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Procedura are ca scop imbunatatirea sigurantei pacientilor si a calitatii serviciilor medicale, prin implementarea si
mentinerea in permanentd a unui sistem de identificare, raportare si analizi a evenimentelor adverse asociate

asistentei medicale, dar si a unui sistem de invatare din erori.

si ambulatoriului.
2.2. Procedura se aplica EAAAM - santineld, pre-santineld, accident, near-miss, incident si evenimentelor
indezirabile.

2.3. Activitate procedurala: identificare, raportare, analiza si diseminare evenimente adverse asociate asistentet
medicale.

3.1. Definitii:

3.1.1. Dizabilitate - orice tip de alterare structurald sau functionald a organismului, limitare a activitatii si/sau
restrictia de participare in societate, asociate unei daune trecute sau prezente. (Manual de management al calitatii
serviciilor spitalicesti)

3.1.2. Eveniment advers asociat asistentei medicale - eveniment considerat ca poate fi prevenit, care reprezintd
afectarea neintentionata si nedoritd a sanatatii, ranirea, imbolnavirea, dizabilitatea temporard sau permanenta sau
chiar moartea pacientului, asociata asistenfei medicale, care se comunici ANMCS fara caracter acuzator, in scopul
prevenirii erorilor in situatii similare (art. 1 lit. f) din Ordin nr. 1.312/2020 si art. 4 lit. ¢) din Anexa la Ordinul
nr. 298/2020)

3.1.3. Eveniment santineli/catastrofic - eveniment advers care are ca urmare vitimarea gravd a sAnatatii
pacientului cu consecinge pe termen lung, infirmitate permanenta sau moartea pacientului si care reflectd deficiente
serioase ale politicilor si procedurilor din unitatea 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 (art. 4 lit. d) din Anexa la Ordinul nr. 298/2020)

3.1.4. Eveniment ,near miss” - incident sau potential incident, care a fost evitat si nu a provocat daune, desi ar fi
putut produce (art. 4 lit. e) din Anexa la Ordinul nr. 298/2020)

3.1.5. Eveniment indezirabil

e Orice eveniment care pune in pericol viata sau siguranta pacientului. (Glosar de termeni utilizali in cadrul
procesului de evaluare si acreditare, ANM.C.S., 2019)

e Eveniment indezirabil = EAAAM

e Evenimentul indezirabil este un Eveniment Advers Asociat Asistentei Medicale (EAAAM) care poate
aparea in cursul spitalizdrii si care pune in pericol viata sau siguranta pacientului fiind asociat
actelor/manevrelor medicale invazive sau tratamentelor administrate (ANMCS)

3.1.6. Securitatea pacientului - Protejarea pacientului impotriva oricaror acte ostile care 1i pot periclita viata.
integritatea fizicd sau sdnatatea. (Glosar de termeni utilizati in cadrul procesului de evaluare si acreditare.
ANM.C.S., 2019; Manual de management al calitdtii serviciilor spitalicesti)

3.1.7. Siguranta pacientilor:

e Lvitarea lezarii/daunelor neintentionate si reducerea la minim a riscului lezarii/daunelor nenecesare asociate
asistentei medicale (World Health Organization). Reprezinta evitarea lezarilor/daunelor neintentionate sau
neasteptate ale pacientilor in timpul furnizarii asistentei medicale. (NHS Improvement) (Glosar de termeni
utilizati in cadrul procesului de evaluare si acreditare, AN.M.C.S., 2019)

¢ inseamna libertatea, pentru un pacient, de a nu fi supus vatamarii inutile sau potentiale asociate cu asistenta
medicala (Ghid pentru evaluatorii de spitale, Ciclul Il de acreditare, Revizia I, ANMCS, 2020: Manual de
management al calitdtii serviciilor spitalicesti)

e prevenirea si reducerea riscurilor, a erorilor si a efectelor adverse asociate asistentei medicale. respectiv
cadrul activitatilor organizate care realizeaza cultura, procesele, procedurile, comportamentele, tehnologiile
si mediul de ingrijire ce reduc riscurile in mod considerabil si sustenabil, reduc aparitia vatamarilor evitabile.
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3.1.8.

AN.

scad probabilitatea erorilor si impactul acestora — World Health Organization (Manual de management al
calitatii serviciilor spitalicesti)

Suspendarea acreditiirii - Masuri care se dispune in conditiile stabilite prin hotararea Colegiului director
M.C.S.. Intervalul de timp in care acreditarea este suspendatd nu determind prelungirea perioadei de

valabilitate a certificatului de acreditare al unei unitati sanitare. (art. 2, lit. h*1) din Legea nr. 185/2017)

3.1.9.

Marc

Prevenibil - acceptat de comunitatea stiintificd, ca fiind evitabil in circumstantele date (Manual de
wwement al calitdtii serviciilor spitalicesti)

3.2. Abrevieri:

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

AN.M.C.S. - Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate
CMCSS - Compartiment Managementul Calitatii Serviciilor de Sanatate
EAAAM - Evenimente adverse asociate asistentei medicale

FOCG/FSZ - Foaie de observatie clinica generala/Fisa de spitalizare de zi
IAAM - Infectii asociate asistentei medicale

3.2.6. RRC - Registrul Riscurilor Clinice

3.2.7.
3.2.8.

RMC - Responsabil cu managementul calitatii
SMC - Structura de management al calitatii din cadrul Spitalului Clinic Cai Ferate lasi

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

. QR EN ISO 9000: 2015 Slsteme de Management al Cahta[n Prmc1p1| fundamentale si vocabular

. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Cerinte

. Legea nr. 46/2003 - Legea drepturilor pacientului, cu modificarile si completarile ulterioare

4. Legea nr. 185/2017 - Lege privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate, cu modificérile si completérile

ulterioare

. Legea nr. 190/2018 - Legea privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al

Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor)
OMS nr. 1.410/2016 - Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii
drepturilor pacientului nr. 46/2003, cu modificarile si completarile ulterioare
Ordin nr. 1.312/250/2020 - Ordin al ministrului sanatatii si al presedintelui Autoritatii Nationale de
Management al Calitatii in Sandtate privind organizarea si functionarea structurii de management al calitatii
serviciilor de sanitate in cadrul unitatilor sanitare cu paturi si serviciilor de ambulantd. in procesul de
implementare a sistemului de management al calitatii serviciilor de sinatate si sigurantei pacientului
Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 432/2019 - Ordin al presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanitate privind aprobarea conditiilor si a metodologiei de suspendarea acreditdrii unitétilor
sanitare cu paturi, cu modificarile si completarile ulterioare
Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 298/2020 - Ordin al presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitagii in Sanitate pentru aprobarea Metodologiei privind monitorizarea procesului de implementare a
sistemului de management al calitatii serviciilor de sanitate si sigurantei pacientului
OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sdnatatii privind aprobarea Standardelor, procedurii si
metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor
OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului
intern managerial al entitétilor publice
Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitdtii in Sanatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de cétre Autoritatea
Nationald de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al lI-lea Ciclu de acreditare a spitalelor
Regulamentul (UE) nr. 679/2016 al Parlamentului European si al Consiliului privind protectia persoanelor
fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si
de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor)
Situatia raportirii evenimentelor adverse asociate asistentei medicale (EAAAM) citre ANMCS -
ianuarie 2020 -  https://anmcs.gov.ro/web/situatia-raportarii-evenimentelor-adverse-asociate-asistentei-
medicale-eaaam-catre-anmcs-ianuarie-2020/
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4.15. Ghid pentru evaluatorii de spitale. Ciclul Il de acreditare, Revizia I, ANMCS. 2020

4.16. Manualul standardelor de acreditare a unititilor sanitare cu paturi, Ciclul I de acreditare. ANMCS.
2020

4.17. Glosar de termeni utilizati in cadrul procesului de evaluare si acreditare, AN.M.C.S.. 2019

4.18. Manual de management al calititii serviciilor spitalicesti, Proiectul POCA . lmbunatatma Calitatii si
Performantei Serviciilor Spitalicesti prin Evaluarea Costurilor si Standardizare™ (CaPeSSCoSt), 2023

e’

5.1.  Sistemul de raportare a evenimentelor adverse asociate asistentei medicale. Generalitafi.

i

5.1.1. La nivel national, principalele cauze EAAAM sunt (Situatia raportarii evenimentelor adverse asociate
asistentei medicale catre ANMCS — ianuarie 2020):

a) nerespectarea masurilor universale si specifice de prevenire si combatere a IAAM

b) erori in utilizarea medicamentelor

¢) caderea

d) tehnici eronate in efectuarea manevrelor invazive

e) nerespectarea procedurilor si/sau a altor reglementari

) erori de diagnostic si tratament

¢) erori de investigare

h) disfunctionalitati si defectiuni ale aparaturii si dispozitivelor medicale

i) erori cauzate de lipsa posibilitatii de investigare adecvata

}) absenta procedurilor si/sau a altor reglementéri

k) manevre neinvazive eronate producatoare de leziuni traumatice

I) utilizarea de dispozitive medicale si materiale sanitare necorespunzatoare

m) erori chirurgicale

n) erori ale transfuziilor de sdnge si ale administrarii produselor din sange
5.1.2. Sistemul de raportare a EAAAM are la baza urmatoarele principii:

a) obligativitatea raportérii;

b) orientarea catre invétare;

¢) confidentialitate;

d) garantarea nesanctionarii.

5.1.3. Politica privind EAAAM are in vedere urmatoarele obiective:

a) sa stabileasca un impact pozitiv asupra asistentei medicale acordate pacientului;

b) sa atragi atentia conducerii spitalului asupra intelegerii factorilor care au contribuit la aparitia EAAAM
(spre exemplu, deficiente serioase ale politicilor si procedurilor din spital);

¢) sa sporeascd gradul general de cunoastere asupra evenimentelor ce tin de siguranta pacientului. a factorilor
ce contribuie la aparitia EAAAM, precum si asupra strategiilor de prevenire a acestora.

d) sa mentind increderea publicului larg in politicile spitalului privind siguranta si securitatea pacientilor.

5.1.4. Fluxul procesului privind gestionarea EAAAM este prezentat 1in diagrama de proces
(PO-MC-02/Ed.3/Al).

5.2. Identificarea si raportarea internd a evenimentelor adverse asociate asistentei medicale (EAAAM)

5.2.1. Raportarea EAAAM (inclusiv evenimente indezirabile) este obligatorie.
5.2.2. Evenimentele de tip santinela sunt cele prevazute in Anexa 2 — Listd evenimente santinela

(PO-MC-02/Ed.3/A2).

5.2.3. Raportarea EAAAM se face cu asigurarea confidentialitatii datelor cu caracter personal ale raportorului si |
ale pacientului.

5.2.4. Personalul medical/auxiliar sanitar implicat intr-un EAAAM sau care a identificat un EAAAM. informeaza
imediat seful ierarhic superior/medicul de garda.

5.2.5. Medicul sef de sectie/compartiment medical/coordonatorul compartimentului medical/medicul de garda.
aduc la cunostinta Managerului si a Directorului medical aparitia EAAAM.
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5.2.6. Raportarea interni a EAAAM se face prin completarea formularului Formular inregistrare EAAAM
(PO-MC-02/Ed.3/F1) — formular-standard stabilit de cdtre A.N.M.C.S. in aplicatia CaPeSaRo. In
identificarea tipului de EAAAM se iau in calcul definitiile stabilite de catre AN.M.C.S. - a se vedea Anexa 3
(PO-MC-02/Ed.3/A3).

5.2.7. Raportorul inainteaza Formularul de inregistrare EAAAM citre SMC.

5.2.8. SMC inregistreaza formularul la secretariatul spitalului si il inainteaza spre aprobare Managerului.
Aprobarea reprezintd acordul in vederea raportarii catre A.N.M.C.S.

5.2.9. Raportarea interna a EAAAM este anonimi, nu are caracter acuzator si se face in vederea invatarii din
erori.
5.2.10. EAAAM se consemneaza in urmatoarele documente medicale:

a) FOCG/FSZ,

b) Scrisoarea medicald/Biletul de externare;

¢) Raportul privind predarea garzii, Raportul de turd al asistentilor medicali;

d) Planul de ingrijire — sectiunea ,,Probleme neprevazute pe perioada spitalizarii™.

5.2.11. Medicul curant comunica apartinatorilor aparitia. EAAAM (cu respectarea dreptului pacientului la
confidentialitatea datelor medicale). Informarea apartinatorilor se consemneaza in FOCG/FSZ.

5.2.12. Se raporteaza si EAAAM cauzate de reactii adverse la medicamente, precum si incidentele transtuzionale,
chiar daca acestea fac obiectul unor raportari separate.

5.2.13. SMC tine evidenta electronici a EAAAM prin inregistrarea acestora in Registru evidenta EAAAM
(PO-MC-02/Ed.3/F2).

5.3.  Raportarea EAAAM cdtre AN.M.C.S.

5.3.1. Raportarea EAAAM citre AN.M.C.S. este obligatorie. Raportarea initiala trebuie facutd in maximum 24
de ore de la aparitia presupusului EAAAM sau in prima zi lucratoare dupa aparitia acestuia.

5.3.2. Raportarea citre AN.M.C.S. se realizeaza prin intermediul aplicatiei CaPeSaRo, astfel:

a) fie SMC transmite raportorului (pe adresa de e-mail) formularul de inregistrare a EAAAM. prin
intermediul aplicatiei CaPeSaRo. Raportorul, prin apasarea butonului . Trimitere CaPeSaRo" trimite
formularul completat direct in CaPeSaRo. Raportorul primeste un e-mail de confirmare odata ce
formularul completat este incarcat in CaPeSaRo.

b) fie datele din formularul completat de catre raportor se inscriu in CaPeSaRo de céatre RMC
(responsabilitate prevazuta in aplicatia CaPeSaRo).

5.3.3. Dacd nu au fost inregistrate EAAAM pe parcursul unui trimestru raportarea se va face in ultima 7i
lucratoare a trimestrului, de catre SMC, prin intermediul aplicatiei CaPeSaRo.

5.4.  Raportul de analizd EAAAM

54.1. La propunerea SMC si a Directorului medical, Managerul desemneaza, prin decizie internd. o
echipa/comisie pentru analiza cauzelor EAAAM - o echipa internd de specialisti (in functie de spccificul
EAAAM), care sa asiste SMC in elaborarea raportului de analiza.

5.4.2. Setul de date in vederea analizei EAAAM este cel prevazut in Formularul de inregistrare EAAAM. Echipa
interna poate stabili si alte date/informatii in functie de tipul si complexitatea EAAAM, care sa contribuie la o
analiza aprofundata si obiectiva a aparitiei si cauzelor EAAAM.

5.4.3. Raportul de analizi are in vedere: stabilirea cauzelor producerii EAAAM. consecintele asupra pacientului.
identificarea factorilor declansatori / favorabili evenimentului, masurile ce se impun pentru prevenirea repetdrii
acestuia. Raportul trebuie si contind mentiunea daca riscul EAAAM este identificat in RRC. Daca riscul este
mentionat in RRC, raportul trebuie sa precizeze masurile de prevenire ce trebuie revizuite sau ce noi masuri trebuie
adoptate pentru prevenirea reaparigiei unui eveniment similar. Daca riscul nu a fost identificat anterior producerii
EAAAM, spitalul trebuie sa actualizeze RRC.

5.4.4. Raportul de analiza trebuie sa respecte cerintele prevazute in aplicatia CaPeSaRo pentru EAAAM.

5.4.5. in raportul de analiza, pentru stabilirea cauzelor aparitiei EAAAM se au in vedere grupele de cauze
prezentate in Anexa 4 — PO-MC-02/Ed.3/A4 — Cauzele aparitiei EAAAM.

[ Cod: PO-MC-02 | |
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5.4.6. In raportul de analiza, pentru fiecare masurd propusd spre implementare in vederea elimindrii sau
diminuarii riscului de aparitie a unor evenimente adverse similare, se precizeazi persoana responsabila cu
implementarea masurii, precum si termenul de implementare a masurii.

5.4.7. In elaborarea raportului de analizi trebuie evitatd abordarea ..identificarea vinovatului”.
5.4.8. Raportul de analiza este elaborat in termenul stabilit de catre A.N.M.C.S. prin aplicatia CaPeSaRo.
5.4.9. Raportul de analiza este aprobat de cdtre Manager.

5.4.10. SMC incarca datele solicitate prin aplicatia CaPeSaRo, sectiunea ,Raport de analizd a cauzelor care au
condus la aparitia evenimentului advers asociat asistentei medicale”. Raportul de analiza este anonimizat pentru
datele de identificare ale pacientului si personalului medical.

5.4.11. Evenimentele indezirabile fac obiectul misiunilor de audit clinic, in functie de obiectivele anuale urmdrite
si planul de audit clinic aprobat la nivelul spitalului.

5.5.  Monitorizarea managementului EAAAM de citre AN.M.C.S. (art. 18 din Ordin nr. 298/2020)

5.5.1. Monitorizarea managementului EAAAM se face prin analizarea lunara a informatiilor inregistrate in
aplicatia CaPeSaRo referitoare la prezenta sau absenta acestora in luna precedenta.

5.5.2. In cazul raportarii aparitiei unui EAAAM, analiza datelor inregistrate in CaPeSaRo se face in doua etape:

a) verificarea raportarii initiale a suspiciunii aparitiei unui EAAAM, care trebuie sa se faca in 24 de ore sau in
prima zi lucratoare de la aparitia acestuia;

b) verificarea raportului de analizi care confirma EAAAM si stabileste cauzele care au dus la aparijia
evenimentului, precum si a misurilor decise pentru prevenirea repetdrii acestuia. Raportul trebuie sa
contind mentiunea dacd riscul EAAAM este identificat in RRC. Daca riscul este mentionat in RRC,
raportul trebuie sa precizeze misurile de prevenire ce trebuie revizuite sau ce noi mésuri trebuie adoptate
pentru prevenirea reaparitiei unui eveniment similar. Daca riscul nu a fost identificat anterior producerii
EAAAM, spitalul trebuie sa actualizeze RRC.

5.53. AN.M.C.S. dispune suspendarea acreditarii unitatilor sanitare in cazul constatirii aparitiei unor
evenimente adverse grave asociate asistentei medicale, neidentificate si/sau neraportate de cétre unitatea sanitara
acreditata.

5.6. Invatarea din erori

5.6.1. Raportarea si colectarea de date privind EAAAM, sunt relevante doar daca:
datele sunt analizate;
» este oferit feedback cadrelor medicale implicate in EAAAM si tuturor celorlalte persoane carc ar putea
invata din aparitia EAAAM.
5.6.2. Concluziile si masurile stabilite in urma analizei EAAAM (prin raportul de analizd) sunt prezentate in

cadrul sedintelor de Consiliu medical, precum si in cadrul altor tipuri de sedinte organizate in functie de tipul
EAAAM.

5.6.3. Diseminarea bunelor practici in gestionarea EAAAM se face intr-o forma anonimizatd si se are in vedere
incurajarea si implicarea personalului medical in identificarea si recunoasterea EAAAM.

6.’ S0
6.1. Manager
» aproba raportul de analiza
» decide componenta echipei/comisiei pentru analiza cauzelor EAAAM

6.2. Director medical
» propune Managerului componenta echipei/comisiei pentru analiza cauzelor EAAAM
» propune pe ordinea de zi a sedintelor Consiliului medical, prezentarea cazurilor de EAAAM inregistrate

6.3. Medic sef de sectie/compartiment medical/coordonator compartiment medical/medicul de garda
» aduce la cunostinta Managerului si a Directorului medical aparitia unui EAAAM
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Procedura seduzeaz pe baza Listei de ifuzare, cod PS 01/F3 sau in format electronic.

6.4. Raportorul
» completeazd Formularul de inregisirare EAAAM
» inainteazd Formularul de inregistrare EAAAM catre SMC

6.5. Personalul medical/auxiliar sanitar
» aduce la cunostinta sefului ierarhic superior/medicului de garda aparitia unui EAAAM

6.6. SMC

» monitorizarea, centralizarea, analiza si raportarea ciatre ANMCS a situatiilor legate de producerca
evenimentelor adverse asociate asistentei medicale (art. 5 lit. i) din Ordin nr. 1.312/2020)

» inregistreazd Formularul de inregistrare EAAAM la secretariatul spitalului si il inainteaza spre aprobare
Managerului

» intocmeste raportul de analiza, cu sprijinul echipei/comisiei de analizd a cauzelor EAAAM

» raporteazd absenta evenimentelor adverse asociate asistentei medicale, la termenele stabilite de catre
ANM.CS.

» tine evidenta electronica a EAAAM prin inregistrarea acestora in Registru evidentd EAAAM

» incarcarea datelor solicitate prin aplicatia CaPeSaRo, sectiunea ,,Raport de analizd a cauzelor care au
condus la aparitia evenimentului advers asociat asistentei medicale”

6.7. RMC
» coordoneaza si monitorizeaza activitdtile privind raportarea si monitorizarea evenimentelor adverse
asociate asistentei medicale (art. 6 alin. (3) lit. j) din Ordinul nr. 1.312/250/2020)
» incarcarea datelor din formularul de inregistrare a EAAAM in aplicatia CaPeSaRo, in situatia in care
formularul este completat manual de catre raportor (responsabilitate prevazuta in aplicatia CaPeSaRo)

7.1. Listd evenimente santinela
7.2. Formular inregistrare EAAAM

7.3. Raport de analizi EAAAM

7.4. Registru evidentda EAAAM

7.5. Planul de audit clinic

7.6. Raportul privind predarea garzii

7.7. Raportul de tura al asistentilor medicali
7.8. Planul de ingrijire

7.9. FOCG/FSZ

7.10. Scrisoarea medicald/biletul de externare

h . PO-MC-02/Ed.3/A1 — Diagrama de proces

8.2. PO-MC-02/Ed.3/A2 — Listd evenimente santinela
8.3. PO-MC-02/Ed.3/A3 — Definitii EAAAM

8.4. PO-MC-02/Ed.3/A4 — Cauzele aparitiei EAAAM
8.5. PO-MC-02/Ed.3/F1 — Formular inregistrare EAAAM
8.6. PO-MC-02/Ed.3/F2 — Registru evidenta EAAAM

Inregistrarile generate de aceasta activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

10.1. Nr. EAAAM fara raport de analiza in termenul stabilit de catre A.N.M.C.S./nr. EAAAM finregistrate in
Registru evidenta EAAAM

10.2. Nr. EAAAM raportate peste termenul legal/nr. EAAAM inregistrate in Registru evidentda LAAAM

10.3. Registru evidenta EAAAM, existent si completat la zi (da/nu)

10.4. Decizii privind constituirea echipei/comisiei de analiza a cauzelor EAAAM, existente (da/nu)

10.5. Nr. EAAAM care nu au fost consemnate in documentele medicale/nr. EAAAM inregistrate in registru
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Anexa 1 - Diagrama de proces

Intrari
(documente
de referintd)

A 4

/ Raportor /

v
- identifics EAAAM

Formular
inregistrare EAAAM

- informeaza seful ierarhic superior/medic de
garda, care la randul sdu informeaza Managerul
si Directorul medical
- completeaza formularul de inregistrare EAAAM

SMC

A

v

- raportare EAAAM prin aplicatia CaPeSaRo - Registru evidenta
- inregistrare in Registru evidentd EAAAM EAAAM

v

Manager/Director medical

|
I

formarea echipei/comisiei de analiza EAAAM

v

SMC/comisie de analiza EAAAM

v
Raport de analiza
intocmirea raportului de analiza = EAAAM

Manager <

i

aprobare raport de analiza
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- transmiterea raportului de analizd catre A.N.M.C.S. (in |
| termenul stabilit)
| - raportarea trimestriald catre A.N.M.C.S. privind absenta
‘ EAAAM
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LISTA EVENIMENTE SANTINELA
(strict cu referire la pacientul internat)

Eveniment santineld: Eveniment catastrofic, soldat cu decesul sau invaliditatea permanenta a
pacientului sau necesitd o perioadd lungd de recuperare post-eveniment, care reflectd grave
disfunctionalitati la nivelul unitatii sanitare si care necesita o analiza si mdsuri imediate.

[. Decesul pacientului sau afectare severa a sanatatii in urmatoarele situatii:

= A

iR W

© ® N

11.

Cazaturad.

Escara.

Introducerea unui obiect metalic in zona RMN.
Medicamente sau echipamente contaminate.

Tntarzieri in tratament (ex. comunicarea cu intarziere a rezultatelor analizelor medicale, a
investigatiilor radiologice, a rezultatelor anatomo-patologice in situatii critice).

Defectiuni tehnice la echipamentele/dispozitivele medicale.

1. Alte evenimente santinela:

Procedurd invazivd, inclusiv interventie chirurgicald, la un pacient gresit, in locul gresit, sau
procedur3 gresitd (pacientul gresit — locul gresit — procedura gresita).

incidente transfuzionale.
Reactii adverse la medicamentele administrate.
Eroare de medicatie (ex. medicament, doz3, timp, preparare, cale de administrare, pacient gresit).

R3manerea neintentionatd a unui obiect strain in corpul unui pacient dupd o procedura invaziva,
inclusiv interventie chirurgicala.

Curentarea pacientului in timpul unui proces de ingrijire.
Tentativa de sinucidere sau automutilarea pacientului.
Actul de violenta sau uciderea pacientului.

Plecarea neautorizatd sau disparitia pacientului din spital.

Externarea pacientului fird discerndmant si incredintarea acestuia unei alte persoane decat
reprezentantului legal.

Foc, flacdrd, sau fum nepravazut, cdldura, sau scanteie aparute in timpul unui proces de ingrijire a
pacientului.
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DEFINITH EAAAM™

Eveniment advers

Eveniment santinela

Eveniment
presantinela

Eveniment considerat prevenibil, care reprezintd afectarea neintentionata si
nedoritd a sanatdtii, rdnirea, imbolndvirea, dizabilitatea temporard sau
~permanenta sau chiar moartea pacientului, asociata asistentei medicale.
Eveniment catastrofic, soldat cu decesul sau invaliditatea permanenta a
pacientului sau necesitda o perioadd lunga de recuperare post-eveniment,
care reflectd grave disfunctionalitdti la nivelul unitatii sanitare si care
necesita o analiza si masuri imediate.

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, care reflecta grave disfunctionalitati la nivelul

. unitatii sanitare si care necesita o analizd si masuri imediate.

Accident

Eveniment care a produs prejudicii tratabile pacientului si pentru a carui

‘rezolvare a fost necesara o interventie suplimentara asupra acestuia.

Eveniment near-miss
(sub-eveniment)
incident

Evenimentul care nu a afectat pacientul, fara o interventie deliberatad pentru

evitarea sa sau eveniment cu capacitatea de a provoca vatamari.

Eveniment survenit in cursul unui proces de ingrijire, fard urmari asupra
pacientului, care a fost identificat si rezolvat inainte de a produce afectarea
pacientului.

* Sursa: aplicatia CaPeSaRo
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Cauzele aparitiei EAAAM’

Grupe de cauze Cauza

Erori de diagnostic si tratament Suprasolicitarea personalului
Nerespectarea protocoalelor

Lipsa de experientd a personalului
Comunicare profesionald deficitara
Colaborare profesionala deficitara
Altele

Erori cauzate de lipsa posibilitatii de investigare adecvata Absenta aparatelor

Suprasolicitarea aparatelor

Personal insuficient

Personal insuficient pregatit

Absenta protocoalelor de colaborare cu alte unitati
Altele

Disfunctionalitati si defectiuni ale aparaturii si dispozitivelor medicale Utilizare eronata

Defectiuni tehnice

Decalibrari sau lipsa control metrologic
altele

Erori de investigare Pregatirea inadecvata a pacientului

Prescriere intarziata a investigatiei

Prescriere eronata a investigatiei

Recoltare eronata a probelor

Transport necorespunzator al probelor

Lipsa de calibrare a aparaturii

Lipsa controlului intern

Nerespectarea procedurii de efectuare a investigatiei
Comunicarea intarziata a rezultatelor

| Comunicarea eronata a rezultatelor

Interpretare eronata a rezultatelor

Altele g

Erori in utilizarea medicamentelor Asocieri medicamentoase interzise/nerecomandate |
Administratrea cu intarziere a tratamentului
Neadministrarea tratamentului

Erori la prepararea dilutiei

Efecte adverse ale medicatiei ‘
Lipsa de eficacitate

| Confuzie intre medicamente ‘
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Erori ale transfuziilor de sange si ale administrarii produselor din sange

Posologie eronata
Eroare de prescriere
Altele

Cale de administrare eronata

Erori de compatibilitate
Erori de administrare
Erori de monitorizare
Altele

Erori de identificare pacient

Erori chirurgicale

Tehnica eronata
Corp strain restant

Interventie intarziata
altele

Identificarea eronata a pacientului
Identificarea eronat a locului interventiei
Eroare de diagnostic — interventie nejustificata

Tehnici eronate in efectuarea manevrelor invazive Punctie arteriala

Sondaj urinar

Sondaj gastric
Intubatie oro-traheala

Pleurostomie
Paracenteza

Altele

Clisma evacuatorie sau diagnostica

Montare cateter venos central

Endoscopie digestiva superioara
Endoscopie digestiva inferioara

Utilizarea de dispozitive medicale si materiale sanitare necorespunzatoare Dispozitive uzate fizic

Dispozitive uzate moral
Dispozitive necalibrate

Dispozitive defecte

| Altele

Dispozitive neverificate metrologic

Materiale sanitare cu termen de expirare depasit
Materiale sanitare neindicate pentru interventia efectuata
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Nerespectarea masurilor universale si specifice de prevenire si combatere a

IAAM

PNerespectarea masurilor universale de protectie

Nu au fost purtate manusi sterile

Nu au fost purtate manusi

Nu au fost purtate deloc manusi

Nu s-a spalat pe maini intre doi pacienti

Spalarea mainilor s-a realizat incorect

Nu s-a purtat echipament de protectie

Nu s-a purtat masca

Nu s-a purtat protectie faciala

Nu s-au indepartat bijuteriile

Nu au fost dezinfectate mainile dupa manipularea pacientului
infectat

Manipularea incorecta a lenjeriei contaminate

Manipularea incorecta a instrumentarului ascutit

Curatenie si decontaminare imperfecta

igiena personala imperfecta

PNeindentificarea pacientului colonizat

PNeizolarea pacientului colonizat

»Nerespectarea masurilor de prevenire a IAAM altele decat
cele precizate

11

Manevre neinvazive eronate producatoare de leziuni traumatice

Mobilizarea incorecta a pacientului
Imobilizarea incorecta a pacientutui
Erori de ingrijire a pacientutui imobilizat
Erori de transport

Altele

12

Caderea

Lipsa de supraveghere a persoanelor cu risc de cadere
Nesemnalizarea zonelor cu risc de cadere

Absenta masurilor de prevenire a riscului de cadere
Altele

13

Absenta procedurilor si/sau a altor reglementari referitoare la:

Preluarea pacientului
Siguranta pacientului pe parcursul internarii fata de riscuri
nemedicale (altele decat caderea)

Externare

| Transfer

Transport si ingrijiri la domiciliu
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14 Nerespectareg procedurilor si/sau a altor reglementari referitoare la:

Preluarea pacientului
Siguranta pacientului pe parcursul internarii fata de riscuri

nemedicale (altele decat caderea)
Externare

Transfer
Transport si ingrijiri la domiciliu

15 | Alte cauze/grupe de cauze care nu se regasesc mai sus

"Sursa: aplicatia CaPeSaRo
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FORMULAR INREGISTRARE EAAAM
Descrierea presupusului EAAAM in Registrul National al EAAAM
Raportarea EAAAM — ANONIMA (respectarea GDPR este obligatorie)
Scopul raportirii = INVATAREA DIN ERORI
Esential — IDENTIFICAREA CAUZELOR si propunerea de MASURI DE PREVENTIE
Sexul masculin [ Varsta (ani)  Anul nasterii
feminin ]
Pacient
[ in asteptarea consultului
[] internat

! neinternat

Descrierea presupusului EAAAM

[Pentru identificarea corectd si analiza EAAAM, se recomandd mentionarea urmdtoarelor informatii:
- data si ora producerii EAAAM (ora cu aproximatie)

- locatia

- numele si prenumele pacientului sau nr. FOCG/FSZ

- numele si prenumele medicului curant

- pentru ambulatoriu, cabinetul de specialitate/medicul de specialitate

- descrierea cronologicd a evenimentului / contextul in care s-a produs evenimentul

- consecinte asupra pacientului (dacd au existat)

- eventuale mdsuri luate de cétre personalul medical/auxiliar

- orice altd informatie care sd contribuie la analiza corectd si detaliatd a EAAAM]

Spitalul Clinic Cai Ferate lasi. Formular inregistrare EAAAM Pagina 1din 5
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Tipul internarii

trimiterede medic familie
trimitere de medic ambulator
transfer interspitalicesc

la cerere

Altele(se specificé care)

oo

; Diagnostic la internare: Cod dg

Diagnostic la 72 ore: Cod dg

Motivele internarii

[ iminentd de urgentd in lipsa unei interventii si a unei supravegheri 24/24
L3 investigatii care nu se pot efectua in ambulator

[J tratamente care nu se pot efectua Tn ambulator

LI alte situatii care au impus internarea

PACIENTUL A FOST EVALUAT DIN PUNCT DE VEDERE A RISCURILOR:

Risc infectios pentru sine sau pentru US (unitatea sanitars)

(1 Scor Carmelli valoare estimata  ..................
[J  ScorSIRS valoare estimatd ..o
[ Scor SEPSIS valoare estimatd ...
(] Scor utilizat (se specificd care): ....ccoueveveviiveinvinn, valoare estimatd  ........ccocoeean.
L1 Imunodeficients indusa de boal3

1) Imunodeficientd indusd de medicatie

L] Pacient colonizat care necesita conditii de izolare (ex. Infectia cu Clostridium)

(] altele (se specificd care)

Spitélul CIini"c Cai Ferate lasi. Formular inregistrare EAAAM Pagina 2din 5
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Risc de cadere

Scor Stratify — Oliver M Britton valoare estimatd ...l
Scor utilizat (se specificd care): ......ccoovvevvveveuinn... valoare estimatda ...
Medicatie psihotropa

Altd medicatie care poate determina stari cu risc de cidere

Tulburdri de ritm

Insuficienta circulatorie cerebrala

Dizabilitati cu risc de cadere

altele (se specificd care)

Oooogound

Risc hemoragic

L1 Scor utilizat (se SPeCifich CAre) .....coerewerveceeoeresserernn. valoare estimata ...
L]  Medicatia anticoagulants sau antiagreganta
L] Afectiuni cu risc hemoragic

Risc tromboembolic

L] Scor utilizat (s€ SPECIfiCH CAre) .....vveeeeerererererseesreeeesrns valoare estimata
LI Afectiuni cu risc tromboembolic (se specificd care):

[J  Interventii cu risc tromboembolic (se specificd care):

L] Medicatie cu risc tromboembolic (se specificd care):

Spii;lul Clinic (Eé; Ferate lasi. Formular inregistrare EAAAM Pagina 3din 5
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Risc aparitie escare

(] GrilaNorton valoare estimatd ..o
L] Scor utilizat (5€ SPECIficd CAre) ......ocoeveeereeeereereeeenn, valoare estimatd ..o
1 Altele (se specificd care)

Risc auto-agresiune (se specificd situatia)

Elemente suspiciune

durata de spitalizare depdseste durata medie de spitalizare specifica acelei patologii

febra crescuta pentru mai mult de 2 zile

administrarea altei medicatii decat a celei specifice patologiei pentru care pacientul este spitalizat
schimbarea tratamentului fara vreo motivatie clard, sustinuta de evolutia pacientului, investigatii, protocolul
de tratament

efectuarea altor investigatii decat a celor specifice patologiei

escarele de decubit

infectii apdrute in cursul internarii

aparitie episod de dispnee la pacient cu risc de tromboembolism

mentiuni in protocolul operator referitoare la incidente inregistrate in timpul interventiei chirurgicale
(ex.: chirurgie abdomino-pelvina - dilacerari sau perforari accidentale)

incidente asociate procedurilor diagnostice si/sau terapeutice invazive, mentionate in protocolul procedurii
mentionarea incidentelor asociate perfuziilor/transfuziilor

incidente apdrute in cursul asistarii nasterii naturale, mentionate n protocolul de nastere (ex.: solicitarea
medicului obstetrician de cdtre moasa)

erori de diagnostic {ex.: lipsa, in urma analizei, a concordantei diagnosticelor de la internare cu cel de la 72
ore si/sau a celui de la 72 ore cu cel de la externare)

alte elemente (se specificd care)

O 0O Ooo oo gooo

Spltaldl dinic Céi Feraté'lasi. Formular inregistrare EAAAM Pagina 4 din 5
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Consecinta asupra pacientului

(] deces

[J afectare a pacientului care necesitd masuri terapeutice suplimentare in urgent

L1 afectare a pacientului care necesita supraveghere sau alte misuri terapeutice

[ far3 afectarea pacientului

Tipul presupus al EAAAM

P FOARTE IMPORTANT - inainte de a completa, revedeti definitiile EAAAM

(] Santineld

(] Presantinel3

[J  Accident

] Near-miss

] Incident

Data aparitiei .o

Sectia / Locatia

(J Chirurgicald Denumire sectie / locatia Cod sectie : ....ccceee.enn,

[ ]  Nechirurgicala
L] Alta

Va multumim pentru completarea informatiilor.

‘Codificare sectie DRG

Medicind intern Co1171
Gastroenterologie 1111

- Geriatrie si gerontologie 1121

_ Chirurgie generald - 2051

~Urologie - 2301

_ Ortopedie si traumatologie 2211
Recuperare, medicinag fizica si balneolog? 1371
Neurologie 1231
Psihiatrie 1311 |
Oftalmologie - 2201 |

AT - 2023 |
ORL 2221
Dermatovenerologie 1071

Spitalul dinic Cdi Ferate lasi. Formular inregistrare EAAAM
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REGISTRU EVIDENTA EAAAM
- Consecinta L Data
Raportare Data Tip EAAAM asupra Termen limitd transmitere
D i i .
Nr. enur'mre TI‘.’ Da!:a! . Or.a' . | Pacient Pacient Tip Consecinta EAAAM raportarii nurma pacientului, raeort E’e raport de
sectie/ sectie/ | aparitiei | aparitiei N asupra . . . R analiza catre .
crt. locatie locatie EAAAM EAAAM - sexul - varsta EAAAM ientului catre catre raportului in urma ANMCS analiza catre
' pacientulul | Anmcs ANMCS | deanalizi | raportuluide ) ANMCS
. (zi/tuna/an) .
B analiza (zi/luna/an)
1 2 3 1 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
*Notd:

1. Coloana 3, Tip sectie/locatie” se va selecta una din urmatoarele variante: chirurgicald, nechirurgical3, alta
2. Coloana 8 , Tip EAAAM” se va selecta una din urmatoarele variante: santineld, presantineld, accident, near-miss, incident, indezirabil

3. Coloana 9 ,Consecinta asupra pacientului” se va selecta una din urmatoarele variante:

4. Coloana 10 ,Raportare EAAAM cidtre ANMCS” se va selecta una din urmatoarele variante:

e deces

e afectare a pacientului care necesita masuri terapeutice suplimentare in urgenta
e afectare a pacientului care necesita supraveghere sau alte masuri terapeutice
e fara afectarea pacientului

e in maximum 24 de ore de la aparitia presupusului EAAAM
¢ inprima zi lucratoare dupa aparitia EAAAM

e cudepasirea termenului legal de raportare
5. Coloana 12 ,,Tip EAAAM in urma raportului de analizd” se va selecta una din urmatoarele variante: santineld, presantineld, accident, near-miss, incident, indezirabil, nu

se confirma eveniment advers
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" Nr. |_Nr.
crt. ex.

Destinatarul documentului

Difuzare

Functia

Numele si prenumele

Semnatura

H

E|C

[
Data Observatii

difuzarii |

1

Director Medical

Dr. Emilia Solomon

XX

2

| Medic sef Sectia
Clinica Chirurgie
| Generala

Dr. Mihai Glod

X | X

| Medic sef Sectia

Clinicd ORL

Dr. Alexandru Vlase

Medic sef Sectia
Clinica
Oftalmologie

Conf. Dr. Daniel
Branisteanu

Medic sef Sectia
A.T.L

Dr. lulia Andreea
Mihalcut

Medic sef Sectia
Neurologie

Dr. Izabela Frunza

Medic sef Sectia

| Clinica Medicina
| Interna

Conf. dr. Irina Esanu

| Medic sef Sectia

Clinica
Recuperare,
Medicina Fizica
si Balneologie

Dr. Mihaiela Chicu

Medic sef Sectia
Dermatovenerolo
vle

Prof. Dr. Daciana
Branisteanu

10

Medic sef
l.aborator
Radiologie si
Imagistica
Medicala

Dr. Catalina Ciolpan

Medic
coordonator

| Ambulatoriul

integrat lasi

Dr. Livia Padure

12

Medic sef
Laborator
Analize Medicale

Dr. Florina Dascalu

Serviciul de
Anatomie
Patologica

Dr. Mirela Grigorovici

| Medic

epidemiolog

Dr. Petruta Drugociu

Medic
coordonator
Ambulatoriul de
specialitate
Suceava

Dr. Octavian Albu

Legenda. H = suport hirtie; E = suport electronic; C = difuzare controlatd; | = difuzare informativa /necontrolata
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16

17

As. sef Sectia
Clinica Chirurgie
Generala

As. Maricela Chitac

As. sef Sectia
Clinicad ORL

As. Angelica-Liliana
Marciuc

|18'

As. sef Sectia
Clinica
Oftalmologie

As. Mihaela Ciobanu

19

As. sef Sectia
Neurologie

As. Cornelia Cretu

29

As. sef Sectia
Clinica Medicina
Interna

As. Mihaela Condurache

21

As. sef Sectia
Clinica
Recuperare,
Medicina Fizica
si Balneologie

As. Petronela Hurdubae

As. sef Sectia
Dermato
venerologie

As. Elena Hutanu

As. sef Sectia
ATI

As. Nicoleta Branici

As. Camera de
garda

As. Mihaela Simiuc

As.med.
coordonator
spital

As. Irina Gatu

Ref. CMCSS

Bahnareanu Andreea

Legenda: H = suport hirtie; E = suport electronic; C = difuzare controlata; | = difuzare informativa /necontrolata



