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3. Scop

Procedura are drept scop descrierea modului de raportare internd a evenimentelor santinel6, a
reac{iilor adverse qi a evenimentelor near-miss, in vederea identificlrii corecte a cauzelor acestora gi
adoptarea de mdsuri corespunzdtoare pentru diminuarea riscurilor identificate, precum gi pentru evitarea
repetlrii acestor evenimente in viitor.

4. Domeniu

Procedrua se aplicd in cadrul Spitalului Clinic de Pneumoftiziologie Iaqi, inclusiv in Ambulatoriul
integrat precum gi in Dispensarul TBC.

5. Documente de referinfl

- LEGE nr. 95 din 14 aprilie 2006 (republicatd gi actualizatd) privind reforma in domeniul
slnatdfii(acttnlizatd.pAna la data de 11 noiembrie 2016

- Ordinul 63912016 pentru aprobarea Metodologiei de monitorizare a unit[1ilor sanitare acreditate
-Ordin 60012018 din 20 aprilie 2018 privind aprobarea Codului controlului intern managerial al

entit[tilor publice.
- Manualul Calitdlii
- Cod de conduitd eticd gi profesionald a personalului angajat

6. Termeni. Definitii.

Eveniment advers
Eveniment considerat prevenibil, care reprezinti, afectarea neintenJionatl qi nedoritd a sdnAtitii,

rdnirea, imbolndvirea, dizabilitatea temporard sau permanentd sau chiar moartea pacientului, asociatd
asisten{ei medicale.

Eveniment santinell/catastrofi c
Eveniment advers care are ca urmare vdtdmarea gravd, a sdndtdlii pacientului cu consecinle pe termen

lung, infirmitate permanentd sau moartea pacientului qi care reflectd deficiente serioase ale politicilor gi
procedurilor din unitatea sanitari, lipsi de interes pentru siguranfl gi organizalie cu grad de risc in
acordarea serviciilor. Un asemenea eveniment semnaleazd necesitatea investigdrii imediate gi adoptarea
mdsurilor de coreclie adecvate.

Eveniment pre santinela
Evenimet care in absenta unei intervenlii promte gi adecvate ar fi putut duce la decesul sau

invaliditatea pacientului. Care nu are efecte ce necesitd mdsuri speciale de recuperare. Care reflectl
grave disfuncfionalit1\i la nivelul unitAtii sanitare qi care necesitd analizd.qi misuri imediate.
' Accident

Eveniment care a produs prejudicii'tratabile pacientuluigi pentru a c6rui rczolvare a fost necesard o
intervenfie suplimentar[ asupra acesfuia

Eveniment "near miss" (sub - eveniment)
Evenimet care nu a afectat pacientul, frrd o intervenlie deliberatd pentru evitarea sa. Care are

capaciatea de a provocavatdmdri.
Incident

aJ
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Evenimet survenit in timpul unui proces de ingrijirc, lard urmdri asupra pacientului. Care a fost
identihcat qi rezolvat inainte de a produce afectarea pacientului.

-Prescurtiri /abrevieri
MC - Manualul CaHtAtii
USP - Unitate sanitard cu paturi
Spital - Spitalul Clinic

7. Desfrgurarea procedurii/descriere

7.1 Identifrcarea evenimentelor adverse, near-miss gi evenimentelor santinell

,/ Definiliile aferente EAAAM se regf,sesc la punctul 6 "Termeni, definilii " al prezentei proceduri
qi sunt cele stabilite prin Ordinul ru. 63912O16 al preqedintelui ANMCS referitor la Monitorizarea post
acreditare a unitdlilor sanitare.

,/ Evenimentele santinel[ identificate la nivelul Spitalului de Pneumoftiziologie Iasi, se regdsesc in
lista anexatd acestei proceduri.

'/ Lista se poate acfi;miliza la solicitarea personalului unit5tii, propunerea fiind documentatd,de cdtre
iniJiator, avizatd, de geful direct al acestuia qi verificatd pentru formd in cadrul SMC, inaintea aprobdrii
de cdtre Comisia de Monitorizare (Ord.600/2018).

'/ Evenimentele adverse gi evenimentele near-miss trebuie identificate la nivelul fiecdrei seclii,in
vederea raportdrii, conform definiliilor menlionate, experienfei proprii qi literaturii de specialitate, de
cdtre personalul medical respectiv.

T.2.Raportarea interni a EAAAM:

,/ Raportarea EAAAM se va face de cdtre geful de secfie cdtre conducerea Spitalului de
Pneumoftiziologie Iasi, prin adresd cuprinz6nd descrierea EAAAM, a condiliilor in care s-a produs qi a
mlsurilor care s-au luat pentru diminuarea efectelor acestuia asupra pacientului.

'/ Raportarea EAAAM se va face de cdtre perso ana care a constat evenimentul catre medicul
curant/medicul de gardal medicul care acordat consultatie pacientului , in caztl Dispensarului TBC, sau
a altor structuri medicale. Persoana va completa in cel mai scurt timp formularul atasat procedurii si il
va depune la Serviciul de Management al Calitaii urmand a primi de la acesta pe adresa de email un
link de accesare a aplicatiei Caperaro unde va introduce toate datele solicitate.

'/ Aceastd raportare prive;te toate servicii/ compartimente din cadrul Spitalului de
Pneumoftiziologie Iasi unde pot aparea evenimente adverse.

'/ In termen de 30 de zile de la raportarea evenimentului se va constitui o comisie formatd din
reedicul cate a raportat evenimentul, geful de sectie /compartiment qi medicul din SMC. Acestia vor
analiza evenimentul qi vor intocmi uri' raport de analiza a EAAAM (vezi model la pag. 17) care va
trebui incarcat in aplicalia Capesaro.

Astfel, Serviciul SPIAAM vafumiza SMC informajii legate IAAM care au condus la producerea de
EAAAM. UTS va informa SMC in situalia unor evenimente legate de transfuzii. Responsabilul cu
farmacovigilenla va informa, de asemenea, SMC in momentul identif,rcdrii oric[rei reactii adverse a
pacienlilor internafi la medicamente sau asocieri de medicamente.
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Aten{ie! Se raporteazd qi evenimentele catzate de reac}ii adverse la medicamente, precum qi

evenimentele transfuzionale, chiar dacd acestea fac obiectul unor raportdri separate qi sunt menlionate qi

in alte proceduri.

,/ Pentru raportare se vor lua in considerare consecintele EAAAM asupra pacientului , care pot fi:
E Deces evitabil
D Agravarea evolutiei/ aparitia complicatiilor bolii
n Dizabilitate temporara
n Dizabilitate permanenta

n Fara urmari (near-miss)

Formularul de raportare presupune gi notarea mlsurilor necesare.
Acestea pot fi mdsurile deja luate de personalul medical pentru diminuarea efectelor producerii

riscului respectiv, la care se pot adatga ulterior mdsuri de prevenire a evit[rii repetdrii evenimentelor de
acelaqi tip.

Aten{ie ! Orice incident/ EAAAM trebui inregistrat in FOCG.

7.3. Centrahzarea raportirilor qi propunerea de miisuri
Centralizarea qi inregistrarea raportdrilor se varealiza la nivelul SMC.
Dupd analizarea canzelor, se vor propune mdsuri de diminuarelinlaitrare a apan[iei unui eveniment

santineld, de cdtre cel care l-a semnalat pe acesta.

8. Responsabilitl{i

8.1. Manager
- asigurd resursele pentru respectarea acestei proceduri

8.2. Director medical
- se asigurd de respectarea acestei proceduri de cdtre personalul din subordine

8.3. Medic qef secfie/conducator compartiment
- raportarea EAAAM cdtre conducerea spitalului
- rapoftarea EAAAM cdtre SMC, in termen de maxim 24 ore de la producere
- se asigurd de respectarea acestei proceduri de c[tre personalul din subordine
- face propuneri de actualizare a listei de evenimente santineld,, cdnd considerd cE este necesar
- trimestrial, pAna la data de 25 a lunii se va transmite cdtre SMC, cu adresa scrisl faptul ca in

perioada.................nu au fost inregistrate evenimente adverse in cadrul sec{iei/compartimentului.

' 8.4. Medic curant
- raportarea EAT{AM cdtre geful de seclie
- raportarea EAAAM cdtre SMC, in termen de maxim 24 ore de la producere
- face propuneri de actualizare a listei de evenimente santineld

8.5. Asistent qef/ asistent medical de gardl
- raportarea EATAAM cdtre qeful de sectie/medicul de garda
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- face propuneri de actualizare a listei de evenimente santineld, cdnd considerd cd este necesur

8.6. Responsabilul cu farmacovigilenfa
- va raporta catre SMC momentul identificdrii oricErei reacfii adverse a pacienfilor internali la

medicamente sau asocieri de medicamente.

8.7. Serviciul SPIAAM
- va raporta catre SMC informafii legate IAAM care au condus la producerea de EAAAM.

8.8. UTS
- va raporta SMC situafia unor evenimente legate de transfuzii.

8.9. SMC
- Centralizarea raportdrilor EAAAM qi inregistrarea acestora
- Propunerea mdsurilor preventive/ corective, dupd atalizarea cauzelor impreund cu pdrlile

implicate qi conducerea Spitalului de Pneumoftiziologie Iasi.

9. Formular evidenti modificlri

Nr.
Crt.

Editia Data
editiei

Revizia Data
reviziei

Nr.
Pagina

Descriere
modificare

Semnatura
conducatorului
compartimentului

1

10. Formular anahzil proceduri

11. Formular cuprinzflnd persoanele la care se difuzeazi edi(ia sau, dupl caz, revizia din cadrul
edi{iei procedurii operafionale

Ni.
Crt

Scopul
difuzarii

Compartiment Functia Nume si
prenume

Data
primirii

Semnatura

I 2 3 4 5 6

6

Nr.
crt.

Compart
iment

Nume qi
prenume
conducitor
compartim
ent

Inlocuitor
de drept
sau delegat Aviz favorabil Aviz nefavorabil

Semnitura Data Observatii Semnitura Data

*Cu obligatia informlrii personalului din subordine



Spitalul Clinic de
Pneumoftiziologie

Iasi

Serviciul de
managemet al

calitatii

PROCEDURA PRIVIND RAPORTAREA
INTERNA A EAAAM (EVENIMENTE

SANTINELA, EVENIMENTE SI REACTII
ADVERSE, EVENIMENTE NEAR-MISS)

PO 1-18

Edi(ia: I
Nr. de ex.: 1

Revizia: 1

Pagina 7 dinl7
Exemplar ru.lll

12. Inregistrari, anexe

Inregistrdri:
FOCG
Registrul de evidenta reactii adverse
Raport intern declarare EAAAM
Anexe:
List[ evenimente santinell
Formular raportare internd EAAAM
Model raportare eveniment in aplicatia CAPESARO

LISTA EVENIMENTE SANTINELA IDENTIFICATE IN CADRUL SPITALULUI

Interventie chirurgicala sau alta procedura inv aziv a efectuata
decat cea indicata (wrong site)

asupra altei parti a corpului/ altui organ

Interventie chirurgicala sau alta procedura invazivaefectuata asupra altui pacient decat cel care avea
indicatia (wrong patient)

Interventie chirurgicala sau alta procedura invazivagresita efectuata pacientului (wrong procedure)

Lasarea neintentionata a unui corp strain in interiorul pacientului dupa/ in timpul unei interventii
chirurgicale sau altei proceduri

Moartea pacientului sau afectare severa a sanatatii
timpul I dupa efectuarea unei interventii chirurgicale

asociata cu embolism intravascular aparut in

Complicatii pre/intra/
deces.

postoperatorii cauzatoare de afectare severa a conditiei pacientului sau

Deces intraoperator sau imediat postoperator.

B. Evenimente legate de ingrijire

Moartea nu"i.r,rlri
gresita, doza gresita, pacientul gresit, momentul gresit - intarzieri in adminisirare, greseala in
asociere, greseala in preparare, greseala referitoare la calea de administrare)

Moartea pacientului sau afectare severa a sanatatii asociata administrarii produselor sanguine fara
respectarea masurilor de siguranta necesilre .

Moartea pacientului sau afectare severa
raportate conf. cerintelor ANMDM.

a sanatatii asociata reactiilor adverse Ia medicamente,

Moartea pacientului
durata spitalizarli.

sau afectare severa a sanatatii asociata cu embolism intravascular aparut pe
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Moartea pacientului sau afectare severa a sanatatii aparuta in situatia unui pacient de risc scazut, pe
durata internarii.

Morbiditate severl a pacientului (nelegata de cursul natural al bolii sau de conditia acestuia de
baza), atunci cAnd aceasta poate avea ca rczrtltat afectarca severa - temporara sau permanenta - a
sanatatii pacientului.

Moartea pacientului sau afectare severa a sanatatii aparuta in urma caderii pacientului, pe durata
internarii, in incinta spitalului.

Pacient cu escare de stadiu 3, 4 sau neclasificate , dobandite pe durata intemarii.

Moartea pacientului sau afectare severa a sanatatii aparuta in situatia pierderii ireparabile a unei
probe biologice (recoltate in vederea unor investigatii suplimentare)

Moartea pacientului sau afectare severa a sanatatii aparuta in situatia necomunicarii
rezultatelor investigatiilor de laborator, de anatomie patologica sau de radiologie.

la timp a

C. Evenimente legate de protectia pacientilor

Externarea pacientului lipsit de discernamant, indiferent de varsta acestuia, in grija altei
persoane decat celei autortzatel apartinatoriJ tutorel reprezentant legal

Nerespectarea confidentialitatii de catre personalul medical

Moartea pacientului sau afectare severa (temporara sau permanenta) a sanatatii pacientului asociate cu
plecarea neautorizata a acestuia din spital (foga).

Sinuciderea pacientului pe durata internarii.
Tentativa de sinucidere sau automutilarea
moartea acestuia sau dizabilitati grave.

pacientului pe pe.rioada internarii, care au ca rezultat

Orice eveniment legat de siguranla pacientului cu tulburilri I afec{iuni psihice datorate absenfei
condiliilor specifi c de spitalizar e I monitorizarc.

Orice situatie in care s-au acordat ingrijiri de catre persoane ca.re au pretins ilegal ca sunt asistenti/
farmacisti/ medici/ alti specialisti calificati / furnizori de servicii medicale

Rapirea unui pacient, indiferent de varsta acestuia

Atacl abuz sexual asupra unui pacient, in cursul internarii

Moarte sau ranire semnificativa a unui pacient sau a unui angajat al spitalului, carezttltatal unui atac
fizic care se petrece in cadrul unitatii sanitare

Deces sau invaliditate grava a pacientului sau a personalului asociate unui soc electric pe perioada
internarii sau chiar in cursul unui episod de ingrijire .

Deces sau invaliditate grava a pacientului sau a personalului cauzate de o pana de curent sau de o
defectiune a sistemului informatic (care au limitat dramatic accesul la informatii sau functionarea
aparaturii medicale vitale pentru pacioent), pe perioada internarii sau chiar in cursul unui episod de
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ingrijire

Deces sau invaliditate grava a pacienfului sau a personalului, asociate unei arsuri, indiferent de sursa,
pe perioada intemarii/ in cursul unui episod de ingrijire

Deces sau invaliditate grava a pacientului sau a personalului, asociate efectelor producerii unor
calamitati naturale - cutremur - pe durata intemarii.

Deces sau invaliditate grava a pacientului, asociate utilizarii de centuri de limitare a miscarilor sau
utilizarii de panouri laterale de pat anticadere, pentru perioada internarii/ in cursul unui episod de
ingrijire

Deces, inrf,utdlirea stdrii pacientului, dizabllitate temporard sau permanentd a pacientului care trebuie
transferat, produse de disfuncfionalit[1i in colaborarea cu Serviciul de Ambulanfd/ SMURD , respectiv
neasigurareal intirzierea transportului pacientului .

Moartea pacientului sau ranire serioasa asociata cu folosirea de medicamente, produse biologice
sau dispozitive medicale contaminate.

Moartea pacientului sau ranire serioasa asociata cu folosirea sau functionarea unui DM folosit de
pacient , in cazt:J in care DM a fost folosit pentru alte scopuri decat cele pentru care a fost creat

Moarte sau ranire grava a pacientului sau a personalului de ingrijire asociate cu introducerea unui
obiect metalic in zona IRM, in timpul functionarii echipamentului.

Orice incident in care este implicata o linie desemnatd pentru fiimizarea de oxigen sau alt gaz
destinat pacientului care nu con(ine nici un gaz, contine gazul greqit sau este contaminata cu
substanfe toxice.

RAPORT INTERN DE DECLARARE A EAAAM (EVENIMENTE ADVERSE. EA sau RA,
SANTINELA- ES, "NEAR MISS'-NM, ASOCIATE ASISTENTEI MEDICALE)

TIP EVENIMENT: NUMELE SECTIEI: SECTIUNEA 1- Numele persoanei afectate

SECTIUNEA 2 - DATA, ORA, LOCUL UNDE S-A PRODUS EVENIMENTUL Persoana afectati: Nr. F.O.C.G./ F.S.Z.:
DatS producere

eveniment
Ora Pacient tr

Aparfindtor tr
Angajat tr
Niciuna tr

An Luna Zi Ora Minut Real
tr

Estimat

9
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Locul: situarea, serviciul, spatiul:

SECTIUNEA 3 - DESCRIEREA OBIECTIVA SI DETALIAT A EVENIMENTULUI (fird analizd, fIrI judecare, fird
acuza re ):

SECTIUNEA 4 - TIPUL EVENIMENTULUI situatia

A. CADERE tr

nScaun

B. EROARE de: TDIAGNOSTIC trMEDICA trTRATAMENT DTESTEDIAGNOSTICE trDIETA
tr intdrziere diagnostic/tratament nNeindicare adecvatd (diagnostic/m edicalieltratament/test diagnostic/diet[)

n Interpretare inadecvatd arezultatelor nCale de administrare ! Lipsa supravegherii/monitorizdrii bolnarului

trNatura medicaliei/tratamentului/ testului/dietei

trOmisiune (inscrieti in Coloana b medicamenteleltratm.ltestele/ dietele uitate) tr Alergii

n Administrarea intravenoasi a unei solutii de clorur[ de potasiu de concentra]ie inadecvata trAltele

a) Medicamente/tratamente/teste/diete
care au fost efectiv administra te/oferite

Ideatificare

tr Contraindicalii ZDoza !Ora de administrare

Date contact apartinatori (daci se cunosc):

b) Medicamente/tratamente/teste/diete
care ar fi trebuit sa fie administrate/prelevate/oferite

C- PROBLEME cauzate de: trMATERIALE trECHIPAMENTE trCLADIRE trPERSONAL

10

tr
Nu se cunosc date

tr
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Descrieti materialele, echipamentele, cladirea, personalul care a cavzatprobleme:

nRupere/defectare n Disponibilitate fl Inundare n Pana electrica E Programare lsterilitate tr Altele
trDisparitie nlncendiu tr Pana de ascensor nPana informatica trsalubritate trUtilizare neconforma

D. POSIBILITATE DE ABUZ, AGRESIUNE SAU HARTUIRE
Tipul de abuz, agresiune sau hartuire: trPsihologica,rVerbala nFizica nsexuala nAltele

E. INCIDENTE/ACCIDENTE TRANSFUZIONALEN
Descrieti situatie:

aObstructie respiratorie n Refuzul tratamentului a Refuzul de a elibera spatiul

I Plaga de presiune I Operarea unei alte pe4i a corpului in locul celei care necesitd interven{ia nTentativa de suicid
oNepastrarea confidentialitatii datelor pacientului o Uitarea unui instrument post-operator in corpul pacientului

o Non-detectarea plasdrii gregite (in cdile respiratorii) a unei sonde oro / naso-gastrice inainte de folosirea ei - introducerea fluidelor
n Evadare dintr-un perimetru de siguranf[ a pacienJilor psihici sau transferati din penitenciar lAltele

pacient
rDeces tr Agravareaevol.laparitia complic. bolii aDizabllitate temporara

SECTIUNEA 6 - INTERVENTII EFECTUATE, MA
Descrieti masurile luate:

()Et)
;.s

Nume: Funclie: Data qi ora:

Nume: Funcfie: Data gi ora:

Nume: Funclie: Data;i ora:
SECTIUNEI

SECTIUNEI

7_ NUMELE DECLARANTULUI SI FUNCTIA: SEMNATURA:

ANDARI SAU SUGESTII ALE DECLARANTULUId

11
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Formular raportare EAAAM
Descrierea presupusului EAAAM in Registrul Na{ional al EAAM
Raportarea EAAAM ---+ ANONIMA @espectarea GPDR este obligatorie)
Scopul raportlrii---, INVAIAREA DIN ERORI
Esen(ial -+ IDENTIFICAREA CAUZF-LOR qi propunerea de MASUnf DE PREVENTIE

Sexul masculinlf
feminin

Pacient

i*: internat
;**i ; nemternat

Descrierea presupusului EA AAM

VArstI "i".] ani

l

Tipul internirii urgen{I

trimitere de Medic Familie

trimitere de Medic Ambulator

i.--l transfer interspitalicesc

la cerere
altele 

* ^** -i

Diagnostic la internare .

Diagnostic la 72 ore Cod dg

Motivele internlrii
f i iminenld de urgenld in lipsa unei intervenlii gi a unei supraveghei24l24
i-{1--'-i investigafii care nu se pot efectua in ambulator

tratamente care nu se pot efectua in ambulator
:ri; alte situalii care au impus internarea

Pacientul a fost evaluat din punct de vedere a riscurilor:

Risc

il
L*" i

infec{ios pentru sine sau pentru US

Scor Carmelli
Scor SIRS
Scor SEPSIS

t:or r,":T . ,_

valoare estimatd
valoare estimatd
valoare estimatf,
valoare estimatd

presupusului

1 v 1 i 1v
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Risc de cidere

Scor Stratify - Oliver M Britton

Risc hemoragic

Scor utilizat . valoare estimati
Medica{i a aniicoagilariiiidtiii,iidEregantd
Afecliuni cu risc hemoragic

Risc trombembolic

valoare estimatd

cificd care

Intervenlii cu risc trombembolic (se specificd care)

' -' - Medicatie cu'iisc tionie cu risc trombemboliC (se

J

I

I

Risc aparifie escare

Grila Norton
Scor utilizat l---

valoare estimatd

valoare estimatd

13
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l

Elemente suspiciune
durata de spitalizare depd;eqte durata medie de spitalizare specificd acelei patologii
febrd crescut6 pentru mai mult de 2 zile
administrarea altei medicafii decdt a celei specifice patologiei pentru care pacientul este spitalizat
schimbarea tratamentului frrd vreo motiva[ie clard,, susfinutd de evolu]ia pacientului, investigafii,
protocolul de tratament
efectuarea altor investigalii decdt a celor specifice patologiei
escarele de decubit
infeclii ap5rute in cursul intern[rii

|: aparilie episod dispnee la pacient cu risc de trombembolism
menfiuni in protocolul operator referitoare la incidente inregistrate in timpul intervenliei

chirurgicale
(ex.: chirurgie abdomino-pelvini - dilacerdri sau perfordri accidentale)
incidente asociate procedurilor diagnosice qi/sau terapeutice invazive, menfionate in protocolul

procedurii
menlionarea incidentelor asociate perfuziilor / transfuziilor
incidente apirute in cursul asist[rii naqterii naturale, men{ionate in protocolul de naqtere
(ex.: solicitarea medicului obstetrician de c[tre moagd)
erori de diagnostic (ex.: analiza concordanlei diagnosticelor de la internare, de la72 orc qi de la

externare)

.9^onsecin{a asupra pacientului
deces
afectarc a pacientului care
afectare a pacientului care
fErd afectarea pacientului

Tipul presupus al EAAAM
> FOARTE IMPORTANT - inainte de coupleta, r.evedeli defi-ni,tiite EAAAM
il Santineld
il Presantineld

Accident
Near-miss
Incident

necesitd mdsuri terapeutice suplimentare in urgen{d
necesitd supraveghere sau alte mdsuri terapeutice

Risc auto-agresiune (se specifica situalia)
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Data apari{iei

lLocafia
chirurgicalS
nechirurgical6
alta

RAPORT DE ANALIZA A EAJMM

Tipul evenimentului conform descrierii din procedura .....

EAJMM a fost declarat inbaza Formularului de Declarare EAiTAAM ff. ... .... de cdtre sectia

i, data de ora descrierea evenimentului. Ce masuri sau

luat/propus in vederea elimindrii sau diminudrii riscului de aparilie a unor evenimente adverse similare. (

eventual reinstruirea personalului medical cu privire la necesitatea securizdrii pacienlilor prin ttilizarea

pd(ilor laterale mobile ale paturilor , sau supravegeherea mai atenta a pacientilor cu risc de cadere).

Intocmit S ef S ectie/S ervicir.r/Compartiment
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