Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Procedura Operationala
IMSP CS Edinet IMSP CS Edinet
TITLUL: PROCEDURA OPERATIONALA Serviciul Managementului Calitatii
privind siguranta pacientilor Serviciilor Medicale
1. Lista responsabilitatilor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau

reviziei In cadrul editiei proceduri operationale

Nr. | Elemente privind
responsabilitatea Numele Functia Data Semnitura
de operatiune Prenumele
11 Elaborat : L.Negrea Sefadjunct
1.2 Verificat : L.Negrea Sef adjunct
13 Aprobat : O.Gusan Sef IMSP

2. Situatia editiilor si reviziilor Tn cadrul editiilor procedurii operationale

Nr. |Editia/Reviziain cadrul | Componenta |Modalitatea Data de la care se aplica
editiei revizuita reviziei | prevederile editiei sau
reviziei
2.1 Editia 2
2.2 Revizia 2

3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau revizia din cadrul editiei procedurii
operationale

Nr | Scopul |Exempl Compartiment Functia Nume Data Semnatura
difuzarii | ul nr, Prenume | primirii
3.1 | Evidenta 1 Presed. | Sef L.Negrea
Comis.Calit. | adjunct
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4. Scopul procedurii

Scopul acestei proceduri este de a stabili:

1. Modalitatea prin care se planifica si urmaresc activitatile medicale si non-medicale
legate de siguranta pacientului.

2.  Cel mai sigur posibil serviciu medical.

3. Cel mai sigur posibil mod de reactionare cand apar incidente de siguranta pacientului.
4.  Atingerea obiectivelor de management clinic si gestionarea riscurilor clinice.

5. Modalitatea de raportare a incidentelor de siguranta pacientului.

5. Domeniul de aplicare a procedurii

Aceasta procedura se aplica de catre intreg personalul medical si non-medical al IMSP CS
Edinet, care este implicat in administrarea, executarea si raportarea serviciului medical
aplicat pacientului.

6. Documente de referinta (reglementiri) aplicabile activitatii procedurate

Reglementari internationale:

. Recomandarile Consiliului European 2009/C151/01 din 09.06.2009 ,,Privind siguranta
pacientului, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor nosocomiale”.

« SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Cerinte.

Legislatie primara:

*Legea ocrotirii sanatatii, nr.411-XI1l din 28.03.1995, cu modificarile si completarile
ulterioare.

*Legea cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicala, nr.1585-XIIl din
27.02.1998, cu modificarile si completarile ulterioare.

*Legea privind evaluarea si acreditarea in sanatate, nr.552-XV din 18.10.2001, cu
modificarile si completarile ulterioare.

eLegea cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului, nr.263-XVI din
27.10.2005, cu modificarile ulterioare.

*Legea privind supravegherea de stat a sanatatii publice, nr.10-XVI din 03.02.2009, cu
modificarile ulterioare.

«Legea privind controlul financiar public intern, nr.229-XIV din 23.09.2010, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Legislatie secundara:

» Hotararea Guvernului nr.192 din 24-03-2017 ,,Cu privire la aprobarea Codului
deontologic al lucratorului medical si al farmacistului”™.

* Ordinul MS nr.426 din 06.06.2017 ,,Cu privire la aprobarea Procedurii operationale-
cadru privind elaborarea procedurilor”.
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Reglementiri interne ale institutiei:

» Regulamentul de organizare si functionare al MSP CS Edinet, aprobat prin ordinul
MS al RM nr.340 din 18.03.2019. MIROSLAVA?

 Organigrama IMSP CS Edinet.

» Circuitul documentelor.

« Alte acte normative.

Alte documente de referinta:
* Ghidul de supraveghere si control in infectiile nosocomiale, coord. st.: V. Prisacari.

Ch.: Elena-V.I. SRL., 2008, 248 pag., aprobat de catre Consiliul de Experti al Ministerului

Sanatatii al Republicii Moldova, proces-verbal nr.5 din 28 noiembrie 2008.
» Directiva Drepturi Pacienti 2011/24/EU - Calitate si Securitate.

7. Definitii si abrevieri

Nr. crt.
Termenul

Definitia si/sau, daci este cazul, actul care defineste termenui

1. |Siguranta pacientului

Siguranta. pacientului (OMS) - libertatea pacientului de a nu fi pus vatimarii
inutile sau potentiale asociate cu asistenta medicald, ori siguranta pacientului
presupune reducerea riscurilor vatamarii inutile, asociate ingrijirilor medicale,
la un minimum acceptabil.

2. |Siguranta pacientului

Siguranta pacientului (risc clinic) - identificarea, analiza si gestiunea
riscurilor si incidentelor aflate in relatie cu pacientul, pentru a face ngrijireg
acestuia mai sigura si a minimiza riscurile.

3. Eveniment advers

Afectarea neintentionata si nedorita a sanatatii, ranirea, imbolnavirea,
dizabilitatea temporara sau permanenta a uneia sau mai multor persoane care
primesc asistentd medicala (eveniment considerat prevenibil).

4, Eveniment santinela
/catastrofic

Eveniment advers care are ca urmare vatamarea grava a sanatatii pacientului
cu consecinte pe termen lung, infirmitatea sau moartea pacientului si care
reflecta deficiente serioase ale politicilor si procedurilor din institutia medico-
sanitara, lipsa de interes pentru sigurantd, organizatie cu grad de risc in
acordarea serviciilor.

Semnaleaza necesitatea investigarii imediate si adoptarea masurilor de
corectie adecvate.

5. Eveniment near-miss

Incident sau potential incident care a fost evitat si nu a provocat daune.

6. |Pacient

Persoana sanatoasa sau bolnavi care utilizeaza serviciile de sanitate.

7. |Procedura

Prezentarea formalizata, Tn scris, a tuturor pasilor ce trebuie urmati, a

metodelor de lucru stabilite si a regulilor de aplicat in vederea realizarii
activitatii, cu privire la aspectul procesual.

8. |Procedura documentata

Modul specific de realizare a unei activitati sau a unui proces, editat pe suport

de hartie sau Tn format clectronic; procedurile documentate pot fi proccduri de
sistcm si proccduri operationale.
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9. |Procedura generala (de

sistem) Procedura care descrie o0 activitate sau un proces care se desfasoara la nivelul

tuturor compartimentelor din cadrul entitatii publice.

10. |Procedura operationala < . . < .
perat Procedura care descrie un proces sau o activitate care se desfasoara la nivelul

unuia sau mai multor compartimente dintr-o entitate, fara aplicabilitate la
nivelul Intregii entitati publice.

Abrevieri
Abrevierea Termenul abreviat
DMESM Departament monitorizare si evaluare servicii medicale
DDIAP Departament dezvoltare, infrastructura si administrare patrimoniu
EAAAM Evenimente adverse asociate asistentei medicale
FMBA Fisa medicala a bolnavului de ambulator
CS Centrul de Sanatate
IMSP Institutie Medico-Sanitara Publica
ISO Organizatia Internationala pentru Standardizare
MF Ministerul Finantelor
MS Ministerul Sanatatii
MSMPS Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
PG Procedura generald
RP Responsabil de proces
SMC Sistemul de management al calitatii
SMCAM Serviciul managementul calitatii si audit medical

8. Descrierea procedurii (activitatii)

Generalitati

Siguranta pacientilor in institutiile medico-sanitare constituie cea mai importanta
dimensiune a calitatii ingrijirilor de sanatate. intelegerea si asigurarea sigurantei actului
medical reprezintd o provocare egala intelegerii sistemelor biologice pe care medicina
doreste sa le influenteze.

Eroarea medicald reprezintd esecul realizarii unei actiuni planificate, sau esecul in a
atinge un obiectiv stabilit, situatie in care pacientul suferda daune sau anumite afectiuni,
generand agravarea starii de sanatate sau moartea acestuia. Cele mai frecvente riscuri cu care
se confruntd pacientii sunt:

erori de medicatie si transfuzie;

complicatii chirurgicale;

arsuri;
intérzieri si erori in diagnosticare.
Principalcle cauze ale erorilor medicale sunt legate de: lipsa de comunicare, fluxul
informational, fluxul de lucru, transferul de informatii medicale, defectiuni ale
echipamentelor medicale, probleme ale pacientilor si reglementari defectuoase.
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In cadrul institutiilor medicale riscurile generate sunt diverse, complexe si
interconectate, astfel incat analiza managementului de risc trebuie sa aiba in vedere
aspectele clinice (serviciul medical si erorile realizate de personalul medical), dar nu
numai, precum urmatoarele:

> riscul managementului defectuos;
riscul tehnologic (echipamente medicale si conditii intraspitalicesti);
riscul resursei umane;
riscul de subfmantare;
riscul de reglementare;
riscul securitatii cibernetice.

V V.V VYV

Exemple de incidente legate de siguranta pacientului in cadrul institutiei:

Incidente in siguranta pacientului/evenimente adverse:
* reactii asociate medicatiei recomandate/administrata n caz de necesitate;
* reactii asociate ingrijirilor medicale (alergii, complicatii respiratorii, hemoragii etc.);
 reactii asociate diagnosticarii si tratarii pacientilor (diagnosticare intarziata,
administrare eronata de serviciu medical/persoana, loc etc.).

Incidente in siguranta pacientului/evenimente santineli/catastrofic:

m eroare de administrare a medicatiei: doza, concentratie, timp, calea de administrare;

m folosirea unor produse medicale sau echipamente contaminate;

m examinarea unui minor si predarea acestuia unei alte persoane, alta decat
reprezentantului legal;

m electrocutare;

m folosirea inadecvata a echipamentelor;

m combustii;

m caderi;

m moartea unui pacient sau membru al personalului in interiorul institutiei

m intarzieri in diagnostic;

m neindicarea testelor si analizelor adecvate;

m interpretarea inadecvata a rezultatelor si deficiente Tn monitorizarea pacientului;

m greseli in prescrierea tratamentului;

m administrarea intravenoasa a unei solutii de concentratie inadecvata,

m erori de profilaxie (neindicarea tratamentului profilactic, lipsa supravegherii si

monitorizarii).
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Incidente de siguranta pacientului/evenimente near-miss:
< posibila administrare a unei medicatii expirate;
< personal cu simptome de boala contagioasa;

» identificarea la timp a unui echipament sau a unei prize defecte.

Nota: Existd cel putin 6 categorii de cauze a evenimentelor nedorite care produc afectarea
starii de sanatate a pacientului (de la nesemnificativ la grav, de la temporara la definitiv) sau
chiar moartea pacientilor:
produse sau echipamente contaminate;
identificarea si supravegherea pacientului (ex.: extemarea unei alte persoane);
managementul ingrijirilor (ex.: eroare de medicatie, eroare de procedura);
evenimente legate de mediul intraspitalicesc (ex.: electrocutare, scurgeri de gaze,
arsuri, cadere);

< evenimente criminale (ex.: agresiuni indiferent de natura lor).

O O O
% L4 L4

2
L <4

Maisuri de preventie.
Implementarea unei culturi a sigurantei pacientului prin comunicare si constientizare a
riscurilor la care este expus pacientul in cadrul institutiei, permitand astfel:
» analiza greselilor/defectiunilor si descoperirea oportunititilor de imbunatitire a
calitatii serviciilor medicale;
» reducerea recurentei si severitatii datorita invatarii din erori;
» mai putine evenimente nedorite (adverse/santinela/aproape eroare) datorita unui
personal mai putin stresat, culpabilizat, lipsit de Incredere;
» reducerea timpului datorat revenirilor asupra erorilor;
» reducerea costurilor suplimentare generate de incidentele clinice;
» reducerea costurilor generate de tratarea reclamatiilor.

Leadership si participare activd a tuturor profesionalistilor in stabilirea procedurii
corecte n locul corect al pacientului corect ca o prioritate de sigurantd in IMSP CS
Edinet (vezi proceduri, protocoale, instructiuni de lucru specifice si vezi Fig.l, urmand
pasii:

e incurajarea unei culturi organizationale deschise si juste (sondajul asupra sigurantei
pacientului);

e dezvoltarea unei echipe responsabile de managementul riscurilor (sef adjunct,
responsabilii de proces, medici, asistente medicale, alt personal) cu integrarea
sarcinilor de gestiune de risc 1n fisa postului;

e implementarea activa a unui management al riscurilor (1. Lista proceselor,
responsabilii de procese si riscurile aferente; 2. Lista activitatilor si riscurile aferente
per specialitate/compartiment; 3. Registru de riscuri in promovarea comunicarii si
participarii active a angajatilor, pacientilor si apartinatorilor).
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Fig.l: Realizarea procedurii corecte in locul corect la pacientul corect

Norma din institutie descrie standardul care asigura ca sistematic se realizcaza procedura

Norma corecta in locul corect al pacientului corect (protocoale clinice / proceduri specifice / instructiuni
delucru)
Specialistul Consimtamantul informat:
(mepl_lcul de Diagnostic corect i B 1r}formarea pac.:.l.entulul si familiei sale asupra justificarii, planurilor, optiunilor si
familie: > > .. [riscurilor procedurii;

. planificarea procedurii . . e A - .
pediatru; lor - obtinerea si documentarea consimtamantului informat pentru toate procedurile,
obstetrician- incluzdnd numele complet al procedurii, locul, planul sau preferintele pentru
ginecolog) anestezie/investigatie/interventie.

\Verificarea preventiva a procedurii:
- asigurarea cd specialistii detin informatiile actualizate despre starea pacientului si
planurile procedurilor propuse, si ca obtin Inregistrarile despre pacient;
Medicul de Zona procedurii - verificarea cd sunt prezente toate adnotirile relevante, inclusiv documentul
familie consimtamantului informat si cd sunt in mod corespunzator identificate pentru
pacientul corect;
- obtinerea probelor de laborator si studiilor de diagnostic prin imagini pertinente si
verificarea corectei identificdri a pacientului in imagini.
. . |Marcarea locului procedurii:
Medicalde  |[£Onadeasteptare: Triaj; | _ marcarea de citre persoana care efectueaza procedura;
familie medic de familie; - utilizarea unui marcator care nu se poate sterge usor;
Pacientii proceduri; - marcarea initialelor specialistului;
’ vaccinari; laborator - obtinerea confirmarii locului si marcajului de catre pacient.
Realizarea procedurii - verificarea procedurii planificate;
corecte o i
Medicul de - verificarea locului procedurii;
familie - verificarea pozitiondrii corecte a pacientului Tn vederea investigatiei/interventiei;
- verificarea disponibilitatii echipamentelor/ instrumentelor/ materialelor special
necesare.
Pacientii si familiile lor trebuie sa participe Tn toate aspectele investigatiei/serviciului medical aplicat pacientului.
Pacientii Furnizarea de informatii catre pacient asupra problemelor medicale si planurilor procedurilor propuse trebuie sa

se faca intr-o maniera cat mai comprehensiva/mai usor de inteles.

Audit intern privind implementarea corectd a procedurilor si protocoalelor care:

- prevad verificarea, in etapa premergatoare, a procedurii si locului dorit si, daca
corespunde, a oricarui echipament;

- pretinde persoana care realizeaza procedura sd marcheze neechivoc etapele
investigatiei/interventiei - participarea pacientului, in scopul identificarii corecte a locului
unde doreste sa se facd investigatia/interventia;

- pretind realizarea unei ,,pauze de sigurantd” chiar Tnaintea declansarii procedurii
medicale, la care participa intreg personalul echipei (unde este cazul). Aceasta ,,pauza de
siguranta” se face pentru a stabili un acord asupra pozitionarii pacientului, procedurii, locului
si, dupa caz, asupra oricarei etape. ,,Pauza de sigurantd” este defmitd si fiind o perioada
specificd in care nu se realizeaza nici o activitate clinicd, pe durata acestui timp, toti membrii
echipei verificand, in forma independenta, actiunea clinica iminenta;
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- prin analiza 1inregistrarilor, eficientei Protocoalelor clinice si Procedurilor, si a
eventualelor reclamatii din partea pacientilor, apartinatorilor sau membrilor echipei medicale.

Formarea profesionali continud a personalului prin:
e participarea activa la analiza cauzelor radacina pentru evenimentele nedorite
(adverse/santineld/aproape eroare);
e identificarea si implementarea colectiva a solutiilor pentru reducerea recurentei
si severitatii erorilor in urma analizei incidentelor de siguranta a pacientului;
e instruirea periodica a echipei responsabile de managementul riscurilor (sef
adjunct, responsabilii de proces, medici, asistent medical, personal auxiliar).

Oportunitati de participare a pacientilor si apartinétorilor:

m participarea pacientilor in toate punctele-cheie ale procesului de verificare, pentru a
confirma incd o datd cu personalul efector al procedurii, intelegerea de catre acestia
(pacientii) a procedurii planificate;

m participarea pacientilor la procesul de marcare a locului de interventie, intotdeauna
cand este posibil;

m discutarea acestor teme pe timpul procesului consimtdmantului informat si
confirmarea deciziilor in momentul semnarii cgnsimtémﬁntului.

Bariere potentiale:
> lipsa acordului specialistilor in ceea ce priveste centrarea pe standardizare si
problemele de schimbare a culturii organizationale;
> nerecunoasterca riscurilor in mediile de desfasurare a procedurii,

> reticenta asistentilor medicali si a celorlalte cadre medicale de a chestiona
medicul de familie, atunci cand este identificata o problema;

> resurse umane si cunostinte inadecvate care sd favorizeze procesele susceptibile
de a fi imbunatatite;

> conduita ,automatizata” pe timpul ,,pauzei de sigurantd” (se indeplinesc
formalitatilc, insa fard o comunicare semnificativa si eficienta);

> insuficiente investigatii general acceptate, date si justificari economice

referitoare la analizele cost/beneficiu sau returul investitiei, pentru implementarea
recomandarilor OMS.

Monitorizarea evenimentelor nedorite (adverse/santineld/near-miss)
IMSP CS Edinet monitorizeaza aparitia erorilor, care pot genera riscuri pentru
pacientii din institutie, analizeaza cauzele in vederea identificarii si implementarii de solutii
concrete pentru minimalizarea riscurilor.
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Fiecare responsabil de proces 1intocmeste o lista a proceselor/activitatilor
desjasurate si riscurilor asociate

La aparitia unui incident de siguranta pacientului - advers, santinela, aproape eroare -
personalul constatator completeazd in Registrul de evidentd evenimentul, se intruneste
echipa responsabila de managementul riscurilor in vederea analizei cauzelor, se intocmeste
documentatia necesard comunicarii, constientizarii erorilor medicale constatate si
implementarii masurilor considerate necesare.

Indicatori de evaluare a procesului de implementare a Procedurii
A. Implementarea in fiecare subdiviziune a Procedurii privind siguranta pacientilor,
cu un indicator cantitativ prin intermediul cdruia putem mdsura procentajul personalului
implicat in aplicarea acestei proceduri:
- Nr. personal instruit / nr. total de personal /X100 = % personal instruit

B. Aprecierea dinamicii incidentei EAAAM la nivelul compartimentelor/ institutiei
prin intermediul urmatorului indicator:

- Nr. de evenimente adverse inregistrate si raportate conform cerintelor/ total pacienti
externati /X100 = % incidenta EAAAM,

C. Aprecierea eficacitdtii implementarii procedurii privind siguranta pacientilor in
vederea eliminarii Sau diminuarii riscului de aparitie a unor evenimente adverse la nivelul
institutiei prin intermediul urmatorului indicator:

- Nr. masuri implementate / total masuri propuse spre implementare / X 100 = %
eficacitatea implementariiprocedurii.

Valorificarea rezultatelor activitatii: Rezultatele activitatii vor fi valorificate de catre
institutie prin implementarea conforma a Procedurii privind siguranta pacientilor. Seful
institutiei va solicita o informare periodica asupra implementarii procedurii.

Resurse necesare:

e Resurse materiale: documente legislative si normative, chestionare de control,
echipamente de birotica, rechizite, consumabile, linii telefonice, materiale
informatice, calculatoare personale, acces la baza de date, imprimante, Intemet,
Intranet, dosare etc. - sunt asigurate de catre institutie, cu aprobarea conducerii, in
baza referatelor de necesitate primite de la subalterni

e Resurse umane:

- Sef IMSP CS Edinet.

- Sef adjunct

- Medici de familie si asistente medicale

- Persoane implicate prin sarcinile de serviciu in elaborarea, verificarea si aprobarea

proccdurii.
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- Resursa umana care desfasoard activitatea medicala la nivelul institutiei trebuie
permanent adecvata nevoii de Ingrijiri a pacientilor sositi la consultul medicilor, specificul
de risc privind siguranta pacientilor, fiind un punct de interes major al analizelor periodice
s al stabilirii necesarului de personal.

e Resurse financiare:
- Conform bugetului IMSP CS Edinet pentru anul in curs.

9. Atributii si responsabilitati in derularea activitatii

Responsabilitatea privind respectarea procedurilor/protocoalelor/instructiunilor de
lucru/notelor interne, prevenirea erorilor medicale si implementarii masurilor aferente
revine intregului colectiv medical si nemedical implicat in administrarea, executarea si
raportarea serviciului medical.

Personalul de serviciu aduce la cunostinta EAAAM produs administratiei institutiei si
Serviciul de management al calitatii si audit medical.

Echipa de proces:

Sef IMSP CS Edinet:

» Aproba procedura.

 Impune aplicarea procedurii.

* Asigura resursele necesare implementarii si aplicarii procedurii si auditului medical
periodic al acesteia.

« Sustine si incurajeaza raportarea oricarei suspiciuni de EAAAM, participa la analiza
si managementul acestuia, conform reglementarilor interne specifice.

Seful adjunct:

m Coordoneaza procesul de management al riscurilor clinice, analizeaza propunerile si
dispune masurile de control si reducere a acestora.

m Participd la elaborarea reglementarilor interne de management al EAAAM, la
stabilirea modalitatilor de evaluare si identificare a lor.

m Sustine si Tncurajeaza raportarea oricarei suspiciuni de eveniment advers, participa
la analiza s1 managementul acestuia, conform reglementarilor interne specifice.

m Raporteaza in maxim 24 de ore orice suspiciune de eveniment advers si participa
ulterior la analiza si managementul acestuia, conform reglementdrilor interne specifice
(vezi: anexa nr. 1, anexa nr.2, anexa nr.4 si anexa nr.5).

m Participd, la solicitarea echipei de audit, la auditul medical al managementului
EAAAM in scopul identificarii solutiilor de imbunatétire permanenta a acestui proces.
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Medici de familie si asistenti medicali:

e Cunoaste si respecta reglementarile inteme de management al EAAAM, modalitatile
de evaluare, identificare si asistare specifica a pacientilor cu risc de EAAAM.

e Raporteaza in maxim 24 de ore orice suspiciune de eveniment advers si participa la
analiza si managementul acestuia, conform reglementarilor inteme specifice (vezi:
anexa nr.l).

e La producerea unui eveniment advers, ia toate masurile pentru tratarea pacientului,
cu acordul acestuia si/sau al insotitorilor acestuia si consemneaza in documentele
medicale (FMBA) consecintele 1imediate ale incidentului si fiecare
decizie/recomandare de tratament/investigatii/consulturi interdisciplinare.

e Participa, la solicitarea echipei de audit, la auditul medical al managementului
EAAAM 1in scopul identificdrii solutiilor de imbundtdtire permanenta a acestui
proces.

SMCAM
e (Coordoneaza activitatea de raportare, analiza si management al EAAAM, conform
reglementarilor inteme specifice (vezi: anexa nr. 1, anexa nr.2, anexa nr.4 si anexa
nr.5).
> Coordoneaza activitatea de audit medical la nivelul IMSP CS Edinet si stabileste
prin analiza, prioritizarea temelor de audit si implementarea auditului medical
managementului EAAAM 1in Planul anual de activitate, in scopul identificarii solutiilor de
imbunatatire permanenta a acestui proces.
e Acorda suportul necesar elaborarii reglementarilor inteme de management al
riscului de EAAAM, stabilirii modalitatilor de evaluare si identificare a acestora.

SMCAM si Consiliul Calitatii:

* Elaboreaza (dupa caz)/revizuieste/retrage procedura.

» Coordoneaza aplicarea procedurii.

* Gestioneaza elaborarea procedurilor si instructiunilor de lucru.
 Gestioneaza Manualul procedurilor.

Consiliul Calitatii - coordoneaza procedurile.

Seful adjunct, sefi de subdiviziuni:
 Aplica si respecta procedura.
 Difuzeaza procedura in cadrul compartimentului/subdiviziunii.
 Organizeaza grupuri de lucru pentru discutarea si aplicarea procedurii.
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inregistrari

o Manualul procedurilor

. Fisa medicala a bolnavului de ambulator
. Foaia de prescriptii medicale

. Registru de evidenta EAAAM

Anexe

11.1. Raport de declarare initiala a Evenimentului advers, asociat asistentei medicale
(EAAAM) presupus /Formular F- IMC.PG.012-1/ (Anexa 1).

11.2. Raport de analiza EAAAM /Formular F- IMC.PG.012-2/ (Anexa 2).

11.3. Raport asupra cauzelor EAAAM /Formular F- IMC.PG.012-3/ (Anexa 3).

11.4. Registru de evidenta EAAAM /Formular F- IMC.PG.012-4/ (Anexa 4).

11.5. Plan de masuri propuse spre implementare in vederea eliminarii sau diminuarii
riscurilor de aparitie a unor EAAAM (Anexa 5).

DIFUZARE

Procedura este pusa la dispozitia utilizatorilor in format electronic pe baza Listei de
difiizare.

Inregistrarile generate de aceasta activitate se pastreaza/arhiveaza conform cerintelor
SMCAM de la nivelul IMSP CS Edinet.

Cuprins
Numairul
componentetin Denumirea componentei din cadrul procedurii Pag.
cadrul
procedurii
Pagina de garda (coperta)
1 Lista responsabililor de elaborarea, verificarea, avizarea, coordonarea si aprobarea
editiei/reviziei
2 Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor
3 Lista cuprinzand persoanele la care se difuzeaza editia
4 Scopul procedurii
5 Domeniul de aplicare a procedurii
6 Documente de referinta (reglementari) aplicabilc activitatii procedurate
7 Definitii si abrevieri
8 Descrierea procedurii (activitatii)
9 Atributii si responsabilitati n derularea activitatii
10 inregistrari
1 Anexe (anexa 1 - pag.17-18; anexa 2 - pag. 19-20; anexa 3 - pag.21-24; anexa 4 -
pag.25; anexa 5 - pag.26)
12 Cuprins
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Anexanr.1
RAPORT

DE DECLARARE INITIALA EAAAM PRESUPUS
[F- IMC.PG.012-1/
ATENTIE ! Acest raport se intocmeste si se transinite Serviciului management al calititii si audit medical
(SMCAM) in maxim 24 ore de la aparitie (sau prima zi lucratoare, ora 9.30 daca EAAAM are loc in vveek-
end/ sarbatori legale).

. TIPUL EAAAM (Bifati)
o EVENIMENT  |[Eveniment considerat prevenibil, care reprezinta afectarea neintentionata si nedorita a
ADVERS sanatatii, ranirea, imbolnavirea, dizabilitatea temporara Sau permanenta sau chiar moartea
pacientului, asociata asistentei medicale.

Eveniment advers care are ca urmare vatamarea grava, a sanatatii pacientului cu consecinte
0 EVENIMENT  |pe termen lung, infirmitate permanentd sau moartea pacientului si care reflectd deficiente
SANTINELA serioase ale politicilor si procedurilor din institutia medico- sanitara, lipsa de interes pentru
siguranta si organizatie cu grad de risc in acordarea serviciilor. Un asemenea eveniment
semnaleaza necesitatea investigarii imediate si adoptarea masurilor de corectie adecvate.
Eveniment care in absenta unei interventii prompte si adecvate ar fi putut duce la decesul
sau invaliditatea pacientului. Care nu are efecte ce necesitd masuri speciale de recuperare.

DEVENIMENT Care reflecta grave disfunctionalitati la nivelul institutiei medico-sanitare si care necesita
analiza si masuri imediate.
o ACCIDENT Eveniment_care a p_rodus prejudicii tratabile pac_ientului si pentru a carui rezolvare a fost
necesara O interventie suplimentara asupra acestuia.
oEVENIMENT

-~NEAR MISS"™  |[Eveniment care a fost evitat si nu a provocat daune, desi ar fi putut produce.

o INCIDENT Eveniment survenit Tn cursul unui proces de ingrijire, fard urmari asupra pacientului, care a
fost identificat si rezolvat inainte de a produce afectarea pacientului.
2. LOCUL DESFASURARII PRESUPUSULUI EVENIMENT

(compartimentul/ sectia/ serviciul/ biroul unde s-a produs evenimentul)

3. DATA APARITIEI ORA APARITIEI PRESUPUSULUI EVENIMENT (Completati)
4. Numele Prenumele Functia Compartimentul/
Sectia/Serviciul/Biroul/ persoanei care a identificat si raportat presupusul eveniment (Completati)

5. Datele de identificare ale persoanei care a fost direct implicata in eveniment (nume, prenume, functie,
nr.FMBS/FMBA(dupa caz)(Completati)

6. DESCRIEREA OBIECTIVA SI DETALIATA A PRESUPUSULUI EVENIMENT (fari analiza, fara

judecare, fara acuzare) (Completati)
7. CONSECINTE ASUPRA PACIENTULUI (Bifati)

Fara afectarea pacicntului

Afectarea pacientului care necesita masuri terapeutice suplimentare in urgenta

Afectarea pacientului care necesita supraveghere sau alte masuri terapeutice

Deces

8. Raport declarare EAAAM nr..

Data ora raportarii la SMCAM.

Nume, prenume, semnétura sef subdiviziune

O
O
O
O

Am primit la SMCAM data ora.
Nume, prenume, semnitura sef SMCAM



Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Procedura Operationala

IMSP CS Edinet IMSP CS Edinet
TITLUL: PROCEDURA OPERATIONALA Serviciul Managementului Calitatii
privind siguranta pacientilor Serviciilor Medicale

Anexa nr.2

RAPORT DE ANALIZA EAAAM

nr.din data de

/F-IMC.PG.012-2/
Acest raport se intocmeste si se transmite citre Serviciul management al calititii si audit medical (SMCAM)
in maxim 5 zile calendaristice de la aparitia presupusului EAAAM.
1. EAAAM CONFIRMAT (Bifati)
o Da

o Nu

2. TIPUL EAAAM
o Eveniment advers

o Eveniment santinela

o Eveniment pre-santinela

o Accident

o Eveniment ,NEAR MISS”

o Incident
3. TIPUL PERSOANEI AFECTATE

o Pacient Sex M/ F (incercuiti). Anul nasterii
o Alta

o Niciuna

4. DESCRIEREA EVENIMENTULUI. La data si
ora

5. CONSECINTE ASUPRA PACIENTULUI
(Completati)

6. Ce masuri s-au luat/propus n vederea eliminarii sau diminuarii riscului de aparitie a unor evenimente adverse
similare. (Ex.: eventual reinstruirea personalului medical cu privire la necesitatea securizarii pacientilor prin
utilizarea partilor laterale mobile ale paturilor, sau supravegherea mai atenta a pacientilor cu risc de cadere
etc.)

DATE CE RAMAN IN EVIDENTA IMSP CS Edinet, RESPECTIV SMCAM

ATENTIE ! Acest raport se intocmeste si e transmite catre SMCAM Tn maxim 5 zile calendaristice de la aparitia
presupusului EAAAM.

(Daca exista toate datele necesare se poate transmite totodata si Raportul asupra cauzelor si planul de masuri a

EAAAM).

Data.................. ora.......... prezentirii Raportului de analiza EAAAM la SMCAM
Nume, prenume, semnétura sef subdiviziune
Am primit la SMCAM data ora.

Nume, prenume, semnitura sef SMCAM
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Anexa nr.3
RAPORT ASUPRA CAUZELOR EAAAM
/F - IMC.PG.012-3/
1. CAUZELE APARITIEI EAAAM SUNT LEGATE DE:
OBSERVATII
GRUPE DE CAUZE CAUZE (Bifati) SUPLIMENTARE PENTRU
,» ALTELE”

Erori de diagnostic si
tratament

o suprasolicitarea personalului

O nerespectarea protocoalelor

o lipsa de experienta a personalului
o comunicare profesionala deficitara
o colaborare profesionala deficitara
o altele

Erori cauzate de lipsa
posibilititii de investigare
adecvata

O absenta aparatelor

o suprasolicitarea aparatelor
o personal insuficient

o personal insuficient pregatit

0 absenta protocoalelor de colaborare cu alte institutii

medico-sanitare
o altele

Disfunctionalitati si
defectiuni ale aparaturii si
dispozitivelor medicale

o utilizare eronata

o defectiuni tehnice

o decalibrari sau lipsa controlului metrologic
oaltcle

Eroriin utilizarea
medicamentelor

o asocieri mcdicamentoase
interz i se/ncreco mandate

o administrarea cu intarziere a tratamentului
o neadministrarea tratamentului
o erori la prepararea dilutiei

o efecte adverse ale medicatiei
o lipsa de eficacitate

o confuzie Tntre medicamente
o cale de administrare eronata
o posologie eronata

o eroare de prescriere

o altele

Utilizarea de dispozitive
medicale si materiale
sanitare necorespunzatoare

o dispozitive uzate fizic

o dispozitive uzate moral

o dispozitive necalibrate

o dispozitive neverificate metrologic

o dispozitive defecte

o materiale sanitare cu termen de expirare depasit
o materiale sanitare neindicate pentru interventia
efectuata

o altele
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Manevre neinvazive
eronate producitoare de
leziuni traumatice

o mobilizarea incorecta a pacientului

o imobilizarea incorecta a pacientului

o erori de ingrijire a pacientului imobilizat
o erori de transport

altele

Caderea o nesemnalizarea zonelor cu risc de cadere
o absenta masurilor dc prevenire a riscului de cadere
o lipsa de supraveghere a persoanelor cu risc de cadere
o altele
o Abuz o verbal (a)
o Agresiune ofizic (a)
0 Hartuire 0 Sexua|(a)
o altele
Alte cauze/grupe care nu se |o automutilare
regisesc mai sus o evadare

o sangerare de origine necunoscuta
O obstructie respiratorie

o plaga de presiune

o refuzul tratamentului

o tentative de suicid

o refuzul de a elibera spatiul

O nepastrarea confidentialitatii

2. TN CAZ DE INFECTIE (Bifati)
2.1. CONTACTUL CU SISTEMUL DE SANATATE

o Fara contact

o Consulturi (internari, rezident, sanatoriu), fara proceduri invazive
o Internari cu proceduri invazive
2.2. TRATAMENT ANTIBIOTIC

o Fara

o Tratament antibiotic recent

2.3. PACIENT

o Tanar sau fara comorbiditati
o Batran, multiple comorbiditati
o Boli structural pulmonare, HIV/SIDA/imunodeficiente Severe

2.4. TIPUL INFECTIEI

Infectii SNC
Infectii genitale

OO0 O0O0D0OO0OO0OO0OO0Oogad

Altele

Infectie respiratorie pulmonara
Infectie intra-abdominala

Infectii ale pielii si tesuturilor moi
Infectii de tract urinar

Infectii ale oaselor si articulatiilor

Sepsis de origine necunoscuta
Endocardita bacteriana
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2.5. MICROORGANISMUL IMPLICAT

O

OO0 00o0ooao

3.
3.1

3

O
O
2
O
O
O
O
3.3
O
O
O

O

Stafilococ auriu meticilino-rezistent
Clostridium difficile

Enterobacteria producatoare de carbapenemaze
Pseudomonas

Klebsiella

Acinetobacter

Altele

CONCLUZII (Bifati)
Pentru a finaliza raportul este necesar a se astepta concluziile expertizei medico-legale?
Da
Nu
Consecinte asupra pacientului Tn momentul raportarii
Deces
Traumatice
Infectie
Fara consecinte
EAAAM A AFECTAT:
Institutia medico-sanitara
Angajatii
Nu a afectat

DATE CE RAMAN IN EVIDENTA IMSP CS Edinet, RESPECTIV SMCAM

ATENTIE ! Acest raport se intocmeste si e transmite catre SMCAM Tn maxim 10 zile calendaristice de la aparitia

presupusului EAAAM.
(Daca exista toate datele necesare se poate transmite totodata si Raportul asupra cauzelor si Planul de masuri a EAAAM).

Nume, prenume, semnatura sef subdiviziune

.............. ora..........prezentarii Raportului de analiza EAAAM la SMCAM

Am primit la SMCAM data ora

Nume, prenume, semnatura $ef SMCAM ... e
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Anexa nr.4
REGISTRU EVIDENTA A EAAAM
/F-1IMC.PG.012-4/
EAAAM
Nr. Raport Data si ora confirmat
declarare Tipul EAAAM producerii | Datasiora gata ptr'lm.";j" DA INU | Data primirii
EAAAM presupus EAAAM primirn aportu U|2e Rap.asupra
presupus presupus | Raportuluide| analiza R. cauzelor si
declarare Plan masuri
initiala R.| R.3
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Anexa nr.5
PLAN MASURI
PROPUSE SPRE IMPLEMENTARE IN VEDEREA ELIMINARII SAU
DIMINUARII RISCULUI DE APARITIE A UNOR EAAAM
(Model-schema)
Nr.ert. din) —_Tipu! Masuri propuse spre implementare Responsabll Termen

reg.evid. | EAAAM
EAAAM

implementare




