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1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz,

cadrul editiei procedurii operationale.

Elemente
privind Numele si Functia
Nr. crt. | responsabil/ | prenumele
operatiune
1 2 3
1.1. /Aprobat Manea Diana [Director IMSP IMU .03.
1.2 Verificat Maxim Igor  [Vicedirector medical 06.03.2025¢ / ( ( ( &eier
/
o Sef sectie Managementul o =2
1.3. [Elaborat 'Vovec Liviu Caliati servieiilor iadisals 04.03.2025 -ézig“:—:f
Medic specialist in cadrul
1.4.  [Elaborat Suman Ala sectiei Managementul 03.03.2025
Calitatii serviciilor medicale

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.

Nr. Crt. |Editia/revizia inl| Componenta Modalitatea [Data de la care se aplica prevederile
cadrul editiei revizuita reviziei editiei sau reviziei editiei
1 2 3 4
2.1. [Editial 10 martie 2025
2.2, Revizia 1

3. Nominalizarea persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia din cadrul editiei
procedurii operationale.

Toti angajatii din cadrul IMSP Institutul de Medicina Urgenta.

4. Scopul procedurii:

Modalitatea prin care se planifica si se urmaresc activititile medicale §i non-medicale legate de
siguranta pacientului, a unui program care sd administreze activitdtile, inclusiv proiectarea
proceselor clinice si administrative, identificarea indicatorilor , de colectare (analizd a datelor,
punerea in aplicare a activitatilor de imbunétitire, de monitorizare si/sau de prevenire a
evenimentelor, care interferd cu siguranta pacientilor, precum si de punere in aplicare a proceselor
legate de obiectivele de sigurantd a pacientilor in cadrul institutiei.

5. Domeniul de aplicare a procedurii operationale respective:
Prevederile prezentei proceduri se aplica de cétre intreg personalul medical i non-medical din cadrul
IMSP Institutul de Medicind Urgenta, care este implicat in administrarea, executarea $i raportarea
serviciului medical aplicat pacientului.

6. Documente de referinti aplicabile procedurii operationale respective:

-SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 — Sistem de management al calitatii. Principii
fundamentale si cerinte de baza;

- SR ISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitétii. Linii directoare pentru imbunatatiri
de proces in organizatiile de servicii de sdnatate;

- SR CEN/TS 15224:2007 - Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN ISO 9001;

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

Legea ocrotirii sanatatii Nr.411-XII din 28.03.1995;

» Legii nr.263 din 27.10.2005 cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului;

~ Legii nr.264 din 27.10.2005 cu privire la exercitarea profesiunii de medic;

» Legea privind supravegherea de stat a sdnatatii publice, nr. 10-XVI din 03.02.2009, cu
modificarile ulterioare;

» Ghidul practic ,,Siguranta injectiilor”aprobat prin ordinul MS nr.765 din 30.09.2015;

» Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 672 din 09.08.2024 ,.Cu privire la aprobarea Ghidului
pentru prevenirea si controlul infectiilor in institufia medico-sanitara spitaliceasca™;

» Ordinul Ministerului Sanétatii nr. 749 din 11.09.2024 ,,Cu privire la supravegherea,
prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale”;

» Ghiduri pentru prevenirea rezistentei multibacteriene;

» Ghiduri privind asistenta spitaliceasca.

Y V¥V

7\4

X

6.2. Reglementari secundare:

» 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”.

6.3. Reglementiri interne:

» Regulamentul de organizare si functionare a IMSP Institutul de Medicina Urgenta, aprobat
prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 405 din 05.05.2023;

» Organigrama IMSP Institutul de Medicina Urgenta;

» Ordinul IMSP IMU nr. 99 din 26.06.2017 ,,Cu privire la elaborarea Procedurilor
Operationale™;

» Alte acte normative.

6.4. Alte documente de referinta:

» Directiva Drepturi Pacienti 2011/24/EU - Calitate si Securitate;
» ,Ghidul pentru prevenirea si controlul infectiilor in institutia medico-sanitara
spitaliceascd”, aprobat prin Ordinul MS nr. 672 din 09.08.2024.

7. Definitii si abrevieri:
7.1. Definitii:

Nr.

ot Termenul Definitia/sau, daca este cazul, actul care defineste termenul

Siguranta pacientului (OMS) - libertatea pacientului de a nu fi pus in fata unor
Siguranta vatamari inutile sau potentiale asociate cu asistenta medicala. Siguranta

1. 5 : ; g . 3 o .
pacientului  pacientului presupune reducerea riscurilor de vatamare inutild, asociate
ingrijirilor medicale, la un minimum acceptabil.
Siouranta Siguranta pacientului (riscuri clinice) - identificarea, analiza §i gestionarea
2 gurang riscurilor si incidentelor aflate in relatie cu pacientul, pentru a face ingrijirea

pacientului ; e R W
acestuia mai sigura si a minimiza riscurile.

A — Afectarea neintentionatd si nedoritd a sdndtatii, ranirea, imbolnavirea,
venimen . e = ‘ .
3. dvers dizabilitatea temporara sau permanentd a uneia sau mai multor persoane care
aaver " . e . . : y.#
primesc asistenta medicald (eveniment considerat prevenibil).
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Nr. i &
oot Termenul Definitia/sau, daci este cazul, actul care defineste termenul
Eveniment advers care are ca urmare vatamarea grava a sanatatii pacientului,
; cu consecinte pe termen lung, infirmitate sau moartea pacientului si care
Eveniment " : ; " ; ; v & e T x
PR reflectd deficiente serioase ale politicilor si procedurilor din institutia medico-
’ o sanitard, lipsa de interes pentru siguranta organizatiei sau gradul de risc in
acordarea serviciilor. Semnaleaza necesitatea investigarii imediate si adoptarea
masurilor de corectie adecvate.
Eveniment . TR 5 o
5. . Incident sau potential incident care a fost evitat si nu a provocat daune.
near-miss
Pacient Persoana sanatoasa sau bolnava care utilizeaza serviciile de sinatate.

7. Procedura

Procedura
documentata

Procedura
9. generala (de
sistem)

Procedura

10. i
operationala

7.2. Abrevieri:

Abrevierea

Prezentarea formalizata, in 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.

Modul specific de realizare a unei activitati sau a unui proces, editat pe suport
de hartie sau in format electronic; procedurile documentate pot fi proceduri de
sistem si proceduri operationale.

Procedura care descrie o activitate sau un proces care se desfasoara la nivelul
tuturor compartimentelor din cadrul entitatii publice.

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.

Termenul abreviat

EAAAM  Evenimente adverse asociate asistentei medicale

FMBA Fisa medicala a bolnavului de ambulator
FMBS Fisa medicala a bolnavului de stationar

IMU Institutul de Medicina Urgenta

IMSP Institutie Medico-Sanitara Publica

ISO Organizatia Internationala pentru Standardizare
MF Ministerul Finantelor

MS Ministerul Sanatatii

PG Procedura generala

RP Responsabil de proces

SMCSM  Sectia Managementul Calitatii serviciilor medicale
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8. Descrierea procedurii (activitatii):
8.1. 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 egald cu intelegerea sistemelor biologice pe care medicina doreste sa le influenteze.
Eroarea medicala reprezinta esecul realizarii unei actiuni planificate sau esecul de a atinge un obiectiv
stabilit, situatie in care pacientul suferd daune sau anumite afectiuni, generand agravarea starii de
sdndtate sau moartea acestuia. Cele mai frecvente riscuri cu care se confrunta pacientii sunt:
Erori de medicatie si transfuzie; complicatii chirurgicale; arsuri; intarzieri si erori in
diagnosticare.

Principalele 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.

In cadrul unui spital, 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);
o Riscul resursei umane;

o Riscul de subfinantare;

* Riscul de reglementare;

o Riscul securitdtii cibernetice.

8.2. Exemple de incidente legate de siguranta pacientului in cadrul unui spital:

8.2.1. Incidente in siguranta pacientului/evenimente adverse:

« Reactii asociate medicatiei recomandate/administrate in 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.).

8.2.2. Incidente in siguranta pacientului/evenimente sentineld/catastrofice:

.

o Operarea unei alte parti a corpului decat locul celei care necesitd interventia;

o Uitarea unui instrument post-operator in corpul pacientului;

« Folosirea unei cai gresite de administrare a tratamentului;

« FEroare de administrare a medicatiei: doza, concentratie, timp, calea de administrare;

« Reactie hemolitica de incompatibilitate de sange;

» Folosirea unor produse medicamentose sau echipamente contaminate;

o Externarea unui minor si predarea acestuia unei alte persoane, alta decat reprezentantului
legal:

« Electrocutare;

» Folosirea inadecvata a echipamentelor;

« Combustii;

o Caderi;

e Moartea unui pacient sau membru al personalului in interiorul spitalului.

« (Intarzieri in diagnostic;

o Neindicarea testelor sau analizelor adecvate;
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Interpretarea inadecvata a rezultatelor;

Deficiente in monitorizarea pacientului;

Greseli in prescrierea tratamentului;

Administrarea intravenoasa a unei solutii de concentratie inadecvat;

Erori de profilaxie (neindicarea tratamentului profilactic, lipsa supravegherii si
monitorizarii).

8.2.3. Incidente de siguranti a pacientului/evenimente near-miss:

Posibilda administrare a unei medicatii expirate;

Posibild externare a unui alt pacient;

Personal cu simptome de boala contagioasa inlocuit in timpul turei;
Posibila identificare eronata a pacientilor;

Identificarea la timp a unui echipament sau a unei prize defecte.

: Exista cel putin 6 categorii de cauze ale evenimentelor nedorite care produc afectarea starii

de sanatate a pacientului (de la nesemnificativ la grav, de la temporar la definitiv) sau chiar
moartea pacientilor:

Chirurgicale (ex.: operarea unei alte parti a corpului, moartea intra- sau imediat post-
operator);

Produse sau echipamente contaminate;

Identificarea si supravegherea pacientului (ex.: externarea unei alte persoane):
Managementul ingrijirilor (ex.: eroare de medicatie, eroare de procedura);

Evenimente legate de mediul intraspitalicesc (ex.: electrocutare, scurgeri de gaze, arsuri,
caderi);

Evenimente criminale (ex.: agresiuni indiferent de natura lor).

8.3. Masuri de prevenire

8.3.1. 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 imbunatatire a calitatii
serviciilor medicale;

Reducerea recurentei si severittii datorita invatarii din erori;

Mai putine evenimente nedorite (adverse/sentineld/aproape eroare) datoritd 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.

8.3.2. Leadership si participare activa a tuturor profesionistilor in stabilirea procedurii corecte,
in locul corect al pacientului corect, ca o prioritate de sigurantd in IMSP IMU (vezi
proceduri, protocoale, instructiuni de lucru specifice si vezi Fig. I), urmiand pasii:

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

Dezvoltarea unei echipe responsabile de managementul riscurilor (vicedirector medical,
responsabilii de proces, sefi de compartimente/subdiviziuni) cu integrarea sarcinilor de
gestionare a riscurilor in fisa postului;

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. 1: Realizarea procedurii corecte in locul corect la pacientul corect:

Norma

Norma din
institutie

Specialistul

Consimtamantul
informat

Specialistul

Verificarea preventiva
a procedurii

Specialistul

Marcarea locului
procedurii

Specialistul

Realizarea procesului
»pauza de siguranta”

Pacientii

Pacientii si familiile lor

Descriere

Norma din institutie descrie standardul care asigura ca sistematic se realizeaza
procedura corecta in locul corect al pacientului corect (protocoale clinice /
proceduri specifice / instructiuni de lucru).

Diagnostic corect si planificarea procedurii

- Informarea pacientului si familiei sale asupra justificarii, planurilor,
optiunilor si riscurilor procedurii;

- Obtinerea si documentarea consimtdmantului informat pentru toate
procedurile, incluzand numele complet al procedurii, locul, planul sau
preferintele pentru anestezie/investigatie/interventie.

Zona procedurii
- Asigurarea ca specialistii detin informatiile actualizate despre starea
pacientului si planurile procedurilor propuse, si cé obtin inregistrarile
despre pacient;
- Verificarea cd sunt prezente toate adnotarile relevante, inclusiv
documentul 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 identificari a pacientului in imagini.

Zona de asteptare: pre-operatorie; pre-investigatie; pre-interventie
- Marcarea de cétre persoana care efectueaza procedura;
- Utilizarea unui marcator care nu se poate sterge usor;

- Marcarea initialelor specialistului;

- Obtinerea confirmarii locului si marcajului de catre pacient.
Sala de operatii/investigatii/interventii

- Verificarea ca pacientul este cel corect (doi identificatori:

Nume/Prenume sau IDNP);

- Verificarea procedurii planificate;

- Verificarea locului procedurii;

- Verificarea pozitionarii corecte a pacientului in vederea

operatiei/investigatiei/interventiei;

- Verificarea disponibilitatii echipamentelor/instrumentelor/materialelor

special necesare.

Participare activa
Pacientii si familiile lor trebuie sa participe in toate aspectele
investigatiei/interventiei/serviciului medical aplicat pacientului.
Furnizarea de informatii citre pacient asupra problemelor medicale si
planurilor procedurilor propuse trebuie si se faca intr-o manierd cat mai
comprehensibilda/mai usor de inteles.

8.3.3. Audit intern privind implementarea corecta a procedurilor si protocoalelor
Auditul intern vizeaza:
e Verificarea, in etapa premergatoare procedurii, a pacientului, a procedurii si locului dorit,
precum si, dacd este cazul, a oricarui echipament necesar;
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Cerinta ca persoana care realizeaza procedura sd marcheze neechivoc -etapele
investigatiei/interventiei, inclusiv participarea pacientului, in scopul identificarii corecte a
locului unde se va efectua interventia/investigatia;

Realizarea unei ,pauze de siguran{d” inainte de initierea procedurii medicale, la care
participd intreg personalul echipei (acolo unde este cazul). ,,Pauza de siguranta™ este
definita ca o perioada specifica in care nu se realizeaza nicio activitate clinica, iar in acest
interval, toti membrii echipei verifica, in mod independent, actiunea clinica iminent;
Analiza inregistrarilor, eficientei protocoalelor clinice si procedurilor, precum si a
eventualelor reclamatii din partea pacientilor, apartindtorilor sau membrilor echipei
medicale.

8.3.4. Formarea profesionali continua a personalului prin:

Participarea activa la analiza cauzelor fundamentale pentru evenimentele nedorite
(adverse/sentinela/aproape eroare);

Identificarea §i implementarea colectivd a solutiilor pentru reducerea recurentei si
severitatii erorilor, in urma analizei incidentelor de siguranta a pacientului;

Instruirea periodicd a echipei responsabile de managementul riscurilor (vicedirector
medical, responsabilii de proces, sefi de compartimente/subdiviziuni).

8.4. Oportunitati de participare a pacientilor si apartinitorilor:

Participarea pacientilor in toate punctele-cheie ale procesului de verificare, pentru a
confirma incd o data cu personalul care efectueaza procedura, intelegerea de citre acestia
(pacienti) a procedurii planificate;

Participarea pacientilor la procesul de marcare a locului de interventie, ori de cate ori este
posibil;

Discutarea acestor teme in timpul procesului consimtdméantului informat si confirmarea
deciziilor in momentul semnarii consimtadmantului.

8.5. Bariere potentiale:

Lipsa acordului specialistilor in ceea ce priveste centrarea pe standardizare si problemele
legate de schimbarea culturii organizationale;

Nerecunoasterea riscurilor in mediile de desfasurare a procedurii, cu exceptia salii de
operatie;

Reticenta asistentelor medicale si a altor cadre medicale de a chestiona medicul specialist
atunci cand se identificd o problema.

Resurse umane si cunostinte inadecvate care pot favoriza procesele susceptibile de a fi
imbunatatite;

Conduita ,,automatizata™ in timpul ,,pauzei de siguranta™ (se indeplinesc formalitatile, dar
fara o comunicare semnificativa si eficientd);

Insuficiente investigatii general acceptate, date si justificari economice referitoare la
analizele cost/beneficiu sau rentabilitatea investitiillor, pentru implementarea
recomandarilor OMS.

8.6. Obiectivele referitoare la siguranta pacientului

Solutiile adoptate privind siguranta pacientului sunt:

Identificarea corecta a pacientului;

Comunicarea adecvata pe timpul transferului pacientului, mostrelor biologice si
documentelor acestuia intre diferite compartimente sau institutii;

Realizarea procedurii corecte la locul corect al pacientului corect;

Aplicarea/continuarea tratamentelor medicale in tranzitele asistentiale;

Utilizarea corecta a echipamentelor/dispozitivelor/instrumentelor medicale;

Utilizarea corectd a materialelor sterile sau de unica folosinta;

imbunété;irea igienei mainilor;




Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Procedura nr.01/07
IMSP Institutul de Medicina Urgenta IMSP Institutul de Medicina Urgenta
TITLU: Procedura operationala privind Sectia Managementul Calitatii
siguranta pacientilor serviciilor medicale

e Evitarea erorilor de conexiune a echipamentelor/aplicatiilor medicale la software-ul medical
de baza.

8.6.1. Imbunatitirea identificirii corecte a pacientului

Identificarea corecta a pacientului trebuie s inceapa de la internarea in IMSP IMU. Datele
de identificare obligatorii sunt: numele/prenumele complet si corect al pacientului, tipul
documentului de identitate (buletin de identitate, certificat de nastere, pasaport), numarul
documentului de identitate, numarul de identificare al persoanei, statutul in sistemul asigurdrii
obligatorii de asistentd medicald, sexul, varsta, data nasterii, adresa domiciliului, date de contact -
tip telefon sau adresa de e-mail.

Cele mai frecvente erori de identificare sunt definite la evaluarea documentelor, filmelor
radiologice si analizelor biologice din etapa pre-analitica (de exemplu: documente/mostre fara
marcaje, documente/mostre etichetate incorect, mostre care nu au ajuns in conditiile pre-analitice
necesare pentru procesare).

Strategia de minimizare a riscului de identificare eronatd a pacientului se bazeaza pe:

« Responsabilizarea intregului personal implicat in identificarea adecvata a pacientului;

« Identificarea verbald a pacientului cu voce sonora si clard, pe timpul initierii admiterii si in
momentul prelevarii mostrelor biologice sau a oricérei etape pre-analitice, utilizand cel
putin 2 identificatori;

» Standardizarea metodelor de identificare a pacientului (verbal si grafic) pentru a asigura
coincidenta corecta pacient/procedura.

Existenta in protocoalele medicale a unor etape clare de identificare a pacientului pe tot
parcursul procesului medical (pre-analitic, analitic, post-analitic) si in situatii de exceptie
(pacienti cu acelasi nume/data nasterii/inconstienti etc.):

e Identificare verbala: nominalizare sonora;

« Identificare grafica: acte de identitate, bilet de trimitere, fisa medicala etc.;

e Coparticiparea pacientilor in toate etapele procesului medical §i informarea acestora
asupra importantei si relevantei corectei lor identificari;

« Incurajarea realizirii etichetirii recipientelor pentru obtinerea mostrelor in prezenta
pacientului;

» Utilizarea unui sistem automatizat de identificare.

Pacientii susceptibili de verificare verbala a identitatii sunt:

« Pacientii programati telefonic pentru consultatie;

» Pacientii care solicitd punctual/prezonal programare la consultatie;

« Pacientii aflati in consultatie directa cu medicul;

« Mostre/investigatii non-invazive pentru pacientii neinternati: RX, spirometrie, ECG,
ecografie etc.

Se identifica sigur si neechivoc pacientul inainte de:

« Extragerea unei mostre pentru analiza;

o Realizarea unei proceduri invazive;

« Realizarea unei interventii chirurgicale;

e Administrarea unui medicament;

« Confirmarea unui exitus;

o Transferul pacientului in cadrul circuitului intern sau extern;

o Verificarea apartinatorului sau reprezentantului legal in cazul minorului sau pacientilor
fara discernamant.
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Responsabilitatea identificarii corecte a pacientului revine personalului medico-sanitar care
are primul contact de natura profesionala cu pacientul.

Toti ceilalti profesionisti sunt responsabili de a realiza verificarile prealabile realizarii procedurilor
de risc descrise anterior.

8.7. Monitorizarea evenimentelor nedorite (adverse/sentinela/near-miss)

IMSP IMU monitorizeaza aparitia erorilor pe specialitate/serviciu/sectie/compartiment, care pot
genera riscuri pentru pacientii din institutie, analizeaza cauzele in vederea identificarii si
implementarii de solutii concrete pentru minimalizarea riscurilor (vezi anexa nr. 3: Registrul de
evidenta EAAAM).

Fiecare responsabil de proces/sef compartiment pe specialitate/compartiment intocmeste o
lista a proceselor/activitatilor desfasurate si riscurilor asociate.

Directorul institutiei stabileste echipa responsabila de managementul riscurilor, care se intruneste
anual pentru evaluarea/reevaluarea registrelor de riscuri (clinice, tehnologice etc.).

La aparitia unui incident de siguranti a pacientului - advers, sentinela, aproape eroare -
personalul constatator completeaza in Registrul de evidentd evenimentul. Apoi, se intruneste echipa
responsabila de managementul riscurilor pentru analiza cauzelor si pentru intocmirea documentatiei
necesare comunicarii, constientizarii erorilor medicale constatate i implementarii masurilor
necesare.

8.8. Setul minim de date pentru analiza evenimentelor adverse care afecteazia siguranta
pacientilor:

o Locul desfasurarii EAAAM (Serviciu/Laborator/Sectie/Compartimente)
« Datele pacientului

o Descrierea EAAAM

« Diagnostic la internare

« Diagnostic la 72 de ore

» Consecintele asupra pacientului

o Tipul presupusului EAAAM

« Data aparitiei

8.9. Indicatori de evaluare a procesului de implementare a Procedurii:

A. Implementarea Procedurii privind siguranta pacientilor in fiecare subdiviziune, cu un indicator
cantitativ pentru masurarea procentajului personalului implicat in aplicarea acestei proceduri:

o Nr. personal instruit / Nr. total de personal x 100 = % personal instruit

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

o Nr. de evenimente adverse inregistrate si raportate conform cerintelor / Total pacienti
externati x 100 = % incidenta EAAAM

C. Aprecierea eficacitatii implementarii procedurii privind siguranta pacientilor, in vederea
elimindrii sau diminudrii riscului de aparitie a unor evenimente adverse la nivelul
compartimentelor/institutiei prin urmatorul indicator:

o Nr. masuri implementate / Total masuri propuse spre implementare x 100 = %
eficacitatea implementarii procedurii
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8.10. Valorificarea rezultatelor activitatii:

Rezultatele activitatii vor fi valorificate de catre toate compartimentele din institutie prin
implementarea conforma a Procedurii privind siguranta pacientului. Directorul institutiei v-a
solicita informari periodice asupra implementarii procedurii pentru a asigura respectarea
standardelor si masurilor de siguranta.

8.11. Resurse necesare:
8.11.1. Resurse materiale:

e Documente legislative si normative

¢ Chestionare de control

o Echipamente de birotica (rechizite, consumabile, linii telefonice)

« Materiale informatice, calculatoare personale, acces la baza de date, imprimante, internet,
intranet

e Dosare, arhive.

Aceste resurse vor fi asigurate de catre subdiviziunile respective ale institutiei, cu aprobarea
conducerii, in baza referatelor de necesitate primite de la sefii de sectie sau asistentele superioare.

8.11.2. Resurse umane:

o Director IMSP Institutul de Medicina Urgenta

» Vicedirectorii

o Sefii de departamente, sectii si servicii

o Persoane implicate in elaborarea, verificarea si aprobarea procedurii

o Personalul medical care desfasoard activitatea la nivelul sectiilor trebuie sd fie adecvat
nevoilor de ingrijire ale pacientilor internati sau care se prezinta pentru consulturi.
Specificul riscurilor de siguranta a pacientului este un punct de interes major in analiza
periodica a necesarului de personal.

8.11.3. Resurse financiare:
o Conform bugetului IMSP Institutul de Medicind Urgentd pentru anul in curs.
9. Atributii si responsabilititi in derularea activitatii:

Responsabilitatea privind respectarea procedurilor, protocoalelor, instructiunilor de lucru si
masurilor aferente revine intregului colectiv medical si nemedical implicat in administrarea,
executarea si raportarea serviciului medical.

Personalul de serviciu trebuie sa aduca la cunostinta sefului de subdiviziune orice eveniment
advers, care va informa Directorul, vicedirectorul medical, seful de sectie Managementul Calitatii
serviciilor medicale.

Echipa de proces:
9.1. Directorul IMSP IMU:

e Aprobare procedurii

» Impunerea aplicdrii procedurii

» Asigurarea resurselor necesare implementarii si aplicarii procedurii, precum §i pentru
auditul medical periodic al acesteia

« Sustinerea si incurajarea raportirii oricarei suspiciuni de EAAAM (eveniment advers,
sentinela, aproape eroare)

« Participarea la analiza si managementul evenimentelor adverse conform reglementarilor
si procedurilor interne specific
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9.2. Sefii de departamente,sectii si servicii:

Coordonarea procesului de management al riscurilor clinice, analiza propunerilor si
dispunerea masurilor de control si reducere a acestora.

Participarea la elaborarea reglementarilor interne de management al EAAAM si stabilirea
modalitatilor de evaluare si identificare a acestora.

Sustinerea si incurajarea raportarii oricarei suspiciuni de eveniment advers, participand
activ la analiza si managementul acestuia conform reglementarilor interne specifice.
Raportarea in maximum 24 de ore a oricdrei suspiciuni de eveniment advers si participarea
ulterioard la analiza si managementul acestuia conform reglementarilor interne specifice
(vezi: anexa nr.1, anexa nr.2, anexa nr.4 si anexa nr.5).

Participarea, la solicitarea echipei de audit, la auditul medical al managementului EAAAM
pentru identificarea solutiilor de imbunatatire continua a acestui proces.

9.3. Medicul ordinator din sectie, din subdiviziunile clinice si paraclinice medicale / Medicul
de garda:

Cunoagsterea si respectarea reglementarilor interne de management al EAAAM, a
modalitatilor de evaluare, identificare si asistenta specificd pentru pacientii cu risc de
EAAAM.

Raportarea in maximum 24 de ore a oricarei suspiciuni de eveniment advers si participarea
la analiza $i managementul acestuia conform reglementérilor interne (vezi: anexa nr.1).
La producerea unui eveniment advers, medicul v-a lua toate masurile necesare pentru
tratarea pacientului, cu acordul acestuia si/sau al insotitorilor, si va consemna in
documentele medicale (FMBS/FMBA) consecintele imediate ale incidentului, precum si
fiecare decizie/recomandare de tratament/investigatie/consulturi interdisciplinare pana la
externarea sau transferul pacientului.

Participarea, la solicitarea echipei de audit, la auditul medical al managementului EAAAM
in scopul identificarii solutiilor de imbunatatire continua a acestui proces.

9.4. Aistenta medical de tura:

Raportarea in maximum 24 de ore a oricdrei suspiciuni de eveniment advers §i participarea
la analiza si managementul acestuia conform reglementarilor interne specifice.

La producerea unui eveniment advers, asistenta v-a respecta recomandarile medicului
privind masurile de tratament ale pacientului, cu acordul acestuia si/sau al insotitorilor, si
v-a consemna in documentele medicale (Foaia de prescriptii medicale, Registru de predare-
preluare tura etc.) consecintele imediate ale incidentului si fiecare decizie/recomandare de
ingrijiri medicale pana la externarea sau transferul pacientului.

Participarea, la solicitarea echipei de audit, la auditul medical al managementului cauzat
de EAAAM pentru identificarea solutiilor de imbunatatire continud a acestui proces.

9.5. SMCAM (Sectia Managementul Calititii serviciilor medicale):

Coordonarea activitatii de raportare, analiza si management al EAAAM, conform
reglementarilor interne specifice (vezi: anexa nr.1, anexa nr.2, anexa nr.4 si anexa nr.5).
Coordonarea activitatii de audit medical la nivelul spitalului, stabilirea tematicii de audit
si implementarea auditului medical al managementului EAAAM in Planul anual de
activitate, in scopul identificarii solutiilor de imbunatatire continud a acestui proces.
Elaboreaza (dupa caz), revizuieste sau retrage procedura.

Coordonarea aplicarii procedurii.

Gestionarea elaborarii procedurilor si instructiunilor de lucru.

Gestionarea Manualului procedurilor.
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9.6. Veedirectorii, Sefii de departamente, sectii si servicii:

Aplicarea gi respectarea procedurii.
Difuzarea procedurii in cadrul compartimentului/subdiviziunii.

Organizarea grupurilor de lucru pentru discutarea si aplicarea procedurii, asigurandu-se ci
toate persoanele implicate sunt informate s§i pregitite si pund in aplicare pasii

corespunzatori.

10. inregistrﬁri:

10.1. Manualul procedurilor

10.2. Fisa medicala a bolnavului de stationar
10.3. Foaia de prescriptii medicale

10.4. Registru de predare-preluare tura

10.5. Registru de evidenta EAAAM

11. Anexe:

11.1. Raport de declarare initiata 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 pentru eliminarea sau diminuarea

riscurilor de aparitie a unor EAAAM / (Anexa 35).

12. Cuprins:

Nr.

d/o

Denumirea componentei din cadrul procedurii

Coperta

Lista responsabililor de elaborarea, verificarea, avizarea, coordonarea si aprobarea
editiei/reviziel

Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor

Lista cuprinzand persoanele la care se difuzeaza editia

Scopul procedurii

Domeniul de aplicare a procedurii

Documente de referinta (reglementari) aplicabile activitatii procedurate
Definitii, abrevieri

Descrierea procedurii (activitatii)

Inregistrari

Anexe (Anexa | - pag. 14-15; Anexa 2 - pag. 16; Anexa 3 - pag. 17-18;
Cuprins

Pag.

[ SO R SO I S T & |

2-3
3-4
5-9

11
13
13
13
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Anexa nr.1

RAPORT DE DECLARARE INITIALA EAAAM PRESUPUS

ATENTIE! Acest raport se intocmeste si se transmite Sectiei Managementull Calitatii serviciilor
medicale (SMCSM) in maxim 24 de ore de la aparitie (sau prima zi lucratoare, ora 9:30,
daca EAAAM are loc in weekend/sarbatori legale).

1. Tipul EAAAM (Bifati)

o EVENIMENT ADVERS:

Eveniment considerat prevenibil, care reprezinta afectarea
neintentionata si nedorita a sanatatii, ranirea, imbolnavirea,
dizabilitatea temporard sau permanenta sau chiar moartea
pacientului, asociata asistentei medicale.

0 EVENIMENT SANTINELA:

Eveniment advers care are ca urmare vatamarea grava a
sanatatii pacientului, cu consecinte pe termen lung, infirmitate
permanenta sau moartea pacientului si care reflecta deficiente
serioase ale politicilor si procedurilor din institutia medico-
sanitard, lipsa de interes pentru sigurantd si organizare cu grad
de risc in acordarea serviciilor. Un asemenea eveniment
semnaleaza necesitatea investigarii imediate si adoptarea
masurilor de corectie adecvate.

0 EVENIMENT GRAV:

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 reflectd grave disfunctionalitati la nivelul
institutiei medico-sanitare §i care necesita analiza si masuri
imediate.

o ACCIDENT:

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

o EVENIMENT ,,NEAR MISS™:

Eveniment care a fost evitat si nu a provocat daune, desi ar fi
putut produce.

o INCIDENT:

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

2. LOCUL DESFASURARII PRESUPUSULUI EVENIMENT

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

De exemplu:
- Sectia Chirurgie;
- Unitatea Primiri Urgente;
- Departamentul Radiologie;

- Laboratorul Clinic Diagnostic.

3. DATA APARITIEI

ORA APARITIEI PRESUPUSULUI EVENIMENT

« Data aparitiei: Se v-a completa cu data exactd cand a avut loc evenimentul advers (ex: 03.03.2025).
o Ora aparitiei: Se v-a completa cu ora la care s-a intamplat evenimentul (ex: 14:30).
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4. Numele Prenumele Functia

persoanei care a identificat si raportat presupusul eveniment
sectia / serviciul / biroul unde s-a produs evenimentul

« Numele: Completati cu numele complet al persoanei care a identificat si raportat evenimentul
(ex: Popescu).
e Prenumele: Completati cu prenumele complet al persoanei respective (ex: Maria).
» Functia: Specificati functia persoanei care a raportat evenimentul (ex: Asistent medical, Medic
specialist, etc.).
« Sectia / serviciul / birou: Indicati locul unde lucreaza persoana respectiva (ex: Sectia de
Chirurgie, Laboratorul Clinic Diagnostic, Unitatea Primiri Urgente, etc.).

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

« Numele: Completati cu numele complet al persoanei implicate in eveniment (ex: lonescu).

* Prenumele: Completati cu prenumele complet al persoanei respective (ex: Andrei).

« Functia: Specificati functia persoanei implicate (ex: Medic chirurg, Asistent medical, etc.).

o Nr. FMBS/FMBA (dupa caz): Completati cu numarul de inregistrare al persoanei in sistemul
de evidentda medicala, cum ar fi numarul FMBS (Fisa medicald a bolnavului de stationar) sau
FMBA (Foaia medicala a bolnavului de ambulator). Aceste informatii sunt utile pentru
identificarea profesionala a persoanei implicate si inregistrarea cazului. Este esential ca aceste
informatii sa fie completate corect pentru a permite o urmarire adecvata a evenimentului si a
persoanelor implicate in gestionarea acestuia.

6. DESCRIEREA OBIECTIVA SI DETALIATA A PRESUPUSULUI EVENIMENT
(fara analiza, fara judecare, fara acuzare)

7. Consecinte asupra pacientului (Bifati optiunea corecta)
In aceasta sectiune, se va bifa optiunea care corespunde cel mai bine cu impactul evenimentului
asupra pacientului:
o 0 Fara afectarea pacientului
o Aceasta optiune este bifata in cazul in care evenimentul nu a avut niciun efect negativ asupra
starii pacientului si nu a necesitat nicio interventie suplimentara.
o 0 Afectarea pacientului care necesita masuri terapeutice suplimentare in urgenta
o Se bifeaza in cazul in care evenimentul a provocat o afectare a pacientului care a necesitat
interventii urgente pentru a stabiliza starea acestuia.
0 Afectarea pacientului care necesita supraveghere sau alte miasuri terapeutice
o Se bifeazi in cazul in care evenimentul a afectat pacientul intr-o masura mai mica, iar acesta a
necesitat masuri suplimentare de tratament sau monitorizare, dar nu interventii de urgenta.
e 0 Deces
o Se bifeaza daca evenimentul a dus la decesul pacientului.

8. Raport declarare EAAAM nr.

« Data Ora raportarii la SMCSM
Nume, prenume, semnitura sef subdiviziune:

Am primit la SMCSM: Data Ora primirii
Nume, prenume, semnatura sef SMCSM:
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Anexa nr.2

RAPORT DE ANALIZA EAAAM
Nr. [completati numarul] din data de [completati data]

Acest raport se intocmeste si se transmite cdtre Serviciul Managementul Calitatii serviciilor
medicale (SMCSM) in maxim 5 zile calendaristice de la aparitia presupusului EAAAM.

L.

EAAAM CONFIRMAT (Bifati)

o Da

o Nu

TIPUL EAAAM

0 Eveniment advers

o Eveniment santinela

0 Eveniment pre-santinela

o Accident

o Eveniment .NEAR MISS”
0 Incident

TIPUL PERSOANEI AFECTATE
o Pacient, sex M / F (incercuiti) — Anul nasterii: [completati]
o Alta

o Niciuna
DESCRIEREA EVENIMENTULUIL, la data, ora

CONSECINTE ASUPRA PACIENTULUI (Bifati)

o Fara afectarea pacientului

0 Afectarea pacientului care necesita masuri terapeutice suplimentare in urgenta
O Afectarea pacientului care necesita supraveghere sau alte masuri terapeutice

o Deces

Ce masuri s-au luat/propus in vederea eliminirii sau diminuarii riscului de aparitie
a unor evenimente adverse similare.

(Exemplu: eventual reinstruirea personalului medical cu privire la necesitatea securizarii
pacientilor prin... etc.).

DATE CE RAMAN iN EVIDENTA IMSP IMU, RESPECTIV SMCAM

ATENTIE! Acest raport se intocmeste si se transmite catre SMCSM in maxim S zile
calendaristice de la aparitia presupusului EAAAM.

(Daci exista toate datele necesare, se poate transmite totodata si Raportul asupra cauzelor
si planul de masuri a EAAAM).

PData coaaes ora.... prezentarii Raportuluide analiza EAAAM la SMCSM

Nume, prenume, semnatura sef subdiviziune

Am primit la SMCSM data ora

Nume, prenume, semnatura sef SMCSM
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Anexa nr.3
RAPORT ASUPRA CAUZELOR EAAAM
1. CAUZELE APARITIEI EAAAM SUNT LEGATE DE:
OBSERVATII
GRUPE DE CAUZE CAUZE (Bifati) SUPLIMENTA
RE

PENTRU ,,ALTELE"

Erori de diagnostic si
tratament

O suprasolicitarea personalului
rInerespectarea protocoalelor

01 lipsa de experientd a personalului
ocomunicare profesionala deficitara
mcolaborare profesionala deficitard
Daltele

Erori cauzate de lipsa
posibilitatii de
investigare adecvati

0 absenta aparatelor

o suprasolicitarea aparatelor

o personal insuficient

o personal insuficient pregitit

t1absenta protocoalelor de colaborare cu alte
institutii medico-sanitare

saltele

Disfunctionalitatii
defectiuni ale
aparaturii si
dispozitivelor medicale

O utilizare eronatd
o defectiuni tehnice
o1 decalibrari sau lipsa controlului metrologic

o altele

Eroriin utilizarea
medicamentelor

0 asocieri medicamentoase interzise/nerecomandate
Cadministrarea cu intarziere a tratamentului
1 neadministrarea tratamentului

crerori la prepararea dilutiei

o efecte adverse ale medicatiei

O lipsa de eficacitate

oconfuzie intre medicamente o

cale de adrninistrare eronata

Ciposologie eronata o

eroare de prescriere

Caltele

Tehnici eronate in
efectuarea manevrelor
invazive

o punctie arteriald

01sondaj urinar

o clisma evacuatorie sau de diagnostic
1 intubatie oro-traheala

O cateter venos central

Daltele
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Utilizarea de
dispozitive medicale §i
materiale sanitare
necorespunziatoare

o dispozitive uzate fizic

0 dispozitive uzate moral

0 dispozitive necalibrate

o dispozitive neverificate metrologic
0 dispozitive defecte

o materiale  sanitare cu termen de expirare depasit

0 materiale sanitare neindicate pentru inteiventia efectuata
0 altele

Nerespectarea
masurilor
universalei specifice
de prevenire si
combatere a [AAM

o nu au fost purtate manusi sterile

O nu au fost purtate manusi curate

o nu au fost purtate deloc manusi

0 nu s-a spalat pe maini intre doi pacienti

o spalarea mainilor s-a realizat incorect

0 nu s-a purtat echipament de protectie

O nu s-a purtat masca

0 nu s-a purtat protectie faciala

0 nu s-au indepartat bijuteriile

0 nu au fost dezinfectate mainile dupd manipularea
pacientului infectat

O manipulare incorecta a lenjerici contaminate
o curdtenie si decontaminare imperfectii

o igiena personald imperlecta

o neidentificarea pacientului colonizat

0 neizolarea pacientului colonizat

o nerespectarea masurilor de preventie a [AAM
0 altele decat cele precizate

Manevre neinvazive
eronate producatoare
de leziuni traumatice

0 mobilizarea incorecta a pacientului

O imobilizarea incorecta a pacientului

O eroride ingrijire a pacientului imobilizat
o erori de transport

o altele

Caderea

o nesernnalizarea zonelor cu risc de cadere

0 absenta masurilor de prevenire a riscului de cadere

o lipsa de supraveghere a persoanelor cu rise de cadere
0 altele

Nerespectarea
Procedurilor/sau a
altor reglementari
referitoare la:

o preluarea pacientului

o siguranta pacientului pe parcursul internarii fata de
riscuri nemedicale (altele decat ciaderea) externare

o transfer

o transport si ingrijiri la domiciliu

CAbuz
0 Agresiune
h Hartuire

o verbal (a)
o fizic (a)
o sexual (a)
o altele

Alte cauze/grupe care
nu se regasesc mai sus

o automutilare nevadare

o sangerare de origine necunoscuta
o obstructie respiratorie

0 plada de presiune

o refuzul tratamentului

o tentative de suicide

o refuzul de a elibera spatiul

0 nepastrarea confidentialitatii




