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i
[PREMESSO che:

LAGIUNTA REGIONALE

la legge 31172004 (legge finanziaria per Tanno 2005) al comma 180
dellarticolo unico, come moditicato dal'art, 4. b marzo 2005 33,
convertito in L. 14 nyaoi 2. 80, prevede in capo allc Region o
squilibrio economico la necessits di procedere 4d una ricognizione delie
gause che la determinano ed alla elaborazions di un programma operativo
i riorganizzazione. di riqualificazione o df potenziamento del Servizio
Sanitario regionale, di durata non superiore al triennio;

ai seasi della medesima norma i Ministri della salute ¢ dell'economia e

dulle finanze e Ja singold regione stipulano apposito accorda che individui

gltinterventi necessari per il perscguimento del) equilibriv econormico, nel
vispetto dei Livelli essenzial 6f assiscenza e degi adempimenti di cul alla |

lnlesi prevista dal successive comma 173;

Vintesa Stato-Region; ep. n. 2271 del 23/03/2003, in attuazione dellart. |

comma 173, delta 1. 31 12004, pone in eapo alla Regionc: |

@ Pobbligo di surantire i sede i programmazione  regionale,
cocreatemente con gl obietjyi sullindebitamento  netto  delie
amministrazioni  pubbliche, Lequilibrio economico-finanziario  del |
SIZio- sanitario regionale nel suo COmplesso, con riferimento alle |
Droprie aziende Sanilarie, aziende ospedalicte, aziende ospcdalierc[
universitarie, jvj compresi i Policlinjci universitari e gli istirug @i
HEOVerD e cura a carattere scientifico, sia in sede di preventivo annuale,
che di conto censuntivo, realizzando forme di verifica trimestrale deila
coerenza degli andamenti con gli obiettivi assegnati in sede : bilancio
preventivo economico per 'anno dj tiferimento (art.6);

b) la stipula coy Ministri della satute e dell"economia ¢ delle finanze di
o PpUSilo accordo che individui gli interventi mecessar per it
perseguimento deli*equilibrio cconomico, nel rispetto dei livellj
essenziali di assistenzt (art.8) in relazione 4 quanto disposto dall’art, 1,
comma 186, della 1. 3112004,

|

|
<omma L del decrcm»le&gc 1° luglio 2009 n 78, ccnvermu[
o modilicazioni duily legge 3 agosto 2009 n. 102, ha stabilito, atiesa fa |
stasardinaria necessita ed urgenza di tutelare, ai sensi dellarticolo 120 defly ,
Comitwrione, Tetogazions delle prestizions san rie comprese nei Livell]
Essonziali df Assistenga, macnio, il riequiibro |
coonomico-finanziuio ¢ la riorganizzazione del sistema sanitario regionale |
della regi t i che sotto il profito amministrativo e conlszi[e.’
detuto-conta dei risyliati delle verifiche dol Comitato e dei Tavolo, di cui

Particolo

predisponga un  Piano di rientro  contenente misure  di
nizzazione ¢ riqulificuzione del Servizio e regionale, da
samerivesi con 'Accordo di cui all'articolo 1. conma 180, derpy legge 30
dicembre 2004, n, 3li.esm
it Pl di tieniro ¢ stato approvato con delibera di Giunta Regionale n. 845
et 16 dicembre 2009 ad inegrazione ¢ moditiea del dacamento adotato in
precedenzs dalta medesima regione con delibere n, 595 del 10 setiembre |
000 5. 752 ol 15 navembre 2009:

che eon DGR, n. 892 del 2371212009, inlegrats con D.GR. n. 13 del
I301°2010. ¢ stato costiuite 'Y

icio per il Piano di rientro;



VISTA la delibera di Giunta regionale n. 908 del 23.12.2009, avente ad
clo: “Accordo per il piano di rientro del servizio sanitario regionale della
abria ex art, 1, comma 180, 311/2004, sottoscritto tra il Ministro
dell’econamia e delle finanze. il Ministro della salute ed il Presidente della
regione Calubria it 17 dicembre 2009 - Approvazione™;

PRESO ATTO che Iarticolo 7. comma 5, del’Accordo prevede che gli
intervent individuati dal Piano e allegati all’ Accordo “sono vincolanti, ai sensi
deltanticolo 1. comma 796, lettera b) delia legge n. 29672006, per la regione
Calabriu ¢ le determinazioni in esso previste comportano cffetii di variazione
dei provvedimenti normativi ed amministrativi gia adottati dalla medesima
regione Calabria in materia di programmazione sanitaria™

*- che Tarticolo 2, comma 95, della leage n. 191/2009 (legge finanziaria
i 20, prevede che "Gli interventi individuati dal piano di rientro sono
vincolamti per la regione, che & obbligata a rimuovere i provvedimenti,
slativi, e 4 non udottarme di nuovi che siuno di ostacolo alla piena
uazione del piane di rientro*;

VISTA I'lntesa tra il Governo. le Regioni ¢ le Province autonome di Trento e
di Bolzano concernente il nuovo Patio per ta salute per gli anni 2010-201
Rep. o 243/CSR del 3 dicembre 2009, ai sensi detl'articolo 8, comma 6, della
‘lugge 5 giogno 2003, n. 131 - Anicolo 79, comma 1bis, del decreto-legge 25
giugno 2008, n. 112, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008,
u. 133, come modificato dall'articolo 22, comma 1, lettera a), def decreto-legge
! luglio 2009, n. 78, convertito in legge, con modificazioni, dallarticolo 1,
comma i, della legge 3 agosto 2009, n. 102; :

VISTA la L. 23 dicembre 2009, n. 191 Disposizioni per la formazione del
biluncio annuale ¢ pluricnnale dello Stato (legge finanziaria 2010),

DATO ATTO che. ai sensi dell"art. 3 del sopra citato Accordo in materia di
esecuzione del Piano di Rientro, & prevista;
lu funzione di afliancamento della regione per I’ altuazione dello stesso, che
¢ svolta da parte del Ministero delia Salute e del Ministero dell'economia ¢
delle finanze. nel'ambito del Sistema nazionale di verifica e controllo
sull'assistenza sanitaria di cui all’art. | comma 288 della 23/12/2005 n.
20
-k wasmissione al Ministeri competenti. ai fini detl'acquisizionc di un
" preventivo parere, dei provvedimenti regionali di spesa & programmazione
sunitaria e. comunque, di tutti i provvediment di impatto sul servizia
sanitario regionale;

{CONSIDERATO CHE if Piano di rientro di cui alla citata delibera n.
S45/2009. al punto 12 relativo al programma operativo per la gestione del
vischio clinice ha individuato le segucnti priorita definendone i tempi di
} alluazione:

I+ Approvazione dellc linee guida © percorsi diagnostici terapeutici per
| scompenso cardiaco, iclus cerebrale, dolore toracico e addominale;
‘ Aduzione delle raccomandazioni efaborate in materia di rischio clinico

dal Ministero della Salute;
R dell’Intesa Stao-R i del 20 marzo 2008:




! Adozione di linec guide regionafi, vincolanti per le Aziende
! Ospedaliere e Sanitarie, in materia di gestione def CORLEnZinso;

* Approvazione di un provvedimento specifico di russcito della et
| complessiva dei punli nascita, in sintonia con il riasserta della rete
:‘ ospedaliera ¢ dell'emergenza-urgenza al fine di garantire livelli
| adeguati d| appropriatezza ¢ sicurezza clinica deg assistiti, con le
i dif dei i di autorizzazion c‘
i accreditamento delle strutture sanitarie.

' l{l(,HlAMATI: le delibere di Giunta Regionale del 12 febbraio 2010, n. 99, &
dd 27 lebhraio 2010, 1. 147, con le quali si & preso atto degli adempimenti giit
wsunti in ordine alla gestione del rischio clinicot

VISTA la 1R n. 34 del 2002 e ritenuta la propriu compeienza:

 VISTA I'lntesa sottoscrita tra Stato. Regioni ¢ Province Autonome il 3
dicembre 2009, rep. N. 243/cst; H

ACQUISITO il parere teenico dell Utficio per il Piano di vientro costituito con
i delibera di Giunta Regionale del 16 Dicembre 2004, n. 843:

| VISTE le osservazioni formulate dal Tavolo tecnico per Ja verifica degli
"adempimenti regionali e dal Comitato permanente per lu verifica dei LEA, di

< cui al verbale di riunione del 3 febbraio 2010
i

| RITENUTO pertanto neeessario adempiere a quanto previsio nel Piano di
; vientro: .

\SU PROPOSTA del Presidente deila Giunta Regionale formulata alla stregua |
; dell’istrutioria compiuta dal Settore competente che si & espresso sulla
! regolavita deli"atto:

YA VOTI UNANIMI

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa e che qui si intendnno i
{ riportate:
i
! In ordine alle priorita individuaic al punto 12 del Piano di rientm relativo al
| programnia apetutiva per la gestione del rischio clinico:
- diapprovare:

i
10 Ie procedure predispostc dal Centro Regionale di Riferimena per il rischio
clinico in ordine alle scguenti raccomandazioni miniteriali:

1) Prevenzione della morie materna cotrelata al travaglio o partor
i 2) Prevenzione del suicidio in ospedale; I
| 3) Gestione del rischio clinico legato afle tecapie farmacule giche i
4) Prevenzione dell’ i della Jmandibota da hifasfonati |

[ allegate alla presente deliberzione della quale fanno patse intepratie:

I- di disporre che i Direttori Generali delle Azicruk: provvedano alla
tealizzazione delie imiziative di formazione previste = ¢l fivitscano la
ditfusione ¢ I"uiilizzn delle procedure stesse \



|- 4 tur obblign ui Direttort Generati dolle Aziende Ospedalicre e Sanitari

Provineiali. di provvedere all‘sitvazione. ntro 30 giorni dall approsasme dot
preseaie provvedimento, di quanto in ¢sso conlenuto ¢ di vigilare sulla
[successiva applicazione rtraverso T'uilizzo degli indicetort avvelemstss .
eleen asiendsli dol rischio clinico. dei servizi di ingegneria clinics. ot
PrESeNti ¢ detle direion sanitacie: ]
‘

o 0 stabilire che it mancato cispetto da parte delie Azicnde Sunitarie cd
|

+ Ospedaticre di quama definito con i predetti auj comporta la decadenza dalle
{ proprie funzion] del Direttore Generale; ’
|

- di trasmetiere 1y presente deliberazione, ai sensi dell’art. 3 comma 1
vdellaceordo  del piano di rienwra. aj Ministeri competenti ai fini
el acyuis

zione di un preventivo parcre:

£ i dare mandato ata competeute struttura del Dipartimento tutela delia salute |
¢ politiche sanitaric per ['esecurione del presente provvedimento; |

i
- 0¥ pabblicare I presente deliberazione suf Bolleting Ufficiale dells Regione |
; Calabia |



Dl che i ¢ redatio processo verbale che viene soltoscritto come uppresso

I Presidente: .10 SCOPELLIT)

1 Segreurior Lo PDWhagpt | &

Copia contorme pr i amminisisitivg

RETARIO



Allegato alla deliberazione

91 aa .2 4. 118G, 2010

UNITA GESTIONE RISCHIO CLINICO

RACCOMANDAZIONE e PROCEDURA PER LA
“PREVENZIONE DELL’OSTEONECROSI DELLA
MASCELLA/MANDIBOLA DA BIFOSFONATI”

REY DATA REDATTO VALIDATO APPROVATO |

DATA DATA




L PREMESSA

! biflsfonati sona farmaci che presentano un‘alta affinita ber le ossa, di cui haano la capacita
di wodulare i) wiraover e ridurre il i in corso di riassorbi 5 essi tendono,
tattavia. a depositarsi nel (essuto osseo, dove possono determinare allerazioni persistenti anche
dopo Tinterruzione della terapia con un effetio prolungato. 1l loro meccanismo d’azione si basa
sulla capacity di inibire jf riassorbimento osseo mediato dugli osteoclasti,

T bifosfonati vengono utilizzati come terapia di riferimento per diverse patologie
metaholiche  cd oncologiche coinvolgenti Papparato scheletrico, dalle  metastasi ossce
all*iperealcemia neoplastica, dal morbo di Paget all’osteogencsi imperfetta ed anche alle varie
forme di ostesporosi (post - meaopausale, maschile ¢ da corticosteroid).

Nel tratiarnento delle patolugic scheletriche benigne, come I"osteoporosi e il morbo di Paget,
i bilostonali vengono utilizzuti prevalentemente in formulazioni orali con dosaggi bassi e protrauti:
1 ambito oncologico, per il (rattamento delle metasasi ossce, cssenda neeessatie dosi molto pia
elevate di farmaco, si ricorre quasi esclosivamenle alla i 1one end piultosto
ravvicinata nel lempo,

I oncologia, quindi, si raggiungono in breve tempo elevate concentrazioni scheletriche.
Alluaimente, proprio fa dose cumulativa def farmaco sembra cssere I'elemento piw attendibile per
delinire il rischio di effetti indesi i anche i gravi, come I i defla
mascetla/mandibala, associato alluso dei bitostonati,

In aleani pazienti, essi possono provocare lesioni ossce del mascellare e/o della mandibols
associate a segni locali e sintomi di diverso tipo e gravita, come ulcerazione della mucosa orale che
riveste  tlosse,  esposizione detl'osso  nel  cavo orale, dolore ai denti efo alle ossa
mandibolari/mascellari, i © infi ione, intorpidi o i di hil
pesante”, aumento delta mobilita dentale, perdita dei dongi,

Losteonecrosi delta mascella/mandibola (di seguito ONM) & una patologia infettiva e
necrotizzanle 2 carallere Progiessivo con scarsa tendenza afla guarigione, descrita solo
receniemente in associuzione ally terapia con bifosfonati, Attualmente, Pcsatto meeeanismo che
porta all'induzione delia ONM non € noto e non & ancory detinito il quadro completo dei fatlori dj
Fischio che possono determinare tale lesione.

Riguardo I"uso dei bifostonati, la letteratura internazionate riporta, come fattori patogenetici
Drimari per Pinsorgenza del’ONM, Falterata cepacitd di rimodeilamento osseo e riparazione
indolta da questi farmaci nonehé I'ipovascolatizzazione ad essi associata.

La concomitunt chirurgia  dento-alveolare e le patologie del cavo orale, inollre,
fuppresentano importanti fattori Ji rischio,

Non it gli episodi di ONM vengono diagnosticati allo stesso stadio di gravits, L'ONM
Puo, rimancre asintomatica per seilimane o addiritura mesi € viene generalmente identificaty
clinicamente in seguite atia comparsa di osso €5posto nel cava orale. Le lesioni possono diventare
Sintomaliche con parestesic, dolore, dislagia ¢ alitosi in presenza di lesioni sccondarie, infezione o
net caso di trawma o tessuli moll adiacenti o opposti causato dalla superficie irregolare delf*osso
€8posio o da protesi dentuli incongruc.

Lu fuse conclamata si manifesta come una uiccrazione critematosa cronica della mucosu
orale. con affioramento di osso ucerotica soutostante, SPesso con presenza di essudato purulento,
o possibile sanguinamento Spontaieo o provocato e con tendenza all’estensione verso le regioni
conligue.

Le caratieristiche cliniche dell’ONM  nej pazienti con usteoporost sembrano diverse dy
quelte dei pazienti neoplastici, con quadri meno gravi, clinicamente meng impegnativi ¢ con elevata
pereentuale di guarigione riportate nella letteratura pits recente.

Dal 2003 ad oggi sono stati ripottali in letteratura circa 1000 casi di ONM associata
al tratta con aminobi; mali in pazicnti logici.

T pazienti con osteonecrosi secondaria all'uso dei bifosfonati una gk

dolorosa assal intensa, generalmente resistente alle comuni terapic con farmaci antalgici, con

§




conseguente notevole difticolta nellalimentarione e spesso anche neliz fonazione; in alcuni ¢ i, i
puzicnti avverlono la di “mandit pesante” e pai cutanee, trisma ¢
fistole. Al osservazione si apprezza un focolaio osteomielitico, singolo o multiple, che tende ad
ampliarsi nefle sedi circostanti creando an“area sempre pid vasta di necrosi osses. A causa del
doloe, I'igiene orale ¢ resa pitt difticoltosa e. pertanto, sono piu facili le sovrainfezioni con il
CORSCEUCIHE Aggravamento delfa sintomatologia e la comparsa di alitosi, tumnefazioni, ascessi che
solo parziahaente bencficiano dofly Lerapia antibiolica ¢ tendono a cronicizzare. Le lesioni sono
pievalentemente a carico dellosso L risul il meno fi

inleressato,

Llimpatto della prevenzione nel ridurre significativamente Pincidenza di ONM nej pazienti
ancologiei (rattali con bifosfonati ¢ Stata reccnlemente dimostrata in diversi studi dimostrando
Vimportinza sia della visita odontoiatrica di routine prima di iniziare la tcrapia, sia dei controfl]
periodici durante 1y terapia stessa,

2, Scoro

Obiettivo della presente Raccomandazione e relativa procedura & fornire indicazioni in ambito
oncologico per la correita gestione dei pazienti che devono iniziare o hanno gia iniziato it
trattamento con bifosfonati, specialmente quelli sottoposti a terapia per via eudovenosa,

3. Camrop AUPLICAZIONE

ACHI - La Raccomandazione ¢ rivolta
7 i gli odontojatri;

? i gli operatori sanitari cotvolli nel processo di cura dej pazienti sottoposti o che si
sotloporsunno a terapia con bifosfonati, in particolarc a odontoiatri, oncologi, ortopedici,
endocrinologi, medici di medicina generale e specialist, infermicri, farmacisti, igienisti dentali.

DOVE - Lu Raccomanduzione si applica in (utte 1o slrutture sanitarie pubbliche ¢ private in cui
vengons assistiti pazieati che hanno assunto, stanuo assumendo o dovianno assumere bifosfonati.

PER CHI - Ls Raccomandazione riguarda (ulf i pazienti oncologici che hanno assunto, stanno
ssumendo o dovianno assuncse bifosfonati  che hanmo bisogio di Hosvens cure odontofatrichic.

4. MovaLts® Orerative

Le Aziende sunitarie devono utilizzare fx presente procedura aperativa per la prevenzione
dell’osteonecrosi della mascell i in ambito logico, che preveda tre diverse modatita
di intervento, adattandola afle singole realt organizzative.

1. Pazienti che non hanno ancora iniziato il trattamento con bifosfonati

Prima di iniziare il trattamento con bitosfonati, i pazientj, adcguatamente informati, deveno
elfettuars una visita odontoiatrica per la valutazione della saluic orale, per IPimpostazione di un
adeguate programma i Prevenzione e I'eventuale trattamento di patologie locali; a tal line, jl
medico specialista (ad esempio, [oncologo, I'endocrinalogo, Tartopedico) efo il medico di
medicin. gencrale, indirizzane gli assistili che devono iniziare Iy lerapia farmacologica ad una
visita udontoiatrica,
odonteiatea prende in carico il paziente ed, in accardo con il medico specialista, identifica il
tralinento terapeutico di cui uecessita: se il paziente deve subire interventj chirurgici endorali, &




oppurluno che la erapia con bifostonati venga posticipata di almeno un mese ¢, comunque, fino al
completo ristabilimento delta continuith della mucosa gengivale soviastantc la breccia chirurgica;
sono cansunque sconsigliati interventi di implantologia orale: necessurio, inoltre, rendere meng
{raumatici i manufatti protesici rimovibili

Llodontoiatia informa e sensibilizza il pasiente nei confronti della problematica, anche attraverso
Maleriale illustrativo ed istruzioni per la segnalazione precoce di qualsiasi scgno clinico o sintomo
(dolore, ganfiore): il professionista provvede, inoltrc, ad un programuna di follow-up clinico ¢
radiogratico periodico.

4.2. Pazienti che hanno gia iniziato la terapia con bifosfonati ma non presentano sintomi

Nei pazieati ici ch b

e fonali, it medico specialista o il medico di medicina
generale non dovrebbero far sospendere tale terapia, ma indirizare il paziente dall’odontoiatra, che
elfettucrd una attenta vatutazione clinica evidenziando c tratiando i problemi di salule orale ¢
diagnosiicando tempestivamente lg sviluppo di eventuali iesioni ossee o mucose. Egli potra
peortete o metodiche non invasive, prevedendo un monitoraggi con frequenti controlli.

Nel caso di interventi chirurgici orali indispensabili per il trattamento dell'infezione ¢ del dolore,
Vadontaiatra (1) valuta, in accordo con il medico specialista, il possibile rischiq di osiconecrosi, (IT)
protocolli di trattamento specilici, (HI) utilizza tecniche che minimizzino il trauma locale ai
{IV) elfettua un manitoraggio postoperatorio frequente.

Anche in questo caso, saranno londamentali il mantenimento di livelli ottimali di igicne orale,
Vinformazione ¢ la sensibilizzazione del pazicnte.

4.3, Puzienti

n corso di tr: con bift

H1 medico specialista ¢ il medico di medicing gencrale devono inviare all odontoiatra i paziente che
presenta segni clinici o sintoni riconducibili all‘insorgenza di ONM, consideraté anch i1 possibile
insiaurarsi subdolo ed aspecifico della parologia,

una

L odortoiatra clizttye della si ionc, provvederd ad alleviare lu
sintonntologiz dolorosa con lerapic mirate ¢ non invasive, imposterd una eventuale lerapia
iutibiotica ed un programmna di controll froquenti por seguize I'evoluzione della lesione nonché per
ruggiungere ¢ nantenere un adeguato tivello di salute orafc e provvederd ad eventusti indispensabili
inicrventi chirurgici,

La sospensione della terapia dovrcbbe essere decisa in collaborazione tra il medico specialista e
Fodontiatea, valutando altentamente, per ogni singolo paziente, i rischi e i possibili vantaggi
derivanti da una eventuale sospensions della terapia con bifosfonati.

5. Foum. AZIONE I l’VII'I,ICNI[{NTAZI(JNE PROCEDURA

Ogni Actenda Savitutia ¢ Ospedaliera & tenuta a informare ¢ formare i propri specialisti sulla
problematica in oggetio, anche tramite i referenti del rischio delle 1.0, interessaic. B’ tenuia inoltre
alla dirfusione della Ppresentc raccomandazione e alla vigilanza sull*adozionc dell’allegata
procedurs.




. MaTiIcH RESPONSABILITA

!pzs ]

Uirezione | Risk Direltore | Direttore Specialisti !
| sanitaria |manager | Unita Unita Cperativa Interessali
“ Aziendale | URC | Operativa | Odontoiatria

Oncologia 1

Ekdurizione jro

T
| ot ativa al poronate - "T

R = responsabile deli*azione

C = colluboratore
A = approvazione
V= verifica
7. DIiAGRAMMI DI FLUSSO

L. Pazienti che non hanno ancora iniziato il trattamento con bifoslonati

Pazienti al primo trattamento

ONCOLOGO

Visita adontoiatrica

ODONTOIATRA

Bonifica

NO SI



2. Puzienti che hanne gha iniziato la terapia con bifosfonati ma non presentano sintomi

Pazienti gia in tratamento ma asintomatici

ONCOLGGO o SPECIALISTA

Visita odontoiatrica

ODONOTOIATRA e SPECIALISTA

Valutazione ¢ monitoraggio

3. Puzienti si ici in corso di tr

con bifosfe
Pazienti gid in trattamento sintomatici

Immediato

ONCOLOGO o SPECIALISTA

Visita odontofatra : Valutazione
Terapia antibiotica
Controlli frequenti

ONCOLOGO ¢ ODONTOIATRA

Valutazione sospensione terapia




8. INDICATORI / PARAMETRI DY CONYROLLO

N* puzienti che hauno effctivalo controllo odontoiatrico/ N° pazicnti in traltamento con bifosfonati

9 ALLEGATL
Procedura operativa
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Redazione:
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Verifica ed approvazione dei contenuti:

Autorizzazione emissione ed q licazione:
T—oenaote emissione ed applicazione:
Scopo _dellaprocedyrq: corretta gestione dei pazienti da sottoporre q

trattamento con bifosfonati,

Ambiti _di _applicazione: Oncologia, Radioterapia, Ematologia, Ortopedia,
Endocrinologia, Uralogia,

Riferimenti: Raccomandazioni Ministero del lavoro, della salute e della politiche
sociali, Raccomandazioni Aziendali

Responsabile della verifica dell'applicazione della_pr
Direttore U:0 Oncologia e Direttari U.0: Interessate

I Revisione:

A) Pazienti candidati a_terapia con bifosfonati (valutazione basale)

*  Devono essere adeguatamente informati, dal medico che i prende in carico, sui
vantaggi di una adeguata igiene orale e sui potenziali effetti collaterali del
farmaco (indispensabile acquisire consenso informate)

° Devono effettuare una visita edontoiatrica per valutare le condizioni del cavo
orale, impostare un adeguato programma  di prevenzione e leventuale
tratrtamento di patologie locali

* Devono effettuare un esame radiologico delle arcate dentarie da sottoparre in
visione al momento delia visita odontoiatrica

della Azienda Ospedaliera nei giorni  dalie ore  qile gre

- Lesame radiografico verrg effettuato presso ls U.OC. di Radiclogia dell' Azienda
Ospedaliera nei giorni  dalle ore alle ore




- L'odontoiatra prende in carico il paziente, lo informa sulia necessitd di mantenere
livelli ottimali di igiene orale e sugli eventuali approfondimenti diegnostici e
frattamenti terapeutici da eseguire, rendendo edotto di ciy anche il collega che
richiede la valutazione del paziente,

Nel case in cui i paziente debba subire trattamenti chirurgici endorali, il
Irattamento con bifosfonati deve essere dilazionato fino a completa guarigione,
In corso di terapia con bifosfonati sono sconsigliati gli interventi di implantologia.

B) Pazienti asintomatici, in trattemento con bifosfonati_che hon siano gié stati
adeguatamente valutati

Non devono sospendere il trattamento
* Devono essere sottoposti a visita odontoigtrica ed esame radiologico delle
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€) Pazienti sintomatici_in corso di trattamento con b ‘osfonati

Allinsorgenza del sintomo richiedere immediatamente una visita odontoiatrica,

Leventuale sospensione dej farmaco dowrd essere decisa in collaborazione tra
medico specialista ed edontoiatra, valutando i rischi ed i possibili benefici derivanti da
una sespensione del trattamento con bifosfonati,
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1.

Gli eventi avversi prodotti da errori in corso di terapia farmacologica sono la causa di danno pil frequente
nei pazienti aspedalizzati @ si possono verificare durante Fintera processo di gestione del farmaco. Questi
eventi, pravenibili ed evitabili, vanno differenziati dalie reazioni avverse ai farmaci (Adverse Drug Reaction -
ADR), legate al farmaca stesso e che vengono rilevate e valutate mediante le atfivita di farmacovigilanza
nazionall, regionali ed aziendali

Le causs deg errori in terapia sono multifattoriali  coinvolgona tutt gli operatori sanitari che a vario livello
interagiscano nel processo di gestione de farmaco. Per tale motivo gli operatori sanitari tutfi sono chiamati
ad operare con Ja massima attenzione poiché tal errori, se opportunamente monitorati e valutati, possornio
essere avilali

i 2. SCOPO/OBIETTIVO

20 della presente procedura & guello di descrivere il comretto processo di gestione dei medichall nelle
Unita Operalive / Reparti / Sevizi delle strutture ospedaliere e lerritoriall del Servizio Sanitario Regionale
calabrese, fornendo i e foni finalizzate alla degli errori correlati all ullizzo dei
farmaci. con paicolare fiferimento deifevento sentinella dovuto ad un usa non corretio dei farmaci
nell'ambilo dellassistenza ospedaliera legato allimpiego di farmaci considerati ad “alto rischio”

Essa riguarda le seguent fasi

1. approwigionamento dei farmaci
prescrizione della terapia farmacologica
richiesta dei farmaci
distribuzione
ricezione e presa in carico dei farmaci
sloccaggio e conservazione dei farmaci

preparazione defia terapia farmacologica

della terapia

O N O AP

dei prodotti

5

gestioni particolar {campioni gratuiti di medicinall; farmaci personali del paziente ricoverato;
terapia “al bisogno'; farmacl per e urgenze)

Luso di tecnologie informatizzate si & dimostrato essere un utile mezzo per la prevenzione degli errori ed &
fortemente raccomandato; poiché perd al momento non risulta attivo in alcuna strutiura, la presente
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procedura fa , ove non alluso di mezzi cartacei ed alla
gestione "a scorta”

[[3.CAMPO DI APPLICAZIONE ]

Ogni Azienda definira una procedura specifica, da applicarsi in tutte le Unita Operative/ Reparti/Servizi delle
strutture ospedaliere e territoriali che utilizzano medicinali, a tutefa di tutti i pazienti che necessitano di
terapie farmacologiche & degli operatori sanitarl che Ke somministrano. Tale procedura dovra contenere
almeno i indicazioni previste nel presente della della
loro gestione questa procedura nen si applica ai segusnh prodottl, per i quali saranno redalte specifiche
indicazioni:

- stupefacent;
- veleni;

- emoplasmaderivati non registrati come specialita medicinali;

preparati magistrali;

- antiblastici;

- prodotti per nutrizione artiiiciale;

- farmaciin corsa di sperimentazione.
- radiofarmaci

Essa no1 riguarda né la gestione delle soluzioni concentrate di clorure di polassio ed altre soluzioni
concentrale contenenti potassio, per la quale esiste specifica procedura gia adottala dalla Regione Calabria.

4. DOCUMENTI DI RIFERIMENTO ‘

Raccomandazione del Ministero della salute n. 7 - Raccomandazione per fa prevenzione defla morte,
coma o grave danno derivati da errori in terapia farmacologica www.ministerosalute.it

- Cohen M.R., Medication errors, 1999. Trad it: Errori di terapia, mdm Medical Media, Milano 2004,

- Joint Commission on Accreditation of Healthcare organizations, The handbook on storing and securing
medications, 2006, trad. It. Conservazione e sicurezza dei farmadi, i Pensiero Scientifico editore Roma 2007

Questionario per I'ndagine conoscitiva MILSPS-SIFO sullimplementazione della Raccomandszione n. 7,
2008,

- American Society of Hospital Pharmacy Guidelines on Preventing Medication Errors in Hospitals.
www.ahsp.org (Am J Hosp Pharm 1993; 50: 30).

National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention. Recommendations from
1be National Coordinating Gouncil for Medicatin Error Reporting and Prevention. www.ncemerp.ora

- Procedura regionale per Ia gestione clinica dei farmaci Regione Emilia Romagna

Delitera di Giunta Regione Calabria n. 83 del 28.1.2010 "Adempimenti di cui al punto 9 del piana di
rientro del Serizio sanitario regionale - DGR def 16.12.2009 n. 845 - Farmaceutica ospedatiera’

- Regalamento Regionate 1 setlembre 2008 n. 13 "Regolamentl ¢ manuali per Faccreditamento del
sistema sanitario regionale” Allegato 5 - Requisiti specifici del Servizi Farmaceulici Territoriali e
Ospedalieri

— Decreto Legislativo 24 aprile 2008, n. 219 "Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive
di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i madicinali per uso umano, nonche' della
direfliva 2003/94/CE"

- Legge 8,04.1998, n. 94 - Conversione in legge, con mdificazioni, del decrato-legge 17 febbraio 1998, n.
23, racante disposizioni urgentl in materia di sperimentazion cliniche in campo oncalogico © altre misure
n materia sanitaria.

(5. DEFINIZIONI E ABBREVIAZIONI ) i

"~ iegions Gt - CRAG Progedurs Prevenzions e fammas ver. 19042610 7]




“Alc i in C: i rilasciata dal Ministero della
e per la immissione in commercio di un farmaco; ne sancisce le indicaziani
terapeuhche le vie e le modalita di somministrazione come riportate in scheda tecnica.

[AsP Aziende Sanitarie Provinciak
AO Aziende O ed O L
[ Campione di | Conf i farmaco fomito dagii farmaceuiici at soli medici
utorizzati alla sua
Confezicnamenta | Contenitare a diretio contatto con {blist le  tubo
primario contenente Ia crema, flacone contenente lo sciroppo ecc)

Confezicnamento | Conteritore esterno di cartone ¢ altro materiale ( sul quale & indicato il nome dst
secondano medicinale, la data di scadenza, codice 2 barre efc.) che contiene e protegge i
contenitore primario

Dosaggio Quantita di principio atlivo presente nellunita posologica ( es fiala da 150 meg,
compressa da 5 mg, ecc): stabilita dal produttore

Dose Quantita di farmaco per jre un inato_effetio
definita in scheda tecnica

Equivaiente Farmaco prodotta da un officina autorizzata, non coperto da brevetto o con brevetto
scaduto. con uguale composizione qualijquantitativa in principio attivo e forma
farmaceutica, stesse  indicazioni terapeutiche  delle  specialita  medicinali,
commercializzati con il nome del principio attivo seguito dal nome del titolare dellA.I.C.
con prezzo,almeno, del 20% inferiore a quello della specialita di riferimento.

[Farmace Qualsiasi sostanza inorganica o organica naturale o sintetica, capace di produrre in un
organismo vivente modificazioni funzionali, utili o dannose, mediante unazione
chimica, fisica o chimico-fisica.

Farmaci ad afto | farmaci che richiedono particolare attenzione neila gestione ed uso, a causa della lora
+rischio o ad alto | potenziale tossicits, del basso indice terapeutico & dell'alta possibilita di interazioni, ad

livello di esempio; agonisti , anestetici generalt

' endovena, anesletici locall iniettabili, bloccanti neuromuscclan an\\coagu!ann epanna
warfarin, oppioidi, vena,
digossina, insulina, oral, sodio i soluzioni

di
sodio cloruro, soluzioni concentrate di potassio cloruro, soluzioni concentrate di
potassio, soluzioni di calcio, soluzioni di magnesio. Possono essere elaborali elenchi
« di farmaci ad alto rischio validi nelle differenti realta. condivisi tra i reparti e servizi ¢ la
Farmacia.

armacovigianza  sorveglianza sugh effeti coliaterali dsi farmaci in fase IV, Giog dopo [a lora ntreduzione
in commercio e per tutta la vita del farmaco. Tutti | medicinali sono sottoposti a

farmacovigilanza. La farmacovigilanza compete al Ministero delia Salute, alle USL, alle

aziende farmaceutiche, ai medici ed ai farmacisti agl infermieri ed ai pazienti

Fo Farmacia ospedaliera

D Farmacia distreliuale -
SFT Servizio Farmaceutico Teritoriale, cui afferiscono is farmacie distrettual
Posologia | Dose, modalita ¢ tempi di somministrazione di Un farmaco, Indicata in Scheda tecmica

€ prescritta di volta in volta dal medico

Prescrizione  ed | Prescrizione ed Uso & Tarmac gia veglstratv, ma impiegati in modaliid diversa

| utihzzo “oft-abel’ o dosagal ie da quanto indicato nella scheda tecnica
b di [ i
L. — S—
Prmclplo attivo Componente essenziale di un farmaco dotata di attivita famacciogica
Prontuario Terapsutico Adiendale: Elenco ragionata déi medcinall siaic sulla base
del PTR. iei da utilizzare nelle strutture defia
_ | Azienda sanitaria/O sia in regime di ricovera ospedaliero, sia nei percors di

{ Aegione Catabris - cRAC Procedura Prevenziong rischio farmaci ver. 19.04.2010 3




| continuita assistenziale

PTR

Prontuaric Terapeutico Regionale: Elenco ragionato dei medicinali, accompagnato da

informazioni, limitazioni e indicazioni, da utilizzare nelle strutture delle Aziende
sanitarie/Ospedaliere regionall, sia in regime di ricovero ospedaliero, sia nei percorsi di
continuita assistenziale. £ strumento * vincolante " per le ASL e AQ.

L‘H&:a unica o

Scheda, opportunamente strutturata, sulla quale sono registrate T prescriziont di

terapia farmaci ordinarie e urgenti e le awvenute somministrazioni. Fa parte della |
farmacologica documentazione sanitaria
Speciaiita Prodofto medicinale preparato da officine autorizzale con una denominazione
medicinale speciale, approvato dal Ministero della Salute sulla base di un dossier contenente
risultati sperimentali
f'uo " Unita operative/Repart/Servizi
| 6. MODALITA* OPERATIVE 1

4 relative alla gestione dei medicinali sono le seguen

11. approvvigionamento dei farmaci

12, prescrizione della terapia farmacologica
13, sichiesta dei farmaci

14. distribuzione

15. ricezione e presa in carico del farmaci
16. stoccaggio e conservazione dei farmaci
17. preparazione della terapia farmacologica

18. della terapia
19. dei prodotti
20.

- gestioni particolast (campioni gratuiti di medicinali; farmaci personali del paziente ricoverato;
terapia "al bisogno’; farmaci per le urgenze).

1. APPROVVIGIONAMENTO DE| FARMACI

Il soggetto responsabile delapprovvigionamento dei farmaci (Stazione Unica Appaltante regionale ovvero
Uffici Approvvigionamenta Beni e Servizi delle Aziende sanitarie nel caso di farmaci acquistabili secondo le
indicazioni regionali) deve inserire nei capitolati di acquisto criterl © element finalizzati a garantire importanti
Tequisit dh sicuresza dei farmaci, ad ssempio:

- la a di i sulla ri it dei farmaci, sulla ilita con i diluenti e sulla
conservazione dei farmaci dopo ia ricostituzione, per polems informare gl utiizzatori;

lassenza di situazioni di rischio (lo stesso colore defle confezioni per dosagg! diversi della stessa forma
farmaceutica o il nome simile, fiale trasparenti poco leggibili, etc.) owvero la disponibilita a fornire
stichetie aggiuntive per la segnalazione/evidenza def fischio:

la presenza di dispositivi di sicurezza per ia correlta preparazione /o somministrazione dei farmaci.
E opportuno, inoltre
- fidurre Je scelle delle opzioni disponibill dei farmaci, in particolare di quelli ad alto rischia: maggiore & il

numero di opzioni disponibili (es. differenti concentrazioni e volumi), maggiore & la possibilita che si
verifichi un errore;

- verfficare, per i farmaci equivalenti, la presenza di tutte le indicazioni terapsutiche, onde prevenire
Feventuale uso off-label, ovvero opportunamente evidenziare le eventuali limitazioni d'uso,

Procedura Prevenzione rischio farmraci ver. 19.04.2010 4




2. PRESCRIZIONE DELLA TERAPIA FARMACOLOGICA.

E Vatto con cui il medico responsabile del paziente stabilisce quale farmaco debba essere somministrato
allassistito. Gli exrori di prescrizione possono riguardare sia la parte che riguarda fa decisione di prescrivere
un tarmaco sia il processo di redazione delia prescrizione.

La lrascrizione della prescrizione deve essers evitata, in quanta rappresenta una delle maggiori cause di

ertori, pertanto la_ prescrizione deila terapia farmacologica va effettuata in forma scrifta, adottando la
“scheda unica di terapia farmacologica” (DGR 0. 369/2009), che rappresenta 'inico documento cui attingste
e informazionl di terapia

£ possibile riportare la prescrizione anche su aliro documento sanitaria {ad es.: diario defla cartelta ciinica?),
per ulteriore garanzia circa la tracciabilita della prescrizions; tuttavia & da tenere presente il pericolo di una
diversita tra le due, ad esempio perché redatte in momenti diversi, per omesso aggiomamento di una delle
due ete.

La prescrizione verbale non & ammessa di norma, deve essere riservata solo a situazioni di

emergenzafurgenza. In questo caso lnfermiere che dar seguito @ tale prescrizione dovra ripetere al

medico la prescrizione @ ricevere conferma della della stessa, annotera in

cartella vlinica (o nefla documentazione sanitaria di altra natura) la disposizione ricevuta, corredata di

precisazione temparale, delle generalith del prescrittore @ di ogni altro elemento utile. La prescrizione

verbale, appena possibile, deve comunque essere convalidata in forma scritta dal prescrittore, con
della pregressa verbale.

La prescrizione telefonica & ancor pil rischiosa per la maggiore possibilita di fraintendimento, per cui deve
essere evata.

La redazione della prescrizione deve soddisfare i seguenti requisiti
1. chiarezza nella scrittura

- scrivare, con penna a inchiostro indelebile, preferibilmente in stampatello ed in ogni caso con scrittura
non personalizzata;

- oceupare gli appositi spazi senza invadere queliiriservati alla farmacia;

la correzione di eventuali errorl deve essere effettuata apponendo una bara sulla scrita oggetto di
rettifica o incorniciando la scritta da correggere in una casella con un'annotazione aggiuntiva, recante la
dicitura orrelta, con data, orario ¢ firma di chi la effettua. £ vietato usare metodi di cancellazione, quali
bianchetto o scolorine, che non rendano visibile Ja scritta softostante.

~

chiarezza nella definizione del prodotto

- indicare il nome della specialita o del farmaco equivalente o meglio i principio attivo, senza
abbreviazioni del nome.

- laforma farmaceutica (compresse, fiale, fiaconi), il dosaggio o fa concentrazione (5 mg, 10%..)

non evono essere Ltilizzatl abbreviazioni o acronimi che possano ingenerare confusions tra lora o con
ciffe (per esempio "y, invece di "unita”, potrebbe essere canfuso con uno “zera”).

deve essere evilato il pil possiblle Iuso di numeri decimali, scrivendo ad esempio “500 mg’ e non *0.5
9" I caso di utilizzo di numeri decimal, usare sempre UNo zero iniziale prima di un numero decimale
infericre ad una (per esempio 0.5 mi); non usare invece lo zero terminale dopo un nuUMers unitario (per
esempio 5.0 ml) per evitare una erronea i e i di dosaggio 10
volte pil elevato,

n ogni Azienda deve essere presente una lista approvata & aggiornata di abbreviazioni standard ulilizabil
ed a conoscenza di tutti i professionisti sanitari coinvolti nef processo.

3. completezza

La prescrizione deve esser completa di: generalita del paziente: principio attivo (preferibilmente) e/o if nome
commerciale dei farmaco, dose, forma farmaceutica, posologia, via di somministrazione, modalita di
somministrazione {velocita e tempo di infusione, ecc ). durata del trattamento, data e orario; ove necessario
ai fini defla preparazione, parametri antropometrici (peso e Superficie corporea) e biologici; indicazione
terapeutiza, firma del prescritiore.

In caso di prescrizioni di farmaci particolari in pazienti geriatrici,
che if calcolo del dosaggio venga effettuato in doppio; per it bambi
mgrkg.

insufficienza renale etc., & opportunc
& necessario riportare anche la dose in
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4. identificazione

! sanitari che firmano o siglano qualsiasi documento devono essere identificabili secondo modalita definite in
©9ni Azienda (apposizione timbro ovvero raceolta di firme/sigle In apposito registra), al fine di garantie Ia
rintraceiabilita. Cib vale sia per fa prescrizione sia per tutti gl alti documenti orrelati alla gestione dei
farmaci

Per quanio riguarda il pracesso decisionale relativo alia L& che:

+ I madico preserittore richieda, al momento della prescrizione, tutle le informazioni cliniche det paziente,
con particolare riguardo ad una attenta anamnesi farmacologica al fine di rilevare allergis, intolleranze.
inierazioni con altri farmaci anche da banco, fitoterapici, prodotti omeopatici o alimenti, consumo di
alcool, condizioni cliniche etc.;

~ nella U0, siano disponibili fonti Informative sui farmaci (accesso on line a linee guida, PTO, procedure.
protocoli, informatore farmaceutico, banche dali etc), con panicolare riguardo ad  indicazion
terapeutiche, effetti collateral, reazioni avverse, controindicazioni, precauzion di impiego, interazioni con
altri medicinali e/o con cibo, azioni da adattare in aso di reazion avverss o nterazion, requisit per
conservazione del farmaca;

- per le prescrizioni "aff-label” (prescrizione di farmaci gia registrati, ma usati in modalita diversa da
quanto indicato nella scheda tecnica di alli in o), rispettare
seruolosamente le indicazioni normative e quelle riportate nella D.GLR. n. 83 del 28.1.2010

el cas in cui vi sia modifica della prescrizione (intendendo cosi agni variazione attinente a Uno o pid
elementi della prescriziane ovvero anche necessita di modifica per disponibilita di farmaco diverso da quello

prescritto) & procedere alla ione con le madalita sopra descritte, al fine di
mantenere 1a traccia di quanto precedente prescritto e rilevare faclimente il cambiamento. Di cid il medico
deve dare opportuna comunicazions a chiunque ritenga necessaria.

Cambio di setting assistenziale: alla presa in carico ed alla dimissione dei paziente & necessario
alla " " del E ico, per garantire continuita di trattamento.

Ala presa in carico si dovra pracedere quindi alla stesura, se possibile sulla base di elementi documentaii
aggiorna, di una lista complela e precisa dei farmaci in quel momento assunti, anche con Ia collaborazione
del paziente e/o dei familiari, al fine di poterlo con le ritenute al momento
della presa in carico ed le eventuali di o

A canibio di selting assistenziale, & necessario trasmettere al sanitario che prende in carico e al paziente
informazioni precise & puntuali relative alla terapia farmacalogica in atto; & imporiante, pertanito, procedere
ad una accwrala compilazione della documentazione sanitaria (lettera di dimissione, scheda terapeutica, etc)
Indicante tuti i farmaci che ii paziente deve assumere con relativi dosaggi, posologia, durata del rattamonta
etc. Di cid il medico prescrittore dovra altresi informare il paziente con la massima semplicita, verficando Ja
comprensions ed incoraggiando eventuali domande (cosa fare se dimentico una dose, quali sono gl effeft
collaterai. elc.).

3. RICHIESTA DEI FARMAC!

Altuaimente vengono, di norma, avanzate richieste cantacee per 'approvigionamento di farmaci e dispositivi
medici presso la Farmacia. Nelte richieste *a scorta” devono essere presenti almeno | seguenti dati:

—  quantiia, e nel modulo utilizzato dovra esser precisato se trattasi di unita posclogiche o confezioni;

— data. centra di costo, firma del i & vid del medico.

& raccomandato I'utiitzzo di modulistics prestampata riportante | famaci maggiormente usati nella singola
uo

In caso di richiesta motivata personalizzata: generaita del pazients; principio aftivo (preferibilments) efo i
name commerciale del farmaco, dose, forma ica, posologia, via di istrazione, modafita di
somministrazione {velocita & tempo di infusicne, ecc.). durata del trattamento, data e araric; ove necessario
al fini de la preparazione, parametri antropomelrici (peso e superficie corporea) & biologicl; indicazions
terapeutica, firma del prescrittore.

Come per la prescrizione, i sanitari che firmano o sigiano qualsiasi documento devono essere identificabili
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secondo modalita definite in ogni Azienda (ad es. raccolta di firme/sigle In apposito registro i cui dati sono
comunicati alla Farmacia), al fine di garantire Ia rintracciabllita. Gio vale sia per la dichiesta sia per tuti gli alr
docurnenti correlati aila gestione dei farmaci

Per una carrelta gestione defle scorte il responsabile di ogni U.Q. definisce un elenco quaii quantiative dei
medicinali ohe devano costituire la dotazione ordinaria, disponibile per la consultazione presso la stessa
U.0. Per lusuale “a scorta” si di effetiuare richieste consone al bisogno
effettivo ed adeguate agli spazi disponicili in reparto al fine di garantire una corretta conservazions

La farmacia deve essere tempestivamente avvisata nel caso di consumo eccezionalmente elevato di un
particolare medicinale o nel caso di diverso orientamento terapeutico (medifiche di protocolii interni)

L richieste di prodotli farmaceutici per il reintegro delle scorte di reparto sono eseguite di norma dal medico
delegalo ovvero dal coordinatore infermieristico, secondo quanto definito per ogni singola Azienda.

Le richiesle di prodotti farmateutici con caratteristiche particolari {farmaci personalizzati, farmaci ad afto
costo, ecc. secondo quanto definito da ogni Azienda) non effettuate per reintegrare ka scorta di reparto
devono essere fimate dal medico.

Ogni Azienda provvedera a formaizzare apposita procedura per e richieste di farmaci in urgenza.

La richiesta di farmaci al di fuori del PTR verra fatta con le modalita descritte nella D.G.R. n. 83 del
28.1.2010.

4. DISTRIBUZIONE

La distribuziane dei farmaci alle U.0. da parte della Farmacia dovra prevedere:

o diefichette i sui farmaci con simill

2. timmediata notifica ai repart dei farmaci revacat,

3. Ia nfifica periodica ai repart dei farmaci in scadenza;

4. Vinformazione alle U.0. della possibilita che il farmacista pus sostituire il farmaco richiesto con un altro
contenente lo stesso principio attivo inclusc nel PTA; tale possihilita & inibita nel caso di farmaci
Diosimilari e farmaci equivalenti, per i quall varranna e raccomandazioni previste nell'Allegato 6 al PTR,
in particalare:
armaci biosimilari: considerato che it potenziale immunogenico non & identico tra prodotta originatore
prodotto biosimilare, sard esclusiva responsabilita del medico: la scelta del farmaco biologico da
ulilizzare (originatore e biosimitare), cosi come lo switching per i pazienti gia in trattamento; i
monitoraggio intensivo sia per quanto riguarda fefiicacia clinica sia la sicurezza per pazienti di nuova
diagnosi, che siano drug-naive, trattati con i biosimilari.

Harmac: equivalenti con basso indice terapetitico in popalaziont fragili: poiché la rilevanza clinica di
variazioni delle concentrazioni plasmaliche di questi farmaci, che si verfiica quando un prodotto
criginatore viene sestituito con un equivalente, varia in rapporto alfindicazione e al tipo di popalazione,

limitetamente ai farmaci a basso indice prescrifti nelle iche principal, la
sosliuzione di un prodotts originatore con un equivalente (o viceversa) sara sotfo il controlio del medico
curante

@

nel caso si tratti di richiesta motivata i B verificare la della stessa
e prestare inoltre particolare attenzione a: nome del paziente, reparto richiedente, scadenza del
tarmaco,

in Farmacia dovrann essere disponibil liste di farmaci con confezioni, nom o etichette simili, con pib forme
farmacecliche con piu dosaggi. al fine i prevenire un eventuale scambio di farmagi.

Dovra essere evitata Ia richiesta verbale di farmaci, ad eccezione delle emergenze: in questo caso, il
ista ripetera al la richiesta conferma.

Nei caso di dispensazione diretta allutenza di farmaci {1° ciclo di terapia, farmaci M, etc.) da parle delle FO
< delle FD, dovra essere:

verificata correttezza e validita di piano terapeutico, compilata la scheda anagrafica del pazients, se
trattasi di paziente gia arruolato verificare 1a data dell Uitima consegna, controllare lidentita di eventualo
dele

controllata la correttezza dsf farmaco prelevato v prescrizione (cortispondenza farmaco, dosaggio,
forma farm, ), controllata la scadenza e Io stato di integrité (corretta conservazione);

al mamento della consegna al paziente, riverificata la correttezza del farmaco prelevato vs prescrizione,
predisposto il confezionamento opportuno per il trasporto (gefini, borsa termica, ete.)
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La dis della terapia iare dovra essere da i i scritte,
sia sui farmaci sia sulle modalita di somministrazione.

5. RICEZIONE E PRESA IN CARICO DEI FARMACI RICHIESTI

1 C , o altro delegato, ha Ia responsabilita:

1. del controllo quali-quantitativo tra quanto ricevuto & quanto scritto sia sul modulo di richiesta che sulla
balia di consegna;

»

del ricevimento dei pradotti nei tempi previsti;

3. della verifica delle modalita di conservazione e stato del materiale inviato (es. mantenimento della
catena del freddo, integrita delle confezioni, corretia etichettatura, consegna dei prodotti nelle confezioni
originali, ece.).

4. della presa d'atto di eventuali sostituzioni di prodotti richiesti con un altri disponibili in farmacia ed
evidenziati con annotazions e firma del Farmacista

6. STOCCAGGIO E CONSERVAZIONE DEI FARMACH

La conservazione dei farmaci riguarda il uoga in cui questi vengono posti (armadiett per farmaci, dispensari
automatici, Irigoriferi, carcelli per farmaci) e le condizioni ambioniafi {lucs, temperatura, umidits, tempo). La
correlta Gonservazione dei farmaci assicura /infegita del prodoflo farmaceutico, mentre il corretin
stoccaggio previene i rischi di errore evitando, ad esempio, di confondere Ira loro farmai con confezioni o
nomi simiki

Lo stoccaggia den prodolti farmaceutici in Farmacia deve avvenire in locali allestit ai sensi del Allegato § def
Regolameito per laccreditamento del Servizio Sanitario regionale.

Lo stoccaggio dei prodatti farmaceutici nelle U.0. deve awenire in armadilscaffali ben pulti, af ripara dalta
luce solare diretta & fontano da fonti di calore, dispasti in locali idonei, ben areat, con temperatura controllata
= 25" C non umidi e non accessibill a pazienti e/o visitatori. Le condizioni ambientali devono essere
periodicamente controllate. Nella U.O. il Coordi ico & defla gestione
deflarmadio . dell'apps e della dei prodotti Tali
funzioni possono essere delegate secondo modalita aziendall. E' comungue fondamentals ahe futto i
personale di assistenza canosca fe regole generali per un corretto stoccaggio ed una buoha conservaziane.

In particolare ogai Azienda deve prevedere, e diffondere a tuti gi operatari coinvolt, le corrette modalla per
quanto figuarda:

la & le condizioni di jone, in conf 4 a quanto indicato sulle confezioni e sut
foglietto illustrativo dei prodotti, con particolare riguardo alle modallta o stoccaggio dei fammac, da
censervare in frigorifera;

- | prodotti per | quali deve essera prevista la conservazione in armadi chiusi a chiave (es. stupsfacent,
veleni} o in luogo separato (eletiroliti concentrati, vedi procedura ad hoc) o in contenitori/armadi con,
opportune caratteristiche (infiammabili);

= la rotazione delie scorte secondo la regola first in first out” (FI-Fo), cioé porrs avanti if farmace con
scadenza pio prossima e utiizzarlo per primo;

In farmacia e nelle U.0. i farmaci verranno posti sugli scaffali secondo un ordine logleo (alfabetico, classe

{erapeutica, forma farmaceutica ete ), facendo perd attenzione a definire modalita di conservazione che

faciltina 12 corcetta identificazions dalle confezion e riducano la possibilita di scambio di farmaco, Pertants &

necessario evidenziare e separare farmaci:

= con confezioni, nomi o etichette simili con particolare cura per quelli “ad aito livelo di attenzione;

~ gon pid forme farmaceutiche, massima attenzione per le furme farmaceutiche a pit alto rischio, per
intusione, endovena, ef

~ con pit dosaggi massima attenzione per | dosagg pid elevati e quindi pii pericolosi.

La Farmacia dovra rendere disponibili liste di farmaci con confezioni, nomi o stichette simili, con pid forme
farmaceutiche con pits dosaggi, al fine di prevenire un eventuale scambio di tarmaci,
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1 farmaci devono essere nel loro primaric e originale; le unita
posologiche def farmaco non devono essere rimosse dalia loro confezione originale, fino al momento defta
loro preoarazione o somministrazione.

Nel caso di farmaci muttidose (es. calli, etc) deve esser annotata sulla confezione la data i prima
apertura e rispettato il tempo riportato in etichetta per la sua validita.

Nel casa in cui vi siano dubbi in merito al rispetto delle condizioni di conservazione, deve essere consultata
la Farmacia prima dell'utilizzo del farmaco.

e & del controllo periodico di scadenze, stata di conservazione &
congruits dei prodolt farmaceutici stoccali nellarmadio farmaceutico rispetio allativita della U.0. secondo
un piano specifico. compilando uno scadenziario dei famaci; per svolgere tali funzion si pu awalere dol
personale Mfermieristico. Devono essere altresi controllati tulti | luoghi/contenitori dove sono present |
prodatti farmaceuic (carrelli della terapia, carrelli delle emergenze, etc.). Allo scopo sard Utlizzato un
verbale di autoispezione, predisposto assieme alia Farmacia, per fa verifica almeno mensile delle soadenze
eTinvio di un report in farmacia e/o Direzione Sanitaria,

12 Farmiacia provvede a periediche verifiche, pianificate e dacumentate, delle procedure di gestione del
tarmaco

7. PREPARAZIONE DELLA TERAPIA FARMACOLOGICA

Prima_cella preparazione della terapia famnacologica, foperatore deve controllare attentamente I
E al ittore nel caso in cui la prescrizione risultasse

non chia‘a, incompleta o di dubbia congruita.

Loperatore dovra essere informato in merito & tipsiogia di famaco, modalita di ricostituzione e di diluizione.
stabilta chimicofisica, possibilta di frantumare o meno compresse di farmaci, candizionl di
ione, sventuali ilita con altri farmaci, per essere in condizione di verificare

Ia conreltezza
La Farmacia predisporcé una lista di farmaci che non devono sssere frantumati .
L'operatore che somministra il farmaco deve controilare

- la prescrizione farmacologica (farmaco, via & modalita di somministrazione, dosaggio); non deve essere
mai efiattuata Ia somministrazione, el caso in cui la préscrizione fisuitasse non chiara, ncompleta & di
dubbia congruita

a corrispandenza tra il farmaco prescritto & quello effettivamente pervenuto per la somministrazione &l
paziente {farmaco, forma farmaceutia, dose). In caso di mancata corrispondenza (ad es. per
indisponibilita del farmaco richiesto) e di sostituzione dello stesso con prodotto di apparente analoga
composiziene, it farmaco non deve Que essere se non dopo ione dat
medico & madifica della prescrizione stessa.

+ Sempre o stato de) farmaco prescritto per quanto riguarda le madalita di conservazione (es, stoccaggio a
temperatura dovuta, al riparta della fuce elc.) & la validita, in questo caso controllando fa data di scadanca
del farmaco. In caso i mancata cortispondenza e di dubbi riguardo alfintegrita def prodotto, il farmaco nen
deve essere i se non dopo del medico.

Lstichetta del farmaco dave esser conlrollata tre volte: af momento de! prelievo dallamadio/scaftale; a1
momento della preparazione della terapia, quando i ripone la confezione nell'ammadiofscaffale.

Particolare allenzione deve essere posta neil' di calcoli per la in unita di misura

diversc (es.: da unita di peso ad unita di volume) e per le diluizioni di farmaci concentrati; In caso di farmact
particolar ovvero ad alto livello di attenzione o in caso di pazient particalari (bambini, anziani ete.), dovranno
cssere adollate specifiche precauzioni ricorrendo a tabelle di diluizione, calcolatrici, etc ed al controllo da
parle diun secondo operatare.

B. SOMMINISTRAZIONE DELLA TERAPIA FARMACOLOGICA

Tulti coloro che somministrano i farmaci devono avere accesso alle informazioni del paziente, attraverso Ja
cartella clinica e la documentazione sanitaria (storia medica, allergie note, diagnosi e piano di trattamento,
1c.). per valutare I'appropriatezza delia somministrazione,

Devono noftre posseders conoscenza

uso del farmaco, cosi come delle precauzioni e delle
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cantroindicazioni; potenziali reazioni avverse e interazioni con altri farmacy, con alcuni cibi 0 con prodotti non
; azioni da . el caso eventi

L'operatore che somministra il famaco deve:
D]

: . prima delia i . l'identita del paziente, verificando nome e
cognome riportati sulla scheda di terapia e chisdendo conferma delle generaliia al pasicnte, ave
possibile, oppure consultands la documentazione sanitaria. E opportune che siano iodot ove
mancanti, dispositiv di supporto all identficazione (es. braccialet, etc )

2) ove possibile, chiedere conferma al pazients della terapia; infatt & i

portante informare il paziente sulle
teradie da assumere, per mettarlo in condizione di avvisare di possibil errori

9 verlicare che Passunzione dello stesso sia awenuta corretamente; nel caso in cui il paziente sia
momentaneamente assente, non devono essers lasciato farmaci sul comadin;
4 dooumentare con fa registrazione sulla scheda unica di terapia Favenuta somministrazione dei

farmaci; in caso di variazioni rispello al piano terapeutico, incluso i riiuto della terapia da parte dol
paziente. occorre registrare levento sulla sanitaria, it medico
responsabile.

Altenzione particolare deve essere riservata alla somministrazione def farmaci tramite:

c

pompa infusionale, a causa del rischio correlato allutiizzo dei dispositivi stessi- si raccomanda
pertanto di prevedere iniziative di formazione allimpiego di pompe infusionali ed anche le eventuali
relative procedure di controllo di effettuata i del farmaco; la i di
terapia in pompa presuppone una prescrizione campleta dei parametri da impostare per Hnfusione
In ogni ¢aso & opportuno prevedere che dua operatori contralling i maniera. incipendents. Ic
impostazioni delle pompe infusionali aimeno per i farmaci ad aito rischio,

catetere venoso centrale: in questa eventualith ¢ raccomandato Mimpiego di tufte le modalita
finalizzate alla riduzione delle infezione catetere correlate, con parficolare  aftengiong. alle
sterllizzazione del sito di accesso del catetere.

c

9. SMALTIMENTO FARMAG! SCADUTYINUTILIZZABILI

i prodotii farmaceutici scaduti, alterati, revacati o difettosi in attesa di smaltimento, devono essere separati
dai prodotti in corso di validita, racchiusi negli appositi contenitori recanti i simboli & Ia dicitura “FARMACI|
SCADUTI - DA SMALTIRE". | farmaci scaduti devona essere smaltiti secondo la normativa vigente (DPR n.
254/2003

10. GESTIONI PARTICOLARI

10.1 GESTIONE £ CONSERVAZIONE DE| CAMPION| GRATUITI 0| MEDICINALL

come provisto dal Decreto Legisiativo n. 219 del 24 aprile 2005, gl Informatori scientiici delle ditte

0s50n0 fornire farmaci al personale medico autorizzato a
Precerven, distio richiesta riporlante data, fitma e imbro del medico. 1l medico detentors & responsabils
anche dslla corretta conservazione.

Gt Informatori possono farnire solo due campioni a visita per ogni dasaggio o forma fanmaceutica di un
medicinale, esclusivamente nei diciotto mesi successivi alla data di prima commercializzazione. non pit di
olto campion! annui per ogni dosaggio o forma; sulle confezioni deve essere riportata In modo indelebile
findicazione "campione gratuito - vietata Ia vendita” o altra analoga espressione;

| campioni di specialita medicinali dovranno essere gestiti seconda le seguenti indicazioni

© sulle singole confezioni deve essere indicato i nome del medico proprictario o responsabile del
camponi;

€ vietata la conservazione nei locali dove sono depositat gl all farmaci per uso ospedaliero, sul carrello
jnpiegato per la somministrazione ai pazienti in terapia e comunque in ogni alira posto insieme. ar
farmasi fornitl dalla farmacia iera; ove fosse fa la ne in frigorifera, i campioni
Possono essere tenut in un contenitore con indicato esternamente il nome del medico proprietario

la prescrizione di utiizzo di tali campioni, pud avvenire pertanto unicamente da parte del medico
proprictario e responsabile dei campioni,

- 18 preparazione o somministrazione df questi prodotti sara comunque analoga a quelli dispensai
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ordinariamente;

= | campion gratuiti non potranno essere consegnali al paziente alla dimissione da ricovero e dopo visita
spesialistica.

10.2 GESTIONE E CONSERVAZIONE DEI FARMACI PERSONALI DEL PAZIENTE RICOVERATG

Alle Aziende sanitariejospedaliere & fatto obbligo i fornire diretamente agl assisitl medicinali e dispositivi
medial, quando siano ufilizzati per trattamenti diagnostici o tarapeutici da espletarsi in proprie strutture
ospedaliere compreso day hospital o in altre strutiure che 'Azienda gestisce In modo diretto, Pu capitare
che il paziente al momento del ricovera porti con sé i farmaci che stava assumendo, pertanto & necessario
che ogn Azienda provveda a disciplinare Ia gestione di tali farmaci secando le sequenti finee di indifizzo:

- | fanmaci portat; dai pazienti o da familiari, cosi come eventuali prodotli non convenzional (ftoterapic,
integratori, omeopalici, ecc.), possono essere eccezionalmente impiegati solo in alcuni casi che le
Aziende dowranno definire {es. farmaco non in PTA, farmaci sperimentali elc) e comunque solo a
seguito di valutazione del medico responsabile.

- ! medico, qualora rawisi Fopportunita di un prosieguo di utiizzo, deve provvedere alla specifica
proserizione secondo ls modalita previste dalla presente procedura. Solo in tal casa, | farmaci persanafi
POssono essere presi in carico dal reparto nelle more deil'approvvigionamento da parte della ASPIAD: la
U0 . richiedera immediataments alla Farmacia lacquisto fuori PTA per la necessita del singolo
paziente

- Hmedico deve informare i paziente riguardo aila prosecuzione o mena delle terapie in essere all'atto del
ricovero.

Tali farmaci devono essere ben identificati (con indicazione delle generaita delfassistito) e tenuti
separatr dalte confezioni ospedaliere, ancorché soggetti alie stesse modalita di conservazione.

- Prims dell'uso & necessario identificare il farmaco e valutarne lintegrita; se vi sono dubbi, il farmaco non
deve essere utilizzato

- Almomento della dimissione, i farmaci personali devono essere restituiti all'assistito ovvero, se cid non
fosse: possibile, eliminati secondo le regole che presiedono allo smaltimento det prodotti farmaceutici.

Per quarto riguarda la preparazione e somministrazione, questi prodotli saranno gestiti analogamente a
quelii dispensati ordinariaments.

10.3 GESTIONE DELLA TERAPIA AL BISOGNO™

Per trattamento farmacologico “al bisogne” o con ioni simili ("se i6”, “all' \ "in casa
di. " ece) st intende fa di farmaci alla verifica dellevenienza del bisogno
stesso. La condizione di *bisogno” deve essere precisaments definita dal medico, che delimiters Fevento
fornendo allinfermiere (cui ¢ delegato il compito di rilevare il “bisogno”), in aggiunta alle indicazion ordinatia
di una corretta prescrizione, i parameri alla cui presenza & tavyio defla ola
modulazione della stessa

In particolare. dovranno essere indicall quale condizione per dar seguito alla somminisrazione:

- | siferimenti clinici per quanto riguarda i sintomi (intensita degli stessi, durata, correlazions con
Mistrazione nediante scale valutative, ecc...), | segn i es
corperea, pressione areriosa, 6cc.)., | paramelr biologici (es. esito di determinazione glicemica, ecc)

it termine cronologico di validita della izione: & una temporale
ravvicinata cosi da mantenere un'assidua vigilanza su quel che accade;

- iilimile posologico e fintervallo di tempo che deve intercorrere tra una somministrazione e l'altra

Nei caso di mancata o i dei parametri di & dei limiti i ione. difficolts
interpretative ovvero nel caso di variazioni delle condizioni del paziente, lnfermiere incaricato della
somministrazione deve consultare il madico responsabile prima di pracedere alla somministrazione.

10.4 FARMACI PER LE URGENZE

Ogni. Azienda dispone che ciascuna U.0. definisca | farmaci di emergenzalurgenza debbano essers
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_Prescrizione della terapia farmagalogica

Smaltinento dei

disponibii nelle aree di assistenza, eventuaimente sigillati o conservati in appositi contenitori in particolare
nef caso di U.0. critiche (es. salute metale, etc.).

Ovviamente si appiicano aila gestione di tali farmaci fe procedure sopra dettagliate.

Dopo futilizzo il C: curera il ivo ripristino deila dotazione stabilita per U0

7. RESPONSABILITA’ DELLA PROCEDURA

Al fine di r aziengale alle contenute in tale documento il Direttore
Generale, i Diretiore Sanitario,  Dirigenti di PO, i Direttoridi U.0.,i Dirigenti infermieristci & tutto i personale
sanitaric: delle U.0 di ricavera & cura coinvolto nel processo di gestione del farmaco, i Direttore della
FO/SFT e wito il personale delle FO/FD, ognuno per la parts ed atidbuzion di competenza, dowanng
assicurare:

Vadozionelrevisione delle procedure Aziendali, di Presidio  di UO sulla base delie indicazioni contenute
nel protocollo regionale;
la diffusione delle procedure a tutto il personale interessato;

- delia delf sentinella “Morte, coma o gravi afterazioni funzionali
derivati da errori in terapia farmacologica” secondo if protocalle di monitoraggio degli eventi sentinella
det Ministero della Salute;

S di aziendali di & informazione che riguardin il personale
sanitario coinvolto nel processo di gestione del farmaco;

- I'menitoraggio dell'applicazione delle procedure.

La responsabilta deliappiicazions delle modalta operative della presente pracedurs & affidata ai Direttori
delle S8 CC. Farmacia O €. ove delle SS.CC. Territoriale, ai Direttori
delle 55.0C. ed aj Coordinatori infermieristici delle §3.CC. e delle Sale Operatorie, tiascuno per Jo ativits di
specifica competenza secondo la seguente malrice.

Approwvigionamento doi farma

—

Richiesta del farmaci ordinari
Richi farmaci particolart _ N
Distribuzione del tarmaci , A c
Presa in catico dei iesti c

& conservazione dei farmag
reparazione della terapia farmacologica
omminisicazions dolla lerapia

rodotti scadui/mon ufihzzabii;

A= respansabio: =responsabile in aloune siuazion] A= Responsabile i Farmacia Cecolabara

La presente procedura deve essere applicata da tutti gl operator sanitari coinvolti nel processo di gestione
det farmaco.

8 SEGNALAZIONE EVENTO SENTINELLA

§2 segnalazione dellevento sentinella “Morte, Coma o Grave Danno Derivati da Errori in Terapia
Farmacologica” deve essere effettuata secondo il protocalio di monitoraggio degli eventi senfinefia. dor
Ministero della Salute.

1

SUA/ T Farmaci | Tecnico | Medico | Coord, | infermier
ABS. sta farmacia Inferm, e
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Ogni Azienda dovra sviluppare checiclist ulii a verificare, per ogni fase sopra descritta, la corretia
appiicazions defla procedura, Esse dovranna contenere almeno le voci deftagliate o seguito

(PESFONSABME: simABS S S B
APPROVVIGIONAMENTO
Nei capitolati di acquisto dei farmaci sono stati introdotti criteri di slcuvezza {es. dlspasltlvv di

~sieurezza, informazioni supplementari, riduzione opzion! disponibil, efc, H

ILE: MEDICO
PRESCRIZIONE
Al momenio del ricavero vieng effeltuata una anamns) farmacologica?

- Vengono registeats tutl | farmacs fanche OTC, fioterapio, oo ) che il paziente sta

| assumonda?
-, Yengono registrate ed evidenaiate eventual segnalazion di allergie & farmach?

S riservala ai casi di emergenza/irgenza?_
A 8egue le modalita previste nella procedura {ripetizione & conferma, annotagions, |

convalida scritta)?
L prescrizioni sono chiare {scritiura, definizione univeca prodotto), Complets ed 1 medico
prescrittore & identificapile? )

e oventuali modifiche sono registrate mantenendo traccia delia
Teventuale prescrizions "al bisogno” viene registrata in cartalla chaiee?
prescrizioni off-label rispeltano le indicazioni N normative nazionall € regional iz
Sono disponibili nelia U.0. fontt informative sui farm:
Sulla scheda unica df lerapia 6 su altra documemazlone utilizzata $ono riportati abbreviazioni,
simboli?
Esiste una lista aziendals di abbreviazion, termini, simboli 0he possons essere oiTazal perla
prescrizione di farmaci? -

£ stata predisposto un elenco che consente di idantificars fa corfspondenza dei farmaci
avent lo stesso principio attivo ma nome commerciale diverso?
[Viene e effettuata la “riconciliazione” della ferapia al cambio di sefling : assistenziale?

COORD. INFERM. / MEDICO (CASI PARTICOLAR) [ ﬁ

["e richieste sono chiare (63, si spacifica so 51 Tata 0 unita posalogiche o conlezlom)
complete ¢ sono identificail ) sanfars ri, individuati per ogni U.0)., le che firmano?

RESPONSABILE:

iste una procedura per la richiesta of farmaci urgenti?
{Fsiste una lista dei farmaci che devono essere presenti ordinariaments nefia U.0.7
| Lerichieste di farmal particolari {personalizzati, ad alto costo, elc.) ono fimate dal medice?
Esistono arocedure speciiche per a richiesta di farmaci non it PYR aull base Serr delle
dispostzioni regionali? o 1 j

[ RESPONSABILE: FARMACISTA T
DISTRIBUZIONE
Esiste da parte della farmacia una procedura o notiicazions immediata ale U0, per  farmaci
*revocat? R
| Esiste da parie della farmacia una procedua di natficazions immediata alle U, per Tarmas |
Lin scadenza? R _
| Esiste una procedura per Feventuaie pralievo del farmact irgen(s durants Torario di chisura
| delia farmacia?
'in Farmacia sono disponibil Tste di farmaci con sonfezon, TomT o Siohet Simif, con pia
forme farmaceutiche con pit dosaggi?

B eviaia Taulomatica Sostiusione i favmacl onginator con equivalentl @ basso indice
i fragin

6no siate adotate procedurs refaive alla dispensazions dreda dif farmaci allutenza s sewndo
gli indirizzi delia presente?

[ Rogone Catabia ~ crrr Procedura Peévenzione rischia fam




| RESPONSABILE: COORD. INFERMIERISTICO{U.O)
RICEZIONE E PRESA IN CARICO FARMAG]
| Ttarmaci vengano controliati per qualita, quantita ed integrita, prendendo atto di eventuali
| sostituz.oni ofiettuate in farmacia? :

E: COORD. 0) / ) / MEDICO
_STOCCAGGIO E CONSERVAZIONE
il conservazione dei farmaci sono adeguati?

$ona previste modalits che prevedano
[

otaione delle scorte “first in -first out”?
{71 corretta_canservazions in frigorifero?
- la conservazione in luoghy separati 6/ particolari {es. stupefacent, infiammabili,
elettroliti, etc.}? _
o stoceaggio secondo ordine logico ma evidenziandofseparando Tarmact il per !
nome/car , con pii forme on pilt dosaggi?
La larmacia ha reso disponibile una fista di farmaci pits soggetti ad essere scambiat per
nome? - i
La farmacia ha reso disponibile una ista di farmaci pii soggetl ad essere scambiall par
! contezione? .
&cia ha reso disponibile una lista di ‘farmaci ad alto ivello df atienzione

F ‘eftuato il controlio periodico delle scadenze’
farmaci sono conservali nel loro confezionamento primario & secondan ariginale?
‘maci di proprieta del paziente sono opp 7
| | camnpioni di medicinali sono tenoti separati dai farmaci forniti dalia FO/FD e custoditi dal
|.medico prescnittore? (a.b. non potranno essere consegnati ai pazienti in fase di dimissione i !

B —
1 Nella fase di allestimento della terapia viene controllal:

della

ia corri fra py ione-t

. linteqrita {conservazione, vafidita) del farmaco? 7
Letichetta del farmaco viene controllata tre volte (prelieva, preparazione, conservazions)?

L2 farmazia ha predisposto una lista dei farmaci che non devono essere irantumali |
Nel caso si debbano effeltuare calcoli di dituizione o trasformazione in diverse unita i risura,

& previsto il controllo da parte di un secondo |
 Nel casa di flacon multi dose gia aperti o ricostituiti, & riportata sulla confezione/etichtia
| data di aper o scadenza dopo ri )

RESPONSABIL E: INFERMIERE /MEGICO B}

SOMMINISTRAZIONE

Il farmaco viene (vs , scadenza, etc.) immediatamente i
[ prima defla somministrazione?

Il pazientz viene identificato (almeno verifica verbale) ai momento della somministrazions

della terapia? ) _

Le saluzioni infusionali riportano chiaramente lidentiicazione del pazients, feventuale i

_farmacg mtyso. Forario di somministraziong? N i
In assenza del paziente al momento della terapia pub capitare che 1 farmaco venga lasciato ‘
1. 5ul comouino? _ _ :
| Viene verificata Tavvenut assunzione & contestualmente registrata [avwenuia
somministrazione nelfa scheda di terapia? )

[ Heditre Cotatra “CRAC " Trozadiea Prevansions nochis Tamaivar T8 T 5075

4




s Ccdinvrazione

o381 g 4 MEE 2010

PREVENZIONE DELLA MORTE
MATERNA CORRELATA AL TRAVAGLIO E/O AL
PARTO

DOCUMENTO DI INTEGRAZIONE ED INDIRIZZO RELATIVO ALLA
RACCOMANDAZ(ONE n, 6 - Aprile 2006 MINISTERO DELLA SALUTE

inistero defla Salute
DIPARTIMENTO DELLA QUALITA’
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI
LIVELLI DI ASSISTENZA E DE! PRINCIPS ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 1t

Motivazione R

edazione Verifica Approvazione
oy -




Prevenzione defla morte inaterna

INDICE

= Aspelti organiztivi: i riage asterico .............

- Ipercorsi assisteniali .

- Facomuaicazione inlerna ... .

La comunicazione con lx dorna assistita

= Ladocumentacionc in forma integrata dell'attivita clinica .

- Aspetli clinici

- Lemoreagia del post-partum ..
= Ulipertensione in geavidanza e af parto

-~ Lisepsi

Lu malattia rombo embolica ...

- All A; Scheda perla in gravi € puerpetio ...

- AILB:Eparine ...........

La morte dovuta ad ancstesia .. ..

Liuce Guida SIAARTI: Intbazione difficile e controllo delle vic acree

1 Premessa ... U
2. Dimensione del problema & sua incidenza

3. Definizioni ..

4. Previsione di difficolta

5. Phanificazione nella ditficolts imprevista .........

6. PianiGeazione neila difficolta previ

7. Pianificazione nella dilficolta grave prevista ..

8. Pianificazione nella dilficolta borderline ...

1l puziente non intababile - non ventilabile ... ...

16. £ "inscgnmmento e I'acquisizione di espericnza

1. 1 problema pediatrico ... ...

12, Allegali ...

1l Glidescope

- Fommzione ...

- Aggiomamento della Procedurs .........

- Segnalacione dellevento sentinclia ¢ uttivazione del protucolo di monitoraggio.,

- Bibtiogralia

ata ol travaglio ¢/o al parta -

pag. 31
pag. 33
pag. 33
pag. 33
pag. 34



Prevensione delta marte mater

arvclata af travaglio cio i parto -

Aspetti organizzativi: I triage ostetrico

La corretia valutazione del rischio defla donna in occasione del parto rapprescnta fa
base per wna valida impostazione di un piano di assistenza appropriato e per la precoce
individuazione delle  potenziali complicanze. Un comrotto triage pud favorire
Videntiticazione deile priorita assistenziali corrclate afla gravita del singolo caso. Alla
classilicazione del rischio all'atto del ricovere (distinto in basso, medio e alio) devono
conseguire specilici “percorsi assistenziali™, differenziati per profilo di rischio ¢
caratlerizzati da definite responsabitith cliniche e organizzative. La valutazione del
profilo di rischio della donna deve essere effetiuata dal medico di guardia sulla base di
criteri - definiti - e condivisi  dall €quipe  assislenziale (ginecologo,ostetriche,
neonalologo, ista ed i altri speciatisti coinvolli nell’assistenza alla
gestante) e deve esscre caratterizzala da un processo di rivalutazione continuo e
dinamico, sempre associato ad unadeguata ¢ continuativa sorveglianza della donna e
del feto in travaglio

Per la doterminazione del profilo di rischio di una donna in travaglio vengono
considerati ¢ accuratamente riportati nella documentazione clinica:

— i fattori biologici, tra i quali: anamnes; familiare, cta, andamento della o delle
gravidanze e dei parti precedenti, peso, allezza, complicanze nella storia
ostetrica come  morte endouterina e taglio cesareo (TC), preeclampsia,
gravidanza multipla, cmorragie pre e inira parto, anemia, rischio
tromboembolico, ccc;

I tattori sociali, come fattori socio-ceonomici, appartenenza a fedi

religiose che possono condizionare | comportamenti in sala parto, qualita

dell"assistenza anicnatale, supporto familiare, presenza di barrierc linguistiche o

culturali, cee;

— i fawori psicologici, come fallori emozionali e di comportamento, coping,
precedenti esperienze di parto, ecc.

Al fine di instawrare un’adeguata relazione assistenziale € opportuno che vengano
sistematicamente adotlate appropriste modalita di comunicazione con la donna all"atto
del triage ostetrico per ajutarla a comprendere il significato del concetto di “rischio™ e
qual & il miglior percorso assistenziale che i clinici, in base alle evidenze disponibili,
hanno identificato.

1 percorsi assistenziali

Si predispone un piano organizzativo-assistenziale che, laddove possibile, coinvolga
anche it territorio, nell*ottica di favorire la continuita ¢ integrazione dell’assistenza 1l
percorso nascita di disporre di una raccoll

arramneslica completa e di garantire ricoveri appropriati per livello di punto nascita,

La comunicazione interna

Ogai unita operativa ostetrica attua un proprio sistema di comunicazione tra tulli i
professionisti, identificando sia gl strumenti pib adeguati alla  complessita
sistenziale e organizzativa presente nel contesto, sia le modalita di comportamenlo
da adoteare soprattullo in fase di cmergenza,

La predisposizione dei trni di servizio deve avvenire nel rispetio di criteri di sicurezza
¢ garauzia sia per le donne che per gli operalor, equilibrando le competenze presenti
to. Nella distribuzione dei turni dj servizio si raccomanda, inoltre, di non




at party -

mpegnare contemporaneamente lo stesso personale int sala operatoria ed in sala parto,
ab fine di remdere il team tempestivamente disponibile in caso di necessita. Le
osfetriche ¢ i medici, in caso di cmergenza,devono avere la possibilita di consuliarsi
prontamente con i membri pit esperti delléquipe che devono essere rapidamente
rintracciabiti all'interno della strutiura o a turno reperibili,

oppartuno steutturare lo scambio di informazion; mediante riunioni di reparto
prevedendo la presenza di tutti gli operatori sanitari coinvolti.

La comunicazione con la donna assistita

Alta donna vengono fornite informazioni, ove disponibili, basate su prove di efficacia,
in grado di aiutarla g comprendere il progetto assistenziale e mellerla in grado di
partecipaie ai processi decisionali. Ogni atto sanitario deve esserc preceduto e
accompagnato da un’esauriente azione informativa di cui ogni operatore deve farsi
carico per le sue specifiche competeaze professionali.

I sempre necessario illus rare, nella scelta assistenziale, le possibili alternative, in
particolare in presenza di rischio ostetrico. In tal caso devono esscre esplicitati gli
Interventi sanitari di maggior rilicvo, i tischi a essi connessi ¢ i risultati che & possibile
conseguire. Si suggerisce di valulare sempre il momento pid opportuno per dare
Finformazione. in modo da garantire il tempo per la riflessione ed ¢elaborazione da
parte della donna.

Lo de ione in formu iy dell'attivita clinica

La documentazione clinica deve essere in grado di fornire tutti gli elementi necessari a
tendere rintracciabili ¢ verificabili le azionj assistenziali e terapeutiche iniraprese, La
documentazione inerente il decorso della gravidanza,del travaglio ¢ del parlo devono
far parte integrante detla documentazione osletrica.

La persona assistita deve poter conoscere ¢ visionare Ia documentazione riguardante il
proprio stato di salute.

Aspetti clinici

Cinque sono le cause pi frequenti ¢ pitl efficaccmente prevenibili di morle materna
ned pacsi occidentali:

A - L’emorragia postpartum

B - L'ipertensionc—preeclampsia

C - La sepsi

D - La malattia trombo embolica

E - La morte dovuta ad anestesia,

in proposite ricordiamo che gli aspetti legari all’integrazione e alia continuita
dellassistenza, all’appropriata informarione delle persone assistite ¢ alla qualita delly
documentazione clinica rivestono pari importanza  rispetto all’appropriatezza dei
percorsi diagnostico-terapeutici.

Ocearre inoltre tencr presente che la maggiore frequenza di TC in ltalia 37% net
2003; 38% nel 2004) rispetto all’Furopa ed in particolare alla realta anglosassone
(23% nel 2003-04) cui si fa frequente riferimento, potrebbe aumentare I'esposizionc al
rischio di morbosita ¢ mortalita malerna per alcune condizioni cliniche (ad esempio, la
malattia tromboembolica, [a morte dovuta ad anestesia).

Di seguito si riportano le Jinee guida ed organizzative in rilerimento alle 5 palologie di
pertinenza ostelrica (A - B - C— D - g),




Prevensione dela wmorte matecna correlata sl travaglio ol porto

A- L'EMORRAGIA DEL POST PARTUM

Per emorragia del POst partum si intende una perdita ematica uguale o superiore a 500
ml i un parto vaginate (grave sc supera i 1000 ml); nel tagliv cesarco pud esserc
delinita abnorme una perdita ematica pari o superiore a 1000 ml.

¢ cause dj enorragia post partin sono: Patonia uterina (90%), le lacerazioni delly
curvice efo del perinco (5%), la ritenzione di materiale placentare (4%), i problemi
della coagulazione. Finversione uterina ¢ la rottura d’utero, La placenta accereta si pone
0ggi come importante causa di enormagia primaria (nclle prime 24 ore dal parto),
probabilmente o seguito dell’aumento della frequenza di tagli cesarei ¢ dell*aumento
defl’cta delle donne al parto .

Molti dei casi di emorragia del post partum avvengono in doane senza fatiori dj
rischio,

Anche a seguito della consultazione della della Cochrane Library, che nel 2003 ha
Preso in esame pitn di 4.500 casi, paragonando il trattamento attivo con Iq gestione
Tisiologica del secondamento, si atiua il seguente protocollo per la prevenzionc
delPemorragia post-partum:

1) Somministrazione di una fiala di ossitocina (S U, su indicazione, una fiala di
metilerg rina 0,2 mg i ote al corona 0 della spalla fetale ¢
comuaque prima dellavvenuto secondamento a tutte le donne che partoriscono

(gruppo 1);

)

Somminisirazione di una fiala e.v. di Carbetocina (Duratocin) in bolo lento, non
tipetibile, all’espulsione  defly spalla fetale ed i ogni caso prima  del
secondamento (esclusivamente durante if laglio cesareo);

)

Somministrazione  nclle  donne con  controindicazioni all'uso  della
metilergometrina (ipertensione, allergia, ecc) di due fiale intramuscolo di
ossitlocina (10 Uy al coronamento della spalla fetale ¢ Comuique prima
dell’avvenuto secondamento (2ruppo 2);

4) Nelle assistite particolarmente a rischio i emorragia  del Post-partum
(gravidanza gemellare, preeclampsia, atonia ulerina pregressa, obesita, distacco
di placenta, placenta previa, placent ritenuta, febbre jn travaglio >38°, pesa de
neonato > 4000gr, travaglio indotto, portatrici di mioma): SomnHnistrazione
intramuscolarc dellossitocico (six le donne del gruppo 1 che quelle del gruppo
2) e somministrazione cendovenosa di duc fiale di ussitocina (20U1) diluite in
500 ml di soluzione fisiologica;

5) Per cid che concerne Te alire due componenti del trattamento attivo del terzo
siadio (truzione controllata sul cordone ombelicale ¢ clantpaggio precoce dello
stesso) gli operatori dells sala parto potranno decidere di applicarle o meno,
secondo le circostanze e la loro personale esperienza.

L "attenta sorvegliunza della donna nelle prime 2 ore del post-partum ¢ la promozione
di un precoce attaccamento del neomato al seno materno fappresentano  azioni
raccomandabili per iz prevenzione ¢ la precoce individuazione di - eventuali
sanguinamenti anomali.
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Prevenzione della morte anaterns corvelatn at travaglio ¢/o ul yorte -

a.

| cardini del trattamento dell’emorragia del post partum sono: il mantenimento della
contrattility uterina ottenuto (ramite meyzzi fisici o farmacologici ¢ il mantenimento o
sustegno del eircolo con opportuna idratazione.

Da

un punte di vista clinico si provyvede a:

mantenere  la - contratiilith uterina  meccanicamente (compressione  ulerina
himanuale, tamponamento utering endocavitario con garza o con catetere a
palloncino  (Bakri  post-pattum ballon) o mediante farmaci (ossitocina,
metilergometrina, derivati sintetici delle prostaglandine);

fiei casi che lo richiedano andranno attuate le manovre ginecologiche evacuative
della cavita uterina o riparative di lacerazioni dei canale del parto che possano
rendersi necessaric;
impostare un adeg tr dello shock emorragico, per evitare la
deplezione del letto vascolare ¢ prevenire Tinstawrarsi di una coagulazione
intravasale disseminata (CID);

in generale, in caso di infusione di cristalloidi infonderne una quantita pari a 3:}
rispello al volume ematico perso;

¢ i are ossigeno In ma a;

monilorare con altenzione: fone arteriosa, freq cardiaca, saturazione
arteriosa di ossigeno, lemperatura, ECG, diuresi attraverso un catelcre vescicale a
petmanenza e un urinometro per valulare la diuresi otaria che deve mantencrsi
superiore 1 30 ml/ora;

registrare i paramelri vitali;

richiedere 4l Servizio trasfusionale un congruo numero dj sdacche di emazie
concentrate ¢ plasma (in sala parto /o a disposizione se il protocollo per l'aceesso
aglt emoderivati del nosocomio d"appartencnza lo richiede);

mantenere Iematocrito relativamente alto tispetto ai valori minimi aceettati
abitualmente (a livello det 25-30%),

nouitorare/ripristinare i parametri della coagulazione: PT, PTT, fibrinogeno, d-
dimero, AT HNI;

in caso di allerazioni gravi delia coaguluzione (PLT <50.000/ pi; fibrinogeno <
100 mg/ 100 ml; PT-INR o PTT-R >1,5; Fattori coagulazione <30%:; deficit grave
i ere tali defic: omministrando, seconda necessild, dosi adeguate
rispettivamente di piastrine, plasma, AT Il o concentrali dei fattori della
coagulazione;

in caso di coagulazione intravascolare disseminata acuta (CID) mirare
correggere la causa scatenante ¢ a instaurare un’adeguata terapia di supporto
emodinamico;

in caso di necessita. procedere all'isterectomia eventualmenle precedula da un
tentative di controllo dellemorragia tramite somministrazione sisternica di Fattore
VI ricombinante (Novoseven);

stabilizzare la donna che ha subito un’emorragia grave, per un congruo numero Ji
ore. in un'area che consents un controlio post-partum di lipo intensivo, con
disponibilita adeguata di emoderivati ¢ possibilita di accesso urgente a un’arca
operatoria.




Prevenzions della moxte matcrn coryetata at ravaglo efo al parto. -

B - L'IPERTENSIONE IN GRAVIDANZA E AL PARTO
Si definisce ipertensione gestazionale o ipertensione indotta daila gravidanza la
comparsa di valori di pressione sistolica = 140 mmHg o diastolica = 90 mmHg dopo Je
20 scuimane di ¢t gestazionale in una donna precedentemente normotesa.
Se all'ipertensiane & associala proteinutia = 300 mg in un campione di 24 ore, si parla
di preeclampsia (PE).
La PE si definisce grave quando si verifica una o piti delte seguenti condizioni:

- pressione sistolica = 160 mmHg o diastolica = 110 mmHg in duc misurazioni
conseculive a distanza di almeno 6 ore
proteinuria = S g/24h oppure 3+ sy 2 campioni urinari consceutivi raceolli a
distanza di almeno 4 ore
oliguria (<500 m! nelle 24 ore)
disturbi cerebrali o visivi
edema polmonate o cianosi
dolore epigastrico o nel quadrante superiore destro
alternzione della funzionalita epatica
trombocitopenia
restrizione di crescita fetale
Le complicanze della PE sano I'eclampsia ¢ I sindrome HELLP,
L'eclampsia ¢ definita dalla comparsa di convulsioni e/o perdita di coscienza non
attribuibili a patologie neurotogiche preesistenti.
Cefalea, scotomi ed iperreflessia possono precedere la crisi cclamptica.
La HELLP ¢ definita sulla base di dati laboratoristici: emolisi, aumentati livelli degli
enzimi epatici, diminuzione dei Livelli di piastrine.
L'incidenza di ipertensione indotta dafla gravidanza, ¢ dell’$-10%.
La PE complica il 3-4% di tutie le gravidanze; nella sua forma grave si verifica in
meno dell'1 % di wtte I gravidanze.
L'eclampsia ha un'incidenza di 1:2000 parti. La HELLP complica il 20% delle PE
gravi.
La cause pit frequenti di morte nelle pazienti preeclamptiche sono: Pemorragia
rebrale, la Muttiple Organs Fuilure (MOF) e la coagulazione intravasale disseminata
{(ClD).
Fattori di rischio per lo sviluppo della PE sono: la nulliparita, la gravidanza gemellare,
wia preeclampsia pregressa, una storia familiare di preeclampsia, Iipertensione
eronica, il diabete pregravidico, le malattie vascolari ¢ del tessuto connettivo, la
neliopatia. la sindrome degli anticorpi antifosfolipidi, Fobesita, 1°eta > 35 anni, fa
razzi afro-americana.

A tulloggi non esistono interventi di provata efficacia per prevenire lu PT; modesti
benelici potrebbero derivare dalluso detl’aspirina a basse dosi.

L unica terapia definitiva della PE & Uinterruzione della gravidanza.

In caso di cth gestazionale pari 0 superiore alle 34 scttimane sl procede
all’espletamento del parto; quando la P si sviluppa precocemente (prima delle 34
sedimane di cta gestazionale) si dovranno accuratamente bilanciare i benefici
dell’interruzione di gravidanza per la madre con | rischi del parto pretermine per il feto
(morlalita perinatale ed esiti neurologici a distanza).

Uno degli obiettivi delle cure prenatali & il ric i precoce dell'i di
PL al fine di prevenire le sue complicanze. Le misure in questo sensa sono:




o worte 2 at parto -

a) nelle gravidanze a basso rischio, misurazione defta P.A. ad ogni controllo
osleliico;

nells donne con fatlori di rischio, sorveglianza piny intensiva deta P.A. materna
¢ detla erescita fetale (la riduzione o Parresto della crescita fetate Possono
precedere anche di settimanc lo sviluppo dell'ipertensione materna);

trattamento  dell’ipertensione con farmaci ipolensivi non controindicati in
aravidanza (di prima scelia: alfa-metil-dopa, calcio antagenisti e labetalolo per
a8 0 ev);

nei casi di PE grave, si instaureri un monitoragpio materno ¢ fetale intensivo e
un wrattamento finalizzato alla stabilizzazione delle condizioni detl*assistita:
ipotensivi, profilassi anticonvulsivante con MgS04 (33), accurato bilancio
idrico, cauta espansione dei volumi plasmatici, monitoraggio della pressione
venosa centrale in casi selezionati.

Se T'eld gestazionale ¢ pari o superiore a 34 settimane si procede quindi
all'espletamento  del  parto; in o3 geslazion: inferiori.  ginecologo,
neonatologo, anestesista cd eventuali altri specialisti coinvolti ncll*assistenza
alla gestante dovranno accuratamente bilanciare tischi per la madre e vantaggi
per il feto nel proscguimento della gravidanza,

=

Per quanto riguarda le modalita del parte si possono formulare I seguenti
raccomandazioni:

una gravida con iperiensione gestazionale non complicata pud partorire a
Lermine per via vaginale; (vedi anche I' American College of Obstetricians and
Gynecologists che consiglia it Parto per via vaginale nella pre-cclampsia licve e
moderata) ;

non sono disponibili studi clinici controllatj randomizzali di valutazione della
modalita oltimale del parto in caso di pre-celampsia severa o eclampsia;

non esistono evidenze in letteratura sull’opportunita di un espletamento
anticipato det parto, fauli salvi i casi in cui si verifi hino aggravamento del
quadro ipertensivo ¢/o mancata risposta afla terapia farmacologia e/o IUGR efo
sofferenza fetale;

laniestesia perimidollare & ta modulita di scelta nelle donne con preeclarpsia
severa © eclumpsiz, ma & generalmente controindicata in caso di rischio o
presenza di caagulopatia,

C- LA SEPST

La sepsi pud verificarsi nella prima meta della gravidanza, in genere correlata

all*aborto o, molto raramente, a manovre (i i (ad esempio,a esi);

durante la gravidanza e al momento del parto o duranic ii puerperio, sia dopo un parto

spontaeo che dopo un taglio cesaren,

La sepsi ¢ la sindrome clinica definita dalla conlemporanea presenza di infezione e

risposta infizmmatoria sistemica,

L'OMS definisce la sepsi puerperale come: “fufezione del tratto genitale che si

verifica in qualungue momento Jra Pinizio della rottura delle membrane o del

travaglio e il 42° giorno dopo il parto o P'aborto in cui sono presenti due o pia dei

seguenti segni o sintomi: dolore pelvico, febbre a 38.5° C o superiore misurata per

via orale in gualsiasi momento, anomale perdite vaginali, perdite vaginali
leade i, ritardo nelli it wlerina®,
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Va ricordato che la diagnosi di sepsi deve esserc sospetiata anche in presenza di
vomito, diarrea ¢ dolore addominale, con o senza febbre.

[vincidenza delta sepsi & di circa 1/1000 parti; la sua forma piis grave, lo shock selico,
b un’incidenza di 1/8000 parti circa . La sepsi rappresenta 1'8% - 12% delle cause
dirctic di mortalita materma. 11 tasso di casi mortali & pari al 5,5 per milione di
maternita.

E patogeni pitt frequeniemente coinvolt nelle morti riportate datla Confidential
Enquiry sone: Streplococco dei gruppt A, B, C, D ¢ G, Stafilococca aureo, Escherichia
2oli, anaerobi (hacteriodes e Fusobacterium).

Deve essere sottolineato che in alcuni casi di sepsi non ¢ stato possibile evidenziare
aleun agente patogeno,

1 fattori di rischio per tale patologia sono: le infezioni del tratto urinario, il parto
Dretermine, la rottura prolungata delle membrane, fa corionamniotite, il faglio cesareo
in generale e il taglio cesarco d'eincrgenza, la ritenzione di materiale ovulare dopo un
aborto o un parto. I"endometrite post partum e la morte fetale.

In termini di prevenzione primaria ¢ raccomandalo ridurre le esplorazioni

vaginali all"essenziale nelie donne con membranc Toite e rispeliare comunque rigorose
misure di asepsi duranle le esplorazioni vaginali, mantenere un'accurata pulizia delle
mani, wiilizzare la profilassi antibiotica in caso di laglio cesareo.

La prevenzione secondaria si avvale, in caso di sospelta sepsi, di un trattamento
aggressivo e lempestivo, mediante antibiotici a largo spettro, per evitare che le
candizioni materne s ino in modo ir rsibile. 10 r: ) deve essere
instaurato immediatamente, senza attendere gli esiti degli accertamenti di laboratorio.
La scella del farmaco in casi particolari pud esscre concordata con un medico
infettivologo.

Se si sospetta una ritenzione di membrane, sono necessari un esame clinico e un
tampone vaginale € un’ecografia per verificare sc la cavity uterina & vuota.
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D- LA MALATTIA TROMBOEMBOLICA

La malaltia romboembolica, sia pur rara in valore assoluto: 13 casi per 10.000,
rappresenta uma delle principali cause di mortalita materna diretta (15 casi mortali per
milione di gravidanze).

La raccomandazione principale riguarda la valutazione del profilo di rischio
trombaotico della domna in occasione di ogni confatio con la siruttura ospedaliera,
anche per aborti interni o interruzioni di gravidanza, gravidanze extrauterine o
inlerventi per cause non ostetriche: infaiti, come risulta dall’ultimo  rapporto
anglosassone. circa 1'80% delle donne decedute per embolia polmonare prescatava
anamncsi positiva per specifici fattori di rischio (romboembaolico .

I mancalo riconoscimento dei fattori di ri hio, di segni e sintomi della malatlia
tromboembolica e i non  suflicienter peslivi o 1 dosaggi
inappropriati in caso di tromboprofilassi sono gli aspetti di substandard care rilevat
pilt lrequentemente. Infatti, come riportato nel 2004 dal Report Anglosassone, una
condizione di substandard care risulta presente in pit della meta dei casi di malattia
tromboembeolica in donne gravide.

! Fattori di rischio per la malattia trombocmbolica in gravidanza, in corso di

parto spontanco e in puerperio possono essere preesistenti alla geslazione, come
tiportato in Tabella 4 .

Tabella 4. Fattori di rischio in gravidanza, in corso di parto vaginale e in
puerperio:

a>35 anni

Immobilita

BMI >30

Parto aperativo (applicazionc di ventosa efo forcipe)

Pre-cclampsia

Parita >4

Interventi chirurgici in gravidanza o puerperio (ad es. legatura delle (ube pust-
partum)

Pregressa tromboembolia

‘Trombolitia congenita: deficit di antitrombina, proteira C, protcina S, fatlore V
di Leiden

‘Trombofilia acquisita: anticorpi anticardiolipina, anticoagutante (upico
FHceessiva perdita emalica

+  Paraplegia

Anemia falciforme

Processi intiammatori ed infettivi (ad es. infezioni delle vie urinarie)
Disidratazione

Per quanio riguarda da profilassi nel parlo vaginale, il Royal College of Obstelricians
and Gynaecologisis (RCOG) propone di altribuire alle donne che partoriscono
naturalmente le seguenti categorie di rischio:
rischio moderato per le donne in gravidanza che possiedono 2 fattori di rischio
preesisienti o in atio;
tischio alto le donne che possiedono 3 o piir fattori di rischio preesistenti o in
atto,
li rischio di malalia trombocmbotica & maggiore dopo TC non solo perché e
indicazioni al TC sono spesso di per ¢ fattori di rischio tromboembolico, ma anche
perehé i TC € un intervento di chirurgia maggiore in donne con modjficazioni




Frevenziune delta mocte waivrna correlatu ul travaplin c/o a1 o

“lisiologiche™ della coagulazione in senso trombotilico. Vi pertanto conscnso a
cltetuare I trombopeofilassi in caso di TC, in base af profilo di rischio (Tabella 5).
Tabella 5. Valutazione del profilo di rischio di EP in seguito a taglio cesareo (1'C):
Rischio basso:
- Gravidanza non complicata
Assenza di taltori di rischio specifico
chio moderate:
-+ Cia >35 anni
Obesita (BMI>30)
+ Parity =4
- Grosse vene varicose
« Infezione in auo
Pre-eclampsia
+ limmobiliti >4 giorni precedente Pintervento
Malattie importanti in corso (cardiopatie, patie, ncoplasie, malattia
inllammatoria intestinale, sindrome nefrosica)
+ Cesareo in urgenza in corso di travaglio

Rischio alto:
Donna con tre o pitt fattori di rischio moderato tra quelli elencati sopra
+ Chirurgia petvica o addominale maggiore (ad ¢s. cesareo demolitore)
- Donna con storia personale o familiare di TVP, embolin polmonarc o
trombofilie.
+ Paralisi arti inferior
+ Sindrome antifosfolipidi (anticorpi cardiolipinici o antiacoagulante lupico)

Sia in caso di TC che in caso di parto spontaneo le modalita della profilassi devono
essere modulate in funzione del profilo di rischio e sono le segucnti:

+ wella categoria rischio basso & richiesta solo mobilizzazione precace ¢
Agguerrila ¢ attenzione allo stato di jdrats ione;

+ nella categoria rischio moderate, olire ally mobilizzazione precoce ¢ agguerrita
¢ all’idratazione ¢ richiesta eparina a basso peso inolecolare o,s¢ controindicata,
calve elastiche a compressione graduata. La profilassi andrebbe iniziata entro 6
ore dal paro sponlanco, dopo 8-12 ore dal taglio cesareo o dal posizionamento
di un catetcre peridurale ¢ proscguita per twtto il periodo del ricovero
ospedaliero;

+ nella categoria rischio alto oltre alia mobilizzazione precoce e agguetrita e
all'idratazione sono indicate sia Veparina a basso peso molecelure che le calze
elastiche. La profilassi va proseguila per 6 settimanc.

In lutti t casi di somministrazione d; eparina, dopo 4-5 giomi & tassativa Pesecuzione
di una conta piastrinica. Per quanio atticne alla scellta dei farmaci (EBPM 0 ENF) ¢
alla relativa posologia si rimanda alty bibliogralia di approfondimento.

In considerazione del timing precoce della profilassi antitrombotica ¢ dell’elevata
frequenza di tecniche di anestesia petimidollare che risultano cssere notevolmente
meno rischiose per la vita della madre, I"adozione di una strategia di tromboprofilassi
pecipartum deve cssere concordata 1ra equipe osletrica ¢ anestesiologica per evitare
rischi di ematoma spinale iatrogeno.
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e
Azienda Ospedaliera “Bianchi Melacrino Morelli”

U.0. di Ginecologia ed Ostetricia
Dirsttore: Dr. P. Vadala

Scheda orientativa per la tromboprofilassi in gravidanza e puerperi

Pasicne R, R . . Data di nascita

Valutazione del rischio trombofilico individuale:

Fattori di rischio per TE in gravidanza e
puerperio:

Fatlori di rischio a nuova insorgenza o
transitoria:

Punteggio

Punteggio
LI 2

Sanui

& Corionamnisite, piclonefrite- 1
¥ Obain B Ipersiimolazione ovarica
(BMI>25 30 progravidics o nel 1 B ol od ot .
Hrimstre,peso > a ) Kg 2 mmobilith >4 giorn
b Taglio cesarco- 2 B Disidralazione - 1
¥ Pariia s 1 B Iperemesi -- 1
£ Precedenie TVP - 3 K Perdita di sangue eecossiva 1
- Varivi importan ! ® Procedure chirurgiche in pravidanza
b Ancmia fadcilorme - ! ¢ pucrperio (compresa sterilizzazione
& Sindiome nefiosi ! wbarica) — 1
3 Mubattic inliammatoric croniche
intestinali cfo vonoelifvali- L ® Preeclampsia - !
- Malattic micloproliferative - 1
£ Trombolifia 23
{la valutare ni singoli casi)
gt Acqisita:
- Deficit ATHE - 11AC
Deficit pron. ¢ Awiicorpi antifospolipidi

- Uficit Pror. 5
Vs icone det gene
Potrombing
- Fetiore Vdi Laiden

Score individuale:

vonsiztrabile 1o tionboprofilassi in gravidanza e puerperio con eparina u basso peso molecoltare:

1= L0 in presenza di 3 o pits tattori di rischio persistenti

endentemente dal punteggio,

2. 1 inpresenza diun punteggio di 3 {semmanda | punteggi assegnati ai singoii fattori

Data Compilazione Firma del medico
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ALLEGATO B
EPARINE

Leparina non frazionata (UIF) ¢ te Eparine a basso Peso Malecolare {EBPM) non
araversano fa placente: atwalmente le EBPM sono cofisiderate sicure per il feto.
1" utilizieo delle eparine in gravidanza & gravato da rischio emorragico per la gestante
£ 2%). wrombocitopenia (4%) e osteoporosi; fn alto comunque in gravidanza si
preferisce Uuso delle EBPM afl*UHF per fa maggiore mancggevolezza e la ormai
compravata sicurezza per il feto e per la madre.

Per ridurre al minimo il rischio di ematomi peridurali, le tecniche di anestesia
regionale non dovrebbero csserc impiegate prima delle 12 ore successive alla
somministrazione dell ultima dose di EBPM. Nel caso di dosi terapeutiche, Puso di
tali teeniche va intrapreso 24 ore dopo IMultima somministrazione del farmaco.

La ripresa dell'FBPM va fatta dopo almeno 4 ore dopo I'inserzione o 1a rimozione
del caiciere epidurale ¢ la cannula non audrebbe rimossa entro le 10-12 ore
dallultima somministrazione di EBPM.

Le EBPM usate in gravidanza sono le scguenti :

[ T INoxaPa

RINA NADR()PAR:INA DALTEPARINA

rofifassi 40 mg /die 3800 U /die 5000 U/ die
standard
40mg x2 ‘38()0Ux2 5000 Ux2 ’

I mg/Kg ogni 120 [92.7 U/Kg ogni 12 | 100 U /Kg ogril 11
h

o

La profilassi standard & indicata in varic situazioni di trombofilia congenita o
dacquisita gia contemplate nell allegato A da valutare per singole casa.

1 dosaggio intermedio (profilassi elevata) & da considerare in siluazioni di rischio
hombolico  particolarmente  elevato {APS, difelti combinati, gravi deficit Ji
anticoagulanti maturaliy o in donne con pregresso evento trombotico associato a
condizione di trombofilia. Nella Sindrome da Anticorpt antifosfolipidi (APS) spesso
& necessario utilizzare "associazione con Aspirina { 100 mg/dic).

['inizio e la durata della profilassi ante-parlum devona essere valutati per singolo
casa.

La durata della profilassi net puerperio si pud estendere fino a 4-6 sellimane.

La terapia & indicata in corso di tromboembolismo  accertato con indagini
strumentali (ccocolordoppler, angio TC, ecocardiografia...).
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E - LA MORTE. DOVUTA AD ANESTESIA

Le morti materne riconducibili dircttamente all'anestesia sono ormai rare e dovute
prevalentemente al mancato controlio delle vie aefce in aneslesia gencrale per taglio
cesareo. I tasso di mortalita & pari a 3 per milione di maternith; in caso di taglio
cesareo il tasso di mortalit & di | per 100.000 cesarei.

Nella nostra Azienda, da molij anni, il taglio cesareo, sia in elezione che in urgenza,
viene eseguito in anestesia spinale che riduce notevolmenic i rischi, sia per la
partoriente che per it nasciture.

Nei casiin cui si & costretti ad cseguire una anestesia generale, bisogna tener conto che
nella domna a termine dj gravidanza csistono delle fi: ologiche  modificazioni
dellapparato respiratorio che hanno dirctte implicazioni anestesiologiche poiche
espangono pit facilmente all’ipossiemia 2 causa di una riduzione della CFR, di un
dumentato consumo di O; ¢ di una pilt spiceata tendenza all’ostruzione delle vic aerce.
Se u questo si aggiunge una maggiore imbibizione dei tessuti, si capisce come
Fincidenza di complicanze legata alla mancata inwbazione tracheale & 7 volte
naggiore nelle pazientt ostetriche rispetto u tulti gli alti lipi di pazienti (1:300 vs
1:2000).

I 'approceio al controllo delle vie aeree difficili nelta ns U.0. fa riferimento alle linee
guida redatie dal gruppo di studio SIAARTI di sepuilo allegate.

Inaltre, si raccomanda che presso ogni sala operaloria sia presente un sisiera di
laringoscopia indispensabiie per le intubazioni oro wacheali difficili.
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1. PREMESSA

1. L. Lo tinee-guida sono raccomandazioni gencrali di buona pratica clinica ricavate da
una analisi sistematica della letteratura ¢ destinate a ridurre la mortalit e la morbidita
legale al coutrollo difficile delle vie acrce.

11loro obiettivo & di aiutare if singolo anestesista a prendere detle decisioni in merito a
questo problema e a metiere a punto un proprio piano di trattamento semplificato o
algaritmo da applicare in caso di difficolta,

Non possono essere intese come tegole vincolanti ¢ la loro applicazione non pud dare
garanzia costante di successa data la molteplicita delle evenicnze possibifi.

[ stata etfettuata un'analisi della letteratura (i ta gli ultimi 15 anni. Sono stati
esaminati 670 lavori sull zrgomento e ad ognuno di essi ¢ stato attribuito un punteggio
che rispecchia it grado di evidenza fornitodal lavoro nel rispondere al quesito
formulato; it punteggio, indicato con le feftere ABC, & in rapporio col disegno
tmpiegato per lo studio. Criterio informative del documento & stato di indicare
dapprima le principali opiniol ricavabili dalla letteratura e riportare
successivamente le raccomandazioni indicandone Pevidenza.

[.3. Questo metodo di lavoro basawo sulla revisione deila Jetteratura pud non fornire
risposie con clevati gradi di evidenza (e di conseguenza raccomandazioni di
parlicalare forza) a causa della scarsita di lavori con ampi trials randomizzati ¢ detle
caratteristiche stessc dell’argomento: a) le difficolta sono rare e individuali, b) pochi
anestesisti accumulano una esperienza cosi ampia da essere veramente equilibrata, c)
lo sviluppo tcenologico rapido pud rendere obsoleta unid procedura prima largamente
approvata. d) una conoscenza csatta della sitvazione reale & impedita dalta
comprensibile riluttanza a rendere pubblici gli incidenti o i “quasi incidenti™.

Liargomento mal si presta a disegni  prospettici randomizzati ¢ prende in
considerazione situazioni ed eventi da affrontarsi pilt con aiteggiamento improntato
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alla “good practice” nella quotidianita clinica che non assunti derivati da lavori
sperimentali. In quest ottica, assumono quindi importanza anche lavori (eoricamente a
busso grado di evidenza, quali quelli basati su opinioni di esperti,

1.4, La Conunissione ha scelto di usarc Ia seguente terminologia: indispensabile,
consigliabile, opportuno, non comsigliabile, allo scopo di graduare ulteriormente lo
raccomandazioni,

1.5. Le raccomandazioni sono riferite al paziente adulto.
Per quanto attiene al paziente in eta pediatrica si veda al paragrafo 11, Si ritiene
upportuna una revisione del documento almeno quinguennale.

2. DIMENSIONE DEL PROBLEMA E SUA INCIDENZA

{1 dati i incidenza riportati dalla letteratura sul controflo dilticile delle vie aerce
sonin spesso. contraddittoriperché hanno risentito sia della mancanza di univoche
definizioni lino a tempi recenti, sia del modificato comportamento degli operatori.

2.1 30% degli incidenti totalmente riferibiij all'ancstesia ¢ sostenuto da difficolld di

controlio defia via aerca; il 70% di tali incidenti hanno comportato morte o danao
cerebrale permanente.

2.3 1 incidenza di intubazione difficile in senso lato ¢ compresa tea 1o 0,5 e il 20 % cd
¢ influenzata dal tipa di chirurgia (generale, ostetrica, otorinoluringoiatrica) ¢ dalla
sede (intra o exwaospedaliera). L incidenza di laringoscopia difticile di grado 3 (vedi
allegalo 1) ¢ assai pi bassa, dell’ordine delfo 0.05% (puri & un caso su 2000); Ia
lartngoscapia di grado 4 imprevista € ancora minore. Llincidenza di intubazione fallita
€ un dato influenzato dalta precoce rinuncia ed eventuale scelta di altre teeniche, oggi
pill frequente che nel passato,

Llincidenza di difficolta a ventilare non & nota. L'incidenza di intubazione fallita
associata a difficolld a ventilare & dellording di 0.01% (pari a un caso su 10.000).

3. DEFINIZIONT

3.1 DIFFICOLTA® DI CONTROLLO DEILLA VIA AEREA

Per difficolta di controlle della via aerea si intende la difficolti a ventilare in
maschera e/o a intubare,

3.2 DIFFICOLTA® A VENTILARE IN MASCHERA

ELa Commissione ha adottato, pur nella sua genericita, la definizione proposts dalle
linee-guida americane.

Per dilticolta a vemtilare in maschera si intende I impassibilita da parle dellanestesista
4 mantenere um salurazione del 90% in O8SSIZENG PURY ¢ maschera facci
paziee cun funzione Tespiratoria normale.

iale, in un

3.3, INTUBAZIONE DIFFICILE
La Commissione ha parzialmente modificato le definizion; americane e frances,
stubilendo che per
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intubazione difficile si intende una procedura che sia stata caratterizzata da una
laringoscopia difficile (3 e 4) o abbia richiesto almena 4 tentativi o piit di 5 minuti
per la sua esecuzione indipendentemente dal grado di esperienza dell’anestesista.
(Per yuanto riguarda il numero di tentativi, nelle lince-guida francesi si parla di “pitt di
2 teotativi” da parte di un anestesista “sperimentato™ il che equivale a 3; nell'ipotesi
frequente di un precedente tentativo da parte di un non esperto, diventano in pratica 4.
Nelle linec guida ASA si parla invece di pitt di 3 senza riferirsi a speeifica esperienza,
ma indicando un ancslesista di normale esperienza. Per il problema tempo, si ritienc
troppo lungo Fintervallo indicato nelle altre lince-guida e non rappresentativo del
timtitato numero di tentativi previsti dalla definizione.

La commissione rilicne infine che la definizione non possa prescindere dal grade di
visibilith della glottide:

POT G neCessano. eseguire quallro tentativi perché un ancstesist
lriirguscopie correuame nte
intubazione con laringoscopia

a esperto, dopo 2
seguite, possa affermaie che & ditficite o impossibile una
403,

3.4. LARINGOSCOPIA DIFFICILE

La Commissione ha latto propria la delinizione ASA. Per laringoscopia difficile si
intende  Pimpossibilith  ad  evidenziare glottide con @ laringescopio
convenzionale a tama curva. Essa corrisponde ai gradi 3 ¢ 4 della classificazione di
Cormack ¢ Lehanc (vedi allegati), nei quali i riesce ad evidenziase rispettivamente la
sola epiglottide o solo la lingua.

4. PREVISIONE DI DIFFICOLTA®
4.1. Nella pratica clinica la difficolta si presenta in modo inaspettato nel 15-30% dei
&

4.2, La difficolta sarebbe tuttavia prevedibile in oltre il 90% dei casi con una
valulazione preoperatoria adeguata,

4.3. La previsione di difficolta si basa:

a) sulla raccolta anamnestica mirata (patolagia congenita e acquisita a carico di naso,
lingua, denti, arlicolazioni temporo-mandibolari, colonna cervicale; precedenti
interventi e intubaziont, ecc.),

b} sult” csame ispettivo del paziente di faccia {collo corto e largo, esiti cicatriziali,
gozzo) e di profilo (prognalismo mascellare /o micrognazia),

) suila palpazione del collo (rcperi anatomici, carafteristiche dello spazio
sottomandibolare, motilita),

) sul rilicvo dei seguenti dati (vedi allegati):

- misura della distanza interdentaria
- visibilita delle strutture faringee (test di Maltampati)

ura della distanza mento-tiroide (poino d*Adama)

- misura della distanza meato-ioide

- misura del prognatismo mascellare e sua correggibilita

- misura della distanza mento-giuguto

- motilita globale del colto
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44. La previsione di difficol o di impossibilita a intubare si pud busare sia su una
arave deviazione daila norma di uno solo di questi dati, sia sulla allerazione modesta
i pin parametri insicme.

4.5. La letteratura ritiene che i seguenti valori possano, anche singolarmente, darc la

cettezza o un’clevata previsione di difficolta :

a) meno di 20 mm per la distanza interdentaria.

b) marcala sporgenza  dei  denli superiori rispetto  agli  inferiori (prognatismo
mascellure) non correggibile

¢} distanza mento-tiroide uguale o minore di 60 mm

) test di Mailampati 4

€} macroglossia con mictognazia evidente

f) colio fisso in flessione

£) esiti cicatriziali o post-attinici gravi a carico del pavimento linguale

4.6. Valori ai limiti detla norma c che, solo se associati fra loro, possono partare anche
a certezza di difficolla

sono considerati:

) distanza interdentaria sotto i 35 mm

b) prognatisme ¢ retrognazia modesti

¢} dislanza mento-ioide inferiore a 40 mm

d) distanza mento-tiroide uguale o inferiore 1 65 mm

¢) test di Mallampati 2-3

1y ridotta flesso-estensione testa e collo

RACCOMANDAZIONT

1) B consigliabile, sia in condizioni elellive sia in urgenza, sia in previsione di una
auestesia gencrale sia locorcgionaie, una raccolta anamnestica ¢ una valutazionc
preoperaloria accurata ¢ mirata al problema vie acree.

Esse permettono di prevedere buona parte delle difficoltd e consentono di

pianificare il modo per affrontarle (B).

2) I consigliabile che tutti i rilicvi faud vengano riporlati per iscritto nella cartella di
anestesia (C).

3)E indispensabile Pesccuzione sistematica almeno di: test di Mallampati, misura
distanza interdentaria, misura distanza mento-tiroide (©).

3. PIANIFICAZFONE NELLA DIFFICOLTA" IMPREVISTA

S.1. La maggior parte delle difficolta impreviste vengono coasiderate pseudodifficolta
¢ attribuite alla incsperienza nella esecuzione correlta della manovra di intubazione.
L aiuto di un esperto, (a ricerca della posizione di Jackson modificata (sniffing) e Ja
mnipolazione defla laringe (pressione verso it dorso, verso Ialto ¢ verso il latw destra
del pazicnle) ne permetiono spesso il superamento. Una frazione relativamente piccola
nen si risolve con tali accorgimenti ¢ richiede il ricorso alla ripetizione del tentativo
con presidi aliernativi e/o procedure diverse da quelle standard (per standard si intende
Fuso del laringoseopiv a lama curva e tubo tracheale non mandrinato).

Molie componenti influenzano il comportamento dell”anestesista in tali casi, come
la sua esperienza, la conoscenza di presidi ¢ tecniche alternalive, il materiale
disponibile, le condizioni cliniche, il grado di ossigenazione e la ventiiabilita del
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paziente, ma sopratutta il grado di urgenza deil’intervento (eletlivo, urgenzadi(feribile,
energenza) e qual’eé stata la visione laringoscopica ottenuta al Pprimo tentativo corretio,

1 presidi proposti in commercio come opzioni altemative per 1'iniubazione
licile imprevista sono molti ¢ le loro indicazioni sono sola in parte definite. Una
frequente distinzione & tra sistemi semplici e complessima i critexi per stabilire fa
semplicita di un presidio sono opinabili, a volic sono siferiti al costo ¢ altre alla
complessita tecnica o af lempi di appreadimento, Una scconda distinzione, tra sistemi
che consentono la visione diretta della glottide e sistemi a visione indircita, non ha
riferimento alcuno con la destinazione d’impiego. né con la priorit; mpicgo. Una
Jistinzione pili utile & tra presidi destinati a fronteggiare Pimprevisto o destinati
alla difficolta previ Con significato eminentemente pratico, una ulieriore
distinzione viene faifa tra presidi che & necessario avere immediatamente a portata di
mano ¢ presidi che non sono indispensabili uell’emergenza. [ndipendentemente da
{uesie classiticazioni, il termine opzioni alternative andrebbe tilerito solo a presidi ¢
melodiche  destinati ai tentativi d'intubazione  successivi al prime e diversi
dall"aitrezzatura standard cone sopra definita.

3. ule incertezza terminologica si riflette nelle linee-guida pubblicate quando
suggeriscono che una unita portatile con attrezzatura specifica per il controllo delle vie
aeree sia sempre prontamente  disponibile. Come  attrezzatura specifica, senza
indicazione di priorita, " ASA ad esempio indica i seguenti presidi:

1) lame laringoscopiche alternative, 2} tubi di diametro diversa, 3) mandrini corti ¢
pinza di Magill, 4) introduttori e tube-exchanger, 5) set per intubazione retrograda, 6)
maschera laringea, 7) Combitube, 8) set per cricotirotomia, 9) analizzatore di €0z,10)
alirezzatura per intubazione fibroscopica.

Allri rilengono invece opportune sia identificare tra di essi i presidi “alternativi™ in
sense steelto e quelli indispensabili per ogni imprevisto, sia poterne disporre ovunque
%1 csegun una ancstesia gencrale, menire un carrello con presidi non necessari
well'i diato pud essere disponibile.

5.5, 1 gravi incidenti da intubazione {morte o danno cerebrale) sono stati attribuit] alle
conseguenze

dell'ipossia. Faua eccezione per la malposizione del tubo {intubazione csofageu), la
causa dell ipossia non & slata riferita sempre alla mancata intubazione, ma sono stati
chiaoati in cwsa di volta in volta la molteplicita dei tentafivi da parte d; pidl aperatori,
limpiego reiterato della stessa allrezzawra, la mancata ossigenaziooe, il vomito e
Pinulazione tra | tentativi. 'inventilabilita progressiva da edema traumatico.

5.0. Difficolti imprevista nella situazione eletiiva,

Se non si haino problemi di ossigenazione ¢ la ventilabilila in maschera facciale, con
0 senza cannula orofaringea, & buona, i cardini del percurse pilt ampiamente
consigliato in leticratura sono i seguenti:

a) ricercare fa collaborazione

by i iffi ari ica e subordinare le sceltu a tale dato

©) limitare numericamente i tentat
&) rinunciare fin dail’inizio in caso di difficolta abitualmente considerata non
superabile con strumenti

are la d
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“alternativi”

<) rinunciare dopo tre tentativi falliti in mani esperte e recuperare il respiro
spotitanco ¢ Ja nza

1} sceglicre tra rinvio dell'intervento, prosecuzione con anestesia loco-regionale,
ricorso ad intobazione da sveglio in anestesia locale, immediata o differita

Se il paziente diventa difficilmente ventilabite si passa dalla maschera facciale alla
laringea (0 al Combitube). Se resta inventilabile, ¢ indicato il precoce ricorso all
ossigenuzione transtracheale.

5.7. Ditficoha imprevista nella situazione di urgenza differibilc.
In queste siwazioni (es taglio cesareo senza sofferenza materno-fetale), dalla
letleratura non emergono proposte diverse da quanto rilevato al precedente paragrafo.
Nel caso di una laringoscopia di grado 4, a differenza delle situazioni elettive, nom &
possibile sinviare I'inlervento, ma solo differirlo di poco. In questa evenienza, una
volta risvegliato il pazicnte, pud procedere ad anesicsia locoregionale o, se
I'intubazione ¢ rilenuta prelferibile per. la conduzione dell’intervento, questultima
viene esepuita da sveglio, in anestesia localc. Dopo il tempo necessario per
I'intbazione, si procede nuovamente all*induzione. In questi casi di impossibilita ad
intubare con tecnica laringoscopica standard, la prosccuzionce in maschera facciale, o
con cannuls orofaringea cuffiata o in maschera laringea & considerala potenzialmente a
rischio ¢ viene riscevata alle situazioni di cui al paragrafo sucee:

vo.

S.8. Difticolta imprevista nella siteazione di emergenza chirurgica.

In siluazioni di chiara emergenza (e taglio cesareo con soffercnza materno-fetale),
cambia it contesto nel quale si opta per Ia prosecuzione in narcosi senza intubazione
tracheale dopo una intubazione impossibile.

I bilancio costi-benefici & diverso e il rischio di vomito diviene di sccondaria
mportanza rispetto alla emcrgenza da fronteggiare.

5.8.1. Per Passisteniza o il controllo del respiro senza il tubo sono state wiilizzate
diverse altrezzature: (radizionalmente si & ricorsi alla masciiera facciale con o senza
cannula orofaringea di Guedel, successivamente & stata introdotta la maschera laringea
{0 in alternativa it Combitube) ¢ recenlemente la cannula orofaringea cuftiata (COPA).
Lampia Jeiteratra sulla maschera laringea la indica come la pia appropriata
nonostante non sia esente dal rischio di rigurgito ¢ inalazione. Mentre & largamente
Accetlato questo ruolo in emergenza, coutroverso resta ancora il suo itpiego,
supratutto nella versione standard, come mezzo per intubare aila cieca direttamente o
tramite I'inserimento preliminare di un introduttore.

PREMESSA ALLE RACCOMANDAZIONT
Pysi intende per “temtative™, oltre all’introduzione del tubo, anche la semplice

ingoscopia

2) si intendono come presidi e procedure “alternativi quelli destinati ai tentativi
d'intubazione successivi al primo, eseguito con metodica standard; sono di prima
scelta:

a) mandrino corlo e suoi sostituti
b) pinza di Magill
<) introduttore (gum ¢lastic bougie)
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3) altri presidi proposti dalla ketteratura come “alternativi” non sono stati considerati di

prima scelta; tra di essi i seguenti:
a) lama taringoscopica relta (di Miller)
b) laringoscopio di McCoy

<) stiletti luminosi oTrachlight

d) laringoscopio di Bullard

4) si ritiene che uno specifico carrello con tutti | presidi, “alteenativi di prima e

3y

6)

seconda seella, indisg ili ¢ non indisp i, non sia né necessario, né
econamico; si privilegia percio il criterio di distinzione tra presidi indispensabili (di
<ui disporre in ogni sala operatoria) e presidi non indispensabili (eventualmente
disponibili su richiesta)

si considerano presidi indispensabili i scguenti:

a} laringoscopio di Macintosh con lame curve (media e lunga)
b) wbi tracheali di misura diversa

€) pinza di Magill

d) mandrine corto malleabile o sostituti

€) introdutlere tracheale possibilmente cavo

ty maschera laringea 0 Combitube

) agocannula per puntura crico-tiroidea almeno 15 G

h) set per cricatirotomia percutanca.

si considerano presidi dei quali si pud poter disporre in tempo suceessivo
su eventuale richiesta { seguenti:
a} Libroscopic con fonte di luce b) set per intubazione relrograda

RACCOMANDAZIONI

iy
2)

&

CES

6)

7

8)

9)

L indispensabile dare semprc la priorita assoluta alla ossigenazione (B),

I consigliabile che I"ancstesista, ad ogni tentativo d’intubazione, si ponga il
problema di scelta di uno schema farmacologico che conscnta un rapide ripristino
dello stato di coscienza e del respiro spontance (C).

E consigliabile riferirsi alla classilicazione latingoscopica di Cormack e Lehane

(&3

E consigliabile rinunciare subito nella certezza di laringoscopia di grade 4 (C).

E consigliabile, negli altri gradi di visione laringoscopica, non superare | tre
fentativi dopo ta laringoscopia Iniziale (C).

T: opportuno che i tre tentativi siano fatti non usando sempre In stessa tecnica, ma
presidi ¢ procedure “alternativi™ {O).

B indispensabile riossigenare il pavientc e valutarne la ventilabilita prima di un
nuovo tentativo (C).

Non si consiglia di proseguire nei tentativi dintubazione al piii piccolo scgno di
deficit di ossigenazione (C).

i consigliabile 1a conoscenza  della leenica  defintroduttore, considerata
“alternativa™ di prima scella nel grado 3 (C).

t0) Si considera inevitabile ia prosceuzione di un intervento a rischio di vomito senzi

intubazione trachcale se T'emergenza ¢ dichiaratu ¢ I'intubazione & fallita <)
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1) E* consigliabile I'impicgo della maschera laringea rispetto alla facciale (C). 11

corso ad essa in cmergenza non deve essere tardivo quando pud diventare
inservibiie per edema travmatico (C).

12) Non si consiglia I'intubazione alla cicea attraverso la maschera faringea se la
ventilazione otteauta & buona (C).

13} Llintubazione col fibroscopio tramite maschera laringea richiede specifica
espericnza € non pud essere considerata procedura abituale (C).

14) Non si consiglia I'intubazione nasale allu cicca (B).

15) Non si consiglia la fibroscopia quale procedura “alternativa™ nella difficolta
imprevista, se non in mani csperte (C).

16) Si ritiene consiglizbile che un carrel{o con fibroscopia sia disponibile in ospedale
per ta dilficolta prevista e per la difficolta imprevista al risveglia del pazienic (C) .

17) Si estende tale considerazione anche al materiale per cseguire una intubazione

tetrograda (C
!8) E indispensabile acquisire cspericnza con i diversi presidi al di fuori delle
situazioni di urg genza sia sul mani , Sia int sala anatomica, sia nella

difficolta simulata in sala operatoria (B).

w
e

La lelleratura suggerisce modalita diverse per controllare il posizionamento
correito del tubo nella via aerea dopo uma intubazione tracheale norimate o
difficollosa. Vengona proposti:

a) ka visione libroscopica degli anelli o della carena

by il rilicvo di curve capnografiche multiple di mor fologia inconfondibile
¢} la visione laringoscopica delle aritenoidi dietro il wbo

d) I"aspirazione con siringa di elevata capacitd o bulbo autoespansibile
¢} la connessionc ad una fonte di ultrasuoni

£} I" auscultazione del torace

) il rilevamento chimico di CO2 nell’espirato

Solo le prime duc vengono considerate ad clevata sicurezza,

RACCOMANDAZIONT
1) Dopo ogai intubazione e, in articolare, dopo una intubazione dimostratasi
difficollosa, & indispensabile verificare

la corretta posizione del tubo tracheate (B).

) Siconsiglia di ricorrerc al rilievo del COZ epirato o alla fibroscopia (C).

3) Le curve capnometriche osservale devono essere ripetute ¢ di morfologia
inconfondibile (C).

5.10. L'estubazione in sicurceza.

Dopo intubazione difficoltosa, ¢ stata descritta [ elevata incidenza di danni traumalici
alle vie aerec supcrioni e la possibitita di sviluppo di edema traumatico del faringe e
dell’ingresso laringeo: alla rimozione del tube, ¢ stata descritta asfissia difficilmente
ceontrollabile. Una strategia di estubazione non & stata mai chiaramente indi ata. I
slato proposto di valutare se il paziente riesce a respirare spontaneamente “intorno™ al
tubo (a cuffia sgonfia ¢ tubo chiuso).

La procedura che pud dare maggiore certezza di poterlo reintubare immediatamente
consiste nellintrodurre pel tubo, prima della sua rimozione, di un introduttore cavo o
diun tube: h e nel tusciarlo porancamente in situ a paziente sveglio con un
[Tusso continuo di ossigeno.
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S.UL 1 danni iatrogeni determinatisi duranle una intubazione ditficoliosa possong
essere al momento misconosciuti e i loro segni clinici (secrezioni striate di sangue,
enflisema sottoculanen, dolore cervicale e toracico, ipertermia, ecc.) ¢ radiologici
presentarsi lardivamente.

RACCOMANDAZIONT

1) E consigliabile cstubare il paziente, dopo intwbazione difficoltosa, usando un
introduttore o un tubeexchanger e un flusso continuo dj ossigeno (C).

2) I indispensabile informare il pazicnte in modo esauriente e per iscritto, indicando

il lipo di difficolta incontrata, la gradazione luringoscopica ¢ la procedura

utilizzata per affrontarta ©).

E consigfiabile soltoporre ncl postoperatorio a controllo clinico mirato if pazicnte

dopo una intubazione difficoltosa (C).

w

A PIANIFICAZIONE NELLA DIFFICOLTA' PREVISTA

.1. Se viene riconosciuta la necessity della intubazione tracheale, fu strategia proposta
¢ influenzata dalla differibilita dellatto chirurgico. dalla possibilita di condurre
Fintervento in ancstesia Ioco-regionale, dallentita det rischio di vomilo e inalazione,
dall’esperienza dell"anestesista, dal tipe di attrezzatora disponibile nel servizio di
anestesia o in aliri servigi, dal grade di collaborazione del paziente, dalle suc
condizioni cliniche e sopratiutto dal grado di difficolth ipotizzata.

©.2. Se si ha la certezza che I'intubazione sard impossibile o si prevede una estrema
dilticolta. i"intubazione da sveglio in anestesia locale (con o senza lieve sedazionc) &
concordemente ritenuta la procedura di maggiore sicurezza perché, oltie a garantire it
mantenimento del respiro spontaneo e I’os genazione del paziente, permctfe di
identificare meglio le strutture anatomiche, mantenendo il tono moscolary

0.3. Se i segni di previsione della difficolta sono modesti o “horderline” la letieraturn
prospetta anche un diverso comportamento, prevedendo Iinduzione dell’anestesia e la
sneeessiva valutlazione laringoscopica, con o senza preliminare miorilasciamento.

7. PIANIFICAZIONE NELLA DIFFICOLTA’ GRAVE PRE VISTA

7.1. L' intubazione da sveglio in anestesia locale richiede che il pazicnie sia in grado di
comprendere la spiegazionc della procedura e collabori all*esccuzione dell’anestesia dj
superlicie: per questo & di meno facile applicazione nel bambino ¢ non & realizzabile
net pazienle incapace o oslile.

7.2, Viene utilizzata Uanestesia di superficic (mucosa di orofaringe /o rinofaringe,
ipolaringe, latinge sottoglottica ¢ trachea); & raramente necessaria Pintegrazione con la
toncutare (bloceo del ramo linguale del glossolaringeo, blocca del laringco superiore),
L anestesia di superticie, specie del percorso inlranasale, ¢ spesso incompleta per fa
mancata disponibilita in ltalia di farmaci molto piit attivi della lidocaina, La lidocaina
disponibile ¢ la soluzione al 2% o lo spray al 10%. Llintroduzione attraverso la
membrana cricoliroidea di 4 ml di lidocaina al 2% dircttamente in trachea ¢
largamente usaty; & evitata nei pazienli in urgenza ¢ a rischio di inalazione, nei quali
viene proposta t tecnica spray as you go (mediante fibroscopio con canalc operalivo
sottife).




Prevensiune dells morte materna corvetata al travagio o ul pi

7.3. Se le condizioni respiratorie del paziente sono normali e non vi sono tmori di
comprometiere [a ventilabilita, vicne spesso associata una lieve scdazione. Questa non
¢ necessaria se si pracede alla intubazione in ancstesia locale dopo riemersione
dall’ancstesia generale. La letteratura prospetta I'impicgo della infusione continua di
propolol o di midazolam o, in urgenza e nel pazicnie ipoteso, della ketamina. 11 piano
i sedazione di sicurczza & considerato uguale o minore del terzo grado della scala di
Ramsay (risposta solo su comando).

7.4, Nel soggetto non collaboranie, pud essere impossibile il ricorso alla intubazione
da sveglio; lu procedura pili usata & la fibroscopia in narcosi, utilizzando la via nasale
o la viw orale con maschere ¢ presidi che consemtano contemporaneamente la
ventilazione. In casi particolari e con deficit precsistenti di ossigenazione, sono stite
prese in considerazione, come procedure di sicutezza prima dell’induvione anestetica,
anche la cricotirotontia ¢ la tracheotomia preliminare in anestesia locale,

7.5 It ricorse alla visione laringoscopica dirctia mediante strumenti a fibre ottiche &
ritenuta fa procedura che di le maggiori garanzie di successo ¢ la maggior protezionc
del paziente in queste situazioni. La fibrobroncoscopia flessibile, sopratutto sc escguita
con strumenti creali espressamente per I'intubazione (pitt lunghi e pid robusti)
consente, olre alla visione dirctta, Pinscrimento in trachea della parte distale dello
strumento che, [ungendo da introduttore, costiluisce il binario di scorrimento per il
tubo. Anche s la procedura pud cssere eseguila in narcosi e per via orale, facilitata da
maschere e cannule apposite, |a via nasale a pazicnte sveglio ¢ in anestesia locale &
considerata la leenica meno rischiosa ¢ piv tacite.

Resta comunque una procedura che richiede csperienza preliminare, acquisibile sia

i un esperto, sia cseg 2la su manichino.

Noa essendo procedura destinata all™urgenza, resta controverso in letteratura se ogni
aneslesista debba avere familiatita con il suo impiego o debba ricorrere ad aliri
speciatisti.

7.6. La fibroscopia per via nasotracheale viene proposta in letteratura con duc modalita

di esceuzione:

a) introduzione preliminare dal naso di un tubo di diametro limitato (6-6,5) (ino
all'orofaringe: inserimento dello strumento fino a vedere la glottide; ingresso dello
strumento in laringe fino a meta della trachea; scorrimento del (ubo con eventuale
rotazione all'ingresso laringeo; eventuale cambio del wbo con uno di maggior
diametro dopo I'induzione, utilizzando ua tube-exchanger

b) inserimento dello strumento in tubo di calibro nomale o ridotio che vienc fissato al
manipolo; intraduzione nel naso dello strumento ¢ suo passaggio in trachea:
sedazione /o analgesia, passaggio rapido del tubo nel naso € poi in trachea.

7.7. Esistono maschere particolari che conscntono la somministrazione di ossigeno
curante Uesecuzione della manovra; viene utilizzata anche Pinsuftlazione di ossigeno
riel canale operativo del fibroscopio invece di usarto solo per I'aspirazione

7.8. Strumento con probabilita di successo altrettanto elevate, ma con un campo di
applicazione piir ristretto, & il laringoscopio di Bullard. Sotte visione fibroscopica
cireia. consente I'inserimento in laringe di un introdultore sul quale viene fatto
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scorrere il tubo tracheale. Mol propongono il Bullard come strumento di prima scelia
per Fintubazione da sveglio in presenza di fratture instabili dellu celonna cervicale.

7.9. Una metodica sotloutilizzata e che viene considerata una alternaliva poco ¢ostosa
¢ rapida all’tmpiego del fibroscopio & I'intubazione guidata o retrograda. Essa ha
tuttavia indicazioni meno ampie della fibroscopia, alcune controindicazioni (anatomia
distorta. patologic laringo-tracheali), ma anche il vantaggio di non essere oslacolata da
secrezioni o sangue che limitano la visibilita col fibroscopio, in particolare dopo
fipeuti tentativi di intubazione,

7.10. Con indicazioni ancora pitt limitate {collo fisso per fraiture cervicali instabili ¢
limitata apertura della boceu) la letteratura ha Proposto anche i mandrino luminoso
nella versione pii sofisticata o Trachlight, procedura “semicieca” ma di costo
conlenuto e, per questo, spetimentata in condizioni di mancanza di strumentazione pii
complessa ¢ costos

7.H. 1 impiego della iaschera laringea (LMA) come prima scelta nella intubazione
previsia impossibile & stato sconsigliato dalle lince guida francesi, ma vi & anche chi ha
prospettato I'impiego della maschera laringea in anestesia locale e nel soggelto sveglio
quando apertura della bocea sia sufficicnte per la sua introduzionc.

Avuta la garanzia della ventilabi] ita, sarcbbe possibile una sedazione integrativa piii
marcata e Iimpiego del fibroscopia sarcbbe fucilitato, . reeente versione da
intubazione (LMA Fas track), consentirebbe di avere in primo luogo la garanzia di
ussigenazione ¢ ventilazione ¢ farebbe poi da tramite, dopo induzione e rilasciamento,
per la successiva intubazione alla cleca 0, meglio, tramite fibroscopio; per la TMA con
melodica alla cieca & riportato un tasso dj insuceesso clevato.

7.12. Un pazicnte; in \rgenza, con grave difficolth prevista, alto rischio di inalazione ¢
¢he si opponga a manovre da sveglio pud essere uno scoglio insormontabile,
superabile solo con I"accesso chirurgico aila via acrea,

L impossibilita di intubazione laringoscopica e il rischio di vomito sona infatlj
considerati indicazioni alla fibroscopia da sveglio senza sedazione L’assenza di
collaborazione ¢ "urgenza sono tuttavia controindicazioni relative alla fibroscopia,

RACCOMANDAZIONT

1) Llanestesista & tenuto ad informare il paziente in modo dettagliato ¢ ad acqui
$u0 consenso sul programma d'intubazione previsto (C).

2) £ consigliabile che [a difficolta grave prevista venga sempre affronlata senza abolire

la coscienza ¢ i] TeSpire spontaneo (B).

La procedura cousigliabile come prima scelia per il paziente adulio collaborante &

la fibroscopia eseguita da sveglio, in anestesia di superlicie (B) e preferibilmente

dal naso (C.

E consigliabile i1 moniteraggio di uma uale sedazione e il suo i 0

entrw il livello 3 deila scala di Ramsay (C),

5) Non & consigliabile, nella grave dilficolta prevista. condume I'intervento
chirurgico, qualora fosse possibile, in anestesia periferica (plessica, peridurale,
subaracnoidea) senza alcuna pussibilita di protezione delle vie acree in caso di
complicanza (C).

e il
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0) Non ¢ consiglabile Pimpicgo della maschera laringea come mezzo per
inwbazione afla cicea (C); pud esserc proponibile come preliminare alla
fibroscopia (C).

7) Inassenza di collaborazione da parte del paziente, non & consigliabile il ricorso
alla fibroscopia in narcosi se non vi & specifica espericnza (C).

8y E indispensabile che la possibilita di intubare col fibroscapio sia garantita per ogni

servizio di anestesia, o disponendone in proprio, o ricorrendo ai servizi di

olorinolaringoiatria o di endoscopia (C). E consigliabile che in condizioni elettive

¢ in mancarza di tale strumentazione, il paziente venga inditizzato ad altro

ospedale dotato di adatta attrezzatura ¢ di espetti del scitore (C).

L'impiego della intubazione retrograda ¢ consigliabite quale sostituto rapido ed

economico della fibroscopio (C).

10) Nell’emergenza asfittica non ¢ consigliabile 1'impiego delfa intubazione retrograda

4

INE consigliabile la manovra di Sellick (compressione della cricoide con sostegne
del collo) in ogni procedura destinata all” intubazione di pazienti in narcosi e ad
alto rischio di vomito (C).

8. PIANIFICAZIONE NELLA DIFFICOLTA’ BORDERLINE

&1 N rischio di avere un pazicnte inintububile e non piii ventilabite dopo induzione,
Guando la difficolta prevista & modesta, & considerato molto basso. Vi & stalo inoltre il
1epo necessario per preparare ¢ verilicare le atirezzature indicate al paragrafo sulla
difficolia imprevista sia come presidi allernativi, sia come presidi indispensabil i,

La preossigenazione ¢ la vatutazione della ventilabilita sono procedure considerate
ormai abituali in queste situazioni.

8.2, La preossigenazione ¢ un accorgimento considerato pi cfficace in respiro
spontanco ¢ nel soggetto sveglio che a induzione avvenula e a paziente rilasciato.
Viene proposta pe la ventilazione spontanea in maschera facciale e ossigeno
fwre per non meno di 3 minuti o Uesecnzione di 5 capacita vitali forzate.
riserva d'ossigeno e quindi il tempo di apnea disponibile sono rilenuti minori nei
bambini, nella gravida, negli insufficienti respiratori cronici e negli obesi.

8.3. La ventilabilith di un pazicnte & in genere difficile da valutare. La letteratura poco
dice al proposito. salvo segnalare che alcuni dei fattori che rendono difficile
lintubazione (obesita. macroglossia, collo corto, non cstensione della testa, patologia
orofaringe e laringe, mento sfuggente) possono csscre anche predittivi di difficolta a
ventitare. La presenza deffa barba e di ostruzione nasale pepgiora la ventilabilita in
maschera facciale. La glossoptosi successiva allinduzione ¢ ai miorilassanti puod
renderla impossibile.

8.4. Dopo Uinduzione della narcosi, la laringoscapia é considerata pia Cacile se vi &
mio rilasciamento farmacologico, ma in alcuni casi viene proposta I'introduzione del
Jaringoscopia prima della miorisoluzione.

Sulia scelta del miorilassante la letteratura & discordante, ma il consiglio di scegliere la
succinileoling & ancora atwale quando si procede ad induzione in condizioni di
dilficolta (modesta) prevista. Tale raccomandazione & costante nelle [low-chart in
ostelricia,
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La gradazioue taringoscopica, come per le situazioni impreviste, oricnla
aneslesista nelle scelte successive.

8.6. Net pazientc con difficoltd prevista modesta, ma con sospetto di difficolta a
ventilare 0 con rischio di vomito o scnza adatte attrezzature, viene privilegiata
attualente Iintubazione da sveglio, in locale, rispetto alla induzione ¢ intubazione
rapia utilizzatc nel passato.

RACCOMANDAZIONT
1) E° opportuno che I"ancstesista, dopo aver informato il paziente in modo
dettagliato ed acquisito il suo consenso sul programma d’intubazione, prospetti
anche la stralegia che intende applicare in caso di insuccessn (ad esempio:
risveglio ¢ ricorso al fibroscopio) (C).
2) [ sempre indi pensabile una preossigenazione adeguaia ¢ it moniloTaggio
conlinuo della saturazione durante le manovre (B).

9. IL PAZIENTE NON INTUBARILE - NON VENTILABILE

9.1. Dopo tentativi multipli di laringoscopia ¢ intubazione, il rischio di inventilabilita
in maschera lacciale diventa rilevante, ma & possibile anche che la ventilabilila del
paziente peggiori (in dall’inizio. La difficolta a mantenere la saturazione in maschera
facciale ¢ 1o sviluppo rapido di asfissia erano considerati la giustificante per Paccesso
rapido afla trachea. La lettcratura ha poi proposto come valida alternativa, per poter
ventilare il pazicate, I'inserimento di una maschera laringea o di un Combitube
L impicgo i tali presidi pud non essere risolutivo soprattutto se vi & ostacolo
allingre: laringeo. In questo caso si realizza una dranunatic situazione a rapida
evolutiviia in senso astittico, correggibile solo con "aggressione diretta transcervicale
della via aerea,

9.2. 11 ricorso alla cosiddetta tracheotomia urgente da parle del chirurgo presentc in
safa, oggi non & pib considerato una procedura di prima scelta, perché non sempre vi &
esperienza specifica, perche la procedura ¢ lunga e non escute da rischi e perche si
riticne sempre pit spesso che I'ossigenazione in emergenza sia compito specifico
dell’anestesista. La irachcotomia tradiziouale  viene limitata alle  ostruzioni
neoplastiche nen intubabili ed cseguita in genere dall’otorinolaringoiatra in anestesia
locale e nel soggetio sveglio.

9.3. Nel soggetto non intubabile - non ventilabile, le procedure di accesso rapido alla
Vi aerea descritte dalla letteratura come prima scelta sono la puntura tracheale e la
cricotirotomia percutunea, con impicgo preferenziale della membrana crico-tiroidea
come via d’ingresso.

9.4. La puntura tracheale,

La membrana crico-tiroidea viene descritta come il punto pibi superficiale della via
acrea ed & (facilmente identificabile nella magpior parle dei pazieati, I suo
superamento con un’ agocannula per uso venoso di adeguato diametro (14-15 G)
conseate, dope verifica di corretto posizionamento con la prova di aspirazione, di
callegarsi ad una fonte di ossigeno ad alta pressione (Jet-ventilation) o a bassa
pressione (by-pass o va-e-vieni dell’apparecchio di ancstesia). La letteratura
suggerisce diverse modalith di collegamento e segnala il rischio di barotrauma se lo
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scatico verso Ialto ¢ in qualche modo ostacolato. Limili della procedura sono
considerati Mimpossibilita che, oltre ad ossigenare, si ricsea a ventilare e la {acilita con
la guale I"agocannula pud piegarsi o fuoriuscire. Sono anche descritti danni iatrogeni.

9.5. La cricotirotomia.

Tale procedura, indicata anche come cricotiroidotomia o laringofissura o coniolomia,
veniva escgvita a cicto aperto, ma la tecnica percutanea & pin attuale ¢ pin diffusa
anche per la disponibilita di numerosi set commerciali,

La procedura sfrutta tre diverse modalita: a) introduzione contemporanea di ago
tagliente e canaula, b) introduzioie di cannula 4 1D su mandrino introduttore curve
con sistema non Seldinger, <) inlroduzione dj cannula 4 1D o superiore con sislema
Scldinger.

La letteratura non riporta dati sufficienti per una chiara definizione dj vanlaggi e
vantaggi di ciascuna metodica, con riferimento in particolare af tempo di esecuzione,
rischi iatrogeni di falsa strada, alla curva di apprendimento.

RACCOMANDAZIONT
ni indispensabile if ricorse precoce all*accesso tracheale rapide per I"ossigenazione
del pazicote qualota I'intubazionc sia fallita ¢ ta ventilazione risulti difficoltosa o
tmpossibile (B).
2) 0 indispensabile che le procedure di accesso tracheale rapido facciano parte del
bagaglio culturale normale dello specialista in anestesia-rianimazionce {C).
3) Siritiene che il ricorso all* ausilio del chirurgo o la delega ad csso di tali procedure
f1on debbano essere pit sistematici, ma costituiscano una evenienza eccezionale ©).

2 indi bile che ogni ista conosca la manovra di ossigenazione di
mediantc puntura tracheale e/o cricotirotomia percutanea (C).
$) Non essendo nessuna di tali procedure esente da rischi, & consigliabile acquisire
ericnza adeguata (sul manichino, su irachea artificiale, in sala anatomica, sul
pazienle da sottoporre a laringectormia, in terapia intensiva) con almeno un set da
cricotirotomia percutanca (C).

emergenza

10. L' INSEGNAMENTO E L’ACQUISIZIONE DI ESPERIENZA

101, Anche se it singolo anestesista non polrd averc necessariamentc espericnza di
tutte le teeniche, € ritenuta necessaria almeno ta loro conoscenza teorica. Essendo suo
i ifico garantire una efficace ossigenazione in condizioni elettive di
, la parte teorica e I parte applicaliva pratica in tale settore sono diventate
necessariamente inscindibili,

10.2. L'insegnamento nelie scuole di specialita in Anesicsia e Rianimazione prevede
uno spazio per le vie actec difficili, sia per la parte teorica sia per la parte di
applicazione pratica ¢ la programmazione di una graduale applicazione sul paziente
sotlo if controlio di esperti,

103. 1 ampiamente provato che, essendo sostanziatmente vari i casi nei qualj &
ile il controito defte vie aeree, la pratica quotidiana non sia sutficiente
a formare una adeguata esperienza nello specialista se non dopo 7-10 annj di
professione. Per questo si & dimostrato utite proporre, all'interno della formazione
continua, anche specifici corsi dj agglornamenlo {corico-pratici, realizzati secondo una
melodologia precisa ¢ coutrollata da organismi  istituzionali, quali le Societa
Scientifiche.
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11.IL PROBLEMA PEDIATRICO
La Commissione ritiene che Ie e problematiche pediatriche ¢ le raccomandazioni
relative debbano essere oggelto di trattazione specialistica separata.
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12. ALLEGATI
12

: Scala di Cormack e Lchane

dati indicati si intendono rilevati nel modo seguente:

distanza mento-ivide: distanza tra partc punio piit sporgente della sinfisi
mentoniera ¢ pale superiore dell’osso ioide a testa iperestesa

distanza interdentaria: distanza tra incisivi superiori e inferiori a bocca spalancata
distanza mento-tirvide: distanza tra punto pit sporgente della sinfisi mentoniera e
pomo d*Adamo a testa iperestesa

distanza menwo giugulo: distanza tra sintisi mentoniera ¢ margine superiore dello
Sterno a testa iperestesa

test di Mallampati: visione strutlure faringee nel paziente seduto o supino a bocca
Spalancata e lingua sporta spanlaneamente e senza fonazione
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I Glidescope

Descrizione
Il Glidescope & apparentemente un normaic laringoscopia con la diffcrenza che la
visione della glattide ¢ indirelta,

Fig. 1: Glidescope

Nella normale laringoscopia per Pintubazione si espone la glottide ¢ si tenta di
visuatizzare digettamente la glottide o alcune delle strutture cartilaginee che ne
costituiscono lo scheletro: inveee il Glidescope veicola I'immagine, raccolta dalle fibre
oltichie che partono dall’cstremity anteriore della lama, della glottide ad un monitor.

Nella laringoscopia tradizionale il tubo endotracheale & manovrato sotto visione diretta

(cccelto per i passaggio altraverso la glottide nelle intubazioni “alla cieca”, con it
ilidescope it tubo viene manovrato “alta cieca” nel cavo orale finché non compare

davanli alla punta deJ Glidescope.

Le manovie ed i movimenti del tubo tichicdona fa preformazione del tubo Stesso con

un mandrino malleabile che mira ad ottenere una forma a “bastone da hockey”.

L'usu del Glidescope presuppone la preformazione a priori del tubo mandrinalo,
L angolo di curvatura puo non sempre esscre adegualo a quanto necessario per inserire
il tubo olire le corde vocali, anche se quesic sono ben visualiczate. Pud cssere
neeessario quindi ri-preformare i tubo stesso, i1 che con I'esperienza richiede pochi
secondi.

La differente tecnica impone Tacquisizione di una diversa manualita rispetto alla
lariugoscopia teadizionale, che Pud essere acquisita con I'esecuzione di una ventina di
oni con il Glidescope meglio se si affrontano, in progressione, gradi sempre
maggiori di difticolta previste,

Nell'esperienza degli operatori con il Glidescope si & confermato quanto riportato in
lelteratura. cioé che & sufficiente una minor forza di carico sull'impugnatura per
ollencre quasi sempre la visualizzazione della glottide. Si ha comunque il guadagno di
abneno un livelo nella Scaka di Cormak e questo permetie quasi sempre di cseguire
I"intubazione orotracheaie.
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Si & conslatato che via via che si ripeteva la manovra, J'affiatamento fra medico od
infermicre permelieva dj affrontare con sempre maggiore sicurezza ['use del
glidescope.

L uso det Glidescope aumenta notevolmente il margine di sicurezza nell’intubazione
omtracheale ma per poter sfruttare appieno il vantaggio, tutti gli operatori devono
avere acquisito una discreta esperienza pratica su manichino ¢ sul paziente in sala
operator

¥ig, 2:



2 ' i ) parto -

FORMAZIONE
)1 piano di formazione aziendale deve prevedere un raining specifice per il personale
coinvolio in attivild assistenziali in corso di travaglio, parto e puerperio con
rilerimento all'importanza dei fattori di rischio e afla qualita della documentazione
clinica per la prevenzione della mortalith materna.

17 di tondamentale importanza che la tornazione del personale per la gestione deila
donna assistila in cmergenza venga prevista nell’ambito deli’aggiomamento continua
di wtto il personale sunitario potenzialmente coinvolto.

Devono essere previsti 1o studio e la valutazione di casi e il confronto tra diverse
ligure professionali.

Sarebbe opportuno che (ulti gli operatori partecipassera a periodiche esercitazioni di
simulazione di emergenze ostetriche, dalle prime cure alle teeniche di rianimazione
vera ¢ propria, per verificare 'approprialezza delle procedure messe in alto dalle
diverse figure professionali coinvolte.

Andrebbero organizzati audit sistematici ¢ documentali mediante metodologie che
permettano di confrontare le procedure assistenziali a degli standard riconosciuti al
fine di valwtarne I"appropriatezza ¢ di migliorare Passistenza.

AGGIORNAMENTO DELLA PROCEDURA
1l presente documeato sard oggetio di revisione periodica e sari aggiornato in base alle
evidenze emerse ed ai risultati della sua applicazione nella pratica clinica.

SEGNAILAZIONE DELL'EVENTO SENTINELLA E ATTIVAZIONE DEL
PROTOCOLLO DI MONITORAGGIO

I evento sentinella “Morte materna correlata at travaglio e/o parto” deve esserc
segnalato seconde il protocollo di monitoraggio degli eventi scntinella del Ministero
della Saluie,
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LPremessa

I suicidio in Ospedale rappresenta un evento sentinclla di particolure gravia I cui
prevenzione si basa su una valutazione ippropriata delle condizioni del pagiente,
Vindividuazione dei pazienti a rischio e Iy conseguente adozione di misure idonce alla
prevenzione.

Esistono voa seic di fattori di rischio relativi a svicidio ¢ 1a loro conoscenza consente
lamessa in atto di strategie efficaci perta riduzionc degli cventi suicidari agendo su:

| strumenti di valutazione del paziente;

2. profili assistenzial, per i pazienti che hanno una reazione suicidiaria o tentang it
suicidio, che prevedano 1a contituitt deila cura anche dopo la dimissione;
processi arganizzati;
formazione degli aperaiori;
5. idoneita ambicntale ¢ strutturale.

w

bl

2.Obiettive
Ridurre it numero di suicid; &/o tentati suicidi di pazienti all’interno dell ospedale.

3.Ambiti di appilicazione

La presente procedura deve essere applicata su tutti pazicnti che vengono ricoverati
in Ospedide si in ricovero ordinario che in day hospital o day surgery.

W suicidio pud verificarsi in ogni degenga ospedaliera, ma possono esscre considerate
o chiatriche, le oncologiche, le ostetricic e ginecalogie, ¢ il

7a, nonché gli spazi comunj in particolare e scafe, j terrazzi, i vani
di servizio o (e Je 20ne in cui il controllo & minore.

Nell"ambito defle degenze sono maggionmente a rischio i servizi igienici.

4. Azioni

Peruna adeguata prevenzione & necessario un’appropriata cd o
del paziente che prevedi le seguenti attivita;

4.1 ANAMNESI

Lanamnesi stituisce il momento di conoscenza del paziealc e dj lidelizzazione dei
paziente nei confronti della struttura. {2 necessario pertanto creare un clima accogliente che
favorisca In comunicazione g operatore ¢ paziente, rendendo cosi evidenziabili § fattori dj
risehio da monitorare.

La vaiutazione del

ace presa in carico

hio suicidiario s avvale di :
anamnesi storica del Ppaziente (considerando in Pparticolare eventi autolesivi
¢ famitiarita al suicidio, abusj sessuali, presenza dj avversita ncl recente
passata);
analisi socio culturale def Paziente in particolare isolamento sociale;
accertamento  delle condizioni cliniche con particolare  attenzione @
sindromi - cerchrali ~ organiche, patologic psichiatriche  (depressione,
disordine bipolare, schizofrenia, ed atui disturbi psicotici, disordini di
personalitd  con comportamento aggressivo o DACISistico, personality
borderline o antisociale, disturbo delly condottu & distarbo Oppositivo in eta
cvolutiva), abuso o dipendanzy (da alcol, stupefacent, psicofarmaci, da
B810CO ¢cc.), ansia, attacchi di Ppanico, insonnia, patologia terminate;
Toesame  obiellivo  per  individumre Segni  tipici  di  alcaolismo,
tossicodipendenza o aliro;




© rilevazione di altri segni, tra cu; difficolta gi ragionamento, riferimenti af
Suicidio, assenza di sperauza, assenza di significato, inuilita, impotenza,
rabbia, bassa stima di sc, Aiodenigrazione, percesione di catastroficiy
degli cventi, agitazione, scarso controllo degli impulsi, ridatiy capacita di
giudizio, allucinazioni concernenti il suicidio, senso di colpa, mancanza di
progetti per il futyro, ECCESSIVO nteresse o d) micresse (otale per la
religione, possessa maniacale di farmaci, pensiero fisso di fare testamento,

SEdeve tener presente che i maschi sono puit a rischio con un’eti compresa tra 15 ¢ 24 anyi e
dopo i 65 ¢ che j1 30-90% dej suicid; hanno gia tentato in precedenza il suicidio,

Particolare attenzione i pazienti che hanno ong reazione suicidiaria alPinterno del
presidio, a quelli a cui si tomunica una diagnosi chiaramente infausta, quando si passa
da una te apia curativa a una palliativa, quandy si verifica il decesso del proprio
neonato, nelle amputazioni di arto.

Tenuto conto che Fanamnesi ¢ lo strumento essenziale per poter evidenziare eventuali fattor
di rischio swicidio e monitorali nel tempo, si allega una breve guida da utilizzare nelly raceolta
anannestica per b rilevazione dej possibili fattori di risch idiario. (allegato 1)

1 wile un approceio franco ed empatico, anche ¢con domande dirette rispetto ad eventuali
oni suicidiarie,

I caso di una anampesi sicuramente positiva & necessario:

© richiedere unn consuleaza psichiaica

© informare il personalc di assistenza salla presenza di paziente a rischio di evento
suicidiario
TERIStIare in cartella la positivita delanamnes;

=4

4.2 PERCORSO CLINICO ASSISTENZIALE

N rischio suicidio ¢ massimo nej primi giorni del ricovero e nella Prima scttimana dopo
kit dimissione,

1 paziente a rischio richiede oltre ad una accorata valuta: ione anche una presa in
curico che tenga conlo delle Seguenti sitvazion:

*  coinvolgimento di i gli operatori al fine dj coglicre eventuali segni

premonitori i un eventy suicidiario;
mmaggiore coinvolgimenta possibile delic famiglic, degi amici, anche noliy fase
di valulazione olire che in quolta dj gestione di eventuali segni premonitori;
coinvolgimento, sulla hase di protocoili concordati con le associazioni di
velontariato, di velomtari previa formazione specifica da attivare dopo
I'adozione delly presenta procedura:
comimicazione costante ed adeguata tra il personale depulato all’ussistenza e
113 questo, il paziente ¢ i famitiar,
Atlatto della dimissione j| paziente dovra essere segnalato ai servizi (emitoriali e
sociosanitari cotpetenti per residenza del paziente at fine di garantire una continuity
assistenziale. (fe modalita di segnalazione sono indicate neli'allegata fow-charty

5. Carattevistiche strutturali e processi organizzativi.

tn €aso di pazienti che risollano posilivi alta consulenza o che hanno manifestato
durante il ricovero seghi di tentato suicidio, le caratteristiche dell'ambiente ¢ degli spazi
nonché i processi organizzativi devono mirare ad cvitare ii verificarsi dell’ cvento,

B necessario adottare | seguenti provvedimenti strutturali ed organizzativi.



5.1 STRUTTURALI

E” opportuno, net rispetio della dignita della persona, disporre che il paziente sia
cellocato in ambienti con Ie seguenti caratteristiche ove possibile:

*  Dispositivi di sicurezza, quali scrrature di s curczza nei bagni, allarmi,
ringhierc;

¢ Infissi di sicurczza (soprattutio nei piani alti);

* Strutture ed altrezzature che non suggeriscano usi impropri (docce ¢ cabine
docee);

Misure che impediscano alla persona a rischio di avere accesso a mezzi per
togliersi la vita (cs, taglienti, veiro, lacei, farmaci)

Se L situazione strutturale non permette Pisolamento in casi in cui si sia gia
manifestata la volonta suicidiaria, concordare un dppaggio def paziente in psichiatria con
assistenza a carico dell” Unita Operativa di ricovero.

5.2 ORGANIZZATIV]
necessario:

informire il personale sul rischio suicidiario;

informare i familiari sul rischio suicidiario del toro congiunto;

predisporre procedure specifiche (allegato 2);

predisporre un controllo maggiore durante trasferimenti;

evitare di fasciare solj i pazienti 4 rischio ed eventualmente definire modalita
di vigilanza, proporzionale alla gravita del rischio,

posizionare il paziente in una stanza di degenza in cui & pil facile il controllo
da purte det personaic di assistonza,

richiedere una consulenza psichiatrica nei casi in cui si sia manifestata
pulescmente una volonta suicida;

= altivare i volontari ad hoc formati,

Particolare attenzianc durante le ore notturne, serali ¢ festive in cui il personale ¢
numericamente ridotto.

6. Formazione
Va effettaata formazione spect:

a del personale in merito a tale problematica, in
particolare con richiami allc modalita di comunicazione, sui rischi connessi al suicidio, sulle
wodz it di prevenzione ¢ controllo.

1 personale da formale dovra essere quello dele Unita Operative maggiormente
coinvolte, it personale di SUPPONO e i volontari gia precedentemente individuati

La formazione mirers a far conoscerc la presente procedura e rutte le informazionj

necessuric a gestire, a qualsiasi titolo, pazienti con rischio suicidiario.

7. Muatrici di Responsabilita
L"adozione del suddetto protocollo, nelle varie fasi operative, deve avvenire in manjera
sistematica da parte di tuto il personale coinvolto, nel Tispetio delle specifiche competenze ¢ con le
SeQUenti matiici di responsabilita:
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8. Segnalazione dellevento sentinella
I suicidio det paziente in Ospedale rappresenta un cvento sentinel]
tale saggetio o segnalazione con le modalitd indicate nelly circol
Dt (ragimes;

a ¢ pertanto come
are con cui a Dirczione Sanitaria
S0 Ty taccomandazione del Ministero della Sulute sugli eventj sentinella




PROCEDURA operativa

1. n ¢aso di pazicnte con anamnesi positiva (alfegato 1) per rischio suicidiario i
medico dovia allertare il coordinatore infermieristico per mellcre in atto tutte le misure
preventive.

2 In caso di rischio importante dovra essere richicsta una consulenza
psichiatrica che se conferma un *clevato rischio dard anche il parere su una possibile
sisiemaziouc logistica del puziente in psichiatria con Passistenza medica ¢ infermieristica a
carico deliunita operativa di ricovero

. 1t coordinalore infermieristico informato, detta presenza in reparto, di un
Paziente a rischio suicidiario, dovra attivare tutte Je procedure necessarie a prevenire evento
uvverso.(allegato 2)

Il medico informera | congiunti e chiederd collaborazione nellosservazione

el puziente.

5. N coordinatore infermieristico, tramite il servizio sociale, chiedera il supporto
del persanate volontario debitamente formato,

6. U coordinatorc attivera quanto necessario, eventualmentc anche con il
stipporto tecnico del SIT per garnatire un controllo continuo del pazicnte

7. 1 personale infermieristico in turno dovrd controflare periodicamente il
paziente verificando che nell'ambiente i degenza won vi siana presenti oggeti
P o & rischio di ionisma,

1 personale infermieristico in tumo dovra segnalare al medico i guardia

ogni situazione di potenzi i i paziente c ogni alira situazione rilevante a tal fine.

o, 0 dovri essere richicsia con urgenza na consulenza
psichiatrica ¢ valutata af hecessitd di un eventaale trasferimento anche con Io modalita dj cui
sapri

10. In caso di tentato suicidio @ suicidio in Ospedale il personale in sery izio
dovrd immediatamente allertare ta Direvionc Sanitaria di Presidio ¢ segnalare I’accaduto entro
24 ore per come previsto petla rac sugli eventi sentinelta del Ministero della
salute,

1 Oltre alla lazionc nei 5 giorni s ssivi, il Resp ile del’Unita

Operativa dovri essere inoltrare una relazione al Risk manager specificando cventuali
provvedimenti adottati. Questa retazione sara trasmessa, bercome previsto, al Ministero della
Salute attraverso ['Unita dj Rischio Clinico che provvedera nei giorni successivi ad indire
4pposita rivnione per discutere if caso,



ALLEGATO |

Anar

© pazi

unesi mi

ata a prevenire il rischio suicidiario

a: efleltuarc un’anamnesi completa in un clima che favorisca la comunicazione tia operatori
ienti

Lit valutacione det rischic di suicidio pud cmergere dalfa ricostruzione delia vita del paziente

allrav

erso

a. Fanalisi defle caratteristiche anagrafiche e socio-culturali,

Diacceramento delle condizioni cliniche atwali, siano cssc organiche o di origine
prichiatrica

particolure atlenzione va rivolla:

Ally

processi evolutivi ¢ vissuti traumatici o conflittuali che il pazicnte pud aver solo

apparentemente superalo ( ad es. abusi sessuali subili, allonianamento dai acri, ecc)

eventuale familiarita per il suicidio

- alli auvtolesivi  anche mascherati (incidenti  stradali ripotuti, atti  autolesivi,
abuso/dipendenza da ulcool ¢ droghe, dipendenza dal gioco d*azzardo)

- elaborazione delte perditc (recente licenziamento, separazion, lutto, divorzio)

- cifficolta o preoccupazioni cconomiche

segni ¢ sintomi psi i quali: disperazione, itudi assenza di speranza,

percezione d assenza di aiuto dall’ambiente esierno con ripiegamenlo su di sé, facilita alta

gencralizzazione che tutli pli eventi sono calastrofici e ridotia capacita di giudizio, umore

depresso. idee o delirl di morte o di rovina, allucinazioni congrue all’umore depresso,

mancanza di progetti per il futuro.

seopo di provenire un gesto suicidiario ¢ necessario rivolgere ul paziente alcune specifiche

domande. considerando che, conlraria a quanto si pensa abitualmente, & ulile un approceio Iranco ed

empa:
Un ¢

Da questa breve anamnesi si desuine il rischio s

tico anche con domande dirette rispetto ad eventuali intenzioni suicide

olloguio potrebhe esscre cosi strulturato:
come si sente? Si sente gib, scoraggiato?

- Quando esce dall’ospedale che progetti ha?
Negli ultimi tempi si ¢ sentito giu? Per quale motivo?

- I sua vild negli ultimi lempi & cambiata molto? Che cosa al preoccupa?

- Fa mai avito {impressione di non farcela piat? Che non vi sia via di uscita per i suoi
problemi?

- Si sente in colpa per qualcosa? Anche per errori commessi in passato? Ci pensa
spesso?

- Vive da solo? Pensa che qualcuno det suo ambiente possa aiulurla?
Ha mai fato ai autolesionistici? Quali?

- Multe personc in difficolta pensano al suicidio, Lei ha mai pensato o desiderato di
toglicrsi la vita? Sc si, in che modo? Che cosa |'ha trattenuta a farlo?

- Quando hu avuto questi pensieri a chi si & rivolto? { familiari, medico, amici, ece.)

io del paziente ¢ si attiva la procedura
ndicata.




ALLEGATO 2

Procedure da attivare

Conlrollare la sicurezza delia camera di degenza del pazicnte 3 rischio

Spostare il paziente in una stanza in cui il controtlo da parle del personale &
maggiorc

Sensibilizzare i familiari sulla necessita di controllare costantemente il paziente

i familiari sulla necessila i togliere  al pazicnte oggelli

nsibitizzare |
potenzialmente lesivi di proprictd dello stesso (cinture, lacci, coltellini, oggetli in
velro, ecc)

Allontanare dalla stunza di degenza tutti gli ogeeit polenzialmente lesivi
Controllarc che la serratura del bagno sia del tipo sicurezza

Controllare la stanea di degenza ed allontanare qualunque oggetto che po
castituire pericolo

Controllare &l intervalli regolari il paziente valutando con colloqui Iumore dello
slesso. in cuso di variazioni significative informare it medico

Non lasciare non vigilali, durantc il giro terapia o in medicherai fiale, flussometri o
altro materiale potenzialmente lesivo

Se necessario allertare il servi
la necessaria formazione)

Se necessario (lentato suicidio o rischio elevatissimo) concordare con il SIT la
presenza di persnnale agginntivo per il controlle dirctio del paziente

Sc necessario (tentato suicidio o rischio elevatissimo) concordare con il
tesponsabile dell’Unita Operativa di Psichiatria un cvenruale traslerimento con
assistenza a carico dell’Unita Operativa di appartenenza det paviente,

Allertare 1l scrvizio di Igiene Mentale dell’ ASP di appattenenza del paziente alla
dimissione i caso di tentato suicidio o di rischio elevati

A

o sociale per avere i volontari ad hoe formati (dopo




Ricovero paziente
Anamnesi

Rischio elevito

Rischic medio

Consulenza
psichiatrica

Altivare procedure
standard

TENTATO SUICIDIO

Evintale DIMISSIONE
appoggio in Allertare servizio
psichiatria

igiene mentsle ASP

_—
!. ALLERTARE DIREZIONE SANITARIA
2. SEGNALARE FVENTO SENTINELT A
3. TRASMETTTRE RELAZIONE ENTRO
Sgg a1 Risk oanager

MINISTFRO DELLA SALUTE
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