Quarto di copertina

Questo “quaderno” raccoglie la esperienza di definizione dei requisiti qualitativi da adottarsi da tutti i Centri
Cardiochirurgici del’Emilia-Romagna e della loro verifica ai fini della stipula di un accordo regionale pubblico-
privato, finalizzato a garantire ai cittadini residenti le coperture del fabbisogno di interventi di cardiochirurgia in
circolazione extracorporea.

Il percorso sviluppato costituisce una “esperienza pilota” che prefigura un possibile processo di accreditamento.
L’esperienza si colloca nel contesto di un programma sperimentale della Regione Emilia-Romagna finanziato
dal Ministero della sanita ai sensi del D.Lgs. 502/1992.

Il materiale e gli strumenti elaborati durante il percorso possono costituire un utile supporto a chi volesse
intraprendere iniziative analoghe.

Avvertenza: Sulla base di questo lavoro sono stati ulteriormente definiti e successivamente approvati i requisiti
specifici con Delibera di Giunta Regionale n. 594 del 1.03.2000
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Presentazione di Giovanni Bissoni
Assessore Sanita Regione EmiliasRomagna

Il raggiungimento di un accordo regionde fra Pubblico e Privato in un settore strategico, quae quello
degli interventi cardiochirurgicc nella Regione EmiliaRomagna, codlituisce una tgppa Sgnificativa
nell’implementazione del cambiamento innescato con le leggl ddega 421/92 ed i successivi D.Lgvi 502/92
e517/93.

In particolare ho sottolinesto come dla base di tae accordo esiste fondamentamente un percorso che
garantisce prioritariamente il cittadino utente.

Sono dati infatti concordati i requisiti che cogtituiscono la parte essenzide dd “contratto” con le strutture
erogatrici e consentito d cittadino di effettuare la liberta di scelta del luogo di cura nel limiti dei volumi di
prestazioni assegneate, ed e affermato il principio di integrazione fra pubblico e priveto in parita di vincoli e
opportunita.

Tutto questo, oltre a possedere una innegabile vadenza politica, entra a far parte dd patrimonio di
esperienze ddla nostra Regione aprendo la stirada ad ulteriori possibili gpplicazioni del metodo appreso.

La pubblicazione di questo “Quaderno” rappresenta la conclusione di un lavoro primo nel nostro paese
che haimpegnato numerosssmi professonisti della nostra Regione.

Un ringraziamento quindi a quanti, dell’ Agenzia Sanitaria Regionde, ddl’ Assessorato Regionde dla
Sanita e delle Aziende Sanitarie, hanno consentito laredlizzazione del lavoro.



Presentazione del Prof. Mario Zanetti
Direttore Generde - Agenzia Sanitaria Regione EmiliaRomagna

Sono lieto di poter mettere a digposizione il materide prodotto nel’impegnativo percorso
serimentde ddl’individuazione, implementazione e verifica da requisti di qudita per i Centri
Cardiochirurgici Pubblici e Privati della Regione EmiliasRomagna
Ci0 che pubblichiamo in questo Quaderno el frutto dell’impegno di molti : Professonigti (Cardiochirurghi,
Anestessti, Cardiologi, Radiologi, Laboratoristi, Direttori Sanitari), manager (Direttori Generdi, Direttori
Sanitari) e dd lavoro della Agenzia Sanitaria Regionale, la quale € stata impegnata in questo settore per
quas un anno d fine di portare acompimento questa complessa operazione.

Mi auguro che il percorso, che nella nostra Regione é stato considerato “ sperimenta€’, possa essere utile
anche ad dtri che vogliano intraprendere andoghe inizidive.

Un grazie particolare dla Dott.ssa Renata Cinotti, responsabile dd settore Qudita ed Accreditamento
dell’ Agenzia, e a tutti coloro che hanno dedicato tempo (anche di quello libero) per creare i presupposti
per il raggiungimento di un accordo, fra pubblico e privato, drategico per la nostra Regione nel campo
degli interventi cardiochirurgic in circolazione extracorporea.



Leragioni di contesto del progetto “cardiochirurgie’
di R. Cinotti

Premessa

Nel 1995 presso |1Assessorato dla Sanita della Regione EmiliasRomagna sono date attivate
iniziative dlo scopo di determinare | fondamenti di un accordo tra la Regione e le Aziende pubbliche e
private erogatrici di prestazioni cardiochirurgiche.

Gli obiettivi ddll’ operazione erano di asscurare sul territorio regionde le rigposte d fabbisogno di interventi
cardiochirurgici in circolazione extracorporea per i resdenti, in condizioni di garanzia di qudita e di
Scurezza per I ente finanziatore e per il cittadino, e con tempi di attesanon superiori a 30 giorni.

Tdi iniziative hanno comportato come primo atto Iassunzione di criteri di verifica ddla Stuazione
logistica, srumentale, organizzativa delle Strutture,

Nel caso specifico i criteri, valutati e assunti da un gruppo di lavoro organizzato gppositamente, Sono dtati
ricavati da moddlo di gestione e verificada sstemi qudita suggeriti dalle Norme SO 9004/2, tradotti in
ligadi spuntaacuradi G.F. Baraghini edi M. Capdlli.

La definizione de “requisti minimi” gtrutturdi, tecnologici di personde e organizzaivi, € dda
sviluppata, fino d raggiungimento del consenso, da un gruppo di lavoro cui hanno partecipato professonid
cardiochirurghi, cardiologi o direttori sanitari di tutte |le strutture coinvolte.

Il passo successivo ha vido la definizione de tempi di adeguamento ddle drutture a requisiti
concordeti, e la verifica dd possesso degli sess, nei momenti sabiliti, attraverso attivitadi surveying che
hanno comportato visite ale strutture con successivo rgpporto e raccomandazioni.

Al momento attuale il percorso é giunto dlastesuradi un pre-accordo con le strutture gia individuate come
‘idonee’.

Entro lanno 1996, tempo massimo definito dl’'inizio dela verifica dai requigti, tutte le Strutture
dovranno aver acquisito le caratteristiche richieste e potra essere perfezionato I accordo definitivo.

S vogliono di seguito documentare acuni aspetti interessanti dell’ esperienza redizzata

La situazione

Ne territorio regionde s verifica la presenza di due drutture cardiochirurgiche pubbliche e 4
Srutture private.
SlI"asse dellavia Emilias collocano, non tenendo conto della natura pubblica o priveta ddlaidtituzione, le
due drutture di Bologna, quelladi Modena, Reggio e Parma. Un'’ dtra druttura s colloca nella Romagna
Dd punto di vida ddla digtribuzione territoride S puo quindi confermare il giudizio di una certa equita
digtributiva del servizio.
Lo storico degli interventi preticati nel 1995 nel complesso delle strutture € di n° 2816 interventi.

Interventi di cardiochirurgiain C.E.C. praticati nelle grutture della Regione Emilia-Romagna,

anno 1995
Struttura Pubblica 1 590 piu 19 trapianti
Struttura Privata 1 351
Struttura Privata 2 600
Struttura Privata 3 401
Struttura Privata 4 202
Struttura Pubblica 2 672



TOTALE 2816
fonte: dichiarazioni delle srutture dl’ atto della prima visitadi va utazione feb.- mar. 1996

Sulla base di quedti dti, di una stima prudenzide degli interventi finora eseguiti fuori Regione, e di ulteriori
dati dellaletteratura, lanecesstadi interventi in CEC, consderati anchei reinterventi, viene vautata in circa
3500 ranno per lintera Regione: di questi 2000 praticabili nelle strutture pubbliche, il rimanente ndlle
drutture private.

Le autorita sanitarie regiondi hanno subito notevoli pressioni amodificare I assetto esistente.

Venivano infaiti sollecitate da amminigratori e da organizzazioni professondi a dare piena redizzazione d
Piano Sanitario Regionae 94/96 che prevedeval gpertura di dmeno una nuova cardiochirurgia pubblica e
il riordino dellarete dai servizi di emodinamicasul territorio.
L’ gpplicazione dd regime ddle incompatibilita determinava problemi organizzativi dle drutture private che
S gppoggiavano a professonigi ddl’ambito pubblico; non era piu accettabile da parte di tdi strutture la
‘dipendenza’ ddle strutture pubbliche per I utilizzo ddle emodinamiche, fatta sava I eperienza atipica di
una sruttura privata convenzionata con fospedde di riferimento territoride, cui forniva ‘in cambio’ uno
stand by per I ativitadi angioplagtica.

Mentre i professonidti evidenziavano interess e obiettivi in contrasto, cominciava a maturare la
consapevolezza degli effetti derivanti ddla gradude agpplicazione dei decreti di riforma e ddla dtra
legidazione correlata:

la posshilita di scegliere del cittadino; I'avvio della separazione fra Aziende compratrici ed dtre
erogatrici di prestazioni; I'affermazione gradude di un nuovo Sdema degli scambi, basato
aull’ accreditamento, I' assicurazione di qualita, I accettazione delle tariffe; la cessazione delle preclusioni
agli erogatori privati, creavano la necessita di collocare in rete, in maniera Snergica e non piu resdude
per il priveto, gli erogetori di prestazioni ;

il rispetto dei tetti di spesafinanziabili dle Regioni per trasferimento del Fondo Sanitario, sulla base ddla
guota capitaria diveniva un vincolo ;

la richiesta diffusa di trasparenza poteva trasformars, puntando la Regione su qudita e rapidita di
risposta, in srumento utile a recuperare la quota di utenti in “uscital’ dal sSistema, piu §pesso per effetto
del lunghi tempi di attesa, con oneri pesanti per I'intero Sstema sanitario regionde.

S e andata cos disegnando I'ipotes ddla codtituzione di un gruppo di lavoro, formeato da
professionisti stess, gppartenenti a Srutture sia pubbliche che private, col mandato di €aborare standard di
riferimento congderabili minimi (col sgnificato di adeguato e necessario) per la Scurezza dd paziente. Tdi
requisiti avrebbero dovuto essere accettati come regola organizzativa per le rispettive strutture.

Il consenso S sarebbe dovuto redizzare atraverso il confronto e la mediazione fra gli interess e le
aettative degli operatori e ddle srutture pubbliche e private e ddle specidita coinvolte de
cardiochirurghi e del cardiologi.

Il rischio consgpevole ddll’ operazione conssteva nd fatto che lintreccio di interess professondi ed
€0oNoMmico organizzativi, invece di obbligare d raggiungimento di compromess ragionevoli, poteva rendere
impraticabile ' obiettivo.



| due “piani”, quello tecnico professonde della definizione dei requisiti minimi a garanzia della qudita e
della Scurezza ndle prestazioni erogate dl’ utente, e qudlo dela vautazione ddl’impatto economico od
organizzativo che I accettazione di tai requisiti avrebbe determinato sulle strutture, rischiavano di mescolars
eccessvamente e provocare un inaccettabile inquinamento del risultati.

Le condizioni vincenti per segnare un terreno entro il quae, ale strutture pubbliche come dle private
poteva convenire di manovrare, S sono dimodrate : la conferma del budget storico a digposzione del
privai (seppure ne vincoli ddlla programmeazione di tipologie e volume ddle prestazioni); la digponibilita nel
confronti delle strutture cardiochirurgiche, trattate a Sralcio, ad incrementare tale budget con la quota parte
di denaro uscito per rimbors ad interventi praticati dl’ estero; linteresse delle drutture pubbliche, ndla
prospettivadi un finanziamento atariffa, al’ aumento del numero di interventi.

L’ordine di grandezza del budget complessvo per tdi interventi avrebbe sfiorato un centinaio di miliardi,
con un costo medio per intervento di 25 milioni.

Il ruolo dell’ Agenzia e dell’ Assessor ato

L’ Agenzia Sanitaria Regionde, idtituita nel maggio 1995, veniva impegnata a coordinare il lavoro ddl
gruppo di professionisti, - cardiologi e cardiochirurghi, - che, d tempo, erano gia Sati individuati dai
funzionari ddI’ Assessorato Regionde dla Sanita e avevano giaincominciato ad incontrars.

Il “tavolo” consegnato aveva I obiettivo di definire i requigti minimi per il funzionamento delle Strutture di
tipo tecnico professonde.

L’ Agenzia Sanitaria Regionde gppena idtituita, ha assunto il coordinamento dell’ operazione e s €
appoggiata ad un ‘consulente esperto in ativita di verifica della qudita Tade sostegno s e riveato
strategicamente utile poiché ha separato il ruolo idtituzionde di ‘ contenitore ddll’ iniziativa da quello tecnico
di produzione ddlla propostadi ‘ contenuti’ .

La mediazione ddl’ Agenzia S e rivelaa particolarmente importante nd momento in cui § Sono

verificat conflitti, pesso motivati dal’ affacciars di preoccupazioni di tipo organizzativo e programmeatorio
nella contingenzain cui veniva affrontatala descrizione di agpetti tecnici.
I paziente accede liberamente dle drutture private su segndazione dd medico di famiglia o deve passare
obbligatoriamente da una cardiologia? E in ta caso deve trattars forzatamente di una cardiologia pubblica
0 €s30 puod essere inviato da un cardiologo libero professonista, o ddla cardiologia ddlla struttura privata?
Quanto tempo e ragionevole trattenere il paziente dopo lintervento? Chi esegue il follow up, la druttura
priveta che ' ha operato o la cardiologia pubblica che I'ha inviato? E con qudi diverse findita se entrambe
lo praticano? Quali garanziaci S pud atendere ddla Regione in contropartita per le strutture che investono
per adeguars a requisti?

La mediazione svolta, nel limiti concordati con [ Assessorato e [ Assessore stesso nelle materie di
particolare importanza, ha consentito di superare le difficolta, e di giungere dla definizione conclusiva ddla
proposta di parametri di riferimento consensuamente definiti dai professonisti e competibili con le
apettative di qualita della parte pubblicain rappresentanzade cittadini.

Tde prodotto € stato trasmesso dle parti interessate: strutture pubbliche e private erogetrici e
Aziende USL nd cui territorio S collocavano strutture cardiochirurgiche (assicuratrici).
Larichieta di pareri ha generato un ampio dibattito che ha trovato momenti di espressione vivace e
che ha portato a una serie di emendamenti al documento.



Compito dell’ Agenzia é dtato poi ativare la fase della verifica dd possesso dei requisiti concordeti

procedendo dla definizione di una griglia caendarizzata per I'adeguamento delle drutture a requigti
richiesti e ala definizione da criteri per lanominadi una Commissione che procedesse dle vidte di verifica,
essa e stata composta da : un esperto in Organizzazione Ospeddiera nominato dal’ Agenzia, un funzionario
de Servizio Ospeddi, un esperto individuato ddl’ AIOP, un fiduciario ddl’ AIOP stessa, e un esperto in
vigte ispettive per le verifiche di conformita. Tutti i membri prescelti non avevano partecipato a lavori ddl
Gruppo eaboratore delle “Linee Guida'.
Un membro ddl’ Agenzia ha partecipato ai lavori preparatori e conclusivi dellacommissione, e ha asstito a
qguacuna ddle vidte. Lo scopo di tde presenza era di dare supporto logistico-organizzativo dla
Commissione, fornire dementi di continuita rispetto adl’ esperienza ddlla prima fase di elaborazione de
requisiti, acquisre informazioni e know how sul processo di verifica

S e poi provveduto ad daborare, d termine della prima serie di vidite, un questionario di vautazione
delle vidte sesse, compilato dai protagonidti, d fine di ricavarne pareri ed indicazioni specificatamente
utilizzabili per il miglioramento del processo e per tesaurizzarne I esperienza in funzione ddl’ applicazione ddl
processo di accreditamento in fase di definizione per tutte le strutture pubbliche e private, cosi come
previsto dal D.L. 502/92.

Problemi e possibili soluzioni

Accreditamento automati co, volontario e autorizzazione

Al termine della prima serie di vidte di verifica (marzo 1996) occorreva assumere decisoni reldive
dl’ atteggiamento da assumers, in riferimento esclusivo ala partecipazione al’ accordo regionde, in merito
dlainadeguatezza drutturde trangtoria, dlaluce da criteri definiti e dle vautazioni della commissone, di
due dédlle Strutture private visitate.
Tdi drutture, verificate sullabase di una adesione volontariad progetto erano infatti (ovviamente) in regola
con i requidti previsi ddla normativa di riferimento per I'autorizzazione delle drutture private (D.M.
30/6/75), ed inaltre provvisoriamente accreditate a sens ddlla Legge 724/94 in quanto eroganti prestazioni
di dtaspeciditainindirettaa 31/12/92.

Occorreva far comprendere e accettare che laccordo sui requisiti minimi non prescindeva ma
superava il possesso di queli previgi ddla normetiva, introducendo dementi quditativi di livello piu devato
da punto di visa strutturale, tecnologico, organizzativo; a maggior ragione considerando che que requigti
s riferivano dlalegidazione dd 1975, pur esistendo dtri riferimenti piu recenti anche se non applicati nd
contesto regionae.

Il possesso ddll’ autorizzazione doveva essere consderato eemento necessario ma non sufficiente a
determinareil “diritto” ad un giudizio pogtivo nel test di ‘accreditamento’ volontario.
L’eventudita di non raggiungere un giudizio positivo da parte delle strutture private non avrebbe perdtro
compromesso lo datus esstente di “accreditamento automatico” ma avrebbe eventualmente precluso la
partecipazione al’ accordo regionde; analogamente la rinuncia dl’ accordo regionale non avrebbe impedito
in primaistanza la continuazione dd’ tivitain regime di indiretta sulla base ddlla‘ produzione’ storica
Per |la maggioranza ddlle Strutture private ' accesso a tale accordo avrebbe significato un aumento garantito
del numero ddle prestazioni cardiochirurgiche erogabili in riferimento d rispettivo “volume’ storico.
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La segndazione di Stuazioni di non Sicurezza poteva tuttavia determinare effetti anche sull’ igituto
dedlla autorizzazione. Non 9 sarebbe potuta accettare, pur in presenza del possesso di tale riconoscimento
giuridico, la segnalazione di potenzidi pericoli senza una conseguente mohilitazione del servizio competente
ddl’ Assessorato. L autorizzazione avrebbe potuto permanere determinandos tuttavia la necessita di una
prescrizione Sa nel senso ddl’ obbligo a rimuovere/emendare [ eventuae inconveniente, da in termini di
vincolo numerico d numero di interventi praticabili.

Potenzidita erogative e vincoli ddla programmazione regionde

Occorreva indltre tenere separeti | “numeri della Quditd’, cioe i numeri de potenzidi interventi

praticabili nella sruttura (erano Sate previste tre tipologie di Sruttura: fino a 450 interventi, fino a 800, fino
a1200) coni numeri del possbili interventi da praticard in funzione ddla programmazione regionde.
Gli interventi “riconoscibili” dle Strutture erano infatti molti di pit dei 4000 previgti ddla programmazione
regionde. La domanda extraregionde, exclusa ddl’accordo stesso perché ‘compensabile’ avrebbe
codiituito il serbatoio da cui atingere per colmare il divario fra richiesta regionde e produttivita delle
strutture.

Integrazione

Il principio ddl’ uguaglianza di opportunita e di doveri dele strutture pubbliche e private rigpetto
dl’aumento degli interventi da praticars e agli investimenti da ativare per adeguars agli sandard, trovava
inizide difficolta ad affermars a causa di eccessive sScurezze o pregiudizi di entrambe le parti.

L’ affermazione della liberta di scelta dd cittadino risolveva (seppure con diverse soddisfazioni) i reciproci
Sopetti, con gli unici vincoli del tetto programmeato di spesa e dell’invio responsabilmente sottoscritto dal
cardiologo proponente.

Andogamente [ accettazione da parte delle strutture private di accogliere pazienti in emergenza sulla base
di una suddivisione territoriale concordata, ha posto le bas per I attivazione di rapporti non occasiondi fra
cardiologie e centri cardiochirurgici di riferimento.

Verifiche

Il gruppo di lavoro che ha curato il protocollo di a Centri Cardiochirurgici e sato incaricato
di predisporre una proposta per la verifica della performance complessiva ddlle strutture e del percorso
assgenzide afronte de protocollo concordato.

A pefezionamento del percorso illustrato € sato inoltre necessario mettere a punto il sstema di
compilazione della scheda nosologica per i dimess dopo intervento cardiochirurgico. A un primo riscontro,
per molte delle drutture, S era osservato un notevole divario fra quanto dichiarato e quanto verificato
attraverso la banca deti centralizzata che raccogliei deti delle schede nosologiche.

Di quedti pass verso il completamento del disegno come dei “momenti forti” dell’ esperienza é dato
conto nella documentazione che segue.
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Il documento “ Linee guida per la definizione de requisiti qualitativi delle
Strutture Cardiochirurgiche’

1. Letappedi realizzazione e la struttura del documento
di R. Cinotti

Lo sviluppo del documento ha seguito, come S € gia accennato, un percorso in piul tappe.

La prima tappa ha visto limpegno formativo per e con i professonidi coinvalti in relazione d
moddlo di riferimento adottato.
Essa é ben documentata nellardazione di G. F. Baraghini, M. Capelli e L. Rali.

Successvamente € data definita la prima versone de requisiti strutturdi, tecnologici e organizzativi
aulla base dei qudi s € aperto il confronto con le srutture coinvolte (Centri Cardiochirurgici, Aziende
Ospeddiere produttrici di prestazioni e USL sul territorio delle quai indstevano strutture Cardiochirurgiche
pubbliche e private) ; recepiti i commenti e le osservazioni il documento risultato ha codtituito il riferimento
per laprimavigtad verifica ddle Strutture.

Il secondo momento di sviluppo del documento ha preso le mosse dale osservazioni raccolte nel
corso dellavidgta di verifica, ddle Direzioni Sanitarie, dagli operatori coinvalti, dala stessa commissione di
veifica

In particolare sono dati aggiunti 0 meglio definiti aspetti atinenti a:
moddita di partecipazione ddle drutture cardiochirurgiche privaie dla gestione degli interventi in
emergenza ;
criteri di adeguamento dd personae avolumi intermedi di attivita;
numero de podi leto in tergpia intendva (riduzione) in funzione ddla acquisizione di moddita piu
efficenti di assgenza;
processo assstenzide dd paziente cadiochirurgico 9a dd punto di visa organizzativo che dele
indicazioni professondi dd suo invio/arrivo dla struttura Cardiochirurgicadla dimissone, d follow up ;
informazioni necessarie dla revisone ddla casdica Sa per quanto riguarda gli indicatori di efficacia
gabiliti che per I appropriatezza del percorso in relazione a processo assstenziae disegnato.

La dtruttura definitiva del documento risulta pertanto la seguente :

parte prima : requigti per la gestione in qudita ddla Sruttura (di cui riferisce in dettaglio |a relazione gia
citata) ;

parte seconda : requidti specifici per le cardiochirurgie, organizzati in 7 dlegati riportati di seguito a
documento base.

Allegato 1 :
definisce : le moddlita organizzative ddl’ accesso del paziente in elezione, I'accordo di collaborazione per la
gestione ddl paziente in emergenza, e gli impegni circadimissone efollow up ;
definisce inoltre la tipologia dei Centri in funzione da volumi degli interventi e sabilisce requisti minimi di
ativita e druttura
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Allegato 2
afronta il problema dei requisti minimi di personde e detta criteri per adeguamento del personde delle
drutture e ddle attrezzature aliveli di attivitaintermedi.

Allegato 3:
definisce la dotazione minima di atrezzature a digposzione de “luoghi” di esercizio ddl ativita
cardiochirurgica: sdaoperatoria, tergpiaintensiva, reparto clinico di degenza

Allegato 4.
illustra la necessita e definisce i rapporti di collaborazione con le funzioni/strutture sanitarie di supporto :
Laboratori di analis chimico - dliniche, Radiologia convenzionde, TAC e RMN, Laboratori di
Emodinamica.

Allegato 5
disegna il processo di assgenza dd paziente con indicazioni dl’intervento da un punto di vida
professonde ; raccoglie le indicazioni correnti dl’ intervento urgente e in eezione ; definisce i requigti della
documentazione clinica di accompagnamento e qudli di dimissone o riaffidamento in cura d cardiologo
proponente.

Allegato 6
fornisce I'denco dele informazioni ritenute necessarie per il monitoraggio e prefigura le moddita ddl’ audit
inizide

Allavistaconcusvadi verifica hanno fatto seguito ulteriori proposte di revisone di acuni requisti. S
evidenzia cosi come ladefinizione di questi Sa un processo che richiede aggiustamenti continui.

13



2. Approccio allo sviluppo del documento base per la definizione de livelli

gualitativi delle strutture cardiochirurgiche
di G.F. Baraghini, M. Capélli, L. Rdli

L a metodologia adottata

Per definirei liveli quditativi necessari dle srutture cardiochirurgiche in grado di garantire [ utente S
€ operato tenendo presente due presupposti:
1. lanecesstadi coinvolgere in manieraforte e Sstematicai professonidi
2. prendere in condderazione tutte le esperienze gia sviluppate in tema di garanzia della Qudita

integrandole con esperienze innovative che stimolassero e coinvolgessero i professonisti.

Il coinvolgimento del professonisti non ha presentato i problemi che ¢i saremmo aspettati dla luce di
eperienze precedenti. Le ragioni sono molteplici, da una parte, indubbiamente, la professondita dele
persone invitate afar parte del gruppo di lavoro, dal’ dtral’ approccio seguito ma soprattutto, crediamo, le
moativazioni che stavano dlabase ddlainiziativa
La prima e risultata essere |a consgpevolezza di partecipare ad una esperienza pilota che anticipava quanto
previsto da DL 502/517 di riordino dd Sistema Sanitario, la seconda era che il risultato di questo lavoro
avrebbe inciso profondamente sul modo di erogare le prestazioni sanitarie Cardiochirurgiche con ricadute
ed effetti di natura anche economiche sgnificativi per le varie Srutture pubbliche e private e quindi per gli
dess professonidti.
Se pensamo a questa esperienza e dle difficolta che s incontrano nelle strutture pubbliche ogniquavolta s
attivano progetti di garanzia e miglioramento ddla Qudita non s puo che confermare come il problema
degli “incentivi”, delle prospettive o del venire meno di certezze storiche come il posto di lavoro sicuro o
I'incentivo comunque erogato, Spesso a “pioggia’, rappresenti probabilmente ' emento determinante, piu
importante anche del metodo, per lariuscitadd progetto.
Non é questa una novita ma la conferma oggettiva di una Situazione che viene generdmente data per
scontata e non affrontata come richiederebbe.

Un secondo eemento che riteniamo fondamentale e meritevole di essere segndato € il percorso
seguito che ha previsto una fase di formazione dd gruppo cui sono dati invitati a partecipare tutti |
referenti della Qualita e i dirigenti dele varie Unita Operative Cardiochirurgiche. Questa fase (tre
incontri di circatre ore cadauno) ha permesso di spiegare le ragioni, il percorso, i riferimenti, gli strumenti,
leativitaei vantaggi che sarebbero derivati a professionisti e dle drutture da quetaiiniziativa.

E importante segnaare I adesione e la presenza continua di tutti i responsabili a tre incontri; questo ha
reso in seguito tutto pidl facile perché, quando S € entrati nel merito dei problemi s parlava tutti 1o stesso
“linguaggio”, i problemi di metodo erano gia Hati risolti. Politica ddla Qualita, definire gli obiettivi, definire
le procedure, applicare le tecniche ddl problem solving non sono termini e attivita generdmente conosciti
né gpprocci immediati per chi 9 € preoccupato fino aquel momento “di fare bene il medico”; quelo chein
questa esperienza € particolare e da rimarcare € dato, oltre ala partecipazione diretta d momento
formativo delle Direzioni, il fatto che con quedti professonidti, abituati a confronti internaziondi, |avere
scelto come riferimento Norme internaziondi (1ISO 9000) non ha rappresentato dcun problema anzi e
risultato essere uno stimolo, I demento incentivante.

E durante questa fase che & dtato illustrato a professionisti come a loro sarebbe stata demandata
totamente la definizione de requigiti minimi srutturdi (numero e qudificazione degli operatori, dimensone e
drutturadei locdi, numero e tipologia delle strumentazioni ecc.) di processo ed esito (dai criteri di
dla druttura a qudli di vautazione ddla efficacia, dla definizione di eventudi protocolli diagnogtico -
tergpeutici ecc.) come anche la vautazione ddla prima parte dd documento, preparata da un gruppo di
“egperti di Sgemd’ che definiva i requidti minimi della Sruttura organizzativa Questo gpproccio ha
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permesso di eiminare una paura che deggiava fra molti del partecipanti e cioe che liniziaiva potesse
essere “ burocratical’ gedtita da burocrati e in cui il parere degli “esperti” fosse utilizzato solo come
paravento di scelte “politiche’.

| riferimenti

Ne definire gli dementi di vautazione ddla druttura organizzativa, dla luce di esperienze gia
maturate in tema di garanzia ddlla qudita, 9 € fatto riferimento prevdentemente dle Normative UNI EN
SO 9002 (modello per I’ Assicurazione qualita nella fabbricazione, installazione ed assistenza) e dle
UNI 1SO 9004/2 (elementi di garanzia della qualita e sistemi qualita aziendali, linee guida per i
servizi, d modelo di Accreditamento delle strutture Sanitarie Canadese, nonché la Carta dei Servizi
Sanitari che ndlans. esperienza é risultata essere un riferimento importante.

La scdta di avere come riferimento principale le norme e le direttive della Comunita Europea era a ns.
awiso innanzitutto un “obbligo” visto il contesto politico in cui § muove il ns. paese, ma moalte dtre ragioni
giudtificano questa scdta

1. la normativa 1SO 9000 rappresenta un punto di riferimento riconosciuto a livelo Internazionae (é
riconosciuta in oltre 100 Stati) e come tale potrebbe facilitare le attivita di benchmarking fra le srutture
sanitarie per individuare possibilita di miglioramento ;

2. il 9gema sanitario italiano e criticato dai cittadini soprattutto in relazione agli aspetti organizzativi e dla
non chiarezza degli impegni fra le Strutture sanitarie ed i clienti/pazienti e le 1SO 9000 sono Standard
Organizzativi, quindi lo strumento necessario ed appropriato (lo hanno scelto 100.000 aziende in tutto il
mondo) ad affrontare questi problemi ;

3. ladefinizione dd termine “Qudita’ in ambito 1SO 9000 viene inteso come “I'indeme delle proprieta e
delle caratteristiche di un prodotto o di un servizio (entitd) che conferiscono alo stesso la capacita di
soddisfare le esigenze, espresse e implicite dell’ utente esattamente come la Carta dei Servizi (direttiva
dd presidente del Condglio da Ministri del 27 Gennaio 1994) che codtituisce una dichiarazione di
impegno ddl’ ente erogatore a soddisfare i bisogni degli utilizzatori del vari servizi, fornendo a propri
utenti una esplicitazione dd servizio erogato esattamente come richiede la normativa 1SO 9000 ;

4. la normativa 1SO 9000 come previso nd sommario € complementare con quanto previsto da
normative, direttive, leggi (Cata da Servizi, Accreditamento, riferimenti scientifici, ecc.) e quindi
garantisce liveli quditativi non inferiori aqudli previdi Idituziondmente.

[l documento é articolato in sai sezioni :
Paliticaddla Qualita ed obiettivi
Responsabilita
Aggiornamento Professonde
Organizzazione
Gedtione delle Risorse
. Asscurazione qudita
Ogni sezione definisce requidti indigoensabili (minimi) ed auspicabili cui ogni struttura dovra adeguars. La
scdta di definire fin ddla prima sesura oltre a requigti indispensabili anche qudli auspicabili (che
probabilmente diventeranno indispensabili in un prossmo futuro) & stata motivata dala esigenza di dare |l
senso chetutto il documento e orientato a rispondere adue esigenze : “ garantireemigliorare’.
La vautazione del’ orientamento di una organizzazione d miglioramento continuo € I elemento centrae di
ogni programma (Verifica I pettiva) teso a verificare i liveli di coerenza con quanto previsto dai modelli
pres ariferimento (Liveli minimi, Accreditamento di eccellenza, 1SO 9000, ecc.) a garanzia dell’ utente.

ok wbdPE
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Anche in questa iniziativa quindi questo aspetto € stato preso in grande consderazione e lo S € affrontato
da diverse angolazioni prevedendo :
la progettazione e I' attuazione di un Sstemadi registrazioni delle non conformita;
I'idituzione di un Semaper [ ativazione di azioni correttive e preventive con I gpproccio delle tecniche
del problem solving ;
I'identificazione, giain questafase, di obiettivi di miglioramento (requisiti auspicabili).
Soprattutto, perd, 9 sono dovuti prevedere momenti di coinvolgimento e di addestramento degli operatori
della struttura con la necessita anche di partecipare agruppi di miglioramento, ecc...
Tutto questo perché é profonda la convinzione che una druttura puo definirs veramente orientata d
miglioramento solo quando questi concetti e le tecniche relative sono patrimonio dellabase e non di pochi.
Il documento di base che delinea la struttura organizzativa € completato con sette alegeti tecnici.

Nel definire la struttura del documento S € indltre cercato di fare in modo che coloro che riterranno,

dopo aver partecipato a questa esperienza, di gpprofondire le problematiche della qudita attraverso
I adeguamento del proprio Sigema Qualita dle normative della serie 1SO 9000 potessero utilizzare tutto il
lavoro giafatto.
E opportuno infatti ricordare che I adeguamento a quanto previsto in questo documento cosi come in
futuro per Accreditamento Idtituzionde 517, essendo obbligatorio, quindi in possesso di tutti coloro che
Saranno autorizzati ad operare dl’ interno del Sstema, non potra rappresentare un eemento di competizione
come invece la Certificazione SO 9000.
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Linee guida

per la definizione de requisiti qudlitativi delle Strutture Cardiochirurgiche Pubbliche e
Private ddlI’ Emilia Romagna
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Documenti di riferimento :

EN SO 9002

EN 1SO 9004

| SO 9004/2

| SO 9004/4

Manuale di Accreditamento Canada

Cartade Servizi Pubblici Sanitari
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Parte prima

Check list per la verifica del sistema qualita delle Strutture Cardiochirurgiche

acuradi F. Baraghini, M. Capdlli

1. POLITICA DELLA QUALITA ED OBIETTIVI
Definizione ddla Politica ddla Qudita
Definizione degli obiettivi

2. RESPONSABILITA
Definizione ddla Organizzazione e delle Funzioni
Definizione delle Responsabilita

3. AGGIORNAMENTO PROFESSIONALE
Definizione dd Programmadi Orientamento, Perfezionamento e Formazione Continua

4. ORGANIZZAZIONE
Definizione ddlle Procedure
Definizione degli Standard di Prodotto

5. GESTIONE DELLE RISORSE
Definizione degli aspetti Economici ed Umani
Strutturazione degli Ambienti

Scdtadelle Tecnologie e dei Materidi

6. ASSICURAZIONE QUALITA
Definizione dd |’ ativita di Assicurazione Qudita
Applicazione dd Programmadi Controllo Qudita
Applicazione di Metodologie per la Risoluzione del Problemi Interni ed Esterni

Auspicabile

Indispensabile
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1. POLITICA DELLA QUALITA ED OBIETTIVI

LA DIREZIONE DELLA STRUTTURA DEVE DEFINIRE E DOCUMENTARE LA
POLITICA E GLI OBIETTIVI PER LA QUALITA. DEVE ASSICURARE CHE TALI
IMPEGNI SIANO COMPRES!, ATTUATI E SOSTENUTI DA TUTTO IL PERSONALE.

(UNI EN 1SO 9002, pt. 4. 1. 1; UNI EN 1SO 9004, pt. 4, UNI 1SO 9004/2, pt. 5.2.)

1. Esiste unapolitica per laqualita dell’ Azienda.
si no
O O

1.1 Lapoliticaper la qualita attuata dalla Struttura € chiaramente definita per iscritto.

si no

O O

1.2. Ladichiarazione recepisce la politicaaziendale.

Si no

O O [0 Laazienda non ha definito palitiche aziendali per laQualita.

1.3. Ladichiarazione & sviluppata col contributo di:

Si no

O O personale laureato

O O altro personale della Struttura

O O personale di altri servizi coinvolti

1.4. Ladichiarazione &

si no
O [0 diffusa e spiegataatutto il personale operativo
O [ recepitadall’ Azienda

2. Esistono dei meccanismi che permettono ala struttura di partecipare pienamente alla pianificazione, alladecisioneedla
formulazione delle politiche dell’ azienda che |a riguardano.

Si no

O O

2.1. Lastruttura partecipaalle attivita generali dellaazienda, rispetto a:

Si no

[0 definizione del budget (di funzionamento e di struttura)

O definizione di progetti di miglioramento dellaqualitadell’ Azienda

[0 scelta e valutazione dei prodotti

O pianificazione dei programmi (di ricovero, di utilizzo nelle sale operatorie, di utilizzo delle strumentazioni)
O riciclaggio e gestione dei rifiuti

[0 misure da attivare in caso di urgenza o di emergenza

[0 formazione

O etica

O pianificazione delle risorse umane

O salute e sicurezzadel lavoro

O ricerca

[0 gestione dei rischi

Commento :

OOo0O0oo0OoOoooood

3. Gli obiettivi per laQualita perseguiti dalla Struttura sono espressi per iscritto.
(UNI EN 1SO 9002 pt.4.1.2)

Si no
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3.1. Ladichiarazione degli obiettivi &. approvata e firmatadal vari responsabili di settore.
Si no
O O

3.2.  Gli obiettivi sono definiti conil contributo di:

Si no

O [0 personal e laureato

O [0 altro personale della Struttura

O [0 personale di atri servizi coinvolti

3.3. Gli obiettivi sono :

Si no

O stabiliti annualmente

O redlistici e misurabili (UNI 1SO 9004/4, pt.4.2.3)

O assoggettati a scadenze (inizio e fine attivitd)

O sottoposti a valutazione periodica per verificare in quale misura sono stati raggiunti
(UNI 1SO 9004/4, pt.4.2.3)

O comprendono piani di azione dove sono identificati i responsabili

O legati ad eventuali premi (.....)

o0 oOoOoOod

4, Gli obiettivi sono comunicati atutto il personale della Struttura e delle altre strutture coinvolte.
(UNI 1SO 9004/2, pt.5.3.2.3)

si no

O O

4.1. | mezzi di comunicazione comprendono:

Si no Si no

O [0 incontri informativi della direzione O [0 documentati (verbali, etc.)
O [ riunioni per scambio di informazioni O [0 documentate (verbali, etc.)
O O informazioni documentate

O O mezzi informatici

5. Viene verificato il grado di condivisione delle politiche e degli obiettivi di tutto il personale.
Si no

O O

5.1.Gli strumenti di verificadel grado di condivisione degli obiettivi sono :

Si no

O [0 indagini conoscitive si no

O O riunioni O [0 documentate (verbali etc.)
O O raccolta delle osservazioni

O I (OIS o= o) o = TR

5.1.1. | risultati di tali verifiche sono documentati.

Si no

O O

6. Viene verificato il grado di soddisfazione degli operatori interni allaU.O.
Si no
O O sesi: O ogni 6 mesi O ogni 12 mesi O dtro: mesi

6.1 1 risultati sono oggetto di riflessione e dibattito con tutto il personale.
Si no
O O
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LIVELLO GLOBALE DI CONFORMITA

STRUTTURA
Inv 1 [2 3 [4 [5 |

VALUTATORE
Inv 1 {2 3 4 [5 |

COMMENTI :
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2. RESPONSABILITA

LA STRUTTURA HA DEFINITO LE RESPONSABILITA, UAUTORITA ED | RAPPORTI
RECIPROCI DI TUTTO IL PERSONALE CHE DIRIGE, ESEGUE E VERIFICA LE
ATTIVITA AVENTI INFLUENZA SULLA QUALITA DEL SERVIZIO EROGATO
ALL’UTENTE.

(UNI EN 1SO 9002, pt. 4.1.2. I; UNI 1SO 900412, pt. 5.2.4)

1. E definito un organigramma funzionale della struttura.
Si no
O O

1.1. L’ organigramma viene messo a disposizione di tutto il personale.
Si no
O O

2. Esistono descrizioni delle funzioni proprie di ogni categoriadel personale.

si no

O [0 descrizioni delle competenze e delle responsabilita con dettaglio delle interfacce a monte ed a valle per
singolafunzione.

O [0 elenco delle attivita con definizione delle mansioni e delle responsabilita

3. E stato identificato un responsabile del controllo di gestione.
si no
O O

4. Leresponsabilita per laverificadellaqualita del servizio erogato all’ utente sono chiaramente attribuite.
Si no
O O

5. Sono chiaramente indicate |le modalita di sostituzione dei vari responsabili in caso di assenza.
si no
O O

LIVELLO GLOBALE DI CONFORMITA

STRUTTURA
Inv 1 {2 3 [4 [5 |

VALUTATORE
Inv 1 {2 3 [4 [5 |

COMMENTI :
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Azienda DESCRIZIONE DELLE FUNZIONI SGO07/01
............................................................. REV. Pag. 7/13

NOME OPERATORE ...ttt nas QUALIFICAL....veecreteeeee e
110 L 172 o YOO B = P

Interfacciaa Monte:
InterfacciaaValle:
Rapporto funzionale:
Finalitadel ruolo:

Competenze:
Dadefinire

Necessita di Addestramento:
Dadefinire

Attivitasvolte Periodo N.

Modalitadi sostituzione:




3. AGGIORNAMENTO PROFESSIONALE

PROGRAMMI DI INDOTTRINAMENTO E ADDESTRAMENTO SONO OFFERTI A
TUTTO IL PERSONALE DELLA STRUTTURA.

(UNI EN 1SO 9002, pt 4.18; UNI 1SO 9004/4 pt 4.2.6; UNI 1SO 9004/2, pt. 5.3.2.2. UNI EN
29004 pt 18)

1. Esiste un programma di indottrinamento (generale trasferimento di informazioni di tipo nozionistico) per i nuovi
assunti.

Si no

O O

I programmadi indottrinamento pud comprendere :

a leprincipali funzioni e gli obiettivi della struttura

a gli eventuai protocolli di curae/o comportamento

a |'organigrammadella Struttura

a ledescrizioni di funzione

a lepoliticheele procedure

a i piani incaso di disastro interno o esterno

a leesigenzein materiadi valutazione della qualita, di revisione, di utilizzazione delle risorse, di gestione dei rischi della
salute e dellasicurezza del lavoro

a il programmadi prevenzione degli incidenti
a leleggi edi regolamenti pertinenti all’ attivita della Struttura
a adltro.

1.1. Lapartecipazione di ciascuno e registratanel dossier personale.
Si no
O O

2. Esiste un programma di addestramento (periodo di affiancamento ad un operatore esperto per I'apprendimento delle
modalitadi esecuzione di una particolare attivitd) per il personale della Struttura.

si no

O O

Per mezzo del programma di addestramento il personale acquisisce le conoscenze e le attitudini richieste per adempiere
alle funzioni del suo impiego oltre che alle nuove esigenze che possono insorgere. Il programma di addestramento verte
sulle politiche e le procedure in vigore, come sulla necessita derivante da:

valutazioni dei bisogni

valutazioni del rendimento

attivitadi stimadellaqualita

attivitarelative allarevisione sulla utilizzazione delle risorse
attivitarelative allagestione dei rischi

attivitarelative alla salute e sicurezza del lavoro

evoluzione dellatecnologia

modifiche alla struttura organizzativa

nuovi orientamenti delle discipline trattate

attivitadi ricerca

legislazione

sondaggi presso i clienti rispetto alla qualita del servizio offerto.

QD O O O O D D D D D D D
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2.1. Lapartecipazione del personale ad attivita di addestramento e registrata per ciascuno nel proprio dossier.
si no
O O

3. Esiste un documento scritto che definiscail programma annuale di AGGIORNAMENTO professionale.
si no
O O

Il programma di aggiornamento per lo sviluppo delle conoscenze professionali del personale secondo levoluzione
dell’esercizio della sua professione prevede:

Si no

O [0 la partecipazione ariunioni, seminari e convegni pertinenti allafunzione della Struttura

O [ lapossibilitaper il personale di partecipare ad attivita di ricerca

O [ lapossibilita per il personale di consultare ladocumentazione pertinente all’ esercizio della sua professione
O [0 I'esistenza una bibliotecainterna con la disponibilita delle principali riviste di settore

O [ lapossibilitadi partecipare agruppi di miglioramento o di progetto

3.1 Agli operatori (laureati e non) e offerta la possibilita di partecipare alla programmazione della attivita di
aggiornamento.

Si no

O O

3.2. Lapartecipazione del personale ad attivita di aggiornamento é registrata per ciascuno nel proprio dossier.
Si no

O O

3.3. Vautazione del livello di partecipazione ai programmi di aggiornamento professionale.

Laureati : numero operatori % ore attivita aggiornamentoint............. (=S SR

Non Laureati : numero operatori % ore attivita aggiornamentoint............. (=S SR

4. | programmi di indottrinamento, addestramento e aggiornamento professionale sono oggetto di val utazione.
si no

O O

4.1. | meccanismi di valutazione possono comprendere :
Si no

O [0 commenti dei parteci panti

O [0 questionari

O O valutazione del rendimento

O O statistiche
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5. 1l rendimento del personale é valutato al termine del periodo di prova (qualifica) e successivamente una volta all’anno
o al ritmo stabilito dalla Struttura

si no

O O

5.1. Vengono definiti dei criteri per lavalutazione del personale. Essi possono comprendere :
Si no

[ il contributo dato all’ équipe interdisciplinare

[0 il raggiungimento degli obiettivi

1 il rispetto dellafunzione

[ il rispetto delle politiche e delle procedure

[ il rispetto delle norme professionali

[ leattivitadi aggiornamento professionale

[ il resoconto delle presenze (straordinari).

.2. Lavalutazione, unavoltaterminata, € firmata, riesaminata e conservata secondo le esigenze della struttura.
i no

O

oooooog

0n o

O

6. Aggiornamento, incontri del personale ed eventual e attivita didattica avvengono in aree predisposte.
Si no
O O

LIVELLO GLOBALE DI CONFORMITA

STRUTTURA
Inv 1 {2 3 [4 [5 |

VALUTATORE
Inv 1 {2 3 4 [5 |

COMMENTI :
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4. ORGANIZZAZIONE

LA STRUTTURA DEVE ESSERE ORGANIZZATA IN FUNZIONE DEI BISOGNI
DELL'UTENZA E DELLE DIVERSE TIPOLOGIE DI ATTIVITA, ASSICURANDONE UNO
SVOLGIMENTO SICURO, EFFICACE ED EFFICIENTE.

(UNI EN 29004 pt.4.4, UNI EN 1SO 9002 pt. 4, UNI 1SO 9004/2 pt. 5. 2)

1. Sono disponibili documenti scritti (procedure, istruzioni di lavoro), relativi allo svolgimento delle principali attivita

organizzative dellastrutturaed in particolare per:

Si no

O [ criteri e modalita di accesso e di trasferimento del paziente in elezione e non (programmazione di liste di
attesa, accoglimento e registrazione, informazioni generali sul funzionamento della struttura e sull’ ubicazione
dei diversi settori nel suo interno)

O manutenzione e utilizzazione della strumentazione in dotazione

[ criteri di verificadellerichieste (contratto) di accesso alle varie prestazioni interne ed esterne

[0 esecuzione delle verifiche ispettive interne

[0 modalita di conservazione, manipolazione e smaltimento di sostanze chimiche o biologiche a rischio di
tossicitao di infezione secondo la normativa vigente

[0 prevenzione dei principali rischi siaper gli utenti che per gli operatori

0 modalita di prelievo, conservazione, registrazione, trasporto di tutti i materiali organici da sottoporre ad
accertamenti

[0 modalitadi pulizia, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione di tutti gli strumenti ed accessori

[0 gestione di pazienti infetti /o con immunodeficienza

O tempi, modi, responsabilita nella gestione (compilazione, conservazione, archiviazione) della cartella clinica
e/o qualsiasi altro documento comprovante un’ attivita sanitaria (attivita ambulatoriale, consulenza ecc.)

O puliziae sterilizzazione degli ambienti

[0 definizione dei compiti e delle funzioni del personale qualificato e di quello in formazione

O chi, come, quando pud/deve rapportarsi con i parenti/pazienti per dare le informazioni sul decorso della
malattia

[0 tempi emodi del follow up

O principali attivitadi nursing

[0 gestione delle attivitadi consulenza e/o collaborazione

0 modalita di informazione sulle procedure (trasfusioni, intervento, anestesia) e rischi correlati, nonché di
richiestadel consenso informato

o000 OoOoo bOoo oo goog

I.1. Sono disponibili documenti scritti (procedure, istruzioni di lavoro) relativi ad attivita significative specifiche di
branca:
Si no
O O Protocolli
clinico strumentale laboratoristico del paziente ricoverato in elezione
di preparazione al’intervento
di profilassi antinfezioni nellafase pre, peri e post-operatoria
di fisioterapia (pre e post-operatoria)
di trattamento di pazienti lungodegenti in Terapia Intensiva
diagnosi e trattamento delle emergenze piu comuni (shock cardiogeno, dissezione aortica, tamponamento
cardiaco, emorragia post-operatoria, traumi, ecc.)
risparmio sangue (autotrasfusione, recupero sangue, emodiluizione)
definizione della struttura della documentazione di registrazione dell’intervento chirurgico)
O [ disciplinari tecnici
esecuzione dei principali interventi chirurgici : sostituzione valvolare, by-pass aortocoronarico.
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STRUTTURA
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VALUTATORE
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2. La struttura ha definito i propri standard di prodotto in un documento scritto ed adeguato ad informare I’ utenza sulle
caratteristiche dell’ attivita e del servizio.
(UNI 1SO 9004/2 pt.5.5.2)

STRUTTURA
Inv 1 {2 3 4 [5 |

VALUTATORE
Inv 1 {2 3 [4 [5 |

3. Sono previsti e documentati incontri multidisciplinari per larevisione delle pratiche mediche ed infermieristiche.
si no
O O

STRUTTURA
Inv 1 {2 3 4 [5 |

VALUTATORE
Inv 1 {2 3 4 [5 |

LIVELLO GLOBALE DI CONFORMITA
STRUTTURA

Inv 1 {2 3 [4 [5 |

VALUTATORE
Inv 1 {2 3 4 [5 |

COMMENTI :
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5. GESTIONE DELLE RISORSE

LE RISORSE UMANE E MATERIALI PERMETTONO DI RAGGIUNGERE GLI SCOPI E
GLI OBIETTIVI DELLA STRUTTURA.
(UNI EN 1SO 9002, pt. 4.1.2.2.; UNI 1SO 9004/2, pt. 5.3.).

1. Lastruttura ha definito ed utilizzaindicatori di valutazione degli aspetti economici della gestione.
Si no
O O

1.1. Gli obiettivi perseguiti dalla Struttura sono espressi per iscritto (Budget).
si no
O O

1.2. Ladichiarazione degli obiettivi € approvata e firmatadai vari responsabili di settore.
Si no
O O

1.3. Gli obiettivi sono definiti con il contributo di:

Si no

O [0 personal e laureato

O [0 altro personale della Struttura

O [0 personale di atri servizi coinvolti

1.4. Gli obiettivi sono :
si no
O stabiliti annualmente
O redlistici e misurabili (UNI SO 9004/4, pt 4.2.3.)
[0 assoggettati a scadenze (inizio e fine attivita)
[0 sottoposti avalutazione periodica per verificare in quale misura sono stati raggiunti
(UNI 1SO 9004/4, pt 4.2.3.)
[0 comprendono piani di azione dove sono identificati i responsabili (UNI 1SO 9004/4, pt 5.1.)
[ legati ad eventuali premi (.............. )

OO oOoogd

1.5. Gli obiettivi sono comunicati atutto il personale della Struttura e delle altre strutture coinvolte.
Si no
O O

1.6. 1 mezzi di comunicazione comprendono:

si no

[ incontri informativi della direzione
O riunioni per scambio di informazioni
O informazioni documentate

[0 mezzi informatici

no
O documentati (verbali, etc.)
[0 documentate (verbali, etc.)

oooo
ooe

2. La struttura dispone di personale sufficiente ed idoneo a carico di lavoro nonché attivita di insegnamento,
coordinamento, verifica secondo quanto previsto dalle normative vigenti.

si no

O O

Allegare Leggi nazionali e regionali, Direttive, indicatori utilizzati quale riferimento

Vedi Allegato N. 2

2.1. Sono definiti indicatori in grado di valutare larazionale utilizzazione del personale.

Si no
O O
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3. | locali messi a disposizione della Struttura sono adeguati alle sue principali funzioni e sono conformi alle norme di
sicurezza secondo e leggi vigenti.

Si no

O O

Allegare Leggi nazionali e regionali, Direttive, indicatori utilizzati quale riferimento.
Vedi Allegato N. 1

4, Letecnologie ed il materiale adisposizione della Struttura sono adeguati ai bisogni dell’ utenza e delle diverse tipologie
di attivita, assicurando uno svolgimento sicuro, efficace, efficiente ed affidabile delle sue funzioni e sono conformi alle
norme di sicurezza.

(UNI EN 1SO 9002, pt. 4.6; UNI 1SO 9004/2, pt. 6.2.4.3, UNI EN 29004 pt. 9, UNI |SO 9004/2 pt 6.2.4.3)

si no

O O

Allegare Leggi nazionali e regionali, Direttive, indicatori utilizzati quale riferimento.
AllegatoN. 3

4.1. |l personale dell’ unita stabilisce le specifiche, i criteri per la scelta (qualita, prezzo ... ) e lavautazione del materiale e
delle forniture.

(UNI EN 1SO 9002 pt.4.6, UNI EN 29004 pt.9, UNI [SO 9004/2 pt.6.2.4.3.)
Si no

O O

L e specifiche possono comprendere:

a apprezzamento daparte dei pazienti

analisi costi/benefici

semplicitadi utilizzo

controlli di qualitainterni ed esterni

formazione e servizi offerti dai fornitori

caratteristiche di sicurezza per il paziente

caratteristiche di sicurezza per |’ operatore

effetto sull’ambiente

compatibilita con I attrezzatura gia esistente

atro

D O D D D D D D

5. E stata definita una procedura (capitolato, analisi a posteriori dellafornitura....) per lavalutazione dei fornitori.
(UNI EN 1SO 9002 pt..4.6.2, UNI EN 29004 pt.9.3)

si no

O O

LIVELLO GLOBALE DI CONFORMITA

STRUTTURA
Inv 1 {2 3 [4 [5 |

VALUTATORE
Inv 1 {2 3 [4 [5 |

COMMENTI :
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6. ASSICURAZIONE QUALITA

LA STRUTTURA HA PREVISTO ATTIVITA SISTEMATICHE ATTE A MONITORARE ED
A VALUTARE LA QUALITA DEL SERVIZIO EROGATO ALL’UTENTE.

QUESTE ATTIVITA COMPRENDONO UN PIANO DI AZIONE E MISURE DA SEGUIRE
CHE CONSENTONO DI ASSICURARE CHE GLI INTERVENT! SIANO ORIENTATI AL
MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA DEL SERVIZIO. (EN 1SO 9002, pt.4.10, UNI 1SO
9004/2 pt.6.2.5, UNI SO 9004/2 pt.6.3.3)

1. Sono descritte ed applicate metodologie di comunicazione e di coinvolgimento rispetto alle problematiche connesse
con I’ Assicurazione Qualitaal’interno della Struttura e rispetto ad altre strutture correl ate.
(UNI 1SO 9004/4 pt. 6.1, UNI SO 9004/2 pt. 5.3.2.3)

Si no

O O

1.1 Le metodologie di comunicazione e coinvol gimento possono comprendere :

Si no Si no

O [ incontri informativi della Direzione O [0 documentati (verbali, etc...)
O [ riunioni per scambio di informazioni O [0 documentate (verbali, etc...)
O O informazioni documentate

O O mezzi informatici

2. Sono istituite strutture ed organizzazioni per la rilevazione e la documentazione delle non conformita organizzative e
clinicherelativamente a:
(UNI EN 1SO 9002 pt. 4.13., 1SO 9004/2 pt. 6.3.5.)

Si no

O [ utente esterno
O O utenteinterno
STRUTTURA

Inv 1 [2 3 [4 [5 |

VALUTATORE
Inv 1 {2 3 4 [5 |

3. Per evitare il ripetersi o prevenire la comparsa di situazioni non conformi, la Struttura ha istituito un sistema per
I"attivazione di azioni correttive e/o preventive.

(UNI EN 1SO 9002, pt. 4.13.; UNI EN 1SO 9004/2 pt. 6.3.5, UNI EN 1SO 9002 pt. 4.14, UNI EN 29004 pt. 14 e 15)

si no

O O

4, Vengono effettuate indagini periodiche sul grado di soddisfazione dell’ utente, interno ed esterno, e degli operatori
della struttura in merito all’ organizzazione del servizio offerto e della organizzazione interna rispettivamente, nonché per
conoscere le eventuali esigenze ed aspettative.

(Cartadei Servizi Pubblici Sanitari; UNI 1SO 9004/2, pt. 6. 1. 1., UNI 1SO 9004/2 pt. 6.3.3, UNI EN 29004 pt. 7.1.)

Si no

O O

STRUTTURA
Inv 1 {2 3 [4 [5 |

VALUTATORE
Inv 1 {2 3 [4 [5 |
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E opportuno che siano predisposte schede di rilevazione con domande in parte comuni a tutte le strutture accreditate ed
in parte specifiche, in relazione alle esigenze della singola struttura.
Nel caso di eventuali “convenzioni” €ipotizzabile anche un’analisi comune delle schede raccolte.

Utente esterno = paziente/medico curante e/o proponente.
Utenteinterno = tutti coloro (professionisti/strutture) che operano amonte o avalle del fornitore.

5. LaDirezione sottopone il Sistema Qualitaaperiodico riesame al fine di valutare la sua efficaciae di pianificare le attivita
rivolte al miglioramento continuo.

(UNI EN 1SO 9002 pt. 4.1.3, UNI SO 9004/2 pt. 5.2.5, UNI SO 9004/4 pt. 5.4)

Si no

O O

5.1. Il riesame da parte della Direzione prende in considerazione :

si no

[ i rapporti delle verifiche ispettive interne

[ leregistrazioni delle non conformitariscontrate

[0 leregistrazioni delle azioni correttive eseguite

[ lerisultanze delle indagini conoscitive

[ leregistrazioni dei reclami dei clienti

O atro, specificare

OooOoooao

6. Un programma di controllo di qualita si applica agli elementi piu importanti e specifici del servizio erogato secondo
quanto previsto dal cap.4 p.1.1.

(UNI EN 1SO 9002, pt.4.10, SO 9004/2, pt. 6.3.2.)

Si no

O O

6.1. E prevista una valutazione collegiale preoperatoria ed una revisione sistematica dei casi trattati ed in particolare di
quelli “complicati”.

si no

O O

6.2. Esiste appropriata documentazione che attesti I’ attivita previstaa punto 6.1.
si no
O O

6.3. Vautazione dell’ efficacia

La commissione haritenuto di utilizzare come riferimenti per laidentificazione degli indicatori di valutazione dell’ efficacia
la seguente pubblicazione :

MULTICENTER VALIDATION OF RISK INDEX FOR MORTALITY, INTENSIVE CARE UNIT STAY, AND OVERALL
HOSPITAL LENGTH OF STAY AFTER CARDIAC SURGERY.

Pubblicatalach V. TU, SUSAN B. JAGLAL E COLL. su CIRCULATION Vol 91, No 3 febbraio 1,1995 (All. 6)

| fattori di rischio, per la mortalita presi in considerazione per determinare il rischio e la lunghezza delle degenze, sono i
seguenti :

FATTORI DI RISCHIO  PUNTEGGIO

ETA

<65 anni 0
65/74 anni 2
>75 anni 3
Sesso maschile 0
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sesso femminile
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FUNZIONE VENTRICOLARE SX  PUNTEGGIO

grado 1 0
grado 2 1
grado 3 2
grado 4 3
TIPO DI CHIRURGIA

solo BPAC 0
monovalvola 2
complesso 3
URGENZA DELLA CHIRURGIA

elezione 0
urgenza 1
emergenza 4
REINTERVENTO

no 0
si 2
AMPIEZZA DEL PUNTEGGIO 0-16

7. Periodicamente si eseguono verifiche documentate sulla completezza ed adeguatezza della documentazione clinica
si no
O O

8. | risultati delle attivitadi valutazione della qualita vengono comunicati (nei termini stabiliti) a:
Si no

O [0 personale di servizio
O [0 personale di altre strutture collegate
O O Direzione Generale

8.1. | meccanismi di comunicazione dei risultati derivanti dalle attivita di stimadella qualita possono comprendere:

Si no Si no

O O incontri informativi della direzione O O documentati (verbali etc.)
O O riunioni per scambio di informazioni O [0 documentate (verbali etc.)
O O informazioni documentate

O O mezzi informatici

8.2. | commenti della Direzione Generale, concernenti le informazioni trasmesse, sono comunicati al personale.
Si no
O O O laDirezione Generale non rilascia commenti
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9. Sono descritte ed applicate metodologie per il problem solving al’interno della struttura.
(UNI 1SO 9004/4 App. A)

Si no
O O
9.1. Le metodol ogie possono comprendere :
si no
O O affidamento ad una persona/commissione dello studio del problema e dellaformulazione delle soluzioni
O [0 diagrammi causa effetto o tecniche affini
si no
O [ riunioni di servizio O [0 documentate (verbali, etc...)
O [0 incontri interdisciplinari O [0 documentati (verbali, etc...)

LIVELLO GLOBALE DI CONFORMITA

STRUTTURA
Inv 1 {2 3 4 [5 |

VALUTATORE
Inv 1 {2 3 4 [5 |

COMMENTI
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Parte seconda

a cura dei componenti delle Commissioni per la definizione del requisiti Cardiochirurgie e per la definizione
delle linee guida per I’ accesso del paziente a centro cardiochirurgico e per I'audit

Allegati a supporto del documento di base
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Allegato N° 1

premessa

access0, dimissione e follow up dei pazienti
tipologiadd centro in funzione dei volumi di attivita
requigti minimi di ativita

requigti minimi di sruttura

Premessa
Ogni gtruttura Cardiochirurgica, indipendentemente da quanto definito nel presenti dlegati, dovra

comunque corrispondere a tutte quelle che sono le normative e disposizioni in tema di autorizzazione ad
operare (Struttura, Personde, Strumentazioni, ecc.....).

Accesso, dimissione e follow up dei pazienti

L’ accesso del paziente dla Struttura Cardiochirurgica deve avvenire secondo le procedure previste
ndl’ dlegato 5.
Al termine della degenza ordinaria, orientativamente 7-10 giorni, il Centro Cardiochirurgico concorda con il
Cardiologo Referente quanto necessario in termini organizzativi e assstenzidi tenendo conto delle esgenze
e delle volonta ddI’ utente,

Ogni drutturas impegna ad accettare pazienti nel cad di emergenza
Il paziente in emergenza Cardiochirurgica viene tradferito d Centro Cardiochirurgico da Reparto o ddla
Divisone di Cardiologia che ha provveduto alo screening diagnogtico e dla definizione delle indicazioni
dl’intervento.

| Centri Cardiochirurgici accoglieranno i pazienti in emergenza secondo il riferimento territoride
sottoindicato:

Province di Bologna e Ferrara Policlinico S. Orsola-Ma pighi (Bologna)
Province di Ravenna, Forli, Rimini VillaMaria Cecilia (Cotignoladi RA)
Provincia di Modena Hesperia Hospital (Modena)

Provinciadi Reggio nell’ Emilia Villa Sdus (Reggio Emilia)

Provinciadi Parma e Piacenza Policlinico di Parma

| Centri di Cardiochirurgia assicurano I'accoglienza dd paziente in emergenza in tutto I'arco
ddl’ anno; qualora dovessero verificars evenienze ecceziondi ogni Centro provvedera a reperire un atro
Centro in grado di eseguire I intervento.

Ogni paziente in emergenza dovra essere accompagnato dalla documentazione necessaria cosi come
risultaddl’ alegato 5: “Accesso dl’ intervento chirurgico del pazienti con patologie cardiache’.
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Anche nel caso de ricoveri in emergenza la Cardiologia che ha inviato il paziente, trascorso il
periodo di emergenza, ¢ ne fara carico provvedendo a quanto necessario in termini organizzaivi e
assgenzidi.

N.B.:
S definisce di emergenza un intervento da effettuars entro 24 ore dd ricovero presso un Centro
Cardiochirurgico.

S definisce urgente un intervento daeseguird entro 5-7 giorni senzainterruzione dd ricovero.

Gli interventi res in regime di emergenza saranno oggetto di un monitoraggio che S redizzera
atraverso la compilazione e la trasmissone ddla tabella di cui dl’adlegato 7 e un audit annude le cui
modadlita organizzative sono da definirg.

La chiusura, anche temporanea, della attivita di ogni Centro Cardiochirurgico per quasivoglia motivo
dovra essere portata anticipatamente a conoscenza del’ Assessorato dla Sanita che g fara carico di
rilevare eventudi ingppropriatezze delle proposte e assumera le decisioni pertinenti.

Il follow up del pazienti deve comprendere 6 mes ddla data del’intervento. Esso pud essere
eseguito anche dalla Cardiologia di riferimento del paziente; é tuttavia necessario cheil Centro dove e sato
effettuato I intervento rimanga informato del decorso clinico e ddle condizioni generdi dd paziente dmeno
per il periodo citato.

Medianteil follow up vengono vautati :
di esiti a breve (entro 30 giorni ddl’ atto operatorio : mortdita, morbilita, soddisfazione del paziente) ;
di esiti intermedi (entro s&8 mes ddl’atto operatorio : mortdita, morbilita, vautazione ddla funziondita
cardiovascolare, va utazione della quaita della vita, soddisfazione ddl paziente).
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Tipologia dd centro in funzione dei volumi di attivita

A fino a450 interventi in CEC/anno
B da 450 a 800 interventi in CEC/anno
C da 800 a 1200 interventi in CEC/anno

Reguiditi minimi di attivita

La Commissione ritiene che ogni struttura non potra fare meno di 300 interventi I'anno e che dovra
essere dotata di strutture adeguate in relazione a carichi di lavoro che sono Steti ipotizzati per tre differenti
tipologie descritte nella tabella seguente.

Requidgti minimi di sruttura

Tipologia della struttura

A B C
Sale operatorie * 2 2 3
Letti Degenza Ordinaria * 14 22 A
Letti Terapia Intensva* 4 8 10

* per i parametri di adeguamento aliveli di attivitaintermediavedi dlegato N° 2.
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Allegato N° 2

Dotazione minimadi personde :
personde lauregto - livdli minimi ;
(definizione di cardiochirurgo primo operatore)
personde non laureato - liveli minimi.
Adeguamento del personde, delle strutture e ddlle attrezzature in relazione avolumi di attivitaintermedi.
Note su Cardiochirurgia Pediatrica e Cardiochirurgia autorizzata a Trapianto di cuore.

Dotazione minima di per sonale

a) Personale laureato - liveli minimi

La dotazione minima di operatori lauresti che in maniera coordinata dovranno fars carico ddl’ Unita
Cardiochirurgica & gata definita specificatamente per quanto riguardai chirurghi, gli anestesisti e il numero
totde di operatori, lasciando dle singole strutture una certa autonomia nella definizione delle professondita
scelte per completare I’ organico.

Quedta scdlta, dltre che condivisibile, s e resaindispensabile dlaluce della necessita di dover definire livelli
minimi di srutture completamente differenti in tema di compiti idituziondi, findita e probabilmente
organizzazione.

Al fine di garantire un'’attivita medico-professonade coordinata ed efficiente, in ottemperanza dle
normative vigenti ed d codice deontologico, € auspicabile che gli specidisi componenti I équipe
cardiochirurgica contraggano con la struttura almeno uno del seguenti rgpporti di lavoro :

rapporto di dipendenza ;
rapporto libero professionale coordinato e continuativo ;
associazione libero professionadei cui membri costituiscano un’ équipe di fatto.

| requigiti minimi di personale lauregto sono illudrati nella tabella che segue.

Tipologia della struttura

A B C
CARDIOCHIRURGHI 3 5 7
ANESTESISTI 2 4 5/6
atri laureati (Cardiochirurghi, anestessti 5 6 8
cardiologi) a completamento dell’ équipe

Ogni chirurgo € autorizzato ad operare come primo operatore quando nell’ anno precedente ha
eseguito in qualita di primo o secondo operatore ameno 100 (cento) interventi in CEC™. Il numero minimo

! Dopo la visita conclusiva su tale requisito, considerato nel medesimo tempo troppo restrittivo e poco qualificante (in
teoria € possibile una équipe chirurgica senza esperienza come primo operatore) viene proposto il seguente

emendamento :
per essere parte dello Staff Residente ogni Cardiochirurgo deve poter dimostrare di avere effettuato in veste di primo
0 secondo operatore almeno 200 casi di chirurgia cardiaca negli ultimi 5 anni ;
per essere adeguato lo Staff Residente deve garantire che almeno il 30% dei Cardiochirurghi possieda una casistica
personale come primo operatore, di almeno 200 casi di chirurgia cardiacanegli ultimi 5 anni.
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di Cardiochirurghi previso € reativo ad operatori che abbiano effettuato il numero minimo di
interventi/anno sopra previsto.

Altrefigure professiondli, la cui presenza é definita obbligatoria, quindi in servizio presso la struttura
(Ospedde o Casadi cura), sono: Cardiologo, Terapista dellariabilitazione (VI livello).

Per quanto riguarda le figure del Nefrologo, Angiologo, Neurologo, Pneumologo, Fisatra, qualora
non siano giain organico ala struttura, € previsto che questa se ne possa avvaere atraverso 1'igtituto della

convenzione con Strutture esterne.

Queste collaborazioni debbono essere codificate anticipatamente Sa per quanto riguarda la persona
che la struttura presso cui questa opera.

b) Personale non laureato - livelli minimi

| requigiti minimi di personde non laureato sono illudrati ndlla tabella che segue

Tipologia della struttura
A B C
Caposala 3 3 3
Infermieri professiondi 29 43 59
Strumentiti
Tecnic perfusonigti 2 3 4
Ausliani 6 7 12

NB: Nellagruttura deve essere presente 1 tecnico manutentore.

[l numero di operatori indicati rappresenta quello minimo per una druttura che opera a regime
secondo i volumi di attivita (numero di interventi) previgti con la suddivisone ndletre tipologie A-B-C.
Gli standard di personde riferiti a ogni scaglione di attivita sono considerati come unita “tempo pieno
equivaenti”.

S ritiene che, per quanto riguarda il personde infermieristico, ad esclusone dele Caposda, | 2/3
debbano essere rappresentati da operatori a libro paga della struttura, mentre 1/3 possa essere in servizio
con contratti differenti (gettone, libero professonde, ... ).

Per quanto riguarda i tecnici perfusionidt, il loro rapporto di lavoro puo essere di dipendenza o libero
professonde coordinato e continuaivo, mentre per quanto riguarda il personde ausliario, questo pud
essere di “appartenenza’ ad imprese esterne 0 in servizio con contratti di appalto.

La dotazione di personade minima a svolgere qualsad livelo di ativita inferiore a 450 interventi € di
29 infermieri professiondli.

Ladotazione di personde richiesta é quella previga per i liveli massmi delo scaglione di ativita (es.
800 interventi per |o scaglione B).

Deve comunque essarvi la possibilita di verifica ddlla presenza, non limitatamente ala struttura (es.
casadi cura) mandlaU.O. di Cardiochirurgia, del personde sufficiente in relazione a carichi di lavoro :
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tergpiaintensva
presenzaminimadi due unitainfermierigtiche per I'intero arco delle 24 ore ;
rapporto presenzainfermieri/pazienti nelle 24 ore: non inferiorea 1.2 ;

salaoperatoria
durante le fasce orarie di attivita chirurgica presenza minimadi tre unitainfermierigtiche ;

degenza ordinaria/podintensva
presenzaminimadi due unitainfermierigtiche per I'intero arco delle 24 ore.

Il personde tecnico perfusionista per il livello di attivita massmo dello scaglione B deve essere di 3
unita,

Adeguamento del personale, delle strutture e delle attrezzature in relazione a volumi di attivita
intermedi

Per livdli di attivita intermedi, ma comunque superiori a 450 cad, lincremento della dotazione di
personae laureato e non, del letti di tergpiaintensiva e di degenzaviene cosi cacolata:

fino a 800 CEC/anno: 1 cardiochirurgo ogni 200 CEC
1 anestesista ogni 200 CEC
1 dtro personale lauresto ogni 400 CEC
4 infermieri professondi ogni 100 CEC
1 letto UTI ogni 100 CEC
3 letti di degenzaogni 100 CEC

oltre 800 CEC/anno: 1 cardiochirurgo ogni 200 CEC
1 anestesista ogni 250 CEC
1 dtro personde laureato ogni 200 CEC
6 infermieri professondi ogni 120 CEC
1 letto UTI ogni 120 CEC
4 |etti di degenzaogni 120 CEC
1 sdla operatoria dedicata ogni 400 CEC

Non viene indicata lentita ddl’ adeguamento degli standard di dotazione di attrezzatura. Ferma
resando la dotazione minima indicata nelle Linee Guida dl’dlegato N° 3, s ritiene che ogni Centro
aumentera la propria dotazione sulla base ddI’ aumentata attivita e dei protocolli clinico/assigtenzidi adottati.

Cardiochirurgia Pediatrica

S ritiene di rimandare ad una fase successva la definizione ddle caraterisiche di una Struttura
autorizzata ad oper are in regime di “convenziong’.



Cardiochirurgia autorizzata al trapianto di Cuore

Non g ritiene di prendere in considerazione questo aspetto essendo I autorizzazione d trapianto di
cuore vincolata ad una concessione rilasciata unicamente dal Ministero della Sanita (decreto del 9/11/94
n°694 pubblicato sulla G.U. n° 297 Serie Generale del 21/12/94).
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Allegato N° 3

Dotazione minima di attrezzatura a disposizione dellaU.O. Cardiochirurgica
Dotazione minima di atrezzature in sda operatoria

Dotazione minimadi attrezzature in degenza ordinaria
Dotazione minima di atrezzature in tergpiaintensva

Dotazione minima di attr ezzatura a disposizione ddlla unita oper ativa Car diochir ur gica

Emogas-analizzatore

Appar ecchio dosaggio elettroliti
Appar ecchio ematocrito-centrifuga
Contropulsore

Emoteca

Apparecchio radiologico portatile
Fibroscopio flessibile
Apparecchio dialis extracor porea
Dializzatore per emofiltrazione
Monitor datrasporto

L ampada scialitica portatile

Apparecchi per fisoterapia
respiratoria
Pompe da infusone farmaci €0
peristaltiche
Hemocrom

1+1
1+1
1+1
1+1

WX RPRRPRRPRPRPRPR

)
N

2

w & u0

B
4
30
2

Defibrillatori e cardli emergenza: g ritiene indigoensabile un defibrillatore nelle singole sde operatorie. La
presenza di un defibrillatore con carelo emergenza e previda inoltre Sa in Rianimazione che in Tergpia

Intensiva

Intotae:

Strutturadi tipo A e B 4 defibrillatori + 2 carrdli di emergenza
Strutturadi tipo C 5 defibrillatori + 2 carrdli di emergenza

46



Dotazione minima di attrezzatur e a disposizione ddlla Unita Operativa di Cardiochirurgia in Sala
Operatoria

SALA OPERATORIA TIPOLOGIA DELLA STRUTTURA
A B C
numero

Pompe CEC 2 2 3
M onitoraggio 2 2 3
Scambiatori di calore 2 2 3
Pompa centrifuga 1 1 1
Bisturi eettrici 2+1 2+1 3+1
Respiratori automatici 2 2+1 3+1
Recuper o sangue 1 1 2
Pace-M aker temporaneo 2 2 3
(1 bicamer ale a disposizione)
Carrello anestesia 2 2 3
Lampade frontali (1 disponibile nela 1 1 1
sruttura)
Scaldasangue (1 a disposizione) 1 1 1
Macchine per ghiaccio (1 per struttura) 1 1 1
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Dotazione minima di attrezzature a disposzione della Unita Operativa di Cardiochirurgia in

Degenza Ordinaria

DEGENZA ORDINARIA

TIPOLOGIA DELLA STRUTTURA

A B C
numero
L etti monitorizzati con ECG in % de numero *6-7 *11-12 *16- 17
totale di posti letto (50%) (50%) (50%)
Monitoraggio completo non invasivo in % del *3-4 *5-6 * 8-9
letti monitorizzati con ECG (50%) (50%) (50%)

Eco-color Doppler con sonda tr ansesofagea

uno (1) a disposizione della struttura

Elettrocardiografo

uno (1) a disposizione ddlla struttura, piti uno

digponibile

Aspirator e secrezioni

1

M aterass antidecubito

a disposizione secondo necessita

*  rigoetto a liveli minimi previdti.

| letti monitorati richiedono la presenzadi una Centralina.
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Dotazione minima di attrezzature a disposzione della Unita Operativa di Cardiochirurgia in

Terapia lntensiva

TERAPIA INTENSIVA

TIPOLOGIA DELLA STRUTTURA

A B C
numero

Monitor uno per posto letto
Respiratori automatici uno per posto letto

M onitoraggio per portata cardiaca 2 2 3
Saturimetri 2 2 3
Elettrocardiografo + uno (1) disponibile 1 1 1
Pompe enter ali 1 1 1
Pace-M aker temporanei piu bicamerali 3+1hic. 4+ 2 hic. 6+ 2 bic.
Set riapertura 1 1 1
Scaldasangue 1 1 1
Materass antidecubito 3 5 6
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Allegato N° 4

Srutture sanitarie di supporto
laboratorio di andis chimico-cliniche e microbiologiche
radiologia convenzionae, TAC e risonanza magnetica nucleare
emodinamica

Laboratorio di Analis chimico-cliniche e Microbiologiche

Laboratorio Analis chimico-cliniche

|1 laboratorio dovra eseguire tutte le andis in denco e mantenere documentato un controllo di
qudita anditico interno Sa per quanto riguarda esami eseguiti in routine che in urgenza, nonché partecipare
a Controllo di Qudita anditico esterno della Regione Emilia-Romagna.

L’ispezione che provwwedera dla verifica ddla congruita rigpetto a requisti minimi richiesti  per
“I' accreditamento” della Cardiochirurgia dovra prendere in considerazione i risultati della partecipazione
del laboratorio atdi verifiche di Qudita

Quanto sopra, in questa fase, € previsto solo per il laboratorio Andis in quanto solo per questa branca la
Regione gia da 4 anni ha idtituito e gestito un Controllo di Qudita (gratuito) per i laboratori di Andis
pubblici e privati.

ESAMI di interesse cardiologico da eseguird 7 giorni su 7 dl’interno della struttura anche con un
servizio di pronta disponibilita, 24 ore su 24:
Globuli ross, Globuli bianchi, E. morfologico, Ematocrito, Emoglobina, Piastrine, Attivita
protrombinica ¢/o I.N.R. P.T.T. Fibrinogenemia, Sodio serico e urinario, Potasso serico e
urinario, Calcio serico, Cloro serico, Osmolarita serica, CPK, NT, LDH, GOT-GPT, Fosfatas
Alcalina, Bilirubina totale e diretta, Creatininemia plasmatica e urinaria, Urea plasma e urine,
Esame urine completo, Clearance urea e creatinina, Proteine totali, Protidemia frazionata,
Glicemia, Colesterolo, Trigliceridi, Proteina C reattiva, Acido lattico, VES, GammaGT,
Colinesterad, Lipad, Amilas, Ammoniemia, Sideremia, Transferrinemia.

ESAMI per cui deve essere previda la possibilita di esecuzione dl’interno della struttura o presso
dtre drutture che garantiscano tutte le caratteristiche quaitative e organizzaive sopra elencate per i
laboratori interni.
Eventudi convenzioni con strutture esterne dovranno prevedere: moddita di trasporto e consegna dei
campioni e de referti, nonché i tempi di rispodta e la digponibilita a dichiarare quanto viene fatto in temadi
verificaddla qudita e dlamessa a digposizione dd committente della rel ativa documentazione.

D.Dimero, Antitrombina 111, Dosaggio de livelli ematici degli antibiotici piu diffus per la
determinazione delle concentrazioni di “picco” e “predose” (Amicacina, Netilmicina,
Gentamicina, Vancomicina e€/o altri), Ceruloplasmina, Digitalemia, Fenobarbitalemia,
Transferrinemia.

Il Centro di Cardiochirurgia deve poters avvdere di un laboratorio che esegua indagini serologiche

per lavautazione dellarisposta anticorpae nel confronti dei piti comuni agenti infettivi e per il monitoraggio
antigenico e anticorpde di tutti i virus dell’ Epetite e ddl’ HIV.
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Laboratorio di Microbiologia

La U.O. di Cardiochirurgia deve poters avvdere di un laboratorio di Microbiologia che esegua
esami colturdi per I'isolamento e la tipizzazione di germi aerobi ed anaerobi gram-positivi e gram-negdtivi,
miceti e virus, daogni liquido biologico (sangue, urine, liquido pleurico, pericardico, ecc.....), da escreato e
broncoaspirato, da tamponi, frammenti di tessuto, cateteri e protes. Ogni identificazione deve essere
completata con il profilo di senshilitaa farmaci antibatterici e antimicotid.

Il Laboratorio di Microbiologia deve essere in grado di assicurare la conservazione del ceppo batterico per
I’ eventua e successva determinazione della Concentrazione Minima Inibente (MIC) di farmaci antibatterici,
e anche per lavautazione dd potere antibatterico dd sero.

Ne centri che eseguono il trapianto cardiaco € necessario poter eseguire anche I'isolamento culturde e la
tipizzazione di protozoi (Pneumocystis Carinii) e la ricerca diretta degli antigeni virdi ne@ materidi biologici
(Antigenemia+PCR per CMV).

Anche il laboratorio di Microbiologia deve garantire I operativita 7 giorni su 7, con inoltre un sarvizio di
pronta disponibilita.

Radiologia

a) Radiologia convenzionale

E previsa obbligatoriamente la presenza dl’interno della struttura di un SERVIZIO DI
RADIOLOGIA convenzionde a disposizione 7 giorni su 7, e 24 ore su 24, munito inoltre di un servizio di
pronta disponibilita.

b) T.A.C. erisonanza magnetica nucleare

Ogni U.O. Cardiochirurgica deve poters servire di una TAC €o NMR disponibile dl’interno della
Sruttura €/o presso lastruttura di Riferimento.

Moddita di al’indagine debbono essere descritte in una procedura e compatibili con le
esgenze dei Pazienti Cardiochirurgici (moddita di prenotazione, trasporto, tempi di accesso, facilita di
accesso, ecc...).

La vautazione ddla “compaihilitd’ € demandata a membri della Commissione incaricata di effettuare la
vigtaispettiva

Emodinamica

Ogni U.O. Cardiochirurgica deve poters servire di un servizio di Emodinamica disponibile dl’ interno
della struttura €/o presso la dtruttura di Riferimento.

Moddita di ala druttura debbono essere descritte in una procedura e competibili con le
esgenze dei Pazienti Cardiochirurgici (moddita di prenotazione, trasporto, tempi di accesso, facilita di
accesso, ecc...).

La vautazione ddla “compatihilitd’ € demandata a membri della Commissione incaricata di effettuare la
vigtaispettiva
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Allegato N° 5

Accesso all’intervento chirurgico del pazienti con patologie cardiache

Modulo per I'accesso ad interventi cardiochirurgici presso strutture accreditate
Premessagenerde
Leindicazioni dl’ intervento:
Vavulopatie ;
Rivascolarizzazione miocardica :
a) ndlaanginagabile;
b) ndlaanginaingabile ;
c) indicazioni diniche ;
d) indicazioni coronarografiche ;
€) tipodi rivascolarizzazione.
La documentazione di accompagnamento
Interventi di emergenza
Aneurigmi ddl’ aorta
|| paziente candidato al’ anestesia per chirurgia cardiaca
Trasferimento del paziente in cardiologia dopo I’ intervento
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Regione EmiliaRomagna

Modulo per I'accesso ad interventi cardiochirurgici presso strutture

accreditate
FoXSalite s o gLt ol o1 iYL o SRR
in quaitadi cardiologo curante cardiologo emodinamigta cardiochirurgo
OPEIANEE PTESSD. ... .cueeveveueeseseseeteeesessesessessesestessesesseseesessesessensesesseseebessesessenseseeseneebessesestansesesreneesensesensans

inbase a dati clinici e dlerisultanze dei sottoelencati esami

- studio ecocardiografico

- studio emodinamico-angiografico

= LULO X (o= ol o= =)

ISPONIDITT PrESS0.....cveeeeieiiriesieeie ettt bbbt b b et b b et eb s b e b e e e st nbenee e s

(o0 T V= o 00 > TS

A T EIEO ALttt e e e e e ettt ae e e eeeeeeeeaeaaaaaaaaaeaaraaaaaaaaaaaaaaannnnnennnnrrreara——trtataraaaaaaaaaaas

e che tae intervento dovra essere eseguito con carattere di :

urgenza elezione

Certifico dtresi che questa decisione € stata presa dopo averne informato :

il paziente | familiari
e per quanto mi compete, ne assumo la responsabilita clinica, anminigtrativa e legde impegnandomi a
conservare la documentazione giudtificativa

firmadd Cardiologo

timbro della Struttura di gppartenenza
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(da utilizzars per ricoveri ordinari, programmati e urgenze *)

* intervento urgente € lintervento da eseguirsi entro 5-7 giorni nel contesto del medesimo ricovero.



(Parte da compilare a cura del cardiochirurgo soltanto nel caso che questi sia persona diversa da
chi ha sottoscritto |a parte precedente)

Vidala documentazione diagnogtica rdaiva

2 1= 1 E= S T 0 A o [ To - R
1= 10 ] o = S PRSP
el’'indicazione al’ intervento ChirUrgICO Oi - ......cvviveeiieceeie e
posta proposta
(0= o= o o700 T I Lo 1 8] = (o] SRS
DICHIARO
di condividere di non condividere
tale indicazione, per [€ SEQUENtE MOLIVEZIONI:.......c.courururieereierirerieieiese et

timbro della Struttura di gppartenenza
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Premessa generale

Come principio generde il cardiologo che propone o dabilisce I'indicazione ad un intervento
cardiochirurgico in un qualsSad paziente deve:
- agire sempre e soltanto secondo scienza e coscienza;
- assumers la responsabilita di questa decisione condividendola con il cardiochirurgo, informarme il

paziente e certificarla per iscritto.

Quedta cartificazione condstera di norma nella stesura di una relazione dinica esauriente e critica in cui
vengano podi in evidenza gli dementi che hanno portato dl’indicazione chirurgica, nonché ndla
compilazione di un modulo gpposito (vedi facamile).

Leindicazioni all’intervento

Valvulopatie

Le vavulopatie :
- POSSONO essere Sa primarie che secondarie;
hanno eziologie molteplici e taloramiste;
S accompagnano molto spesso ad adterazioni funzionai e/o morfologiche:
- di dtrevavole cardiache ;
- degli ari ede ventricoli ;
- ddlegrand arterie;
- déd circolo polmonare e di quello coronarico ;
con le quali sono legate da un rapporto causaleffetto variabile (talora di semplice associazione casude).

Tutto cio comporta sodtanzidi differenze nella soria naturde della maéttia e nella prognos dei
pazienti.
Per questi motivi nd singolo paziente con vavulopatia, una corretta indicazione chirurgica risulta dala
vautazione di molti eementi e ma 9 presta a essere ricondotta ad un’unica regola generale o anche a
sntetiche linee-guida
D’ dtra parte, poiché una disamina anditica e completa delle indicazioni chirurgiche, atuamente accettate
per le singole vavulopatie, esula ddle findita di questo documento, S pud soltanto raccomandare/esigere
che ddla documentazione diagnostica dei pazienti con cardiopatia vavolare, proposti per la tergpia
chirurgica, emerga con chiarezzache:

a) ladisfunzione vavolare & quantitativamente rilevante (moderato-severa, severa);

ed inoltre che:

b) attraverso il disordine emodinamico relaivo, causad paziente sntomi sgnificativi (classe NYHA 2-4);

oppure;

C) pur non provocando sintomi, la vavulopatia ha determinato 0 Sta per determinare dterazioni
cardiovascolari potenzidmente irreversibili;

oppure:

d) esponeil paziente a rischio di complicanze gravi e improvvise non suscettibili di prevenzione con mezzi
medici;
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e) I'intervento cardiochirurgico e preferibile ad dtri interventi tergpeutici di tipo meccanico eventudmente
disponibili (ad esempio vavuloplagtica percutanea con catetere a paloncino nella stenos mitrdica);

ed inoltre:

f) s edste 0 no una patologia associata, cardiaca o extracardiaca, rilevate a  fini ddla
indi cazione/controindicazione chirurgica.

Rivascolarizzazione miocar dica

a Ndlaanginagabile

L’ angina gabile € definita come “sindrome morbosa provocata da attacchi di ischemia miocardica
acutatrangtoriache 9 producono in condizioni omogenee stabili nel tempo, generdmente associati a forzo
fisco”. Laprognos generde di questi pazienti € buona essendo il rischio di eventi fatdi vautabilefral’1.5e
2% annuo e qudlo di infarto non fatde dl’ 1% annuo. Non sembra perdtro, adla luce di studi randomizzati,
che la tergpia pecifica ddl’ angina Sa in grado di modificare postivamente questo dato, come invece ha
dimogtrato di poter fare un trattamento aggressivo del fattori di rischio e delle patologie associate. Solo
nello studio ACIP la rivascolarizzazione ha mogtrato un miglioramento della prognos.

Obiettivo della tergpia deve perd essere anche il controllo della sintomatologia dolorosa, il
miglioramento ddlatolleranza dl’ esercizio fisco g, indirettamente, il miglioramento della qudita dellavita; in
questo laterapia medica e spesso efficace.

L a decisione terapeutica deve pertanto considerare, oltre d risultato clinico ottenibile con latergpia medica,
anche la dratificazione prognostica del paziente, ottenibile prevaentemente con le metodiche non invasve
che codtituiscono la premessa indipensabile per sdezionare i pazienti agli sudi invasivi.

La dratificazione prognogtica dei pazienti € ottenibile attraverso una serie di parametri clinici e
drumentdi. Il rischio aumenta con I'aumentare dela classe C.C.S, se compaono segni di deficit
ventricolare Sinistro o Sncopi durante I' attacco ischemico. Un ECG di base dterato o un ecocardiogramma
ariposo con compromissione importante della cinetica sono indici prognostici sfavorevoli.

Allaprovadasforzo tradizionde e ai test di imaging dopo stimolo farmacologo o fisico spetta pero il
ruolo predominante. Criteri di gravita e prognosticamente sfavorevoli di un test da sforzo sono da
consderare : una durata ddl’ esercizio inferiore a 6 minuti dd protocollo di Bruce o un carico inferiore a
75 Waitt per 3 min. a cicloergometro, il mancato incremento della pressione arteriosa durante il test, un
doppio prodotto ala soglia ischemica inferiore a 20.000 bpm x mm Hg, una soglia ischemica inferiore a
120 bpm. All’ eco stress sono da considerars criteri di gravita : un basso dosaggio del farmaco necessario
aindurre I'ischemia o unarapida comparsa ddll’ ischemia ddl’ inizio ddl’ infusone, un’importante estensione
ddl’ area ischemica che mogtra turbe cinetiche, comparsa di segni di insufficienza cardiaca. Alla scintigrafia
sono da consderars criteri di gravita: difetti di perfusone in differenti territori vascolari, aumento della
cgptazione polmonare, ridistribuzione in segmenti remoti dal’ area infartuata.

b. Ndlaanginaingabile

Nello spettro delle manifestazioni cliniche ddla cardiopatia ischemica langina ingabile s colloca
come unasindrome di gravita intermedia fra quella ddl’ angina sabile e quelladdl’ infarto.
I paziente con angina ingtabile pud presentare due quadri clinici principali:
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angina di nuova insorgenza (entro gli ultimi 2 med): angina di dasse C.C.S. 3 0 4; angina a riposo
(gpesso prolungata); lasommadi entrambi | quadri ;

anginaingravescente (entro gli ultimi 2 med): aggravamento di una angina preesstente per la comparsa
di episodi anginos sempre piu intend, pitl prolungeti, 0 a soglia pit bassa e/o ariposo.

E importante notare che nel pazienti con angina stabile la presenza di stenos dinamiche e di
dterazioni funzionai de microcircolo possono profondamente modificare la soglia ischemica e determinare,
occasionamente, anche angina a riposo. Tuttavia, nonostante queste oscillazioni, andamento de sSntomi
rimane stabile, anche se il paziente puo presentare “giornate buone’, durante le qudi la soglia ischemica
riflette piu feddmente la gravita delle stenos organiche, e “giornate cettive’, caratterizzate da sovrappors
di un aumento dinamico del tono coronarico alivello della placca aterosclerotica o del microcircolo, in cui
la sogliaischemica pud ridurs fino ad avers occasiondi episodi a riposo. Nel paziente con angina instabile,
d contrario, la limitazione ddl’ attivita fisca € persstente (Classe C.C.S. 3 0 4), la presenza dangina a
riposo ricorrente e i Sntomi tendono ad essere, in generde, ingravescenti.

C. Indicazioni diniche

Esse s determinano quando :
- la terapia medica ottimale non riesce a controllare i sintomi e il paziente € Sntomatico durante la vita
abitude;
- indipendentemente ddlla risposta dla terapia medica il paziente e asntomatico ndla vita abitude, ma un
tes da sforzo modra dterazioni ischemiche a bassa soglia e una registrazione dettrocardiografica
secondo Holter evidenzia episodi Slenti a frequenza cardiaca non particolarmente devata (<120 bpm).

d. Indicazioni coronarografiche

Sono assolute ndl caso di:
- stenos del tronco comune;
- mdattiade tre vas con funzione ventricolare Snistra compromessa.

Sono discutibili - accettabili ndlla
- maattiade tre vas coronarici con funzione ventricolare normale;
- mdattiadi 2 vas coronarici con funzione ventricolare compromessa;
- maattiaisolata prossmae ddl’ interventricolare anteriore.

€. Tipodi rivascolarizzazione

L’ orientamento e oggi favorevole dl’indicazione di angioplastica coronaricane pazienti monovasdi e
bivasdi con anatomia idonea e funzione ventricolare regolare. Nei pazienti con mddtia dei tre vas e da
consderars auspicabile il by-pass aorto-coronarico nei pazienti con compromissione ventricolare snistra e
nelle donne diabetiche.
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Mancano dati conclusvi per le dtre caegorie di pazienti (mddtia di 2 vad con funzione
compromessa, mdattiadel 3 vas coronarici e funzione ventricolare normae, ecc.) in quanto i tria eseguiti
fino ad oggi sono antecedenti dla diffusione ddllo stent coronarico, e comungue non del tutto conclusivi.
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ANGINA STABILE

Stratificazione prognostica
(Clinica, T.E., Eco)

[ Coronarografia j

]
Stenosi 2-3
T.C. vasi

Stenosi
isolata
D.A.

Stenosi EF<45% + miocardio
prossimale DA ? vitale ?
@ ) -
EF<45% + miocardio Ischemia a basso
vitale ? carico ?

Ischemia a basso
carico ?

L= =2 7

Rivascola azione lTerapiamedica
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Y Stabilizzazione
Procedure com

angina stabile

ANGINA INSTABILE

Terapia Medica
(ASA, B-bloccanti, nitrati, eparina)

Persiste
Instabilita

]

[[ Coronarografia

)

Stenosi
T.C.

2.3 Stenosi Stenosi

o isolata isolata
vasl D.A. altro vasq
Stenosi EF<45% + miocardio Ischemia a basso

prossimale DA 7 vitale ?

carico o a riposo?

Ischemia a basso
carico o a riposo?

EF<45% + miocardio
vitale ?

Ischemia a basso

carico o ariposo ?

> Rivascolarizzazion

lTerapia medica|
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Tronco 2-3 D.A. St. isolata altro
comune vasi isolata vaso (algogeno)

Angina (vedere A e B)

Metodica di rivascolarizzazione

| Tipo di lesione

Valutazione individualizzata dei
rischi e delle patologie concomitanti

PTCA
tecnicamente
fattibile ?

62



L a documentazione di accompagnamento

Valvulopatie

Le componenti obbligatorie della documentazione diagnogtica per questa patol ogia sono:

1) dai rdivi dl’anamnes e dl’ esame fisico raccolti ed interpretati criticamente da cardiologo curante e
riportati fedemente per iscritto su di un documento ufficide (cartdla o relazione dlinica) da lui
sottoscritto ;

2) eettrocardiogramma, radiografia del torace, ecocardiogrammabidimensionade e Doppler;

3) coronarografia (nel pazienti di eta superiore a 50 anni).

Sono invece componenti facoltative della documentazione;
esame emodinamico-angiografico, dtre tecniche di imaging diagnostico cardiovascolare e quant’ dtro venga
ritenuto opportuno dal cardiologo proponente o da cardiochirurgo.

Cardiopatia I schemica

Per quanto riguarda i pazienti con patologia ischemica miocardica, dala documentazione dovra
risultare che:

A) il trattamento medico non é sufficiente nel controllo dei Sntomi

B) nonostante un trattamento medico efficace, sono presenti dterazioni ischemiche slenti a bassa soglia o
indic di rischio devati in base dla diagnogica srumentde non invadva o dla coronarografia (vedi
schemi A,B,C).

Dovra inoltre risultare che lintervento cardiochirurgico € preferibile ad dtri interventi di
rivascolarizzazione meccanica (PTCA) e che il quadro coronarografico € adeguato quantitativamente e
quditativamente dla rivascolarizzazione,

Dovranno inoltre essere messe in risdto eventuai patologie associate cardiache o extracardiache che
possono intervenire nell’ indicazione dla cardiochirurgia

Ne consegue che |e componenti obbligatorie della documentazione diagnostica Sono:
1) coronarogréfia ;
2) dati anamnestici raccolti ed interpretati criticamente da proponente curante e riportati fedelmente per
iscritto su un documento ufficiae (cartdla clinica o relazione clinica) da lui sottoscritto ;
3) risultati di esami (ecg durante angor, test ergometrico, Holter, test di imaging, ecc.) comprovanti
ischemia comunque provocata

N.B.
Tutti gli esami diagnogtici dovranno:
- essreorigindi e completi ;
essere corredati da un referto firmato ;
essere di quditatecnicaadeguata ;
consentire di accedere adistanza a contenuto diagnostico descritto nelle conclusioni ddl referto.
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I nterventi di emergenza

Dissezioni acute

Background
Attuamente 9 classficano in due tipi a seconda dd foro di ingresso: tipo A (rottura in Ao.

Ascendente 0 Arco) etipo B (rotturain Ao. Toracica discendente).
In generde ladissezione tipo A e un’ emergenza chirurgica mentre quelladi tipo B € un’ emergenza medica

Percorso diagnogtico

Gli esami diagnodtici, in cas con eevato sospetto clinico, debbono essere vautai in ambiente
cardiologico o comungue con la collaborazione ddl cardiologo.
Qudli assolutamente necessari sono IEco TE /o I'angio TAC €/o la RMN. Solo nel cas dubbi (non
chiaroil foro d'ingresso o I aspetto dissecato dell’ aorta) s'impone I’ aortografia.

Strategia terapeutica

TIPO A

Intervento cardiochirurgico demergenza a meno che sussstano le seguenti condizioni patologiche che
controindicano I'intervento:

1) stroke;

2) coma;

3) anuriad6 h;

4) IMA concomitante;

5) eta> 75 anni (improbabile recupero neurologico dopo I arresto di circolo).

TIPO B

Tergpia medica aggressivaipotensvain ambiente medico specidistico (cardiologia). Solo in caso di:

1) ischemiaviscerde o degli arti inferiori;

2) emotorace;

3) dligurig;

4) dissezione retrograda in aorta ascendente, S puo prendere in considerazione un intervento
cardiochirurgico urgente ad dto rischio purché non coesstano i seguenti quadri morbos che
controindicano I’ intervento:

a) anuria> 6 h;

b) coma;

C) pargplegiall6 h;

d) eta> 75 amni;

€) stenos carotidea (controindicazione relativa).

DIV post-IMA
Background
Complicanza presente nell’ 1% circadi tutti gli infarti.
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Percorso diagnostico

In ambiente cardiologico : Eco + coronarografia

Strategia terapeutica

IABP. Nd paziente emodinamicamente ingtabile intervento cardiochirurgico urgente. Nd paziente
stabile S possono attendere ameno 3 settimane. Mortdita operatoriadel paziente ingtabile : 25-50%.
Controindicazioni dl’ intervento: shock cardiogeno in edema polmonare.

IM acuta post-IMA
Background
Incidenza: 1% di tutti gli infarti.

Percorso diagnostico

In ambiente cardiologico: Eco e coronarografia.

Strategia terapeutica

Intervento cardiochirurgico urgente.
| risultati in termini di mortalita e recupero sono tanto migliori quanto piu breve € lintervalo chirurgico.
Mortdita: 15-50%.
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Aneurismi ddll’ Aorta

In base dlasede s dividono in tre gruppi:

1) aneurismaddl’ Aorta Ascendente (e/o Arco) ;
2) aneurismaddl’ Aorta Toracica ;

3) aneurismaddl’ Aorta Toraco-Addominale.

Aneurisma del’ Aorta Ascendente (e/o0 Arco)

Background

Puo essere aterosclerotico o dasindrome di Marfan. Spesso il paziente € iperteso e la naturae evoluzione
e verso | accrescimento.

Percorso diagnogtico

In ambiente cardiologico : € obbligatoria TAC 0 RMN.

Strategia terapeutica

Se asntomatico (< 6 cm) S controllail paziente con ' Eco (4-8 mes). Sel’aneurismaée [15 cm 9 completa
I'iter diagnostico con Doppler carotideo, angiografia, coronarografia (nell’ aneurisma aterosclerotico),
eventudmente TAC e RMN.

Strategia terapeutica

Se sntomatico intervento cardiochirurgico. Se aantomatico intervento solo seil diametro € (15 cm.

Controindicazioni dl’intervento

Neoplase mdigne.

Coronaropatia non chirurgica

Petologia cerebrovascolare non trattabile.
Aneurismadell’ Aorta Toracica
Background

In genere aerosclerotico, in Soggetti anziani, ipertes.

Percorso diagnogtico

In ambiente cardiologico : € obbligatoria TAC 0 RMN.

Strategia terapeutica
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Se asntomatico < 6 cm controllo TAC ogni 6 mes. Se asintomatico ma [ 6 cm e se sntomatico bisogna
completare I'iter con : prove respiratorie, Doppler carotideo, coronarografia e aortografia

Strategia chirurgica

L’ intervento cardiochirurgico d' eezione e indicato nel sntomatici (16 cm.

Controindicazioni dl’ intervento

inuffidenzarende grave

insufficienza respiratoria grave

patologia coronarica non trattabile
patologia cerebro-vascolare non trattabile
gta> 75 anni.

Aneurismaddl’ Aorta Toraco-addominale

Background

Soggetti anziani, ipertes.
E una paologiain crescita

Percorso diagnostico

Prove respiratorie, Funzionditarenae, Doppler carotideo.
In ambiente cardiologico: coronarografia, aortografia, TAC o RMN.

Strategia terapeutica

Se dntomatico 0 se > 6 cm indicazione dla chirurgiad' eezione.

Controindicazioni

Coronaropatia diffusa

Stroke.
Insufficienzarespiratoria> 50%.
Neoplase mdigne.

Eta [0 80 anni.
Insufficienzarende grave.

67



TRAUMA PENETRANTE DEL CUORE

E.O., Supporto per I’ipotensione

L

Pericardiocentesi
(se evidenzadi tamponamento)

CHIRURGIA D'URGENZA
con osenza CEC
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Ao+ ANEURISMA A.O.ASC.IN MARFAN

Anamnes, E.O., Rx, Eco

Aneurisma £5cm
senza |Ao
olAo+,++

Aneurisma > 5cm
con Ao (e/loIM)

v

Controllo Eco
Ogni 6 mesi

ANGIOGRAFIA
RMN (0 TAC)
(CORONAROGRAFIA)

v

CHIRURGIA
Tubo valvolato
(Bentall, Cabrol, David)
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DISSEZIONE AORTICA TIPO A
(AO ASCENDENTE)

Anamnes. E.O., ECG, Rx,EcoTT

v

AngioTAC,EcoTE (RMN)

v

AO
normale

v

Ao allargata
con flap chiaro

A 4
CHIRUIRGIA

v

Diagnos
dubbia

v

Aortografia

v

D'URGENZA | €

FLAP AORTA

CONTROINDICAZIONI
Stroke

Coma

Anuria3 6h

IMA

Eta3 75anni (arresto)

agprowDdNRE

NORMALE
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DISSEZIONE AORTICA TIPO B
(AO DISCENDENTE)

ACUTA

v

CRONICA

v

AngioTAC,EcoTE (RMN)

Stesso per cor so

I

dell’aneurisma
ater oscer otico dell’ aorta
toracicadiscendente

- Rx asintomatico
Normale Patologico
(TAC?) *
TAC (0RMN)
[
NO Ischemia viscer., a. inf., midollare
emotorace Emotorace
Oliguria
l Dissez. Retrograda ( Ao. Ascend.)
Terapia Medica
(Nitriprussiato, CHIRURGIA
B-bloccante

CONTROINDICAZIONI
1) Anuria3 6h

2) Coma

3) Stenosi carotidea (?)
4) Eta>75anni (arresto)
5) Paraplegia>6h
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ANEURISMA AORTA ASCENDENTE

Anamnes, E.O., Rx, Eco

v

Aneurisnma £5cm
senzal Ao

v

controllo Eco
ogni 6-8 mes

v

Aneurisma>5cm
con o senzal Ao

v

DOPPLER CAROTIDEO

CORONAROGRAFIA
ANGIOGRAFIA
(TAC,RMN)

Con Ao | CHIRURGIA

/

'

Tubo valvolato
(+BPAC se CAD)

Sostituzione valvolar e
+

Senzal Ao

v

Sostituzione protesica
sopracoronarica
(+BPAC s2 CAD)

Sostituzione
Sopracoronarica
protesica
(+BPAC s=2 CAD)

CONTROINDICAZIONI

- Neoplasia maligna (<2 anni)

- CADnon chirurgica

- Patologia cer ebrovasc. non trattabile
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ANEURISMA AORTA TORACICA

ASINTOMATICO
Anamnesi,

ECG; Rx, Eco

v

TAC (0 RMN)

l

<6cm

v

l

SINTOMATIC
(dolori toracici, disfagia,
Anamnesi, E.O., ECG; Rx, prove
respiratorie, Doppler carotideo

v

TAC (RMN) + coronarografia

>6cm

controllo TAC
ogni 6-8 mesi

test respiratori
> coronarogr afia

\ 4

—> INTERVENTO

CONTROINDICAZIONI

- Pat. Cerebrovascolare
non trattabile

- CAD nontrattabile

- Insuff. respiratoria

- Insauff. renale

-  Eta>75aa(?)
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ANEURISMA TORACO-ADDOMINALE

Anamnesi, E.O., ECG, RXx, Eco, ProveRespiratorie
Prove funzionali Renali, Doppler carotideo

!

Coronarografia, Panangiografia, RMN (0 TAC)

|
v v

<6cm >6cm
Asintomatico Sintomatico ) C.HI RURGIA
Sostituzione protesica con
| reimpianto di vas
< viscerali
Controllo PA
ControlloTAC
(0 RMN)
ogni 6 mes

CONTROINDICAZIONI

1) CAD diffusa

2) Strokerecente

3) Insuff. Resp. (deficit >50%)
4) Eta3 80aa

5) Neoplase maligne
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|| paziente candidato all’anestesia per chirurgia cardiaca

La vautazione anestesiologica del paziente cardiochirurgico avviene durante la vista preanestetica,
presso il Centro di Chirurgia, e s basa sullaraccoltadel dati anamnestici, sull’ esame obiettivo e sull’ andis
del test |aboratoridtici e srumentdi che il paziente ha gia eseguito e la cui documentazione deve essere
annesa dla cartdla; lavautazione 9 completa con una quantificazione del rischio a cura ddl’ anestesista.

Informazioni che debbono esserereperibili in cartella

Dati anamnestici

Descrizione ddlla cardiopatiain base dla diagnos anatomica

Riassunto dei sintomi pit importanti, del decorso della patologia e delle complicanze.

Quantificazione del’invdidita derivante ddla cardiopatia (riduzione ddla capacita lavorativa €o
cambiamento delle abitudini di vita).

Terapia farmacol ogica precedente, in atto e sua risposta.

Anedtesie einterventi chirurgici precedenti.

Patologie associate.

Clasdficazione secondo i criteri della New York Heat Association (NYHA) e Canadian
Cardiovascular Society (C.C.S).
Eventudi intolleranze medicamentose.

Esame ohiettivo dinico

Esame ddI’ obiettivita cardio-polmonare e neurologica, con particolare riferimento a

presenza del segni di cardiomegdia e di compromissione ventricolare, turgore ddle vene giugulari,
edemi dedlivi, epatomegdia, vasculopatia periferica;

caraterizzazione di una eventuae dispnea ;

datus mentale e deficit neurologici.

Esami |aboratoristici

Routinari non specifici.

Esami Ematologici Emocromo con formula, Conta Piastring, Creatininemia.

Esami Biochimici Glicemia, Azotemia, Uricemia, Protidemia Totade, Bilirubinemia Frazionata,
Trigliceridemia, Coleterolemia Totde e HDL, GOT/GPT, Colinedterad,
Amilag, Sodiemia, Potassemia, Cacemia, Magnesemia, HIV ,Antigene Au,
HBsAg, VDRL.

Esami Emocoaguleivi PT - PTT, Fbrinogenemia

Esami Urologici Esame completo ddle urine.

Routinari specifici: CPK, CPK-MB, assetto lipidico completo.

Non routinari (relativi a patologie associate):
- Diabete: sudio ddlatolleranzad glucoso.
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- Patologiatiroidea: test pecifici T3 -T4.
- Patologiarespiratoria emogasandis arteriosa

Esami srumentdi

Comuni:
radiografia del torace, in proiezione standard e laterdle, se opportuno con esofago baritato,
elettrocardiogramma.

- Spedifia:

- patologie neoplagtiche operate: TAC degli organi bersaglio (per escludere metastas);

- tumori polmonari: TAC degli organi bersaglio (per escludere metastas) e broncoscopia con esame
bioptico, esami spirometrici;

- patologia carotidea (clinicamente evidente) e coronaropatie: Eco-Doppler.

Valutazione de principali fattori di rischio preoperatorio a cura dell’anestesista
La vautazione avviene secondo la moddita descritta nd documento-base d punto 6.3 (tali modaita

sono state descritte da Jack V. Tu, Susan B. Jagld e coll. su Circulation Vol. 91, N° 3 febbraio 1995 e
riportate nell’ dlegato 6 di supporto a documento di base).
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Dimissione del paziente dopo I'intervento

Dopo Tlintevento, dl’ato ddla dimissone il Centro Cadiochirurgico fornisce dla
Cardiologia/Cardiologo di riferimento e d Medico personde del paziente le seguenti informazioni:

1) sntes anamnestica-cardiologica con I'indicazione dl’ intervento ;

2) descrizione dettagliata della tecnica operatoria (numero e tipo del graft e vavole impiegdi, e relaive
procedure, ad esempio: singolo in arteria mammaria sul ramo discendente anteriore, sequenziae in vena
safena su ramo circonflesso e primo marginae ottuso etc?) ;

3) motivazione di eventudi discordanze tra il tipo di intervento pianificato collegidmente dal’ équipe
cadiologica e cardiochirurgica ed il risultato chirurgico. (ad esempio: quai sono dati i motivi di una
rivascolarizzazione incompleta - limiti tecnici, problemi emodinamici intraoperatori, etc. - o di una
mancata sodtituzione vavolare in un paziente con vavulopatie multiple - vautazione intraoperatoria
etc.) ;

4) necessita o0 meno di trasfusione di sangue da donatore (o utilizzo di autotrasfusione). Nel caso sa sato
trasfuso sangue da donatore e bene motivarne la necessita e specificare il numero di unita di sangue €/o
di emoderivati ;

5) principdi complicanze intraoperatorie e nella Sezione di Tergpia Intensva post-operatoria
(sanguinamento, aritmie, turbe di conduzione, quadro di bassa portata, necessta di reintervento).
Devono sempre essere segnaate, con particolare accento, la necros  perioperatoria (sede, variazione
del’ ECG pre e post-operatorio e liberazione enzimatica), la seps chirurgica, I'insufficienza respiratoria
o rendle, il sogpetto di infezione post-operatoria. Nel caso Sia necessaria un' assistenza circolatoria o
ventilatoria temporanea prolungata e bene specificarne le motivazioni, la durata e il tipo di sstema
utilizzato ;

6) debbono essere puntudizzate le seguenti condizioni:
presenza 0 meno di sntomi ;
condizioni delle ferite chirurgiche ;
obiettivita dinica (toni aggiunti, Soffi, ipofones etc.) ;

%S pud usare ad esempio lo schemadi seguito riportato (modificato da Favaloro).

Tipo di graft Sede anastomosi| Sede anastomosi| Qualita graft e|Qualita vaso

distale1 distale 2 (solo per| anastomos nativo
sequenziali)

vena safena IVA IVA buono cdibro esle

a mammaria Cx Cx scarso ateromasico

a. gadroepiploica | MO MO etc. buono

a radide Diag Diag

(sngolo 0| CDx CDx

sequenziae)
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ECG o ecocardiogramma rispetto a preoperatorio (comparsa di IMA, turbe di conduzione,
aitmie) ;

RXx torace (versamento pleurico o pericardico, disventilazione, etc.) ;

ecocardiogramma (cines globae e ssgmentaria, versamento pericardico) ;

andid di laboratorio (emogramma, funziondita rende ed epdtica, indici di flogos).

7) gioroincui 9 éinizitalamobilizzazione e grado di mobilizzazione raggiunta dladimissone ;

8) tergpie mediche d momento ddla dimissone, con particolare enfas, nd caso Sa dao adottato un
trattamento anticoagulante, dle sue indicazioni, d suo dosaggio ed a vaori di ativita protrombinica
(INR) raggiunti ;

9) misure di prevenzione secondaria prescritte (igieniche, dimentari e medicamentose) e relaivi controlli
uggeriti.

Alla dimissione dala Struttura Cardiochirurgica (in genere fra la 7-10% giornata) il paziente deve
essere riaffidato dla Cardiologia/lCardiologo di riferimento per il follow up. Nella maggior parte dei cad
ovvero nel soggetti in cui il decorso post-operatorio Sa stato esente di complicanze, il paziente sara seguito
in via ambulatoride (attraverso viste programmeate o nell’ ambito di una struttura di Day Hospitd); € noto
che questi pazienti richiedono solamente dcuni controlli clinid ravvicinati e una rivautazione di dcune
semplic indagini srumentai  (laboratorio, Rx torace, ecocardiogramma). Nel cas complicati, con
problematiche ventilatorie, chirurgiche o di compenso, potra essere consderato un ulteriore periodo di
degenza ospeddiera o I' assstenza presso una Struttura di riabilitazione cardiologica.
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Allegato N° 6

Indice di rischio per mortditd, permanenzain tergpiaintensiva e complessiva durata della degenza dopo
chirurgia cardiaca secondo J.V.Tu., SB. Jagld et d., in Circulation vol. 91 n° 3 february 1, 1995 (vedi
6.3 del documento di base).
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Allegato N° 7

Elenco delle informazioni ritenute necessarie per monitorare gli interventi in emergenza cardiochirurgica
Procedura per I'invio dl’ Agenzia Sanitaria Regionde del dati necessari d monitoraggio degli interventi in
emergenza.

Elenco infor mazioni

- n° progressvo del’intervento
- drutturadi invio

- repatodiinvio

- dataeoraddlachiamata

- USL di resdenzadd paziente
- dtri centri contattati

- diagnos

- scoredi severita

- dataddl’intervento

- edto

- dataddladimissone

- note

- cognome

- nome

- n° catdladinica

Trasmissione dati all' Agenzia Sanitaria Regionale

La maggior parte ddle informazioni ritenute necessarie per il monitoraggio degli interventi in
emergenza possono essere ricavate dall’archivio generde del dimess, a condizione che la scheda
nosologica della gruttura di invio e la scheda nosologica ddlla struttura di ricezione Sano identificabili in
modo univoco attraverso il numero nosol ogico.

A td fine, per semplificare laraccolta dei dati necessari d monitoraggio, S richiede di fornire, con cadenza
semedrde, una lista contenente i numeri delle schede nosologiche assegnate ai pazienti ddle srutture di
invio e lindicazione chiara dd codice di identificazione ddle drutture invianti, a cui va affianceto, per
ciascun paziente, il numero della scheda nosol ogica assegnata dlo stesso dala struttura di ricezione.

Tde liga sara compilata ed inviata dl’ Agenzia Sanitaria Regionde a cura ddla gruttura di ricezione che
dovra, quindi, raccogliere, per ogni paziente, i deti necessari ddla struttura di invio.

| numeri nosologici cosi correlati consentiranno di estrapolare dall’ archivio generde del dimess tutti i dati
ricavabili dalle due schede nosologiche.

Non saranno reperibili le seguenti informazioni:

- dataeoraddlachiamata;

- scoredi severita;

- cognome e nome ;

- eventudi note,

Per procedere ad ulteriori approfondimenti, le strutture che lo desiderano possono attivare il data base
contenente le informazioni di cui dl’ eenco.
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S ricorda inoltre che a fini di audit € possibile accedere, tramite il numero progressivo della scheda
nosologica, ad numero della cartella clinica consultabile presso la struttura che la detiene. Tde procedura e
aoplicabile atutti gli interventi cardiochirurgici, Sano ess in emergenza o meno.
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L e esperienze della Commissione di valutazione delle Strutture
di A. Cavina

Composizione

La Commissone per la verifica da requisti previgi ddle “Linee Guida’, daborati dalo specifico
gruppo di lavoro, e stata cogtituita con professionidti di diversa estrazione culturale e professonde:
due Direttori Sanitari quali esperti in organizzazione ospeddieradi cui uno con funzioni di team leeder;
* un medico anestessta con lunga esperienza cardiochirurgica presso srutture private, maturata anche
presso Centri stranieri, fiduciario ddl’ AIOP ;
*un esperto rappresentante di un ente di certificazione secondo le norme UNI EN 1SO 9000;
* il Presdente della Associazione della speddita privata della Regione EmiliasRomagna (AIOP).

La presenza, pressoché costante, del responsabile del Progetto Quaita dela Agenzia Sanitaria
Regionale ha permesso, fral' dtro, un costante collegamento interrdazionde con I' Agenzia
Data la composizione ddl gruppo la prima esigenza avvertita € stata quella di creare una base comune di
conoscenze e un approccio metodologico che permettesse di concordare 1elaborazione di strumenti
operativi idonel dla verificade requisiti dei centri cardiochirurgici previgti dal documento “Linee guida’.

Definizione delle modalita oper ative

La Commissone ha assunto, come eemento cardterizzante il proprio gile operativo, la
consapevolezza che la propria azione aveva I obiettivo fondamentae di cogtituire stimolo e supporto per i
Centri Cardiochirurgici, per favorire la redizzazione di un ssema qudita in grado di garantire i
clienti/pazienti e permettere dla Regione di fungere da garante idituzionde circa la quantitd/qudita delle
prestazioni cardiochirurgiche erogate in Emilia Romagna.

L’ acquisizione dd metodo di verificadei requisti di qualita avrebbe quindi coinvolto di pari passo, e
in drettasnergia, Sai Centri Cardiochirurgici Sala Commissione, favorendo la reciproca crescita secondo
il principio dd “learning in working”.

Un secondo risultato atteso ddle verifiche erala possibilita di testare le “Linee guidd’ d fine di individuare
eventudi possibilitadi ridefinizione o miglioramento.

I fatto che nessun membro della Commissione avesse partecipato ala stesura ddlle “Linee Guida’
rendeva massma la cgpacita potenzide di vautazione.

Per i motivi detti la Commissione gabili, in accordo con I'Agenzia Sanitaria Regionde, un
cronogramma che fissava adcune scadenze entro le quai i Centri Cardiochirurgici avrebbero dovuto
dimostrare il possesso dei requisiti previgti dal documento di riferimento.

Il criterio adottato prevedeva
il possesso, dasubito, di dcuni requisti fondamentdi di Sruttura (requisti edilizio-impiantistici; dotazione
di personde; attrezzature; posti letto ; ecc.). Ess avrebbero dovuto essere riscontrabili fin dal momento
della primavista (febbraio-marzo1996) ;
il possesso, a scadenze piu dilazionate, di requisiti pit inugitati (linee guida operative, procedure scritte;
dati di verifica de risultati, ecc.) che sarebbero Sati verificati successvamente e comungue entro il
tempo massimo del novembre 1996.
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Metodologie e strumenti per levisite

Sono dati eaborati acuni strumenti di supporto dlavidta, da utilizzars Sada Centri Vigtati che dai
membri della Commissone,
In particolare & stata elaborata una griglia che ripercorreva le linee guida dichiarando per ciascun punto
quale dovesse intenders come scadenza per lacquisizione ddla “conformitd’ e con qudi moddita la
conformita stessa (cioé il possesso dd requisito specificato) sarebbe Stata verificata. || programma di visita
prevedeva due viste nd corso ddll’anno, entrambe coincidenti con le scadenze del  cronogramma, che
prevedeva anche una scadenza intermedia, in coincidenza ddla quae i centri avrebbero dovuto far
pervenire la documentazione richiesta sui requigiti previdt.
Oltre dla griglia & gato predisposto un questionario per raccogliere le dichiarazioni delle strutture in merito
dlerichietedi posizionamento rigpetto ale tre fasce di attivita previge (fino a 450, fino a 800, fino a 1200
interventi in C.E.C.), eunasrie di informazioni in merito arequisti organizzativi qudi il riferimento a serviz
di Laboratorio e di Radiologia
Sono eti forniti dle Strutture anche “moduli” che avrebbero facilitato la raccolta di dati necessari d
momento della visita: elenchi del personde dedicato; qudifiche e titoli, responsabilita e mansioni, eenchi
delle attrezzature.

Tutta la documentazione € data trasmessa a Centri Cardiochirurgici con circa un mese di anticipo
aullavigta, in dlegato dlaletteradi programmazione delle viste stesse.

La Commissione ha eaborato anche un “piano ddla vista’ definendo i compiti di ciascun membro
dd gruppo.
Nella lettera di cui sopra era anche specificato con qudi interlocutori la commissone desderava interagire
durante lavista: il Direttore Generde o Amminidratore Delegato; il Direttore Sanitario; il Responsabile del
Personde il Dirigente del Servizi Infermieridtidi, i Dirigenti Sanitari del sarvizi interessati.

L’ esperienza del visiting

Lavigtaa Centro Cardiochirurgico iniziava con la presentazione della Commissione e laillustrazione
del piano dei lavori, che avrebbero occupato [ intera giornata. Veniva costantemente posto I accento sulla
consapevolezza della Commissione di non essere depositaria di conoscenze da applicare con metodo
inquisitorio efiscde 9 dichiarava piuttosto la piena disponibilita ad una franca discussione e dlo scambio di
opinioni nel comune interesse di redizzare, nel reparti 0 ndle drutture cardiochirurgiche, un “Sistema
Qudita’ quale risultato di un percorso lacui direzione andava inseme verificata ed eventua mente corretta.

L’accoglienza della Commissione e data piu “dignvolta’ ne Centri Cardiochirurgici privati,
probabilmente anche in relazione ale prospettive finanziarie positive contenute ndll’ accordo regionde cui la
Sruttura, in caso di esisto positivo del percorso, avrebbe parteci pato.

L’avvio delle visite & gato invece “impacciato” nelle strutture pubbliche. Cio e da mettere in relazione Sa
dla novita rgppresentata da “linguaggio” ddlle norme della famiglia ISO 9000, sa dla facile contestazione
crca il “rischio” di una verifica formae che non avrebbe inciso sogtanzidmente sulle moddita di
funzionamento dei Centri Cardiochirurgici e quindi sulla qualita complessiva delle prestazioni.

La discussione, nd merito di ciascun punto della check list, autorevolezza professionale dei component
della Commissione e degli interlocutori, e la grande disponibilita reciproca d didogo, hanno dato la netta
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impressone dla Commissione che dlafine di ogni vistail livelo di concordanza generde fosse migliorao;
un' ulteriore dimostrazione € deata la condtatazione dd grande lavoro ed impegno profuso dai Centri
Cardiochirurgici, soprattutto quelli pit scettici inizidmente, nella stesura di protocolli operativi e procedure
per letornate di verifica successve (giugno e dicembre).

Il confronto con i professonigti operanti nelle varie Strutture ha anche permesso di individuare punti di
debolezza nelle “Linee Guida’. Sono State di conseguenza sviluppate delle proposte dternative che hanno
portato, a conclusione di ogni tornata di visite, dlaeaborazione di azioni correttive.

Considerazioni

Al termine dd primo giro di viste 9 potevano trarre le seguenti considerazioni: da punto di visadella
Commissone vdutatrice la metodologia e gli strumenti gpplicati 9 sono dimodtrati idone ad aumentare il
livdlo e I'oggettivita della vdutazione a garanzia ddla qudita dele prestazioni erogate a pazienti
cardiochirurgici.

In particolare, mentre i requidti inerenti la struttura e lorganizzazione permettono vautazioni di qudita

indirette, il monitoraggio degli outcome (follow up del pazienti con dichiarazione ddla mortdita post

intervento rapportata ad un index score sulle condizioni cliniche di partenza, previsto nelle “Linee guida’)
permette vautazioni dirette di risultato.

L’introduzione nelle “Linee Guida’ dd protocollo di accesso dl’intervento dei pazienti consentira di

afinare gli srumenti di verifica, introducendo audit professonali, ancor pitidone a vautare la qudita della

drutturae de risultati dinidi.

Il materide eaborato, o in corso di eaborazione, da parte dei Centri Cardiochirurgici (Struttura, process

organizzativi, formazione e gestione de personale, procedure e protocolli, ecc...), potrebbe codtituire una

preziosa fonte informativa utile ad attivare confronti ed a portare al’ daborazione di indicazioni per la

“buona praticaclinica’.

Sarebbe forse auspicabile lidituzione a livelo ddl’A.SR. di una struttura permanente, comprendente

competenze tecniche in edilizia ospeddiera, mediche e infermieridtiche, che daborasse srumenti e

supportasse laimplementazione di “ Sitemi qudita’ in sanita.

La druttura permanente potrebbe essere integrata da elementi provvisori, tretti dalla pratica clinica, per

specifici progetti.

Al termine della tornata conclusva di viste, la commissone ribadiva che uso delle “Linee guida’, con i

miglioramenti apportati, 9 eradimosrato efficace, malo srumento era ancora perfettibile.

| requisti tecnologici e di personde risultavano complessvamente acquisiti, quelli logistici acquisiti 0 con

iter tecnico-amminigtrativo avvidi per il superamento delle non conformita

Rigpetto dlaimplementazione del Sistema Quidita S sono evidenziae tre Stuazioni digtinte che identificano

rispettivamente :

- drutture che sono riuscite ad dtivare un Sistema Qudita completo rispetto a requisti delle “Linee
guida’, con un supporto documentale in grado di gedtire il cambiamento dell’ Organizzazione e di
garantire informazioni diffuse;
drutture che 9 sono dotate di un dstema documentale completo ma non adeguato a supportare
' evoluzione ddll’ Organizzazione (non garantisce la disponibilita delle informazioni dove servono);
drutture a primi pass nellaredizzazione di un tale Sstema.

Complessivamente laspetto che risulta piu carente € la mancanza di un piano per progettare e
gedtire laqudita ndla struttura.

In definitivala Stuazione riscontrata deve essere condderata unafase di un processo poliennale di sviluppo.

84



Per quanto riguarda invece gli obiettivi della Regione, di assicurare a propri cittadini la risposta d
fabbisogno di interventi in CEC con tempi di attesainferiori a 30 giorni sul territorio regionde, pOSsONo
definirg raggiunti.

| tempi di attesa per interventi in eezione sono ora inferiori d mese in 5 drutture su 6, e la rigposta
tempegtivadladomandadi interventi in emergenza-urgenza e assicurata.

L’ esperienza ddl’ anno 1996 dimostrainaltre, anche per effetto ddll’ abbattimento ddle liste di attesa,
unasovrasimade numero di interventi cardiochirurgici in CEC necessari e una sottostima per le procedure
percutanee, consigliando unaricdibrazione ddl’ attivita complessiva da programmare per I'anno 1997.
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Materiali predisposti

per la verifica del possesso dei requisiti stabiliti nel documento “Linee Guida per la valutazione
del requisti qualitativi delle Strutture Cardiochir ur giche della Regione Emilia-Romagna

a cura ddla Commissone per la definizione dele linee guida per I'accesso del paziente a centro
cardiochirurgico e per | audit.
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Premessa

Il materide che viene di seguito presentato € stato predisposto in occasione ddl’incontro di
insediamento della Commissione per lavautazione del requigti Sabiliti nelle “Linee Guida..”.
Esso codtituisce uno strumento per facilitare 1o svolgimento e oggettivare gli obiettivi ddll’ intervento di
verifica, in connessione logica con il documento prodotto.

1. Il facsmile di dichiarazione del livello di ativitain cui il Centro Cardiochirurgico intende collocars serve
aindividuare di conseguenza le caratterigtiche dei requisti strutturdi e tecnologici richiesti.

2. La _gidia che segue divide il percorso di raggiungimento dela conformita dele Strutture
Cardiochirurgiche a requisti prefissati in tre gpezzoni, tempordmente riferiti dla vista da redizzars
ndl’immediato, a mese di giugno e d mese di novembre 1996.

Per vari requisti viene dichiarata, quando non immediatamente evidente, la moddita di documentazione
della “evidenza’ richieda dla druttura vistata Ad esempio, il possesso dd requisito 3.3 : “Esge un
documento scritto che definisca il programma annude di aggiornamento professonaé’ trova riscontro
nella messa a disposizione da parte della Struttura di un “documento” che tenga conto del bisogni di
formazione e definiscai criteri di applicazione e di verifica ddl’ efficacia della formazione stessa.

Andogamente, in circodtanza di prima vista, nd caso ipotizzato di mancanza di procedure scritte su
quegtioni ritenute di interesse, quai ad esempio la programmazione di liste di attesa, il rilascio di
informazioni sul funzionamento, la dichiarazione delle regole della sruttura e dei diritti dei pazienti, veniva
preannunciato che contestualmente s sarebbe dovuta fornire “una descrizione scritta della prassi in uso
controfirmata dal responsabile della stessa’.

3. | documenti di regidrazione codtituiscono una proposta, sodtituibile con atra modulidtica in uso ndla
Struttura vigtata, per la esplicitazione della funzione e de ruolo della singola unita di personde,
compresalamoddita di sodituzione, se previsa; per laregistrazione delle attivita di formazione, e per la
documentazione della dotazione e delle caratteristiche di ativita e di rgpporto di lavoro (sempre in
riferimento ai requisiti) ddl personae laureeto.

4. 1l quedtionario di preverifica serve dla struttura per interrogars sulle caratteristiche dell’ interfaccia con le
funzioni di supporto dla cardiochirurgia, Sano esse interne o in convenzione, e sul possesso del requigt
tecnologici e Strutturdi.

Gli stess moduli prevedono I’ utilizzo anche da parte ddla Commissione di verificand corso ddla visita per
il riscontro di quanto predichiarato.

5. La documentazione clinica del paziente cardiochirurgico prevede la modulistica per I'invio dd paziente
da parte dd cardiologo proponente e la dichiarazione di accettazione della rdazione clinica di cui
dl’dlegato 5 dd documento base, integrata in cartella, dagli dementi giudtificativi degli esami principdli,
in particolare la coronarografia, e dalla vautazione mediante luso ddlo score di rischio illugtrato A
punto 6.3 dd medesimo documento.

6. Completa la dotazione il modello del rapporto di verifica predisposto per la regisirazione del deti
necessari a “identificare” la vigta, in funzione dd tempo, dd luogo, degli atori (Commissone del
Vdutatori e Interlocutori della Struttura) e del risultati, classficati in: riscontro delle dotazioni di Sruttura;
vautazione sui process organizzativi; riscontri sulla organizzazione dd Sisema Qudita
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DICHIARAZIONE DEI CENTRI DI CARDIOCHIRURGIA
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Facamile
(Cartaintestata della struttura)

Centro CardioChirUrgICO Qi .....cveiueeiieiieie ettt ae e sre e e reeeeere s
(denominazione)

Dichiarazione dd livello di attivita Cardiochirurgicaper il quae ladrutturas sottopone a verifica

A 0O
B O
c O

Tipologia e numero degli interventi cardiochirurgici in CEC nd 1995:

Firmadd Direttore Generde/LLegde Responsabile
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GRIGLIA DI SELEZIONE DEI REQUISITI
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Grigliadi sdlezione de requidti in funzione del tempi di adeguamento

Requisito immediata|da attuare [da attuare Note esplicative
I numeri corrispondono ai capitoli e a singoli punti delle mente entro entro
“Linee guida” attuato * | giugno | ottobre
‘96 ‘96
1/ 1® 1.5 X /A questo proposito saranno fornite definizioni esplicative a curadell’ Agenzia
3,32, 4,4.1,6;6.1 X
21 1; 11 X Si verificherd lesistenza di un documento scritto che riporti organigrammal
delle funzioni e lereciproche relazioni (vedi Facsmile All. 4 - Mod. 1)
2 X Si accettera come descrizione I'insieme delle schede nominative degli addetti di
cui al FacsmileAll. 4-Mod. 1
3 X
4 X
5 X Si utilizzale stessa schedadi cui al Facsimile All. 4- Mod. 1
3|2 X |Attivita riferita al’inserimento del personale neo assunto o inserito in nuove
mansioni. Si accettera come documentazione la procedure scritta
21 X Si accettera come documentazioneil Facsimile All. 4 - Mod. 2
3 X La verifica richiede che esista un documento scritto che tenga conto della|
\valutazione dei bisogni di formazione e definisca i criteri di applicazione e di
\verificadell’ efficacia
3.1 X \Verificadell’ esistenza di procedure formali
3.2 X Daregistrarsi nellascheda Facsimile All. 4 - Mod. 2
3.3 X Vedi Facsmile All. 4- Mod. 2
6 X Debbono essere indicati alla Commissione gli spazi dedicati alle attivita in
guestione

* L’esistenza del requisito deve essere riscontrata/attuata al momento dellaverifica
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Requisito immediata |da attuare|da attuare Note esplicative
I numeri corrispondono ai capitoli e ai singoli punti delle mente entro entro
“Linee guida” attuato * | giugno | ottobre
‘96 ‘96
4| l.a Criteri e modalita di accesso e di trasferimento e X Al momento della prima visita verra comunque rilevata e val utata I’ adeguatezza

dimissione (pag. 2 All. 1 alle “Linee guida’) del paziente in
elezione e non (programmazione liste di attesa, accoglimento
eregistrazione, informazioni generali sul funzionamento della
struttura e sull’ ubicazione dei diversi settori nel suo interno)

1.b Manutenzione e utilizzazione della strumentazione in
dotazione

1.c Modalita di conservazione, manipolazione e smaltimento X
di sostanze chimiche o biologiche a rischio di tossicita o di
infezione secondo la normativavigente

1.d Prevenzione dei principali rischi siaper gli utenti che per X
gli operatori

l.e Moddita di prelievo, conservazione, registrazione, X
trasporto di tutti i materiali organici da sottoporre ad

accertamenti

1.f Modalitadi pulizia, lavaggio, disinfezione e sterilizzazione X

di tutti gli strumenti ed accessori...

1.9 Gestione di pazienti infetti o con immunodeficienza X

1.h Tempi, modi, responsabilita nella gestione (compilazione,
conservazione, archiviazione) della cartella clinica e/o di
qualsiasi altro documento comprovante una attivita sanitaria
(attivitaambul atoriale, consulenza, ecc.)

1.i Puliziae sterilizzazione degli ambienti X

della prassi in uso. Dovra essere fornita contestualmente una descrizione

scrittadelle prassi in uso controfirmata dal responsabile delle stesse.

Vedi

notadi cui al punto 1.a

Vedi

notadi cui a punto 1.a

Vedi

notadi cui a punto 1.a

Vedi

notadi cui a punto 1.a

Vedi

notadi cui a punto 1.a

Vedi

notadi cui al punto 1.a

Vedi

notadi cui a punto 1.a

Vedi

notadi cui a punto 1.a

* L’ esistenza del requisito deve essere riscontrata/attuata al momento dellaverifica
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Requisito immediata [da attuare |da attuare Note esplicative
I numeri corrispondono ai capitoli e ai singoli punti delle mente entro entro
“Linee guida” attuato * | giugno | ottobre
‘96 ‘96
1| Definizione dei compiti e delle funzioni del personal€ X Vedi notadi cui a punto 1.a
qualificato edi quello in formazione
1.m Chi, come, quando pud/deve rapportarsi con i parent X \Vedi notadi cui a punto 1.a
/pazienti per dare leinformazioni sul decorso dellamalattia
1.n tempi e modi del follow up X \Vedi notadi cui a punto 1.a
L.oprincipali attivitadi nursing X \Vedi notadi cui a punto 1.a
1.p Gestione delle attivita di consulenza e/o collaborazione X Si richiede descrizione scritta delle modalita attuative firmate dal direttore]
sanitario
1.q Modalita di informazione sulle procedure (trasfusione, X Si richiede che vengafornitalamodulisticain uso
intervento, anestesia) e rischi correlati, nonché di richiestg
del consenso informato
1.1 Protocolli X Si intendono protocolli e/o linee guida
edisciplinari tecnici X
2 X /A questo proposito saranno fornite definizioni esplicative acuradell’ Agenzia
5] 1.1;13;15; 16 X
2 X Vedi Facsmiledi cui dl’All. 4-Mod. 3
21 X
3 X \Vedi questionario di preverificaAll. 5
4 X Vedi questionario di preverificaAll. 5
41 X Al momento della visita verra comungue rilevata e valutata la prassi in uso
Dovra contestualmente essere fornita una descrizione scritta controfirmata dai
responsabili preposti alla gestione delle attivitaindicate
5 X Idem

* L’esistenza del requisito deve essere riscontrata/attuata al momento dellaverifica
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Requisito immediata |da attuare |da attuare Note esplicative
| numeri corrispondono ai capitoli e ai singoli punti delle mente entro entro
“Linee guida” attuato * | giugno | ottobre
‘96 ‘96
6 X
X
6 X Al momento della prima visita verra comungue rilevata e valutata la prassi in
uso. Dovra contestual mente essere fornita una descrizione scritta controfirmatg
dai responsabili preposti alla gestione delle attivitaindicate
6.1 X Idem
6.2 X Idem
6.3 X Idem
7 X
8 X
81 X
8.2 X

* L’ esistenza del requisito deve essere riscontrata/attuata al momento dellaverifica
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DOCUMENTI DI REGISTRAZIONE
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Modulo 1

Centro DESCRIZIONE DELLE FUNZIONI
Cardiochirurgico
Generalita OPEratore ..........cccoevererereeeeerererisee e n° codice (se dipendente) ..........
Titoli di StUIO ProfESSIONAIT ......coveueieieerieiere e
INAINIZZO .o e Tel.
Posizione funzionale (per i cardiochirurghi indicare se 1° OPEratore) ..........cooveceeerereeenen.




M odulo 2

ATTIVITA FORMATIVE (apartiredal 1° gennaio 1996)

NOME € COGNOIME ...ttt ettt etee e eee st e st e e e et e e ssa e e saeeessseessseeanseeenseeeseeeseeesseeennsaennnens

n° Codice (se dipendente)

Contenuto

Ente erogatore

esto
durata data ddl’ eventude
esamefinde

Il Direttore dd Servizio Risorse Umane
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Modulo 3

A) Personalelaureato - CARDIOCHIRURGHI

Cognome e Nome

Periodo

1° operatore

2° operatore

n° interventi Sede

CEC

n° interventi Sede

CEC

ANno

Tipo di contratto

Firmadd Direttore Sanitario
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Modulo 3

B) Personalelaureato - ANESTESISTI

Cognome e Nome

Periodo

n° interventi CEC

Sede

AnNno

Tipo di contratto

Firmadd Direttore Sanitario
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Modulo 3

C) Personalelaureato - ALTRI LAUREATI

Cognome e Nome

Qudifica

Tipo di contratto

Firmadd Direttore Sanitario
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QUESTIONARIO DI PREVERIFICA
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ATTIVITA DI LABORATORIO

ANALISI CHIMICO-CLINICHE

Il 1aboratorio partecipaa Controllo Quaitaandis esterno
della Regione EmiliasRomagna?
| risultati dii tale partecipazione sono trasmess ala Unita di Cardiochirurgia per

unavd utazione della Qudita?

Commento :

Ne protocollo “Linee guida per la vautazione dei requisiti minimi di Qudita
della Cardiochirurgia...” il Laboratorio esegue tutti gli esami previsti 7 gg. su 7
per 24 h?

Commento :

Esstono convenzioni con Laboratori esterni che garantiscono la copertura per
tutti gli esami previsi come d succitato documento “Linee guida..” e non
eseguiti dal Laboratorio interno?

Commento :

Firma del Responsabile di Laboratorio
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LABORATORIO DI MICROBIOLOGIA E VIROLOGIA

Gli esami Microbiologici, come a documento “Linee guida per lavautazione de
requisiti minimi di qualita della Cardiochirurgia...” sono eseqiti? [NO]

Se Sl presso grutture private e/o convenzionate?

[PROPRIO | | CONVENZIONATQ

| Laboratori di Microbiologia offrono la copertura 7 gg. su 7 per 24 h anche
con Servizio di pronta disponibilita?

Commento :

Firmadd Responsabile di Laboratorio

Commento risarvato ala Commissone :

Per laCommissone
Firmadd Presdente
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ATTIVITA DI DIAGNOSTICA PER IMMAGINI
RADIOLOGIA CONVENZIONALE

E presente un Savizio di Radiologia 7 gg su 7 per 24 h, anche con servizio di
pronta disponibilita

Commento

Firmadd Responsabile ddla Radiologia

TAC e RISONANZA MAGNETICA

Esistono presso la struttura?
Esiste una procedura che descrive le modalita di a Saizio

(TAC RMN) de pazienti cardiochirurgici? (Se Sl dlegare)

Commento :

Firmade Responsabile della Cardiochirurgia

Firmadd Responsabile ddla Radiologia

Commento riservato dla Commissone

Per laCommissione
Firmadd Presidente
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EMODINAMICA

Esste presso la struttura?

e
=z Z
ENE

Esste una procedura che descrive le modalita di accesso d Servizio dei pazienti
cardiochirurgici? (Se Sl dlegare)

Commento :

Firmadel Responsabile della Cardiochirurgia

Firmadel Responsabile della Emodinamica

Commento riservato dla Commissone:

Per la Commissione
Firmadd Presdente
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DATI DI STRUTTURA: LIVELLI MINIMI

Dichiarazione Veifica A B C
della struttura della Commissone
Sdle operatorie n° 2 2 3
Letti degenza ordinarian® 14 22 34
Letti tergpiaintensvan® 4 8 10

N.B. LaCommissone intende che le Sde Operatorie sano dedicate esclusvamente ala Cardiochirurgiaad momento ddl’ inserimento della struttura nel
“Plano Emergenza’ cui le stesse parteciperanno.

Commenti :

Firmadd Direttore Sanitario

Commento riservato dla Commissone

Per laCommissone Firmadd Presdente




DATI DI STRUTTURA: DOTAZIONE MINIMA

ATTREZZATURE A DISPOSIZIONE DELL’UNITA OPERATIVA CARDIOCHIRURGICA

A B C Dichiarato | Verificaddla Di proprieta
Commissione S NO
Emogas-andizzatore 1+1 | 1+1 | 1+1
Apparecchio dosaggio eettroliti 1+1 | 1+1 | 1+1
Apparecchio ematocrito-centrifuga 1+1 | 1+1 | 1+1
Contropul satore aortico 1+1 | 1+1 | 1+1

Emoteca

Apparecchio radiologico portatile
Fibroscopio flesshile

Apparecchio didis extracorporea*
Didizzatore per emcfiltrazione *
Monitor da trasporto

Lampada sciditica portetile
Apparecchi per fiSotergpiarespiratoria

Wk R R RRRPR
AR R R RRRPR
O R R R RRR PR

Pompe dainfusione farmaci /o perigtdtiche 24 30 40
Determinazione rapida della coagulazione 2 2 3
Defibrillatori 4 4 5
Cardli emergenza 2 2 2

* 0 sistemi alternativi
Commento :

Firma dd Responsabile della Cardiochirurgia

Commento della Commissione :

Per laCommissone Firmadd Presdente
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DATI DI STRUTTURA: DOTAZIONE MINIMA

APPARECCHIATURE DI SALA OPERATORIA

Tipologia della struttura Di proprieta
Dichiarato | Verificadela
A B C Commissione Sl
Monitoraggio 2 2 3
Pompe Cec 2 2 3
Scambiatori di calore 2 2 3
Pompa centrifuga 1 1 1
Bigturi ettrici 2+1 | 2+1 | 3+1
Respiratori automatici 2 2+1 | 3+1
Recupero sangue 1 1 2
Pace-Maker temporaneo 2 2 3
(1 bicamerde a disposizione)
Cardlo anestesa 2 2 3
Lampade frontdi 1 1 1
una (1) disponibile ndlla struttura
Scadasangue uno (1) adigposizione 1 1 1
Macchina per ghiaccio una (1) per struttura 1 1 1

Commento :

Commento della Commissone :

Firma dd Responsabile della Cardiochirurgia

Per laCommissone Firmadd Presdente
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DATI DI STRUTTURA: DOTAZIONE MINIMA DI STRUTTURE

DEGENZA ORDINARIA

Tipologiaddladruttura | Dichiarata| Verificaddla Proprieta
A B C Commissone | S NO
Letti monitorizzati con ECG *6-7 | *11-12 | * 16-17
in % del numero totale di posti letto (50%) | (50%) | (50%)
Monitoraggio completo non invasivo *34 | *56 | *89
in % dei letti monitorizzati con ECG (50%) | (50%) | (50%)
Eco color doppler con sonda transesofagea uno (1) adisposzione ddla
Sruttura
Elettrocardiografo uno (1) nella ruttura
pit uno diponibile
Agpiratore secrezioni 1 1 1
Materass antidecubito adisposizione secondo
necessta

* | letti monitorati richiedono la presenzadi una centrdina

Commento :

Firma dd Responsabile della Cardiochirurgia

Commento della Commissone :

Per laCommissone Firmadd Presdente
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DATI DI STRUTTURA: DOTAZIONE MINIMA DI ATTREZZATURE

TERAPIA INTENSIVA

Tipologiaddladruttura | Dichiarato | Verificaddla Proprieta
A B C Commissone | Sl NO

Monitor + centrdina uno per posto letto

Respiratori automatici uno per posto letto

Monitoraggio per portata cardiaca 2 2 3

Saturimetri 2 2 3

Elettrocardiografo + 1 disponibile 1 1 1

Pompe enterdi 1 1 1

Pace maker temporanei pit bicamerdi 3+1bic | 4+2bic | 6+2bic

Set rigpertura 1 1 1

Scadasangue 1 1 1

Materass antidecubito 3 5 6

Commento :

Commento ddla Commissone :

Firma dd Responsabile dela Terapia Intensva

Per laCommissone Firmadd Presdente
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DOTAZIONE PERSONALE *

Figura professonde Dipendenti Libero Altro Altro Totde A B C
Professionisti
Cardiochirurghi 3 5 7
Anestesidti 2 4 5/6
Altro personale laureato 5 6 8
Caposda 3 3 3
Infermieri professiondi 29 43 59
Tecnid perfusonidti 2 3 4
Ausliari 7 12

* Nota: unitatempo pieno equivaente :
tergpiaintensva : fasdaminima2 unita |.P. h 24 ; rapporto presenzall.P. h 24/pazienti ; non inferiore a4
salaoperatoria : durante lafascia oraria di gpertura: presenzaminimadi 3 unita I.P. ;
degenza ordinaria : presenzaminima: 2 1.P. h 24.

Commento :

Firmadd Direttore Sanitario

Commento della Commissione :

Per laCommissone Firmadd Presdente
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MODULO DI ACCESSO ALL'INTERVENTO CHIRURGICO DEl
PAZIENTI CON PATOLOGIE CARDIACHE
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Modulo per I'accesso ad interventi cardiochirurgici presso strutture

accreditate
Lol oluCes gL 1 (0] D o 8 8 (o
in quditadi cardiologo curante cardiologo emodinamista cardiochirurgo
0] 0C = 1 S 015X o

inbase a dai dinic edlerisultanze dei sottodencati esami :
- studio ecocardiografico
- studio emodinamico-angiografico

= LULO X (o= ol o= =)

(01K 00 1] o TH TN o] == o

CRE /T SIGNOITAL ...ttt b et h b s et bt b e e st b e e e nne e

T EIEO ALttt ettt e e ettt eeeeeeeeeee e e et e e e e e e e e e e e e e aeannn—anan————e——atrtrtatataaaaaaaaaaas

e che tae intervento dovra essere eseguito con carattere di
urgenza dezione

Certifico dtresi che questa decisione € stata presa dopo averne informato
il paziente | familiari

e per quanto mi compete, ne assumo la responsahilita clinica, amminidretiva e legae impegnandomi a
conservare la documentazione giudtificativa

firmadd Cardiologo

timbro della Struttura di gppartenenza
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(da utilizzars per ricoveri ordinari, programmati e urgenze *)
* intervento urgente é lintervento da eseguirs entro 5-7 giorni nel contesto dd medesmo
ricovero.
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(Parte da compilare a cura del cardiochirurgo soltanto nel caso che questi sia persona diversa da
chi ha sottoscritto |a parte precedente)

Vidala documentazione diagnogtica rdaiva

2 1= 1k RS T 0 S o [0 = TR
2 = L0 ] 0= TSP
elaindicazione d!’ intervento ChirurgiCo di ..........cceiiiiiiciciese e e
posta proposta
dal CardiologO DOLE/PIOF ...
DICHIARO
di condividere di non condividere
taeindicazione, per |e SEQUENti MOLIVAZIONI :.........ceceveeieiieeieerie e r e e e eeeene s

firmadd Cardiochirurgo

timbro della Struttura di gppartenenza
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RAPPORTO DI VERIFICA

(Data)
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Rapporto di verifica (data)

Composizione del team

Cognome e Nome

Frma

Interlocutori dell’ or ganizzazione

Funzione

Hrma

118



Relazionefinale di primaispezione

Commissone di verifica
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LaCommissone di veifica
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Il punto di vistadel Centri Cardiochirurgici
di R. Cinotti, S. Baruzzo, C. Gatta

Un questionario, perché?

L’ Agenzia Sanitaria Regionae, dopo la prima serie di vigte per la verifica da requisti stabiliti per le
Cardiochirurgie ddla Regione dal’ gpposito gruppo di lavoro, ha inviato un questionario a 6 Centri che
volontariamente hanno partecipato a processo.

Scopo del questionario eradare ‘voce' agli umori di coloro che avevano ricevuto i ‘vidtatori’ per la verifica
del requisti prefissati.
Il monitoraggio ddla vidta avrebbe consentito di mettere in evidenza eventudi errori di approccio
commess dai valutatori e di emendarli in vista della successiva verifica (prevista per il dicembre 1996).
S sarebbero potuti inoltre raccogliere ulteriori osservazioni sui requisti richiesti e sugli strumenti
preordinati per documentarne il possesso.
Interessava inoltre avere pareri e indicazioni da utilizzars nella etensone ddlle attivita di vautazione dei
sarvizi/drutture in previsone e per effetto dell’ gpplicazione di procedure di accreditamento.
Veniva lascida dla Direzione ddla Azienda Sanitaria Pubblica o dl’Amminigratore Ddegato dela
Struttura Privata la decisone di distribuire o meno il questionario agli operatori della propria Struttura piu
coinvolti; lacompilazione s configuravainfetti come una opportunita e non come un obbligo.

Chi harisposto

Vido il caratere prevaentemente facoltativo della compilazione del questionari, I'indagine svolta
non ha consentito di raccogliere valutazioni quantitative maindicazioni di tipo qualitativo.
Hanno compilato e restituito questionari 3 centri Cardiochirurgici su 6, di cui 2 pubblici e 1 privato.
In tutto i questionari restituiti sono stati 17.
Owviamente la scargta delle riposte non permette vautazioni conclusive, tuttavia esse gprono numeros
azi di discussione e forniscono dementi per ' emendamento delle procedure e degli strumenti utilizzati.
Il personae che ha compilato il questionario ricopre ruoli divers dl’ interno della struttura cardiochirurgica.
Nella maggioranza (n. 5 operatori) s e trettato di personde infermieristico (cgposda, OPD, DAI), di
Medici ddla Direzione Sanitaria (n. 3 operatori) e Medici dd Reparto/Centro Cardiochirurgico (n. 3
operatori) ; a seguire due Direttori di Centro Cardiochirurgico, un Primario di Tergpia Intensva, un
Conggliere Delegato e un Amminigrativo. Un operatore non hadichiarato il proprio ruolo.

La preparazione alla visita

Su dcune questioni paiono non esservi dubbi: i quindici pareri dichiarati affermano che nel processo
di predigposzione dla vidta, sviluppatos dl’interno ala Struttura, “sono dati coinvolti tutti coloro che
dovevano esserlo”.
Sul numero di persone coinvolte nella preparazione ddla vidta i giudizi 9 differenziano. Mentre in due
Srutture, una pubblica e una privata, la percezione dd numero delle persone coinvolte risulta essere
omogenea, qualunque Sa il ruolo di colui che ha risposto d questionario, ndlla terza tale omogeneita non
compare. Inoltre dalle risposte la classe pitl frequente risulta quella costituita da 21-30 persone.
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Per quanto riguarda le eventudi difficolta ndll’ ottenere collaborazione dai colleghi €/o collaboratori
la maggioranza afferma di non averne avute (n. 13), mentre i restanti imputano le difficolta a due ordini
principdi di motivi:

la scarsa disponibilita di tempo per carenza di personde;
la difficolta a sensihilizzare soprattutto i medici ad un approccio culturale diverso e collaborativo dla
qudita

La preparazione dla vidta viene condderaa impegnativa e in dcuni cas “molto impegnativa’, il
tentativo di quantificare I'impegno orario profuso nella preparazione della vista, ha incontrato varie
difficolta per cui non e gato possibile individuarlo.

Un ruolo chiave nella raccolta della documentazione sanitaria € stato riconosciuto ala Direzione Sanitaria
(n. 17 rigpogte), con il supporto del personde infermieristico (n. 10 rigp.), medico ( n. 9 risp.)e degli
goparati amminidrativi (n. 10 risp.).

Anche se le informazioni richieste sono presenti nella sruttura, in toto (dicono in 11) o in parte (2), la
documentazione ha dovuto essere in molti cas predisposta ad hoc; quella piu carente risulta la
documentazione clinico - medica (procedure, protocalli, linee guida), a seguire i protocalli infermieristici e
le procedure amminigrative. | documenti tecnic risultano i pitl disponibili.

Le richieste de documento “Linee Guida ...” e la relaiva documentazione vengono condderate
adeguate (n. 11) d fine della conoscenza delle strutture; acune le considerano “abbondanti” (n. 3) e dtre
“eccessve” (n. 3).

Anche se adeguate, tdi richieste sono pero giudicate in dcuni cas formdi (n. 7), inutili (n. 2) e assurde (n.
1).

Riportiamo, di seguito (tab. 1) gli esempi reativi a documenti ritenuti “assurdi”, “inutili” e “formdi” definiti
dagli intervigtati.

Tab. 1 Esempi riferiti a documenti

Tipologiedi giudizio | Esempi di documentazione

Assurdo “leigtruzioni operative’

inutile “il documento sulla organizzazione dele
Srutture”
“il troppo dettaglio de protocolli”

formde “le procedure ormai in uso daanni”
“I organigramma funziona€’
“ladescrizione ddlle funzioni, delle attivita’

Lavisita

La Commissone vigtatrice viene unanimemente definita“idoneaa compito”, il tempo dedicato dla
vidgta e giudicato sufficiente (n. 14) o piu che sufficiente (n. 2) per agpprezzare i punti di forzaei punti di
debolezza della gtruttura; solo in un caso € ato ritenuto insufficiente.
Le moddita utilizzate per condurre la vista sono date reputate corrette da tutti. Gli intervidati hanno
esoresso anche una serie di giudizi sulla correttezza ddla commissione vigtatrice:

“buona comprensione dei problemi”;
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“hanno cercato di comprendere il processo gestionale/organizzativo nelle sue articolazioni e nella sua
globditd’;

“gentilezza, preparazione, cortesd’;

“chiarezza di obiettivi, tempi, moddita di lavoro”;

“coinvolgimento”;

“disponibilitad didogo’.

La vidta & gata vissuta come un momento “interessante” per i piu (n. 10), “stressante’ per alcuni
(n. 3), complessivamente gratificante per dtri (n. 3) ein un caso indifferente.
Essa viene descritta dalla maggioranza come un incontro fra colleghi, ma c’é chi aferma, invece, di avere
vissuto la visita come un’ipezione condotta da estrane!.

Le raccomandazioni espresse dala Commissone sono date giudicate complessvamente Sa
“abbastanza centrate” sa“abbastanza’ o “molto utili.”.

Sono date rilevate anche ulteriori ossarvazioni sulla riunione inizide ddla vigta, sugli invitati a tde
riunione e sulle moddita di acquisizione della documentazione, che riportiamo di seguito:

“fondamental mente deve essere un incontro fra colleghi, senza presenze esterne; di conseguenza muta
integramente I’ atteggiamento”;

“debbono essere invitati dlariunione inizide rappresentanti dei cardiochirurghi”;

“la documentazione e i protocolli riguardanti i reparti debbono essere presentati e discuss da
responsabili del reparto stesso”;

“sarebbero utili incontri con il personae di dtre Strutture d fine di eaborare, confrontare e adottare
protocolli infermierigtici comuni”;

“la documentazione e dtata acquisita senza dilare un éenco dei documenti prelevati, senza quindi
rilasciare unaricevuta di quanto prelevato. Inoltre non e stata formamente fornita una asscurazione del
rispetto siade diritti di proprieta sui documenti consegnati che dellariservatezza dei deti contenuti”;

“il verbde conclusvo ddllavigta é stato semplicemente letto, senza che ne venisse fornita una copia agli
interessati, anche successvamente’.

Dopo lavisita

Per verificare se la struttura avesse tratto utilit dalla raccolta della documentazione, € stato chiesto
e le informazioni/documentazioni raccolte fossero state in seguito adoperate da Centro e se la struttura
avese continuato il lavoro di documentazione iniziato in funzione ddlla vista gessa
Quanto dla prima questione la documentazione raccolta & sata, in parte (n. 10) o tutta (n. 3), utilizzata per
scopi specifici dd Centro, in particolare i protocolli dinic - medic e qudli infermierigtici. In merito d
secondo quesito tutti affermano che la definizione di procedure e protocolli € continuata; inoltre per 16
operatori tae sforzo pud essere utile anchein un’ottica di prevenzione dei problemi.

La visita ha suscitato aspettative nella maggioranza degli operatori; in due cas C e stata ddusione
rispetto ale aspettative. Di seguito riportiamo le aspettative e le delusoni riscontrate.
Aspettative:
“di averetutto il Reparto ativato”’;
“di avere ulteriori incontri findizzai dl’ accreditamento delle cardiochirurgie, stesura di protocolli
uniformi, confronti per le prass organizzative reldive a urgenzelemergenze’;
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“coinvolgimento ndl’ utilizzo della struttura del personde e dei materidi. Confronto con dtri Centri della
Regione’;
“miglioramento della quditd; maggior atenzione nella definizione di procedure’;
“I' accreditamento della nostra strutturd’;
“definizione della organizzazione del proprio sstemadi lavoro™;
“continuare nel processo di qudita per arrivare auna quditatotae’;
“unadidad miglioramento ddla struttura’;
“harafforzato la convinzione dell’ efficacia ddl’ introduzione di un sstema qudita per la conoscenza e la
governabilita del fenomeni organizzativi e dinid”;
“il riconoscimento ddl’impegno profuso da anni, tanto ddla direzione quanto ddla componente
professonde (medici, infermieri, amminidrativi ecc.) per il miglioramento tecnico - organizzaivo e
quditativo ddla strutturd’.
Ddusoni:
“ancora nessuna variazione’;
“|e aspettative sopradescritte non sono ancora realizzae’ .

Rigpetto aAl’ esperienza della vista, molti hanno dichiarato di aver ricevuto richiete di informazioni,
prevaentemente da colleghi della stessa dtruttura, ma anche da dtre drutture cardiochirurgiche e da
drutture extraregionai non cardiochirurgiche.

Osservazioni sui requiditi

Il questionario ha tentato di suscitare su un raggio di persone piu ampio, rispetto a quelle coinvolte
ne lavori della Commissone per la definizione dei requisti minimi o le Direzioni Azienddi o di Reparto,
eventudi ulteriori commenti sui requidti Sabiliti ddle“Linee Guida...”.

[l maggior numero di osservazioni S riscontra sui requisiti del personadle, minore sulle atrezzature e i
requisti organizzativo/gestiondi. Di seguito sono riportate le osservazioni rdative.
Personale:
“i 100 interventi a chirurgo dovrebbero comprendere anche gli interventi sul cuore e sui gross vad
senzaC.E.C';
“I dati sul persondein molti cas sono gia presenti presso e Direzioni Sanitarie e gli uffici anminigtretivi”;
“quanto concordato deve essere imposto localmente’;
“I documenti sul personde sono documenti formdi che rischiano I’ inutilital’;
“mancanoi liveli minimi de personde tecnico’;
“quai criteri sono dati utilizzati per lalocazione delle risorse? Minuti di assstenza? Rapporto posti
|letti/infermieri professiondi? Organico di sodtituzione?’
Attrezzature:
“I"ecocardio con sonda TEE dovrebbe essere disponibile 24 ore /24 per la sala operatoria’;
“I dati sulle attrezzature sono gia presenti in Direzione Sanitarid’.

Requidti organizzativo/gestiondi:
“molte procedure, protocolli, istruzioni operative sono obbligetorie gia per leggi o circolari ministeriai o

disposizioni anmminigretive della Direzione Sanitaria o ddla Direzione Generde’;
“mancano amminigrativi per potere predisporre tutto ed eseguire i necessari controlli”.

Un occhio al futuro
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Sulla periodicita con cui effettuare le verifiche del mantenimento del requisiti lameta degli intervidtati
suggerisce una cadenza biennde, mentre I’ dtra meta e per una cadenzatriennale,
Per quanto riguardaiil preavviso per lavidtadi verifica acuni considerano ragionevole un periodo superiore
a tremed, dtri dauno atre mes e c’e chi ritiene sufficiente un periodo uguae o inferiore aun mese.
Alla domanda se fosse preferibile una vautazione oggettivata da un punteggio finde i giudizi 9 dividono:
meta e per il s e meta per il no.
Sulla possihilita di scelta delle moddita di attuazione della visita la maggioranza preferirebbe I'incontro fra
colleghi, dcuni la vista di un'agenzia eterna (n. 4), gli dtri 9 dividono tra autocertificazione, invio ddla
documentazione, vistadi funzionari Regiondi/USL.

Epilogo

Frai punti “di forza” del processo S segnadano lattivazione di aspettative di segno postivo e di
dinamiche interne dle organizzazioni orientate dl’impegno e d miglioramento. Allo sforzo di riordino del
materidi documentai, descrizioni di process, istruzioni di lavoro, vengono atribuiti sgnificati di conquista
dellaqudita, di gestione del rischio e di prevenzione del problemi.

Il processo di verifica della qudita, tramite un processo di accreditamento s e dimodtrato, in |etteratura,
avere effetti sul morde de personde se questo viene motivato e simolato; S sodtiene inoltre che
I' accreditamento “ sa un efficace srumento manageride di gestione dd cambiamento”.

E noto che Idemento cruciae per il successo del processo di verifica ddla qudita & la credibilita dei
vautatori (Srivens, “Accreditation”, 1995). Nel nostro caso non sembrano esservi problemi sul giudizio
complessvo.

Un dtro demento di importanza sgnificativa € la esatta commisurazione dd livelo degli sandard dle
possibilita di adeguamento delle strutture.

L’ampio sforzo di raggiungere il consenso sugli standard, nella fase preparatoria dle operazioni di verifica,
sembra premiato dalla scarsita delle osservazioni (e dalaloro benevolenza) sui requisiti.

Anche la quaita ddle raccomandazioni, in giusto compromesso fra I onesta ddlle rilevazioni e la fattibilita
de percors di miglioramento suggeriti, ha un forte impatto sulle drutture vigtate: porre obiettivi
irraggiungibili bandizza le potenzidita di miglioramento.

Frai punti di debolezza rimane il problema ddla interndizzazione dei documenti prodotti e il rischio che le
srutture s fermino a documentare, perché richiesto, senza metabolizzare I azione in cultura organizziva.
Andogamente sussgte il rischio che il processo s orienti piu dla verifica di come una druttura € o
dovrebbe essere che dlaverificadi qudlo chefaedd risultati che ottiene.

La vigta esterna comporta molto investimento di impegno; la componente professonde sembra essere
particolarmente gpprezzata.

L e risorse attivate hanno una certa consistenza e pertanto I'impegno ddladirigenza e il suo atteggiamento di
vaorizzazione (o svautante) ha un peso notevole.

S é ga dfermato che ddl’andis de questionari ricevuti non s intendono trarre conclusioni, bens
semplicemente registrare, ndl modo pit oggettivo possibile, il vissuto di coloro che sono Sati vistati da cui
poi trarre indicazioni e orientamenti per il futuro.

Anche in un’esperienza cos limitata come qudla ddla vautazione ddle cardiochirurgie della Regione
EmiliaRomagna & perd possibile intravedere uno spaccato delle problematiche tipiche dei process di
accreditamento.
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Contenuti e procedure del monitoraggio della performancede Centri di

Cardiochirurgia pubblici e privati della Regione Emilia-Romagna
acura della Commissione per I'accesso e per I audit clinico

Premessa

La Commissione itituita alo scopo di definire contenuti e procedure di tale monitoraggio € cogtituita
da professonidti cardiologi, cardiochirurghi e anestessti gppartenenti a strutture pubbliche e private, i
dottori A. Benass, D. Bracchetti, G. Grillone, U. Guiducci, B. Magnani, G. Maindli, M. Sanguinetti.
La stessa Commissione e incaricata anche della conduzione ddl’ audit clinico in seguito descritto.

Le verifiche proposte hanno in prima istanza | obiettivo di dare ulteriore garanzia al’ utilizzatore di
interventi di Cardiochirurgia in modo che il percorso tergpeutico cui € costretto a sottopors viene tenuto
sotto controllo, atraverso il monitoraggio da parte di professonisti qudificati, di dcune tappe fondamentdi
del processo assigenzide e de risultati complessvi dela performance professonde de Centri
Cardiochirurgici.

In particolare le verifiche della Agenzia Sanitaria Regionde e I audit clinico, mirano a:

* incoraggiare la qudita tecnica dd process assgenzidi, evidenziando, a fini de miglioramento, le
percentudi di mortdita rgpportate agli indici di severita dei cas ed eventudi ridondanze, deviazioni, o
difetti del percorso di presain carico disegnato nel documento “Linee Guida....” ;

* controllare eventuai comportamenti opportunistici che tengano piu conto delle esgenze dedle Strutture
chedd pazienti.

Le indicazioni sotto riportate intendono rendere espliciti i criteri e le moddita che verranno adottati
per le verifiche elo sviluppo ddl’ audit clinico.
Ambiti di verifica

A) Rapporto severitade casi/mortalitaintraospeddiera

In letteratura la mortaita post-intervento del pazienti cardiochirurgici risulta essere fortemente
corrdaa dla qudita ddl’ intervento.
La Commissione che ha provveduto dla stesura delle “Linee Guida ... per le Cardiochirurgi€’ ha a suo
tempo convenuto sulla opportunita di considerare la mortaita intraospedaliera dopo interventi CABG e
vavolari, come un buon indicatore ddla performance complessiva dei centri, se rapportata, ovviamente,
dlaseveitade cad trattati.

Lo score di vautazione ddlla severita dei cad, pubblicato su Circulation vol. 91 n° 3 february 1,
1995 da J.V. Tu, SB. Jagld et d. (riportato a punto 6.3 del documento sopra citato) & stato ritenuto
adeguato anche ddla Commissione incaricata di progettare il monitoraggio clinico de Centri
Cardiochirurgici.
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La vautazione ddla performance complessva dei Centri Cardiochirurgici, verra operata dala
Agenzia Sanitaria Regionde e s basra petanto sull’andamento ddl’indicatore della mortdita
intraospedaliera per fasce di rischio.

L’ interesse per gli edti e la verifica a digtanza dd percorso assstenziale suggerisce lipotes di uno studio
longitudinale sui pazienti operati che permetta di verificare mortdita e morhbilita dmeno a s8 mes di
disanza dell’ intervento.

L’ANMCO elaSIC regiondi S riservano di presentare in seguito un protocollo di ricerca per la raccolta
del dati inerenti che potra essere eventud mente sponsorizzato dal’ Agenzia per il suo indubbio interesse.

B) Vautazione di acune tappe del processo terapeutico

| documenti di riferimento per questo aspetto ddla vautazione sono in particolare lallegato 1 e
I'allegato 5 delle “Linee Guida...”.

Verraedratto, a curadell’ Agenzia Sanitaria Regionde, un campione randomizzato di cartdlle cliniche
riferite ad interventi di elezione, di cui verra richiesta copia a centri cardiochirurgici, pari ad 4-5% degli
interventi eseguiti nel primo semestre 1997.

Su tade campione laCommissone di audit vautera:
la necessita ddl’ intervento cardiochirurgico (desunta ddla dichiarazione del cardiologo proponente e
ddlardazionedinica) ;
I' appropriatezza dell’ intervento in rgpporto dla patologia e dle condizioni del paziente ;
la correttezza dello score di severita assegnato in riferimento a quanto gabilito a punto 6.3 dd
documento “ Linee Guida... per le Cardiochirurgie’ ;

.....

Andoghe vautazioni verranno eseguite sugli interventi in emergenza ed inoltre, per questi ultimi, S
porra atenzione d tempo intercorrente fralarichiesa di intervento e la suaredizzazione,

C) Prevenzione dei comportamenti opportunistici

L’ accesso dla banca dati della scheda nosologica consentira inoltre di operare, a cura della Agenzia
Sanitaria, vautazioni di routine rdative a volumi etipologie deé DRG prodotti.

Informazioni richieste ai Centri Cardiochirurgici
S richiede petanto che vengano inviae dl’Agenzia Sanitaria Regionde a cura da Centri

Cardiochirurgici, con cadenza mendle, due liste separate, contenenti le seguenti informazioni, ad
integrazione di quelle desumihili attraverso la consultazione della banca dati delle schede di dimissone:

INTERVENTI DI ELEZIONE

n° scheda nosologica codicefiscae dd score di severita dimesso vivo/morto
paziente

INTERVENTI IN EMERGENZA

n° dellascheda | n° dellaschedanosologica| codicefiscde | dataeoradela | scoredi | dimesso
nosologica e denominazione della dd paziente | richiestadaparte | severita| vivoo
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assegnato dalla | struttura o reparto inviante ddla sruttura morto
druttura (quando non trattas di inviante/data ora
cardiochirurgica trasferimento interno) ddl’intervento
Tempi

Laprimaverificaavverrand secondo semestre 1997 sui deti relativi a primo semestre.

S prevede una cadenza successiva semestrale.

Rendicontazione dei risultati della verifica

| risultati delle vautazioni saranno oggetto di un report complessivo che sara trasmesso all’ Assessore

dla Sanita per gli eventudi provvedimenti di competenza.

Nel caso vengano messe in evidenza dal’audit clinico Stuazioni particolari, la commissone formulera
raccomandazioni che verranno consegnate in specifici incontri a centri interessati.

Documentazione

Le cartdlle sorteggiate dovranno essere inviate in fotocopia al’ Agenzia Sanitaria

S raccomanda di conservarein cartdla :

il modulo di cui dl’dlegato 5 ddlle “Linee Guida...” afirmade cardiologo proponente ;

oli dementi giudificativi degli esami fondamentdi sui quai § € poda I'indicazione dl’intervento, in
particolarei risultati ddla coronarografia ;
lardazione dinicadi cui d medesmo dlegato 5 ddle“Linee Guida...”.
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Linee Guida per la compilazione della Scheda Nosologica di p+azienti

Cardiochirurgici
acuraded Gruppo di lavoro “Codificatori”

Ddl'andid de dati desunti dalle schede nosologiche pervenute dla data del gennaio 1997, relative
dl’ativita ddl’anno 1996, ddle drutture Cardiochirurgiche sono emers comportamenti difformi nella
rappresentazione del vari cads trattati. S € ritenuto pertanto di dover codtituire un gruppo di lavoro di
esperti nd tentativo di risolvere le problematiche relative dla codifica delle diagnos e degli interventi. Le
tematiche affrontate per una rappresentazione uniforme del cas sono state le seguenti :

P il codice di descrizione della CEC per dcuni interventi non veniva utilizzato (preferendo il codificatore
segnalare dtri dementi ddlle patologie atraverso la codifica) ;

P lanecesstadi inserireil codice di angiografia o cateterismo cardiaco per una maggiore completezza del
dato, in quanto entrambe le procedure hanno la stessa valenza per laformulazione del DRG ;

P per dcuni interventi 9 e cercato di identificare i codici pitl gppropriati per una migliore descrizione del
caso (vidal’essenza di solo 4 spazi disponibili sulla Scheda di Dimissione Ospeddiera) ;

P per la decrizione di infarto perioperatorio S € ritenuto necessario proporre I’ utilizzo di un codice
gppropriato, come pure per ladescrizione dell’ infarto o delle complicanze postoperatorie

P vi e daainfine la necessta di ricercare una moddita di codifica uniforme per I'impianto di pace-maker
in presenza ddla sindrome del seno carotideo.

Individuate |e problematiche sono tate raggiunte le seguenti conclusioni operative da adottare :

1. Necasincui 9 ariviadun arresto di circolo con una ipotermia profonda , la paticolare
condizione richiede un’ adeguata descrizione con la segnaazione ddl codice specifico 39.62 ipotermia
(sstemica) incidentale per chirurgia a cuore aperto.

2.1 cad di endoarteriectomia di un vaso coronarico eseguita in corso di dtro intervento
cardiochirurgico devono essere segndati utilizzando il codice 38.10 endoarteriectomia, sede non
specificata.

3. By-pass aortocor onarico:
A. Incaso di by-pass aortocoronarico “classico” (es mediante I’ utilizzo di aa. mammarie) € indicata
la seguente codifica a descrizione ddl’ intervento:
Intervento chir. Principae  : 36.11 by-pass aortocoronarico di una arteria coronarica
Altro intervento : 36.15 by-pass singolo mammaria interna - arteria coronarica
“ “ : 39.61 circolazione extracorporea ausiliaria per chirurgiaa
cuore aperto (CEC)
“ “ +/- : codlice cateterismo cardiaco.
B. Incad di by-pass a “cuore pulsante’ € indicata la seguente codifica
Intervento chir. Principae : 36.1- by-pass aortocoronarico

Altrointervento  +/- : 36.15 by-pass singolo mammaria interna - arteria coronarica
“ “ +/- : 37.62 impianto di altri sistemi di circolazione assistita
: . +/- : 37.2- cateterismo cardiaco o 88.5 angiocardiografia.
C.In caso di by-pass aortocoronarico _con dtre arterie (es. a. gadtroepiploica) e indicata la
seguente codifica:
Intervento chir. Principde  : 36.2 rivascolarizzazione cardiaca mediante innesto arterioso
Altro intervento : 39.61 CEC
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“ “ +/- : codice cateterismo cardiaco o angiocardiografia.
D. Incasodi rivascolarizzazione cardiaca con tecnica LASER eindicata la seguente codifica:
Intervento chir. principae : 36.3 altra rivascolarizzazione cardiaca.
E. In caso di intervento per by-pass aortocoronarico con aneurismectomia cardiaca € indicata la

seguente codifica
Intervento chir. Principde : 36.1- by-pass aortocoronarico
Altro intervento : 37.32 asportazione di aneurisma del cuore

: “ : 39.61 CEC.

. Interventi sulle valvole cardiache:
A. Perl'intervento di chirurgia ripardtiva dela mitrae con I’ utilizzo ddl’andlo di Carpantier
e indicata la seguente codifica:
Intervento chir. Principae : 35.12 valvuloplastica a cuore aperto della valvola mitrale senza
sostituzione.
Altro intervento :39.61 CEC
: . +/- : codice cateterismo cardiaco o angiocardiografia.
B. Per I'intervento secondo Bentd e indicata la seguente codifica:
Intervento chir. principae : 35.22 altra sostituzione di valvola aortica con protes
Altro intervento : 38.45 resezione di altri vasi toracici con sostituzione
. “ : 36.19 altro by-pass per rivascolarizzazione cardiaca
“ “ +/- : codice cateterismo cardiaco o angiocardiografia

. Interventi per via per cutanea sui vasi:
A. Perinterventi di PTCA con I'applicazione di gent e indicatala seguente codifica:

Intervento chir. Principae : 36.0- rimozione di ostruzione dell’ arteria coronarica

Altro intervento +/- : 37.62 impianto di altri sistemi di circolazione assistita
B. Perinterventi di PTA di_dtri vas , lacodificaela seguente:

Intervento chir. Principae : 39.59 altrariparazione di vasi.

. Reinterventi di cardiochirurgia:
A. Incaso di reintervento per mafunzionamento di_by-pass aorto-coronarico € indicatala
seguente codifica:
Diagnos principde : 996.0 complicazioni meccaniche di dispositivi, impianti e innesti
cardiaci.
Intervento chir. Principale  : codice di by-pass aortocoronarico codifica specifica
B. Incaso di reintervento per mafunzionamento di protes vavolare cardiaca € indicaa la
seguente codifica
Diagnod principde : 996.0 complicazioni meccaniche di dispositivi, impianti e innesti
cardiaci.
Intervento chir. Principde : codice di sostituzione valvolare.
S eritenuto di dover concordare univoche modalita di descrizione di particolari quadri diagnogtici: i Codici
da utilizzare tra le diagnos secondarie per identificare, in caso di intervento cardiochirurgico, i Soggetti
portatori di by-pass, protes valvolari, P.M. ben funzionanti sono:
1) V 43.3 valvola cardiaca
2) V 45.0 pace maker
3) V 45.8 altro (by-pass aortocoronarico).

7. A.Incasodi anginaindabile , in riferimento dla classficazione propostada BRAUNWALD
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comprendente pazienti con rischio crescente da 1A a 3C, il codice da utilizzare e il 411 altre forme
acute e subacute di ischemia cardiaca.

B. Un problema clinico specifico e rgppresentato da verificars di un infarto perioperatorio che pero
non trova descrizione specifica ndla dassficazione internazionde dele mdattie, per tale motivo g
propone I’ utilizzo de codice 410 Infarto miocardico acuto ed il codice 997.1 Complicazioni
cardiache.

. Lecondizioni di infezione e complicazione post-operatoria con quadro di:
A. Mediadtinite e relaivo intervento chirurgico di asportazione o demolizione di lesione o tessuto del
mediagtino vanno cosi rappresentati:

Diagnos principde : 998.5 infezione postoperatoria
Diagnos secondaria : 519.2 mediastinite
Intervento chir. Principde  : 34.3 asportazione o demolizione di lesione o tessuto del
mediastino.
B. L’infezione ddllaferita chirurgica e |a conseguente toilette devono essere cosi codificate:
Diagnod principde : 998.5 infezione postoperatoria

Intervento chir. Principae  : 86.22 rimozione asportativa di ferita, infezione o ustione.
C.Incaso di descenza ddla feita sernde e la conseguente nuova sutura devono essere cosi
codificate:

Diagnod principde : 998.3 lacerazione di ferita operatoria
Intervento chir. Principae : 78.11 applicazione di fissatore esterno di scapola, clavicola e
torace.

. E dao inoltre affrontato il problema reaivo dla descrizione atraverso la scheda nosologica
dell'impianto di pace-maker in presenza della Sndrome del seno carotideo; infaiti la ricerca ddle
modalita di codifica attraverso I'indice anditico ddle diagnos ( ICD-IX volume2) porta dla sdezione
de codice 337.0 neuropatia periferica idiopatica del sistema nervoso autonomo che determina
I"attribuzione del caso d DRG 468- Interventi non correlati alla diagnos principale per la
contestuae segnaazione di impianto di pace-maker. Tde DRG non descrive correttamente la casistica,
pertanto s € concordata la seguente descrizione che porta al’attribuzione del caso ad un DRG piu

appropriato:

Diagnod principde :427.8 altri disturbi del ritmo cardiaco

Intervento chir. Principae : 37.7- inserzione, revisione, sostituzione, rimozione di elettrodi...
Altro intervento : 37.8- inserzione, sodtituzione, revisone erimozione di pace-

maker.
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