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IL DIRETTORE U.0.S.D. QUALITA’, CERTIFICAZIONE E SICUREZZA DELLE CURE
— RISK MANAGEMENT

VISTA la deliberazione del Direttore Generale n. 261/DG del 04/03/2015, relativa
all'adozione del’Atto di Autonomia Aziendale di diritto privato e del Piano
Strategico dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini a seguito del
parere favorevole della Commissione Regionale (Rif. DCA n. U00259 del 06
Agosto 2014);

VISTO art. 47 bis del decteto legislativo n.300/1999 e s.m.., il quale dispone che
nell'ambito e con finalitd di salvaguardia e di gestione integrata dei servizi
socio-sanitati e della tutela dei diritti alla dignita della persona umana e alla
salute, sono attribuite al Ministero della Salute le funzioni spettanti allo Stato
in materia di tutela della salute umana, di coordinamento del sistema sanitarto
nazionale, di saniti veterinaria, di tutela della salute nei luoghi di lavoro, di
igiene e sicurezza degli alimenty;

PREMESSO che il Ministero della Salute, nel’ambito delle funzioni di coordinamento
attribuite, ha sviluppato un sistema di allerta per quelle condizioni cliniche ed
assistenziali ad elevato rischio di errore, con l'obiettivo di mettere in guardia
gli operatori sanitari riguardo alcune procedure potenzialmente pericolose,
fornendo strumenti efficaci per mettete in atto azioni che siano in grado di
tidurre i rischi e promuovere I'assunzione di responsabilita da parte degli
operatori pet favorire il cambiamento di sistema;

CONSIDERATO che per quanto sopra, il Ministero della Salute attraverso I'Ufficio Qualita
delle attivitd e dei servizi della Direzione Generale della Programmazione
Sanitaria dei livelli essenziali di assistenza e dei principi etici di sistema, in
collaborazione con esperti di Regioni e Province Autonome ha provveduto,
fin dal 2005, alla stesura e diffusione di "Raccomandazioni” che si
propongono di aumentare la consapevolezza del potenziale pericolo di alcuni
eventi, indicando le azioni da intraprendere per prevenire gli eventi avversi
con Pobiettivo di mettere in guardia gli opetatori sanitari riguardo alcune
procedure potenzialmente peticolose, di fornite strumenti efficaci per
mettere in atto azioni che siano in grado di ridurre i rischi e di promuovere
Passunzione di responsabiliti da parte degli operatori per favorire il
cambiamento di sistema;

PRESO ATTO che ad oggi il Ministero della Salute ha emanato n. 17 Raccomandazioni;

VISTA la Deliberazione del Direttore Generale n. 0283 del 04/03/2015 “Adozione
del Percorso Aziendale per Pimplementazione delle Raccomandazioni del
Ministero della Salute e delle delibere attuative delle specifiche procedure”;

CONSIDERATO che il Risk Manager in data 30/04/2015 ha definito, ad integrazione della
suddetta Delibera, la costituzione di specifici Gruppi di Lavoro per la
redazione delle Procedure Aziendali finalizzate all'implementazione di 16
Raccomandazioni, garantendo la comptresenza di operatori provenientl
dallarea medica, dell’area chirurgica, dell’area materno infantle, dell’area
ctitica, dell’area del’emergenza e dell’area della riabilitazione;
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altresi che con Ordinanza del Direttore Generale n. 0569 del 20/05/2015 si &
provveduto formalmente allistituzione dei Gruppi di Lavoro per
I'implementazione aziendale delle Raccomandazioni Ministeriali per la
Sicurezza dei Pazienti”;

che in data 25/10/2017 & stato istituito un Gruppo di Lavoro Aziendale

multidisciplinare che nel caso specifico risulta cosi composto:

Coordinatore: Dott. Antonio Silvestri

Componenti: CPSE Serenella Galletti - PO Piattaforma Blocchi Operatori
CPSI Roberto Locci - PO Best Practice e Sicurezza delle Cure
CPSI Marco Mastrucct;

che il Direttore della U.O.S.D. Qualita, Certificazione e Sicurezza delle Cure -
Risk Management ha proceduto - alla revisione delle bozze della procedura
fino alla validazione del testo definitivo;

che la procedura sara oggetto di periodica revisione annuale e sara resa
accessibile e consultabile a tutti gli operatori, tramite pubblicazione sul
portale intranet di questa Azienda, nella pagina del Risk management;

pertanto necessatio di recepire le Raccomandazioni 2: “Prevenzione della
ritenzione di garze, strumenti o altro matetiale allinterno del sito chirurgico”,
e 3: “Corretta identificazione dei pazienti, del sito chirurgico e della
procedura”, emanate dal Ministero della Salute a Marzo 2008, e di procedere
all'implementazione delle Raccomandazioni medesime attraverso la checklist
per la sicurezza del paziente nel percorso chirurgico;

che I'adozione di linee guida e procedure rappresentano lo strumento per
favorire, allinterno delle strutture sanitatie del’Azienda Ospedaliera San
Camillo Forlanini, I'applicazione uniforme delle norme e dei regolamenti
dell'ordinamento giuridico ed a promuovere il miglioramento della qualita del
servizio sanitatio;

della nota circolate prot. n. 99218 del 23/02/2015 della Direzione Regionale
Salute ed Integrazione socio sanitaria, Area Giutidico normativa, istituzionale
e gestione del rschio clinico ad oggetto “Percorso aziendale per il
recepimento delle raccomandazioni ministeriali per la sicurezza del paziente”;

che il presente provvedimento non comporta nessuna spesa a catrico

dell’Azienda;

che il presente provvedimento, a seguito dellistruttoria effettuata, nella forma
e nella sostanza ¢ totalmente legittimo, ai sensi e per gl effetti di quanto
disposto dall’art. 1 della Legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla
stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma,
della Legge 241/90, come modificato dalla Legge 15/2005;
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PROPONE

- di approvare il recepimento delle Raccomandazioni 2: “Prevenzione della ritenzione di garze,
sttumenti o altro matetiale all'interno del sito chirurgico”, e 3: “Corretta identificazione dei
pazienti, del sito chirurgico e della procedura”, emanate dal Ministero della Salute a Marzo
2008;

- di procedere all'implementazione delle Raccomandazioni medesime attraverso l'adozione della
"Procedura Aziendale per la sicurezza del paziente nel percorso chirurgico: implementazione
della checklist", allegato 1 e parte integrante del presente provvedimento;

- di disporre che la procedura sia inserita nel Manuale delle Procedure Aziendali tenuto
dall’'Ufficio Qualita, senza necessitare di ulteriore atto deliberativo, e disponibile sul sito intranet
aziendale;

- di date mandato al Risk Manager di presentare la Procedura di cui sopra ai Direttori di UOC, ai
Coordinatori Infermieristici /o Coordinatori Tecnici delle strutture interessate all’applicazione
della Raccomandazione;

- di dare mandato ai Direttori di UOC, ai Coordinatori Infermieristici e/o Coordinatori Tecnici
di esporre e presentare a tutti i dipendenti ed operatori della struttura interessata la Procedura e
le azioni previste, avendo cura di registrare con data e firma lavvenuta diffusione della
procedura di che trattasi, da inoltrare formalmente alla U.O.S.D. Qualiti, Certificazione e
Sicutezza delle Cutre - Risk Management, ai fini dell'archiviazione;

- di date mandato alla U.O.S.D. Ufficio Relazioni con il Pubblico— Comunicazioni Istituzionali —
Rapporto con le Associazioni di dare diffusione del presente provvedimento mediante
inserimento nel Portale Aziendale nella pagina dedicata al Risk Management.

IL DIRETTORE U.0.S.D. QUALITA’, CERTIFICAZIONE E SICUREZZA DELLE CURE
— RISK MANAGE

(Dott Antpnio de;%%\
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IL DIRETTORE GENERALE

VISTE le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163 del 30/06/1994 e n. 2041

del 14/03/1996;

lart. 3 del decreto legislativo 30.12.92 n. 502 e successive modificazioni ed
integrazioni, nonché Part. 9 della LR. n. 18/94;

VISTO 1l decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00202 del 7 ottobre 2016 avente ad
oggetto “Nomina del Direttore Generale dell’Azienda Ospedaliera San Camillo
Fotlanini”;

VISTA la propria ordinanza n. 1242 del 10 ottobre 2016;

LETTA la proposta di delibera: Recepimento delle Raccomandazioni n. 3: “Corretta

identificazione dei pazienti, del sito chirurgico e della procedura” e n. 2
“Prevenzione della ritenzione di garze, strumenti o altro materiale all'interno del
sito chirurgico”, emanate dal Ministero della Salute a Marzo 2008 ed adozione
della Procedura Aziendale per Il'implementazione delle Raccomandazioni
medesime attraverso la checklist per la sicurezza del paziente nel percorso
chirurgico, presentata dal Direttore della UOSD Qualita, Certificazione e
Sicurezza delle Cure — Risk Management;

PRESO ATTO che 1l Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta

che lo stesso, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza e
totalmente legittimo, ai sensi dell’art. 1 della Legge 20/1994 e successive
modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui
all’art. 1, primo comma, della Legge 241/90, come modificato dalla Legge
15/2005;

1 pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitatio;

DELIBERA

di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguentemente:

di approvare il recepimento delle Raccomandazioni 2: “Prevenzione della ritenzione di garze,
sttumenti o altro matetiale all'interno del sito chirurgico”, e 3: “Cortetta identificazione dei
pazienti, del sito chirurgico e della procedura”, emanate dal Ministero della Salute a Marzo
2008;

di procedere all'implementazione delle Raccomandazioni medesime attraverso l'adozione della
"Procedura Aziendale per la sicurezza del paziente nel percorso chirurgico: implementazione
della checklist", allegato 1 e parte integrante del presente provvedimento;

di disporre che la procedura sia inserita nel Manuale delle Procedure Aziendali tenuto
dall’Ufficio Qualita, senza necessitare di ulteriore atto deliberativo, e disponibile sul sito intranet
aziendale;

di dare mandato al Risk Manager di presentare la Procedura di cui sopra ai Direttori di UOC, ai
Cootdinatoti Infermieristici e/o Coordinatori Tecnici delle strutture interessate all’applicazione
della Raccomandazione;
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- di dare mandato ai Direttori di UOC, ai Coordinatori Infermieristici e/o Coordinatori Tecnici
di esporre e presentare a tutti i dipendenti ed operatoti della struttura interessata la Procedura e
le azioni previste, avendo cura di registrare con data e firma lavvenuta diffusione della
procedura di che trattasi, da inoltrare formalmente alla U.O.S.D. Qualita, Certificazione e
Sicurezza delle Cure - Risk Management, ai fini dell'archiviazione;

di dare mandato alla U.O.S.D. Ufficio Relazioni con il Pubblico— Comunicazioni Istituzionali —
Rapporto con le Associazioni di dare diffusione del presente provvedimento mediante Pinserimento nel
Portale Aziendale nella pagina dedicata al Risk Management.

La struttura complessa proponente curer gli adempimenti consequenziali del presente provvedimento.

La presente deliberazione é composta di n. 36 pagine di cui n. 21 pagine di allegati nei termini
indicati.

1L presente atto ¢ pubblicato nell’Albo dell’Asgenda nel sito internet aziendale wwmw.scamilloforianini, rm.itper giorni 15
consecutiv, ai sensi della Legge Regionale 31.10.1996 n. 45.

IL DIRETTORE GENERALE
(Dqgy. rizio d’Alba)
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1. INTRODUZIONE

La Chirurgia & uno dei contesti nei quali & necessario garantire elevati livelli di sicurezza. La
sicurezza in sala operatoria si contraddistingue per I'elevata complessita intrinseca che caratterizza
tutte le procedure chirurgiche, indipendentemente dal loro grado di difficolta:

- numero di persone e figure professionali coinvolte;
- condizioni cliniche dei pazienti;

- quantita di informazioni richieste;

urgenza con cui i processi devono essere eseguiti;
- tecnologie di elevato livello;

- molteplicita dei punti critici del processo che possono provocare danno al paziente: identificazione
del paziente, correttezza del sito chirurgico, appropriata sterilizzazione dello strumentario, induzione
dell’anestesia, etc.

In ambito internazionale viene data sempre pil attenzione alle problematiche relative alla sicurezza
del processo chirurgico del paziente, in quanto gli eventi avversi in Chirurgia costituiscono una
percentuale rilevante sia nel nostro Paese che in altri paesi europei ed extraeuropei.

Nel 2008 I'OMS ha diffuso le Linee Guida “Guidelines for Safe Surgery” per la sicurezza in sala
operatoria, il cui obiettivo € il miglioramento della sicurezza degli interventi chirurgici attraverso la
definizione e la promozione di raccomandazioni e standard di sicurezza.

Nell’'ottobre 2009 il Ministero del Lavoro, Salute e Politiche Sociali ha elaborato un Manuale per la
Sicurezza in sala operatoria, che propone l'adozione delle Raccomandazioni e della checklist. Sulla
base di tali Raccomandazioni si & ritenuto opportuno procedere alla costruzione di una checklist
che consenta di monitorare il percorso chirurgico del paziente nella sua interezza, dal
reparto alla camera operatoria passando per la sala risveglio e terminando con il ritorno
del paziente in reparto, al fine di favorire in modo sistematico [I'aderenza
all'implementazione degli standard di sicurezza raccomandati per prevenire gli eventi
avversi evitabili. Tale strumento sostiene sia i cambiamenti di sistema, sia i cambiamenti dei
comportamenti individuali rafforzando gli standard per la sicurezza.

2. SCOPO

Scopo di questa Procedura & portare a conoscenza di tutti gli operatori sanitari dell’Azienda
Ospedaliera San Camillo Forlanini (di seguito AOSCF) l'utilizzo della checklist con la finalita di
favorire in modo sistematico I'aderenza all'implementazione degli standard di sicurezza
raccomandati, nel corso delle procedure chirurgiche, per prevenire la mortalita e le complicanze

post-operatorie.
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3. CAMPO DI APPLICAZIONE

La Procedura deve essere osservata da tutti gli operatori sanitari dell’AOSCF che operano nelle
UU.OO. di Chirurgia Generale e specialistica, blocchi operatori ed emodinamiche, su tutte le
procedure chirurgiche e invasive,

A CHI TUTTO IL PERSONALE AFFERENTE ALLE AREE CHIRURGICHE

DOVE IN TUTTI I REPARTI E TUTTE LE C.O. DELL'AZIENDA OSPEDALIERA

4. RIFERIMENTI E CONTESTO NORMATIVO

- Ministero della Salute: Manuale per la Sicurezza in sala operatoria: Raccomandazioni e checklist
per la sicurezza in sala operatoria - Ottobre 2009

- Regione Emilia Romagna - Agenzia sanitaria e sociale regionale: Raccomandazioni per la sicurezza
in sala operatoria — Febbraio 2010

- World Health Organization - Safe surgery saves lives. 2008

- Raccomandazione n. 2 del Ministero del Lavoro, Salute e Politiche Sociali per prevenire la
ritenzione di garze, strumenti o altro materiale all’interno del sito chirurgico, Marzo 2008

- Raccomandazione n. 3 del Ministero del Lavoro, Salute e Politiche Sociali per la corretta
identificazione dei pazienti, del sito e della procedura, marzo 2008

5. DEFINIZIONI EABBREVIAZIONI

C Chirurgo

A Anestesista

I Infermiere

S Strumentista

TEAM Equipe Operatoria

N.A. Non applicabile

TYPE & SCREEN | Tipizzazione e screening anticorpale
ATE Terapia antitromboembolica

RO Registro Operatorio
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6. MODALITA’ OPERATIVE

La presente procedura definisce modalita e responsabilita relative al corretto utilizzo della checklist.
La checklist compilata e firmata deve essere inserita nella cartella clinica, come parte

inteqgrante della documentazione clinica del paziente.

L'Applicazione della checklist deve essere accompagnata da una corretta ed esauriente
“informazione al paziente “, specificando la sua funzione e limportanza di tutti i controlli che
vengono effettuati.

La checklist prevede tre fasi:

1) Fase pre-operatoria

2) Fase intra-operatoria

3) Fase post-operatoria
6.1 FASE PRE-OPERATORIA
6.1.1 Scopo
Scopo della checkiist pre-operatoria & fornire uno strumento specifico al fine di aumentare la
rilevabilitd precoce delle deviazioni dal percorso atteso per poter adottare tempestivamente le
misure clinico-assistenziali pit idonee.

6.1.2 Campo di applicazione

La checklist pre-operatoria deve essere osservata da tutti gli operatori sanitari delllAOSCF che
operano nelle UU.0O0. di degenza, su tutte le procedure chirurgiche e invasive.

6.1.3 Indicazioni operative
La checklist include 4 attivita, svolte nel reparto di degenza dall'infermiere, che, dopo aver
provveduto alla verifica della coerenza e della completezza delle informazioni richieste, provvede a
compilare le sezioni indicate:

1) Identificazione paziente

2) Diagnosi e Tipo intervento

3) Consenso Informato

4) Controlli per la sicurezza
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6.1.4 MATRICE DELLE RESPONSABILITA’/ATTIVITA’

Coordinatore . . .
UU.00. Infermiere Chirurgo Anestesista
Compilazione
checklist I R c c
Firma checklist I R I I
CI‘-'Ie_CkIISt in cartella R c I I
clinica

R: Responsabile
C: Coinvolto

I: Informato
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6.2 FASE INTRA-OPERATORIA
6.2.1 Scopo

Scopo della checklist intraoperatoria & quello di garantire l'applicazione delle Raccomandazioni
contenute nel Manuale della Sicurezza in Sala Operatoria, con la finalitd di favorire in modo
sistematico I'aderenza all'implementazione degli standard di sicurezza raccomandati, nel corso delle
procedure chirurgiche, per prevenire la mortalita e le complicanze post-operatorie.

Queste Raccomandazioni sono riferite a 16 obiettivi specifici, che riguardano importanti aspetti per
la sicurezza dei pazienti nel processo peri-operatorio: i primi 10 obiettivi derivano dal documento
OMS "Guidelines for Safe Surgery", con adattamenti alla realtd nazionale, mentre i successivi 6 sono
stati elaborati dal Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali, anche con la
collaborazione degli esperti del gruppo di lavoro per la sicurezza dei pazienti.

I sedici obiettivi per la sicurezza in sala operatoria

Obiettivo 1 Operare il paziente corretto ed il sito corretto

Obiettivo 2 Prevenire la ritenzione di materiale estraneo nel sito chirurgico
Obiettivo 3 Identificare in modo corretto i campioni chirurgici

Obiettivo 4 Preparare e posizionare in modo corretto il paziente

Obiettivo 5 Prevenire i danni da anestesia garantendo le funzioni vitali
Obiettivo 6 Gestire le vie aeree e la funzione respiratoria

Obiettivo 7 Controllare e gestire il rischio emorragico

Obiettivo 8 Prevenire le reazioni allergiche e gli eventi avversi della terapia Farmacologica
Obiettivo 9 Gestire in modo corretto il risveglio ed il controllo postoperatorio
Obiettivo 10 Prevenire il tromboembolismo postoperatorio

Obiettivo 11 Prevenire le infezioni del sito chirurgico

Obiettivo 12 Promuovere un’efficace comunicazione in sala operatoria
Obiettivo 13 Gestire in modo corretto il programma operatorio

Obiettivo 14 Garantire la corretta redazione del registro operatorio

Obiettivo 15 Garantire una corretta documentazione anestesiologica
Obiettivo 16 Attivare sistemi di valutazione dell’attivita in sala operatoria
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Obiettivo 1. Operare il paziente corretto ed il sito corretto

L'errata identificazione dei pazienti o del sito chirurgico & un evento avverso poco frequente, ma
quando si verifica pud provocare gravi conseguenze al paziente e compromettere seriamente la
fiducia dei cittadini nei confronti dei professionisti e dell’intero sistema sanitario.

Obiettivo 2. Prevenire la ritenzione di materiale estraneo nel sito chirurgico

La ritenzione di materiale estraneo all'interno del sito chirurgico pud causare gravi danni ai pazienti,
quali infezioni, reintervento chirurgico, perforazione intestinale, fistola o ostruzione e morte.

1l conteggio deve essere effettuato per tutte le procedure nelle quali & previsto l'utilizzo di garze ed
altri strumenti che potrebbero essere ritenuti all'interno del paziente e dovrebbe essere effettuato
nelle seguenti fasi:

prima di iniziare l'intervento chirurgico (conta iniziale)

durante l'intervento chirurgico, prima di chiudere una cavita allinterno di un‘altra cavita
prima di chiudere la ferita

alla chiusura della cute e al termine della procedura

al momento dell’eventuale cambio dellinfermiere o del chirurgo responsabile dell’equipe.

I =

Il conteggio ed il controllo dell'integritd dello strumentario deve essere effettuato dal personale
infermieristico (strumentista, infermiere di sala) o da operatori di supporto, preposti all’attivita di
conteggio. Il chirurgo verifica che il conteggio sia stato eseguito e che il totale di garze utilizzate e
rimanenti corrisponda a quello delle garze ricevute prima e durante l'intervento.

- Ii conteggio deve essere registrato, con il nome e la qualifica del personale che lo esegue, e
specificando chiaramente concordanze o discrepanze del conteggio finale. Tali risultati devono
essere chiaramente comunicati a tutti i componenti dell’équipe.

N.B.: al fine di garantire la massima sicurezza nel conseguimento dell'obiettivo 2, presso
I'AOSCF é prevista la presenza del coordinatore della checklist della fase intraoperatoria,
cui compete la richiesta di conferma dell’avvenuto conteggio di garze e strumentario
chirurgico utilizzato da parte delle figure professionali coinvolte.

Obiettivo 3. Identificare in modo corretto i campioni chirurgici

La non corretta identificazione dei campioni chirurgici pud causare gravi conseguenze ai pazienti e la
prevenzione di tali errori & fondamentale per la sicurezza dei pazienti.

Ogni campione (o campioni multipli dello stesso paziente) deve essere accompagnato da una
apposita richiesta di esame correttamente compilata. '

Obiettivo 4. Preparare e posizionare in modo corretto il paziente
La non corretta preparazione e/o il non corretto posizionamento pud causare gravi conseguenze ai

Pazienti,

Obiettivo 5. Prevenire i danni da anestesia garantendo le funzioni vitali

Un evento avverso prevenibile nel corso delle manovre anestesiologiche, quale pud essere la
disconnessione del ventilatore dal paziente, pud avere conseguenze catastrofiche per il paziente,
come la morte o un danno cerebrale. La prevenzione degli eventi avversi correlabili all’anestesia
viene attuata garantendo un adeguato monitoraggio delle funzioni vitali. Requisito fondamentale per
una anestesia sicura & la presenza continua di un anestesista per l'intera durata dell’anestesia e fino
al recupero delle condizioni cliniche che consentono la dimissione dal blocco operatorio.
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Obiettivo 6. Gestire le vie aeree e la funzione respiratoria

L'inadeguata gestione delle vie aeree, anche a seguito di inadeguata identificazione dei rischi,
rappresenta un importante fattore che contribuisce alla morbilita e mortalita evitabile associata
all’anestesia. -

Obiettivo 7. Controllare e gestire il rischio emorragico
La perdita di quantita rilevanti di sangue pud provocare gravissime conseguenze ai pazienti
chirurgici, in termini di complicanze e mortalita evitabile.

Obiettivo 8. Prevenire le reazioni allergiche e gli eventi avversi della terapia farmacologica
Gli errori in terapia, occorsi in sala operatoria possono avvenire durante la fase di prescrizione,
preparazione o somministrazione dei farmaci e possono provocare morte o gravi complicazioni ai
pazienti.

Obiettivo 9. Gestire in modo corretto il risveglio ed il controllo postoperatorio

La sorveglianza idonea e temporanea da parte di personale medico ed infermieristico specializzato in
un‘area che pud essere la stessa sala operatoria oppure un ambiente adeguato e appositamente
attrezzato & necessaria per la sicurezza dei pazienti sottoposti ad interventi chirurgici. La dimissione
dall’area di risveglio viene decisa dall’anestesista dopo aver verificato le condizioni del paziente.

Obiettivo 10. Prevenire il tromboembolismo postoperatorio

Il tromboembolismo post-operatorio rappresenta un importante problema associato all’assistenza
sanitaria, che pud causare aumento significativo della mortalita, complicanze e prolungamento della
degenza. I pazienti sottoposti ad interventi di chirurgia generale presentano una prevalenza di
trombosi venosa profonda pari al 15-40%, in assenza di profilassi antitromboembolica.

Obiettivo 11. Prevenire le infezioni del sito chirurgico

Le infezioni del sito chirurgico rappresentano un importante problema della qualita dell’assistenza
sanitaria e possono determinare aumento significativo della mortalita, delle complicanze e della
degenza ospedaliera

Obiettivo 12. Promuovere un’efficace comunicazione in sala operatoria

E' sempre pit forte I'evidenza che i fallimenti della comunicazione, quali omissioni di informazioni,
errate interpretazioni, conflitti intercorrenti tra i componenti deli’équipe, sono una frequente causa di
errori sanitari ed eventi avversi, che possono generare gravi danni ai pazienti, costituendo un
rilevante ostacolo alla sicurezza e qualita dell’assistenza. Tutte le informazioni riguardanti il paziente
chirurgico devono essere registrate nella documentazione sanitaria in modo accurato e completo e
devono recare la firma di chi le ha riportate. La documentazione sanitaria, inoltre, deve possedere i
seguenti requisiti: chiarezza, veridicita, contemporaneita, protezione, originalita e tracciabilita. Una
volta conclusa la compilazione della documentazione sanitaria, essa non deve essere soggetta a
modificazioni o cancellazioni; ogni rettifica, modifica, nota aggiuntiva o correzione deve sempre
risultare tracciabile e riportare data, autore e firma. Inoltre, deve essere riportata la motivazione che
possa giustificare la correzione da parte dell’autore.
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Obiettivo 13. Gestire in modo corretto il programma operatorio
La non corretta programmazione degli interventi chirurgici pud causare errori o incidenti in sala
operatoria e costituire un rilevante ostacolo alla sicurezza e qualita dell’assistenza.

Obiettivo 14, Garantire la corretta redazione del registro operatorio

Il Registro Operatorio € il verbale ufficiale di ogni intervento chirurgico e per tale ragione costituisce
parte integrante e rilevante della documentazione clinica; il RO documenta il numero e le modality di
esecuzione degli interventi chirurgici e di qualunque procedura invasiva eseguita in sala operatoria.
Il primo operatore alla conclusione dell'intervento chirurgico e prima che il paziente venga dimesso
dal blocco operatorio redige e firma il registro operatorio.

- La redazione del registro operatorio & un atto pubblico per cui ogni modifica, aggiunta, alterazione
o cancellazione di quanto gia scritto si configura come falso in atto pubblico.

- Nell'ipotesi di una annotazione errata, & possibile redigere I'annotazione corretta, senza cancellare
le precedenti scritture, che vanno barrate e firmate.

Obiettivo 15, Garantire una corretta documentazione anestesiologica
La non corretta documentazione anestesiologica puo causare errori o generare gravi danni ai
pazienti e costituisce un rilevante ostacolo alla sicurezza e qualita dell’assistenza

Obiettivo 16. Attivare sistemi di valutazione dell’attivita in sala operatoria

I miglioramenti della qualita e della sicurezza in sala operatoria sono associati alla capacita del
sistema di valutare i propri successi e insuccessi. L'OMS raccomanda fortemente I'adozione di una
lista di indicatori semplici ed essenziali, “vitalstatistics”, per la sorveglianza dell’attivitd in sala
operatoria da utilizzarsi sia a livello delle strutture sanitarie, sia a livello dei professionisti.

6.2.2 Campo di applicazione

La checklist intraoperatoria deve essere applicata da tutti gli operatori sanitari dell’AOSCF che
prestano servizio nei blocchi operatori ed emodinamiche, su tutte le procedure chirurgiche e
invasive,

6.2.3 Indicazioni operative per la checklist in sala operatoria

La presente procedura definisce modalita e responsabilitd relative al corretto utilizzo della checklist
per la sicurezza in sala operatoria.

La checklist include 3 fasi (Sign In, Time Out, Sign Out), 20 item con i controlli da effettuare nel
corso dell'intervento chirurgico e le relative caselle da contrassegnare soltanto dopo ['avvenuto
controllo.

Le tre fasi del processo sono:

- SIGN-IN: si svolge prima dell'induzione dell’anestesia, con la finalita di prevenire gli errori di
identificazione su paziente, sito e/o procedura, ed evidenziare i fattori di rischio del paziente;
richiede la presenza di tutti i componenti dell’equipe e prevede nove controlli.

. DOCUMENTO DI PROPRIETA DELL'AZIENDA OSPEDALIERA SAN CAMILLO FORLANINI
E VIETATA LA RIPRODUZIONE E LA DIFFUSIONE SENZA SPECIFICA AUTORIZZAZIONE SCRITTA DEL DIRETTORE GENERALE



+ AZIENDA OSPEDALIERA

S

SAN CAMILLO FORLANINI

TEPMA SANTEATGG REGIINALE

U.0.S.D. Qualita, Certificazione e Sicurezza delle Cure - Risk Management

Procedura PROCEDURA PER LA SICUREZZA DEL PAZIENTE NEL | [ReV- 0.0 del

Generale ) 25/10/2017
o PERCORSO CHIRURGICO:

o as s 008/16 IMPLEMENTAZIONE DELLA CHECKLIST Pag. 12 di 24

- TIME-OUT: breve momento di “pausa chirurgica” che si svolge dopo l'induzione dell’anestesia e
prima dell'incisione cutanea; richiede il coinvolgimento di tutti i componenti dell’equipe comprende
dieci controlli.

- SIGN-OUT: ha l'obiettivo di facilitare 'appropriato trasferimento di informazioni all’equipe e al
personale responsabile dell’assistenza al paziente dopo l'intervento. Deve essere completata prima
che il paziente abbandoni la sala operatoria; pud anche coincidere con la chiusura della ferita
chirurgica e deve essere completata prima che il chirurgo abbia lasciato la sala operatoria. Prevede
sette controlli.

Il coordinatore della checklist

Per migliorare I'implementazione della checklist e indispensabile la designazione di un coordinatore
della checklist tra i componenti dell’équipe operatoria, che sara responsabile della verifica dei
controlli da parte dei rispettivi componenti dell’équipe operatoria e, soltanto dopo aver accertato
I'avvenuto controllo, si fara carico di contrassegnare la casella del relativo item.

A tale scopo andra predisposto un elenco del personale (REGISTRO DEI COORDINATORI DI
CHECKLIST) che ricoprira, di volta in volta, il ruolo di Coordinatore della checklist. Tale registro sara
custodito dal Coordinatore della sala operatoria. Il coordinatore della checklist rappresenta
l’elemento chiave, & colui che si porta al posto giusto al momento giusto e che scandisce le voci della
checklist prendendo nota dell'adeguatezza o meno delle risposte da parte di tutti gli operatori
coinvolti, L'OMS ed il Ministero Salute suggeriscono di identificare il coordinatore della checklist in un
infermiere/a, ostetrico/a di sala operatoria che:

- deve avere piena consapevolezza dell'importanza di quanto sta facendo grazie all’ausilio della
checklist;

- deve sapersi porre nel modo adeguato nei confronti del paziente e dei colleghi tutti.

In rapporto all’organizzazione del Blocco Operatorio, & necessario che ci sia un coordinatore della
checklist per ogni seduta operatoria: sara cura del coordinatore della sala operatoria assegnare
I'incarico.

Il coordinatore della checklist non & il coordinatore della sala operatoria.

E previsto che la maggioranza delle verifiche venga effettuata verbalmente per assicurare che
icontrolli previsti siano stati 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.
Una volta compilata, tutti i componenti dell’'equipe firmano la checklist ed il coordinatore di checklist

la ripone in cartella clinica.
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Le tre fasi della checklist
SIGN-IN
QUANDO CHI COME
Prima che il paziente riceva | Coordinatore della | Conferma da parte del paziente di identita, procedura
qualsiasi farmaco che possa | checklist chirurgica, sito e consenso, verifica rimozione

alterare le sue funzioni cognitive

braccialetto identificativo (ove presente) e conferma

marcatura sito operatorio.

Deve:

e chiedere al paziente di dichiarare il proprio nome, la
data di nascita, la ragione dellintervento ed il sito
chirurgico (se il paziente, per la propria condizione
clinica o per l'etd, non & in grado di rispondere alle
domande poste sulla corretta identificazione, &
necessario coinvolgere i familiari; ove cid non fosse
possibile o in caso di emergenza, 'equipe concordera
che il passaggio non & applicabile);

e Verificare che le risposte del paziente siano congruenti
con la documentazione clinica, con il consenso all‘atto

sanitario e, laddove presente, con il braccialetto
identificativo;

e Verificare che il braccialetto identificativo del paziente,
laddove presente, sia stato rimosso o meno;

e Confermare la presenza del contrassegno del sito
chirurgico (quando la marcatura del sito non & necessaria
o nei neonati prematuri, in cui I'utilizzo del pennarello
pud causare un tatuaggio permanente, va flaggato il
quadrato “non applicabile™).

Coordinatoredelia
checklist/Anestesista

Controlli per la sicurezza dell’anestesia ed identificazione
rischi
Devono:
« Controllare verbalmente che siano stati effettuati i
controlli per la sicurezza dell'anestesia (gestione paziente,
farmaci e presidi, apparecchiature);

« Controllare verbalmente che sia stato valutato il rischio di
reazioni allergiche, difficolta di gestione delle vie aeree, di
perdite ematiche.
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. Sign In-ore iy
prima-dell'intervento

1) Il paziente ha confermato:

- identity CH Sl [ NON APPLICABILE
-sede diintervento [FSI [ NONAPPLICABILE
- procedura ks [l NON'APPLICABILE
- cansensi XS [ NONAPPLICABILE.

{onestesiologico, chirurgico, emocomponenti) |

2} 'sit6 Fdii’iht”ervento..é stato mafcato
[k s ¥ NON APPLICABILE

3) I'controfli perla sicurezza dell’anes_tes_i_a._spr_ig\.s'céti'.cbmpI:etati
(ventilatore; flusso: 02, Gas, -aspiratore)

sl ENO Lk NON APPLICABILE
4)Controllo:e posi'zioname‘ntor:d’el‘pulso’ssini’etro '
s Lk NO
identificazione dei rischi del paziente
S) Allergie Ok St L} NO
6) Difficolta di'gestione-delle vie-aeree-orischio di-aspirazione:
o s Lk NO
7} Rischio-di:perdita-ematica >500:ml (bambino: 7 ml/Kg)
Richiesti:Emazie /o plasma [k st Ik No.
Accessarendovenoso adeguato . Lh:SE - L NGO

-8) Normotermia

LSt CF NO~ [ NONAPPLICABILE
9) Omenpstasi Glicemica -

sl LE-NO . [k NONAPPLICABHE

Sign-In: Anestesista - Infermiere
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TIME-OUT
QUANDO CHI COME

Dopo l'induzione dell’anestesia e
prima dell'incisione cutanea

Coordinatore della
checklist

Presentazione dell’equipe

Chiede ad ogni componente dell’'equipe di presentarsi,
enunciando il proprio nome ed il proprio ruoclo. Se tale
presentazione & gia avvenuta nel corso della seduta operatoria,
puo essere sufficiente che ognuno confermi di conoscere tutti
gli altri componenti dell’equipe.

Coordinatore della
checklist

Conferma identita, tipo di procedura chirurgica, sede e
corretto posizionamento del paziente
Chiede all’equipe operatoria di confermare ad alta voce:

» Nome del paziente;

» Procedura chirurgica;
« Sjto chirurgico;

e Corretto posizionamento del paziente rispetto
allintervento programmato (es.: “siete d'accordo che il
nome del paziente & XY, che sta per essere sottoposto ad
intervento di...”),

Coordinatore della
checklist

Anticipazione di eventuali criticita

Chiede ad ogni componente dell’equipe (chirurgo, anestesista,

infermiere) di evidenziare gli eventuali elementi critici del

programma operatorio, utilizzando, come guida, le domande

della checklist.

Esempi di comunicazione:

e Chirurgo afferma: “Questo & un intervento di routine di X

durata” e successivamente chiede all'anestesista e
all'infermiere se ci sono elementi di preoccupazione;

+ Anestesista risponde: “Non ho particolari preoccupazioni
per questo caso”;

e L'infermiere potrebbe dire: “La sterilita & stata verificata,
non ci sono altri elementi di particolare preoccupazione”.

Coordinatore deila
checklist

Profilassi antibiotica

Il coordinatore chiede ad alta voce di confermare che la
profilassi antibiotica sia stata somministrata nei 30-60 minuti
precedenti, chiede quale antibiotico sia stato somministrato e la
dose.

Il responsabile della somministrazione della profilassi
antibiotica deve fornire conferma verbale del tempo di
somministrazione e indicare il nome dell’antibiotico e delia dose
somministrata.

Coordinatore della
checklist

Visualizzazione immagini

Chiede al chirurgo se la visualizzazione delle immagini &
necessaria per lintervento; in caso affermativo, conferma che
le immagini sono disponibili nella sala e pronte per essere
visualizzate durante l'intervento.
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SIGN-OUT

QUANDO CHI COME

Fine intervento (chiusura ferita Coordinatore della Nome della procedura chirurgica registrata

chirurgica) checklist Chiede conferma al chirurgo e al resto dell'equipe della

procedura effettuata.
Ad esempio potrebbe chiedere:” Quale procedura & stata
effettuata?” oppure chiedere conferma; “Abbiamao effettuato la
procedura X, vero?”

Coordinatore della
checklist

Conteggio finale di garze, taglienti e strumentario
chirurgico

Chiede conferma dell'avvenuto conteggioc di garze e
strumentario chirurgico utilizzato. L'infermiere e il chirurgo
devono confermare a voce alta dell’avvenuto conteggio. Nel
caso in cu si verifichino discrepanze nel conteggio finale
l'equipe operatoria deve essere avvisata tempestivamente, in
modo da poter adottare gli opportuni provvedimenti

Coordinatore della
checklist

Conferma etichettatura campione per esame istologico
Chiede che linfermiere di sala operatoria legga a voce alta i
dati anagrafici del paziente e la descrizione dei campioni
riportati sulla etichettatura dei campioni chirurgici (ove
presenti)

Coordinatore della
checklist

Registrazione degli eventuali problemi manifestatisi con
I'utilizzo di Dispositivi Medici

Assicura che, qualora siano emersi eventuali problemi nel
funzionamento dei DM, questi vengano identificati tramite
cartellini che segnalino il malfunzionamento, da applicare sul
dispositivo stesso e segnalati al coordinatore infermieristico, in
modo da evitare che ii DM venga riutilizzato prima che
problema sia stato risolto

Coordinatore della
checklist

Revisione degli elementi critici per [I'assistenza
postoperatoria

Conferma che il chirurgo, l'anestesista e linfermiere abbiano
revisionato gli aspetti importanti e gli elementi critici per la
gestione  dell’assistenza  postoperatoria del paziente,
focalizzando [‘attenzione sugli eventuali problemi intra-
operatori o  anestesiologici che potrebbero influire
negativamente sul decorso postoperatorio. Tali criticitd vanno
riportate nella documentazione clinica del paziente, ciascuno
per la propria area di competenza

Coordinatore della
checklist

Conferma del piano per la profilassi del
tromboembolismo venoso

Chiede conferma al chirurgo che sia stato predisposto il piano
per la profilassi del tromboembolismo venoso postoperatorio.
Es. mobilizzazione precoce, dispositivi compressivi, farmaci
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6.2.4 Matrice delle responsabilita/attivita

Coordinatore Coordinatore . Infermiere
checklist sala Chirurgo Anestesista strumentista
operatoria

Compilazione
checklist R I C c c
Assegnazione
del
coordinatore C R I I I
della
checklist
Firma * * * *
checklist R(*) I R(™) R(*) R(*)
Checklist in
cartella R C I I I
clinica

R: Responsabile
C: Coinvolto

I: Informato

(*): Le regole del Sistema di Gestione della Qualita non ammettono 'assegnazione di R multiple per
una stessa attivita: la checklist di sala operatoria & fra i pochissimi documenti in cui, in funzione
delle specifiche competenze professionali delle attivita previste, tale evenienza & consentita.
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6.3 FASE POST-OPERATORIA
6.3.1 Scopo

La checklist post-operatoria fornisce uno strumento specifico a tutti gli operatori sanitari coinvolti, al
fine di aumentare la rilevabilitd precoce delle deviazioni dal percorso atteso e poter |adottare
tempestivamente le misure clinico - assistenziali pill idonee.

6.3.2 Campo di applicazione
La fase post-operatoria si divide in due sezioni:

1) sala risveglio
la checklist della sala risveglio deve essere osservata da tutti gli operatori sanitari dell’AOSCF che
operano nelle sale operatorie;

2) rientro in reparto :
la checklist del rientro in reparto deve essere osservata da tutti gli operatori sanitari deil’AOSCF
che operano nelle UU.0O. di degenza, su tutte le procedure chirurgiche e invasive,

6.3.3 Indicazioni operative

La checklist nella prima sezione deve essere compilata dallinfermiere di sala operatoria, ad
esclusione della “Dimissione sala operatoria” che sara a cura del chirurgo e dell’anestesista.
Il coordinatore della checklist sard responsabile della verifica dei controlli da parte dei rispettivi

componenti dell’équipe operatoria e, soltanto dopo aver accertato I'avvenuto controllo, si fara carico
di firmare la checklist.
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Sala Risveglio Data.........[ ... ... h......

6.3.4 Matrice delle responsabilita/attivita sala risveglio

- Coordinatore .
Coordinatore Infermiere . i
checklist sala Sala Chirurgo Anestesista
operatoria
Compilazione R . I c c .
checklist |
|

Firma " . n
checklist R(*) I R(*) R(%)
Checklist in ‘
cartella R I c C C
clinica
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(*): Le regole del Sistema di Gestione della Qualita non ammettono ['assegnazione di R multiple per
una stessa attivita: la checklist di sala operatoria & fra i pochissimi documenti in cui, in funzione
delle specifiche competenze professionali delle attivitd previste, tale evenienza & consentita.

[

d.

La checklist nella seconda sezione deve essere compilata dall'infermiere di reparto di degenz

Rientro in reparto Data ..

i

6.3.5 matrice delle responsabilita/attivita rientro in reparto

Coclﬁjrg.ig%t.ore Infermiere
Compilazione checklist I R 3
Firma checklist I R
Checklist in cartella clinica I R

|

\

|
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7. Archiviazione
La presente procedura va archiviata in tutte le UU.QO. chirurgiche dell’AOSCF; una copia di essa
e custodita presso |'Ufficio Qualita ed archiviata nel Manuale Aziendale della Qualita presso la
UOSD Qualita, Certificazione e Sicurezza delle Cure - Risk Management

8. Criteri e strumenti di valutazione

INDICATORE VALORE ATTESO RESPONSABILE
Documentazione correttamente 100% Direttore U.O.
distribuita
Documentazione correttamente 100% Coordinatore
archiviata
Disponibilita della documentazione nei 100% Coordinatore
luoghi ove la documentazione stessa
deve essere applicata.

N° Checklist correttamente compilate 100% Direttore U.O.
N° interventi eseguiti
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10. ALLEGATI

- Checklist per la sicurezza del paziente nel percorso chirurgico
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SETEP BASHTTARI S D000 £

AZIENDA OSPEDALIERA
SAP CAPMHLLO FORLANIN

CHECKLIST PER LA SICUREZZA DEL
PAZIENTE NEL PERCORSO
CHIRURGICO

Atti pre-operatori (reparto) U.O.

Firma Infermiere

i

Identificazione del paziente
s s

e

R

e

R .

to

S
i

o et
BRI

.
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CHECKLIST PER LA SICUREZZA DEL PAZIENTE NEL

PERCORSO CHIRURGICO

REGIONE >
LAZIO .~ <

SignIn ore
primadell'intervento )

v

1):1l paziente-ha noiﬁamno". e
~identita LE st = Lk NON APPLICABILE

-sede diintervento [y Sl ' [k NON-APPLICABILE
- procedura Lksl [ NON APPLICABILE
o ctonsensit LRSI [} NON APPLICABILE

?:.mﬂm&.o\omﬂp chirurgico, mSQnDSuozm‘aSA

X

2) Il sito di intervento & stato marcato
. G sl "~ [k NON >€:n>m_:m :

.”uv,_ nozﬁo___,um_. la m.n:_.mnnm.nm__ :.mmnmm.._.n sono stati completati
..?m::_m”owm. flusso.02; mmmxmmn__‘mﬂo )
Lk st CENO. §|. 5 zoz >vv_._n>m__.m

£ no:n_‘o:o e vomﬁ_ow_‘_mam:ﬁo mm_ _u:_momm_amn_.o

H__.h_.xéx_n..m..m.e._a del riseh
5) >__m_@m_ 0 s

7) x_mn:_o di um&;w.mamﬁ_nm .v.moc,B ?mavSo. 7'ml/Kg).
. x_o:_mwzvmamﬁm,m\o plasma. [k NO
_>nnmmmo,m:ao<m:omo .mnmmc&o :

O No

m..

H..3.203._9“..”_.3

DATA: / / interventoin: [ URGENZA

PROCEDURA ESEGUITA:

¥ ELEZIONE .
Nome e firma I Chirurgo

Nome e firma coordinatore checklist

Nome e firma Anestesista

Cambio Coord. checklist con passaggio di consegne ore:
Nome e firma 2° Coord. checklist

Nome e firma Infermiere
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A S ALIER A CHECKLIST PER LA SICUREZZA DEL PAZIENTE NEL PERCORSO RESISNE
+ SAN CAMILLO FORLANINI CHIRURGICO
Tracciabilita

Conteggio garze

Elementi aggiuntivi Elementi aggiuntivi
‘ Inizio + + + + Intermedio | + + + + Totale
Laparatomiche
Garze 10x10
Garze 5x5
Tamponcini
Lunghette

Firma Strumentista
Firma Infermiere

Firma Chirurgo
Nota: la verifica intermedia viene effettuata nelle situazion! indicate nella raccomandazione ministeriale relativa alla ritenzione di garze, strumenti o altro materiale all'interno del sito
chirurgico e tenendo conto della tipologia di intervento in corso.

Conteggio strumentario

Elementi aggiuntivi Elementi aggiuntivi
Inizio + + + + Intermedio | + + , + + Totale

Set

Set

Set

Set

Aghi

Taglienti

Firma Strumentista
Firma Infermiere
Firma Chirurgo
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CHECKLIST PER LA SICUREZZA DEL
+ ?fﬁ@?&;?fg@%*ﬁiﬁﬁm PAZIENTE NEL PERCORSO
CHIRURGICO

Tracciabilita (etichette)

Etichette: Dispositivi medici, Impianti, Tracciabilita Sterilizzazione ecec

Firma Infermiere
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CHECKLIST PER LA SICUREZZA DEL
AZIENDA OSPEDALIERA PAZIENTE NEL PERCORSO
CHIRURGICO

Data...l.....

N
e ,, . L
. . . L

e

G

. L
L

.

o

.
.

e

o
7 o

:
o

Firma Infermiere




