REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

Azienda OspedalieraBrotzu

9 SET 2015 Deliberazione n/{5:FO

Adottata dal Commissario Straordinario in data —

OGGETTQ: Presa d'atto delibera R.A.S. n. 40/27 del 07.08.2015 relativa alle linee di indirizzo
regionali per la sicurezza in chirurgia.

Pubblicata all' Albo Pretorio dell’Azienda a partire dal 1 U SET 2015 per 15 giorni consecutivi e
posta a disposizione per la consultazione.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO Dott.ssa Graziella Pintus
Coadiuvato dal
DIRETTORE AMMINISTRATIVO Dott.ssa Laura Balata

DIRETTORE SANITARIO Dott. Nazzareno Pacifico

Su proposta della Direzione Sanitaria

RICHIAMATA la deliberazione della G.R. n. 8/8 del 24.02.2015 con la quale ¢ stato istituito il tavolo
tecnico regionale per il miglioramento della sicurezza negli interventi chirurgici.

RICHIAMATO altresi il decreto assessoriale n. 11 del 09.03.2015, con il quale sono state definite la
composizione e le modalita di funzionamento del suddetto tavolo tecnico.

PRESO ATTO della deliberazione della G.R. n. 40/27 del 07.08.2015 con le relative linee di indirizzo
regionali sulla sicurezza in chirurgia {(All.1)

CON il parere favorevole del Diretfore Amministrativo nonché del Direttore Sanitario.

DELIBERA

Per i motivi esposti in premessa:

= Di prendere atto della Deliberazione n. 40/27 del 07.08.2015 con relative linee di indirizzo
regionali sulla sicurezza in chirurgia, allegate alla suddetta delibera, per farne parte integrante
e sostanziale.

» Di dare atto che la Direzione Sanitaria Aziendale, procedera con le azioni necessarie per la
corretta applicazione delle linee guida.

Il Direttore Amministrativo Il Direttof’e Sajjitario
Dott ssa Laura Balata Dott. 'zgreng |Pacifico

ke “

Il Direttore S.C. Affari Gene
Dott. ssa Roberta Ma
Resp. Proc. Coll. Afim.
Anna M. Cocco

Il Commissario Straordinario

D sa Graziella Pintus
o
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DELIBERAZIONE N. 40/27 DEL 7.8.2015

Oggetto: Linee di indirizzo regionali per la sicurezza in chirurgia.

L’Assessore dell'lgiene e Sanita e dell'Assistenza Sociale richiama le Conclusioni del Consiglio
dell’Unione Europea sulla sicurezza dei pazienti e la qualita dell'assistenza medica (atto n.
2014/C 438/05 pubblicato sulla GUCE il 6 dicembre 2014) con cui gli Stati Membri sono invitati
a intensificare i loro sforzi per attuare la raccomandazione 2009/C 151/01 del 9 giugnoc 2009
concernente la sicurezza dei pazienti e a prendere in esame l'attuazione di orientamenti,
raccomandazioni e buone pratiche, nonché I'utilizzo della tassonomia dell’OMS in tale ambito,
al fine di migliorare la qualita e gli esiti delle prestazioni sanitarie da un punto di vista sia clinico

che organizzativo.

L’Assessore prosegue riferendosi particolarmente al programma dell'Organizzazione Mondiale
della Sanita “Safe Surgery Save Lives” ed alle “Guidelines for Safe Surgery” del’lOMS, il cui
obiettivo & quello di migliorare la sicurezza degli interventi chirurgici attraverso la definizione e la
promozione di raccomandazioni e standard di sicurezza che possano essere adattati nei diversi
paesi. Al riguardo, 'OMS ha elaborato una checklist per la sicurezza in sala operatoria a
supporto delle equipe chirurgiche, per favorire I'aderenza all'implementazione degli standard di
sicurezza nella prevenzione degli eventi avversi evitabili: il Ministero del Lavoro, della Salute e
delle Politiche Sociali ha adattato a livello nazionale le linee guida del’OMS elaborando, nel
2009, il documento "Manuale per la Sicurezza in sala operatoria: Raccomandazioni e
Checklist”.

L’'Assessore richiama, inoltre, il decreto del Ministero della Salute 2 aprile 2015, n. 70
“Definizione degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza
ospedaliera” in cui, all'interno del paragrafo 5 “Standard generali di qualita”, al punto 5.3 ¢ 5.2 si
prevedono quali standard per i presidi di Base, di primo e secondo livello, anche la
documentata e formalizzata presenza di sistemi o attivita di gestione del rischio clinico,

allinterno dei quali & specificatamente indicata la check list operatoria.

La rilevanza dellargomento €& tale che anche nel questionario di monitoraggio dei LEA 2015,
con riferimento al’anno di attivita 2014, il paragrafo AS.4 ¢ interamente dedicato al

monitoraggio dell’adozione della check list in Sala Operatoria.

1/2



L L epagN-2diFg AR

Al

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
DELIBERAZIONE N. 40/27

DEL7.8.2015

L’Assessore richiama la Delib.G.R. n. 8/8 del 24.2.2015 con la quale & stato istituito il tavolo
tecnico regionale per il miglioramento della sicurezza negli interventi chirurgici e il decreto
assessoriale n. 11 del 9.3.2015 col quale ne sono state definite la composizione e le modalita di
funzionamento. All'interno del suo mandato il predetto tavolo ha elaborato delle linee guida per

la sicurezza chirurgica e prosegue le sue attivita per predisporre:

— il manuale per l'uso della check list;

— uncorsc FAD sul tema della sicurezza in chirurgia;

- le analoghe Check List ambulatoriali e specialistiche;

- un metodo per la misurazione delle infezioni sul sito chirurgico;
~ il supporto allimplementazione dei percorsi formativi.

Tutto cid premesso, per concorrere al processo di miglioramento della qualitd e della sicurezza
nell'erogazione delle prestazioni sanitarie e considerata la necessita che le atlivita e i
comportamenti dei professionisti siano pianificati e condivisi soprattutto in ambiti in cui la
complessita é intrinseca, come nella chirurgia, 'Assessore dell'lgiene e Sanita e dell'Assistenza
Sociale propone I'approvazione delle linee di indirizzo regionali sulla sicurezza in chirurgia di cui
all'allegato, quale parte integrante e sostanziale della presente deliberazione, e la cui

applicazione deve trovare riscontro all'interno del SSR.
La Giunta regionale, udita la proposta dellAssessore dell'lgiene e Sanita e dell'Assistenza
Sociale, visto il parere favorevole di legittimita del Direttore generale della Sanita
DELIBERA
—  diapprovare le linee di indirizzo regionali sulla sicurezza in chirurgia, allegate alla presente
deliberazione quale parte integrante e sostanziale;

— di dare mandato all'Assessorato delllgiene e Sanita e dell'Assistenza Sociale di porre in
essere quanto necessario per la diffusa e completa applicazione delle predette linee di

indirizzo nelle Aziende Sanitarie Regionali.

I Direttore Generale Il Vicepresidente

Alessandro De Martini Raffaele Paci
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Allegato alla Delib.G.R. n. 40/27 del 7.8.2015

Linee di indirizzo regionali per la sicurezza in chirurgia

PREMESSA

Lo scopo di questo documento € di definire a livello regionale un percorso comune sulla sicurezza
degli interventi chirurgici. Le linee guida sono il frutto di un tavolo tecnico di lavoro multidisciplinare

e multiprofessionale composto da professionisti operanti nelle strutture del SSR.

La scheda integrata di sicurezza del paziente chirurgico (allegata alla presente) & stata elaborata
sulla base delle checklist proposte dallOMS e dal Ministero della Salute, ed integrata sulla base
delle esperienze acquisite in ambito regionale, con attenzione al percorso perioperatorio e alla

sicurezza del paziente chirurgico.

LO STRUMENTO PER LA SICUREZZA IN CHIRURGIA

Lo strumento su cui si fonda il percorso di sicurezza in chirurgia & rappresentato dalla Scheda
Integrata di Sicurezza del Paziente Chirurgico di sala operatoria (SISPaC). Il presente documento
descrive il percorso della scheda che prende spunto dalla check list prevista dal’lOMS e dal
Ministero della Salute e si completa con ulteriori due fasi sulle quali si & ritenuto opportuno istituire

un momento di confronto supportato da un documento cartaceo.
Il percorso si compone, pertanto, di 3 fasi:

1. Preparazione all’'intervento chirurgico: si svolge nel reparto o nell'area di accoglienza del
paziente in sala operatoria e prevede la verifica della completezza della documentazione e la

corretta identificazione del paziente;
2. Check list di sala operatoria: si compone di 3 fasi:
a. SIGN IN: si svolge prima dell'induzione dell'anestesia, e comprende i seguenti controili:
¢ identificazione del paziente;
¢ verifica marcatura del sito chirurgico;

« verifica controlli per la sicurezza dell'anestesia (gestione paziente, farmaci e presidi,
apparecchiature) e conferma del corretto posizionamento e funzionamento del

pulsossimetro;

* identificazione e valutazione dei rischi del paziente (rischio di reazioni allergiche, di

perdita ematica, di difficolta di gestione delle vie aeree).
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b. TIME OUT: ¢ un 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'équipe attraverso:
e presentazione dell'équipe;

e conferma dell'identita del paziente, del sito, della procedura chirurgica e del

corretto posizionamento del paziente rispetto all'intervento programmato;
¢ anticipazione di eventuali criticita;
+ conferma della somministrazione della profilassi antibiotica, se prevista;
* necessita di visualizzare le immagini.

c. SIGN OUT: I'obiettivo & facilitare |'appropriato trasferimento delle informazioni all'équipe e
al personale responsabile per I'assistenza del paziente dopo lintervento. Deve essere
completato prima che il paziente abbandoni la sala operatoria, e pud anche coincidere

con la chiusura della ferita chirurgica.

3. Post operatorio: comprende tutte le attivita relative al rientro e alla presa in carico in

sicurezza del paziente nella struttura di degenza post operatoria.

Nelle fasi della check list devono essere presenti tutti i componenti dell’equipe operatoria.

APPLICAZIONE

L'applicazione della SISPaC operatoria & obbligatoria in tutte le sue parti ed & applicata per

qualsiasi procedura che venga svolta in sala operatoria.

E facoltativo I'utilizzo della SISPaC nei casi di emergenza laddove esista imminente pericolo di vita
per il paziente tale per cui I'applicazione dello strumento potrebbe comportare un rallentamento

nell’'applicazione di procedure salva vita.

L.a SISPaC ¢ recepita integralmente da parte di tutte le Aziende Sanitarie della Regione ed & parte

integrante della cartella clinica.
E necessario garantire la sua applicazione, attraverso una serie di passaggi:

1. recepimento del documento da parte dei Commissari Straordinari/Direttori Generali che
avranno il compito di diffonderlo agli operatori sanitari coinvolti nel processo assistenziale al

paziente chirurgico;
2. presentazione della SISPaC alle Aziende Sanitarie a cura del Tavolo Tecnico;

3. awvio di una fase, della durata di 6 mesi, per la sperimentazione dello strumento, al termine

della quale il Tavolo tecnico procedera alla revisione della procedura;
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4. organizzazione della formazione di tutti gli operatori sanitari coinvolti nel processo
assistenziale al paziente chirurgico cosi come descritta al paragrafo successivo. La durata

della fase di formazione degli operatori & di circa 12 mesi.

FORMAZIONE

Il Progetto Formativo “SISPaC” & un momento essenziale allimplementazione dello strumento. i
percorso & rivolto alle equipe di Sala Operatoria e al personale sanitario impegnato nella

preparazione del paziente all’intervento chirurgico e alla sua accoglienza al termine dell'intervento.

OBIETTIVI: il percorso intende sensibilizzare i partecipanti alle tematiche del Rischio Clinico e
all'uso dei nuovi strumenti attualmente disponibili per il contenimento degli errori e degli eventi
avversi durante il percorso perioperatorio. | partecipanti avranno modo di analizzare e discutere in
un ambiente interdisciplinare i diversi passaggi del processo di gestione del paziente chirurgico e di

familiarizzare con lo strumento “SISPaC” messo a punto dal Tavolo Regionale.
DURATA: la formazione erogata si sviluppa nell’arco di 6/8 ore.

METODOLOGIA DIDATTICA: si utilizzano i principi dell’apprendimento atiraverso il fare (learning

by doing) e sulla sperimentazione di situazioni che stimolano la riflessione sia del singolo sia del
team di lavoro. La formazione verrda erogata aliernando diverse metodologie: lezione frontale,
discussione di gruppo, analisi di casi studio, simulazioni, role-play, esercitazioni, ecc. | corsi
coinvolgeranno un numero di discenti compatibile con tale tipologia didattica. L.a composizione

d’'aula dovra garantire la multidisciplinarieta e 'apparienenza ai diversi profili professionati.

LOGISTICA: per un miglior rendimento dell’attivitd di formazione & raccomandato uno spazio
possibilmente distante dalle normali attivita ospedaliere, con una disposizione d’aula non

tradizionale, che favorisca il dialogo e il confronto e dotata di idonea strumentazione.

DOCENTI: il personale responsabile della formazione d’'aula dovra possedere, sulla base del ruolo
assegnato durante la formazione, consolidata esperienza nel ruolo di formatore, conoscenza dei
principi del rischio clinico, conoscenza delle principali attivita cliniche coinvolte nelle discussioni e

familiarita con l'uso dello strumento negli ambienti a rischio.
| percosi di formazione saranno accreditati ECM.
Il percorsc deve essere caratterizzato da:

Estensione territoriale: tutie le ASL della regione saranno inieressate dalla formazione; lo
svolgimento dei corsi sara inserito tra gli obiettivi aziendali e monitorato dalla RAS attraverso il

questionario per il monitoraggio dei LEA.

Capillarita: verra coinvolto il maggior numero possibile di professionisti dei blocchi operatori e di

reparto di ogni ASL; al termine del percorso formativo dovra essere formato almeno I'85% del
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personale appartenente alle UO coinvolte e dovra essere garantita la presenza de! direttore e del

coordinatore della struttura di riferimento.

Standardizzazione e adattamento: la formazione erogata dovra essere omogenea per tutte le

strutture, tenendo conto di eventuali percorsi gia esperiti a livello locale.

Individuazione di local champions: in ogni Azienda verra identificato un gruppo di persone che
per primi riceveranno la formazione d’aula e che saranno in seguito dei punti di riferimento per
limplementazione della SISPaC e della sua filosofia applicativa. A questo gruppo é affidato il
compito di portare consigli e soluzioni agli operatori su problematiche riscontrate durante
'applicazione della procedura. A tale scopo sara istituita una sezione nei siti aziendali alla quale
rivolgersi in casc di necessita e per linserimento di suggerimenti per il miglioramento dello
strumento. Di questo primo gruppo & consigliabile facciano parte figure motivate e coinvoite nelle

varie fasi del processo.

Di seguito sono elencati, sotto forma di moduli, le aree di contenuto e i componenti ritenuti
essenziali del percorso formativo, unitamente alle indicazioni dei tempi di massima dello

svolgimento di queste attivita.

«Obiettivi del Tavolo Regionale e sua composizione
«Prodotto del Tavolo Regionale (SISPaC)
+Fasi di implementazione della SISPaC e verifica

«Eventi avversi, Errori, Near miss
«1 dati della nostra Regione

=Analisi di un Caso Studio (proposto dai partecipanti o
scelto dai‘docenti)}

«L'esempio dell’Aviazione
Il Teamwork come strumento di gestione del Rischio

=1'uso delle checklist in aviazione (visione di filmatie
discussione)

=Role-play: costruzione di una “checklist” perla
gestione di un rischio non-clinico {a scelta del gruppo o
proposto dal docente)

«Analisi della "SISPaC” regionale

«Esempi di corretta esecuzione della checklist (visione di
filmati-e discussione)

»Le “checklist specialistiche”

*Question&Answer

sLe prossime fasi del progetto

*Raccolta di Commenti & Suggerimenti

«Questionario ECM

Per meglio progettare la formazione sulle reali necessita dei partecipanti, e tenendo conto delle
loro esperienze e competenze, saranno possibili modifiche nelle modalita di approfondimento dei

singoli moduli e/o dei tempi della loro erogazione.
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E consigliabile predisporre un questionario di soddisfazione degli utenti per la continua “messa a
punto” dell’attivita formativa ad uso dei docenti e annualmente devono essere previsti momenti di

aggiornamento formative ispirati al modello di formazione iniziale.

All'interno della gestione quotidiana delle attivita chirurgiche deve essere prevista una riunione ogni
6 mesi dedicata al tema della SISPaC sotto forma di analisi di casi, briefing/debriefing,

monitoraggio sull'uso, ascolto degli operatori ecc.

MONITORAGGIO

Per verificare I'implementazione della SISPaC, & previsto un monitoraggio semestrale durante il
quale si verifichera l'efficacia sul campo dello strumento, attraverso l'utilizzo di indicatori di

processo e di risultato:

1. indicatori di processo: si intendono quegli indicatori che verificano 'applicazione quantitativa

e qualitativa dello strumento, in particolare:
QUANTITATIVI

a. % applicazione SISPaC = n° SISPaC eseguite / n® interventi effettuati
b. A% applicazione SISPaC = (% applicazione SISPaC /1) — (% applicazione SISPaC /t,)

QUALITATIVI

. % completezza SISPaC = n° SISPaC eseguite completamente / n° SISPaC eseguite
d. A% completezza SISPaC = (% completezza SISPaC /t;) — (% completezza SISPaC /to)
e. Tempestivita profilassi antibiotica = n. Profilassi somministrate al timing previsto/n.

Profilassi totali previste

2. indicatori_di risultato: si intendono quegli indicatori che verificano e quantificano la

diminuzione di complicazioni, criticita, near misses, eventi avversi, eventi sentinella ovvero
laumento di indici di miglioramento dell’oufcome del percorso del paziente allinterno del
sistema sanitario. Alcuni possono essere direttamente atiribuiti all'applicazione dello
strumento, altri sono attribuibili indirettamente, in particolare:

a. % re-interventi = n° di re-interventi a 30 giorni / n° interventi effettuati

b. % ricoveri successivi = n° di ricoveri successivi entro 30 giorni / n°® interventi effettuati

c. A% contenzioso = (C/n° interventi)/t; — (C/n® interventi)/ty

La letteratura ormai consolidata, che analizza i processi e gli outcome delle HRO (High Reliability
Organiations), delle quali la Sanita fa parte nel suo complesso e nelle sue singole strutture
(Aziende, Ospedali, Ambulatori, Servizi...), evidenzia che gli indici di miglioramento delle
performance e della qualita complessiva sono attribuibili, in maniera statisticamente correlata,
all'implementazione di strumenti di controllo/programmazione. La SISPaC ¢ a tutti gli effetti uno

strumento di controlio e anche di programmazione, a seconda del momento e della funzione nel
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percorso. |l plus valore della SISPaC e, infatti, soprattutto quello di consentire, consolidare e
aumentare la coesione del gruppo di lavoro, attraverso meccanismi psicologici di sviluppo di
comunicazione, motivazione, senso di appartenenza, visione, gratificazione e disciplina, i quali
inequivocabilmente comportano un’espansione della qualita del prodotto intermedio e finale del

processo.

Oltre all'utilizzo dei suddetti indicatori, periodicamente deve essere somministrato un questionario
agli operatori coinvolti nel processo al quale lo strumento & applicato. | dati che scaturiscono dalle
risposte del questionario (informazioni soggettive) possono e devono essere incrociati con gli
indicatori delle due categorie sopra elencate (informazioni oggettive). Il razionale di questa
operazione € rappresentato dalla considerazione e valutazione soggettiva dell'impatio dello

strumento sulla qualita del lavoro di gruppo.

Il questionario, rigorosamente in formato anonima, deve contenere le seguenti informazioni:

a. facilita d'uso;

b. tempo necessario per I'esecuzione;

c. impatto sulla sicurezza delle procedure;

d. propria considerazione sullo strumento prima dell’applicazione;

e. propria considerazione sullo strumento dopo P'applicazione;

f.  criticita d’'uso riscontrate (eventualmente elencate);

g- margini propositivi di miglioramento (eventualmente indicati);

h. giudizio di applicabilitd su se stessi dello strumento in caso di necessita personale di essere

sottoposti a procedura chirurgica.

Tali indicatori saranno oggetto di monitoraggio da parte delle Direzioni Mediche di Presidio e dei
Risk Manager Aziendali tramite analisi di completezza delle cartelle cliniche e delle SDO. | dati
raccolti verranno trasmessi ogni 6 mesi agli uffici competenti dell’Assessorato regionale dell'lgiene
e Sanita e dell'Assistenza Sociale. | Direttori Generali assicurano, attraverso gli strumenti di

programmagzione e controllo, la fattibilita del progetio.
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SISPaC

SCHEDA INTEGRATA DI SICUREZZA DEL PAZIENTE CHIRURGICO

o

1 - Preparazione Intervento
2 - Check List

A -Signin

B - Time Out

C - Sign Out

3 - Post Operatorio




SCHEDA INTEGRATA DI SICUREZZA DEL PAZIENTE CHIRURGICO
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CH

Letto N° Data: / /

1. Preparazione Intervento

Cognome

Nome
Data di nascita Sesso M F

Diagnosi

Portatore Protesi d'anca

Portatore PaceMaker

Tipo di Intervento

04 - IR

.....................

I____J Intervento

Consensi Informati

Documentazione Sanitaria

[]s

]

Allergie Quali

Anestesia
Sangue Emoderivati

s

NP
NP

[ ]no

Rispetto al Momento della Visita sono Intervenuti Fattori Nuovi

[ ]no

Quali

s
Profilassi AntitromboEmbolica

[ Iwp []

Rischio di Perdite Ematiche
(s

[[]<7mikg
l:l NP D Type &Screen

[ st
[ o

Richiesta L__ISangue

Unita
[ ]Emoderivati [ ] NP
Verifica identita paziente D
Preparazione Digiuno L__l 8 [:] NO
Paziente

Rimosso Protesi Dentarie -
Acustiche - Lenti a Contatto

Smalito Anelli Piercina

Tricotomia D gl
Ha Eseauito Preparazione
Intestinale D Sl

Doccia/Baano. igiene orale
Indumenti Idonei S.0.

Praticato Profilassi TEV

In Trattamento durante il ricovero

D>7leg

Disponibilita




sttt

ﬁ&%“/& “Pag.NAA_di FgAH

SCHEDA INTEGRATA DI SICUREZZA DEL PAZIENTE CHIRURGICO

A) Sign In
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SCHEDA INTEGRATA DI SICUREZZA DEL PAZIENTE CHIRURGICO

B) Time Out
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SCHEDA INTEGRATA DI SICUREZZA DEL PAZIENTE CHIRURGICO

C) Sign Out

del

i
o

.

Verifica parametri vitali alf'uscita del blocco operatorio
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SCHEDA INTEGRATA DI SICUREZZA DEL PAZIENTE CHIRURGICO

ol mFgXR?

3. Post Operatorio

Verifica:

Il Paziente si Presenta

DSveglio L__ISedato

Parametri Vitali

Dolore

Vomito

Infusione Continua Terapia Antalgica
Ossigenoterapia
Medicazione

Drenaggi

Accessi venosi

Sondino Naso GastricolNE
Catetere Vescicale

Stomia

Lavaggio Vescicale

Lavaggio intrarticolare

Immobilizzazione ( gesso, doccia, stecca)

Terapia Infusionale

LU oodond

@«

NP
CH

Ccl

Legenda
Non Prevista
Chirurgo
Coordinatore Check
List
Infermiere Rep
Inferm. Anestes




