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- evenimenielor near-miss,
- evenimentelor indezirabile.

6. DOMENIUL DE APLICARE
6.1 Prevederile prezentei proceduri se aplica de cétre intreg personalul unitatii.

7. NORMELE DE REFERINTA (leglslatle btbhografle) SR

Reglementari in ternaﬂonale :
e Recomandarile Consmulw European 2009/(’3151/01 dm 9 :ume 2009 przvmd

siguranta pacientului inclusiv prevenirea si controlul mfectnlor nosocomlale
. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. _Cersnte

Legislatie primara

. Ordinul nr. 600/2018 privind aprobarea Codului controlulu mtern managenal

v Ordinul 639/ 18 octombrie 2016 pentru aprobarea Metodologlel de monltorlzare a
unitatilor sanitare acreditate o : '

. Legea 95/2006-privind reforma in domemul sanata;n cu modn‘;can si completarl
ultericare : :

. Ordinul nr. 1101/2016 privind aprobarea Normelor de supraveghere prevenire gi
limitare a infectiilor asociate asistenfei medicale in unitétile sanitare

. Ordinul nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii gi metodologiei de

evaluare si acreditare a spitalelor

Legislatie secundara

° Ghiduri clinice existente/ aplicate la nivelul spitalului

. Normele Contractului Cadru cu completarile si modificérile ulterioare

8. DEFINITH St ABREVIERI

a. Definitii

Structura/Compartiment Sectie clinica/ Laborator/ Serviciu/ Birou/ Compartiment

operational

Conducatorul Sef sectie/ Sef laborator/ $ef de serviciu/ Sef de birou/ Sef

structurii/fcompartimentului ; compartiment

Procedura Ansamblu de reguli executive si administrative de organizare
a unei institutii, folosite in vederea atingerii unui anumit
rezultat. Mod specificat de efectuare a unui proces sau a unei
activitati.

Procedura de sistem Procedura care descrie un proces sau o activitate care se

(Procedura generala) desfasoara la nivelul tuturor structurilor clinice, executive

Acest document confine informatii care sunt proprietatea "Institutului tnimil de urgentd pentru boli cardiovascutare Niculae Stancioiu”
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PROCEDURA PRIVIND Editia: |

si administrative ale Institutului Inimii Cluj-Napoca.

Procedurad formalizata

Prezentarea detaliatd, in scris, a tuturor pasilor ce trebuiesc
urmati, modalitafile de lucru si regulile de aplicat pentru
realizarea activitafilor si actiunilor, -respectiv activititile de
control - implementate, - responsabilitdtie si  atributiile
personalului de conducere si de executie.

Revizia Th cadrul unei
ediii

Actiunile -de - modificare, -adaugare, suprimare sau altele
asemenea, dupé caz, a uneia sau a mai muitor componente
sau date ale unei edltu a procedurii formalizate, actiuni care
au fost aprobate si d|fuzate Modificarile se adreseaza unet
parti care nu depaseste 50% din continutul anterior.

Incidentul

Eveniment survenit in cursul un ui proces -de ingrijire, fara
urmari asupra pacientului; care .a fost identificat si rezolvat
fnainte de a produce afectarea pacientului

Eveniment near-miss
(sub-eveniment)

Eveniment care nu.a afectat pacientul, fard o interventie
deliberatd pentru - ev:tarea sa, _are__capacitate _de a__.provo_ca

vatamari

Evenimentul advers

Eveniment conStderat prevenlblf care reprezinta afectarea

nelntentlonata si .ne_dor:ta.a.san_a_tati_l, rénirea, Tmbolnavirea,

dizabilitatea temporard sau permanentd sau chiar moartea
pacientului, asociata asistentei medicale

Eveniment pre-santinela

Eveniment care in absenta unei intefventii prompte si
adecvate ar fi putut duce la decesul sau invaliditatea
pacientului; care nu are efecte ce necesita masuri spemaie de
recuperare; care reflectd grave disfunctionalitéti la nivelul
unitatii sanitare si care necesitd analiza si masuri imediate.

Eveniment santinela /
catastrofic

Eveniment advers care reflectd vatdmarea grava a sanatatii
pacientului cu consecinte pe termen lung, invaliditate
permanenta sau moartea pacientului care reflecta deficiente
serioase ale politicilor si procedurilor din unitatea sanitars |
lipsa de interes pentru siguranta, organizatie cu grad risc Tn
acordarea serviciilor. Un asemenea eveniment semnalizeazi
necesitatea investigarii imediate si adoptarea masurilor de
corectie adecvate

Evenimentele indezirabile

Eveniment advers care pot aparea in cursul spitalizarii si se
asociaza actelor / manevrelor medicale invazive

Accident

Eveniment care a produs prejudicii tratabile pacientului si
pentru a carui rezolvare a fost necesard o interventie
suplimentara asupra acestuia.
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b. Abrevieri

Abreviere Explicatie

CM Comisia de monitorizare, coordonare si indrumare metodologica a
dezvoltarii sistemului de control managerial al Institutului Inimii de
Urgenta pentru Boli Cardiovasculare "Niculae Stancioiu” Cluj-Napoca

PS Procedura de sistem

PO Procedura operationala

E Elaborare

Vv Verificare

A Aprobare

Ap Aplicare

E Formular

FOCG Foaia de observatie clinica generala

EAAAM Eveniment advers asociat activitatii medicale

SMCSM Serviciul de management al calitatii serviciilor medicale

CPIAAM Controlul, prevenirea infectiilor asociate actului medical

ANMDM Agentia nationala a medicamentului si a dispozitivelor medicale

9. DESCRIEREA PROCEDURII

9.1. Principii de baza privind siguranta pacientilor

Siguranta pacientului in principal este legata de calitatea serviciilor insa, de-a lungul
timpului, s-a dezvoltat devenind practic o noua disciplina, care transforma fundamental
serviciile medicale din toata lumea. Pentru a realiza servicii sigure pentru pacienti intr-un
spital este nevoie a se Tmpartasi si accepta ca ih acordarea serviciilor medicale exista
riscuri de structura gi de proces ale serviciilor, care pot fi prevenite.

Principiile fundamentale care stau la baza sigurantei pacientului sunt prevenirea sau
scaderea potentialului de aparitie a erorilor, dar si ameliorarea consecintelor
evenimentelor adverse. Siguranta se obtine din interactiunea componentelor sistemului,
fiind mult mai mult decat identificarea erorilor prevenibile sau absenta evenimentelor
adverse. Este procesul de identificare, analiza si management al riscurilor pentru pacient
si al incidentelor, pentru a face ingrijirile mai sigure si a minimiza riscul pentru pacienti.
Practic, mecanismele cele mai importante de interventie sunt dezvoltarea unei culturi a
sigurantei precum si investigarea si analizarea evenimentelor adverse ori a sub-
evenimentelor pentru invatare si corectare.

Evenimentele santinela sunt evenimente care nu trebuie sa se intample si care se
denumesc si ,never events” si formeaza o categorie speciald, sunt clar identificabile si
masurabile si, de obicei evitabile. Se mai numesc si evenimente catastrofice.

Acest document contine informatii care sunt proprietatea "Institutului Inimii de urgenta pentru boli cardiovasculare Niculae Stancioiu”
Cluj-Napoca.
Se interzice multiplicarea, modificarea sau difuzarea procedurii fird acordul managerului.
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Exemplificativ, am anexat lista principalelor cauze care pot genera evenimente adverse
(Anexa 1).

9.2.Generalitati

Cele mai frecvente erori intélnite In activitatea de ingrijire Tn spital sunt cele care {in de:

O diagnostic (intarziere Tn diagnostic, in prescrierea- testelor si -analizelor adecvate,
interpretare inadecvaté a rezultatelor si deficientelor in urmdrirea bolnavului),

& tratament (transfuzii si perfuzii accidentale, greseli Tn prescriere, sau in-administrarea
tratamentului - doze i cai de administrare a tratamentuiui - contraindicatii, ntarzieri n
administrare, reinterventii chirurgicale, complicatii majore, etc.), : :

0 profilaxie (nemdlcarea tratament_ulua proflfactlc ilpsa supraveghenl 1 monitorizarii ,

-----

0 IAAM (mfectu asomate actiwtatn medicale -cu ehologle germen de mare risc i
contangﬂate sau/si infectii n cazul unei situatii speciale definite de autoritatile locale,
probleme ce t;n de echipamente medicale, probleme de organlzare a S|stemulu3 de
servicii, comunicare deficitard in randul personalului medical, etc). B -
0 alte cauze, confuzu prsvmd ldentltatea pac:entulun sau. zona/segmentul mterventlez

chlrurglcale

In funcﬂe de spe(:lfzcui sectlellcornpartlmentulut pot apéarea si alte evenimente
adverse/ santinela. -

9.2.1 Principalele cauze care pot genera evenimente adverse sunt :

a) neconformitati ale materialelor, ale proceselor, echipamentelor si dispozitivelor
medicale, infrastructurii pentru desfasurarea serviciilor,

b) reaclii adverse la medicamente;

¢) proceduri / instructiuni / protocoale medicale necorespunzatoare sau inexistente;
d) abateri faté de procedurile / instructiunile aplicabile;

e) controlul necorespunzator al procesului sau serviciului;

f} planificare necorespunzétoare;

g) lipsa sau insuficienta instruirii;

h) conditii de lucru necorespunzatoare;

j) resurse (umane sau materiale) necorespunzétoare

Ca urmare a complexitati serviciilor, a tehnologiei utilizate, a gradului Tnalt de
solicitare a serviciilor, a muitiplelor resurse umane implicate, se creeaza conditii pentru o
probabilitate crescuté de aparitie a riscurilor si, in consecinta, a erorilor.

9.2.2 Sursele principale de informatii
Sunt urmatoarele categorii de inregistrari:
a) FOCG; dosarul de ingrijiri;

Acast document contine informalii care sunt proprietatea "nstitutului Inimii de urgenta pentru boli cardiovascuiare Niculae Stancioiu®

Cluj-MNapoca.
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b) registrul de consultatii, registrul de laborator;
c) fise de confirmare a instruirii;
d) registru de medicina muncii;
e) evidente de protectia muncii;
f) observatii din timpul auditurilor;
g) observatii din timpul momtorlzarn proceseior
h) reclamatiile pacientilor,
i) observatiile si rapoartele Tntocmite de personal
j) probleme referitoare la furnizori; '
k) analiza proceselor; - : SRR . : :
I) rezultatele analizelor efectuate de management - Procese verbale dm Sedmteie de
© Analiza a Slstemulul de Management al Cahtatu " Co e

0.2 3 Evaiuarea evemmenteior adverse s :

Evenimentul advers va fi evaluat in functie de lmpactu| sau potentiai asupra actuhui
medlcal si al sigurantei pacientului din punct de vedere al calttatu actuluu medlcat cost~
eficienta, indicator de performanta. : SRR

Eventmentele adverse se vor identifica i se vor consemna intr-un formular e!ectron:c
(dupd informarea prealablla a SMCSM). :

Evenimentul advers se va evalua si incadra in functie de categoria activitatii in care s-
a identificat.

Fiecare eveniment advers va avea stabilit, dupd evaluare, masuri imediate de
remediere, de controf i masuri de preventie. |

Fiecare eveniment advers va fi consemnat in ,Registrul de evidenta a evenimentelor
adverse, santineld, pre-santineid, accident, near-miss, incident” (Anexa 2).

9.2.4. Etapele de parcurs:
O ldentificarea evenimentului advers

7 Comunicarea internd imediatd a evenimentului advers

00 Masuri imediate
o Masuri post-eveniment advers imediate, subsecvente
o Masuri de control / avizui conducerii pentru comunicare la SMCSM
00 Comunicarea suspiciunii de eveniment advers catre SMCSM - care va accesa aplicatia
CaPeSaRo
O Completarea formularului electronic
0 Consemnarea evenimentului in registrul de evidenta a evenimentelor adverse
O Analiza / evaluarea evenimentului advers - care se va finaliza cu un raport

0 Trimiterea raportului de analiza catre SMCSM

Acest document contine informalii care sunt proprietatea "Institutului Inimii de urgentd pentru boli cardiovasculare Niculae Stincioiu”
Cluj-Napoca.
Se interzice muitiplicarea, modificarea sau difuzarea procedurii fard acordul managerului,
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0 Completarea gi trimiterea Raportul privind implementarea mésurilor imediate si a
masurilor de control si preventie a evenimentelor adverse

1 Aplicare masuri de control si preventie

9.2.5.Analiza f evaluarea evenimentului advers
Analiza evenimentului advers va avea doua etape:

ETAPA INl'[ll__:\Lif\ - imediat dupd prod_uceréa evenimentului adve_rs

Dupd comunicarea evenimentului - advers - catre Serviciul de Management al
Calitafii Serviciilor Medicale (impreund cu adresa de e-mail a medicului sef de
sectie/compartiment ori a sefului de serviciu), membrii SMCSM transmit sefului structurii
prin_e-mail link-ul .catre aplicatia CaPeSaRo pentru a introduce datele evenimentului.
Formularut trebuie completat electronic, Impreund cu persoana din subordine implicatd in
eveniment, iar la final se incarcd tn CaPeSaRo - In maxim 24 de ore de la producerea
evenimentului. ' - : :

in cadrul formularului electronic se vor regdsi urmétoarele campuri (Anexa 3.a)
i date generale despre pacient (sex, an nastere) - . :

O descrierea evenimentului -

O tipul internarii

0 diagnostic la internare; diagnostic fa 72 h

O motivele internérii

O evaluarea pacientului la internare din punct de vedere a riscului infectios (Scor
Carmelli), de cédere (Scor Stratify - Oliver M Britton), aparifie escare (Grila Norton) -
(Anexa 4.a.b.c), de auto-agresiune, hemoragic, trombembolic (documente ce se vor
regasi in FOCG a pacientului).

0O elemente de suspiciune

{0 consecinfe asupra pacientului

0 incadrarea evenimentului (advers, santineld, pre-santineld, accident, near-miss,
incident)

0 data si locul aparitiei;

ETAPA ULTERIOARA - la maxim 10 zile de la producerea evenimentului advers.

Fiecare eveniment advers trebuie analizat la nivelul structurii in termen de 10 zile
de la producere, R.M.C. va efectua un audit, iar in urma acestuia trebuie emis un Raport
de analiza a evenimentului advers de cétre SMCSM. Acest Raport va fi cuprins In
analiza anuald a managementului calitétii la nivelul Institutului Inimii Cluj-Napoca.

Acast document confine informalii care sunt proprietatea “Institutulul Inimii de urgenid pentru boli cardiovascutare Niculae Stancioiu”
Cluj-Napoca.
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Raportul de analiza a even'imehtullui advers nu are o forma standard predefinit3,

insa trebuie sa contind urmatoarele:
0 Descrierea amanuntitd a evenimentului
0 Cauzele producerii evenimentului advers

o Modul de apatrifie;

o Locul de aparitie,

o Ce / cing genereaza evenimentul;

o Repetabilitatea evenimentului;
00 Consecinte asupra pacientului (imediate §i tardiv_e_)_;
O Efecte pentru personalul medical si institutie;
0 Masurile imediate de remediere si de control care au fost- apllcate .
O Stabllirea masunior de control Si preventle a termenelor precum sia responsablltior

Rezultatele analizei “se inregistreaza s,si se difuzeaza persoanelor cu
responsabi[i_tét,i in apii_carea ac’giunifor_corect_ive. SRR

Concluzu!e etapelor de analiza / evaluare se consemneaza n:

(1 Raportul de analizé a evenimentului advers =

[J Fisa de neconformitate/masuri corective care cuprinde, la final, rubr:ca privind
implementarea masurilor imediate si a masurilor de control si preventie a evenimentelor
adverse . (Anexa 5).

Aceste documente se pastreazé la nivelul SMCSM, iar o copie a Raportului de
analizd a evenimentului advers si a FN privind mpiementarea masurilor la sectia sau
structura unde s-a produs evenlmentul, SMCSM va incarca raportul final in CaPeSaRo.

9.2.6. Masurile corective

Masurile corective imediate, post eveniment advers, vor fi stabilite de seful de
activitate (medicald, administrativd sau conexd), pe baza istoricului si documenteior
precizate la punctul 9.2.2.

Masurile corective necesare pentru eliminarea cauzelor evenimentului advers sunt
stabilite in fiecare zond de activitate (medicald, administrativd sau conexa) in functie de
locul de producere a acestora.

Masurile stabilite se vor consemna in Fisa de Neconformitate/Raportul privind
implementarea masurilor imediate si a masurilor de control si preventie a
evenimentelor adverse, cu responsabili si termene.

Acest document contine informatii care sunt proprietatea "Institutului Inimit de urgentd pentru boli cardiovasculare Niculae Stancioiu”
Cluj-Napoca.
Se interzice multiplicarea, medificarea sau difuzarea procedurii f§ra acordul managerului.
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10. Trasabilitate/Riscuri
Nr| Descrierea activitifii Cine? Cénd? Ce? Cui? Riscuri
Cr (Responsabi) (Termen) (Documente) identificate
| | Identificarea Persoana fn momentul - - Neglijarea
evenimentelor adverse, implicata producerii sau erorii
santineld, pre-santineld, imediat dupa
accident, near-miss, constatarea
incident incidentului
2 | Comunicarea interni Persoana Imediat dupa Evenimentul Sef de structurd | Necomunicarea
imediatd a evenimentului implicata constatare constatat Medic de gardd | evenimentului
advers identificat (pentru structurile
medicale)
3 | Aplicarea misurilor Sef de Imediat dupd | Actionare Sef de structurd, | Neglijarea
imediate structurd determinarea | imediata personal implicat | erorii
cauzelor care sau responsabil
au dus la
producerea
incidentului se
va evalua
necesitatea
misurilor
corective:
»  Maisuri
imediate,
subsecvente
»>Masuri de
control
4 | Analiza/ evaluarea Persoana Anexa3.a. Sef de structurd Neglijarea
evenimentului advers si implicata Imediat dupa | Model de erorii
anuntarea Serviciului producerea | formular de Lipsa raportarii
de Management al Sef de evenimentului | raportare a S.M.C. EAAAM
Calitatii Serviciilor structurd advers se face | presupusului v
Medicale si: analiza/ EAAM - care se
/ evaluarea va completa ANM.C.S.
acestuia electronic
» aresponsabilul Medic de pentru a putea Bir, ADMIN.
in relatia cu garda fi completat | Anexa3.b. (responsabilul in
ANMDM in (pentru formularul de | Formular de relafia cu
spital (daci est structurile raportare/ raportare a ANMDM pe
cazul) medicale) incidentelor spital)
referitoare la
dispozitive
medicale pentru
utilizatori
> aFarmaciei/ Imediat dupd | Anexa3.c. Figi Farmacia Lipsa raportarii
Comisiei de identificare pentru raportarea | spitalului + citre ANMDM
farmacovigilent spontani a Comisia de
4 (dacd este rectiilor adverse | farmacovigilentd
cazul) la medicamente
Imediat dupd | Suspiciunea de SPIAAM - rispéndirea
» SPIAAM - identificare TIAAM infectiei
IAAM - agravarea
cazului

Acest document contine informatii care sunt proprietatea "Institutului Inimii de urgen{d pentru boli cardiovasculare Niculae Stancioiu”
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Raportarea IAAM citre | Sef SPIAAM Maxim 24 h Confirmarea SMCSM Lipsa raportirii
SMCSM de la IAAM catre ANMCS
confirinare B
Raportarea Sef de Maximum 24 |. Anexa 3.a. SMCSM
evenimentului in structuri, ore de la Model de
aplicatia CaPeSaRo SMCSM producerea | formular de Nerespectarea
{dupa primirea acordultui incidentului | raportare a raportérii la
de 1a conducerea unitatii presupusului termen citre
si primirea formularului EAAM; SMCSM/ Bir.
de raportare de la Anexa 3.b. ANMCS Adm./
medicul sef de sectie) si 1 Formular de e Farmacie/
la ANMDM prin raportarc a SPIAAM
completarea | incidentelor implici
formularului din Anexa | referitoare la nerespectarea
1.b. si Anexa I.c. (daci dispozitive B raportarii la
este cazul) sau DSP medicale pentr | Responsabilul in termen cétre
utilizatori ; relafia cu ANMCS/
Anexa 3c¢ Figd ANMDM in ANMDM /
pentru raportarea | spital DSsp
spontani a '
rectiilor adverse | Farmacie
la medicamente
3 Comisia de
Farmacovigilenti
inregistrarea SMCSM cu Dupa Anexa 2 Structura | Omiterea
evenimentului in unitate | sprijinul Sef completarea | Registru declaranti si inregistravii ,
de structurii Formularului | evenimente SMCSM neurmarirea
electronic de | adverse masurilor de
raportare a : remediere
evenimentului
advers sau/ si
a formularului
de raportare a
incidentelor
referitoare la
dispozitive
miedicate /
Fisé de
raportare a
rectiilor
adverse la
medicamente
(dupa caz)
Realizare unei analize / Seful Se vor aplica | Raport de analizi SMCSM Neglijarea
anchete interne (Fisa structurii, misurile / a evenimentului fntocmirii
de Neconformitate) SMCSM, actiunile advers dupa raportului de
pentru a putea stabili Personalul | preventive, efectuarea unui analizi faudit
masurile de control si implicat dupi stabilirea | audit
prevenie acestora conf.
FN
Completarea raportului Seful nmaxim 10 | Anexa 5 - SMCSM Neglijarea
si FN privind structurii zile de Ia Fisa de intocinirii
implementarea miisurilor SMCSM, declararea Neconformitate/ raportului de
stabilite evenimentelui | Raportul privind misuri / de
implementarea audit
mésurilor
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imediate si a
masurilor de
control si
preventie a
evenimentelor

adverse
1 | Verificarea Seful Permanent - _ : ~-SMCSM si 1 Misuri
e ;mp!ement{uu mi’isunlm structurii . o _ . persoanele . .| nerespectate
h s!abillle S 1 SiSMCSM desenmate san insuficiente
' ' i ' o S { ceeace va
conduce la
| repetarea

evenimentului

11. Responsablilta;f si s:tuatu spemale

11.1. Managerui.’ Comitetul Director.au urmatoareie responsabtlltan

- Solicita -raportui . pnvmd evenimentul. advers Serviciului de Management al Calitatii
Serviciilor Medicale sub forma de informare imediats si raport final. |

- Ap__r_obé __a_cti_unife corective___ _

11 2 Sefu structurelor med:caie sn nemedicaie _ : :

' identmca evenimentele adverse, santlnela pre- santinela accndent near-miss, mmdent
- Instruiesc personalul din subordine cu privire la identificarea evenimentelor adverse,
santineld, pre-santineld, accident, near-miss, incident , cu sprijinul SMCSM

- Stabilesc si ;mpl@mpnteam masuri imediate pentru limitarea efectelor evenimentului

advers:
o Masuri pentru protectia pacientilor
o Masuri pentru protectia personalului
o Masuri pentru protectia mediului spitalicesc

- Declara evenimentul advers: la SMCSM, precum si la SPIAAM (in cazul infectiilor
asociate activitatii medicale) sau ta ANMDM (in cazul afectérii pacientului din cauza unor
neconformitéti ale dispozitivelor medicale/ reactii adverse aparute in urma administréarii
unor medicamente) - producétor sau reprezentantul acestuia in tara noastra.

- Analizeazéa/ evalueaza si determind cauzele aparitiei evenimentului advers

- Completeaza formularul electronic al evenimentului advers in CaPeSaRo si formularul
de raportare a incidentelor referitoare la dispozitivele medicale pentru utilizatori - Anexa
3b sau Fisa pentru raportarea spontand a recfiilor adverse la medicamente - Anexa 3.c.
(daca este cazul)

- Stabilesc si implementeazad masuri / actiuni pentru a se elimina cauzele identificate in
neconformitatea aparuta

- Completeaza raportul de analizé si raportul privind implementarea masurilor stabilite

Acest document contine informatii care sunt proprietatea "nstitutului Inimii de urgentd pentru boli cardiovasculare Niculae Stancioiu”
Cluj-Napoca.
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- Se asigura de faptul c& masurile sunt aplicate si suficiente pentru evitarea repetérii unui
asemenea evehiment

11.3. Medicul epidemiolog:
in cazul in care evenimentul advers/ santinela este de natura unel infectii .asociate

activititii medicale cu etiologie germen de mare risc si contagiozitate sau/si infectii; in
cazul unei situatii speciale definite de autoritdtile locale, medicul epidemiolog

- intocmeste si definitiveaza ancheta epidemiologica,
- difuzeaza mformatule hecesare, n conformitate cu legislatia,
- intreprinde masuri si activititi pentru evitarea riscurilor identificate;
- raporteaza sefilor ierarhici problemele depzstate sau constatate in prevemrea Si controlul_ _
infectiilor asociate activitatii medicale, ' '
- difuzeaza informatiile legate de focarele de infectii mterioare lnvestlgate
- prezintd masurile, planul de masun si rezuitatele m fata comltetuiw dlrector si a
consiliviui medical; o
- Intocmeste rapoarte cu dovezi la dispozitia managerului spitalului, in cazunle de
investigare a responsabilitatilor pentru infecfii asomate actlwtatil medlcale '
- aplica Procedura Operationala specifica’ IAAM. S :
Conﬁrmarale iAAM se constdera EAAAM si se raporteaza Ia ANMCS conform

proceduru o

11.4. Medicul curant:

Medicul curant consemneazé in FOCG incidentul aparut in cursul spitalizarii, respectiv
reactile adverse la medicamente sau materiale sanitare, reinterventia chirurgicala,
infectiile asociate activitétii medicale, iar in cazul in care existi un cod de diagnostic sau
de procedurd in clasificarea RO DRG v1 in uz in spital, acestea vor fi consemnate in
FOCG si raportate prin Setul Minim de Date la nivel de pacient.

11.5. Serviciul de Management al Calitatii Serviciilor Medicale:

-Faciliteaz& transmiterea formularului electronic de raportare a evenimentuiui advers din
aplicatia CaPeSaRo medicului sef de sectie / sefului de structurd, in cel mai scurt timp de
la anunfarea evenimentului de cétre angajatii sectiei/structurii;

-Raporteaza imediat evenimentele adverse aparute cétre conducerea spitalului;
-Supravegheaza sistemul de identificare, diagnoza, evaluare / analizi, comunicare $i
consemnare a evenimentelor adverse.

-Impreuna cu seful structurii, sectiei stabilesc si implementeazd mésuri / actiuni pentru a
se elimina cauzele identificate Tn neconformitatea aparut3

- Sprijiné sefii de structuri in procesul de completare a raportul de analiza si a raportului
privind implementarea masurilor stabilite, dacd e cazul,

Acest document coniine informatii care sunt proprietatea "Institutului tnimii de urgentd pentru boli cardiovasculare Niculae Stincioiu”

Cluj-Napoca.
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-Sprijind sefii de structuri In procesul de instruire a personalului cu privire la identificarea
evenimentelor adverse, santineld, neear miss, indezirabile, etc

- Inregistreaza evenimentele adverse in registrul de evidenta al secfiei

-Se asigura de faptul cd mésurile sunt aplicate si suficiente pentru evitarea repetérii unui
asemenea eveniment

11.6 Tot personalul din cadrul unitatii:

- Identifica evenimente adverse, santinel, pre-santineld, accident, near-miss, incident
- Comunica intern imediat aparitia.evenimentului advers
- Participa la analiza/ evaluarea evenimenielor adverse
- ‘Desfagoara toate activitdtile necesare pentru prevenirea, inregistrarea si corectia
__mc:dentelor accidentelor si erorilor ‘de tratament conform fisei postulu; mstructiumlor
primite: de Ea managementu! spitalului si seful structurii. -

11.7 Situatii speciale

.0 Daca evenimentul se petrece in zilele de weekend sau sarbatori legale - in afara

- timpului-de muncé a. personalului . Serviciului- de ‘Management : al Calftatu Servncuior
Medicale, acesta se va anunta la prima oraa urmatoaren zi iucratoare -

0 Daca evenlmentul se. petrece in timpul unui transfer/consuit mterchn;c evenimentul il
anunté personalul sect:en unde ‘s-a petrecut evenimentul, ‘iar in functle de specnflcui
situatiei, se va-hotari la nivelul conducerii unttatu cme se face raspunzator si prin urmare
cine raporteazé evenimentul In CalPeSaRo. '

o Medicul trimitétor (care a solicitat transfer/consult interclinic) raspunde din punct
de vedere medical ‘de pacient pana la preluarea scripticé/faptica a pacientului n alta
sectie (sectia primitoare};

o Pe timpul transportului de asistentd medicala de urgentd necesara (monitorizare,
administrare de medicatie, proceduri medicale) rdspunde echipajul pana la predarea in
sectia primitoare; toate manoperele/evenimentele se inregistreazd in FOCG care este
predatd cadrului medical ce preia pacientul.

0 Medicul primitor noteaza in FOCG eventualele situatii speciale constatate la
preluare.

Acest document contine informalil care sunt proprietatea "Institutului Inimii de urgentd pentru boli cardiovasculare Niculae Sténcioiu”
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12. Anexe, inregistrari, arhivﬁri
Anexa 1. Cauze care pot genera EAAM

Anexa 2. Registru de evidentd a evemmentelor adverse santmeia prensantlneia,
accldent near- -Miss, mc;dent

Anexa 3.a Modei de formular de raportare a presupusu!m EAAM - care se va
Comp[etaeiectromc SRR L R

Anexa 3 b 'Formuiar de raportare a incidenteior réferitoare la dispozitivé 'inedicale
pentru utilizatori - se va completa de catre responsabilul in relatia cu ANMDM in spltal
(Birou Aparatura Medicala)

va completa de catre medtcul sef de secgle Si se va transmtte farmaC|e| spztaiu!w cu care
se colaboreaza pentru aprowz:onarea de medmamente : '

Anexa_4.a_._b.c Form u!ar_eie. pentm evatuar_ea pacientului la internare in ceea ce
priveste riscurile de cadere, escare sau infectii nosocomiale, propuse de
Autoritatea Nationald de Management a Calitatii in Sanéitate.

Anexa 5 Fisa de neconformitate conform P$-08-01 Auditul Intern, formular 8.1-3

Acest docurnent contine informatii care sunt proprietatea "Institutului Inimii de urgentd pentru boli cardiovasculare Niculae Stancioiu”
Cluj-Napoca.
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13.Diagrama de proces

TFransmite/Alerteazit/. . 0o <1 Comunicarea imediati a
Comunica imediat evenimentul advers evenimentulud advers

pe linie jerarhici (Medicul curant Pl identificat chitre SMC si

Medic de Gard) : SPIAAM / Bir, ADM/ .

N o Farmacie = =~
Maisuri imediate * Masuri de control BEEREEN

Completarea i incircarea
formularului pe CaPeSaRe”
- maxim 24 h

hd

Inregistrarea evenimentului in Registrul de evidentd a
evenimentclor adverse, santineld, pre-santinel, accident, -
existent pe sectie

Realizarea unei analize / anchete interne pentru a putea
stabili misurile de control si preventie

Completare raport de analizd a evenimentului advers
Completarea raportului privind implementarea miswilor
stabilite

Trimitere raport de analizd a evenimentului advers ciitre
SMC in termen de 10 zile

Trimiterea raportului privind implementarea masurilor
stabilite ciitre SMC - termen 10 zile

Y
Verificarea implementiivii misurilor de control si preventive stabilite si

respectarea acesfora,
Diseminarea procedurii revizuite/Fisd de difuzare PV de instruire

Acest document conline informalii care sunt proprietatea "institutului Inimii de urgenta pentru boli cardiovasculare Niculae Stancioiu”
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14. Indicatori de performanta ai procesului

a) Indicatori de structurd

- humar evenimente avand ca rezultat “caderea pacientilor” din numar total de
evenimente adverse raportate. L

- numar de evenimente cauzate de respectarealnerespectarea procedunior medicale din
numar total de evenimente identificate -

- numdr de angajati instruiti si reinstruiri pe procedura de gestionare si comunicare a
evenimenteior adverse, santinela, néear miss, indezirabile pe numat total de angajati (%)

b) Indicatori de proces .
- numar de rapoarte de anallza a evenlmentefor din numar total de evemmente raportate

- numar de masuri implementate din numér de masuri stabilite

¢) Indicatori de rezultat
- humar de evemmente cauzate de identlﬂcarea gresna a pac;entuluu dln numar total de

evenimente :
- numar de evenimente santmela dm numarui total de evemmente inregistrate

- numar de proceduri noi introduse urmare a evenimentelor inregistrate

Acest document contine informalii care sunt proprietatea "Institutului Inimii de urgentd pentru boli cardiovasculare Niculae Stancioiu”
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