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Vremenski okvir: tri istrazivanja ¢e biti dostupna svake godine da bi se omogudilo ispitivanje sezonskih varijacija.

Podatke treba prikupljati u tri vremenska okvira tokom godine:

. e Januar—april 2020.
° e Maj-avgust 2020.
e Septembar-decembar 2019. e Septembar-decembar 2020.

Takode, prikupljanje podataka treba da bude zavrseno u istom periodu u kome je zapoceto. Unos podataka u
Global-PPS servis je moguée najkasnije jedan mjesec po zavrSetku perioda istrazivanja.

Tokom perioda septembar-decembar 2019.bi¢e ponuden novi, azurirani protokol sa moguc¢noscu izbora HAI
modula, ravnopravno kao i stari protokol. To znaci da ¢e Global-PPS servis dozvoliti online unos podataka za dva
razlicita protokola.

Od januara 2020. godine moguce je unositi podatke samo po novom protokolu, $to znaci da se mora izabrati ili
“osnovni” Global-PPS ili osnovni + HAI Global-PPS protokol.

Bilo koja bolnica iz bilo koje zemlje Sirom svijeta moze da ucestvuje.
Bolnice mogu da izaberu jedan ili viSe perioda za ucesce.

Web adresa : www.Global-PPS.com



http://www.global-pps.com/
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e Odstampati jedan Odjeljenjski obrazac za svako pojedinacno odjeljenje.

e Odstampati jedan Obrazac za pacijenta za svakog pacijenta koji dobija antimikrobnu
terapiju. Ne treba popunjavati Obrazac za pacijenta za pacijente koji ne dobijaju
antimikrobnu terapiju.

e Odstampati jedan Obrazac za pacijenta “dodatne varijable za HAl modul” za svakog
pacijenta koji dobija antimikrobnu terapiju. Ne treba popunjavati Obrazac za
pacijenta za pacijente koji ne dobijaju antimikrobnu terapiju. Obrazac nije obavezan!




UVvoD - CILJEVI

Globalno “Point Prevalence”istraZivanje (Global-PPS ili G-PPS) je jednostavan, slobodno dostupan web-alat za
mjerenje i pracenje antimikrobnog propisivanja i rezistencije u bolnicama Sirom svijeta (www.global-
pps.com).Global-PPS je uspostavio globalnu mrezu bolnica koje sprovode istrazivanja o ,point“ prevalenciji i
obezbjeduje podatke za procjenu i poredenje kolicine i vrste antimikrobnihljekova i rezistencije kod
hospitalizovanih odraslih, djece i novorodencéadi Sirom svijeta. Ovaj novi protokol iz 2019. godine po prvi put
omogucuje detaljnije pracenje i bolnickih infekcija (HAI).

Web alat za “Point Prevalence” istrazivanje (PPS) je razvijen u okviru ESACprojekta (ESAC-Evropski nadzor nad
upotrebom antibiotika), za koji je sredstva obezbijedila Evropska komisija. Alat je uspjesno koriséen u stotinama
evropskih bolnica i prilagoden je u globalno sredstvo (Global-PPS) nakoncetvrtog Svjetskog foruma o infekcijama
povezanim sa zdravstvenom njegom (HAI) i antimikrobnoj rezistenciji “Kontrola antimikrobne rezistencije bez
granica”, koji je odrzan u Anesiju, Francuska, u junu 2013." godine.

Global-PPS je zapocet 2014. godine kao pilot projekat, a zatim su sprovedena istraZivanja irom svijeta 2015.%,
2017.i 2018. godine. Projekat Global-PPS je koordinisan iz Univerziteta u Antverpenu, Belgija, i podrzan je kroz
neogranicenu godis$nju donaciju bioMérieux i kroz Methusalem grant Hermanu Goossens od strane Flamanske
Vlade.

Blizu 800 institucija iz 79 drzava Sirom svijeta ucestvovalo je u Global-PPS barem jednom. Kao rezultat toga, baza
podataka sada ukljucuje vise od 230.000 pacijenata, sto omogucava uporedivanje bolnica sliénih karakteristika
(tipovi bolnica ili odjeljenja kao $to su intenzivna njega, hemato-onkologija, interna medicina i hirurgija) u istoj
zemlji, regionu i vremenskom periodu.

Nakon ovih Global-PPS istraZivanja uoceno je mnogo zanimljivih ¢injenica. Na primjer, penicilini sa inhibitorima B-
laktamaza, cefalosporini tre¢e generacije i fluorohinoloni su tri najéeS¢e propisivana antimikrobna lijeka Sirom
svijeta, Sto odraZzava visoku stopu propisivanja uglavnom antibiotika Sirokog spektra. Karbapenemi su najcesce
propisivani u Latinskoj Americi i Zapadnoj i Centralnoj Aziji. Vecina ovih antibiotika je propisana empirijski, Sto
govori o nedostatku dijagnostickih metoda za dokumentovanje infekcija. Lokalne smjernice za upotrebu
antibiotika nisu bile dostupne kod 7,050 (19,2%) od 36,792 propisanih antibiotika. Usaglasenost sa smjernicama
bila je 77.4%. Konacno, jedan od glavnih problema produZene upotrebe antibiotika je bila perioperativna
profilaksa (ukupno trajanje antibakterijske perioperativne profilakse bilo je viSe od jednog dana u oko 80%
hirurskih pacijenata u zemljama sa niskim i srednjim dohotkom (LMIC)).?

Global-PPS je uskladen sa globalnim akcionim planom SZO o antimikrobnoj rezistenciji, kao Sto je zatrazeno od
strane Skupstine Zdravlja u rezoluciji WHA67.25 iz maja 2014° godine. Cilj globalnog akcionog plana je da se
osigura kontinuitet uspjesnog lijecenja i prevencije zaraznih bolesti djelotvornim i sigurnim ljekovima provjerenog
kvaliteta, upotrijebljenim na odgovoran nacin i dostupnim svima kojima su potrebni. Postavljeno je pet strateskih
ciljeva kako bi se postigla ta namjera: (1) razvijati svijest o antimikrobnoj rezistenciji i njenom znacaju; (2) ojacati
znanje kroz nadzor i istraZivanje; (3) smanjiti ucestalost infekcija; (4) optimizirati upotrebu antimikrobnih
sredstava; i (5) osigurati odrZiva ulaganja za borbu protiv antimikrobne rezistencije. Global-PPS pomazZe bolnicama
na putu ka ovim ciljevima.

https://www.biomerieux.com/en/4th-world-forum-healthcare-associated-infections-and-antimicrobial-resistance

2 Versporten A, Zarb P, Caniaux I, Gros MF, et al. Antimicrobial consumption and resistance in adult hospital inpatients in 53 countries:
results of an internet-based global point prevalence survey. Lancet Glob Health. 2018;6:6619-e629.

3World Health Organization, 2015. Global Action Plan on Antimicrobial Resistance. ISBN 978 92 4 150976 3.
http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global_action_plan_eng.pdf



https://www.biomerieux.com/en/4th-world-forum-healthcare-associated-infections-and-antimicrobial-resistance
http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global_action_plan_eng.pdf

Glavni ciljevi Global-PPS

> Nadgledati indikatore uspjesnosti i identifikovati ciljeve za poboljSanje kvaliteta antimikrobnog propisivanja
i HAI (npr. trajanje perioperativne profilakse; uskladenost s lokalnim bolnickim smjernicama; prevalencija HAI
medu invazivnim procedurama) (identifikovati nagli porast!)

» Pomo¢ u izradi bolnickih protokola koji imaju za cilj promovisanje racionalne upotrebe antimikrobnih
sredstava kao i prevenciju HAI (mijenjati praksu!)

» Omoguditi procjenu efektivnosti takvih protokola, kroz ponovljeni PPS (mjerenje uticaja!)

Global-PPS podriava koncept ,jednostavnosti i izvodljivosti“. Stavide, detaljne informacije o pacijentima,

antimikrobnoj upotrebi i indikatorima vezanim za HAI su potrebni samo za pacijente koji na dan PPS istraZivanja
dobijaju barem jedan antimikrobnilijek; i podaci o imeniocu se prikupljaju pojedina¢no na nivou odjeljenja. U
praksi, to znaci da je za bolnicu sa 400 kreveta (uz 100% popunjenost kreveta) i procijenjenu antimikrobnu
prevalenciju od 40%, potrebno prikupiti detaljne informacije samo za 160 pacijenata (a ne za 400 pacijenata). Na
taj nacin, Global-PPS pruza jednostavan alat koji se lako moZe ponoviti i biti pomo¢ programima upravljanja.

Ovaj alat je pokazao mnogo dobrih strana:

>
>

Alat zasnovan na internetu je jednostavan za upotrebu i zahtijeva minimalnu obuku za unosSenje podataka;
Bolnica moze da preuzme “real-time one-point” i longitudinalni povratni izvjestaj koji se moze koristiti za
lokalnu upotrebu i prezentacije;

Postoji dokaz o konzistentnosti i reproducibilnosti sa unosom podataka upotrebom ovog alata;

Ucesce u istrazivanju je podstaknuto kroz angazman i povratni izvjestaj, poboljSavajuéi komunikaciju izmedu
propisivaca i pacijenata;

Global-PPS omoguéava razmjenu najboljih praksi i podiZe svijest o neadekvatnom propisivanju antimikrobnih
ljekova, uz veliku mogucnost da se prilagodi i iskoristi za brojne resurse sistema zdravstvene zastite.



Glavne izmjene u odnosu naprotokol “2019, verzija 1”:

Prikupiti na nivou odjeljenja (imenioci, engl. denominators):

> ViSe detalja o tipu odjeljenja

> Dodatak od pet imenioca (denominatora) za prikupljanje broja hospitalizovanih pacijenata sa postavljenim
pomagalima (opcioni HAl modul)

Prikupiti na nivou pacijenta (brojilac, engl. numerator):

> Porodajna masa i gestacijska starost novorodenceta (opciono)

> Kulture poslate u laboratoriju da bi se dokumentovala infekcija (opciono)

» Datum pocetka antimikrobne terapije (opciono)

» Detektovani mikroorganizam i tip rezistencije ako se radi o ciljanom propisivanju

Prikupiti na nivou pacijenta (brojioci) — novi dodatni obrazac samo za HAI modul (opciono):

Datum prijema u bolnicu (opciono)

Hirurska procedura tokom aktuelne hospitalizacije (obavezno)

Prethodna hospitalizacijaiprethodni tretman antibioticima (opciono)

Invazivno sredstvo prisutno kod pacijenata koji su dobijali barem jedan antibiotik u 08:00 na dan PPS
(obavezno)

McCabe skor (obavezno)

Komorbiditeti (obavezno)

YV VY

VY VvV

Prikupiti profil bolnice na bolni¢ckom nivou jednom godisnje (opciono).

Global-PPS prikuplja informacije o indikaciji za propisivanje antimikrobnog lijeka. To treba tumaciti kao cilj
lijecenja. Da bi se dobile te informacije, istrazivac treba da pregleda sve podatke o pacijentu (o lije¢enju, njezi i
propisanim ljekovima). Ako dostupne informacije nisu dovoljne, istrazivac(i) mogu zatraziti dodatne informacije

od medicinskih sestara, farmaceuta ili ljekara koji brinu o pacijentu. TraZenje informacija iz drugih izvora, kao Sto
su laboratorijski racunari, telefoniranje laboratorijama itd., nije potrebno.

Ni u kom slucaju se nece voditi rasprava o prikladnosti (ili nedostatku) propisanog lijeka.
Osoblje odjeljenja se NE SMUJE osjecati ocjenjivanim na individualnom nivou.




PoJepINOSTI GLOBAL-PPS PROTOKOLA

1. Planiranje vremena za PPS

Svaka bolnica koja ucestvuje mora zavrsiti Point Prevalence Survey (PPS)u roku od najviSe 4 uzastopne nedjelje od
trenutka kada bolnica zapocne sa prikupljanjem podataka.

Podatke treba prikupiti u tri predloZzena vremenska okvira u toku godine:

o) o Januar—April 2020

o) o Maj-Avgust 2020

o Septembar-Decembar 2019 o Septembar-Decembar 2020
2. Odjeljenja koja su uklju¢ena

Odjeljenja su grupisana u medicinska i hirurska odjeljenja za odrasle, odjeljenja intenzivne njege za odrasle,
pedijatrijska i odjeljenja neonatologije (vidi stranicu 12: “Priprema spiska bolnic¢kih odjeljenja” i u obrascima za
prikupljanje podataka (stranica 1, obrazac za odjeljenje)).

Sve klinike (ili jedinice/odjeljenja) u bolnici koja ucestvuje trebalo bi da budu uklju¢ene ako se ucestvuje po prvi
put. Vece bolnice koje su ucestvovale u istrazivanju u 2015, 2017 ili 2018 mogu ucestvovati sa jednim brojem
odjeljenja (subuzorkom) bolnice, ali onda treba da ukljuée sva odjeljenja odredjene “glavne” aktivnosti
(medicinska, hirurska, odjeljenja intenzivne njege - engl. ICU): ukljuciti, na primjer, sva odjeljenja ICU za odrasle,
sva hirurska odjeljenja za odrasle, sva medicinska odjeljenja za odrasle ili sva medicinska odjeljenja za djecu. Ovo
je potrebno da bi se obezbijedilo sakupljanje dovoljno podataka po “aktivnostima’’ i da bi se kasnije izracunale
validne stope po aktivnostima. Za manje bolnice (+ <200 do 250 kreveta), savjetuje se sprovodjenje istraZivanja u
cijeloj bolnici!

Svako odjeljenje koje je uklju¢eno u ovo istraZivanje mora biti istraZivano samo jednom u toku jednog dana da bi
se ispravno izracunao imenilac (broj primljenih pacijenata). Ali, razli¢ita odjeljenja mogu se istraZivati u razli¢itim
danima.

Svaka bolnica ¢e odluciti kojim danima ¢e se vrsiti sakupljanje podataka (u zavisnosti od veli¢ine bolnice i njene
organizacije) onoliko dugo koliko je to u predvidenom vremenskom okviru.

3. Kriterijumi za ukljuéivanje

Svi pacijentikoji su primljeni na odjeljenje (iskljucujuci prijeme kao sto su za endoskopiju ili renalnu jedinicu) u 8
sati ujutru na dan istraZivanja raunaju se u imenioca. Svi pacijenti “na antimikrobnim agensima’’ u 8 sati ujutru
na dan istraZivanja treba da budu uklju¢eni u brojilac (tj., obrazac za pacijenta se popunjava samo za ove
pacijente).

> Definicija “antimikrobnog agensa”:

e Pacijent koji prima antibiotik npr. na svakih 48 sati, ali ne prima ovaj antibiotik na dan istrazivanja, mora biti
ukljuc¢en = antimikrobni tretman u toku.

e Antibiotik koji je propisan na jedan sat (tokom vizite ili dok rezultati ne stignu ili za hirursku profilaksu) u toku
popodneva na dan istraZivanja ne smije biti ukljucen (nije aktivan ili nije u toku u 8 sati ujutru).

» Ukljuéiti novorodenu zdravu djecu na odjeljenjima za majke. Kodirati ova odjeljenja kao dodatna NMW
(neonatalna medicinska odjeljenja).

Hirurska odjeljenja (pedijatrijsko hirurSko odjeljenje-engl.PSW, adultno hirursko odjeljenje-engl.ASW) trebala bi
da budu istrazivana dan nakon dana kada se vecina elektivnih hirurskih intervencija obicno izvode ili planiraju;
da bi se prikupile informacije o hirurskoj profilaksi u prethodnih 24 sata (tj. ako je odjeljenje hirurgije uglavnhom
imalo planirane operacije u utorak, onda ovo odjeljenje treba istraZivati u srijedu).
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Za pacijente koji primaju hirurS8ku profilaksu, primjena antimikrobne profilakse treba da bude provjerena za
prethodnih 24 sata da bi se kodiralo trajanje profilakse ili kao jedna doza, jedan dan (=viSe doza datih u jednom
danu) ili >1 dan. Ovo znaci da ¢e “samo” pacijenti koji su imali intervenciju dan “prije’”” PPS, a primili hirurSku
profilaksu kao jednu dozu ili u jednom danu, takode biti ukljuceni u istraZivanje. Za ove pacijente, fajl pacijenta
(vidi obrasce za prikupljanje podataka) treba da bude popunjen.!

Pacijenti koji su imali intervenciju nakon 8 sati ujutru na dan PPS NE ukljucuju se u istrazivanje (vidi kriterijume za
iskljucivanje).

Ukljuciti pacijente na hirurskoj profilaksi ozna¢ene zelenom:

>1 dan prije PPS | Dan prije PPS Dan sprovodjenja PPS u 8 sati Stvarno ukupno trajanje Kako kodirati
SP SP SP >1dan SP3
SP SP / >1dan SP3
/ SP SP (neprekinuta u 8 ujutru) >1 dan SP3
SP / / Bez SP u prethodnih 24 sata /
/ 1 doza SP / 1 doza SP1
/ >1 doza SP / 1dan SP2
/ < e 1 dan (24 sata) SP2
SP zapoceta danas (izmedu ponodi i
/ / 8 ujutru), nevezano da liima Nije SP /
datuma prekida ili ne

*Ukupne doze=24 sata pokrivenost [dio za dan prije PPS i dio na dan PPS] (npr. 3 doze svakih 8 sati ili 4 doze svakih 6 sati)

Jedinice intenzivne njege i Medicinska odjeljenja (sva ostala odjeljenja) mogu biti istrazivana u bilo kom danu u
nedjelji osim vikendom ili neradnim danima u toku praznika.

4. Kriterijumi za isklju€ivanje

» Iskljuciti dnevne hospitalizacije i vanbolnicke pacijente. Oni se definiSu kao ambulantni pacijenti. Tako da
podaci iz “dnevne hirurgije” ili “dnevne” bolnice treba da budu isklju¢eni iz istrazivanja.

» Iskljuciti pacijente primljeni nakon 8 sati ujutru na dan istrazivanja (¢ak i ako su prisutni u vrijeme
sprovodenja istraZivanja). Svi pacijenti/odjeljenja koji su obuhvaéeni kriterijumima za iskljuc¢ivanje moraju se
iskljuciti | IZ podataka za odredivanje brojilaca (nominatora) iimenilaca (denominatora).

5. Podaci o imeniocu

» Ukupan broj primljenih bolnickih pacijenata u 8 sati ujutru na odjeljenju koje se istrazuje. Ne uzimati podatke
od pacijenata koji su otpusteni prije 8 sati ujutru i/ili pacijenata koji se prime u bolnicu nakon toga vremena. Na
Odjeljenjskom Obrascu, imenilac(denominator) se odnosi na ukupan broj kvalifikovanih pacijenata primljenih
na odjeljenje u 8 sati ujutru.

» Ukupan broj raspoloZivih kreveta dodijeljenih bolnickim pacijentima u 8 sati ujutru na odjeljenju koje se
istrazuje. Ovo znaci broj ukupnih kreveta za bolnicke pacijente u bilo koje vrijeme istraZivanja. Ukupan broj
kreveta ukljuCuje zauzete krevete + prazne krevete.

N kreveta bi uvijek trebao da bude > N primljenih pacijenata prisutnih u 8 sati ujutru (=zauzimaju krevet) na
dan istraZivanja.

» Za opcioni HAI-modul dodati takode “Ukupan broj primljenih pacijenata koji imaju uvedeno invazivno
sredstvo u 8 sati ujutru na dan istrazivanja”. Imenioci za 5 razliCitih sredstava treba da budu popunjeni (vidi
sakupljanje podataka “Odjeljenjski Obrazac”).



6. Ukljuéeni antimikrobni ljekovi

o Antibakterijski ljekovi za sistemsku upotrebu: 101

e Antimikotici i antifungicidi za sistemsku upotrebu: 102 i DO1BA (ukljucujuci grizeofulvin i terbinafin)
e Ljekovi za lije¢enje tuberkuloze: JO4A (ovo su antibiotici kao i ostali ljekovi za lije¢enje TBC)
Antibiotici koji se koriste kao intestinalni anti-infektivi: AO7AA

Antiprotozoalni ljekovi koji se koriste kao antibakterijski agensi, derivati nitroimidazola: PO1AB
Antivirotici za sistemsku upotrebu: J05

e Antimalarici: PO1B

Antimikrobni ljekovi za lokalnu upotrebu su iskljuceni iz istraZivanja.

Global-PPS alatka daje listu svih antimikrobnih ljekova koji ¢e biti istraZivani prema ATC klasifikaciji SZO”. Lista
antimikrobnih ljekova (excel) je dostupna na www.global-pps.com/documents. Fajl sadrZi sve supstance zajedno
sa njihovim nacinom primjene. Fajl takode pruza informacije o antimikrobnim (pod)grupama. U slucaju da lijek
nije na listi, kontaktirajte Global-PPS@uantwerpen.be.

7. Multidisciplinarni tim

Bolnice se pozivaju da kreiraju multidisciplinarni tim koji ée sacinjavati kolege koje su upoznate sa ¢itanjem biljeski
o pacijentu i koji imaju adekvatno znanje u vezi sa lokalnim vodi¢ima (npr., specijalisti infektivnih bolesti,
mikrobiolozi, farmaceuti, specijalisti za kontrolu infekcija, medicinske sestre ili ostali zdravstveni profesionalci).
Mora se odrediti lokalni administrator i on/ona ¢e biti glavna kontakt osobasa Global-PPS koordinacionim
Centrom & timom za Tehni¢ku podrsku na Univerzitetu u Antverpenu, Belgija.

Lokalni administrator je odgovoran za:
online registraciju bolnice(a),
unos specificnih podataka za pacijenta u Global-PPS alatku,
validaciju podataka i
izradu lokalnih povratnih izvjestaja.

| korisnici van bolnice mogu se registrovati u okviru Global-PPS alatke da bi pomogli lokalnom administratoru oko
unosSenja padataka (vidi IT-priruénik — dodajte dodatne korisnike u bolnicu, za vise informacija o centralnom unosu
podataka od strane koordinatora mreze; dostupno na www.global-pps.com/documents).

8. Privatnost podataka

Svakoj bolnici ¢e nakon registracije biti dodijeljen redni broj u Global-PPS alatci. Imena bolnica nikad nece biti
objavljena niti u jednom izvjestaju ili publikaciji bez odobrenja ucesnika (npr. za recenzirane clanke).

Pacijenti su u potpunosti anonimni u Global-PPS alatu. Svaki zapis o pacijentu ¢e dobiti jedinstven neidentifikujuci
broj u istraZivanju. Ovaj broj se automatski generise od strane kompjuterskog programa na bazi nekoliko internih
kodova. Ovaj broj identifikuje pacijenta jedinstveno u GLOBAL-PPS bazi podataka. Za viSe informacija, konsultovati
odjeljak o privatnosti podataka (kontaktirati global-pps@uantwerpen.be)

Q. Vlasnistvo nad podacima

v’ Podaci su vlasni$tvo doti¢ne bolnice.
v" Global-PPS Koordinacioni Centar & tim Tehni¢ke Podrske na Univerzitetu u Antverpenu, Belgija:
» je C¢uvar podataka u bazi podataka;
» Ce analizirati podatke i generisati izvjeStaje. Ove analize i izvjestaji su vlasnistvo Global-PPS;
» podstice specificne analize u zemlji i/ili regionu.
Za viSe informacija, konsultovati odjeljak o privatnosti podataka (kontaktirati global-pps@uantwerpen.be)

*nhttp://www.whocc.nofatc ddd index/
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10. Eticko odobrenje

Za odobrenje etickog komiteta & zakona o zastiti privatnosti, Global-PPS Koordinacioni Centar & tim Tehnicke
Podrske moZe obezbijediti, na zahtjev, pismo koje se moZe predati bolni¢kim etickim komitetima (kontaktirati
Global-PPS@uantwerpen.be).

11.  Tehnic¢ka podrska

Global-PPS Koordinacioni Centar & tim za Tehni¢ku Podrsku na Univerzitetu u Antverpenu obezbjeduju "help
desk" za softver ili bilo koja druga pitanja na koja naidete i/ili pitanja tokom prikupljanja i unosa podataka (Global-
PPS@uantwerpen.be). Oni ¢e u kontinuitetu biti dostupni za opSte upite o projektu.

Global-PPS alatka https://app.globalpps.uantwerpen.be/globalpps webpps/ nudi:

1. Interne provjere da bi se izbjegle nevazece ili pogresne cifre (npr. za vrijednosti van opsega)

2. “Kutije” koje se pojavljuju da bi vas vodile da popunite polje

3. Funkcije pomodi koje pruzaju dodatne informacije na svakom ekranu (na vrhu, lijeva strana ekrana)
4. Stranice pomodi, IT-prirucnik, listu “Najéesée postavljanih pitanja”.

Izgled Web stranice obrasca ée biti slican papirnoj verziji.

Redovna izrada rezervnih kopija baze podataka garantuje integritet podataka.
Format za izvoz podataka je Microsoft Excel’.

Softver i baza podataka su smjesteni na serveru na Univerzitetu u Antverpenu u Belgiji, Evropa. Global-PPS
Koordinacioni Centar & tim za Tehni¢ku Podrsku mogu pruZiti viSe detalja o zastiti i osiguranju osiguranih
podataka (kontaktirati global-PPS@uantwerpen.be)

12. Politika publikovanja

Global-PPS Koordinacioni Centar & Tim za Tehni¢ku Podrsku trebalo bi da tragaju za moguénostima za Sirenje i
osnazivanje analiza specifi¢nih za pojedine zemlje. Za publikacije na nacionalnom i regionalnom nivou, ucesnici
treba da se pridrzavaju strategije publikovanja koju je dizajnirao Global-PPS Koordinacioni Centar & Tim za
Tehnic¢ku Podrsku. Strategija publikovanja ¢e vas voditi kako da nastavite. Molimo vas posaljite mejl na Global-
PPS@uantwerpen.be da biste dobili kopiju strategije publikovanja.

13.  Opcioni modul Infekcije udruzene sa zdravstvenom zastitom (bolnic¢ke infekcije)
(HAI)

Ovaj modul omogudava detaljnije sagledavanje infekcija udruZenih sa zdravstvenom zastitom, omogucavajudi
analizu dodatnih indikatora kvaliteta. Glavni fokus je na prisustvu invazivnih sredstava.

Modul je opcioni, ali jednom kada bolnica koja ucestvuje odluéi da se prijavi za ovaj modul, obavezno je popuniti 4
varijable na dodatnom obrascu za pacijenta. Popunjavanje 3 ekstra varijable je opciono, medu kojima su sve
varijable koje se odnose na datum (vidi stranicu 20 protokola; i obrasce za prikupljanje podataka str.6 i 7).

Dodatni imenioci, sakupljeni na nivou odjeljenja, dostupni su na odjeljenjskom obrascu i obavezno je da se
popune ako bolnica izabere da ukljuci opcioni HAl modul (pogledati Sablone za prikupljanje podataka, odjeljenjske
obrasce, str.1).
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« WEBPPS — POSTUPAK KORAK PO KORAK »
SVI NAREDNI KORACI MORAJU BITI ZAVRSENI PRIJE UNOSA BILO KOJEG PODATKA ZA PACIJENTA

Prije nego sto bolnica unese bilo koji podatak o pacijentu u WebPPS, moraju se zavrsiti sljedeéi koraci:

Bolnice koje su ucestvovale u Global-PPS u 2015, 2017 i/ili 2018 treba da se uloguju sa svojom postoje¢om
lozinkom (password) koja je povezana sa email adresom! Tek tada ¢ete moci da aktivirate novo istraZivanje
koristeci isti bolnicki broj kao i onaj koji vam je bio dodijeljen u 2015, 2017 ili 2018. Tek tada, moci cete da
preuzmete longitudinalne povratne informacije, ukljucujuci rezultate prethodnih istraZivanja koja ste
sproveli.

Ako ste izgubili svoju lozinku ili ako ste novi ucesnik/¢lan iz bolnice koja je uestvovala u 2015, 2017 ilir
2018, kontaktirajte Ann/Ines na global-pps@uantwerpen.be

Primjenjivo za bolnice koje ucestvuju po prvi put:

. Registrujte sebe i bolnicu na Global-PPS mrezu:

Ucesnici iz “bolnica koje nikad do sada nijesu ucestvovale’”’ u Global-PPS treba da se registruju preko
https://app.globalpps.uantwerpen.be/globalpps webpps/register. Oni ¢e dobiti e-mail da potvrde svoju e-mail
adresu (u namjeri da se izbjegne “spam’” registracija). Potom se mogu registrovati na Global-PPS alatku (ne
zaboravite da ukucate “the captcha”): https://app.globalpps.uantwerpen.be/globalpps webpps/login.

Potom ucesnik treba da registruje bolnicu(e) na Global-PPS alatku (pogledati IT priru¢nik koji je dostupan online
na: www.global-pps.com/documents). Osoba koja registruje bolnicu po prvi put ée biti lokalni administrator.
On/ona ima pristup svim funkcijama programa. Uklju¢ene vrste’ bolnica su primarnog, sekundarnog i tercijarnog
nivoa, specijalizovane bolnice, bolnice za infektivne bolesti i dje¢je bolnice.

Lokalni administrator moZe dodati druge korisnike da bi i drugoj osobi (osobama) omogucio da unose podatke za
njegovu bolnicu (vidjeti IT priruénik na www.global-pps.com/documents).

Primjenjivo za bolnice koje su ucestvovale najmanje jednom u bilo kojem od prethodnih
Global-PPS (2015, 2017, 2018, i sl.) :

Drugo i naredna uceséa u GLOBAL-PPS kada je bolnica ve¢ registrovana u GLOBAL-PPS:

> Vel registrovani i poznati ucesnik treba da koristi postojeci username i password! Ako su ove informacije
izgubljene, kontaktirajte Global-PPS@uantwerpen.be

> Primarni nivo: &esto se naziva okruZna bolnica ili upuéivanje na prvi nivo. Bolnica ima nekoliko specijalnosti, uglavnom interne medicine,
akuserstva-ginekologije, pedijatrije i opste hirurgije, ili samo opste prakse; ograniCene laboratorijske usluge su dostupne za opstu, ali ne i za
specijalizovanu patolosku analizu. Cesto odgovara opstoj bolnici bez nastavne funkcije. Sekundarni nivo: esto se naziva pokrajinska bolnica.
Bolnica visoko diferencirana po funkciji sa pet do deset klinickih specijalnosti ukljucujuci neke hematoloske, onkolo3ke, renalne i ICU krevete;
uzima neke preporuke iz drugih (primarnih) bolnica. Cesto odgovara opstoj bolnici sa nastavnom funkcijom. Tercijarni nivo: Cesto se naziva
centralna, regionalna ili tercijarna bolnica. Bolnica sa visoko specijalizovanim osobljem i tehnickom opremom, npr. ICU, Hematologija,
Transplantacija, kardio-torakalna hirurgija, neurohirurgija i specijalizovane jedinice za snimanje; klinicke usluge su visoko diferencirane po
funkcijama; pruza regionalne usluge i redovno upucuje druge (osnovne i sekundarne) bolnice. Cesto odgovaraju Univerzitetskoj bolnici.
Specijalna bolnica: Jedinstvena klinicka specijalnost, eventualno sa sub-specijalnostima; visoko specijalizovano osoblje i tehni¢ka oprema.
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> Novi ucesnici iz bolnica koje su ranije uéestvovale treba da kontaktiraju lokalnog administratora bolnice.

2.

Ukoliko lokalni administrator ne radi vise u bolnici, molimo kontaktirajte Ann ili Ines (Global-
PPS@uantwerpen.be). One ¢e uraditi sve Sto je potrebno da bi vas povezale sa postoje¢om bolnicom. Vazno
je da ne kreirate novu bolnicu (sa drugim ID brojem) jer necete moci da preuzmete dugorocni povratni
izvjestaj!

Priprema bolnicke odjeljenjske liste.

Bolnice koje su ranije ucestvovale treba da pregledaju bolnicku odjeljensku listu i naprave potrebne
dopune ukoliko je potrebno (npr. dodati novo odjeljenje, promijeniti naziv odjeljenja)

Bolnice novi ucesnici:

Nakon prijave, prvo treba definisati SVA bolni¢ka odjeljenja (jedinice/odjele) koji ¢e se nakon toga pojaviti u
opadaju¢em nizu kada se budu unosile informacije o pacijentu.

Definicija odjela slijedi hijerarhijsku strukturu. Za svaki odjel, potrebne su sljedeée informacije:

NAZIV odjela. Ovo polje je obavezno i identifikuje odjel jedinstveno u bazi. Ovo jedinstveno definisano ime
bi¢e koris¢eno u opadajucoj listi Global-PPS alatke. Svi odrasli bolnicki pacijenti, pedijarijska i neonatalna
odjeljenja moraju biti ukljuceni (tj., nema uzorkovanja u bolnici).

Kodiranje i opis = opciono. Ovo vam dozvoljava da opiSete ime odjela sa viSe detalja ukoliko je potrebno

VRSTA odjela/odjeljenja. Obavezno polje. Izabrati, ako je dostupno u bolnici, izmedju sljedecih specijalnosti:

> 14 razlititih Medicinskih odjeljenja za odrasle | > 9 razligitih Hirurskih odjeljenja za odrasle (ASW)
(AMW) [1 ASW (Opsta ili mjesovite specijalnosti)
[1 AMW (Opste ili mjeSovite specijalnosti) [1 DIG-ASW (Digestivna hirurgija)
[1 HO-AMW (Hematologija-Onkologija) [1 ORT-ASW (Ortopedija-traumatologija)
[J T-AMW (Transplantacije (koStane srzi/Cvrsti)) [1URO-ASW (Urologija)
[1 P-AMW (Pulmologija) [] CV-ASW (Kardio- i Vaskularna hirurgija.)
[J CAR-AMW (Kardiologija) [1 NEU-ASW (Neurohirurgija)
[1 NEU-AMW(Neurologija) [1ONCO-ASW (Onkoloska hirurgija)
[J REN-AMW (Nefrologija) [1 PLAS-ASW (Plasti¢na, rekonstruktivna hirurgija)
[1ID-AMW (Infektivne bolesti) [1 ENT-ASW (Hirurgija uha, grla i nosa)
[1 DB-AMW (Dermatologija-odjeli za opekotine) » 4 razli¢ite Jedinice intenzivhe njege za odrasle
1 PSY-AMW (Psihijatrija) (AICU)
[1 REH-AMW (Rehabilitacija) [] AICU (Opsta ili mjesSovite specijalnosti)
[1 GER-AMW (Gerijatrija) [J MED-AICU (Medicinska AICU)
[1LTC-AMW (dugotrajna njega) [1 SUR-AICU (Hirurska AICU)
[1 OBG-AMW (ginekologija-akuserstvo) [1 CAR-AICU (Kardioloska AICU)
» 6 Pedijatrijskih odjeljenja » 2 neonatalna odjeljenja
[1 PMW (Pedijatrijsko medicinsko odjeljenje) [1 NMW (Neonatalno medicinsko odjeljenje)
[J HO-PMW (Hematolosko-Onkolosko PMW) [1 NICU (Neonatalna jedinica intenzivne njege)
[1T-PMW (Transplantaciono (kostana srz/¢vrsti)
PMW)
[1 PSW (Pedijatrijsko hirursko odjeljenje)
[ PICU (Pedijatrijska jedinica intenzivne njege)
[J ID-PMW (Pedijatrijsko odjeljenje za infektivne
bolesti)
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Primjeri teskih slucajeva:

» Mijesovita odjeljenja PICU i NICU trebalo bi razdvojiti ukoliko je broj kreveta na njima relativno stabilan.Prema
tome, razdvojte ih u dva razli¢ita odjeljenja ( PICU i NICU).

® AKTIVNOST odjeljenja (Medicina, Hirurgija, Intenzivna njega) se automatski dodjeljuje od strane softvera na
bazi izabrane vrste odjeljenja. Ovo je “GLAVNA" aktivnost odredjenog odjeljenja. Ova glavna aktivnost nikad
se ne moze promijeniti ili deaktivirati. Pored “glavne’” aktivnosti odjeljenja, moguce je definisati odjeljenje kao
mjeSovito na dan istrazivanja (ako je na taj dan na njemu neko od pacijenata sa drugacijom aktivnos¢u). Ovo
mora biti uradjeno kada se unosi podatak o imeniocu istrazivanja (vidjeti obrasce za prikupljanje podataka,
odjeljenjski obrazac, stranicu 1).

Razli¢iti odjeli se ruéno unose u Global-PPS alatku.

3. Izabrati odgovarajuci upitnik

Izaberite odgovarajuéi upitnik onlajn: idite na Surveys/available surveys i izaberite odgovarajucéi vremenski okvir
(Jan-Apr; Maj-Avg; Sep-Dec). Nakon toga idite na Surveys/subscribed | kliknite na odgovarajuci upitnik da biste
aktivirali upitnik za unos podataka.

4. Popunite imenioce (denominatore) za SVA odjeljenja ukljuéena u istrazivanje

Vidjeti obrasce za prikupljanje podataka — “Ward form”, stranica 1“
Potrebno je popuniti tzv. denominator podataka (imenioce) za svako odjeljenje uklju¢eno u studiju , prije” nego
$to se unese prvi pacijent. Prikupljeni imenioci su:

e Ukupan broj primljenih pacijenata (racunati ukupan broj pacijenata na barem jednom antimikrobnom
lijeku + svi pacijenti koji NISU na antimikrobnoj terapiji)

e Ukupan broj kreveta

e Ukupan broj primljenih pacijenata sa jednim uvedenim invazivnim sredstvom (samo za opcioni HAI
modul)

SAMO posto su svi gore navedeni koraci sprovedeni, moze se poceti unos podataka.

Vidjeti IT priruénik dostupan na http://www.global-pps.com/documents/ da bi se nastavilo sa on-lajn
unosom podataka, korak po korak.
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OBRASCI ZA PRIKUPLJANJE PODATAKA

Da bi olaksali prikupljanje podataka, za svako odjeljenje koje je ukljuéeno treba odstampati jedan odjeljenski
obrazac i broj ,pacijent obrazaca” koji zavisi od broja pacijenata na odjeljenju koji su na antimikrobnoj terapiji.
Odstampati takode odgovaraju¢e dodatke. Obrasci za prikupljanje podataka su isti kao i oni na on-lajn web
stranici.

% Odjeljenski obrazac
< Obrazac za pacijenta
< HAI- Obrazac za pacijenta da bi se prikupile dodatne varijable za opcioni HAI modul

Nakon prikupljanja podataka za svako odjeljenje, uz odjeljenski obrazac treba priloziti obrasce za svakog pacijenta
pojedinacno (za pacijente koji su na antimikrobnom tretmanu, ukljucujuéi profilaksu) i HAI- obrasce za pacijente.

¢ Odjeljenski obrazac (WARD form)

Datum sprovodenja ankete na odjeljenju: (dan/mjesec/godina)

Autorski kod— Kod, inicijali ili drugo za osobu koja popunjava obrazac. Kod se moze koristiti za praéenje
eventualne pristrasnosti vezane za istraZivaca.

Naziv bolnice— Naziv bolnice

Naziv odjeljenja— , jedinstven” naziv odjeljenja.

Tip odjeljenja - Zvanicni tip odjeljenja posebno za internisticko i hirurSko odjeljenje za odrasle, intenzivne jedinice
za odrasle, pedijatrijska i neonatalna odjeljenja (npr. ako hirurSko odjeljenjezbog preopterecenosti preuzima
pacijente sa internog, ono se i dalje vodi kao hirursko). Kompletna lista je dostupna na stranici 1. (Sablon za
prikupljanje podataka).

Mjesovito odjeljenje— Ako je odjeljenje mjeSovito, oznaditi "Yes", a ako nije "No".

Poseban slucaj: kombinovano odjeljenje sa mijeSanim aktivnostima: U bolnicama sa kombinovanim
odjeljenjima tesko je odrediti imenoca (denominatora). U sustini, postoje dvije mogucnosti: 1) odjeljenja
koja povremeno primaju pacijente sa patologijom razli¢itom od ”zvanicne” tog odjeljenja i 2) stalno
mijeSana odjeljenja bez podataka obroju kreveta za svaku pojedina¢nu specijalnost.

Iz tog razloga, tokom unosa podataka i kad je to neophodno, mogude je definisati odjeljenje kao
mjesovito. U ovom slucaju, treba navesti sve aktivnosti koje se zateknu na dan ispitivanja treba
specificirati, uz dodatak imenilaca koji su zateceni: ukupan brojprimljenih pacijenata; ukupan broj
kreveta i ukupan broj pacijenata sa invazivnim sredstvima (HAI opcioni modul) za svaku djelatnost u
skladu sa definisanim aktivnostima.Ako je potrebno, prije nego Sto pocne anketiranje istrazivac treba
da pita odjeljensko osoblje da li se na odjeljenju nalaze pacijenti koji pripadaju nekom drugom
odjeljenju.

MjesSovito odjeljenje ¢e dakle biti definisano u zavisnosti od nivoa aktivnosti.

Aktivnost—Oznaciti aktivnost odjeljenja (internisticko, hirursko, intenzivna njega) u skladu sa aktivnostima na dan
anketiranja. Dodatna aktivnost odjeljenja moze biti odredena pored glavne aktivnosti (glavna aktivnost se
dodjeljuje automatski od strane WebPPS programa tokom pripreme liste odjeljenja (vidjeti “Priprema liste
bolnicih odjeljenja”) (npr. ako hirursko odjeljenje preuzima dio pacijenata sa nehirurskih odjeljenja, ono je i dalje
oznaceno kao hirursko: u tom slucaju definisite odjeljenje kao mijesano tako Sto ¢ete oznaciti “medicine” pored
hirurske kao glavne aktivnosti).
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Imenioci (denominatori)-

1. Ukupan broj primljenih pacijenata na odjeljenju u 8h na dan PPS treba da se unese u kolonu odgovarajuce
aktivnosti. U slucaju mjeSovitog odjeljenja, treba da se unese ukupan broj primljenih pacijenata u zavisnosti od
zatecCenih aktivnosti. Da podsjetimo: ne ukljucivati pacijente otpustene prije 8h i/ili pacijente koji su planirani
za prijem nakon tog vremena.

Primljeni pacijent je pacijent koji zauzima krevet u 8h prije podnena dan PPS-a. To ukljucuje sve pacijente koji
su na antimikrobnoj terapiji + svi pacijenti koji nisu na antimikrobnoj terapiji u 8h prije podne na dan PPS-a.

2. Ukupan broj (N) raspolozivih kreveta za pacijente na odjeljenju u 8h na dan PPS. U slucaju mjeSovitog
odjeljenja, upisati ukupan broj kreveta u zavisnosti od zatecenih aktivnosti.

Ukupan broj kreveta = svi kreveti na odjeljenju (=zauzeti + slobodni kreveti). Broj kreveta je uvijek vedi ili
jednak broju pacijenata na odjeljenju u 8h ujutro.

3. Ukupan broj (N) primljenih pacijenata sa ,invazivhim sredstvom* prisutnih u 8h prije podne na dan PPS
anketiranja (samo za opcioni HA modul). U slucaju mjesovitog odjeljenja, broj primljenih bolnickih pacijenata
sa uvedenim sredstvom treba da odgovara svakoj od navedenih aktivnosti.

Definicija ,,uvedenog invazivnog sredstva“:

> Ubrojiti takode pacijente sa sredstvima za intermitentno uvodenje, i one kod kojih je ,akcidentalno ili
namjerno” ovo sredstvo uklonjeno prije 8h prije podne, ali je planirano ponovno uvodenje nakon 8h
ujutru.

» Ne uracunavati pacijente sa sredstvom kod kojih se planira (namjerno) vadenje prije 8h ujutru i kod kojih
se ne planira ponovno uvodenje ovog sredstva nakon 8h prije podne.

Definicije 5 razlicitih vrsta invazivnog sredstva se mogu naci na str 20.

Primjeri mogudéih problema u odredivanju imenioca (denominatora):

e Kombinovano hirursko-internisticko odjeljenje: unijeti broj hirurskih i internistickih pacijenata i, ako nije
zvanicno tacno odredeno, raspodijeliti hirurske i internisticke prazne krevete proporcionalno (ili nasumiéno)
na broj hirurskih i internistickih kreveta.

e  Pretrpano odjeljenje: obezbijediti informacije o “aktuelnom stanju” na dan PPS kroz ukupan broj primljenih
pacijenata i ukupan broj kreveta na dan anketiranja.

e Na odjelienju_ima vise pacijenata nego kreveta: Prilagoditi broj kreveta saglasno broju pacijenata na
odjeljenju koji su prisutni u 8h ujutru na dan PPS ankete. Na taj nacin, broj kreveta = broj pacijenata na
odjeljenju u 8h ujutro na dan PPS.

Popuniti podatke o imeniocima (denominatorima) (=broj pacijenata i broj kreveta) za anketirana
odjeljenja prije unoSenja podataka za prvog pacijenta.
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< Obrazac za PACIJENTA (The Patient form)

Podaci prikupljeni za pacijenta

Odjeljenje (Naziv/kod) — To je jedinstveni naziv odjeljenja koje se anketira. Ovaj naziv se izabere sa liste alata u
GLOBAL-PPS programu, jer je vec definisan prilikom pripreme liste bolni¢kih odjeljenja (vidjeti korak “Priprema
liste bolnickog odjeljenja.”, str. 12)

Aktivnost—Kad je odjeljenje mijesanog tipa, mora biti naznacen segment kome pacijent pripada (M: Medicina, S:
Hirurgija, ICU: Intenzivna njega).

Puni identifikator pacijenta — To je jedinstveni broj koji omogucava pracenje do samog pacijenta radi
eventualnih pojasnjenja (npr. broj istorije bolesti). Ovaj podatak nece (i ne mozZe) biti unijet u GLOBAL -PPS bazu
podataka.

Anketni broj - To je jedinstveni broj dodijeljen od strane alata u GLOBAL-PPS za dosije svakog pacijenta.
Neophodno je da osoba koja unosi podatke zapise ovaj broj ¢im ga alat u programu kreira jer se nece pojaviti
ponovo. Ovaj broj na jedinstven nacin odreduje pacijenta u GLOBAL-PPS bazi podataka.

Zivotna dob—Postoje tri polja: jedno za godinu, jedno za mjesec i jedno za dan. VaZno je zapamtiti da
»samo jedno” od ovih polja treba koristiti i to na sljedeci nacin:

» Ako je uzrast < 30 dana, upisati broj navrsenih dana.
» Za pacijente uzrasta od 1 mjeseca do 2 godine unijeti broj mjeseci (npr. 19 mjeseci).
> Ako pacijent ima vise od 2 godine, popunjava se samo polje za godine.

Trenutna teZina — Upisati izmjerenu teZinu u kg sa jednim decimalnim brojem. Opciono polje.

Samo za novorodencad (Opciona polja):

Gestaciona starost — Upisati “puni” broj gestacionih nedjelja bez broja dana. Npr za 33™ upisati samo 33.

Tezina na rodenju — Upisati teZinu na rodenju u kg sa samo jednim decimalnim brojem.
Pol —M (muski), F (Zenski), U (Nepoznat)

Terapija zasnovana na podacima biomarkera ili broja bijelih krvnih zrnaca (WBC)- Zaokruziti ,,YES“ ili ,,No“.Ovo

se odnosi na to ako su/ ili nisu rezultati biomarkera kori¢¢eni za otpocinjanje antibiotske terapije. Ako jesu (,yes”)

u sljedec¢im redovima treba popuniti 4 moguca odgovora (navesti jedan najrelevantniji):

¢ CRP =u slucaju da je terapija bazirana na rezultatima CRP (C-reaktivni protein)

¢ PCT = u slucaju da je terapija bazirana na rezultatima PCT (prokalcitonin)

e Other = u slucaju da je terapija bazirana na rezultatima drugih laboratorijskih biomarkera, a ne na CRP ili PCT

¢ WBC = u slucaju da je terapija bazirana na rezultatima povisenih bijelih krvnih zrnaca. Normalan broj leukocita
(WBCs) u krvi je + 4,500 do 11,000 WBCs po mikrolitru.

Vrsta bioloske tecnosti za uzorak: izabrati izmedu krvi, urina ili drugog.

Ako je dostupno, popuniti na dan PPS ankete inajrelevantniju vrijednost koja je opredijelila zapocinjenje
antibiotske terapije (numericko opciono polje) u mg/L, pug/L, ng/L, mg/dL, ng/dL, ng/mL, ug/mL, nmol/L. Za broj
leukocita (WBC) u hiljadama na mikrolitar (pL).
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Za izracunavanje konverzije vidi : http://unitslab.com/node/67 (CRP) http://unitslab.com/node/103
(prokalcitonin).

Kultura(e) koje se salju u laboratoriju da bi se dokumentovala infekcija — Naznacitiporijeklo uzorka. Opciono
polje.

Moguci su 7 razlicitih izbora za odgovore:

e Hemokultura

e Cerebrospinalna tecnost (CSF)

e Urin: sterilni uzorak srednjeg mlaza i uzorak iz katetera

e Rana (hirurgija/biopsija): uzorak dobijen u toku operacije, incizije, biopsije mekih tkiva, zatvorenih abscesa,

ali ne brisevi

e Brocho-alveolarni lavat (BAL) — zasti¢en respiratorni uzorak

e Sputum ili bronhijalni aspirat

e Druga vrsta uzorka

Sakupljeni podaci o antimikrobnim lijekovima

Ime lijeka—Misli se na genericko ime lijeka (npr.amoxicillin i inhibitor beta-laktanaze i ne Augmentin®).
Antimikrobni lijekovi za topikalnu primjenu na koZu/oko/uvo itd. nisu ukljuéeni. Podaci o antimikrobnim
lijekovima ce biti automatski sacuvani putem Global-PPS alata koriste¢i ATC klasifikaciju (WHO Collaborating
Centre for Drug Statistics) (http://www.whocc.no/atc_ddd index/).

Antimikrobni liekovi ukljuéeni u istraZivanje su (vidi takode listu antimikrobnih liekova dostupnu na
http://www.global-pps.com/documents/):

1. Antibakterijski ljekovi za sistemsku primjenu: JO1

2. Antimikotici i antigljivicni ljekovi za sistemsku primjenu: J02 i DO1BA (ukljucujudi grizeofulvin i terbinafin)

3. Antibiotici koji se koriste u lije¢enju tuberkuloze: JO4A (ovo su antibiotici kao i drugi ljekovi koji se koriste u
lijecenju tuberkuloze)

Antibiotici koji se koriste u lije¢enju intestinalnih infekcija:AO7AA

Antiprotozoalni ljekovi, derivati nitroimidazola(PO1AB)

Antivirusniljekovi za sistemsku upotrebu (J05)

Antimalarici: PO1B.

Noubs

Datum ukljucivanja antimikrobnog lijeka: dan/mjesec/godina — Opciono polje

Propisana ,pojedinacna doza“i ,jedinica“ u kojoj je doza izrazena — Propisana, uzeta doza je aktuelna propisana
doza izrazena u mg, g, IU ili MU. Upisati koliko puta na dan se lijek uzima u sledecoj varijabli.

® 7a kombinacije sa jednom aktivnom supstancom kao glavnim antimikrobnim agensom, kao Sto su penicilini sa
beta-laktamaza inhibitorima, samo sadrZaj aktivnog sastojka se upisuje u alatu GLOBAL-PPS. Na primjer
amoksicilin i inhibitor beta-laktamaze 500/125 (amoksicilin 500 mg i klavulonska kiselina 125 mg u obliku
kalijumove soli) treba da se unese samo 500 mg. Vazno: ovo svejedno treba unijeti kao amoksicilin i inhibitor
beta-laktamaze a NE amoksicilin!

® Za kombinacije ljekova sa dvije ili viSe aktivnih supstanci kao $to je sulfametoksazol i trimetoprim, u Global-
PPS alat treba unijeti ukupni sadrzaj. Npr. sulfametoksazol 200 mg/ trimetoprim 40 mg treba upisati kao 240
mg.
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Ostale kombinacije antibiotika i enzimskih inhibitora:

JO1CRO1 Ampicilin i inhibitor beta —laktamaze: unijeti samo dozu ampicilina

JO1CR0O2 Amoksicilin i inhibitor beta —laktamaze: unijeti samo dozu amoksicilina

JO1CRO3 Tikarcilin i inhibitor beta —laktamaze: unijeti samo dozu tikarcilina

JO1CRO5 Piperacilin i inhibitor beta —laktamaze: unijeti samo dozu piperacilina
Primjeri se mogu naci na: http://www.whocc.no/ddd/list of ddds combined products/

Broj doza na dan - Odnosi se na broj propisanih doza za 24 sata. Npr. svakih 6 sati = 4; svakih 8 sati
= 3; svakih 12h = 2; svakih 16h = 1.5; svakih 36h = 0.67 i svakih 48h = 0.5 doza dnevno.

Nacin primjene lijeka Ukljucuje Cetiri nacina primjene: parenteralno i intratekalno (P), oralno (O), rektalno
(R), putem inhalacije (l).

Dijagnoza -Razlog lijecenja pacijenta (vidi dodatak Il, str 7 u dokumentu 'data collection’, templates).
Izabrati SAMO JEDNU mogucnost. Ako postoji viSe mogucénosti, unijeti onu koja je najprikladnija. Ako je
potrebno, zatraziti dodatne informacije od ljekara, sestara ili farmaceutal!

Tip indikacije — Odnosi se na to da li je upotreba lijeka zbog terapije (kao CAI- vanbolnicki
steCena infekcija) ili HAI- sa zdravstvenom njegom povezana infekcija — bolnicka infekcija) ili zbog profilakse
(internisti¢ke ili hirurske). Indikacija za lije¢enje se mozZe pronaéi u dokumentaciji i/ili dobiti od odjeljenjskog
osoblja (vidi Dodatak Ill, str 8. u dokumentu 'data collection', Sablon za sve dostupne kddove).

» Za hirurske pacijente primjena antimikrobne profilakse treba da se provjeri u prethodna 24h da bi
se kodiralo trajanje profilakse, da li je jedna doza, jedan dan (= viSe doza dato unutar 24h)ili > 1
dan (VaZno: vidi protokol na str 7-8, kriterijumi za ukljucenje hirurskih pacijenata)!

Ubiljezen razlog -“Yes”ili“No”. Zavisi od toga da li je indikacija zabiljezena u medicinskoj
dokumentaciji.

Odnosi se na to da li je dijagnoza ili indikacija za lije¢enje ili profilaksu zabiljezena kad je antimikrobni
tretman zapocet; i zasniva se na informaciji u vidu napomene sa ubiljezenim razlozima. Ovaj korak treba
obaviti bez i¢ije pomodi i dobija se samo iz zabilijeSke-napomene u dokumentaciji.

Upotreba antimikrobnih ljekova u skladu sa vodi¢ima — Zavisi od toga da li je antibiotik propisan u skladu sa
lokalnim vodic¢imaY: Da (u skladu sa lokalnim propisima ili savjetom infektologa); N: Ne; NA: Nije mogude ocijeniti
(ne postoje lokalni vodici za odredenu indikaciju); NI: Nema informacije (jer je indikacija nepoznata). Tako, kada
se kaze da je lijek odgovarajuci misli se ISKLJUCIVO na izbor lijeka, ne na dozu, nacin primjene ili trajanje lije¢enja,jer
je to vise sporno.

* NAPOMENA: terapija koju je odredio specijalista infektolog je “Yes-compliant”.

* NAPOMENA: Ako se izabrani lijek samo djelimi¢no slaZe sa vodi¢em, cjelokupnu terapijsku ili profilakticku
kombinaciju treba klasifikovati kao neuskladenu (,,non-compliant®).

Je li zabiljeZen datum (stop/review) prekida/pregleda terapije? “Yes” ili “No”. Ovo se odnosi na to da li je datum
re-evaluacije ili prekida antimikrobnog lijeka zabiljezen u medicinskoj dokumentaciji. Treba popuniti za sve
ukljuéene antibiotike ¢ak i u slu¢aju dugotrajne profilakse gdje datum stop/review nije mogude sa sigurnoscu
utvrditi.

Tip tretmana - E ili T: ZabiljeZiti informaciju koja je ,dostupna“ u vrijeme istraZivanja. Ovo polje je opciono i za
medicinsku (MP) i hirursku profilaksu (SP).
Empirical treatment (E)
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o kad se antibiotik koristi prema lokalnim smjernicama - kao pretpostavka - tretman za koji je iskustvo
pokazalo da je koristan

o kada su mikrobioloske kulture uzete, ali rezultat joS nije gotov na dan PPS (npr. potvrda pozitivne
hemokulture stize dan nakon PPS ankete); ili rezultat jo$ nije dostupan (nema rasta).

* Ciljani tretman (T)

O baziran na rezultatima mikrobioloskih ispitivanja.Mikrobioloski rezultat moZe biti bilo koja kultura i/ili
nalaz relevantnog klinickog (npr. krv, sputum itd.) [ALl ne screening] uzorka, kao i bilo koji drugi
mikrobioloski nalaz kao npr. Legionella antigen u urinu.

O Zabiljeziti takode ciljano ako mikroorganizam pokazuje osjetljivost.

Kad je izbor lijeCenja zasnovan na mikrobioloskim nalazima (lijeCenje = ciljano), treba popuniti nalaz
mikroorganizma kao i podatke o rezistenciji. Najvise 3 mikroorganizma; i za svaki od njih zabeleziti jednu (1) vrstu
rezistencije.

Navesti mikroorganizam, ako je dostupan na dan PPS, dok su testirani patogeni bili senzitivni !

Lista mikroorganizama u odnosu na vrstu rezistencije se nalazi u Dodatku IV, str 9 u dokumentu 'data collection’,
templates.
MoZe se prijaviti dvanaest vrsta rezistencije:

Ciljani tretman MRSA-e — Pod tim se podrazumijeva, da li je ili ne izabrani lijek efikasan protiv meticilin —
rezistentnog Staphylococcus aureus-a.

*  Ciljani tretman MRCoNS — Pod tim se podrazumijeva, da li je ili ne izabrani lijek efikasan protiv methicillin-
rezistentnog koagulaza-negativnog stafilokoka.

*  Ciljani tretman PNSP — Pod tim se podrazumijeva, da li je ili ne izabrani lijek efikasan protiv Penicillin-
neosjetljivog Streptococcus pneumoniae.
Ciljani tretman MLS — Pod tim se podrazumijeva, da li je ili ne izabrani lijek efikasan protivmacrolidi-
lincozamid-streptogramin rezistentnih izolata Streptococcus-a.

*  Ciljani tretman VRE — To se odnosi na to da li su izabrani ljekovi efikasni ili ne protiv vancomycin-
rezistentnog enterokoka.

. Ciljani tretman ESBL-produkujucih enterobakterija — ,Yes” ili ,No“.To se odnosi na to da li su izabrani
liekovi efikasni protiv enterobakterija, koje produkuju beta-laktamaze prosirenog spektra.
Ciljani tretman enterobakterija rezistentnih na 3.cu generaciju cefalosporina.Pod tim se podrazumijeva,
da li je ili ne izabrani lijek efikasan protiv enterobakterija rezistentnih na 3.cu generaciju cefalosporina.

Ciljani tretman karbapenem-resistantnih enterobakterija — Ovo se odnosi na to da li je izabrani lijek
efikasan protiv enterobakterija rezistentnih na karbapeneme.

*  Ciljani tretman ESBL-produkujuc¢ih nefermentuju¢ih Gram-negativnih bacila —Odnosi se na to da li je
izabrani lijek efikasan protiv nefermentuju¢ih agenasa (Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter
baumannii, Burkholderia spp., Stenotrophomonas maltophilia), koji se karakteriSu proizvodnjom beta -
laktamaza prosirenog spektra.

*  Ciljani tretman karbapenem-resistentnih nefermentujué¢ih Gram-negativnih bacila — Odnosi se na to da li
je izabrani lijek efikasan protiv nefermentujucih bakterijama rezistentnih na karbapeneme (Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Burkholderia spp., Stenotrophomonas maltophilia).

MDR mikroorganizama — Odnosi se na to da li je izabrani lijek efikasan protiv multi-rezistentnih
mikroorganizmima, osim gore navedenih bakterija.

Ciljani tretman protiv agenasa rezistentnih na antimikotike- Odnosi se na to da li izabrani lijek djeluje na
agense rezistentne na azole.

19



¢ Obrazac za HAI pacijenta: Opcioni HAl modul

Dodatne informacije mogu se prikupiti ,za svakog pacijenta koji prima barem jedan antimikrobni lijek” kako bi
se omogucila detaljnija ispitivanje infekcija povezanih sa zdravstvenom njegom (HAI) sa posebnim fokusom na
invazivna sredstva.

Sljedede varijable je potrebno popuniti:

Datum prijema u bolnicu (opciono): dan / mjesec / godina

Prethodna hospitalizacija <3 mjeseca (opciono): Da-ICU, Da-ostalo, Ne, Nepoznato
Hirurski postupak prilikom trenutnog prijema u bolnicu (obavezno): Da, Ne, Nepoznato
Prethodni tretman antibioticima <1 mesec (opciono): Da, Ne, Nepoznato

Prisutnost invazivnog sredstvau 8h ujutrona dan PPS.
Definicija "(uvedenog) invazivnog sredstva":
» Unesite i pacijenta koji ima sredstvo sa povremenim umetanjem i, slu¢ajno ili namerno” uklonjeno

prije 8h ujutro, ali planirano ponovno postavljanje nakon 8h ujutro.
» Nemoijte unositi pacijenta sa sredstvom s planiranim (namjernim) uklanjanjem prije 8h ujutro i pri
¢emu nije planirano ponovno stavljanje nakon 8h ujutro.

Ispituje se pet invazivnih sredstava (Obvezno):

» Postavljen mokraéni kateter: uklju€uje uretralni i suprapubicni kateter kao i one koji se povremeno
postavljaju. Iskljucite vanjske katetere koji ne ulaze u uretru, kao Sto je kondom kateter.
Periferni vaskularni kateter (barem jedan).
Centralni vaskularni kateter®. Isklju¢ite ugradeni (stalni) venski pristupni ulaz.
Invazivna respiratorna endotrahealna intubacija. Ukljucite traheostomiju.
Umetnute cjevéice i drenove (T / D): ukljucuju nefrostomsku cjevdicu, intra-trbusne cijevcice i
drenove, Santove za cerebrospinalnu te¢nost.
Za svako sredstvo navedite je li prisutno kod pacijenta (Da, Ne, Nepoznato) i opciono popunite datum
postavljanja sredstva / startni datum sredstva.

YV VY

McCabe-ov skor (obavezan)’: Klasificira teZinu postojecih komorbiditeta. Zanemarite utjecaj akutnih infekcija,
npr. ako pacijent ima aktivni HAI, procijenite skor koji je pacijent imao prije infekcije.

Odaberite izmedu kategorija: Nefatalna bolest (Non-fatal disease )(ocekivano prezivljavanje najmanje pet godina);
bolest sa neizbjeznim smrtnim ishodom (ultimately fatal disease ) (o¢ekivano preZivljavanje izmedu jedne i pet
godina); bolest sa brzim fatalnim ishodom (rapidly fatal disease ) (o¢ekivana smrt u roku od jedne godine) ili
nepoznata.

Komorbiditet (viSestruki izbor, obvezan); odnosi se uglavhom na imunokompromitovane bolesnike. Popis
morbiditeta nalazi se u Sablonima za prikupljanje podataka, strana 4.

6 Centralni vaskularni kateter je intravaskularni kateter koji zavrsava kod ili blizu srca ili u jednoj od velikih Zila, a koristi se za infuziju,
uzimanje krvi ili hemodinamicki nadzor. Velikim Zilama se smatraju: aorta, plu¢na arterija, gornja I donja vena kava, brahiocefalne vene,
unutrasnje jugularne vene, subklavi¢ne vene, spoljnje ilijacne vene, zajednicke ilijacne vene, zajednicke femoralne vene, a kod novorodencadi i
pupcana arterija/vena (ref: http//www.cdc.gov/nhsn/pdfs/pscmanual/4psc_clabscurrent.pdf)
7 Primjeri bolesti za razli¢it McCabe skorkategorije (ref: https://ecdc.europa.eu/hr/healthcare-associated-infections-acute-care-
hospitals/surveillance-disease-data/protocol)
Nefatalne bolesti (> pet godina): dijabetes; karcinom/ hematoloski malignitet sa > 80% petogodisnjeg preZivljavanja; upalni poremecaiji;
hroni¢ni GI, GU stanja; akuSerstvo; infekcije (ukljucujuéi HIV, HCV, HBV - osim u gore navedenim kategorijama); sve ostale bolesti. Fatalne
bolesti (preZivljavanje godinu dana do Cetiri godine): hroni¢na leukemija, mijelomi, limfomi, metastatski karcinom, bolest bubrega u zavrsnoj
fazi (bez presadivanja); bolest motornih neurona, multipla skleroza koja ne reaguje na lije¢enje; Alzheimer-demencija; dijabetes koji zahtijeva
amputaciju ili post amputaciju. Bolesti sa brzim smrtnim ishodom (<godinu dana): hematoloski maligniteti u zavrsnoj fazi (neprikladni za
transplantaciju ili relaps), zatajenje srca (EF <25%) i bolesti jetre u zavrsSnom stadiju (neprikladno za transplantaciju s izraZzenim ascitesom,
encefalopatijom ili varikozitetima); zatajivanje viSe organa u jedinici intenzivne njege - APACHE 1II skor>30, SAPS II skor> 70; plu¢na bolest sa
cor pulmonale.
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¢ PROFIL BOLNICE: Opcioni podaci koji se prikupljaju na nivou bolnice

Institucionalne karakteristike uti¢u na antimikrobnu prevalenciju i rasprostranjenost HAI. Ovim opcionim
modulom podsti¢emo bolnice da prikupe i ocijene brojne strukturne i indikatore procesa na nivou bolnice.
Prikupljeni podaci omoguciée im da ispitaju raspolozivu radnu snagu, opremu i razli¢itu podrsku dostupnu na
bolni¢kom nivou Sto bi moglo olaksati intervencije na racionalizaciji upotrebe antimikrobnih lijekova, kao i
sigurnosti pacijenata.

Pogledajte obrasce za prikupljanje podataka, stranicu 5 za pregled indikatora. Podaci koji nisu dostupni mogu se
ostaviti otvorenima; svi pokazatelji se mogu opciono dopuniti. Ti se podaci mogu unijeti putem interneta (on line)
na godisnjoj osnovi.

SLANJE PODATAKA

Podaci se mogu slati u Microsoft Excel ® datoteci (fajlu). Ovo se moZze uciniti u bilo kojem trenutku tokom procesa
unosa podataka. Ova datoteka sadrzi neobradene podatke o odjeljenju (imenilac - denominator) i pacijentu
(brojilac - numerator). To omogucava korisniku/korisnicima da provjeri svoje podatke (ispravnost i potpunost
podataka). Takode omogucava bolnicama da izvrSe analizu sopstvenih podataka.

Podaci se izvjeStavaju u 3 excel radna lista:

¢ Institucija: pruza detalje o instituciji

¢ Odjeli: sadrzi detalje o imeniocima prikupljenim na nivou odjeljenja.

¢ Pacijenti: pruza detalje na antimikrobnom nivou za svakog pacijenta koji prima najmanje jedan antimikrobni
lijek na dan istraZzivanja. PaZnja, svaka linija je jedan antimikrobni lijek. Podaci prikupljeni na nivou bolesnika, kao
Sto su dob, pol, ponavljaju se na odgovaraju¢im linilama za odredenog pacijenta. Svaki pacijent, ponaosob,
definisan je anketnim brojem.

VALIDACIJA PROCESA

Kad su podaci o imeniocu (denominatoru) i svi podaci o pacijentu uneseni u GLOBAL- PPS program,
"lokalni_administrator" treba da zavrsi proces provjere (validaciju), kako bi mogli generisati povratni
izvjestaj.

Proces provjere identifikuje mala, osnovna pitanja, upozorenja ili greske u istraZivanju (vidjeti IT priruénik
dostupan online:http://www.global-pps.com/documents/

Na primjer:
v" Anketa bez unosa podataka daje gresku
v" Nepotpuna odjeljenja (nedostaju vrijednosti, vrijednost imenioca) daju gresku
v" Podaci o pacijentu bez antibiotskog tretmana ili sa dvostrukim antibioticima daju gresku
v" Upozorenja o ekstremno visokim vrijednostima
v" Provjerite konzistentnosti izmedu dijagnosti¢kog koda i indikacije (terapijska nasuprot profilakticke

upotrebe): upozorenje (,warning®)
Provjerite Ciljano propisivanje hirurske profilakse i medicinske profilakse (bi¢e prikazano upozorenje)

(\
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POVRATNE INFORMACUE

Global_PPS alatka je dizajnirana da proizvede automatizovane povratne informacije za svaku bolnicu koja
ucestvuje.

Predvideno je slanje podataka nazad na jednostavan nacin, lak za koris¢enje, sa sopstvenim podacima, spremnim
za upotrebu za lokalne prezentacije. Porede se bolnicki podaci na nacionalnom nivou (ako ucestvuje N3
institucija) i kontinentalni rezultati. Bolnice koje ucestvuju drugi ili viSe puta mogu da preuzmu longitudinalni
povratni izvjestaj.

Povratni izvjeStaji se mogu uraditi samo ako su potvrdeni bolnicki podaci. Povratni izvjestaj ukljuCuje razne tablice
i grafikone o ucestalosti upotrebe i otpornosti na antimikrobne lijekove, kao i indikatore kvaliteta upotrebe
antimikrobnih ljekova.

RAZVOJ OBRAZOVNOG SISTEMA RESURSA

Edukacija i svijest o antimikrobnoj otpornosti i upotrebi antibiotika klju¢ni su u rjeSavanju izazova otpornosti na
antimikrobne lijekove.

Britansko drustvo za antimikrobnu hemoterapiju (BSAC) razvilo je kratko elektronsko ucenje (e-ucenje) o
metodoloskim aspektima pristupa PPS-u. SadrZi informacije poput ,zasto trebamo mijeriti koli¢inu i kvalitet
potrosnje antibiotika”, ,Sta PPS moze uraditi®, ,Ogranicenja i izazovi” itd. Format ce biti pricani tekst podrzan
multimedijskim resursima (podrzavajude interaktivne PDF datoteke, pricane PPT prezentacije, podkastovi, video-
intervjui i ilustrovane studije slucaja).

Pogledajte: https://www.futurelearn.com/courses/point-prevalence-surveys/1.

Pored toga, radimo na razvoju obrazovnog sistema resursa kako bismo podrzali ucesnike Sirom svijeta u
tumacenju njihovih rezultata Global-PPS i koristili ih za informisanje o smislenim i kontekstualiziranim
aktivnostima upravljanja.

U slucaju bilo kakvih problema: kontaktirajte Ann/Ines
(Global-PPS@uantwerpen.be)

Web address : www.Global-PPS.com
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