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OGGETTO: IMPLEMENTAZIONE E SVILUPPO DI STRUMENT! PER LA GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO.
ADOZIONE  AZIENDALE MANUALE DELLA SICUREZZA IN SALA OPERATORIA:
RACCOMANDAZIONI E CHECKLIST.

PUBBLICAZIONE ESECUTIVITA’
AFFISSIONE ALBO RELATA ORDINARIA IMMEDIATA

La presente deliberazione
¢ affissa in elenco allAlbo
Pretorio  informatico  del-

La presente deliberazione
é stata affissa in elenco
allAlbo Pretorio informatico

La presente deliberazione
ha efficacia a decorrere dal

La presente deliberazione
per l'urgenza, € resa
immediatamente esecutiva.

I'Azienda dal

29DIC 201

e vi permarra per 15 giorni

consecutivi.

dell’ Azienda per 15 giorni
consecutivi dalla data della
sua pubblicazione

Il Dirigente

L’incaricato

Lincaricato
Nell'anno, giorno e mese sopra specificati,

IL DIRETTORE GENERALE

Dott. Maurizio D’Amora, nominato con Delibera della Giunta Regionale della Campania
n. 467 del 26.09.2011 e Decreto Presidente Giunta n.198 del 29.09.2011, in esecuzione
della legge Regionale n. 16 del 28.11.2008, con I'assistenza del Segretario verbalizzante, ha
adottato la deliberazione in oggetto di cui al testo che segue:

COM. RISCHIO
CLINICO.01




ASL NAPOL! 3 SUD

Direzione Generale

27 DIC 2011

- Regione Campania PERVENUTO
S AZIENDA SANITARIA LOCALE NAPOLI 3 SUD

C.so A. DE GASPERI, 167
80053 CASTELLANMMARE DI STABIA (NA)

;,,lg,,(f'y)/GGETTO =: Implementazione e sviluppo di strumenti per Ia gestione del rischio
Clinico. Adozione Aziendale Manuale della sicurezza in sala Operatoria:
raccomandazioni e checklist

IL REFERENTE AZIENDALE PER IL RISCHIO CLINICO

alla stregua dell’istruttoria compiuta e delle risultanze e degli atti tutti richiamati nelle premesse che
S€guono, costituenti istruttoria a tutti gli effetti di legge, nonche della espressa dichiarazione di

Premesso che:

» la qualita e la sicurezza assistenziale rappresentano obiettivi irrinunciabili del Sistema Sanitario;

s che I’errore in medicina Tappresenta uno dei fattori che condiziona i risultati delle prestazioni
determinando spesso danni ai cittadini ed alle stesse Aziende del Servizio Sanitario;

Atteso che:

= la Regione Campania per il tramite dell’ Area Generale di Coordinamento — Assistenza Sanitaria -
Settore Assistenza Ospedaliera, recependo le indicazioni del Ministero della Salute circa la
diffusione del “Manuale per la sicurezza in sala operatoria :Raccomandazione e Checklist ",
pubblicato nell’ottobre del 2009, ha intrapreso un percorso informativo-formativo rivolto a tutte
le Aziende Sanitarie della Regione, attuabile attraverso P'impegno e 1’adozione con atto formale
del Manuale della Sicurezza in sala operatoria

(cfr :11 Manuale per la Sicurezza in sala operatoria ~ Napoli , 21 Giugno 201 1).

Considerato che:

» la concreta realizzazione del Manuale per la Sicurezza in sala operatoria richiede la costituzione
di un Team multidisciplinare al quale demandare la predisposizione delle procedure aziendalj in
ordine agli obiettivi indicati nel Manuale per la Sicurezza in sala operatoria;

= la condivisione del processo di adozione del Manuale da parte di tutte le articolazioni aziendali
richiede necessariamente dej percorsi di formazione, qualificazione, accompagnamento e
tutoraggio, rivolti agli operatori sanitari in base a specifiche esigenze.

Ritenuto:

;7.di dover adottare con atto formale j] Manuale della Sicurezza in sala operatoria:
Ty - . : .

~~. Raccomandazioni e Checklist 7, allegato alla presente delibera per farne parte integrante e
Sogtanziale, per tutte le strutture ospedaliere insistenti sul territorio dell’Asl Napoli 3 Sud
(OQRR. Area Nolana - OO.RR. Area Vesuviana — OO.RR. Area Stabiese — OO.RR. Penisola
Sotrentina);

1'costituire il Team Aziendale Multidisciplinare per la gestione del Rischio Clinico, composto da

'

.“Dirigenti Sanitari medici in rappresentanza delle aree clinico-diagnostiche ospedaliere, da
Personale ospedaliero delle professioni non mediche e dagli Affari Legali:
» di nominare, con disposizione successiva del Direttore Generale. i componenti del Team
Aziendale Multidisciplinare per la gestione del Rischio Clinico:




» di dare mandato al Servizio Formazione e al Team Aziendale Multidisciplinare per la gestione
del Rischio Clinico, per la stesura di un progetto formativo obbligatorio, articolato secondo
percorsi formativi specifici rivolti al personale di sala operatoria e delle UU.QO. dell’area
chirurgica di tutti i Presidi Ospedalieri entro il 31 gennaio 2012

3

PROPONE AL DIRETTORE GENERALE

Di prendere atto ed adottare con atto formale il “ Manuale della Sicurezza in sala operatoria:
Raccomandazioni e Checklist 7, allegato alla presente delibera per farne parte integrante e
sostanziale, per tutte le strutture ospedaliere insistenti sul territorio dell’Asl Napoli 3 Sud (OO.RR.
Area Nolana — OO.RR. Area Vesuviana — OO.RR. Area Stabiese — OO.RR. Penisola Sorrentina);

di individuare un Team Aziendale Multidisciplinare per la gestione del Rischio Clinico, cosi
composto :

Referente Aziendale per il rischio clinico

Componente Direzione Sanitaria Ospedaliera

Componente area medica

Componente area chirurgica

Componente area terapie intensive

Componente area dei servizi

Componente affari legali

Componente Professioni non mediche ospedaliere

R T T

di nominare, con disposizione successiva del Direttore Generale, i componenti del Team Aziendale
Multidisciplinare per la gestione del Rischio Clinico;

di dare mandato al Servizio F ormazione e al Team Aziendale Multidisciplinare per la gestione del
Rischio Clinico, per la stesura di un progetto formativo obbligatorio, articolato secondo percorsi
formativi specifici rivolti al personale di sala operatoria e delle UU.Q0Q. dell’area chirurgica di tutti
1 Presidi Ospedalieri entro il 31 gennaio 2012

Di rendere il presente atto immediatamente esecutivo
Di dichiarare il presente atto non soggetto al controllo ex art 35 L.R. 32/94

Di trasmettere il presente atto all’Area Generale di Coordinamento Assistenza Sanitaria della
Giunta Ragionale della Campania

EE}%\I}eferente Aziendale Rischio Clinico sara responsabile in via esclusiva della esecuzione della
DTN

‘presente deliberazione, curandone tutti consequenziali adempimenti,

t -
Referent;e/\Am :

Dott. Andreg.A

I



IL DIRETTORE GENERALE

DELIBERA

Di prendere atto ed adottare con atto formale il “Manuale della Sicurezza in sala operatoria:
Raccomandazioni e Checklist”, allegato alla presente delibera per farne parte integrante e
sostanziale, per tutte le strutture ospedaliere insistenti sul territorio dell’Asl Napoli 3 Sud (OO.RR.

di individuare un Team Aziendale Multidisciplinare per la gestione del Rischio Clinico, cosi
composto :

Referente Aziendale per il rischio clinico

Componente Direzione Sanitaria Ospedaliera

Componente area medica

Componente area chirurgica

Componente area terapie intensive

Componente area dei servizi

Componente affari legali

Componente Professioni non mediche ospedaliere

PN R W~

di nominare, con disposizione successiva del Direttore Generale, i componenti del Team Aziendale
Multidisciplinare per la gestione del Rischio Clinico;

Di rendere il presente atto immediatamente esecutivo
Di dichiarare il presente atto non soggetto al controllo ex art 35 L.R. 32/94

Di trasmettere il presente atto all’Area Generale dj Coordinamento Assistenza Sanitaria della
Giunta Ragionale della Campania

ll;Referente Aziendale Rischio Clinico sara responsabile in via esclusiva della esecuzione della

préSente deliberazione, curandone tutt] | consequenziali adempimenti,
At
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5.3 Come applicare la checklist

5.3.1 Sostituzione della “Scheda preoperatoria per Ia verifica della corretta identificazione del
paziente e del sito chirurgico e della procedura”

Relativamente alla sicurezza in sala operatonia. 1l Ministero ha pubblicato nel 2006 la
Raccomandazione per la correlia wdentificazione dei pazienti. del sito chirurgico e della procedura
revisionata ed aggiornata nel 2008. in condivisione con il Coordinamento delle Regioni ¢ Province
Autonome per la Sicurezza dei pazienti Tale raccomandazione comprende 1" Allegato 1,
rafligurante le S fasi per garantire la corretta identificazione del paziente ¢ del sito chirurgico ¢
Ialtegato 2 contenente la Checklist o scheda pre-operatoria per la verifica della corretia
identificarione del paziente e del sito chirurgico e della procedura e della procedura.

Per evitare la sovrapposizione di conrolli. si precisa che la nuova checklist per la sicurezza in sala
operatoria sostituisce la checkdist “Scheda pre-operatoria per la verifica della corretta
identificazione del paziente ¢ del sito chirurgico ¢ della procedura™ contenuta nellallegato 2

delia raccomandazione sopracitata,

5.3.2 1l coordinatore della Checklist

Per mugliorare I tmplementazione della checklist ¢ consigliabile la designazione di un coordinatore
della checklist tra i componenti dell’équipe operatoria, che sara responsabile della verifica de:
controll: da parte des rispettivi componenti dell’équipe operatoria e. solianto, dopo aver accenato
I'avvenuto controllo, s1 fard carico di contrassegnare la casella del relativo item; I’OMS suggerisce
la designazione dell infermiere di sala operatoria

E" previsto che la maggioranza der controll venga effertuata verbalmente per verificare che |
controll: previsti siano stat eseguiti.

In ciascuna fase ¢ importante creare un ambiente lavorativo che faciliti il compito del coordinatore:

I"équipe operatoria deve agevolare il coordinatore nel porre le specifiche domande e fornire le

dovute risposte

5.3.3 Adattamento della checklist alia propria organizzazione
Anche sulla base dei nsultat positivi riportati dalla letteratura internazionale. si raccomanda alle
strutture sanitarie del SSN di implementare la checklist nelle proprie sale operatoric, adattandola

alle caratteristiche della propria organizzazione. Infatti. la checklist non ha valore esaustivo ed &

41
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stata elaborata anche per essere modificata ed mtegrata. sulla buse delle spevifiche esipense locali
Ad esempio, se in una determinata realta. la pulsossimetria viene wtilizzata in modo sistematco, 1
relativi controlli potrebbero essere rimossi dalla checklist. poiche potrebbero appanre  poco
rilevanie. B fortemente sconsighata la rimozione di item se la motvazione ¢ riferta a resistenze
all'mierne del contesto lavorative fad esempio 'équipe non comprende Mutibta & questo
strumento)

Se particolart esigenze locali o specifiche nanma—:m rendono oppontuna 'aggunta di ultcrion
controllt. sara possibile arricchire la checklist con ulteriori item, avendo cura di non rendere roppo

complessa la gestione ¢ la praticabilita dei controlli stess:

Te113 del pazents oy
> Unw .
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5.4 Le tre fasi della checklist

v

1° Fase: Sign In
L .

11 Sign In 51 svolge prima dell'induzione dell*anestesia. richiede la presenza di tutti 1 componenty
dell’équipe ¢ comprende i seguenti controlli:

* Conferma da parte del paziente di identita, procedura, sito e consenso

Il coordinatore deve verificare verbalmente con il paziente la correttezza dell identita. del sito, della
procedura ¢ che sia stato dato il consenso all'intervento chirurgico. Se il paziente. per la propria
condizione clinica o per eta, non & in grado di rispondere alle domande poste sulla corretta
dentificazione. ¢ necessario coinvolgere i familiari o altre persone in grado di nispondere
correttamente.

*» Sito marcato

Il coordinatore dovra contrassegnare la corrispettiva casella soltanto dopo aver verificato.
guardando. che il sito chirurgico sia stalo marcato. ovvero che tale controllo non sia applicabile al
tipo di intervemo chirurgico (ad esempio mierventi su organi singoli). come indicato nella
Raccomandazione n. 3 per la correnta identificazione de: pazienti. del sito chirurgico ¢ della
procedura {18).

* Controlli per la sicurezza dell’anestesia

I coordinatore dovra controllare verbalmente con Ianestesista che siano stati effettuati 1 controlli
per la sicurezza dell’anestesia (gestione paziente. tarmacs ¢ presidi. apparecchiature) ¢ che sia stato
confermato il corretto posizionamento e funzionamento del pulsossimewo.

* ldentificazione dei rischi del paziente

Il coordmnatore dovra contrellare verbalmente con | anestesista che sia stato valutato il rischio di

reazioni allergiche. di difficolta di gestione delle vie aeree, di perdita cmatica.

1e
Bk
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No fase: ﬁ::.. C:.

Il ume out ¢ un breve momento di “pausa chirurgica” che si svolge dopo I'induzione dell ancsiesia
prima dell mcisione cutanea. richiede 1l coiny olgimento di wtm i components dell equipe ¢
comprende 1 seguenti sette controlli:

* Presentazione dell'équipe

1l coordinatore chsede ad ogni componente dell équipe operatona di presentarsi. enunciando 1l
proprio nome e il proprio ruolo Se tale presentazione ¢ gia avvenuta nel vorso della giornata
operatoria. pud essere sufficiente che ognuno confermi di conoscere tutt ghi altri components
dell" équipe

* Chirurgo, anestesista ed infermiere confermano il paziente, il sito, la procedura ed il
corretto posizionamento

Il coordinatore chiede all’équipe operatonia di confermare ad alta voce il nome del paziente. la

procedura chirurgica, il sito chirurgico e

corretta posizionamento del paziente rispetto
all'intervento programmato {ad esempio 1l coordinatore dice ad alta voce: “Adesso e 1'ora del time
out”, quindi continua: “Siete d’accordo che 1l nome del paziente ¢ XY, che sta per essere sottoposto
ad intervento di riparazione di ernia inguinale destra?™y,

La casella deve essere riempita soltanto dopo che il chirurgo, anestesisia ¢ 1 infermere
professionalc abbiano dato conferma.

* Anticipazione di eventuali eriticita

Successivamente ogni componente. a turo. resisiona glt clementi criticy del proprio programma
operatorio. utlizzando. come guida. le domande della checklst: tad esempio il chirurgo potrebbe
dire’ "Questo ¢ un intervento di routine di X durata” e successivamente chiedere all anestesista ed
all'infermiere se 1 sono e¢lement di preoccupazione. I'anestesista pourebbe rispondere “nou ho
particolare preoccupazioni per questo caso”. mentre 'infermiere potrebbe dire “la sterilita ¢ stata
verificata. non ci sono altri elementi di particolare preoccupazione™)

*  Profilassi antibiotica

Il coordinatore chiede ad alta voce di confermare che la profilassi antibiotica sia stata sommuustrata
nei 60 minuti precedenti. 1l responsabile della somministrazione della profilassi antibiotica deve
fornire conterma verbale.

Nel caso in cui I"antibiotico sia stato somministeato da oltre 1 60 nnuti. dovra essere somnnisirata

la dose aggiuntiva di antibiotico.
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Fmo a quando la dose agpiuntiva non sia stata somministrata, il coordinatore deve lasciare la
relativa casella in bianco

¢ Visualizzazione immagini

La visualizzazione delle immagini ¢ importante per garantire I"adeguata pramficazione ed
esecuzione deglt interventi chirurgici. 1 coordinatore deye chiedere al chirurge se la visualizzazione
delle ummagini ¢ nccessaria per I'mtervento: in caso affermativo. conferma che le Inmagini

essenziali sono dispombili nella sala e pronte per essere visualizzate durante | intervento
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Loobietvo del Sign Our ¢ quello di facilitare "appropriato trasferimento delle inlormazions
all’équipe ed al personale responsabile per |'asststenza del paziente dopo I'mtervento 11 Sign ow
dovrebbe essere completato prima che il paziente abbandoni la sala operatona. puo anche
cowmctdere con la chiusura della ferita chirurgica. dovrebbe essere completato prima che i chirurgo
abbia lasciato 1a sala operatoria ¢ comprende 1 seguentl sei controlli
* L'infermiere di sala conferma verbalmente insieme all'équipe operatoria:
- Nome della procedura chiru rgica registrata

Dal momento che la procedura potiebbe essere modificata nel corso dell mtenvento. 1l coordinature
deve confermare con 1l chirurgo e con il Testo dell’équipe la procedura che ¢ stata cfietuata 1ad
esempio potrebbe chredere: “Quale procedura & stata efferiuara?” oppure chiedere conferma "N
abbiamo effettuato la procedura X, & vero?")

- Conteggio di strumenti, garze, bisturi, aghi e altro strumeniario chirurgico
1l ferrista o I'nfermiere di sala operatoria deve confermare ad alta voce | effetiuato conteggio sulla
base delle indicazion: riportate nella Raccomandazione n 2 per prevemre la ritenzione dr garze.
strumenti o altro materiale all 'interno del sito chirurgico (19). Nel caso in cui si renfichmo
discrepanze nel conteggio finale. I'équipe operatoria deve essere avvisata tempestivamente. in
modo da poter adottare gli opportuni provvediment

- Etichettarura del campione chirurgico (incluso nome del paziente ¢ descrizion ]
L'intermiere di sala operatoria conterma la corretta tchettatura dei campioni chirurgic leggendo
ad alia voce i datt anagrafici del paziente ¢ la descrizione dei campron:

- Problemi o malfunzionamenti nell’utilizzo dei dispositivi
Il coordinatore assicura che qualora siano emersi eventuali problemi nel funzionumento dej
dispositivi, essi vengano identificat; ¢ segnalati. in modo da evitare che 1l dispositive vengy
riutilizzato prima che il problema sia stato risolto.

* Revisione degli elementi critici per I"assistenza post-operatoria:

1l coordinatore conferma che il chirurgo. I'anestesista ¢ I'infermiere abbiano revisionato gl aspetu
importantt ¢ gh clementi critic per la gestione dellassistenza postoperatoria del paziente.
tocalizzando I'attenzione sugli cventuali problemi intraoperatori o ancstesiologict che pussono

nfluire negativamente sul decorso postoperatorio
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*  Profilassi del tromboembolismo post-operatorio
Il coordinatore chiede conterma al chirurgo che sia stato predisposto il piano per la profilassi del
tromboembolismo  postoperatorio. come da procedura aziendale {mobilizzazione precoce.

dispositivi compressivi. farmaci);

la checklist compilata puo essere collocata nella documentazione climica del paziente oppure

archiviata per la valutazione della qualita degli interventi

5.5. Come si usa e come non si usa la Checklist: i Video esplicativi

A corredo della checklist e per rendeme un uso pu fruibile. ¢ stato prodotto un materiale di
wnformazione, che ¢ composto da seguenti tre video illustrativi:

1. Come si usa la checklist in sala operatoria nelle procedure semplici

2. Come si usa la checklist in sala operatoria nelle procedure complesse

3 Come non si usa la checklist in sala operatoria

11 Ministero mvita ed autorizza tutte le strutture operanti nel SSN a riprodurre il materiale per fin:

didattici ¢ non commerciali.
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Coordinatore Nazionale Conferenza Regionale Citadinanza Attiva. Tribunale del Malato, Gianluigy
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Lztto, confermato e sottoscritto.

IL SEGRETARIO VERBALIZZANTE
(Dott. Marco Tullo)

o A

La presente deliberazione & stata trasmessa al Colleglo Sindacale della A.S.L. al sensi dell’art. 35 comma 3 della L.R.

03.11.94 n. 32 con notan. i, ZA in data 2 8 DL 204

.

La presente deliberazione & stata trasmessa al Comitato di Rappresentanza dei Sindaci ai sensi dell’art. 35 della L.R.

03.11.94 n. 32 con notan. = in data

JRASMISSIONE ALLA GIUNTA REGIONALE

La presente deliberazione & stata trasmessa alla Struttura Reglonale di Controilo della G.R.C. ai sensi dell’art.35

deila L.R.03.11.94 n. 32 con nota n.

PROVVERIMENTO DELLA GIUNTA REGIONALE

Deliberazione deila G.R. n.

_____’74

~in data

del

Decisione:

INVIATA PER L'ESECUZIONE IN pATA 2 8 DIC. 2011,

IL ?-UNZIONARIO

COLLEGIO SINDACALE

DIPARTIMENTO FARMACEUTICO

SERV. GABINETTO

DIPARTIMENTO PREVENZIONE

SERV. AFFARI GENERALI

DIPARTIMENTO RIABILITAZIONE

SERV. AFFARI LEGALI

DIPARTIMENTO SALUTE MENTALE

SERV. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

DISTRETTO N. 48

SERV. ASSISTENZA SANITARIA

DISTRETTO N. 49

EXA.S.L. NA 4

SERV. CONTROLLO DI GESTIONE

DISTRETTO N. 50

SERV. FORMAZ. E AGGIORN. PROF.

DISTRETTO N. 51

SERV. FASCE DEBOLI

SERV. GESTIONE ECONOMICO FINAN

DISTRETTO N. 52

SERV. PATOLOGIA CLINICA

SERV. GESTIONE RISORSE UMANE

DISTRETTO N. 53

SERV. GEST.TECN.PATR.IMMOB.OSP.

DISTRETTO N. 54

SERV. GEST.TECN.PATR.IMMOB.TERR.

DISTRETTO N. 55

EXA.S.L. NA S5

SERV. GEST.TECN.SISTEMI INFORMAT

DISTRETTO N. 56

SERV. ISPETTIVO

DISTRETTO N. 57

SERV. ASSISTENZA DISTRETTUALE

SERV. MATERNO INFANT. OSPEDAL.

DISTRETTO N. 58

SERV. ASSISTENZA OSPEDALIERA

SERV. MATERNO INFANT. DISTRET.

DISTRETTO N. 59

SERV. PREVENZIONE E PROTEZIONE

%

OO0.RR. AREA NOLANA

SERV. RELAZIONE CON IL PUBBLICO

0OO0.RR. AREA STABIESE

COORD.TO GESTIONE LIQUIDATORIA

00.RR. GOLFO VESUVIANO

COORD.TO SOCIO SANITARIO AZIEND

00.RR. PENISOLA SORRENTINA

COORD.TO PROGETTI FONDI
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