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Questionario di Rilevazione sulla sicurezza delle attività trapiantologiche
SCHEDA D  

DIREZIONE GENERALE ASL/AO

REGIONE: _________________________________

ASL/AO:___________________________________

Indirizzo: __________________________________

Referente: __________________________________

Tel: _______________________________________

Fax: ______________________________________

e-mail: ____________________________________

Sezione 1
IL COORDINATORE LOCALE
1. A quale profilo specialistico appartiene il Coordinatore locale?

___________________________________________________

2. Il coordinatore locale è stato adeguatamente formato per rispondere ai requisiti previsti dalla Legge 1 aprile 1999  n. 91?

Si ⁬


No ⁬
             2.1 Con quali strumenti formativi?

   □   TPM



   □   Certificazione Europea



   □   Certificazione Nazionale



   □   Corsi Regionali specifici



   □   Altro   



   □   Specificare ________________________________________________________

3. E’ previsto un periodico aggiornamento delle competenze specifiche del coordinatore locale?
Si ⁬


No ⁬
Sezione 2 
INDIVIDUAZIONE DEL POTENZIALE DONATORE

4. E’ prevista una procedura  di  individuazione del percorso e del monitoraggio  del paziente neuroleso?

Si ⁬


No ⁬
5. Esiste una lista/ registro dei pazienti neurolesi?

Si ⁬


No ⁬
                 5.1. In caso affermativo chi è responsabile della tenuta e aggiornamento:

________________________________________________________

6.   L’Azienda organizza delle riunioni periodiche tra il Coordinatore Locale e i Servizi coinvolti   nel processo di donazione e trapianto (laboratori di diagnostica sierologica e biochimica,diagnostica strumentale, servizio trasfusionale, servizio di anatomia patologica…) ?

Si ⁬


No ⁬
Sezione 3
DIAGNOSI, ACCERTAMENTO, CERTIFICAZIONE DI MORTE

7.   Sono previste procedure a cui il personale sanitario  si attiene  per   la comunicazione alla  Direzione sanitaria dell’esistenza di un caso di morte cerebrale, ai fini dell’attivazione del Collegio medico?

Si ⁬


No ⁬
8. Sono definite procedure che prevedano modalità e tempi di attivazione del collegio medico?

Si ⁬


No ⁬
Sezione 4
SEGNALAZIONE DEL POTENZIALE DONATORE AL CRT/CIR

9. Sono previste procedure a cui il coordinatore locale si attiene per la comunicazione al CRT/CIR dei seguenti dati relativi al potenziale donatore:

a) causa di morte;                                                                 Si ⁮        No  ⁮   

b) timing del periodo di osservazione;                                 Si ⁮        No  ⁮   

c) informazioni indispensabili per la prima valutazione      Si ⁮        No  ⁮   

10. Quante segnalazioni sono state effettuate nell’ultimo anno (2006) dal Coordinatore locale al  

       CRT/CIR?

____________________________

11. Quale delle seguenti indagini è possibile eseguire all’interno dell’ospedale ?


⁬
angiografia cerebrale


⁬
Doppler trans-cranico

⁬
TAC

⁬
Coronarografia


⁬
Eco trans-rettale

⁬
Es. Sierologici con metodica PCR


⁬
PSA

      12. Rispetto all’indagine del Test di sieropositività da HIV

· dove viene effettuata di routine l’indagine ? ___________________________________

· con quale metodica ? ___________________________________________________

· viene effettuata una ripetizione dell’esame ? ___________________________________________________

· entro quale tempistica ? ___________________________________________________

· con quale metodica ? _____________________________________________________

· da chi viene ripetuta ? ____________________________________________________
Sezione 5
PRIMA VALUTAZIONE DI IDONEITA’

13. L’anamnesi viene raccolta utilizzando criteri standardizzati (check list)?

Si ⁬


No ⁬
14. I test ematochimici e sierologici vengono effettuati presso un unico laboratorio dell’ospedale dove è ricoverato il potenziale donatore?

Si ⁬


No ⁬
1.1 E’ stato individuato  un percorso “dedicato” per le analisi sierologiche e biochimiche   

        all’interno dei laboratori ?                      

Si ⁬


No ⁬
15. Prima di effettuare trattamenti infusionali che possono determinare emodiluizione, è prevista nei soggetti neurolesi una procedura per la raccolta e la conservazione di campioni biologici?  
Si ⁬


No ⁬
16. Il campione conservato presso il centro trasfusionale è disponibile per ulteriori accertamenti laddove dovessero rendersi necessari?

Si ⁬


No ⁬
17. La struttura è in grado di attivare i servizi diagnostici necessari H24 ?
Si ⁬


No ⁬
- se SI, quali sono i tempi di attivazione ? __________________________________________

17. Sono previsti protocolli concordati con i servizi di diagnostica ematochimica, sierologica e  

     strumentale specifici per la prima valutazione di idoneità relativi a:

a. Tempistica di esecuzione e refertazione                     Si  ⁮        No  ⁮   

b. Modalità di controllo sulla refertazione                      Si  ⁮        No  ⁮   

c. Modalità di trasmissione dei referti 

· Cartacea

⁮          

· Informatizzata
⁮ 

· Telefonico

⁮

     19. Quali tra queste procedure sono state implementate all’interno dei laboratori?

a) Adozione di procedure informatiche per il trasferimento dei risultati dagli strumenti di misura al sistema gestionale informatico di laboratorio, eliminando trascrizioni manuali dei risultati     







 Si ⁮        No  ⁮  
b) Adozione di procedure informatiche e/o strumenti grafici utili alla messa in evidenza dei risultati che determinino inidoneità assoluta del donatore (grassetto, maiuscolo, sottolineato, etc.)         







 Si ⁮        No  ⁮  
c) Indicazione nel referto, oltre alla valutazione positivo/negativo, del valore numerico prodotto dallo strumento e dalla relativa soglia di positività   
 Si ⁮        No  ⁮            

d) Controllo da parte di 2 operatori della congruità dei risultati strumentali con i risultati refertati, producendo un referto a doppia firma.  


 Si ⁮        No  ⁮                                  
d.1 Come avviene tale procedura ? 
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          d.2 Quali sono le 2 figure professionali individuate ?


e) Attivazione, per le strutture di laboratorio dedicate, di percorsi di accreditamento e/o certificazione, ai fini del miglioramento degli standard qualitativi    

Si ⁬


No ⁬
  20. I laboratori coinvolti nelle attività trapiantologiche aderiscono ad un programma di  

        certificazione/accreditamento?

Si ⁬


No ⁬
     20.1 Se SI, quale?
____________________________________________________________________

____________________________________________________________________

21. Esistono dei protocolli clinici specifici per il mantenimento del potenziale donatore ?

Si ⁬


No ⁬
Sezione 6

COLLOQUIO CON I FAMILIARI

22. Sono stati predisposti  piani di formazione/aggiornamento per gli operatori coinvolti nel processo di comunicazione con i  congiunti ai fini della proposta di donazione?
Si ⁬


No ⁬
23. E’ stato previsto, in caso di probabile donatore straniero, l’intervento di un mediatore culturale?

Si ⁬


No ⁬
24. Esiste un luogo riservato o dedicato per il colloquio con i familiari del potenziale donatore ?

Si ⁬


No ⁬
Sezione 7

PRELIEVO LINFONODI E SANGUE PERIFERICO PER CARATTERIZZAZIONE  IMMUNOLOGIA
25.
La caratterizzazione immunologica del donatore (tipizzazione tissutale) viene effettuata su:

a. Linfonodo

⁯

b. Sangue periferico
⁮

c. Cuneo milza

⁮

26. In quale fase del processo viene effettuata la tipizzazione tissutale del donatore ?

a. subito dopo la diagnosi di morte
⁮

b. a consenso acquisito


⁮

c. durante il prelievo degli organi
⁮

Sezione 8

PRELIEVO DI ORGANI E TESSUTI E SECONDA VALUTAZIONE DI IDONEITA’
27. E’ previsto un protocollo operativo specifico per le sale operatorie durante le fasi di prelievo relativo a:

a. Possibilità di eseguire esami istologici estemporanei      Si  ⁮        No  ⁮              

b. Disponibilità di personale di supporto adeguatamente informato/formato sul programma di prelievo   


      

                    Si  ⁮        No  ⁮               

c. Disponibilità di strumentazione adeguata 

        Si  ⁮        No  ⁮            

Sezione 9

TERZA VALUTAZIONE DI IDONEITA’
28. Sono previste delle procedure codificate che consentono una corretta conservazione dell’organo prelevato ?

Si ⁬


No ⁬
Sezione 10

TRAPIANTO
29. Qual è la figura professionale che si occupa della gestione organizzativa del trapianto ?

_____________________________________________________________________________
Sezione 11 

AUDIT

30. La Direzione strategica predispone con il proprio personale momenti di verifica sul processo  

di donazione e trapianto ?

Si ⁬


No ⁬
30.1  Tali processi di verifica vengono effettuati: 

a) Sistematicamente dopo ogni processo di donazione e trapianto
⁮ 

b) Solo in caso di eventi avversi




⁮

c) A scadenze stabilite






⁮


[image: image2]
INDICAZIONI PER LA COMPILAZIONE DELLA SCHEDA D

La scheda va compilata a cura della Direzione generale dell’Azienda Sanitaria Locale (ASL)/Azienda ospedaliera (AO) e consta di n. 11 sezioni

Sez. 1:- domande 1-3  Il Coordinatore locale
Relativamente al Coordinatore locale, sono oggetto di rilevazione: il profilo specialistico e le attività di formazione/aggiornamento.

Sez. 2:-  domande 4-6  Individuazione del potenziale donatore
:  vengono prese in considerazione, relativamente al paziente neuroleso, le procedure per l’ individuazione e il monitoraggio dei percorsi interni alla struttura ospedaliera, l’esistenza di una lista/registro di questi pazienti e il responsabile della tenuta/aggiornamento di questo.

Sez. 3:- domande 7-8  Diagnosi, accertamento, certificazione di morte
sono oggetto di rilevazione le procedure relative all’attivazione del Collegio medico nonchè alle modalità ed ai tempi di attivazione.
     Sez. 4:- domande 9-12  Segnalazione del potenziale donatore al CRT
     Vengono prese in considerazione le procedure relative alla comunicazione al  CRT da parte del 

     Coordinatore locale di una serie di dati relativi al potenziale donatore, nonché il numero di  

     segnalazioni effettuate nell’anno 2006. Inoltre si richiedono informazioni su specifiche indagini   

     eseguite all’interno dell’ospedale ed informazioni in merito al Test di sieropositività HIV.
    Sez. 5:- domande 13-21  Prima valutazione di idoneità
    La rilevazione riguarda la modalità di raccolta di dati anamnestici, ematochimici, sierologici e 

    strumentali,  i protocolli,  le procedure e la tempistica, necessari alla prima  valutazione di idoneità  

    del potenziale donatore. 
    Sez. 6:- domande 22-24 Colloquio con i familiari
    Vengono presi in esame gli aspetti legati alla comunicazione con i familiari del potenziale donatore, 

    anche  relativamente alla specifica formazione degli operatori coinvolti in  questa  fase.

    Sez. 7: -domande 25-26  Prelievo linfonodi e sangue periferico per caratterizzazione immunologica
    Si chiede informativa in merito sia alla individuazione della metodica di caratterizzazione   

     immunologica del donatore, che alla fase del processo di donazione in cui viene effettuata la 

     tipizzazione tissutale.  
   Sez. 8: -domanda 27  Prelievo di organi e tessuti e seconda valutazione di idoneità

    La rilevazione riguarda l’acquisizione di competenze specifiche delle equipe  coinvolte nell’attività  

   di prelievo degli organi, nonché sulla presenza di un protocollo specifico per le sale operatorie.

   Sez. 9:- domanda 28 Terza valutazione di idoneità

   Si richiede informativa relativa alla presenza di una procedura codificata ai fini della corretta 

   conservazione dell’organo prelevato.

   Sez. 10:- domanda 29  Trapianto

   La rilevazione riguarda l’individuazione di una figura professionale responsabile della gestione organizzativa  per la fase del  trapianto

  Sez. 11- domanda 30 Audit

  Si chiedono informazioni relative a momenti di verifica sul processo di donazione e trapianto.

.
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