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Prezentul document este utilizat in cadrul Spitaiului Clinic de Urgenta Bucuresti. Orice formd de
reproducere, utilizare partiald sau total3, ori difuzare catre o terta parte a acestuia, este permisd numai cu
acordul scris al conducerii.
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URGENTA BUCUREST] PROCEDURA OPERATIONALA

Unitatea de INREGISTRAREA $| MONITORIZAREA
Management al ACCIDENTELOR, INCIDENTELOR, ERORI DE
Calitatii Servicillor de | DIAGNOSTIC §! DE TRATAMENT, EFECTELOR
Sanatate SECUNDARE ASOCIATE ACTULUI MEDICAL,
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italului onducere di nexa 1l rAnm 1
nitate
8.3 Informare {1 = P
34 Evigenta i h—-!.

Procedura se difuzeaza pe bazﬁ"t&tea"’&é difuzare pe suport hartie sijsau in format electrunic

Pmeedwavaﬂdﬁxzatapersm RIS cove sisecints sa pamapaiaprm Pepenoadaabsentaidehm\ddu
a persoanelor care utilizeazé trezente procedurd in formi@dﬁlé mmdzulltm acesteia se va

realiza §i de catre inlocuitorii amgersoane " e
Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreazd/arhiveaza conform cermtelor UMC implementat.
4. SCOPUL PROCEDURII OPERATIONALE

Procedura stabileste modul de inregistrare $i monitorizare a accidentelor, incidentelor, erori de diagnostic si
de tratament, efectelor secundare asociate actului medical, care s8 sprijine crearea sau consolidarea de
sisteme de invatare si de raportare, fara caracter acuzator, privind evenimentele adverse.

In masura in care prezenta procedura asigura desfasurarea activitatii descrise la standarde de calitate,
aceasta va face parte din Manualul Calitatii spitalului.

5. DOMENIUL DE APLICARE A PROCEDURII OPERATIONALE
Prevederile prezentei proceduri se aplicd in toate sectiile spitalului

6. DOCUMENTE DE REFERINTA APLICABILE PROCEDURII OPERATIONALE

e SR EN ISO 9000:2006 - Sisteme de management al calitatii ~ Principii fundamentale i vocabular;
o SR EN ISO 9001:2008 ~ Sistem de management al calitatii. Principii fundamentale gi cerinte de baza;

e SRISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitatii. Linli directoare pentru imbun3tatiri de
proces in organizatiile de servicii de sanatate;

e SR EN 15224:2013 - Servicii de ingrijire 2 sdnatatii. Sisteme de management al calitatii. Cerinte pe
baza EN 1SO 9001:2008;



PROCEDURA OPERATIONALA

INREGISTRAREA S| MONITORIZAREA
ACCIDENTELOR, INCIDENTELOR, ERORI DE
DIAGNOSTIC $1 DE TRATAMENT, EFECTELOR
SECUNDARE ASOCIATE ACTULUI MEDICAL,

* SR CEN/TR 15582:2007 - Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitdtii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN 1SO 9004:2000 in scopul imbunatétirii performantelor din serviciile de
sanatate;

* SR OHSAS 18002:2009, Sisteme de management al sanatatii si securitatii ocupationale.
e SRISO/TR 10013:2003 - Linii directoare pentru documentatia sistemului de management al calitatii;
e SR ENISO9004:2010 - cgnduoereaunelorgmizatucétreunsuccadurabil O abordare bazata pe

managementul calitatié; -~ et s

e SR 13508:2006 - WutmompemunmplemmMaM!mnalaﬁmde!
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civile, comerciale §i de munc; L

* Regulamentul UE nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind standardizarea europeana.

6.2. Legislatie primara:

e Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii, cu modificarile si completarile ultericare;
e Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului;
e Legea nr. 319/2006 privind sanatatea si securitatea in munca;

o Ordin nr. 916/2006 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si control al infectiilor
nosocomiale in unitatile sanitare;

e Ordinul 386/2004 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului nr.
46/2003.

6.3. Legislatie secundard
e Ordinul Secretariatului General al Guvernului nr. 400/2015 pentru aprobarea Codului controlului
intern/managerial al entitatilor publice;

e Ordinul nr. 972/2010 pentru aprobarea Procedurilor, standardelor si metodologiei de acreditare a
spitalelor;

e Nomenclatorul din 14/12/2004 si modelele 5i normele de intocmire §i utilizare a registrelor i
formularelor financiar-contabile, comune pe economie, care nu au regim special de inscriere si
numerotare;

¢ Ordine §i metodologii emise de MS.

o Regulamentul de Organizare §i Functionare;
» Regulamentul intern;



Nr. Termenul Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste termenul
Crt.
7.1.1. | Procedura Prezentarea formalizats, in scris, a tuturor pasilor ce trebuie urmati, a
operational3 metodelor de lucru stabilite 5i a regulilor de aplicat in vederea realizarii
activitatii, cu privire la aspectul procesual
7.1.2. | Editie a unei Forma initiala sau actualizatd a unei proceduri operationale aprobata
proceduri si difuzatd
operationale
7.1.3. | Revizia in cadrul Actiunile de modificare, adaugare, suprimare sau altele asemenea a
unei editii uneia sau @ mai multor componente ale unei editii a procedurii
operationale, actiumi care au fost aprobate si difuzate
7.1.4. | Pacient /subiectal | Persoan3 programatd sa primeasca, care primeste sau care a primit
Tngrijirii servicii de ingrijire a sanatatii
7.1.5. | Discriminare Distinctia care se face intre persoane aflate in situatii similare pe baza
rasei, sexului, varstei, 3 apartenentei etnice, a originii nationale sau
sociale, religiei, optiunilor politice sau antipatiei personale
7.1.6. | Ingrijiri de sanatate | Servicii medicale, servicii comunitare si servicii conexe actului medical
7.1.7. | Interventie Orice examinare, tratament sau alt act medical in scop de diagnostic
‘medicala preventiv, terapeutic sau de reabilitare
7.1.8. | Eroare de O greseala de interpretare a cauzei unei boli, care duce la o concluzie
diagnostic eronata.
Orice greseala sau esec in procesul de diagnostic care duce la un
diagnostic gresit, un diagnostic ratat sau intarziat si are ca rezultat
intarzierea acordarii ingrijirii medicale, lipsa de interpretare a
simptomelor, semnelor sau analizelor de laborator si imagisticii,
formularea si evaluarea diagnosticelor diferentiale
7.1.9. | Ercare de Orice manevra terapeutica ce nu este indicata afectiunii sau stadiului
tratament unei boli, efectuata de personalul medical si care poate produce reactii
sau evenimente adverse; interventie terapeutica a carei consecinte
preconizate sau dorite nu apar
7.1.10| Eveniment advers | Orice incident medical care poate sa apara in timpul unui tratament cu

un produs medicamentos, dar care nu are neaparat o relatie de
cauzalitate cu acest tratament. Termenul cuprinde orice reactie
nefavorabila si neasteptata, inclusiv date de laborator, simptome sau




boli temporar asociate cu utilizarea unui medicament, fie ca sunt sau
nu sunt cauzate de acesta
7.1.11| Efect secundar Efect nedorit al unui produs medicamentos, ce apare la doze utilizate
in mod normal la om, fiind relationat cu proprietatile farmacologice ale
medicamentului care poate include atat efectele pozitive cat si cele
negative ale medicamentului, dar care difera de proprietatile sau
indicatiile principale ale acestuia.
7.1.12| Reactie adversa Un raspuns daunator si neintentionat, care apare la doze utilizate in
mod normal la om, pentru profilaxia, diagnosticul sau tratamentul bolii
sau pentru modificarea unor functii fiziologice
7.1.13| Reactie adversa Reactie adversa a carei natura si severitate nu corespund cu
neasteptata informatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului existent in
autorizatia de punere pe piata sau care nu sunt asteptate din
proprietatile farmacologice ale medicamentului
7.1.14| Eveniment sau o Un eveniment medical care:
reactie adversa » se finalizeaza cu deces,
grava * pune in pericol viata pacientului,
* necesita spitalizarea persoanei sau prelungirea unei spitalizari
deja existente,
e duce la infirmitate/incapacitate permanenta sau semnificativa
sau la malformatii congenitale/defecte de nastere
7.1.15| Incident Eveniment neprevazut, voluntar sau involuntar, care modifica evolutia
unui proces si care poate duce la o leziune sau la un efect advers
asupra sanatatii unui individ sau |a o situatie periculoasa
7.1.16| Accident Incident (eveniment neprevazut si involuntar) in care se produce o
11 leziune sau un efect advers asupra sanatatii unui individ
7.2. Abrevieri ale termenilor
Nr.crt. | Abrevierea Termenul abreviat
0 01 02
7.2.1. PO Procedura operationala
732 L Lege
7.23. HG Hotararea Guvernului
7.24. 0G Ordonanta Guvernului
7.2.5. o] Ordin
7.2.6. E Elaborare




727. |V Verificare
7.28. |A Aprobare
7.28. | Ap. Aplicare
7.210. | Ah. Arhivare
7.211. |F Formular
2.3.12. RMC Responsabil cu Managementul Calitatii Serviciilor
Medicale
7.2.13. SR Standard roman
7.2.14, EN Standard european
7.215. |I1sO Organizatia internationala pentru standardizare
7.2.16. 5 Specificatii tehnice
7217. |TR Raport tehnic
7.2.18. OMSAS mdemmmemalmmﬁﬁwihﬁh
7.2.19. CEE Comunitatea economica europeana
7.2.20. CE Comunitatea europeana
7.2.21. UE Uniunea europeana
7.2.22. MFP Ministerul Finantelor publice
7.2.23. MS Ministerul Sanatatii
7.2.24. REP Registrul de evidenta a procedurilor
7.225. |CAS Casa Judeteana de Asigurari de Sanatate
7.226. | CNAS Casa Nationala de Asigurari de Sanatate
7.2.27. FOCG Foaie de observatie clinica generala
7.2.28. ANM Agentia Nationala a Medicamentului




7.2.25. CJAS Casa Judeteana de Asigurari de Sanatate
7.2.26. | CNAS Casa Nationala de Asigurari de Sanatate
7.227. | FOCG Foaie de observatie clinica generala
7.2.28. ANM Agentia Nationala a Medicamentului

8. DESCRIEREA PROCEDURII OPERATIONALE

8.1. Generalitati
FOCG reprezinta un document cu tripla functie :
e Act medical - in ea consemneaza toate datele medicale privind pacientul din cursul unei internari.

e Act medico-legal - fiind documentul principal utilizat in stabilirea existentei unei culpe medicale,
atunci cand se solicita investigarea acesteia

« Document de cercetare stiintifica medicala — pe baza prelucrarii datelor dintr-un numar de FOCG
ale pacientilor se pot trage concluzii cu valoare stiintifica asupra unor aspecte epidemiologice,
clinice, terapeutice, evolutive, prognostice, etc. cu privire la afectiunile acestora

Accidentele si incidentele aparute in cursul internarii sunt consemnate in sectiunea "Evolutie” a FOCG,
consemnarea contine descrierea simptomelor si semnelor prin care se manifesta incidentul sau accidentul
respectiv, parametrii masurati ai constantelor biologice la momentul producerii, circumstantele si
eventualele cauze (atunci cand sunt cunoscute la momentul respective) ale producerii acestora.

Totodata sunt consemnate masurile terapeutice care au fost instituite la identificarea accidentului/
incidentului.

Aceste Inregistrari sunt consemnate cu data si ora producerii, respectiv a initierii masurilor terapeutice.
Ulterior este consemnata evolutia pacientului in urma accidentului/incidentului si a masurilor terapeutice
adresate acestuia.

De asemenea, incidentele si accidentele perioperatorii sunt notate si in Registrul de incidente si accidente
perioperatorii de catre medicul desemnat ca Responsabil pentru Managementul Calitatii (RMC) al sectiei
respective, acest registru fiind disponibil mediculul sef de sectie 5i la dispozitia acestuia.

Spre deosebire de accidente si incidente, care apar in mod neplanificat si intamplator in cursul internarii,
Muumdeawvmtuammnmamtdpacknﬂbr,mmmo
consecinta nedorita dar posibila a unei anumite modalitati de diagnostic paraclinic sau de tratament -
medicamentos, chirurgical sau prin factori fizici. Pentru fiecare metoda de diagnostic sau tratament se
cauta reducerea efectelor adverse, dar ele sunt acceptate si asumate de medic si pacient in cazul in care
beneficiul depaseste aceste efecte adverse.

Consemnarea efectelor adverse, al semnelor si simptomelor de manifestare, a constantelor biologice
modificate, a circumstantelor de aparitie, a masurilor terapeutice luate si a datei si orei de producere si de
tratare a acestora se efectueaza in mod similar accidentelor si incidentlor in sectiunea “"Evolutie” a FO.



Erorile de diagnostic sunt consecinta mai multor cauze, principalele fiind cele:

¢ clinice: legate de anamneza ~ informatii absente, insuficiente sau eronate de la pacienti sau

apartinatorii acestora, respectiv legate de examenul clinic - pacienti necooperanti in efectuarea
manevrelor clinice, obezi, pacienti in stare critica etc.

» paraclinice: legate atat de investigatiile imagistice cat si de cele de laborator. Fiecare metoda de
investigare imagistica precum si fiecare tip de analiza de laborator prezinta o sensibilitate,
specificitate, acuratete, putere predictiva proprie,astfel incat nici una dintre acestea nu poate
infirma/confirma singura o afectiune, existand rezultate fals pozitive/fals negative ale fiecarei
investigatii.

Coroborarea rezultatelor mai multor metode diagnostice reduce erorarea de diagnostic, fara a o exclude
complet.

Rezultatele investigatiilor imagistice si de laborator sunt obtinute succesiv {temporal) in cursul internarii,
fiecare noua investigatie apropiind mai mult diagnosticul din momentul respectiv de cel real.

Din acest motiv, in FOCG sunt consemnate mal multe diagnostice formulate la anumite momente, fiecare
dintre ele prezentand o eroare mai mica fata de cel precedent.

Astfel, diagnosticul la internare este bazat pe examenul clinic, eventual pe investigatii paraclinice
anterioare; datorita lipsei de informatii, este acceptat un grad mal mare de eroare la acest diagnostic,

Diagnosticul la 72 ore, bazat pe informatiile stranse pana la acel moment in cursul internarii, prezinta un
grad de eroare mult redus fata de cel anterior.

Diagnosticul la externare prezinta gradul minim de eroare posibil, precizia diagnosticului fiind limitata
numai de acuratetea mijloacelor paraclinice de diagnostic puse la dispozitia medicului curant de catre
spital.

Erorile de tratament corespund in fiecare etapa a internarii erorilor de diagnostic, intrucat de fiecare data
se trateaza ceea ce se diagnosticheaza.

Datorita faptului ca informatiile privind pacientu! se acumuleaza treptat, erorile de tratament survin in
general la inceputul internarii, cand diagnosticul nu este complet conturat.

Din acest motiv (diagnostic incomplet), precum si din dorinta de a nu dauna pacientului {primum non
nocere), erorile de tratament sunt cel mai adesea prin lipsa, tratamentul adresandu-se doar acelor afectiuni
care sunt deja cunoscute la acel moment dat.

Tratamentului initial predominant simptomatic i se adauga cel patogenic, adresat mecanismelor
fiziopatologice identificate devenind in final tratament etiologic adresat cauzei bolii.

Tratamentul medicamentos prescris este consemnat in FOCG in sectiunea “ Tratament” iar cel chirurgical
sau invaziv in sectiunea “ Interventii chirurgicale” sau “Proceduri”.

1) INREGISTRAREA accidentelor, incidentelor, efectelor secundare asociate actului medical si
consecintele erorilor de diagnostic si de tratament se face pentru fiecare pacient in rubrica de
evolutie zilnica 3 FOCG de catre medicul care a constatat evenimentul, care semneaza si parafeaza
inregistrarea.



2) MONITORIZAREA accidentelor, incidentelor, efectelor secundare asociate actului medical se face
pentru fiecare pacient zilnic si in cel mai scurt timp de la producere, de catre medicul curant in
wwumw@armdetremmtamdmmum

in afara programului. In cazul evenimentelor adverse deosebite monitorizarea este condusa de
medicul sef de sectie.

3) RAPORTAREA accidentelor, incidentelor, erorilor de diagnostic §i de tratament, efectelor
m\dlnuodaumutnmedhdmfxedecammaﬁcmmmﬁemm

mmmhmuwaMMthim,hiMWﬂ
lucru,

Raportarea evenimentelor adverse petrecute dupa programul de lucru se face de catre medicul de garda,
iar a celor din cursul programului de lucru al zilei anterioare de catre medicul curant.

mmmwmwamulmiwmmumuhmmm
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evenimentul advers.

meummﬂnmudmadmsemmmmmgamisehmdememldew&ﬂh
raportul de garda, in mod succint, prin enuntarea acestora, fara a mentiona detaliile inscrise in FOCG.

In cazul in care evenimentul advers este consecinta/efect advers al unei procedurifinterventii terapeutice
enemmdufammpwlmﬁmﬂemdmmmnWamadmhmdﬂamm

Dupa discutarea accidentelor, incidentelor, erorilor de diagnostic §i de tratament, efectelor secundare
mmmwwmnmmuwumﬂmmummwmmm
Directorul Medical al spitalului asupra acestor evenimente.

mwmulmmmmrumnmmammm,w,m
de diagnostic si de tratament precum si a efectelor secundare. In aceste sedinte la care participa toti sefii
dencﬁeﬂchdmmmlmmmmxﬁvﬁammedhh,sewrmmmwﬁm
elemente care sa permita identificarea persoanelor direct implicate in producerea erorilor pentru a evita
caracterul acuzator) toate aspectele esentiale ale acestora si vor fi stabilite masurile necesare pentru
evitarea repetaril lor. Aceste sedinte se vor organiza trimestrial.

Daca masurile decise presupun necesitatea modificarii procedurilor existente, se vor decide responsabilii
pentru realizarea acestui proces si in procesul verbal al sedintei se va mentiona acest lucru.

Functia de invatare

In Spitalul Clinic de Urgenta Bucuresti, cuprinzand in majoritate sectii clinice universitare, in care
invatamantul medical este o componenta de baza, informatia privind evenimentele adverse ale boinavilor
din intreaga sectie reprezinta o componenta importanta pentru largirea orizontului de cunoastere
medicala, alaturi de experienta privind proprii pacienti.

in cadrul raportului de garda sunt prezentati pacientii internati in cursul zilei anterioare, evidentiindu-se

informatiile diagnostice acumulate pana la acel moment, discutandu-se investigatiile necesare pentru
completarea si confirmarea diagnosticului si reducerea riscului de evenimente adversei,
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De asemenea sunt prezentati pacientii programati pentru proceduri terapeutice invazive sau interventii
chirurgicale, evaluand si comparand variantele terapeutice disponibile in scopul minimalizarii riscului de
evenimente adverse.

Monitorizarea si raportarea accidentelor, incidentelor, erorilor de diagnostic §i de tratament, efectelor
secundare asociate actului medical au o importanta functie de invatare atat pentru medicii tineri aflati in
stagii de rezidentiat cat si pentru medicii specialisti/primari cu experienta proprie.

Dezbaterile privind selectia metodelor optime diagnostice si terapeutice care permit reducerea aparitiei
evenimentelor adverse, inclusiv pozitiile divergente uneori, ajuta |a cristalizarea unor optiuni si permit
cunoasterea intregii cazuistici a clinicii de catre toti medicii prezenti. Pentru tinerii medici rezidenti aceasta
permite acumularea cunostintelor intr-un mod non-formal, interactiv, centrat pe pacient, realizand o punte
intre bagajul de cunostinte teoretice si activitatea practica.

Preventia accidentelor, incidentelor, erorilor de diagnostic si de tratament, efectelor secundare asociate
actului medical se face prin analiza evenimentelor adverse deja produse cu evidentiera factorilor
favorizanti/declansatori precum si prin planificarea procedurilor terapeutice cu selectarea variantelor
optime care minimalizeaza riscul aparitiei unui eveniment advers.

9. RESURSE NECESARE

9.1. Resurse materiale:

Documente medicale (F.O, buletine de analize, buletine de investigatii imagistice)

Mobilier si aparatura medicala specifica;

Birotica;

Materiale informatice (calculatoare personale si accesorii, imprimante si accesorii, acces la baze de
date §i la internet);

e Publicatii de specialitate (ghiduri de practici, monitorul oficial, nomenclatoare etc).

9.2. Resurse umane:
o personalul medical (medic curant, medic sef sectie, medic de garda, medic specialist explorari

imagistice/functionale, medic ambulator Integrat al spitalului)
* directorul medical;

*» managerul

9.3. Resurse financiare:
* conform bugetului anual aprobat.

9.4. Resurse nemateriale:
o identificarea si colectarea ,informatiel” - tipuri de date clinice si paraclinice , necesare in proces.



10. ATRIBUTII S| RESPONSABILITATI

Responsabili proces

medic curant
* medic de garda
* medic sef sectie

Echipa de proces

* medic curant

¢ medic specialist din ambulatorul de specialitate
¢ medic specialist explorari imagistice/functionale

11. ANEXE, INREGISTRARI, ARHIVARI
Documentele necesare pentru aplicarea procedurii sunt:
* Formularul procedurii
* Anexa 1 Lista de luare la cunostinta
CUPRINS
Numérul componentei
in cadrul procedurii Denumirea componentei din cadrul proceduril operationale
operationale
Coperta
3 Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupacaz, a
i reviziel in cadrul editiei procedurii operationale
s 7 Situatia editiilor si a revizillor in cadrul editiilor procedurii operationale
3, Lista cuprizand persoanele la care se difuzeaza editia sau, dupa, caz, revizia din cadrul
editiei procedurii operationale
4. Scopul procedurii operationale
5 Domeniul de aplicare a proceduril operationale
6. Documentele de referinta aplicabile activitatli procedurale
7. Definitii si abrevieri ale termenilor utilizati in procedura operationala
8. Descrierea procedurii operationale
9. Resurse necesare
10. Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatii
11, Anexe, inregistrari, arhivari

Cuprins




