat din uter), fird ca acest lucru s fie
observat. Posibi] cj steriletul sa-si modifice pozitia in primele [unj dupd inserare sa, in cazy]

in care a fost montat imediat dupa o nastere sau in situatia femeilor care nu au avut niciodat3

Avantajele DIU includ costul-eficacitatea de-a lungul tipului, usurinta de utilizare,
risc minor de sarcin3 extrauterini, absenta riscului de a intrerupe preludiul sau actul
sexual.

Alte avantaje ale folosirii steriletuluj cy eliberare de hormonji sunt:
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* amelioreaza in mod eficient endometrioza si existi mai putine probabilititi in cazul
utilizarii lui, decat in cazul folosirii dozelor mari de progestin, care au efecte
secundare.

* reduce riscul aparitiei unei sarcini extrauterine.

® nu determind crestere in greutate.

Dezavantajele DIU includ costul ridicat al insertiei si lipsa protectiei impotriva
bolilor cu transmitere sexuald, dar si necesitatea fntroducerii si eliminarii acestuia de
- catre un medic.

Alte dezavantaje ale utilizari dispozitivelor intrauterine hormonale sunt:

* posibilitatea aparitiei chisturilor ovariene (benigne) care de obicei dispar fira

tratament

® hormonale adverse similare cu cele provocate de contraceptivele orale, cum ar fi

sensibilitatea sanilor, modificari de dispozitie, dureri de cap, acnee. Acestea sunt
manifestari rar Intalnite care, de obicei, dispar dupa primele luni.

Riscuri
Riscurile folosirii dispozitivelor intrauterine includ:

® probleme menstruale - Steriletul din cupru poate amplifica singerarea say crampele
menstruale. Femeile pot experimenta spotting (prezentata unor pete de sange) intre
menstruatii. DIU hormonal poate reduce crampele si singerarea menstruali.

* perforarea - La 1 din 1000 de feme;j steriletul se va bloca sau va perfora uterul.
Desi perforatia este rars, acesta ar putea avea loc in momentul inserarii. in cazul in
care uterul a fost perforat, dispozitivul intrauterin ar trebui eliminat.

* expulzarea - In cazul a aproximativ 20/1000 de femei steriletul este expulzat din
uter in vagin in timpul primului an. Expulzarea este mult maj probabila atunci cand
DIU este inserat imediat dupa nastere sau la femeia care nu a avut nici o sarcina.
Atunci cand DIU a fost expulzat, femeia nu mai este protejatda impotriva unei
sarcini.

Indicatii
Poate beneficia de un DIU orice femeie care solicitd o metoda contraceptiva si care, dupi o
informare corects, poate lua o decizie in cunostintd de cauzi. Steriletul poate fi recomandat
mai ales femeilor care:
® au nascut numarul de copii planificat si doresc o metodi contraceptiva eficienta dar
reversibil3,
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preferd o metoda care nu necesits aplicare libera, nu interfers cu actul sexual si nu

depinde de partener,

au contraindicatii pentru contraceptia oralad (hormonal3): fumitoare, patologie,
au dificultati in procurarea, dar si utilizarea pilulei contraceptive sau a mijloacelor de

Contraindicatii
- Contraindicatii absolute:

sarcina,
postpartum: mai putin de 4 saptamnani,
infectii pelvine acute in evolutie sau recidivate,
SIDA,

antecedente de SEU,

malformatii uterine importante,
fibromul submucos,

polipi endouterini,

hemoragii genitale nediagnosticate,
cancer genital (sau suspiciune),
maladie trofoblastica,

valvulopatie cu risc de endocardita,
tratamente imunosupresoare,

maladia Wilson,

hipersensibilitate 1a Cu.

Contraindicatii relative:

risc crescut de salpingits,

antecedente de salpingits,

risc Tnalt de BTS (boali cu transmitere sexuald),
stenoza cervicala,

dismenoree, menoragie, anemie,

coagulopatii, tratamente cu anticoagulante.

Contraindicatii tranzitorii:

vaginita,

cervicita (in special cu Chlamidya sau gonococ),
displazii cervicale,

diabet neechilibrat.
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de personalul medical autorizat.
Informatiile privind propriile date medicale sunt confidentiale, asigurate si garantate prin
legislatia in vigoare,

8.1. Descrierea procedurii operationale pentru subdiviziune

respective. Nu este necesars o premedicatie, daci se respecta contraindicatiile. Este posibil
ca in cazul unor paciente maj sensibile, anxioase say vagotonice si fie oportund
administrarea unuj antialgic, antispastic sau anxiolitic.

INSERAREA DIU

Dispozitiv cu cupru

Echipamentul corespunzator ar trebui asamblat Tnainte de inceperea procedurii. Apoi, este
necesar sa se efectueze o examinare bimanuali cy manusi chirugicale pentru a determina
pozitia uterului.

Echipamentul pentru introducerea IDU
- tenaculum cervical

- foarfeca lunga de suturs

- forceps

- manusi sterile si nesterile

- pachet DIU cu DIU in interior
- masa sterili

- speculum vaginal steril

- ecograf
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Tehnica sterild, inclusiy manusile sterile, este necesar in timpul procedurii pentru a
minimiza riscul contamingri; sau infectiei. Colul uterin si fornixurile vaginale ar trebui
curatate cu solutie antisepticd. Gluconatul de clorhexidina (Hibiclens) ar putea fi utilizat in
cazul in care pacientul este alergic la iod.

Bratele dispozitivuluj intra-uterin se indoaie in tubul de introducere suficient cat si le
opreasca. Acest lucru poate fi realizat inainte de inceperea procedurii, prin intermediul
ambalajului.

Medicul ar trebui s3 stabilizeze colul in timpul introducerii DIU cu un tenaculum. In
canalul cervical se introduce anestezie locald, precum gel de lidocaing 5% (Xylocaine) sau
un blocant paracervical pentru minimizarea disconfortulyi.

Ar fi utild utilizarea unei sonde uterine sterile pentru determinarea adancimii cavitatii

uterul a fost sondat. Tija albi de introducere ar trebui plasatd in tubul de insertie la capatul
opus al bratelor DIU i aproximativ impotriva bilei de la baza DIU-lui.
Medicul trebuie apoi si introduca DIU in uterul pacientei. Tubul transparent de

intra-uterin,

Medicul ar trebui s3 indeparteze tija prin finerea tubului de insertie la un loc si apoi
indepartarea tubului de insertie si tenaculumul. Tn sfarsit, firele ar trebui tiiate la o lungime
de 3 cm. Lungimea firelor in vagin ar trebui s3 fie notati pe fisa pacientei in situatia in care
aceasta informatie va fi necesar ulterior.

Medicul ar trebui s3 stabilizeze colul in timpul introducerii DIU cu un tenaculum.
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Anestezia locald, precum gel cu lidocaina 5% plasat in canalul colului uterin, sau blocul
paracervical ar putea fi utilizat pentru minimizarea disconfortulu;.

O sonda uterin steril3 sau un aspirator endometrial pot fi utilizate pentru a determina
adancimea cavitatii uterine. Contactul cu vaginul sau cy lamele bisturiului ar trebuj evitat.
O adancime adecvatads a uterului este Intre 6 si 9 cm, trebuie notati in fisa pacientei. Un
DIU nu ar trebui introdus dacs adancimea uterului este maj micd de 6 cm.

Medicul ar trebui s3 deschids pachetul steril al dispozitivului intra-uterin, si-si pun
manusile sterile, sa scoatj instrumentul prin care se plaseazd DIU si s elibereze incet firele
din spatele lamelei, permitandu-le s atarne liber. Lamela ar trebui pozifionati in varful
manerului cAt mai aproape de DIU.

in timp ce priveste tubul de insertie, medicul ar trebuj sa verifice ca bratele dispozitivului
sunt orizontale. Dacj nu, acestea trebuie s fie aliniate folosindu-se tehnica sterild. Medicul
ar trebui si tragd ambele fire si sd ghideze DIU in tubul de insertie astfel inciit bratele s
acopere deschiderea capatului instrumentului de introducere a dispozitivului. Firele ar
trebui fixate strans in clamj la capatul ménerului si creasta ar trebuyj fixatd la adancimea
masurata cu ajutorul sondei.

Medicul ar trebui s introducs DIU prin tinerea lamelei ferm in capatul méanerului si cu
blandete si plaseze canalul de insertie in canalul cervical. Tubul de insertie ar trebuj
avansat in uter pani cand creasta este situata la distanta de aproximativ 1,5-2 ¢cm de la
ostiumul uterului, permitand existenta unui spatiu amplu pentru bratele DIU si se deschids.
In timp ce tine instrumentul de insertie fix, medicul ar trebuj sa elibereze bratele DIU prin

tragerea lamelei inapoi pani cand capatul lamelei atinge linia orizontal a manerului.

notatd in fisa pacientei.
Producitorii ambelor tipuri de DIU au creat kituri care sa ajute medicii si introducs
dispozitivele intra-uterine.

EXTRAGEREA DIU

Femeile nu ar trebui sa fncerce sa elimine singure dispozitivul intrauterin. Pot avea loc
prejudicii grave daca steriletul nu este extras corect. Medicul il va scoate destu] de simplu,
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tragénd cu atentie de firu] steriletului, Intr-un anumit unghi, pentru ca dispozitivul s3 se
indoaie in partea de sus $1 sd alunece afari din coly] uterin.
Rareori poate fi necesars dilatarea coluluj uterin, situatie in care s-ar putea folosi

Terrhun, extractoruyl Rozenbaum.
Daca DIU este inlocuit, steriletul nou va fi introdus imedjat.

8.2 Resurse necesare
8.2.1 Resurse materiale
Documente legislative $i normative, biroticd, aparitura speciald, refea internet, retea
intranet.
8.2.2 Resurse umane
Personalul medical si auxiliar.
8.2.3 Resurse financiare

Bugetul CSRGM, IMC

Componenta 9. Responsabilititi

9.1. Responsabilul de proces — CSRGM, s. Sinitatea Reproducerii
e claboreazi (dupi caz) revizuie§tefretrage procedura;

® coordoneazi aplicarea procedurii;

® gestioneazi elaborarea procedurilor;

9.2 Directorul IMS IMsiC:
® aproba procedura.

® impune aplicarea procedurii.
® asigurd resurse pentru aplicarea procedurii,

9.3. Consiliul Calitaitii
® coordoneazi elaborarea procedurilor.
® gestioneaza Manualul procedurilor.
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9.4. Sefii de compartimente/subdiviziuni:

® aplica si respectd procedura.

e difuseaza procedura in cadrul compartimentului/subdiviziunii.

e organizeazd grupuri de lucru pentru discutarea si aplicarea procedurii.

9.5. Seful sectiei:
e aplicd si respectd procedura.
¢ difuseaza procedura in cadrul compartimentului/subdiviziunii.

Componenta 10. Inregistriri

10.1. Manualul procedurilor

Componenta 11. Anexe si formulare

Acord informat in baza Anexei nr. 3 la Ordinul MS nr.303 din 06.05.2010.

Componenta 12. Cuprins

Pagina 13 din 13 |
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Numirul
componenti
in cadrul Denumirea componentei din cadrul procedurii operationale Pag.
procedurii
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| Pagina de garda T
. (coperta) |
I 1 Lista responsabililor cu elaboi‘area, veriﬁcagg_:g?_ aprobarea editiei | 2
2 Situat  editiilor a reviziilor in cadrul editiilor 2
3 Lista cuprinzind persoanele la care se difuzeazi editia 2.
4 "S“copul procedurii _Opera‘;ionalé B : .3
B 3 Domeniul de_aplicére a procedurii operationale _ 3
| 6 Documente de referinti aplicabile activitatii procedurate 3-5 |
| 7 Definitii si abrevieri 5-6
8 Descrierea procedurii activitatiii 6-12 |
i 9 Responsabilitati 12-13 |
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IMSP IM si C
Centrul Sinitatea Reproducerii ti Genetici Medicalj

Acord informat
in baza Anexa nr. 3 la Ordinul MS
nr. 303 din 06.05.2010

Eu, subsemnatul(a) ,
adresdndu-ma in CSRGM prin prezenta imi exprim acordul (consimtimantul) la urmatorii pasi:
0 consulting medical (ginecolog, androlog, sexopatolog) ;
0O examinarea in valve;
O examinarea bimanualj pacientei;
O examinarea pacientuluj de catre medicul androlog/sexopatolog;
O colectarea analizelor de laborator prin punctarea venei;
O investigatie la HIV/SIDA dupa consiliere;
O colectarea frotiurilor;

preparatele chimicoterapeutice;
O colectarea Spermogramei;

O colectarea testuluj postcoital;

O efectuarea procedurii PIISS:

O insertia DIU;

O extragerea DIU;

0 metodele de tratament in conditii de ambulator a unoy patologii depistate.

Am fost informat(d) si am ingeles scopul investigatiilor $i metodelor propuse pentru
diagnostic/tratament.

Mi s-a explicat despre beneficiile si riscurile metodelor de diagnostic/tratament.

Procedurile vor fi efectuate de citre medic sau asistente medicale special pregitite in acest
domeniu.

Am fost informat(3) ca metodele de tratament de ambulator pot aduce in mod individual la unele
consecinte nedorite ( reactii alergice, intoleranti s.a.).

Am inteles tot ce mi-a explicat medicul §i am primit raspuns la toate intrebarile.
Binevol imi exprim constient acordul (consimtimantul) pentru efectuarea metodelor de examinare
$i procedurilor de tratament.

Concomitent imi asum responsabilitatea pentru orice incélcarea regulilor de comportament si
neindeplinirea recomandirilor primite.

Data,,  » 20
W RS SECRE I T L

Semnitura pacientului(ei)

Confirm ci eu am explicat pacientului(ei) scopul, beneficiile $i riscurile procedurilor descrise,

Data,, “ 20
Semnitura si parafa medicului



