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1 INTRODUZIONE E ANALISI DI CONTESTO

La ritenzione non intenzionale di garze, strumenti o altro materiale all'interno del sito chirurgico
g ) g )
rappresenta un evento riportato in letteratura come un “evento sentinella”.

In particolare nelle Sale Operatorie, richiamando 1 percorsi di safe surgery e patient safety, sono stati
integrati gli obiettivi internazionali per la sicurezza Joint Commission International e le
raccomandazioni ministeriali in matetia di rischio clinico riportate nel “Manuale per la sicurezza in sala
operatoria: raccomandazioni e check /ist ” emanati dal Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche
Sociali (ottobre 2009).

Si cita per completezza anche la pubblicazione Ministeriale della “Raccomandazione per
prevenire la ritenzione di garze, strumenti ed altro materiale all'interno del sito chirutgico” n. 2 del
matrzo 2008.

Il conteggio dei dispositivi medici, oggetto della presente Procedura Specifica, ha lo scopo di
verificare la quantita e integrita dei medesimi, impiegati durante una prestazione chirurgica/diagnostico-
interventistica (nei casi previsti).

L’attivita di conteggio dei dispositivi medici rappresenta, pertanto uno strumento fondamentale a
disposizione del personale infermieristico e di tutto I'altro personale presente in Sala Operatoria.

Fondamentale ¢ il clima organizzativo della Sala Operatoria: esso deve consentite una
comunicazione libera ed efficace in grado di coinvolgere l'intera éguipe chirutgica, affinché tutt i
professionisti sanitari siano nelle condizioni ottimali per comunicare ogni dubbio circa eventuali
discordanze di conteggio.

I>ASST Papa Giovanni XXIII di Bergamo ¢ un’azienda pubblica ad alta specializzazione e di
rilievo nazionale, che include tutte le specialita cliniche. I.a nuova struttura, attiva dal 15 dicembre 2012
dispone di oltre 1.000 posti letto, 36 sale operatorie, 250 ambulatori, 9.000 metri quadrati dedicati alla
diagnostica e 4.000 all’emergenza-urgenza e puo contare su di un eliporto funzionante 24 ore su 24. B
centro di riferimento in Italia per 1 trapianti d’organo e di tessuti, adulti e pediatrici, & Trauma Center per
1l paziente adulto ed ¢é Punico Trauma Center pediatrico di riferimento per la Lombardia. I.’andamento
quantitativo dell’attivita chirurgica svolta negli anni recenti ¢ di seguito tiportata.

Attivita Chirurgica 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

N° di interventi (dati estratti 34354 37530 37738 37758 36231 35200 37374 37006 35693 34238
da G.SED 2000)

2 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

Scopo della presente procedura ¢ quello di fornire a tutti gli Operatori presenti in Sala Operatotia,
indicazioni omogenee e coerenti con le indicazioni della letteratura, per il conteggio delle
garze/batuffoli radiopachi, dei cotonini, dei dispositivi medici, degli strumenti e di ogni altro materiale
utilizzato, al fine di disporre di comportamenti standardizzati.

La presente Procedura Specifica si applica:
- in tutte le Sale Operatorie del Presidio Ospedaliero Papa Giovanni XXIII Bergamo;

- nelle procedure chirurgiche/diagnostiche interventistiche - laddove vi sia un conctreto rischio di
ritenzione di qualsiasi dispositivi medico - nelle ferite chirurgiche e in cavita anatomiche.
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Nell’allegato n. 1 ¢ riportato un elenco indicativo ma non esaustivo di atti chirurgici, predisposto
dai Direttor1 delle UOC interessate, in presenza dei quali ¢ possibile derogare dalla norma
principale.

- a cura di tutti gli Operatori Sanitari coinvolti nella prestazione chirurgica, sia in elezione che in
urgenza.
3 TERMINOLOGIA E ABBREVIAZIONI

Ago chirurgico da sutura: strumento di acciaio appuntito, a punta triangolare o smussa tagliente o
tondo di forma varia utilizzato per suturare.

Batuffoli: tamponi generalmente costituiti da ovatta avvolta con garza idrofila di tessuto non tessuto
(tnf) arrotolata su se stessa, di grandezza e forma variabile. Sono prodotti in maniera tale da non
presentare fili residui esterni. I batuffoli devono essere forniti di filo di bario radiopaco.

Campo chirurgico: zona sterile che delimita e funge da copertura alla zona dove si rende necessaria
Iincisione chirurgica.
Check Iist. lista di riscontro.

Check in: attivita di conteggio degli strumenti chirurgici estratti dal/dai container/in doppia busta e
disposti sul tavolo setvitore all’inizio dellintervento e/o forniti durante I'intervento chirurgico.

Check out: attivita di conteggio degli strumenti chirurgici estratti dal/dai container/in doppia busta e
allontanati a fine intervento dal tavolo servitore.

Conteggio/conta garze positivo/a: modalita per significare che il conteggio garze iniziale e finale
coincidano.

Cotonini: i cotonini (per neurochirurgia) sono tamponi ricompresi nella categoria dei dispositivi
medici, prodotti con fibre naturali e dotati di un’elevata capacita di assorbimento. Su un lato del
tampone ¢ fissato un elemento radiopaco collegato alla confezione al fine di una verifica di conteggio in
fase operatoria.

d rodotti/esclusive-nazionali/cotonini modificata,
https:/ /www.biocommerciale.com/filestore/ files / cataloghi/deroval / cotonini%20neurochirureia.pdf
modificata).

Damage control surgery: il damage contro/ ¢ una filosofia che prevede una terapia in piu step, con enfasi
sul controllo precoce dei principali insulti fisiologici e la ricostruzione anatomica definitiva posticipata a
quando il paziente sara stato stabilizzato (Fonte The Shock Trauma Manual of Operative Technigues, editor
TM Scalea, Springer 2015).

Dispositivo medico: qualsiasi strumento o prodotto utilizzato da solo o in combinazione, destinato
dal fabbricante ad essere impiegato a scopo di diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione
di una malattia. Nella presente PSp, con questa definizione, ci si riferisce alle garze/batuffoli radiopachi,
taglient1, aghi chirurgici da sutura e ad ogni altro materiale, anche se unico, utilizzato nel corso
dell’intervento chirurgico.

Garza radiopaca: tessuto rado e leggero di cotone al 100% o in 7x¢ con filo di bario intrecciato nella
trama.

Garza laparotomica radiopaca: garza di puro cotone o in 7#f composta da piu strati di garza di colore
verde o bianco purificato, di varie forme e dimensioni, con tessitura regolare non obliqua, esente da
sfilacciature, con filo di bario radiopaco (la percentuale di bario solfato ¢ maggiore del 60%), intrecciato
nella trama, morbido e non tossico fornita di asola di fissaggio.
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Infermiere/ostetrica/o strumentista/ostetrica/o: Infermiere preposto alla strumentazione
chirurgica.

Infermiere di Anestesia: Infermiere che svolge la sua attivita in collaborazione con i Medico
Anestesista e, in mancanza dell’Operatore di Sala, con I'équipe di sala operatoria.

Medico Chirurgo Primo Operatore: Medico Chirurgo responsabile dell’atto chirurgico.

Packing: costituisce una metodica di trattamento temporaneo di lesioni traumatiche gravi e gravissime
che ¢ utilizzata nel contesto di un protocollo di Damage Control Surgery. Tecnicamente si intende uno
zaffaggio stipato di tamponi o lunghette di garza allinterno dell’intera cavita addominale o di una
singola sede anatomica (early abdominal packing) con lo scopo di attuare un’emostasi meccanica (fonte F.
Stagnitti, M. Mongardini, F. Schillaci, S. Ribaldi, F. Priore, F. Corona, R. Tiberi, Il Giornale di
Chirurgia, Packing: attuali concetti di una chirurgia “salvavita”, G Chir Vol. 24 - n. 8/9 - pp. 315-322,
Agosto-Settembre 2003).

Taglienti: bisturi (strumento chirurgico lungo e sottile, monouso o pluriuso, di varie forme, usato per
incidere); lama (lamina metallica monouso di varie dimensioni e forme, applicata su manici metallici
pluriuso. Le lame possono essere di diversa tipologia).

Operatore di Sala: figura a sostegno dell’équipe operatoria; lattivita puo essere svolta da un
Infermiere/Ostetrica/o da un OSS in base alla programmazione prevista.

Ferri/strumenti chirurgici: ci si riferisce agli strumenti appositamente progettati per realizzare effetti
o funzionamenti desiderati durante un intervento chirurgico, come ad esempio la modifica dei tessutt

biologici, o per l'accesso per la visualizzazione di esso (Fonte
http://it.wikipedia.org/wiki/Fetri chirurgici).

ASST: Azienda Socio Sanitaria Territoriale

CI: Coordinatore Infermieristico

CO: Coordinatore Ostetrico

Dir DPSS: Direttore Direzione Professioni Sanitarie e Sociali
Dir DM: Direttore Direzione Medica

Dir: Direttore

DS: Direttore Sanitatio

OSS: Operatore Socio Sanitario

OTA: Operatore Tecnico addetto all’Assistenza
POAS: Piano organizzativo aziendale strategico
PSp: Procedura Specifica

RGQ: Responsabile USS Staff Gestione Qualita
RM: Risk Management

RQA: Responsabile Qualita Aziendale

UOC: Unita Organizzativa ‘Complessa
4 RESPONSABILITA

In tema di responsabilita professionale sanitaria d’éguipe (cfr. ex multis Cass. Pen. 33329/2015
18780/2016, 34503/2016 e 2354/2018) ¢ da ricordare che quando un bene giuridico (salute/vita) e
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tutelato da piu professionisti con doveri distinti tra loro, in base alla qualifica professionale ed al ruolo
allinterno dell’éguzpe, vale Tapplicazione del principio di “affidamento”, che consente a ciascun
operatore di concentrarsi sui propri compiti, senza dover di continuo verificare I'operato altrui ed anzi
potendo confidare nella professionalita, in termini di perizia, prudenza e diligenza, degli altri
compartecipi.

IX bene, pero, tenere a mente che 1l principio dell'affidamento non puo tradursi in un completo
disinteressamento dell’operato altrui, con 1 rischi che ne conseguirebbero. Tale principio ¢, invece, da
contemperare con gli obblighi di garanzia verso il paziente che sono a carico di tutti i sanitari che
partecipano in contemporanea o in fasi successive alla cura e all’assistenza. Se ci si limitasse alla sua
mera applicazione, ogni operatore si sentirebbe legittimato a disinteressarsi del tutto dell'operato altrui,
con tutti 1 rischi che ne conseguono, specie in ragione dei difetti di coordinamento tra i medici.

Pertanto, nelle attivita insidiose, come la gestione di plurimi presidi medico-chirurgici nel corso di
un intervento chirurgico, ciascun operatore ¢ chiamato, per la propria parte, a contribuire al corretto
svolgimento dei vari atti volti alla sicurezza delle cure.

Inoltre, con riferimento alla legge 8 marzo 2017, n. 24 “Disposizioni in materia di sicurezza delle
cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le
professioni sanitarie”, detta Gelli-Bianco, si richiama Pattenzione di tutti gli esercenti le professioni
sanitarie sulla esigenza di osservare I'articolo 5 “Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni
previste dalle linee guida”, nel quale si ribadisce che gl esercenti le professioni sanitarie nell'esecuzione delle
prestasgont sanitarie con finalita preventive, diagnostiche, terapentiche, palliative, riabilitative e di medicina legale, si
attengono, salve le specificita del caso concreto, alle raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai sensi de!
comma 3 ed elaborate da enti e istituzioni pubblici e privats, nonché dalle societa scientifiche e dalle associazzon: tecnico-
scientifiche delle professioni sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e regolamentato con decreto del Ministro della
salute, da emanare entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, e da aggiornare con cadenza
biennale. In mancanza delle suddette raccomandaziont, gli esercenti le professioni sanitarie si attengono alle buone pratiche
clinico-assistensgali.

Sono responsabili dell’applicazione della presente PSp:
- Infermiere/Ostetrica/o Strumentista;
- Operatore di Sala (Infermiere, Ostettica/o, OSS, OTA);
- Infermiere/Ostetrica/o di Anestesia;

- Medico Chirurgo Primo Operatore;

La figura professionale incaricata dei conteggi det dispositivi medici citati e

PInfermiere/Ostetrica/o Strumentista che dovra avvalersi del supporto dei uno dei seguenti operatori:

- I'Infermiere/Ostettica/o che funge da Operatore di Sala (laddove I'éguipe chirurgica preveda una
figura infermieristica/ostettica);

= I'Operatore  Socio  Sanitario (laddove Iéguipe chirurgica non preveda una figura
infermieristica/ostetrica).

Il Medico Chirurgo Primo Operatore, nel condividere la responsabilita, si sincera che Tattivita
descritta venga effettivamente svolta nei modi indicati dalla presente procedura e adotta, durante
I'intervento, comportamenti che ne favoriscono I'applicazione (rif. Tabella 1 presente documento).
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Tabella 1 Responsabilita

Operatore Sanitario Responsabilita
Infermiere/Ostetrica/o |E tresponsabile del conteggio delle garze, degli strumenti e di ogni altro
Strumentista dispositivo medico-chirurgico utilizzato in corso d’intervento.
Operatore di Sala Coadiuva lo Strumentista nell’attivita di conteggio in doppio det presidi sopra

menzionati.

Infermiere/Ostetrica/o | Coadiuva lo Strumentista nelle attivita di conteggio in dopplo in caso di
di Anestesia mancanza dell’Operatore di Sala.
Medico Chirurgo Primo | Collabora e verifica che i conteggio sia stato eseguito e che il totale dei
Operatore presidi utilizzati corrisponda a quello ricevuto prima e durante 'intervento.
5 DESCRIZIONE DELLA ATTIVITA

5.1

Materiale occorrente per il conteggio delle garze/batuffoli radiopachi, dei cotonini, dei
taglienti, degli aghi chirurgici da sutura e di ogni altro materiale utilizzato.

modulo di registrazione conteggio garze e batuffoli radiopachi; gatze/batuffoli radiopachi,
cotonini, taglienti e aghi chirurgici da sutura;

garze pre-contate stetili in doppia busta radiopache, batuffoli radiopachi e/o garze laparotomiche
radiopache di diverso formato in relazione alla procedura chirurgica da effettuare, taglienti, aghi
chirurgici da sutura, ogni altro dispositivo medicale necessario;

contenitori per garze sporche (1 contenitori utilizzati per la conta delle garze devono essere
differenziati da altri contenitori utilizzati per altro materiale di Sala Operatoria);

contenitori per riftuti pericolost;

dispositivi di protezione individuale meglio specificati nella Tabella 2.

Tabella 2 - Dispositivi di protezione previsti a seconda del tipo di attivita svolta dal’Operatore

coinvolto
TIPO DI DISPOSITIVO DI
PROTEZIONE R
Guanti sterili Infermiere/Ostetrica/o Strumentista, Medici Chirurghi
Guanti non sterili Infermiere/Ostetrica/o, Operatore di Sala
Occhiali Infermiere/Ostetrica/o  Strumentista Medici Chirutghi, Infermiere,
Operatore di Sala
Camice sterile Infermiere/Ostetrica/o Strumentista , Medici Chirurghi
Camice monouso non sterile Infermiere/Ostetrica/o, Operatore di Sala

5.2

Strumenti per Potganizzazione dell’attivita di conteggio delle garze/batuffoli radiopachi,
dei cotonini, dei taglienti, degli aghi da sutura e di ogni altro materiale utilizzato.

Lo strumento impiegato per garantire la corretta gestione dei dispositivi medici utilizzati ¢

rappresentato dal modulo di conteggio delle garze / batuffoli radiopachi, cotonini, aghi, taglienti e altri
dispositivi (Mod01DPSS/DMO05 Modulo conteggio garze / batuffoli radiopachi, aghi, taglienti e altri

dispositivi: Mod. 1805 Direzione Sanitaria centro stampa ). Il modulo deve riportare 1 riferimenti
Direzione Professioni Sanitarie ¢ Sociali/Direzione Medica

Cod.: PSpDPSS/DMO05 Conteggio delle garze, degli strumenti e di ogni altro materiale utilizzato in corso d’intervento chirurgico/procedura
diagnostica interventistica
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anagrafici del paziente da sottoporre ad intervento chirurgico (etichetta adesiva del riferimento
identificativo contenente cognome, nome, data di nascita, genere), la data dell'intervento e, infine,
PUnita Strutturale.

Contiene, inoltre, la descrizione della tipologia di gatza/batuffoli radiopachi, cotonini, altri
dispositivi che si intendono utilizzare, descritti per dimensioni e per quantita e 1 totali del materiale
utilizzato.

L’approvvigionamento dei moduli di conteggio delle garze / batuffoli radiopachi, aghi, taglienti e
altri dispositivi da parte dei Coordinatori DPSS, avverra mediante richiesta al centro Stampa:
Mod01PSpDPSS/DMO05 Modulo conteggio garze / batuffoli radiopachi, aghi, taglienti e altri
dispositivi: Mod. 1805 Direzione Sanitaria centro stampa.

Si rammenta, anzitutto, quanto richiamato allinterno della Raccomandazione Ministeriale per
prevenite la ritenzione di materiale all’interno del sito chirurgico: Iattivita di conteggio in doppio delle
garze, dello strumentario chirurgico e di ogni altro dispositivo utilizzato in corso d’intervento, deve
essere eseguita, nelle fasi a seguire.

1.  Prima di iniziare Pintervento chirurgico (conta iniziale);

2.  Durante Pintervento chirurgico, prima di chiudere una cavita all’interno di un’altra cavita
e/o ptima di chiudere un piano anatomico;

3. Prima di chiudere la ferita;

4.  Alla chiusura della cute o al termine della procedura chirurgica'

1. ' Ministero della Salute, Raccomandazione n. 2 marzo 2008: Raccomandazioni per prevenire la ritenzione di garze, strumenti o altro materiale
allinterno del sito chirurgico, pag. 5
Direzione Professioni Sanitarie e Sociali/Direzione Medica
Cod.: PSpDPSS/DMO05 Conteggio delle garze, degli strumenti e di ogni altro materiale utilizzato in corso d’intervento chirurgico/procedura
diagnostica interventistica
Data 23/11/2018 Rev. 02 pag. 9 di 31
ASST Papa Giovanni XXIII - Piazza OMS, 1 - 24127 Bergamo - Tel. 035.267111 - www.asst-pg23.it



——————— e e §gi NG SOCIG SQNQNO
Wl’ Ospedale $ Regione
di Aergamo Lombardia

ASST Papa Giovanni XxXill

5.3 Modalita di conteggio garze/batuffoli radiopachi

Tabella 3
Fase | Operatore coinvolto Attivita Razionale
Infermiere/Ostetrica/o Lovagpls ahimigico ®ale i,
Strumentista/ di prepatazione dt.el tavolo se.rv1tor.e e
1. vestizione degli Operatori Sanitari
concerto con . .
I’Operatore di Sala (Inferrme.re/Ostettl'c 21'/0 ) )
Strumentista e Medici Chirurghi).
L’Infermiere/Ostetrica/o 11 conteggio iniziale stabilisce la
Strumentista che ha eseguito 1il|linea di base per 1 successivi
lavaggio chirurgico delle mani e la | conteggi.
vestizione per I'intervento | La verifica del conteggio garze,
chirurgico, apre I'involucro sterile | effettuata in doppio ed in
che contiene le garze, verificando | contemporanea da parte di due
che i numero di garze riportate | persone (Infermiere/Ostetrica/o
sulla confezione corrisponda al | Strumentista, Operatore di Sala),
numero di garze effettivamente | riduce il rischio di un conteggio
presenti nella stessa. errato.
Infermiere/Ostetrica/o |La procedura di conteggio deve
5 Strumentista essere effettuata ad alta voce.
‘ All'inizio dell'intervento chirurgico,
Operatore di Sala le garze disposte sul tavole servitore
sono contate e visionate
simultaneamente
dall'Infermiere/Ostetrica/o
Strumentista e dall’Operatore di
Sala.
L’Operatore di Sala provvede a
registrare sul modulo previsto la
quantita e il tipo di
garze/dispositivi messi a
disposizione.
Gestione delle garze | Lo storico aziendale sulla materia
laparotomiche radiopache: |ha visto il riscontro di garze
Iindicazione aziendale per la|laparotomiche radiopache ritenute
prevenzione della ritenzione delle|nel sito chirurgico. Ai fini di
I . . citate garze prevede che, laddove | prevenire la ritenzione di materiale
nfermiere/Ostetrica/o .o > . . . .
3. Strumentista PrauCabﬂe, una volFa poslz1on_ata/ e | estraneo nel sito ‘chlru_rgm'o e in
in cavita, I'Infermiere/Ostetrica/o |termini  proattivi, si  intende
Strumentista fissi la fettuccia della | introdutrre una barriera fisica.
garza/e con un ferro chirurgico che
funga da repere esterno al sito
chirurgico.

Direzione Professioni Sanitarie ¢ Sociali/Direzione Medica
Cod.: PSpDPSS/DMO05 Conteggio delle garze, degli strumenti e di ogni altro materiale utilizzato in corso d’intervento chirurgico/procedura

diagnostica interventistica
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5.4 Gestione del packing

Come richiamato nella terminologia, con packing, tecnicamente, si intende uno zaffaggio stipato di
tamponi o lunghette di garza allinterno dell'intera cavita addominale o di una singola sede anatomica
(early abdominal packing) con lo scopo di attuare un’emostasi meccanica.

In generale, le modalita di gestione delle garze prevedono, sul piano documentale (Rif.
Mod01DPSS/DMO05 Modulo conteggio delle garze radiopache, dei batuffoli, dei cotonini, degli aghi,
dei taglienti e di altri dispositivi monouso), la registrazione di ogni rifornimento di garze tracciando un
cerchio e lo smaltimento tracciando una X, registrando nella colonna prevista il totale delle garze
fornire e smaltite.

Net casi in cui si renda necessario il packing, si provvedera a indicare il rifornimento di garze
effettuato.

Nella colonna del totale presente nel citato modulo, si traccia, come di consueto, il totale delle
garze rifornite e smaltite (es. 10 + 10 + 10 + 10 garze approvvigionate = totale 40 garze).

Net casi di packing, si registra sul modulo di conteggio la quantita e la misura delle garze zaffate.

Il Medico chirurgo primo operatore registra all'interno del verbale operatorio il numero e la
tipologia di garze volutamente lasciate 7z situ. Nella colonna del totale presente nel modulo previsto si
registra 1l totale delle garze rifornite e smaltite.

All’atto del secondo intervento da prevedere sul paziente, il Medico chirurgo ptimo operatore
verifica all'interno del verbale operatorio quantita e tipologia di garze lasciate m situ.

L’Infermiere strumentista verifica, alla voce packing riportata all'interno del modulo di
conteggio garze e riferito al primo intervento, la quantita e la tipologia di garze lasciate in situ e da
rimuovere, dandone evidenza alla voce “Rimozione in data”.

Si consiglia la messa a disposizione di un registro che riporti P'anagrafica del paziente, la data
dell'intervento chirurgico e il numero e tipologia di garze zaffate in corso di packing.

Nel caso in cui 1 paziente andasse incontro a decesso prima di essere sottoposto all'intervento
chirurgico previsto, non necessariamente si porra la necessita di rimuovere le garze lasciate in situ.

5.5 Modalita di conteggio dei cotonini

Attuare modalita operative tese ad evitare il rischio di ritenzione dei cotonini all'interno del sito
chirurgico, ¢ prioritario a1 fini della sicurezza del paziente.

I cotonini in uso 1n ambito chirurgico sono forniti di un cartoncino numerato e sono dotati, ai
fini dell’identificazione, di un filo radiopaco blu, collocato nel cartoncino, allo scopo di agevolarne la
conta (a titolo di esempio, si faccia riferimento alle figure 1, 2 e 3).

Figura 1

Figura 2

Figura 3
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Tabella n. 4 Modalita di conteggio dei cotonini

Fase | Operatore coinvolto Attivita
Dispone sul tavolo servitore 1 cotonini fissati sul cartoncino previsto,
1. | Infermiere Strumentista | lasciando 1 fili nell’apposita fessura. Ne verifica la tipologia (misura) e
la quantita (di norma 10) e le dichiara ad alta voce.
Nei cast in cui si preveda un utilizzo superiore a 3 tipologie di
2. | Infermiere Strumentista | cotonini, € necessario che I'Infermiere Strumentista posizioni una
ciotola sul tavolo servitore (Figura 4).
Verifica il conteggio effettuato dall'Infermiere Strumentista e registra
3. | Operatore di Sala il rifornimento effettuato sul modulo previsto tracciando un cerchio
intorno alla tipologia e quantita di cotonini riforniti
4. | Infermiere Strumentista | Porge al Medico Chirurgo il cotonino.
5. | Medico chirurgo Restituisce all'Infermiere Strumentista il cotonino utilizzato.
611 . ; Dispone il cotonino utilizzato sul lato dell’apposito cartoncino e
. | Infermiere Strumentista . . .
fornito di numerazione (figura 3).
Prima della chiusura di una cavita e/o al momento del cambio
7 Infermiere Strumentista | d’equzpe, Medico Chirurgo, Infermiere Strumentista e Operatore di
" | Medico chirurgo Sala effettuano il conteggio dei cotonini utilizzati, dandone evidenza
allinterno del modulo previsto.
Atrivati al 10” cotonino utilizzato, 'Infermiere Strumentista dichiara
la quantita e la misura di cotonini da smaltire, 'Operatore di Sala
8. | Infermiere Strumentista | verifica quanto dichiarato, registra sul modulo previsto lo
smaltimento tracciando una X e completando nella colonna totale, il
numero di cotonini riforniti e smaltiti.
9. 10 . Allontana nel contenitore previsto il cartoncino che contiene 1
. | Operatore di Sala ..
cotonini.
101 . . Provvede al suo smaltimento all'interno dei contenitor1 per rifiuti
nfermiere Strumentista o
speciali.
Net casi in cut si preveda un utilizzo superiore a 3 tipologie di
1 Infermiere Strumentista | cotonini, ¢ necessario che il Medico Chirurgo e I'Infermiere

Medico chirurgo

Strumentista posizionino i cotonini, dopo il loro utilizzo, all'interno
della ciotola collocata sul campo operatorio (Figura 5).

Per quanto attiene alle modalita generali di conteggio, valgono le considerazioni espresse nella
tabella 3 al par. 5.3.

Figuta 4

Figura 5

Direzione Professioni Sanitarie e Sociali/Direzione Medica

Cod.: PSpDPSS/DMO05 Conteggio delle garze, degli strumenti e di ogni altro materiale utilizzato in corso d’intervento chirurgico/ procédura
diagnostica interventistica
Data 23/11/2018 Rev. 02
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5.7.1 Gestione del modulo di conteggio delle garze radiopache, dei batuffoli, dei cotonint, degli aghi, dei taglienti e di altri
dispositivi monouso

Il modulo di conteggio Mod01DPSS/DMO5 deve essere utilizzato per ogni intervento chirurgico
in cui sia prevista la sua applicazione (Rif. All01PSpDPS/DMPO05 Elenco degli interventi chirurgici).

Il rifornimento del dispositivo medico (ad esempio le garze), si indica con un cerchio, lo
smaltimento con una X.

Nella colonna del totale si tiporta la somma dei dispositivi riforniti e smaltiti a fine intervento (la
somma del rifornimento e dello smaltimento deve evidenziare la concordanza di conteggio. Per
esempio, 40 garze rifornite = 40 garze smaltite).

L’apposizione della firma del’Operatore garantisce I'effettivo svolgimento delle attivita eseguite.

Nel caso in cui si applichi il packing, si rimanda alle indicazioni espresse al par. 5.4.

5.7.2 Gestione della check list per i/ conteggio dello strumentario

Come argomentato all'interno della tabella 5 al par. 5.6 lattivita di conteggio in doppio degli
strumenti chirutgici estratti dal/dai container e disposti sul tavolo servitore allinizio dellintervento e/o
forniti durante l'intervento chirurgico, trova evidenza sulla prevista check /st indicando il numero degli
strumenti estratti dal container nel campo IN - in corrispondenza degli strumenti chirurgici utilizzati
(sono da evitare altre modalita di spunta, come il tracciare una linea verticale sulle caselle degli strumenti
riforniti/smaltiti).

A fine intervento, lattivita di conteggio in doppio degli strumenti chirurgici estratti dal/dai container e
allontanati dal tavolo setrvitote trova evidenza sulla prevista checklist, indicando il numero degli
strumenti nel campo OUT.

L’apposizione della firma dell’Infermiere/Ostetrica/o Strumentista sulla summenzionata check /st
attesta 'avvenuto conteggio.

Il totale dei ferti chirurgici riforniti a inizio intervento e il totale dei ferri chirurgici da
riprocessare, deve coincidere.

Le check list di conteggio dello strumentario chirurgico sono fornite dal gestore delle attivita di
sterilizzazione.
Si prenda visione del fac simile riportato nell” Allegato 3.

5.7.2.1 Gestione della check list per il conteggio dello strumentario negli interventi che comportano l'ntilizo di numerosi
Strumenti chirurgici

Negli interventi chirurgici di ortopedia-traumatologia, chirurgia maxillo-facciale, intetventi

chirurgici sulla colonna vertebrale in neurochirurgia, in considerazione del fatto che in ogni

container ¢ presente un numero rilevante di ferri chirurgici, il conteggio va riservato solo agli strumenti

effettivamente estratti dal container. All'interno della check /list va registrato, in analogia con quanto

espresso al punto precedente, il conteggio iniziale degli strumenti come numero complessivo (fase di

IN e di OUT - senza specifica della tipologia di strumento utilizzato). Il numero complessivo va scritto

in modo chiaro ed inequivocabile, a lato della dicitura fotale strumenti.

A fine intervento si provvede al conteggio degli strumenti utilizzati, verificando la concordanza di

conteggio.

Si prenda visione del fac simile riportato nell” Allegato 4.

Direzione Professioni Sanitarie ¢ Sociali/Direzione Medica

Cod.: PSpDPSS/DMO05 Conteggio delle garze, degli strumenti e di ogni altro materiale utilizzato in corso d’intervento chirurgico/procedura

diagnostica interventistica
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5.7.2.2 Modalita di verifica degli strumenti chirurgici in Conto Visione

Il CI/CO che utilizza lo strumentario in regime di conto visione, all’atto della consegna del container
scatta una fotografia del contenuto ricevuto dalla ditta fornitrice e trasmette I'immagine fotografica alla
Centrale di sterilizzazione.

Il personale che opera in Centrale di sterilizzazione, dopo decontaminazione e lavaggio degli strumenti,
prima del confezionamento, scatta una fotografia degli stessi, la inserisce nel container e procede al
trattamento sterilizzante.

I’immagine presente nel container viene utilizzata dall'equipe chirurgica per il conteggio complessivo
degli strumenti utilizzati durante la prestazione chirurgica e viene inserita nella documentazione del
paziente.

Al termine dellintervento, I'equipe chirurgica procede a fotocopiare 'immagine fotografica contenente
il totale degli strumenti e la invia allegandola allo strumentario da riprocessare.

La suddetta modalita verra estesa a tutto lo strumentario in Conto Visione afferente alle specialita
chirurgiche
Si prenda visione del fac simile riportato nell” Allegato 6.

5.7.2.3 Gestione del modulo di tracciabilita dello strumentario chirnrgico e det dispositivi monouso

L’Infermiere/Ostetrica/o Strumentista verifica:

° la data di sterilizzazione presente sull’etichetta identificativa posta sul/sui container e provvede ad
appotla sul modulo di tracciabilita (Mod. 02PSpDPSS/DMO05);

o nel caso di rifornimento di strumentario in doppia busta oppure di dispositivi monouso,
verifica la data di sterilizzazione presente sull’etichetta identificativa, provvede ad apporla sul
modulo di tracciabilita nello spazio previsto indicato con IN, appone una X nella sul check box
nella colonna OUT (Mod02PSpDPSS/DMO05), fornendo evidenza del conteggio concordante
dello strumentario in doppia busta/dispositivi utilizzato.

L’apposizione della firma dell’Infermiere/Ostetrica/o Strumentista e dell'Operatore di Sala sul
summenzionato modulo, attesta la verifica della conformita del dispositivo utilizzato e ne garantisce la
tracciabilita.

5.7.3 Elenco degli interventi chirurgici e conteggio delle gare ¢ assimilati

Sin dalla prima emissione della presente procedura, ¢ stato messo a disposizione un elenco non
esaustivo degli interventi chirurgici, per specialita chirurgica, per i quali non ¢ prevista 'applicazione
della procedura di conteggio gatze e assimilati, tenuto conto delle indicazioni pervenute dai Direttori di
Dipartimento del’ASST Papa Giovanni XXIII (fa eccezione la Cardiologia II Diagnostica
Interventistica e I'Otorinolaringoiatria che ha declinato I'elenco degli interventi in cui si prevede
Iapplicazione della procedura di conteggio delle garze e assimilati). La deroga al citato conteggio negli
interventi descritti (Allegato 1 Elenco interventi) si basa sul presupposto che il rischio di ritenzione
non esista.

Sul versante del conteggio degli strumenti chirurgici con compilazione dell’apposita check /ist, le
deroghe alla presente procedura sono descritte al par. 5.7.2.1
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5.8 Norme comportamentali da attuarsi in situazioni critiche subentrate durante Pattivita di
conteggio delle garze/batuffoli radiopachi, taglienti, aghi chirurgici da sutura e di ogni
altro materiale utilizzato

Nelle Tabelle a seguire sono enunciate le norme comportamentali da mettere in atto per la corretta
gestione del conteggio dei dispositivi medici in situazioni critiche:

- Cambio turno del personale infermieristico (tabella 7 presente documento)

- Conteggio dispositivi medici discordante (tabella 8 presente documento)

- Elementi di buona pratica (tabella 9 presente documento)

- Norme comportamentali per la gestione dei dispositivi medici utilizzati (tabella 10 presente
documento).
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Tabella 7 Cambio turno del personale infermieristico

Criticita

Comportamento cortretto attuato dalPOperatore
Sanitario responsabile dell’attivita

Razionale

Cambio turno
del personale
infermieristico

Verifica del conteggio dei dispositivi medici utilizzati al
cambio turno:

1. Laddove possibile, effettuare il cambio dell’équipe
infermieristica/ostetrica solo a fine intervento, o al
massimo a fine turno di lavoro. Nel caso di cambio
di équipe, il conteggio dei dispositivi medici deve
essete effettuato dall’équipe
infermieristica/ostetrica uscente insieme all'équipe
infermieristica/ostetrica  subentrante, la
partecipazione del Medico Chirurgo Primo
Operatore che deve collaborare e richiamare la
cotretta effettuazione e verbalizzazione del
conteggio delle garze (verifica del numero di
garze / batuffoli radiopachi, aghi, taglienti e altro

materiale utilizzato);

con

Registrazione dell’attivita svolta:

2. L’équipe infermieristica/ostetrica  subentrante
effettua  con Déquipe infermieristica/ostetrica
uscente il conteggio dei dispositivi medici presenti
sul tavolo servitore e sul campo operatorio, nonché
di quelli allontanati dal campo sterile;

L’Infermiere/Ostetrica/o  Strumentista di concerto con
I'Operatore di Sala, provvede a segnalare sul modulo di
conteggio  previsti, lavvenuto  cambio  d’équipe
infermieristica specificando che al momento del cambio il
conteggio dei dispositivi medici € positivo;

1. 1l controllo in
doppio limita la
possibilita di conteggi
errati.

2. Il controllo in
doppio effettuato dalle
due équipe
infermieristiche

(uscente e subentrante),
tiduce 1 rischi di
conteggi errati.

3. Consente la

tracciabilita delle azioni
effettuate;
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Tabella 8 Conteggio dispositivi medici discordante

Criticita

Comportamento corretto attuato dalPOperatore Sanitario responsabile
dellattivita

L.

Conteggio
dispositivi | 4.
medici
discordante |5.

Va segnalato che si deve stoppare I'intervento nei seguenti cast:

Se il conteggio dei dispositivi medici risultasse discordante rispetto alla conta iniziale
o alla conta precedentemente effettuata, I'Infermiere/Ostettica/o  Strumentista e
I’Operatore di Sala effettuano un secondo conteggio;

Se il secondo controllo risultasse ancora discordante, I'Infermiere/Ostetrica/o
Strumentista di concerto con I'Operatore di Sala, procede ad ulteriore ricerca,
ispezionando la zona circostante il campo operatorio: campo sterile, pavimento,
contenitori per rifiuti speciali e contenitori per 1 rifiuti indifferenziati;

Se la ricerca non producesse i tisultati attesi, 'Infermiere/Ostetrica/o Strumentista
segnala la non rispondenza del conteggio al Medico Chirurgo Primo Operatore;

Il Medico Chirurgo Primo Operatore di concerto con il secondo Medico Chirurgo,
esplora il sito operatorio;

Qualora il conteggio risultasse ancora discordante e, malgrado accurata ricerca, non
si reperisse la garza mancante, prima dell’uscita del paziente dalla sala operatoria, il
Medico Chirurgo Primo Operatore predispone leffettuazione di un’indagine
radiologica intraoperatoria (Rx addome senza mezzo di contrasto) ed acquisisce il
relativo referto dal Medico Radiologo di turno;

I1 Medico Chirutgo Primo Operatore registra nel verbale operatorio la discordanza
di conteggio del dispositivo medicale non rinvenuto e documenta le procedure
poste in essere;

Il Medico Chirurgo Primo Operatore segnala I'evento alla Direzione Medica di
Presidio e all'interno dell’applicativo previsto (incident reporting).
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Tabella 9 Elementi di buona pratica

Criticita

Comportamento corretto attuato
dalPOperatore Sanitario responsabile
delPattivita

Razionale

Scorretta gestione
delle
garze utilizzate

E vietato tagliare le garze;

Utilizzare parti di garze altera il
conteggio;

E vietato utilizzare garze con filo di bario per la
medicazione della ferita chirurgica;

II filo di bario potrebbe
produrre, in caso di indagine
radiologica, immagini alterate.

Sospetto di
ritenzione di
materiale estraneo
nel sito chirurgico
oltre il termine
dell’intervento
chirurgico

In caso di sospetto di ritenzione di materiale
estraneo 1 addome (garze, strumenti o altro
materiale), I'indagine strumentale di riferimento

¢ la TC del’addome (per altre sedi
anatomiche permane [lindicazione della
radiografia).

L’indagine radiologica
sull’addome, in alcune
condizioni, non possiede
sufficienti  caratteristiche  di

specificita e sensibilita.

Tabella 10 Norme comportamentali per la gestione dei dispositivi medici utilizzati

Attivita

Comportamento corretto attuato
dalP’Operatore responsabile dell’attivita

Razionale

Gestione dei
taglienti e degli
aghi chirurgici

da sutura
utilizzati

Riordino e pulizia dei presidi medico-chirurgici
utilizzati e dell’ambiente: 1 taglients e gli aghi
chirurgici da sutura utilizzati nel corso

dell'intervento chirurgico devono essere smaltiti
negli appositi contenitori per rifruti speciali e non
devono essere smaltiti prima del conteggio finale
per nessuna ragione.

Relegare tutti 1 taglienti e gli aghi
contati nel perimetro della sala
operatoria, permette di limitare
1 rischio di un conteggio
scotretto.
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5.9  Raccomandazioni per prevenire la ritenzione di materiale all’interno del sito chirurgico

Raccomandazioni 2

Punti chiave

1. Per prevenire la ritenzione di materiale
allinterno del sito chirurgico durante gli
interventi chirurgici, dovrebbe essere applicato
un costante approccio multidisciplinare.

Tutti 1 membri dell’equipe operatoria dovrebbero sentirsi
responsabili della prevenzione della ritenzione dei
dispositivi medici all'interno del sito chirurgico

Il conteggio dei dispositivi medici puo essere intrapresa
da ogni membro dell’equipe coinvolto nel processo
chirurgico

Durante il processo di conteggio, si devono evitare azioni
non necessatie e distrazioni.

2. Durante l'intervento, tutte le garze (di ogni
tipo e dimensione) aperte sul campo
operatorio, debbono essere sottoposte a
conteggio.

Il conteggio iniziale delle garze radiopache deve essere
svolto effettuato e registrato

Deve essere eseguita il conteggio per ogni pacchetto di
garze, compresse, batuffoli aperti durante l'intervento,

3. Deve essere sottoposto a conteggio, ogni
tipo di dispositivo medico utilizzato: taglienti e
qualunque tipo di dispositivo aperto sul campo
operatotio.

Deve essere documentato il conteggio dei taglienti e di
ogni tipo di dispositivo utilizzato in corso d’intervento.
Tutti gli aghi di sutura, indipendentemente dalle loro
dimensioni, devono essere contati.

4. Deve essere eseguito il conteggio di tutti i
dispositivi medici durante tutti gli interventi
nei quali esiste una probabilita di ritenzione.

I dispositivi medici dovrebbero essere contati durante
I'assemblaggio dei set per la sterilizzazione
I set sterilizzati dovrebbero essere standardizzati

5. Dovrebbero essere adottate delle misure per
identificare e ridurre 1 rischi associati ai
frammenti di dispostivi non recuperati.

Nell’eventualita che un frammento sia lasciato nel sito
chirurgico (es. rottura della punta di uno strumento), il
chirurgo dovra informare il paziente riguardo ai rischi
associati.

6. Dovrebbero essere adottate delle misure
standardizzate per verificare delle discrepanze
nella conta di chiusura e comunque prima del
termine dell’intervento. Quando si identifica
una discrepanza lequipe chirurgica dovra
mettere in atto procedure per localizzare il
dispositivo perduto.

Se il dispositivo non ¢ ritrovato dovrebbe essere eseguita
una radiografia prima della chiusura della ferita chirurgica.

7. I membri dello staff operatorio dovrebbero
considerare l'utilizzo di supporti tecnologici
che implementino la procedura di conta
manuale.

Nell’ individuazione di materiale ritenuto, gli strumenti a
radiofrequenza sono migliori dei dispositivi dotati di
codice a barre.

8. Tutte le procedure di conta devono essere
documentate nel verbale operatorio.

La documentazione ¢ responsabilita dell’ Operatore
identificato dall’organizzazione.

2 Fonte: JUDITH L. GOLDBERG, DAVID L. FELDMAN, Implementing AORN Recommended Practices for Prevention of Retained Surgical Items,
AORN, © AORN, Inc, 2012 February 2012 Vol 95 No 2 @ AORN Journal 205, Adattato da Manuela Ghilardi, Risk Management
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Altri aspetti d’interesse

La letteratura pone attenzione sul ruolo multidisciplinare proattivo nella ritenzione di materiale
estraneo nel sito chirurgico, in particolare esplicita anche la funzione di prevenzione svolta dagli
Operatori addetti alla pulizia degli ambienti di Sala Operatoria;

1. L’Operatore che effettua il conteggio svolge un ruolo centrale nel processo di controllo
costante delle attivita' svolte sul campo operatorio. Deve allontanarsi solo per urgenze,
evitando di interrompere il processo di conteggio. Nei casi in cui accada che si debba allontanare,
affida il conteggio ad altro Operatore che provvedera ad informarlo dell’aggiunta di nuovi
elementi, in modo tale da aggiornare la documentazione.

2. E consigliato il contenitore per aghi sul tavolo setvitore.

3. In caso di dubbio di ritenzione di materiale estraneo con discordanza di conteggio, lo staff decide
la tecnica radiologica piu appropriata per ottenere I'immagine migliore (ad esempio, la
proiezione obliqua nelle obese)

4. In sala operatoria, si consiglia di mettere a disposizione del Dipartimento di Radiologia, una
tabella didattica a fini comparativi, che illustra le immagini radiografiche dei piu comuni
dispositivi medici ritenuti (illustrando, ad esempio, la fotografia di una garze piccola con accanto
la relativa immagine radiologica laddove ritenuta).

Si ribadiscono pertanto quattro cardini’:
educazione e competenze
documentazione

politica e procedure

ol .

miglioramento della garanzia della qualita e delle prestazioni

6 ANALISI DEL RISCHIO

Prendendo come base lo storico disponibile dal 2010, si rileva che sono stati segnalati e analizzati
5 eventt sentinella che hanno visto la ritenzione di materiale estraneo nel sito chirurgico. Le cause
profonde 1dentificate in corso di analisi sistemica (2010-2018), sono le seguenti:

1. mancanza di procedute (prima emissione 30/01/2012)

2 mancata conoscenza delle politiche e delle procedure esistenti;
3. mancato rispetto delle politiche e delle procedure esistenti;
4

fallimenti nella comunicazione tra i membri dell’equipe (infermiere/ostetrica/o strumentista,
infermiere atuto di sala, chirurgo);

2z

distrazioni con perdita di attenzione e conteggi inadeguati;

6. mancanza di presidi medico chirurgici facilitanti il corretto conteggio delle garze radiopache ed
assimilati durante lo svolgimento degli interventi chirurgici;

Per quanto riguarda 1 dati di monitoraggio disponibili sulla qualita della documentazione sanitaria
con riferimento al conteggio delle garze e affini, gli indicatori dimostrano che si rende necessatio
sensibilizzare gli Operatori Sanitari sullimportanza di rispettare e applicare le regole espresse in
procedura, dandone rigorosa evidenza all'interno della documentazione in uso.

3 Fonte: JUDITH L. GOLDBERG, DAVID L. FELDMAN, Implementing AORN Recommended Practices for Prevention of Retained Surgical Items,

AORN, © AORN, Inc, 2012 February 2012 Vol 95 No 2 @ AORN Journal 205, Adattato da Manuela Ghilardi, Risk Management
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7 MONITORAGGIO DELLE ATTIVITA
Si fa riferimento alla tabella indicatori (ALIO2PSpDPSS/DMO5 “Tabella Indicatori”).
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