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Attivita di Procurement

Area Vasta
Pordenonese

Area Vasta
Udinese
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Centro Regionale
Trapianti

Centri che effettuano

procurement di organi
Udine,

Trieste,

Pordenone,

Gorizia,

Centri che effettuano

procurement di tessuti
Pordenone,

Udine,

Trieste,

Gorizia,

Monfalcone,

Tolmezzo,

Palmanova,

S.Daniele,

S.Vito al Tagliamento
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Attivita di Trapianto

Centro Trapianti Cuore

Centro Trapianti Fegato Pancreas

Centro Trapianti Rene

Centro Trapianti Cornea
Pordenone,Udine,
Trieste, Monfalcone

Centro che effettuano

innesti di tessuti
Pordenone,

Udine,

Trieste, AOR, Burlo
Gorizia,
Monfalcone,
Tolmezzo,
Palmanova,
Latisana,

RS S.Daniele,

- Spilimbergo

S.Vito al Tagliamento

Udine, Trieste, Aviano
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Percorso del potenziale donatore

. Sub processo 2
. Trattamento del

. potenziale donatore :
: all'interno delle terapie
L ntensive :

. Sub processo 3
. Acquisire il consenso
: alla donazione di

| organt

Sub processo 1
Identificazione diun
potenziale donatore fuon
dalle terapie ntesive

Guida alle Buone Pratiche nel processo di Donazione Degli Organi
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ANALISI DELLE CAUSE DI MORTE ENCEFALICA IN F.V.G.
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Figura 9. Eta media dei donatori NITp utilizzati al 31 marzo

Friuli V.G. Liguria Lombanrdia Marche P.A. Trento Veneto NITp
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Degenza in Terapia Intensiva

a.2012

5% 3% 3%

1%

18% 60%

E nel 2013 ?7??

mdalas3
mdadac
oda7a10
oda11ai1s
mda19a20
@mda21a25

Nei primi 6 mesi, il 48 % dei donatori ha avuto una degenza inferiore alle 48 ore.
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LIVELLO NAZIONALE
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AZIONI INTRAPRESE (‘Kmﬁ
Centro Nazionale Trapianti
||~ RECEPIMENTO DIRETTIVA
EUROPEA 53/2010

||~ RACCOMANDAZIONI..MONITORAGGIO E
CLASSIFICAZIONE DELLE NON CONFORMITA.....

PROGETTO MINISTERIALE DEL CENTRO NAZIONALE

PER LA PREVENZIONE E IL CONTROLLO DELLE
II‘ MALATTIE (CCM): “Sviluppo del sistema integrato di

gestione del rischio clinico nella donazione e

trapianto”.
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Centro Nazionale per la Prevenzione ed il Controllo delle Malattie

TITOLO: Sviluppo del Sistema integrato di Gestione del Rischio clinico nella donazione e Trapianto
di organi, tessuti e cellule
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“Sviluppo del sistema integrato di
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gestione del rischio clinico nella
donazione e trapianto di organi,
tessuti e cellule”

<5

Centra Nazlonale

Cari Colleghi,

come gia discusso pitt volte durante la Consulta Tecnica Permanente e
in linea con quanto previsto dalla nuova Direttiva Europea relativa alle norme
di qualita e sicurezza degli organi umani destinati ai trapianti del 2008, &
necessario pianificare all'interno della rete trapiantologica un sistema di
monitoraggio e segnalazione degli éventi e delle reazioni avverse.

E’ evidente che per arrivare al governo clinico di un processo cosi
complesso come quello della donazione e trapianto in tutti i suoi aspetti
organizzativi, gestionali e clinic,i & necessario partire dalla rilevazione di tutti
gli eventi avversi che avvengono all'interno delle singole fasi che
caratterizzano il processo stesso.

A tale proposito, & stato utilizzato come testo di base il documento
redatto dal Centro Nazionale Trapianti “Il processo di donazione-prelievo-
trapianto: analisi delle procedure e criticita del sistema”, gid largamente
diffuso all'interno della rete, che scompone il processo in 15 fasi specifiche,
evidenziandone criticitd e conseguenze.

Tali criticitd e conseguenze non hanno assolutamente la pretesa di
essere esaustive, ma semmai esplicative e di esempio.

Vi chiediamo percio, di riportare nella scheda allegata, gli eventi
avversi che interessano i processi di coordinamento che avvengono nella
regione di vostra competenza. Di tali eventi avversi vi chiediamo di
descriverne: le caratteristiche fondamentali e le azioni correttive e/o
preventive messe in atto nell'immediato.

Certi della vostra collaborazione, rimaniamo a vostra disposizione per
ogni ulteriore chiarimento.

Cordialmente

Roma, 14 maggio 2010

11 Direttore del Centro Nazionale Trapianti

Alessandro Nanni Costa
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LIVELLO NAZIONALE

PRIMA FASE
a) Suddivisione processo in 15 fasi
b) Distribuzione del Glossario

c) Predisposizione Scheda di notifica

SECONDA FASE

a) Matrice di valutazione

b) Criteri per la segnalazione
c) Azioni da intraprendere

d) Nuova scheda di notifica

TERZA FASE
- Analisi del dati
- Software dedicato nel SIT
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OBIETTIVO GENERALE:

I Regioni/PA non partecipano

B-12 Regioni partecipano al progetto
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LIVELLO REGIONALE

AZIONI INTRAPRESE
= RECEPIMENTO DIRETTIVA
EUROPEA/NAZIONALE 53/2010
= PROTOCOLLO DI SEGNALAZIONE
DEGLI EVENTI AVVERSI
W CORSI DI FORMAZIONE
IIﬂ GRUPPO DI LAVORO CCM
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CRT-FWG Procedura SEGNALAZIONE
EVENTI AVVERS| VERS 2 DEL 29-09-2010

EVENTI AVVERSI
Processo di donazione-trapianto
(Incident reporting)

Redaziona

SEGNALAZIONE

AUTORIZZAZIONI

Fedazione { Aggiormmamento

“Verifica

Approvazione

2000710

il Coordinatore del
Centro Regionals
Trapianti

20/0710

! Coordinaton of Area

Vasta

2000710

Direzione Cenfrale
Salute integrazione
Socio Sanifaria e
Faolitiche Sociall

Firma

Firma

Firma

PARCLE CHIAVE DELLA PROCEDURA

Area Sanitaria

Donazicne organi

Sicurezza donaton

Idonsita organi
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Centro Regionale Trapianti

AllLZ
* LEGENDA
FASI DEL PROCESSO

1. Indraduazione del potenziale donatore (coordinatore locale, namimatore);

2. Diagnosi, accertamento e certificazione della more (ranimatore efo coordinatore locale,
COMMISSIONS);

3. Segnalazione del potenziale donatore al CRT/CIR di afferenza (nanimatore elo
coordinatore locale);

4. Prima valutazione di idoneita (nanimatore efo CL, coordinamenti regionali ed Interregional,
second opinion);

b Mantenimento (nanimatore e CL);

6. Colloguio con i familian (nanimatore efo CL)

7. Prelievo linfonodi e sangue perferico per la determinazione immunologica (CL, chirurgo
locale, personale di terapia intensiva);

8. Consultazions delle liste e allocazione (coordinamenti CIR/CRT e centn trapianto);

9. Approfondimenti  diagnostico-strumentali  (es.  artenografia, angiotac, ecografie)

(nanimatore, CL, servizi di diagnostica, personale sanitano);

10.  Prelievo di organi e tessuti e seconda valutazione di idoneita (Chirurghi prelevator, second
opinion);

11. Chirurgia di Banco e terza valutazione di idoneita (chirurghi trapiantaton);

12.  Trapianto (chirurghi trapiantator, anatomia patologica)

13. Follovwe-up (centn di trapianto &'o unita specialistiche di provenienza del paziente);
14.  Logistica

15.  (Gestione del paziente In ista d'attesa.
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Modalita di segnalazione:

flow chart operativa

CRT-FVG Procedura SEGNALAZIONE
EVEMNTI AVWERS| WERS 2 DEL 28-08-2010

donazione - trapian

Ogni operatore sanitario che rilevi uno o piti event avversi nel processo di

to

Allerta immediatamente

Medico di Guardia della U.O. CRT-FVG (tel. 0432 554525)
coinvolta nella fase del processo  je——j» o Medico Reperibile CRT
CLP-CLDS 4= = (vedi turni mensili)
ALLERTANO Scheda di segnalazione
UO Rischio Clinico Fax 0432 554521
. . o
Azienda sede dell'evento Il CRT allerta e incltra segnalazicne a
(DS) l
Unita Operative
sedi di tFr}a ianto - > CIR-NITp
P (tel. 02 5503 4015 — 4238)

(cell. 335 B004230)
Fax 02 55012573

}

CNT
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Centra Nazionale Tragianti

SCHEDA PER

DEGLI
L'evento coinvolge ilfi settore/i:

| Centro Interregionale di Riferimento

| Centro Regionale di Riferimento

ldentificazione del Compilatore
(peEonak del CRT o msporsabik delk
skumzza de |CRT)

| Diata di notifica |

Soggetti coinvolti [dorator e/o
rcevents & /o ope @mto )

Data in cui sié verificato 'evento /
reazdone {iklicardoeventalnments b
data incuié stato rikvato, se swkcassiva)

| Luago dell’'avento / reazione

| Tipo di evento HEAEEA EES BN

| Fasze del processo interessata’ |

| Tipologa del rischio®

Descrizione dell’evento

| SCOREassegnato (tabella colori) |

Conseguenze

Fossibili cause/fatton contribuanti

Azioni correttive e preventive immeadiate

Segnalazions Inoltrataa:
o CHT oCIR o CRT o Altre strutture

con allegata relazione @S A NGO

{*vaditabella 1)
* Meo= neophstico; Infs, infettive; QUF = cigantzative; Gegs gestioralk; |mnE immunokgics; Ghir, chingics; altro: spec ificar
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Gestione delle segnalazioni CRT FVG

CENTRO REGIONALE TRAPIANTI S
* Protocollo segnalazione eventi e
avversi

« Arrivo/validazione delle segnalazioni
* Azioni correttive immediate

Fossibili cause/fattani contribuznti

GRUPPO DI LAVORO CCM
e Analisi e discussione degli eventi

con allzgta relazions A5 ANG

(* veditabella 1)

« Assegnazione fase del processo T
» Assegnazione score del rischio protessionisti della Rete Regionale

. : TP Trapianti
* Individuazione responsablllta Infermiere di riferimento presente in tre

dei centri di prelievo della Regione
Dall’U.O. del Rischio Clinico Aziendale
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Segnalazioni CRT FVG 2011

Score del rischio:

— Basso rischio (3-6): 32%
— Rischio intermedio (7-12): 37%
— Altro rischio (13-25): 31%
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EVENTI SEGNALATI

& 2010 @ 2011 ) 2012

Mei tre anni si evidenzia una uniformita nel numeno di segnalazioni

REGIONE AUTONOMA
FRIVLI VENEZIA GIUL'A
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MODALITA’ DI SEGNALAZIONE
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30
23
15
8
0
2012
B verbale cartacea/mail

La modalita di segnalaziona negli anni si & modificata passando
dal werbale alla comunicazione scritta
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FASE INTERESSATA

15

15

11

2012

individuazione del potenziale donatore

diagnosi, accertamento & cerificazione della morts
segnalazione del potenziale donatore

colloguio con | familiari

consultazione delle liste e allocazione
approfondimenti diagnostici/strumentali

prelievo di organi e tessuti e seconda valutazione di idoneita
chirurgia di banco e terza valutazione di idoneita
trapianto

follow-up

logistica

gestione del paziente in lista di attesa

EEEE EE =am

La maggior parte delle segnalazioni riguarda sempre la logistica ma rispetto al 2011 guest anno si segnala
um aumento dei casi di segnalazione rispetto alla chirurgia di banco e terza valutazione di idoneita
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OPERATORE CHE HA SEGNALATO

medico dirigente @ infermiere @ altro |

I maggior numer di segnalazioni si ha da parte dell’infermiere di coordinamento

REGIONE AUTONOMA
FRIVLI VENEZIA GIULA
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PROVENIENZA DELLE SEGNALAZIONI 2010 2011

Sistema Regionale Trapianti FVG
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@ terapia intensiva

centro di trapianto

@ cella mortuaria

CRT

@ sala operatoria
@ direzione medica
@ rischio clinico

PROVENIENZA DELLE SEGNALAZIONI 2012

@ terapia intensiva @ sala operatoria
centro di trapianto @ direzione medica

@ cella mortuaria @ rischio clinico
CRT

Rispetio ai primi due anni, nel 2012 si & vista un'inversione di provenienza delle segnalazioni paszando dal centro trapiant alle singole terapie intensive e alle sale operatorie
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Segnalazioni CRT FVG 2011

Azioni adottate :
- Comunicazione formali : 25%
— Audit: 44%
— Nessuna azione: 31%
(comunicazioni non formali)

REGIONE AUTONOMA
FRIVLI VENEZIA GIUL'A
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La sicurezza del processo passa attraverso diverse fasi:
e Analisi del percorso

» Linee guida

« Consulenze

« Sistema Rete

« Formazione

« Consapevolezza

“In una catena e necessario individuare I'anello piu debole perché e
guello che piu facilmente potrebbe rompersi e interrompersi.....
CONTINUIAMO A SEGNALARE

Un sentito ringraziamento a coloro che hanno segnalato e
continueranno a segnalare anche le non conformita al fine di migliorare
e rendere piu sicuro il sistema donazione-trapianto



