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PREMESSA

Nellambito della documentazione sanitaria, la carfella clinica, in gquanto festimonianza
condensafa della pluralita di eventi e di affivita che si succedono duranfe un ricovero in
ospedale, costifuisce un bene di sfraordinaria imporftanza sul piano clinico, scienfifico,
didatftico olfre che per la tutela delloperafo professionale.

Se correftfamente gestita, essa confribuisce a infegrare armoniosamente lagire dei molteplici
affori coinvolfi nel processo assistenziale e ad accrescere la sicurezza del pazienfe,
permettendo di assumere decisioni basate su aggiornati e puntuali riscontri documentali.

La Regione Lombardia ha riconosciuto che fale documento rappresenta un momento cruciale
dellaftivita di assistenza e fin dal 2001ha voluto fornire un confributo diriflessione e indirizzo
affraverso la redazione del "Manuale della Cartella Clinica”.

Il decorso del fempo, con i mufamenti normafivi e organizzafivi infervenuti, ha consigliato
una revisione del Manuale, per meglio rispondere alle affese delle molte persone che al suo
contenufo hanno fafto riferimento e ad esso si sono conformate.

Revisione che & stafa demandata, con Decrefo del Direffore Generale Sanita n° 3385 del
27/03/2006, ad apposito gruppo di lavoro, carafferizzatfo da mulfidisciplinarieta delle
compefenze.

L'aggiornamento del Manuale € avvenufo in coerenza con lidentificazione di criteri di buona
prafica clinica, per assicurare un‘assistenza appropriata ed efficace, considerando anche gli
standard relativi alla cartella clinica idenfificati da Joint Commission International (JCI) - 3% edizione
Manuale - Standard per Ospedali.

Gli standard sono riportfatfi con le sigle identfificafive dei capifoli richiamati:
ACC: Accesso e Confinuita dell’Assistenza

PFR: Diritti dei Pazienti e dei Famigliari

AOP: Valutazione del Paziente

COP: Cura del Paziente

PFE: Educazione del Pazienfe e del Famigliari

ASC: Assistenza Anestesiologica e Chirurgica

MMU: Gestione e Utilizzo del Farmaci

MCI: Gestione della Comunicazione e delle Informazioni.

Tale scelta e coerenfe con il Programma friennale (2004 - 2006) di implementazione del
sistema di valufazione delle strutture sanitarie pubbliche e privafe ed il suo proseguimento,
finalizzato a verificare, aftraverso appositi paramefri economici e qualitafivi, ladozione e |l
manfenimento di iniziative di miglioramento del Sistema Sanitario Regionale.

Il nuovo Manuale si pone come affo di indirizzo per una corretta gestione del documento
‘cartella clinica” per tutti gli ospedali, pubblici e privati accreditati della Regione Lombardia.
I manuale prende in considerazione solo gli aspefti relativi alla cartella clinica; alcuni deli
criteri possono comungue essere frasferiti anche ad alfri documenti che devono sempre
accompagnare ogni prestazione sanifaria.
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1. Aspetti generali




o

1.1 Definizioni

Per documento si infende un'enfita su cui
sono impressi segni significanti di una realta
- giuridicamente rilevante o suscettibile di
divenirlo - a suo mezzo esternata e di cui
serba memoria.

Secondo la L. 241/90, si frafta della
rappresentazione grafica, fotocinemato-
grafica, eleffromagnetica o di qualunque
alfra specie, del confenuto di affi, quindi
opera delluomo e risultato di un'affivita
manuale e infellettuale.

Peril T.U.sulladocumentazione amministrativa
-DPR  445/2000- il documenfo e ogni
rappresentazione, comungue formafa, del
confenuto di affi, anche inferni, della pubblica
amministrazioneoutilizzatiafiniamministrativi.
| documenti sono beni culturali, come stabilito
dal DIgs 42/2004, il cui art. 10 precisa che tali
sono gli archivi e i singoli documenti dello
Stato, delle regioni, degli alfri enfi pubblici
territoriali, nonché di ogni alfro enfe e istituto
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pubblico o equiparato (sfruffure private

accreditate).

Componenti di un documento sono:

il confenufo;
il supporto materiale (carfaceo ed
elettronico);
la forma, a sua volta distinguibile in:
- forma fisica (aspeffo esteriore:
inchiostro, scrittura);
- forma intelleftuale, ovvero:
- configurazione informativa (festo,
immagine);
- sfruftura logica;
- annotazioni post completamento.

In rapporfo allo sfato di frasmissione, un

documento si disfingue in:

1) minuta (esempio: se per uno scritto desti-
nafo a spedizione si formano 2 esemplari,
la minufa & quello che resta al mittente);

2) originale: prima versione perfezionafa di
un documento;

3) copia: frascrizione o riproduzione di un
originale;

semplice:merafrascrizionedalloriginale
senza riguardo alla forma;

imitafiva: riproduzione di confenuto e
forma (es. fotocopia);

autenfica: copia certificata conforme
alloriginale da chi sia autorizzato a cio.

L'allegato & un documento da mantenere
sempre unifo ad alfro, di cui funge da
chiarimento o da infegrazione.

La cartella di ricovero & un bene culfurale
soffraffto alla libera disponibilita connessa al
diritto di proprieta.

Di essa sono stafe fornite diverse definizioni,
alcune delle quali sotto riportate.

«The medical record is the who, what
why, when and how of patient care during
hospitalization». (American Hospital Medical
Record Association).

«ll fascicolo nel quale si raccolgono I dati
anamnestici e oblet1ivi riguaraanti la persona

ricoverala  quelll  giormalierr  sul - decorso
aella malattia. 1 risultati ed infine la diagnosi
della malattia che ha condotfo la persona in
ospedale.» (Guzzanti - Tripodi 1966).

«Lo Strumenfo informafivo  individuale
finalizzato a nievare tutfe le informazioni
anagrafiche e clniche significative relafive
ad un paziente e ad un singolo episodio d
ricovero.» (Ministero della Sanita, 1992).
«hsieme di documenti in cui é registrato
da medici e infermieri un complesso di
informazioni (anagrafiche  sanitarie. social,
ambiental, -~ giuriaiche)  su  un  paziente,
per rilevare cio che lo riguarda in senso
diagnostico e/o  ferapeutico, anche in
fempi successivi per predisporre inferventi
sanitar, poterne fruire per indasini d natura
scienfifica. stafistica medico-legale e per
/insegnamento» (Monza et al, 2005).
Il codice di deonfologia medica del dicembre
2006, dllart. 26, in fema di carfella clinica si
esprime nei seguenti termini: «La carfella
clinica delle strutture pubbliche e private deve
1

53]
o
[
e
Z
[




o

essere redatta chiaramente, con puntualita e
diligenza, nel rispetto delle regole della buona
prafica clinica e confenere, olfre a ogni dafo
obiettivo relativo alla condizione patologica
e al suo decorso, le attivita diagnostico-
ferapeutiche praticate.

La cartella deve registrare i modi e | tempi
delle informazioni nonché | termini del
consenso del paziente - o di chi ne esercifa
la legale rappresentanza - alle proposfe
diagnostiche e terapeufiche; deve inolfre
registrare Il consenso del paziente al
frattamento dei dati sensibili, con particolare
riguardo ai casi di arruolamento in un
protocollo sperimentale.

Per gli obieffivi di questo manuale, si
¢ convenufo di adoftare la seguente
descrizione:  «fascicolo che, per ogni
episodio di ricovero, consta di una pluralita
di documenti recanti informazioni relative
alla persona assistita e alle attivita clinico-
assistenziali poste in essere da personale a
Cio abilitato».

1.2 Funzioni

Le funzioni che la carfella clinica dovrebbe
assolvere possono cosi sintefizzarsi:
fornire una base informativa per decisioni
clinico-assistenziali appropriate e garantire
confinuita assistenziale, documentando
lo stato di salute dell'assistito, i fraftamenti
effeftuafi, i risultati conseguiti;
fracciare le affivita svolfe, per permettere
dirisalire (rinfracciabilita) a:
- responsabili;
- cronologia;
- modalita di esecuzione;
facilitare lintegrazione operativa di diversi
professionisti;

costituire una fonte di dati per:

- studi scienfifici e ricerche cliniche;

- affivita di formazione e aggiornamento
degli operatori sanifari;

- valutazioni dellattivita assistenziale;

- esigenze amministrative, gestionali,
legall.

MCI191  La
informazioni  sufficienti a idenfificare il
paziente, supportare la diagnosi, giustificare
il tfrattamento, documentare il decorso e i
risultati del trattamento e promuovere la
continuita delle cure fra gli operatori sanitari.

carfella clinica contiene
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1.3 Formato e supporto

Le indicazioni che seguiranno sono riferite
a una carfella redaffta su supporto cartaceo,
fratfandosi  della  modalita a fuffoggi
- e per limmediato fufuro - prevalente,
ancorcheé sussista la possibilita di redazione e
conservazione inmodalita digitale, nel rispetto
di precise misure di sicurezza (v. capitolo 9).

Si suggerisce una sfruffura di cartella
modulare, con una parfe generale comune
a futte le unita operative e parti specifiche,
funzionali a determinati ambiti.

Tufti I moduli costituenti la cartella
dovrebbero avere il formato standard UNI - A4
0 suoi multipli.

Su ogni modulo dovrebbe essere apposto
Il logo della struftura sanitaria ed eventuali
ulteriori scriffe, in conformita allaffo di
indirizzo aziendale in materia documentale.

Per i fogli costitufivi dei diversi moduli é da
predisporsi numerazione di ogni facciata (es. 1di 2)
con riporfo di:
codice idenfificativo della cartella clinica
e dati di idenfificazione del paziente;
fifolo del documento di cui sono parte
(es. foglio unico di terapia farmacologica,
ecc.).

1.4 Identificazione e composizione

Deve essere generafa una cartella per ogni
episodio di ricovero, sia in regime ordinario
sia di day hospital.

Ogni carfella deve essere idenfificata da
un codice formafo dallanno di apertfura del
ricovero e da un numero progressivo.

| documenti costifufivi del fascicolo
devono essere ordinafi in raggruppamenti
omogenei per tipologia, in modo da renderli
agevolmente individuabili  (es.  anamnesi,
obieftivita, diario, referfi di laboraftorio
ecc.). Nellambito di ogni raggruppamento,
Si seguira poi Una successione cronologica,
per facilitare la consulfazione.

MCI19 L'organizzazione apre e frattiene una
carfella clinica per ogni paziente esaminato
o traftato.
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| requisiti a cui deve conformarsi il contenuto
dei documenti della cartella clinica sono:
- fracciabilite;
- chiarezza;
* acCuraftezza e appropriatezza;
veridicita;

2.1 Tracciabilita

affualite;
perfinenza;
complefezza.

La fracciabilita consiste nel fenere traccia
di dati inerenfi ad atti compiuti, decisioni
adottate, faffi riscontrati; per rintracciabilita,
per confro, la possibilita di conoscere
quanfo accadufo, anche a distanza di
fempo, ricosfruendo le affivita e risalendo
agli esecutori. Sussiste perfanfo lesigenza
di impiegare registrazione
ragionevolmente indelebili (mai lapis), con
inchiostro di colore blu scuro onero, in quanto
meglio leggibili nelle copie fofostafiche.
Quando ci si riferisca a profocolli, procedure,
linee-guida ecc. occorre richiamarli e
referenziarli debitamente.

mezzi di

La moltitudine di affi ordinariamente posti in
esserenelcorsodiunricoveropone l'esigenza
di definire quali siano meritevoli di traccia.

A questo fine, pofra essere ufile considerare
quali implicazioni abbia un‘aftivita sia per la
salute dell'assistito sia per la responsabilita
degli operatori.

Per le attivita stimafe meritevoli di fraccia, si
provvedera ad annotazione di:
datfa e preferibilmente ora/minufi (specie
per prestazioni effettuafe in emergenza e
per procedure invasive);

aufori,  con  loro
chiaramente  leggibile

(anche medianfe fimbro), firma o sigla.
Le organizzazioni possono ufilizzare anche
alfre forme di idenfificazione degli aufori,
purché sia garanfito il raggiungimento
dellobieftivo di - una  loro  sicura
individuazione.
Quando laufore di una registrazione non
coincida con larfefice di un affo o di una
decisione, occorre sia dafa indicazione di
quest’ultimo.
Non puo sfuggire la delicatezza di questa
modalita documentale, il cui
dovrebbe  rappresenfare  un'eccezione
alla regola generale secondo cui ciascuno
documenta quel che & a sé ascrivibile.
Particolare aftenzione va riservata alle
atfivita carafferizzate dalla partecipazione
di piu operatori; la registrazione di ftufti i
parfecipanti pofra rivelarsi necessaria in taluni
casi (es. verbale operaforio), facolfativa in
altri.

idenfita  degli
denominazione

ricorso

MCI193 Per ogni annotfazione effettuata
in cartella clinica & possibile identificarne
lautore e la data.

MCI19.11 La cartella clinica di ogni paziente
frattato in pronto soccorso riporta lora
di arrivo, le conclusioni al fermine del
frattamento dipronto soccorso, le condizioni
del paziente alla dimissione e le istruzioni di
follow-up.

Alla fracciabilita si ricollega quel principio
di certezza documentale, reiteratamente
richiamafo dalla Corte di Cassazione, in
occasione di censure espresse riguardo ad
aggiunte o correzioni di scritte di carfella,
ancorché  apposte  per
elementi di conoscenza o per ristabilire la
verita.

Occorre tenere presente che ogni scriffa di
carfella acquisisce il caraftere di definitivita
ed esce dalla disponibilita del suo aufore nel
momento in cui viene completata.

Se questo conceffo e di immediato
apprezzamento per certificati, referti o altri

fornire  ulteriori

19

ol
o
=
2
Z
[




O

aufonomi  documenti, potrebbe apparire
meno sconfato in relazione al diario clinico.
Quest'ultimo, nella maggior parfe dei casi,
consta di una serie di attestazioni, apposte
in fempi diversi e da affori differenti, ognuna
delle quali diviene indisponibile dopo che il
Suo aufore 'ha completata.

Per questo occorre procedere con estrema
accuratezza alla correzione di eventuali errori,
per i quali non va mai usafo il correffore
(bianchetto o alfro) e non sono consentite
cancellazioni con gomma.

Gli errori possono essere distinfi in: errori
materiali' ed errori “valutativi” o di contenuto
tecnico-professionale.

Nellipotesi di errori - di enframbi i tipi -
commessi allaffo della stesura, occorre
fracciare una riga sulla scritta errafa, in
modo che essa risulfi comunque leggibile, e
procedere con la scritfa corretta?

Per gli errori materiali rilevati in un momento
successivo al completamento della stesura,
20

in aggiunfa alla modalita sopra indicafa, &
necessario annotare data di apposizione,
identita dellesfensore e sua firma.

Per questa fipologia di errori la reffifica puo
avvenire anche da parte di soggetto diverso
dall'estensore originario, nel rispetto, peraltro,
di specifica procedura da definirsi da parte
della sfruffura sanifaria (ad esempio, per la
correzione di errori anagrafici).

Per confro, per errori valutativi, solo |l
professionista aufore del  documentfo,
qualora ritenesse necessario esternare un
avviso diverso, successivamente matfurafo,
potfrebbe redigere un ulteriore documento,
con data direale sfesura.

correlandosi
documento

Tale nuovo scriffo,  pur
logicamente a pregresso
confenufo in carfella - anche se chiusa - si
manfiene fuftavia indipendente - ed esterno
al fascicolo di ricovero, se questo sia gia
completato.

In fema di rettifica di dati, il citato Codice
per la fufela della privacy sancisce |l
diritto  dellinteressato  allaggiornamento,
alla refttificazione o, se vi abbia inferesse,
allintegrazione dei propri dati, ma il Garante,
nel seguifo indicatfo come Garante Privacy,
- nel Comunicato n” 3/99 - ha dichiarato

2.2 Chiarezza

limpossibilita di cancellare | dati confenufi in
carfella clinica, affermando sussistere la sola
possibilita diunareftificao diunainfegrazione
(ad esempio affraverso [inserimento di
annofazioni sulle risultanze di accertamenti
successivamente effeffuati anche presso
alfri organismi sanifari).

La chiarezza riguarda sia la grafia sia
l'esposizione. Il tfesto deve essere facilmente
leggibile dagli operafori che ufilizzano la
cartella, senza ingenerare incertezze.

L'esposizione non deve dare adifo
a  Interpretazioni
sigle e possibile purché conformi  a
standard infernazionali o]
ufficiamente approvafi dallospedale.
L'art. 10, comma 6 del Codice della privacy
(Dlgs  196/2003), dispone  che 1a
comunicazione del dafi sia effettuata in
forma infelligibile anche attraverso utilizzo di

difformi.  Luso di

nazional,

grafia comprensibile. In caso di comunicazione
di codici o sigle, devono essere fornifi,
anche medianfe incaricafi, | parametri per
la comprensione del relafivo significato. |l
successivo art. 92 precisa poi che, nei casi in
cuiorganismi sanitari pubblici e privatiredigano
e conservino una carfella clinica, debbano
essere adofttati opportuni accorgimenti per
assicurare la comprensibilita dei dafi.

MCI13 L'organizzazione utfilizza codici
diagnostici, codici di procedure, simboli,
abbreviazioni e definizioni standardizzati.
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2.3 Accuratezza e appropriatezza

Ogni  struffura  sanifaria  deve  definire
procedure affe a garanfire l'accuratezza dei
dati prodotti e la loro congruenza (es. confroll
diqualita sui dafi di laboratorio, corrispondenza
fra esami prescritti ed esami eseguifi e
refertati ecc.).

Le descrizioni dovrebbero conformarsi al
linguaggio fecnico professionale corrente.
Laddove possibile, si consiglia di riferire
innanzituttoidatioggeftivamente apprezzabili
e a seguire, deduzioni e considerazioni.

Per un documento che deve dar confo di
quanfo avvenuto nel corso di un ricovero,
¢ particolarmente imporfante registrare
il percorso di accerfamenfo seguito, a
parfire dallipotesi diagnostica ed enunciare

22

diligenfemente | vari passaggi delliter
clinico-assistenziale.
Confrariamente  a  diffusa  opinione,
secondo la quale meno si scrive e meno
ci si compromette, la Corte di Cassazione
ha in piu occasioni affermafo che una
imperfetta compilazione di carfella clinica
costituisce inadempimento di unobbligazione

strumentale.

Se pol da fale inadempimento derivasse
limpossibilita di trarre elementi di valutazione
utili ad accertare le cause di un evenfo
lesivo per lassistito, le conseguenze non
pofrebbero ricadere in danno del paziente
bensi del professionista non diligente nella
redazione documentale.

2.4 Veridicita

Dati riguardanfi elementi oggetffivi (segni
clinici, indici biologici, aftivita eseguite ecc.)

2.5 Attualita

devono essere riportati secondo verita.

devono
contesfuamente  al
nellimmediato seguito.
Non puo sfuggire la rilevanza che fale
requisito assume per la sicurezza del

Gl eventi essere  registrafi

loro verificarsi o

2.6 Pertinenza

paziente; solo una tempestiva disponibilita di
informazioni puo permettere, in correlazione
con le effeftive condizioni dellassistito, di
assumere decisioni appropriate.

| datiriportati in documentazione sanitaria, nel
rispefto di quanto stabilito all'art. 11 del DLgs
196/2003 - Codice della privacy - devono
essere ‘perfinenti, completi e non eccedenti
rispefto alle finalita per le quali sono raccolti
O successivamente frattati’.

L'Auforizzazione del Garante 2/2007, al
punfo 4 precisa che «/ dafi che anche a

seguito di verifiche, risultano eccedentio non
pertinenti 0 non indispensabili non possono
essere utilizzati, salvo che per leventuale
conservazione, a norma di legge, dellatto o
del documento che Ii contiene.

Specifica  attenzione e prestata per
lindispensabilita dei dati riferiti a soggetti

23
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diversi da quell a cui si riferiscono direffamente
le prestazioni e gli adempimentiy.

Il concetto di perfinenza esige una prudente
valufazione da parfe del professionista,

2.7 Completezza

specie in sede di acquisizione di informazioni
anamnestiche, accuratamente soppesando le
esigenze di fufela della salute ma alfresi quelle
inerenti la proftezione della riservatezza.

La cartfella clinica € completa quando in essa
risultano presenti tuftii documenti costitufivi
SUOI propri.

La completezza pud coincidere con la
chiusura del ricovero ma non necessariamente,
allorché referti di indagini eseguite in corso
di degenza pervengano solo in un tempo
successivo alla dimissione.

Ogni struffura diricovero dovrebbe adottare
procedure per confrollare la completezza
della cartella sia durante il ricovero sia al
termine dello stesso; a fal fine pud essere
utile approntare un elenco di tuttii documenti
che dovrebbero esservi presenti.

24

MClL19.4 Nellambito delle proprie attivita
di miglioramento delle performance,
lorganizzazione valuta regolarmente |l

contenuto e la completezza delle cartelle
cliniche.

NOTE

" Errore materiale = errore riferito ad inesafta
O incongrua rappresentazione della realta,
quando, per semplice svista, sorge contrasto
fra leffeftivo pensiero e la sua formulazione
letterale e quando si frafta di divario fra la reale
e non equivoca volonta e la estrinsecazione di
essa.

Errore valutafivo = errore riferito a valufazione
tecnico-professionale (es. giudizio diagnostico).

2 Riguardo agli afti pubblici, ogni modifica
soggiace alla disciplina dellart. 7 del DPR
445/2000: «ll festo degli affi pubblici
comunqgue redatti non deve confenere lacune,
aggiunte, abbreviazioni, correzioni, alferazioni
O abrasioni. Sono ammesse  abbreviazioni,
acronimi, ed espressioni in lingua sfraniera, di
usocomune. Qualorarisultinecessario apportare
variazioni al tesfo, si provvede in modo che la
precedente stesura resti leggibilex.

25
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3. Chi puo agire sulla cartella




Hanno fifolo a redigere documenti di

carfella:
I professionisti sanitari che, nel rispefto
delle competenze loro proprie, siano
chiamafi ad assumere decisioni incidenti
sullassistito o ad aftuare prestazioni in
favore dello stesso (es. medici, infermieri,
fisioferapisti, ostetriche ecc.);
ulteriori figure (assistenti sociali, personale
amministrafivo, operatori di supporto,
ecc.), compafibilmente con le attribuzioni
loro conferite dallanormativa vigente e da
discipline  regolamentari  inferne  alle

[ fermine consultazione e quiinfesonellaccezione
dipresa di conoscenza di elementi di confenuto
della cartella per finalita di
tutela della salute dellassistito;
formazione;

28

sfrutture di ricovero, che pongano in
essere affivita connesse con il paziente;
personale in formazione, se - ed enfro |l
limite - consenfifo dalla disciplina di
seffore.

La politica ospedaliera identifica i
soggetti autorizzati a fare annotazioni nelle
cartelle cliniche e stabilisce il formato e |l
confenuto delle cartelle cliniche.

verifiche interne o esterne (di qualita, di
nafura confabile ecc.)
Cosi  distinguendosi  da  prese di
conoscenza ascrivibili all'esercizio del
diritto di accesso (v. capitolo 9).

La consultazione di documenti confenenti
dafi sensibili deve avvenire nel rigoroso
rispefto del principio di indispensabilita,
come sancito dal DLgs 196/2003.

La cartella clinica & a disposizione
degli operatori sanitari al fine di facilitare la
comunicazione delle informazioni essenziali.

L'organizzazione pianifica e progetta
i processi per la gestione delle informazioni
atfi a soddisfare i fabbisogni informativi
interni ed esterni.

La sicurezza delle informazioni e
preservata, ivi compresa lintegrita dei dati.

Informazioni e dafi aggregati
supportano l'assistenza sanitaria, la gestione
dellorganizzazione e il programma di
gestione della qualita.

L'organizzazione dispone di un
processo per laggregazione dei dati e ha
stabilifo quali dati e informazioni devono
essere aggregati su base regolare al fine di
soddisfare i fabbisogni informativi inferni del
personale clinico e amministrativo e quelli
esterni dei vari enfi preposti.
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EEE
La cartfella clinica comprende diversi documenti, correlafi con le aftivita cliniche, assistenziali
e riabilitative che possono caratterizzare le fasi di un ricovero: pre-ricovero, ingresso in
ospedale, degenza, frasferimento inferno, dimissione, post dimissione.
La fabella Triporta, accanto alle principali aftivita connesse alle fasi di ricovero, i documenti
relafivi di cui, in corsivo, quelli oggetto di successivo approfondimento.
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Tabella 1 Documenti relativi alle principali attivita nelle fasi di ricovero

Fasi/Attivita Pre-ricovero Ingresso Decorso JES NS Dimissione Fes)

inferno dimissione

Valutazione idoneita a frattamento. - Referf; _ Referti
Valutazione anestesiologica - scheda _ scheda anestesiologica
pre-operaforia. anestesiologica. gica.

Preparazione a frattamento:

valutazione, preparazione psico- - Documentazione

fisica, informazione, educazione, specifica relativa.

pianificazione.

ACCETTAZIONE: - Frontespizio e identificazione;
- identificazione di persona assistita; - proposta di ricovero;

- acceftazione sanitaria; - verbale di accettazione;

- prafica amministrafiva. - alfra documentazione specifica.
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Fasi/Attivita

Pre-ricovero

Ingresso

SVILUPPO DELLA PRESA IN CARICO

Pianificazione clinica:

- motivazione di ricovero;
- anamnesi;

- esame obbieftivo;

- Ipofesi diagnostiche;

- elenco dei problemi attivi;
- prescrizioni diagnostiche
ferapeufiche e riabilitafive;

- valufazione.

Pianificazione assistenziale:

- valufazione assistenziale;

- identificazione dei bisogni
assistenziali infermieristici;

- formulazione degli obbiettivi;

- prescrizioni assistenziali;

- valutazione risultati.

34

- Documentazione di inquadramento
clinico iniziale: anamnesi, obiettivita,
ipotesi diagnostiche.

- Documentazione di inquadramento
assistenziale iniziale e pianificazione
assistenza infermieristica.

Decorso

Trasferimento
inferno

Dimissione

Post
dimissione

- Diario clinico;
- scheda di valutazione del dolore;

- foglio unico di terapia farmacologica;

- scheda nutrizionale
- rilevazione parametri vitali

- prescrizioni e richieste di frattamenti:

- referti;

- documentazione relativa a norme
specifiche (prelievo organi e trapianti,
frasfusioni, ecc.);

- documentazione di sperimentazioni
cliniche;

- scheda di gestione di dispositivi;

- verbale operatorio;

- documentazione anestesiologica;

- informative e dichiarazioni di volonta
dellassistito.

- Piano di assistenza;
- diario infermieristico;
- schede valutazione;

- Relazione di
frasferimento
inferno.

- Scheda di
dimissione.
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Fasi/Attivita

Pre-ricovero

Ingresso

Pianificazione ostetrica:

- accertamento ostefrico;

- identificazione bisogni assistenziali
ostefrici;

- formulazione degli obiettivi;

- pianificazione interventi ostetrici;

- diario ostetrico;

- valuftazione dei risultati.

Pianificazione riabilitafiva:

- valufazione funzionale:

- valutazione della disabilita;

- formulazione degli obbieftivi;

- pianificazione del frattamento
riabilitativo;

- diario riabilitativo;

- valufazione dei risultati.

- Documentazione di inquadramento
ostetrico iniziale e pianificazione
interventi.

- Documentazione di inquadramento
riabilitativo e pianificazione interventi.

CHIUSURA DELLA PRESA IN CARICO

36

Trasferimento . Post
Decorso : Dimissione o
interno dimissione
- Partogramma;
- piano di assistenza;
- diario ostetrico;
- schede valutazione.
- Scheda di inquadramento iniziale e
valutazione disabilita;
- piano riabilitativo;
- diario riabilitativo;
- scheda valutazione.
- Valutazione finale; - Chiusura di
- lettera di dimissione; | cartella;
- documentazione per | - evenfuale referto
confinuita di cure; aufoptico.

- dati amministrativi
di chiusura ricovero;
- SDO.
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FRONTESPIZIO E IDENTIFICAZIONE
Il frontespizio deve riportare, olfre gli
elementi comuni a ogni modulo:
il numero identificativo della cartella;
le generalita del paziente.
L'identificazione dellassistito rappresenta
un momento di grande imporfanza, sia
per la sicurezza delle pratiche sanitarie sia
per gli adempimenti gestionali connessi ai
frattamenti eseguiti.

| dafti da rilevare devono rispondere alle
occorrenze di compilazione della scheda di
dimissione ospedaliera (SDO).

E buona norma annotare, se il paziente lo
consente, nominativo e recapito di persone
di sua fiducia e del suo medico o alfro
professionista sanitario di riferimento.

Per i ricoveri generatiin emergenza o quando
non sia dafo disporre fempestivamente
di dati anagrafici completi, la sfruffura
ospedaliera deve definire idonee procedure
diidentificazione (es. loperatore che prende
38

in carico Il paziente potfrebbe riportare alcuni
elementi fisiognomici dello stesso: sesso, efa
apparente, colore dei capelli, segni parficolari,
ecc.).

Appare preferibile nonrilevare sul frontespizio
alcun dafo personale sensibile.

PROPOSTA DI RICOVERO E VERBALE
DI ACCETTAZIONE
Per i ricoveri a carico del SSN, occorre la
proposta-prescrizione di ricovero, redafta
sulla modulistica prevista dalla normativa
vigente da:
medico dimedicina di generale o pediatra
dilibera scelta (su modulo SSN);
medico specialista convenzionafo (su
modulo SSN);
medico ospedaliero in aftivita ambulatoriale
istituzionale (su modulo SSN);
medico ospedaliero di pronfo soccorso,
acceftazione (su verbale di PS);
medico dicontinuifaassistenziale (guardia
medica) o dellemergenza ferritoriale
(118) (su referto di prestazione).

La proposta di ricovero ordinario, compilata
dalmedico dimedicina generale o dal pediafra
di libera scelta deve essere accompagnata
dalla scheda di accesso in ospedale,
riportante i dafi clinici salienti del paziente,
trafti dalla cartella personale dellassistito,
gestita dallo stesso medico curanfe.

Per alcune parficolari modalita di accesso
(es. Traffamento Sanifario Obbligatorio,
Inferruzione Volonfaria di Gravidanza ecc)
sono richiesti ulteriori documenti, a corredo
della proposta di ricovero, nel rispetto delle
normative di seftore.

INQUADRAMENTO CLINICO INIZIALE
L'inquadramento clinico iniziale deve fendere
a idenfificare, in modo chiaro e detffagliato, |
problemi diagnostici, terapeufici, assistenziali
in affo e le ragioni del ricovero, in visfa
della predisposizione di un progeffo di
cure, rifagliafo sulle specifiche occorrenze
dellassistito.

Ne deriva lesigenza di una sua atfuazione
quanto piu  possibile  fempestiva, con

immediato 0 ravvicinato seguito
documentale.
Sulla  base  dellinquadramenfo  iniziale

devono quindi essere formulate ipofesi
diagnostiche e/o un elenco di problemi attivi
a Cui conseguiranno confacenti, appropriate
procedure  diagnostiche,  ferapeutiche,
assistenziali, riabilitafive.

AOP.1 | bisogni sanitari di ciascun paziente
assistito dall'organizzazione sono idenfificati
per mezzo di un processo di valutazione
prestabilito.

AOP12 La valutazione iniziale di ciascun
paziente comprende una valutazione dei
fattori fisici, psicologici, sociali ed economici,
e comprende 'anamnesi e 'esame obiettivo.
AOP13 Le valutazioni iniziali identificano i
bisogni di assistenza medica e infermieristica
del paziente.
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AOP141 Le valufazioni iniziali medica e
infermieristica sono completate entro le
prime 24 ore dallaccettazione in regime di
ricovero ordinario oppure enfro tempi pil
brevi come indicato dalle condizioni del
paziente o dalla politica ospedaliera.
AOP151 La valutazione medica iniziale &
documentata prima dellanestesia o del
trattamento chirurgico.

ANAMNES]

Componente di rilievo dellinquadramento
iniziale & lanamnesi familiare; personale
remofa e
dlidentificazione dei problemi atfivi e
inaftivi. L'anamnesi pud essere pil © Meno
esfesa in base alle peculiarita del caso,
avendo pur sempre riguardo allesigenza
di una ricognizione accurata e perfinente
(per approfondimenti, pud essere ufile la
consulfazione del documento elaborato dalla
American Medical Association - Health Care
Financing Administration (AMA-HCFA).

recenfe da orienfare
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AOP.12 La valutazione iniziale di ciascun
paziente comprende una valutazione dei
fattori fisici, psicologici, sociali ed economici,
e comprende I'anamnesi e I'esame obiettivo.

ESAME OBETTIVO

L'esame obiettivo costifuisce anch'esso
parfe della valutazione dingresso e deve
essere orienfafo allesame dei diversi sistemi/
apparati, specie di quelli correlati con le
motivazioni del ricovero (anche per esso pud
essere ufile consulfare la specifica sezione
del gia cifafo documento dellAMA-HCFA).
L'esame obietftivo, peraltro, non & circoscritto
al solo momento iniziale; esso deve essere
ripefuto ogni qualvolta le variate condizioni
cliniche dellassistito lo richiedano.

AOP14 Le valutazioni sono completfate
enfro i tempi prescritti dallorganizzazione.
AOP15 | riscontri delle valufazioni sono
documentati nella cartella clinica del paziente e
sono a disposizione dei responsabili della cura
del paziente.

DIARIO CLINICO
Nel corso della degenza, il diario clinico ha
[obieftivo di documentare gli eventi riguardanti
[evoluzione dello stato di salute del paziente,
unitamente alla effeftuazione dei frattamenti -
diagnostici, terapeutici, assistenzial, riabilitativi
- ritenufi appropriati. In particolare, nel diario
devono essere segnalate con tempestivita:
le variazioni delle condizioni di salufe
rispefto a un inguadramento pregresso;
le eventuali modifiche apporfafe al
programma di cura, con debifa mofivazione.
Si raccomanda che, quanto meno nei reparti
per acufi, avvenga ameno una valufazione
dellassistito per ogni giorno di degenza.
Ogni regisfrazione di diario deve essere
corredafa di dafa e ora, Il redaftore deve
essere sempre idenfificabile.

AOP2 Tutti i pazienti sono sotfoposti a
rivalutazione a intervalli appropriati, al fine di
determinare la loro risposta al trattamento
e per pianificare la continuita delle cure o la
dimissione.

COP23 Le procedure eseguite sono
annotate nella cartella clinica.

MMU.7 Gli effetti del farmaco sul paziente
sono monitorati.

MMU7.1 Gli errori di terapia sono segnalati
con un processo e nei tempi stabiliti
dallorganizzazione.

SCHEDA DI VALUTAZIONE DEL DOLORE
Particolare rilievo deve essere dafo nello
spazio dedicafo ai paramefri vitali alla
rilevazione del dolore, elemento analizzato e
oggetffto di importanti indicazioni normative
quali:
Provvedimento del 24 Maggio 2001,
accordo fra il Ministero della Sanita e le
province aufonome sul documento del linee
guida inerente il progetto Ospedale Senza
dolore®;
Regione Lombardia - Decreto Direftore
Generale Sanita n” 23454 del 30122004
- Deferminazioni per la costituzione del
Comitato Ospedale Senza Dolore (COSD)
presso le struffure sanitarie di ricovero e
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Ccura e adozione del ‘manuale applicativo” per
la realizzazione dellospedale senza dolore®.

| sistemi di rilevazione del dolore, utilizzafi

nelle strutture sanitarie devono essere

validati scienfificamente:
semplici, sia dal punfo di vista di
somministrazione da parfe del personale
sanifario sia da un punto di vista di
comprensione da parfe del malafo;
ufilizzati nel maggior numero delle
situazioni cliniche;
appresi dagli operafori con facilita;
possono  essere identificati  affraverso
[utilizzo di almeno una delle due scale
che in base allesperienza e alla lefteratura
di questi ultimi anni, si sono rilevate le piu
applicabili nella prafica clinica (scala
numerica verbale o NVS o scala verbale
a 6 items).

Regione Lombardia - PSSR 2007-2009 DCR

26 Oftobre 2006 n° VII/0257:

‘Sulla base di questo atto e del manuale

applicativo, nel prossimo friennio  dovra

essere raggiunto l'obiettivo di realizzare un
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Comitato Ospedale senza dolore (COSD)
presso ogni struttura sanitaria, i cui compiti
principali saranno quelli di: inserire in cartella
clinica un sistema di registrazione costante e
continuativa del dolore...”.

AOP.18.2 Tutti i pazienti sono sottoposti
a uno screening del dolore, cui segue la
valutazione del dolore in caso di riscontro
positivo.

COP6 Ai pazienti e offerto il supporto per
gestire efficacemente il dolore.

PFR.24 L'organizzazione supporta il diritto
del paziente a un’appropriata valutazione e
gestione del dolore.

FOGLIO UNICO DI TERAPIA
FARMACOLOGICA

Allo scopo di confenere errori di ferapia
derivanti da frascrizione, & vivamente
consigliatfa ladozione del foglio unico
di terapia farmacologica, comprensivo
di dafi di prescrizione e di regisfrazion
di somministrazione. I foglio,  pur

personalizzabile in funzione delle occorrenze
dei diversi ambiti assistenziali, dovrebbe
confenere i seguenti elementi informativi:
descrizione  della  ferapia: nome
commerciale o principio  aftivo
(dosaggio, dose, tempi e modalita di
somminisfrazione);
medico prescrittore;
affesftazione diavvenutasomministrazione,
con identificazione di chi somministra la
ferapia o di chi affesta, con motivazione la
non avvenuta somministrazione.
Si raccomanda di non abbreviare i nomi dei
farmaci e di non usare sigle che possano
dar luogo a confusione fra loro o con cifre
(es. U, invece di "unifa’, pud essere confuso
con ‘zerd’). Nellambito delle misure volfe a
migliorare la sicurezzaclinica, e raccomandata
la stesura di una fista di azioni da non fare (do
not use list).

MMU.43 | farmaci prescritti e somministrati
sono scritti in cartella clinica.

COP.21 Lassistenza e le cure fornite
a ciascun paziente sono pianificate e
documentate in cartella clinica.
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SCHEDA NUTRIZIONALE
La scheda dovrebbe includere informazioni
sullo stato nutrizionale dell'assistito, dal suo
ingresso alla dimissione, e decisioni sanifarie
rapportate alle esigenze del caso.

In analogia al foglio unico di ferapia
farmacologica, la scheda dovrebbe alfres
confenere | dati relafivi a prescrizione di
diete speciali o di alimentazione enferale
O parenterale (con dati alfresi inerenti la
somministrazione), corredati degli elementi
ufili alla preparazione: apporto calorico e di
nufrienti ecc.

COP4 Sono regolarmente disponibili diverse
scelfe di menu, appropriati allo stato
nutrizionale del paziente e coerenti con il suo
trattamento clinico.
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RILEVAZIONI PARAMETRI VITALI
(‘GRAFICA’)

| moduli abitualmente denominati “grafica’
riporfano i dafi relativi allandamento dei
parameftri vitali e di alfre condizioni associate
alla persona assisfifa (es. temperafura,
pressione arferiosa, frequenza cardiaca,
peso, diuresi, frequenza respiratoria ecc.).

PRESCRIZIONI E RICHESTE

DI TRATTAMENTI

| requisiti di confenufo di una compiufa

prescrizione diagnostica sono:
prestazione prescrifta  (con  eventude
precisazione di materiali  biologici  da
esaminare o del corretto sito di fraftamento);
quesito diagnostico o motivazione della
richiesta;
data e ora di prescrizione;
fempo entfro cui si chiede l'esecuzione;
informazioni ufili a chi deve dar corso
dlerogazione (es. modalifa di trasporfo,
affenzioni a particolari  aspetti, allergie,
ecc)),

idenfificazione e firma del prescrittore.

Analogo sara il contenufo di prescrizioni
non diagnostiche, seppure con le specificita
connesse alla fipologia di  fratfamento
richiesto: ferapeufico, assistenziale,
riabilitativo.

Se le prescrizioni sono effeftuate su moduli
specifici, al confenuto di cui sopra devono
aggiungersi | dati inerentfi allidentificazione
del documento, del paziente e dellunifa
operafiva richiedente.

Laddove la prescrizione non coincida con la
richiesta di prestazione, quest’ulfima dovra

recare il seguente insieme di dafi:
idenfificazione del paziente (completfa
di cognome, nome, sesso, dafa e luogo
di nascita, codice fiscale, nella misura del
possibile);
numero di ricovero;
unita operative richiedente;
idenfificazione di evenfuale campione
biologico;
nofe cliniche essenziali relafive al
paziente;

prestazione richiesta (con indicazione,
se il caso lo richiede, del correfto sito di
trattamento);
quesifo clinico o motivazione;
data e ora dirichiesta;
stato del paziente (es. collaborante/
non collaborante);
modalita di frasferimento (a piedi, in
carrozzina, barella, letto, non frasferibile);
tempo enfro cui offenere la prestazione
richiesta (in emergenza; enfro .. In elezione);
idenfificazione del richiedente e relafiva
firma.
Sarebbe auspicabile serbare in carfella un
esemplare delle richieste inolfrate.
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REFERTI

Si attribuisce qui la denominazione di referto
alla  certificazione correlata ad  aftivita
diagnostica, consulenziale o di erogazione
di presfazione ferapeufica, riabilitativa o
assisfenziale.

Per facilitare la consulfazione, € consigliabile
conservare | referti suddivisi in  gruppi
omogenel, per fipologia di fraftamento a cui
si riferiscono, e in ordine cronologico.
Ogni referto dovrebbe riporfare, olfre gli
elementi comuni a ogni modulo di cartella,
almeno | seguenti dafi:
unita erogante;
identificazione del paziente;
unita richiedente;
dafa (meglio se con aggiunfa di ora e
minuti) di refertazione (ulferiori riferimenti
cronologici pofranno riguardare talune
prestazioni,  con  indicazione  del
momenfo di prelievo di - campioni
biologici; di somministrazione di mezzo
di confrasto diagnostico ecc.);
46

se si fraffa di prestazione eseguita su
materiale biologico, nafura dello stesso;
prestazione eseguita e modalita di
esecuzione;

se la prestazione lo consenfe, grado
di affidabilita (accuratezza della metodica
e/o limitazioni tecniche riferite al caso
specifico);

risulfato offenuto e valutazione clinica
(giudizio diagnostico);

eventuali suggerimenti;

identificazione del refertante e sua firma.

DOCUMENTAZIONE RELATIVA A
SPERIMENTAZIONI CLINICHE

La parfecipazione di un pazienfe a un
programma di ricerca clinica deve essere
riporfafo in cartfella e agevolmente rilevabile,
con indicazione degli elementi essenziali della
ricerca sftessa (rispetto di determinafi vincoli,
terapie somministrafe, indagini parficolari da
eseguire, consenso scriffo, in parficolare
quando Vi sia impiego di radiazioni ionizzanti
- art. 5 comma 6 del Dlgs. 187/2000 -

ecc.) e rinvio a protocollo referenziato per
gl approfondimenti, con precisazione di
nominafivo e recapifo del responsabile della
sperimentazione.

PFR.7 L'organizzazione informa il paziente
e i familiari su come accedere a ricerche
cliniche, indagini o sperimentazioni cliniche
su soggetti umani.

PFR.7.1 L'organizzazione informa il paziente e
i familiari sulle modalita di tutela dei pazienti
che scelgono di partecipare a ricerche
cliniche, indagini o sperimentazioni cliniche.

SCHEDA DI GESTIONE DI DISPOSITIVI

In rapporto alle occorrenze del ricovero,
pofra essere imporfante predisporre uno
sfrumento per annofare i dispositivi medico-
chirurgici ufilizzati necessariamente, quelli
impiantati e per facilitare la gestione di quelli
richiedenti un seguito assistenziale.

VERBALE OPERATORIO
In aderenza a quanto disposto dal Ministero
della Sanita con nota prof. 900.2/27/190
del 14/3/1996, «il registro operatorio, ossia il
verbale di ogni infervento, costituisce parte
infegrante e rilevante della cartella clinica,
nella quale dovra sempre essere compresa
una copla di tale verbale qualungue siano le
modalita della sua fenuta.
Il Consiglio Superiore di Sanita ha ritenuto che
«1 requisiti sostanziali siano essenzialmente: la
veridicita, la completezza e la chiarezza».
Gli elementi di confenuto essenziali del verbale
sono sinfetizzabili nel seguenti punti:
dafi idenfificafivi del paziente
(nome,cognome, dafa di nascita);
data, ora di inizio, ora di fine dellafto
operatorio;
nome delprimo operatore e diguanfihanno
parfecipato direttamente allinfervento;
diagnosi finale e denominazione della
procedura eseguita;
tipo di anestesia ufilizzata e nome del
sanifari che 'hanno condofta;
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descrizione chiara e sufficienfemente
parficolareggiata della procedura aftuata
e relativa codifica della procedura;
soffoscrizione da parte del primo
operatfore;

numero del verbale;

numero identificativo del ricovero;

unita operafiva chirurgica;

unita operafiva di ricovero del paziente;
codifica delle procedure eseguite, in
funzione della compilazione della SDO.

Un esemplare del verbale deve afferire
alla cartella; un altro, idenfico, deve essere
parfe del registro operaforio, la cui correfta
compilazione, la fenufa e la conservazione
sono rimesse alla responsabilita del direftore
dellunita operativa che ha effeftuato
lintervento chirurgico.

Qualora vi sia parfecipazione allinfervento
di piu équipes chirurgiche, & necessario
definre la sfera di responsabilita di
ciascuna, provvedendo ad annofare nel
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verbale operaforio i dafi ufili a individuare
la parfecipazione di professionisti  non
appartenenti allunita operafiva che ha in
carico il paziente.

Quando
succedano équipes diverse, agenfi in
indipendenza, si dovra valufare se occorra
generare verbali operatori distinti.

nellinfervento  chirurgico  si

Le indicazioni sopra richiamate possono
essere esfese, in via analogica, ad alfri
frattamenti inferventistici, ad esempio
N ambifo  endoscopico,  radiologico,
cardiologico ecc.

ASC./.2 Lintervento chirurgico eseguito e
scritto in cartfella clinica.

ASC/3 Lo stato fisiologico di ciascun
paziente & softo monitoraggio confinuo
durante [lintervento e nellimmediato
postoperatorio, come documentato in
cartella clinica.

ASC.7.4  L'assistenza  del

postoperatorio & pianificata e documentata.

paziente

DOCUMENTAZIONE ANESTESIOLOGICA
L.a documentazione anestesiologica (cartellino
0 scheda) racchiude le informazioni relafive a:

valufazione preoperatoria;

preanestesia;

conduzione anesfesiologica;

valufazione postoperatoria.
La  valutazione  preoperaforia  deve
considerare i problemi ragionevolmente
prevedbili a carico del pazienfe, con
assegnazione dello stesso a una classe

di rischio e individuare la fecnica
anestesiologica piu appropriafa.
Quanfo  occorso  durante  lanestesia

dovrebbe tradursi in apposita registrazione,
cronologicamente definita, comprendente,
olfre agli estremi idenfificativi del paziente
e del ricovero:
dafi sullintervento e sulléquipe chirurgica;
tipo di anestesia ufilizzato ed eventuali
modificazioni resesi necessarie;
tipo di supporto respiraforio;
procedure invasive poste in essere;
parametri vitali monitorati;

indicazione di nome, dose, vie e ora di

somminisfrazione dei farmaci utilizzati;

segnalazione di eventuali complicanze.
La valufazione postoperatoria dovrebbe
indicare:

le condizioni (respiraforie, cardiocircolatorie,

neurologiche) del paziente;

il fipo di sorveglianza necessaria;

la segnalazione degli accessi vascolari e

di alfri mezzi invasivi presenti e il loro

stato;

le terapie in corso e quelle consigliate;

gli esami di controllo necessari;

ora/minuti della dimissione dal blocco

operaforio o da alfro ambienfe di

infervenfo e frasferimento al unita

operafive di degenza.

ASC.4 Un professionista qualificato esegue
una valufazione preanestesiologica e una
valutazione pre-induzione.

ASCH I anestesiologico
di ciascun paziente & pianificato e
documentato.

frattamento
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ASCH2 Il tipo di anestesia praticato e la
tecnica anestetica sono scritti in cartella
clinica.

ASCH3 Lo stato fisiologico di ciascun
paziente durante la somministrazione di
anestesia & sotto monitoraggio continuo,
documentato in cartella clinica.

ASC6 Le condizioni post-anestesia di
ciascun paziente sono monitorate e
documentate e il paziente & dimesso
dallarea di risveglio da un professionista
qualificato oppure sulla base di criferi
prestabiliti.

INFORMATIVE E DICHIARAZIONI

DI VOLONTA DELL'ASSISTITO

Apposifa sezione di cartella pofrebbe essere
dedicafa alla raccolta delle informative sulle
prestazioni sanitarie fornite al paziente e delle
correlate espressioni di assenso o dissenso
dellassistito, inclusala decisione di dimissione
contro parere medico © lopposizione a
dimissione disposta dal medico.
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Nella stessa sezione potrebbero frovare
alfresi collocazione eventuali determinazioni
scriffe lasciafe dal degenfe (es. indicazione
delle persone a cui possono essere fornite
informazioni sanifarie sul proprio confo, ecc)
nonché | documenti aftestanti lesercizio
della legale rappresentanza di ferze persone
(autocertificazioni, documenti di designazione
di futore o di amministratore di sostegno, da
parte dell'autorita giudiziaria ecc.).

PFR6.2  L'organizzazione stabilisce un
processo, nel contesto della normativa
vigente e della cultura prevalente, per
l'espressione del consenso ad opera di
soggetti diversi dal paziente.

PFRE4 Il consenso informafo & acquisito
primadellinterventochirurgico,dell'anestesia,
dellutilizzo di sangue o emocomponenti e di
altri trattamenti e procedure ad alto rischio.
PFR.8 Il consenso informato & acquisito
prima della partecipazione del paziente a
protocolli diricerca, indagini e sperimentazioni
cliniche.

RELAZIONE DI TRASFERIMENTO
INTERNO

Il frasferimento interno, da un'unita operativa
ad altre dello stesso ospedale, dovrebbe
essere corredafto da relazione che dia confo
dei problemi clinici salienti ed espliciti |
motivi del frasferimenfo stesso, quali ad
esempio motivo del ricovero, accertamenti
significafivi,  diagnosi  effeftuate,  ogni
proceduraeseguita,ogni ferapiafarmacologia
prescrifta ed ogni alfro  frattamenfo,
descrizione delle condizioni del paziente al
momentfo del frasferimento.

MCl8 Le informazioni relative alla cura
del paziente sono trasferite insieme al
paziente.

VALUTAZIONE FINALE

La valutazione finale di un ricovero, dopo
una sinfesi dei problemi affronfafi e di quelli
eventuamente ancora aperti, dovrebbe
incenfrarsi sullo stafo di salufe presente e
sulla conclusione diagnostica.

LETTERA DI DIMISSIONE
La lettera di dimissione é il documento
medico che funge da collegamento fra
l'ospedale e il medico o I'ambito assistenziale
che si prendera cura del paziente dopo la
dimissione.
Redaffa dal medico che ha seguifo Io
specificoricovero,essasinfetfizzailcontenuto
dellintera cartella, con informazioni quali:
circostanze, motivo del ricovero;
iter diagnostico-ferapeutico e accertamenti
significafivi;
modificazioni  del  guadro
dallammissione alla dimissione;
terapia farmacologica aftuata;
terapia successiva alla dimissione e le
istruzioni di follow-up;
eventuali occorrenze di prestazioni sanitarie
e/o social;
suggerimenti su abifudini di vita.
Essa deve essere consegnata in busta chiusa
alla persona assistifa 0 a suo delegafo, al
momento della dimissione; una copia deve
essere conservata in carfella clinica.

clinico,
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ACC32 La cartfella clinica confiene una
copia della lettera di dimissione.
ACC42 Lorganizzazione che accoglie |l
paziente riceve una relazione scritta sulle
condizioni cliniche del paziente e sugli interventi
prestati dalforganizzazione inviante.

SCHEDA DI DIMISSIONE OSPEDALIERA
(SDO)

La SDO e componenfe obbligaforia della
cartella clinica.

Nelrinviare allanormativanazionale e regionale
che la discipling, si evidenzia la necessifa che
la compilazione avvenga nel piu breve tempo
possibile dopo la dimissione della persona
assisfita.

In considerazione del rilievo sia clinico sia
economico del suo confenuto, sirichiede alle
strutture ospedaliere di attivare procedure
di confrollo, per garanfirme la veridicifa e la
piena rispondenza a quanfo documentato in
carfella.
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CHIUSURA DELLA CARTELLA

Al momento della dimissione del paziente
deve cessare la compilazione del diario
clinico e di fufte le regisfrazioni inerenti a
fatti connessi alla degenza.

La chiusura coincide con la constatazione
della completezza del fascicolo.

La chiusura va affuata nel piu breve fempo
possibile dopoladimissione, compafibilmente
con il fempo necessario araccogliere i referfi
non ancora pervenufi e per la compilazione
della SDO.

La chiusura comporta anche l'ordinamento
cronologico dei documenti costitufivi della
cartella, per fipo e cronologia.

La sfruftura sanitaria deve definire le
modalita di gestione della carfella dopo
la sua chiusura, stabilendo compifi e
responsabilita.

Deve alfresi essere disciplinafa la gestione
dei documenti afferenti alla carfella che

pervengano  successivamenfe al  suo
complefamenfo  (ad  esempio  referto
autoptico).

NOTE

*"Cio implica che la rilevazione del dolore
divenga costanfe al pari di alfri segni vitali
quali la frequenza cardiaca, la femperatura
corporeq, la pressione arferiosa, fondamentali
nella valufazione clinica della persona”.

“Cap. 4 ‘Larilevazione del dolore deve avvenire
framite infervista da parfe di un operafore
sanitario abilitato alla rilevazione dei parametri

clinici... Le rilevazioni devono essere registrate
in specifici spazi, opportunamente predisposti,
allinterno  della cartella clinica del paziente
nellarea dedicata ai parametri clinici.
Rilevazioniaggiuntive devono essere effeftuate
almeno nei casi di segnalazione di presenza di
dolore da parfe del paziente o di rilevazione
di presenza di dolore da parte di un operaftore
sanitario”.
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5. Documentazione di altri
professionisti sanitari




Come gia affermato al punfo 31, hanno fitolo
a scrivere in carfella fufti i professionisti
sanitari che infervengano nel percorso di
ricovero, in rapporto alle decisioni assunte
e/o alle affivita svolfe. Dafa la numerosita
dei documenti ascrivibili a tale categoria, si

La cartella infermieristica & sfrumento
mediante cui linfermiere documenta |l
processo di assistenza infermieristica in
parficolare la pianificazione dellassistenza e
la sua affuazione.

['elaborazione di una cartella infermieristica
richiede, quale presupposto, ladozione di un
modello conceftuale diriferimento (es. feoria
dei bisogni, alla quale si ispira la proposta di
struttura nel seguito esposta).
La carfella infermieristica dovrebbe prevedere
le seguenti sezioni comuni:

raccolta di informazioni;
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limitera la frattazione a quelli che ricorrono
con maggiore frequenza; fra essi spicca la
documentazione infermieristica, nel seguito
indicata come ‘carfella infermieristica’,
seguono la carfella ostefrica e quella
riabilitativa.

identificazione dei bisogni di assistenza
infermieristica;

formulazione degli obieftivi;
pianificazione delle azioni infermieristiche;
diario infermieristico;

valutazione dei risultati.

La carfellainfermieristicapotrebbe poi essere
corredata, secondo le necessita, di schede
specifiche (ad esempio, per la valutazione del
rischio e del decorso di lesioni da decubifo,
delle cadute accidentali, per la rilevazione e il
confrollo del dolore ecc.).

A seguifo di un primo momenfo di
conoscenza generale della persona, laraccolta
di informazioni e funzionale a conoscere le
modalita con le quali i bisogni dellassistito si
manifestano, secondo le diverse dimension
(bio-fisiologica, psicologica e socioculfurale).
Le informazioni dovrebbero derivare da un
percorso che rispefto ai bisogni indaghi:
i faftori che abitualmente ne favoriscono
la soddisfazione (in particolare, le
modalifa con le quali la persona
solifamente e autonomamente risponde
alle proprie occorrenze);
gli ostacoli alla loro abituale soddisfazione;
i mufamentfi  recenti nella loro
soddisfazione e le risorse affivate dalla
persona 0 da alfri soggefti per farvi
fronte;
le conoscenze e icomportamentinecessari
per migliorarne la soddisfazione.
La raccolta di informazioni & un processo
dinamico ed e I presupposto della
pianificazione personalizzata dell'assistenza.

L'analisi delle informazioni raccolte consente
di identificare i bisogni di assistenza
infermieristica, distinguendoli  da  quelli
soddisfafti autonomamente dalla persona
sfessa, che devono comungue essere
adeguatamente sorvegliafi dallinfermiere.

Questa fase consente di stabilire gli obieftivi
assistenziali e le priorita di infervenfo.

57



La pianificazione definisce gli inferventi da
erogare, con successiva documentfazione
delleffeftuazione degli stessi.

In esso devono essere registrate, in ordine
cronologico, le osservazioni relative  ai
cambiamenti infercorsi  nelle  condizioni
della persona e gli eventi non previsti nella
pianificazione assistenziale.

La valutazione prevede una analisi del
raggiungimento degli obieffivi assistenziali
e della soddisfazione della persona assistita,
con possibilita di revisione del piano
assistenziale.

58

L'infermiere effeffua una valufazione anche
ala conclusione della degenza, per definire
il grado di aufonomia raggiunto dalla
persona nel soddisfacimenfo dei bisogni,
evidenziando, se necessario, quali inferventi
infermieristici dovrebbero essere attuati per
garanfire la confinuita dell'assistenza.
Queste indicazioni devono essere riportate
nella leftera di dimissione.

Le valutazioni iniziali medica e
infermieristica sono compleftate entro le
prime 24 ore dallaccettazione in regime di
ricovero ordinario oppure entro tempi pil
brevi come indicato dalle condizioni del
paziente o dalla politica ospedaliera.

II' fabbisogno educativo di ciascun
paziente e valutato e documentato in cartella
clinica.

La carfella ostefrica documenta le fasi di
accertamento e sorveglianza dello stafo di
salute e benessere globale maferno-fetale
e del neonato, per quanto di competenza;
il processo diagnostico; la pianificazione e
realizzazione delle cure, tenendo confto dei
bisogni della sfera fisica, psico-emotiva
e sociale della donna, e della coppia e del
neonafo, per guanfo di competenza.
La carfella ostetfrica dovrebbe prevedere le
seguenti sezioni comuni:

raccolfa di informazioni, accertamento

ostefrico;

idenfificazione dei bisogni di assistenza

osfefrica;

formulazione degli obieffivi;

pianificazione degli inferventi ostefrici;

diario ostetrico;

valufazione dei risultati.

Essa pud constare di diverse componenti,
relative all” assistenza :

in gravidanza;

in fravaglio e parto e puerperio.

A fale sezione afferiranno documenti quali:

- partogramma: sinfesi delle condizioni
matferne e fetali, di quanfo avvenufo in
travaglio e parfo e dei frattamenti
aftuati;

- piano di assistenza, per la sorveglianza
del benessere globale materno-fetale
neonatale in  fravaglio, parfo e
puerperio, per quanto di competenza;

- diario ostetrico;

- schede di valutazione e di raccolfa
dafi (es. valutazione della poppata
al seno, valutazione del dolore
post-operaforio).

successivamente al parfo, fino alla

dimissione;

in area ginecologica.
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L'accertfamento ostefricoallaccoglienza della
donna consiste nella raccolta sistematica di
dafi obiettivi e soggettivi, considerando
aspetfti fisici, psico-emoftivi, socioculturali
e valoriali, quale presupposto per una
pianificazione personalizzata dell'assistenza.

La semeiofica ostetrica consiste:
nelleffettuare la raccolta della storia della
donna affraverso linfervista;
nel condurre l'esame fisico ostetrico;
nel valutare la documentazione clinica
resa disponibile.

Molta affenzione va dafa allidentificazione
della persona, in vista della redazione
dellaftestazione di nascita redafta da chi
assiste al parto.
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L'analisi delle informazioni raccolfe consente
di formulare una diagnosi ostefrica e di
identificare bisogni e problemi dellarea
osfefrica, ginecologica, neonatale, per quanto
di competenza.

Questa fase consente di stabilire gli obieftivi
assistenziali e le priorita di infervento.

La pianificazione definisce gli inferventi da
erogare, con successiva documentfazione
delleffettuazione degli stessi.

In esso devono essere registrate, in ordine
cronologico, le osservazioni relafive ai
cambiamenti infercorsi  nelle  condizioni
della persona e gli eventi non previsti nella
pianificazione assistenziale.

In particolare, non devono mancare:
la registrazione dei fenomeni/eventi
materno-fetali connessi con la gravidanza
il fravaglio di parto e il puerperio;
le annotazioni delle prestazioni eseguite
(rilevazione di parametri vitali,
somministrazione di farmaci, inferventi
ostefrici, esami diagnostici, interventi di
rianimazione ecc.);
la rilevazione degli esiti materno/neonatali
(storia del parfo e del post partum,
condizioni materne, stafo di salute del
neonafo, per guanfto di competenza).

La carfella riabilifafiva & lo sfrumenfo che
documenta la pianificazione del frattamento
elaborafa e affuafa dal terapista per ogni
persona presa in carico. In questo manuale
ci s riferira alla documentazione  del
fisioterapista, in quanfto piu frequentemente
presente nella carfella clinica. Le affivita

La valutazione prevede una analisi del
raggiungimento degli obieftivi assistenziali
e della soddisfazione della persona assistifa,
con possibilita di revisione del piano
assistenziale.

A conclusione della degenza, la valutazione
finale evidenziera eventuali inferventi stimati
occorrenti, da riportare nella lettera di
dimissione.

sanifarie di riabilitazione richiedono la presa
in carico globale della persona mediante la
predisposizione di un progetto riabilitativo
individuale e la sua realizzazione con uno o piu
programmi affuafivi (Regione Lombardia DGR
n° VII/31M del 18.2006). La cartella riabilitativa
puo essere articolata in sezioni, come di
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seguito indicato e pud essere corredatfa,
secondo necessita, di schede confenenti
scale di misura della menomazione e/o della
disabilita.

La sezione consente al terapista di raccogliere
le informazioni necessarie per conoscere gli
elementi che vincolano la persona presa in
carico in determinate performance e capacita
in relazione dle dimensioni  bio-fisiologica,
psicologica e socio-culfurale.

La valutazione richiede lidentificazione in
ordine di priorita dei problemi e delle abilita
residue che consenfiranno di vicariare le
funzioni compromesse.

Dalle informazioni raccolfe e dalla valutazione
della disabilita si potranno identificare
gl obieffivi del programma riabilitativo
individuale. L'obiettivo & la descrizione
di una situazione desiderabile, realistica,
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ipotizzabile, verso la quale il ferapista
(in collaborazione con il team riabilitafivo) e
il paziente devono indirizzare i loro sforzi e
operare le loro scelfe.

I terapista documenta la scelta degli interventi
che rifiene possano porfare al recupero della
menomazione o all'acquisizione dinuove abilita,
per superare i deficif residui.

In esso va registrafo, in ordine cronologico,
lo svolgimento del fraftamento fi sioferapico
riabilitativo, la risposta del paziente e i suoi
cambiamenti. Eventi non previsti richiedono
dirivedere, rimodulare le scelfe riabilitative.

Altermine del periodo di fraffamento, il ferapista
valufa (anche in feam) il grado di autonomia
funzionale raggiunfo dal paziente, evidenziando
gli eventuali interventi che dovrebbero essere
aftuati dopo la dimissione.

In questi ulfimi anni sono nate nuove figure
di supporfo che possono intervenire
nel processo assistenziale su specifiche
indicazioni del personale sanitario (in particolare,
dlinfermiere e allostefrica, secondo le
attribuzioni  presenfi nei relafivi  profili
professionali di questi ultimi).

Aloro sono attribuiti, dalla normativa vigente,
compiti assistenziali che comportano bassa
discrezionalita e alta riproducibilita della
tecnica ufilizzata (si veda DGR - Regione
Lombardia n” VII/5428 del 6 Luglio 2001).

Tali  operatori  possono  registrare  le
rilevazioni che sono autorizzati ad effeffuare
nella documentazione sanitaria di volta in
volfa individuafa e relafiva al professionista
sanitario che ha affribuito loro tali compiti.

Una politica o un protocollo scritto
definisce i requisiti per lo sviluppo e la
gestione di politiche e procedure.

La politica ospedaliera identifica i
soggetti autorizzati a fare annotazioni nelle
cartelle cliniche e stabilisce il formato e il
contenuto delle cartelle cliniche.
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6. La valutazione
della cartella clinica
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Nonosfanfe non esistano evidenze direfte
del fatfo che una
sanifaria "di qualita” aumenti le probabilita
di osservare outcome migliori, una cartella
clinica accurafa, leggibile, accessibile e
redatta fempestivamente ha una maggiore
probabilita di ridurre gli errori in medicina, di
aumentare lintegrazione fra i diversi seffing
assistenziali e l'efficienza di erogazione delle
prestazioni.

documentazione

Non é infrequente rinvenire documentazione
sanifaria di scarsa o inadeguata qualita; anche
le struffure sanitarie piu affente al problema
hanno difficolfa ad aftivare una valutazione
sistematica della qualita documentale che
vada olfre i controlli previsti dalla normatfiva.

Cio puo dipendere anche dalle difficolta
di definire quando una carfella clinica sia
di qualita, a causa della molteplicita degli
attributi da analizzare e anche ipotizzando di
costruire fanfi indicafori per quanti sono gli
aspetti valutabili, le modalita di assegnazione
66

di un giudizio qualitativo risulterebbero
sempre oggetto di forfe dibaftito olfre che
condizionate dal confesto organizzativo
considerato.

E  essenzidle avvalersi di
sufficienfemente tesfafi o, in alfernafiva,
sperimentarne di nuovi la dove non esista un
consenso sulla variabile piu appropriata da
rilevare.

indicafori

Indicatori trasferibili ed esaustivi,
sufficienfemente  perfinenti e accurati,
semplic, veloci e a rilevazione poco onerosa
snelliscono laffivita valutativa e rendono
faffibile un monitoraggio roufinario che,
in analogia ad altri ambiti di sorveglianza
(ad esempio, sorveglianza delle infezioni
ospedaliere), pud permettere di confrollare la
stabilita del processo e di infervenire quando
necessario.

| risultati delle valutazione devono essere poi
comunicati allorganizzazione per instaurare
un circolo virfuoso di miglioramento
confinuo.

E demandato poi alla struttura sanitaria
di definire, documentare e affuare le
procedure di confrollo sulla correfta fenuta e
conservazione della documentazione clinica.
In Regione Lombardia e sfafo effeffuato uno
studio in proposito presso alcune aziende
ospedaliere.

Sono stafi individuati 26 requisiti di
valutazione
‘accettabilita della cartella clinica” (v. tabella 2);
accettabilita intesa principalmente come un
mix di completezza e leggibilifa ‘minime’
della documentazione.

secondo un criferio di

Questi aspefti sono statiindagati verificando
la presenza di specif ci requisiti allinferno di
sezioni rilevanti” della cartella clinica, ovvero
quelle che:

1) rappresenfano la principale fonfe informativa
per laraccolfa di indicatori:
documentazione compilata allingresso
(mofivo del ricovero, anamnesi, esame
obiettivo ecc));

diario medico;
diario infermierisfico;
documentazione anestesiologica;
lettera di dimissione.

2) Contraddistinguono tappe fondamentali
del processo assistenziale:
consenso allinfervento chirurgico.

3) Suggeriscono la presenza di un livello
minimo di confrollo sui flussi informativi:
Scheda di Dimissione Ospedaliera (SDO).

Nelladotftare una procedura di valutazione
sistematica e regolare, particolare affenzione
va posfa al calcolo della dimensione
campionaria, alle modalifa di raccolfa e
validazione dei dafi, e alla formazione
specifica degli operaftori coinvolfi  nella
rilevazione dei dati.

MCl19.4 Nellambito delle proprie attivita
di  miglioramento  delle  performance,
organizzazione valuta regolarmente il
contenuto e la completezza delle cartelle
cliniche.
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N° Requisito Quando ¢ applicabile?
01 La cartfella clinica & disponibile per la consultazione? Sempre
02 LLa SDO e firmata dal medico responsabile (anche sigla)? Sempre
I motivo del ricovero ¢ indicato? (nel foglio di ricovero o nel

03 diario medico in 1™ g. o nella documentazione di valutazione | Sempre
allingresso).

04 L'anamnesi pafologica prossima e presente? Sempre

05 L anamnesi pa’rqlqgma prossima € leggibile (cioé: e scrifta Sempre
con grafia leggibile)?

06 ['esame obiettivo allingresso ¢ firmato (anche sigla)? Sempre

07 'esame obiettivo allingresso e dafafo? Sempre

08 L'esame obiettivo allingresso ¢ leggibile? Sempre
L'esame obiettivo allingresso comprende almeno apparafo

09 ; . o ) Sempre
respiraforio + cardiocircolaforio + sede del problema?

10 Il diario medico e presente? Sempre

1 | diario presenfa annofazioni in fufte le giornate di degenza? | Sempre

12 Le annotazioni riportate in diario medico sono firmate/siglate? | Sempre

13 | diario infermieristico e presente/allegafto? Sempre

14 Il diario presenta annotazioni in fufte le giornate di degenza?® | Sempre
LLe annotazioni riportate nel diario infermieristico sono

15 } . Sempre
firmate/siglate?

N° Requisito Quando & applicabile?
6 Nel consenso informato allinfervento chirurgico € presente | Quando eseguita almeno
sia la firma del paziente che quella del medico? 1 procedura chirurgica
7 Nel consenso informato allintervento chirurgico é presente | Quando eseguifa almeno
la data di compilazione? 1 procedura chirurgica
LLa documentazione/cartella anestesiologica e Incaso di procedura _ch|rurg|ca
18 effeftuata in anestesia generale o
presenfe/allegata? locoregionale
Nella documentazione/cartella anestesiologica & In caso di procedura _ch|rurg|ca
19 ! X o : effeftuata in anestesia generale o
documentato il monitoraggio intraoperatorio? locoregionale
20 Nel referto operatorio € identificabile il primo operatore Quando eseguita ameno
(ilnome deve essere leggibile)? 1 procedura chirurgica
21 Nel referto operatorio e presente la data dellinfervenfto? %ﬁggeo dﬁ?giﬁ::jragli@aeno
22 Nel referto operatorio e identificabile lintervento eseguito? ?;ragg; di?aeiﬁli:jragling:no
23 E presente la leftera di dimissione? Sempre
24 Nella lettera di dimissione € presente la data di stesura? Sempre
Nella leftera di dimissione & idenfificabile il medico redaftore
25 gy Sempre
(leggibile)?
Nella lettera di dimissione & presente una sintesi descritfiva
26 Sempre

del decorso clinico?
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Una disciplina organica della fufela dei dafi
personali & contenuta nel Dlgs 196/2003,
comunemenfte noto come Codice della
privacy (nel seguifo indicato come Cod. priv.),
e nel correlati provvedimenti del Garanfe
per la protezione dei dafi personali, con
parficolare riferimenfo all Auforizzazione 2
- periodicamente rinnovata -, riguardante gli
esercenti le professioni sanitarie e le strufture
sanifarie.
| documenti sanitari confengono dafi personali
ascrivibili alla categoria dei dafi sensibili, in
quanfo idonei a rilevare lo stafo di salufe o la
vita sessuale degli inferessati.
| dati personali devono essere fraftati:
in Modo lecito e con correttezza;
per scopi ben deferminati, espliciti e
legittimi;
esafti e, se necessario, aggiornati;
perfinenti, complefi ma non eccedenti
rispefto alle finalita da perseguire;
in forma che consenta lidentificazione
solo per un tempo non superiore a quello
necessario in base allo scopo.
72

Sono riconosciufi - diritti - dellinferessato
(vale a dire della persona a cui i dafi si
riferiscono):
offenere conferma dell esisfenza di
propri dafi;
averne comunicazione in forma infelligibile;
avere indicazione di: origine dei dafi,
finalifa e modalita del trattamento, estremi
del titolare, dei responsabili, soggetti a
cui i dafi possono essere comunicati;
oftenere: aggiornamento, rettifica
O integrazione di dati; cancellazione,
frasformazione anonima o blocco di dafi
fraftati in violazione di legge;
opporsi, per mofivi legittimi, al
frattamento di propri dafi.

Dinorma prima del traftamento, linteressato
deve  ricevere  debita  informafiva,
preferibilmente, ma non necessariamente,
scrifta.

Il consenso dellinteressato al frattamento di
dafi idonei a rivelare lo stafo di salute pud
essere espresso per iscritto o verbalmente;

nel secondo caso, con regisfrazione
dellavvenuta espressione da parte del
professionista sanifario o delloperatore che
agisce per confo di una struttura sanitaria.

Il consenso deve essere offenuto, di norma,
prima del fraffamenfo dei dafi; in falune
circostanze, & consenfifo  provvedere
successivamente, seppur senza rifardo,
quando:
Vi sia impossibilita fisica, incapacita di
agireodiintendereovoleredellinteressato
e non sia disponibile alcun‘alfra persona,
abilitata allespressione del consenso;
sussista rischio grave, imminenfe e
irreparabile per la salute o lincolumita
fisica dellinferessato;
la  previa
compromeftere

acquisizione  potrebbe
lefficacia o 1a

fempestivita della prestazione medica.

| dati personali idonei a rivelare lo stafo di
salute possono essere resi nofti allinferessato
da parfe di esercenti le professioni sanitarie

e di organismi sanitari solo per il framite di
un medico designato dallinteressato o dal
titolare®.

Questa disposizione non vale per i dafi fornifi
in precedenza dal diretto inferessato.

I tifolare o il responsabile del fraffamento
pOssono, peraltro, autorizzare per iscritfo
esercenfi le professioni sanitarie, diversi dai
medici, che infrattengano rapporti diretti
con i pazienti a rendere noti | medesimi dafi,
secondo modalifa e cautele stabilite nell'afto
di incarico.
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| dafi che, anche a seguito di verifiche,
risulfino eccedenti © non pertinenti © non
indispensabili non possono essere ufilizzati,
salvo che per levenfuale conservazione, a
norma di legge, dellatto o del documento
che li confiene.

Speciale tufela e prevista per 1 dafi
genefici, per i quali & infervenuta apposifa
autorizzazione del Garante, il 22/2/2007.

Parficolare aftenzione e poi riservata agli
archivi cartacel.

Le misure minime da adoftare sono:
aggiornamentoperiodico dellindividuazione
dellambito del traffamento consentito ai
singoli incaricati o alle unita organizzative;
previsione di procedure per unidonea
custodia di affi e documenti affidati
agli incaricafi per lo svolgimento dei
relafivi compiti;
previsione di  procedure per la
conservazione di deferminafi affi in
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archivi ad accesso selezionato e disciplina
delle modalita di accesso finalizzata
allidentificazione degli incaricati.

Agliincaricati  devono essere impartite
isfruzioni scrifte finalizzate al confrollo e alla
custodia, per linfero ciclo necessario allo
svolgimento delle operazioni di frattamento,
degli affi e dei documenti confenenti dafi
personali. Nel contesto dellaggiornamento
periodico - a cadenza almeno annuale -
dellindividuazione dellambito del frattamento
consentito ai singoli incaricati, la lista di
questi pud essere redafta anche per classi
omogenee di incarico e dei relativi profili di
autorizzazione.

Quando gli atti e i documenti contenenti
dafi personali sensibili o giudiziari sono
affidati agli incaricati del fraftamento per lo
svolgimento dei relafivi compifi, i medesimi
aftti e documenti sono controllati e custoditi
dagli incaricafi fino alla restituzione in maniera
che ad essi non accedano persone prive di

autorizzazione e sono restifuiti al termine
delle operazioni affidate.

L'accesso agli archivi contenenti dafi sensibili
0 giudiziari deve essere controllato.

Le persone ammesse, a qualunque fifolo,
dopo lorario di chiusura, devono essere
identificafe e registrafe.

Quando gli archivi non sono dofati di
strumenti eleftronici per il confrollo degli
accessi o di incaricafi della vigilanza, le
persone che vi accedono devono essere
prevenfivamente auforizzafe.

NOTE

® Per la comunicazione di esiti di esami clinici,
linfermediazione pud essere soddisfatta
accompagnando un giudizio scritfo con la

disponibilifa del medico a fornire ulferiori
indicazioni a richiesta. (Comunicato del Garanfe
Privacy del novembre 2005).
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8.1 Custodia

La corretta gestione della carfella clinica
include anche un'adeguafa conservazione
della stessa, sia durante il tempo di apertfura
del documento, sia successivamente alla sua
chiusura.

La custodia della cartella, quale bene culfurale
soffratto alla libera disponibilita, & rimessa
alla struttura sanifaria c/o la quale il ricovero
& avvenuto, che ha l'onere di conservarla per
un fempo illimitato.

L'aftivita di conservazione e archiviazione,
che deve essere rispeffosa dei disposti
normativi in materia archivistica e di quell
inerenti alla tutela della privacy, é soggefta
alla diretta vigilanza del Ministero per i beni e
le aftivita culturali.

| soprinfendenti ai beni e alle affivita culfurali
possono procedere in ogni tempo, con
preavviso non inferiore a 5 giorni, faffi
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salvi | casi di estrema urgenza, a ispezioni
volfe ad accerfare lesistenza e lo sfafo
di conservazione e di custodia dei beni
culturali.

| rischi aftinenti alla custodia dei documenti
sanifari su supporfo cartaceo possono
ricondursi a:

accesso indebito;

falsificazione;

smarrimento, softrazione;

deterioramento, distruzione.

MCl12 Lorganizzazione ha una politica sui
tempi di conservazione di cartelle, dati e
informazioni.

MCL16 Le cartelle cliniche e le informazioni
sono protette da perdita, distruzione,
manomissione e accesso od Uuso non
autorizzati.

8.2 Archiviazione

L'archivio (inteso come confenuto e non
come confenitfore) & un complesso di
documenti prodotti e ricevufi da un soggetfto
produftore, nel corso della propria attivita
prafica e legafi da un vincolo necessario.
L'archiviazione deve riguardare esclusiva-
mente carfelle chiuse.

La sfruffura sanitaria deve individuare |l
responsabile di ogni archivio contenente
documenti sanitari, nel rispeffo delle norme
stabilite dal Digs 196/2003.

Qualorail servizio di archiviazione sia affidato
a gestore estermno, siavra cura di demandare a
questi le funzioni di responsabile o incaricato
del fraftamento dei dati personali sensibili, in
analogia a quanto previsto per gli operatfori
inferni, definendo le misure di sicurezza alle
quali deve affenersi.

Riguardo al supporfo di conservazione,
nonostanfe la svolta normativa verso la
dematerializzazione documentale, alla luce
delle perduranti incertezze di ordine fecnico,

permane diniego  delle  soprintendenze

archivistiche alla  conservazione digitale
sosfitutiva del cartaceo.
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8.3 Recupero di cartella

In caso di disfruzione o perdita di una

cartella, mancando specifiche disposizioni,

si suggerisce di procedere in analogia a

quanfto avviene per gli atti di procedimenti

giudiziari.

In ordine di priorita, si collocano:

1) la surrogazione: si sostituisce alloriginale
una sua copia aufenfica, se esistenfe
(acquisibile anche con richiesta a un
possessore esferno);

2) laricostituzione: sulla base degli element;
disponibili (se esiste una minuta, ad
esempio). Per un fascicolo comelacartella,
composto da una pluralita di componenti,
pofraessererealizzabile unaricostituzione
solo parziale (es. recupero di referti
ecc.). In assenza di minuta, non pofranno
essere ricostituiti diario clinico, anamnesi,
obiettivita. Se i redattori delloriginale,
peralfro,  ricordassero  esattamente
quanfo gia affesftafo nel documento
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non piu disponibile, potrebbero pur
sempre stilare  nuova  dichiarazione
cerfificanfe quanfo da essi appreso
e/o consfaftato, ora per allora, ma tale
certificazione avrebbe caraffere

aufonomo e non di copia emulafiva
della documentazione non piu disponibile.
In una cartella cosi prodotfta occorrerebbe
affestazione che si frafta di "documento
ricostituito’.

3) Rinnovazione: esfremo rimedio, solo
se possibile ripetfere, in pari condizioni,
un accerfamenfo di cui manca lesito
(es. smarrimentfo di referto di laboratorio
con conservazione di campione biologico
Su cui sia possibile svolgere le medesime

indagini con ragionevole probabilita di
conseguimento di uguali risulfafi).
Sull'esito dellindagine rinnovata - recante
la dafa reale di esecuzione - deve essere
dafo atto che frattasi di rinnovazione.
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La persona alla quale i dati della cartella si
riferiscono ha diriffo di disporre del suo
contenufo, sia nel corso della degenza
(a cartella cosiddetta aperta) sia dopo la sua
conclusione.

Per definire le modalifa e i limifi dellaccesso
alla cartella clinica, occorre raccordare una
serie di disposizioni normative, derivanti dalla
L. 241/90, dal Digs 196/2003, avufo alfresi
riguardo alle previsioni del codice penale
in fema di futela del segrefo professionale
(art. 622) e del segreto d'ufficio (art. 326).

La non sempre agevole ponderazione
dei diversi diritti di accesso e di fufela
del segrefo é sftata oggetto di pronunce
ripefufe del Garante della privacy, a cui si
deve l'enunciazione del principio guida del
‘pari rango’.

Per decidere se laccesso a dafi sensibili sia
consentito, occorre considerare se il diritto
invocato dal richiedenfe abbia pari rango
rispetto a quello della riservatezza.
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Se un ferzo invoca a mofivo della propria
richiesta la necessita di fufelare in sede
giudiziaria un proprio diriffo o un inferesse
legittimo, nel valutare il rango del dirifto
allaccesso, si deve utilizzare come parametro
diraffronfo non il diritto di azione alla difesa,
pure costituzionalmente profefto, quanfo il
soffostante dirifto che il terzo intende far
valere (es. diriffo di personalita oppure di
propriefa ecc.).

Quando si fratta di dafi idonei a rivelare lo
stato disalute olavita sessuale, 'accesso pud
consentirsi se la situazione giuridicamente
rlevante che si infende tufelare con la
richiesta di accesso e di rango almeno pari
al diritfo alla riservatezza dellinferessato
ovvero consiste in un diritto della personalita
o in un alfro dirifto o liberta fondamentale e
inviolabile.

Per le carfelle cliniche, dispone larf. 92,
2~ comma, del Cod. priv. che eventuali
richieste di presa visione o rilascio di copia,

da soggefti diversi dallinferessato, possono
essere accolte in fofo o in parte solo se la
richiesta & giusfificata dalla documentata
necessita di:
far valere o difendere in sede
giudiziaria un diritfo di rango pari a
quello dellinferessato o consistenfe in
un diritto di personalita o in alfro diritto o
liberta fondamentale e inviolabile;
tutelare, in conformita alla disciplina
sull'accesso ai documenti, una situazione
giuridicamente rilevante di rango pari
a quella dellinferessato o consistente in
un diritto di personalita o in altro diritto o
liberta fondamentale e inviolabile.

E demandata alla struttura sanitaria la
regolamentazione del diriftto di accesso
alle cartelle cliniche, prevedendo chi abbia
la responsabilita di sovraintedere a fale
funzione.

In sinfesi, hanno diritto alla consultazione e
a offenere copia della cartella, in fofo o in

parfe, olfre che al rilascio di esfrafti della

stessa, anche duranfe il fempo in cui la

carfella & aperta:
la persona assistita (inferessato), a cui la
documentazione siriferisce, in via direfta,
se maggiorenne e capace di intendere e
volere; per il framife degli esercenti la
potesta o la futela, se minorenne oppure
di maggiore efa ma incapace di infendere
0 Volere o per il framite dellamministratore
di sosftegno, se tale compifo rienfra fra
quelli assegnatigli dal giudice tutelare;
persone delegafe dallinferessafo;
in ipofesi di decesso dellinferessato,
hanno fitolo, ciascuno per proprio confo,
gli eredi legittimi (il coniuge, i figli
legittimi, i figli nafurali e, in mancanza del
predefti, gli ascendenti legittimi e |
collaterali se concorrono come legiftimari)
nonché gli eredi testamentari che provino
la loro posizione con dichiarazione
sostitutiva di affo di noforieta, corredata
da copia di documento di idenfifa o
di riconoscimento valido.

85

52
o
o
=)
Z
o




O~

86

Quando fra le persone sopra indicafte
infervenga dissenso, la decisione va rimessa
dlauforita giudiziaria competente;

& da riconoscersi un dirifto di accesso
al parenfe del defunto inferessato a
scopo di tufela della propria salufe.
Larichiesta deve essere specificatamente
mofivafa e la legitfimazione dellistante
deve essere comprovafa medianfe
dichiarazione sosfitufiva di affo di
noforieta ai sensi dellart. 47 del DPR
n° 445/2000, corredafa da copia di
documento di identfita o di riconoscimento
valido.

Va rispeftafa in ogni caso la volonta del
defunfo guando risulfi espressa in forma
scritta;

l'accesso pud essere consentito al minore
emancipato, ai sensi dellart. 390 cc, sulla
base di  idonea
dichiarazione sostifufiva;

la persona che non sia sfafa riconosciuta
dal genitori nafurali puo chiedere I'accesso
al propri  documenti  sempre  che

certfificazione o

le generalita riportate su questi ulfimi
corrispondano a quelle del richiedente.
Quando sia infervenufa adozione, con
diversita di nomi, in applicazione della
L. 184/83 art. 28, & opporfuno richiedere
esfratto per copia conforme di afto
di nascifa, fenufo conto che qualungque
affestazione di stafo civile riferifa
alladottato deve essere rilasciafa con
la sola indicazione del nuovo cognome e
con lesclusione di qualsiasi riferimenfo
alla pafernita e alla matfernita del minore.
L'ufficiale di sfafo civile, lufficiale di
anagrafe e gualsiasi altro enfe pubblico o
privafo, auforifa o pubblico ufficio
debbono rifiutarsi di fornire notizie,
informazioni, certificazioni, estrattio copie
dai quali possa comunque risultare I
rapporto diadozione, salvo autorizzazione
espressa dellauforita giudiziaria.

Non é necessaria l'auforizzazione qualora la
provenga dallufficiale  di
stato civile, per verificare se sussistano
impedimenti mafrimoniali.

richiesta

Le informazioni concernenti lidenfita dei
genitori biologici possono essere fornite
al genifori adottivi, quali esercenti la
pofesta dei genitori, su autorizzazione del
tribunale per i minorenni, solo se sussistono
gravi e comprovatfi motivi.

Il fribunale accerta che linformazione sia
precedufta e accompagnata da adeguafa
preparazione e assistenza del minore.

Le informazioni possono essere fornite
anche al responsabile di una struttura
ospedaliera o di un presidio sanitario, ove
ricorrano | presupposti della necessita e
della urgenza e vi sia grave pericolo per la
salufe del minore.

L'adottafo, raggiunta l'eta di 25 anni, pud
accedere a informazioni che riguardano
la sua origine e [lidentita del propri
genifori biologici.

Pud farlo anche raggiunta la maggiore
efa, se sussistono gravi e comprovafi
motivi aftinenti alla sua salute psico-fisica.
Listanza deve essere presentata al fribunale
per i minorenni del luogo di residenza.

L'auforizzazione non & richiesta per
ladoftato maggiore di efa guando i
genifori adoftivi sono deceduti o divenuti
irreperibili.

Alfri soggefti a cui consenfire 'accesso
SONO:

il medico curante o le sfrutture sanifarie
pubbliche o private, esclusivamente per
finalita isfituzionali aftinenti alla tufela
della  salute  dellinferessato,  previo
consenso di quest'ultimo;
[INAIL per le finalita proprie;
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IAuftorifa Giudiziaria, Iin via aufonoma
0 con delega alla Polizia Giudiziaria © ai
consulenti fecnici da essa nominati.
Iresponsabile delrilascio deve consegnare
I documenti richiesti anche in originale
se cosl e ordinato dall Autorita giudiziaria
(v.art. 258 cpp); in tal caso a questultima
dovra essere chiesta autorizzazione a
oftenereunacopiaper esigenze diarchivio,
con divieto di estrazione di copie ulteriori,
per il cui rilascio si dovra acquisire
specifico nulla osfa.

Specifica disposizione riguarda i CEDAP
(cerfificato di assistenza al parto) e la cartella
clinica del neonafto, se comprensivi di dafi
che rendano identfificabile la madre che si
sia avvalsa della facolfa di non riconoscere
il figlio; tali documenti possono essere
rilasciati in copia infegrale a chi, diverso dalla
madre, vi abbia inferesse solo decorsi cenfo
anni dalla loro formazione.

Durante questo infervallo tfemporale, la
richiesta di accesso ai documenti puo essere
88

accolfa relativamente ai dati riguardanti
la madre che abbia dichiarato di non voler
essere nominafa, osservando le opporfune
caufele per evitare che questultima sia
identificabile.

L'accesso alla documentazione sanitaria
per studi epidemiologici e disciplinato
dallart.110 del Cod. priv. secondo il quale,
al di fuori di ricerche previste da leggi
o rienfranfi nellambifo di programmi di
ricerca biomedica o sanitaria previsti
dalla normafiva regolante il SSN, occorra |l
consenso dellinferessato.

In situazioni particolari, guando non sia
possibile  acquisire il consenso  degli
interessati, si pud sottoporre il programma
di sfudio alla valutazione del comifafo
efico territorialmente competfente e, in
caso di giudizio favorevole, richiedere poi
lautorizzazione del Garante per la protezione
dei dati.

La consultazione per scopi storici di
documenti con dati personali € assoggettata
alle disposizioni del codice di deontologiae di
buona condofta e pud avvenire liberamente
decorsi 70 anni, con leccezione della
documentazione sanitaria inerente alle madri
che non abbiano riconosciufo il loro neonatfo,
per la quale vale il fermine di 100 anni.

Prima dei 70 anni, l'accesso agliarchivi sanitari,
per motivi storici, richiede l'autorizzazione
della sfruttura che ne é responsabile.

Le stfruffure sanitarie sono impegnate a
rilasciare copia delle carfelle cliniche nel piu
breve tempo possibile, secondo quanto
definito nella Carta dei servizi di ogni
Azienda.
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Secondo il Magliona, la cartella clinica, a
dispetto dellestremo rilievo che assume,
rappresenta a fuft'oggi una «visfosa lacuna
della legislazione sanitaria italiana, gia di per
sé molfo povera di riferimenti a questo
indispensabile strumento di affuazione e di
registrazione dellassistenza ospedaliera.

Dalla giurisprudenza di legittimita deriva
la qualificazione della carfella clinica come
affo pubblico (Cass, pen. Sez. V, n® 1098,
26/M/997). «la carfella clinica redafta
da un medico di un ospedale pubblico é
caratterizzata dalla produttivita di effetti
incidenti su situazioni giuridiche soggettive
d rilevanza pubblicistica nonché dalla
documentazione di aftivita compiute dal
pubblico ufficiale che ne assume la paternita:
frattasi diattopubblico che esplicala funzione
di diario del decorso della malattia e i alfri
fattfi clinici rilevanti, sicché | fafti devono
esservi annotfati contestualmente al loro
verificarsi. Ne deriva che futte le modifiche,
le aggiunte, le alterazioni e le cancellazioni
R

infegrano falsita in affo pubblico, punibili
in quanto tali: né rileva linfento che muove
lagente, atteso che le fattispecie delineate in
materia dal vigente codice sono connotate
dal dolo generico e non dal dolo specifico.
(Convergono sul concetfto anche le senfenze:
Cass. Pen. Sez. V, n® 23324, 23/3/2004:; Cass.
Pen. Sez. V, n* 13989, 17/2/2004; Cass. Pen.
Sez. V., n* 35167, 30/9/2005).

La doftrina prevalente afferma la inidoneita
della cartella clinica a produrre piena certezza
legale, non risultando dotatfa di futti i requisiti
richiesti dall'art.2699 cc (L affo pubblico é il
documentoredatto, conlerichieste formalita,
da un notaio o da alfro pubblico ufficiale
autorizzato ad attribuirgli pubblica fede nel
luogo dove latto e formato), facenfe fede
quindi fino a prova confraria e non a querela
di falso.

Secondo alfro orientamento, la cartfella
sarebbe  qualificabile
certfificazione amministrativa - munita di

invece come

significafo probatforio privilegiato rispeffo

ad altri mezzi di prova - per il fafto che:
perché si fraffi di affo pubblico, a
redigerlo deve essere un notfaio o alfro
pubblico  ufficiale  auforizzato  ad
affribuirgli pubblica fede, rispeftando
precise formalifa (e nellelenco degli
atti che devono essere pubblici per la
loro validita non figura la cartella);
estrema relafivita del confesto in cui
il documento si forma, per la pluralita
dei soggetti e la diversita dei momenti,
con possibilita di scritfura anche da parte
di persona diversa da chi ha agifo;
mancanza di ferzieta e neufralita
dell'estensore;
discutibilifa della qualifica di pubblico
ufficiale per futti coloro che scrivono in
carfella.

Per chireputa la cartella affo amministrafivo,
essa pud configurarsi come affo pubblico
fedefacente per i dafi oggettivi in essa
contenuti: fafti storici riportafi da cui derivano

diritti e obblighi per o Stafo e per il paziente,
e dei quali il sanitario ha avufo direffa e
immediata conoscenza o che ha compiuto
di persona (es. cronologia dei ricoveri).

In parte, invece, pud qualificarsi mera
attestazione che crea certezze solo nofiziali,

superabili - affraverso la semplice prova
contraria (es. pareri diagnostici).

/
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Per la giurisprudenza civilistica (Cass. Sez
Il 27/9/1999, n* 1069%; in analogia: Cass.
Sez. I, 12/5/2003, n* 7201) «le attestazioni
contenute in una cartella clinica sono riferibili
a una cerfificazione amministrativa per
quanto aftiene ad attivita espletate nel corso
di una ferapia o di un Infervenfo, menfre
le valutazioni, le diagnosi o comunque le
manifestazioni di scienza o di opinione non
hanno alcun valore probatorio privilegiato
rispetto ad alfri elementi di prova; in ogni caso
le attestazioni della cartella clinica, ancorché
riguardanti fatti avvenuti alla presenza di un
pubblico ufficiale o da lui stesso compiuti
(e non la valutazione del suddetti fatti) non
costituiscono prova piena a favore di chi le
ha redatte in base al principio secondo cui
nessuno puo precostituire prova a favore di
se stesso.

Cartella allora come ferfium genus, in
posizione infermedia fra la scritfura privata e
latto pubblico ?

Per quanfo sopra riferifo, la qualificazione
giuridica non puo essere indistinfamente
9%

riferita a fuffe le componenti di carfella,
traffandosi di fascicolo composfo da un
complesso di documenti che possono
apparftenere a cafegorie varie: dichiarazioni
di scienza, certificazioni alnministrative (dafi
relativi al riconoscimento), dichiarazioni del
pazienfe ecc.

Quanfo alle condofte illecite piu direftamente
riconducibili alla gestione della cartella clinica,
si citano:
Falsita materiale commessa da pubblico
ufficiale in afti pubblici (art. 476 cp):
«Il pubblico ufficiale che, nellesercizio
delle sue funzioni, forma, in fuffo o in

parte, un atto falso o altera un atfo vero,
& punifo con la reclusione da uno a sel
anni», perseguibile d'ufficio.

Falsita ideclogica commessa dal pubblico
ufficidle in_afti pubblici (arf. 479 cp):
«Il pubblico ufficiale, che ricevendo o
formando un atto nellesercizio delle sue
funzioni, attesta falsamente che un faffo

e stafo da lui compiuto o é avvenuto

alla sua presenza, o attesta come da lui
ricevute dichiarazioni a lui non rese
ovvero omefte o alfera dichiarazioni da
lui ricevute, o comunque  atfesta
falsamente fatti dei quali laffo é
destinato a provare la  verifa,
soggiace alle pene stabilite nellart.476>,
perseguibile d'ufficio.

Rifiuto di atti d'ufficio. Omissione

(arf. 328 cp):

«Il pubblico ufficiale o lincaricato di
unpubblico servizio, che indebitamente
rifiuta un atfo del suo ufficio che per
ragioni di giustizia o di sicurezza pubblica,
o d ordine pubblico o di igiene e sanifa,
deve essere compiuto senza rifardo,
& punifo con la reclusione da sei mesi a
due anni», perseguibile dufficio.
Rivelazione e utilizzazione di segrefi
dufficio (art. 326 cp):

«ll  pubblico ufficiale o la persona
incaricata di pubblico servizio che,

violando | doveri Inerenti alle funzioni
o al servizio, 0 comunque abusando della

sua qualita rivela notizie di ufficio, le quali
debbano rimanere segrefe o ne agevola
N qualsiasi modo la conoscenza, e
punifo.. Se [agevolazione é solfanto
colposa s applica la  reclusione,
perseguibile dufficio.

Rivelazione di segreto professionale

(arf. 622 cp):

«Chiunque, avendo notizia, per ragione

del proprio stato o ufficio, o della propria
professione o arfe. di un segrefo, lo
rivela, senza giusta causa owvvero o
impiega a proprio o alfrui profitfo, e
punifo, se dal fatfo puo derivare
nocumento, con la reclusione fino a un
anno o con la multa da euro 30,00 a
euro 516,00.», perseguibile a querela
della persona offesa.
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Principali riferimenti normativi
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Dlgs 196/2003 - "‘Codice della privacy”
WWwWw.garanteprivacy.if.

"Codice di deontologia e buona condotta
per | frattamenti di dafti personali per
scopi sforici” (Provvedimento Garanfe
del 14/3/2001).

"Codice di deontologia e buona condotta
per i frattamenti di dati personali a scopi
stafistici e scienfifici” (Provvedimento
Garante del 16/6/2004, n° 2).
‘Codice di  deontologia
16/12/2006 www.fnomceo.if.
Codice deontfologico degli infermieri.
Maggio 1999.

Codice Deontologico dell'ostetrica/o.
Dlgs 42/2004 - "Testo Unico sui beni
culturali e archivistici’.

medica’

DPR 445/2000 - "Tesfo unico sulla
documentazione amministrativa’.

Digs 82/2005 - "Codice della Pubblica
Amministrazione digitale”.

DM 27/10/2000 n° 380 - "Scheda
Dimissione Ospedaliera™.

Dlgs 23 gen. 2002 n° 10.

/

NOTE

® Per chi fosse inferessafo ad approfondire
la normafiva vigente in regione Lombardia,
si rimanda al cifato decreto H/47640 del
24/M/1999, reperibile anche sul sifo web della
D.G.Sanita(http://www.sanitaregionelombardia.

it/Atti/Decretihtm) noncheé alla circolare 51/SAN

del 29/12/2000 e successive riguardante alcuni
aspetti della trasmissione e gestione dei dafi
derivanti dal flusso informativo delle SDO.

LLa normativa nazionale vigente & contenuta nel
DM. Sanita n* 380 del 27/10/2000, pubblicato
sulla GU. 19/12/2000 serie generale n® 295, e
reperibile anche sul sito web del Ministero della
Sanita (http://www.sanitainterbusiness.it/sdo/

normativ/SDOdefi nitiva.doc).
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Il trattamento digitale
di documenti sanitari
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A. 1 Trattamento Digitale di Documenti Sanitari

Le conoscenze e le organizzazioni attuali,
nellambito  del mondo sanitario, sono
supportate da fecnologie che riguardano
anche la materia documentale.

Oggi le informazioni che riguardano la salufe
del paziente sono raccolte sia affraverso
lo sfrumenfo fradizionale carfaceo sia
attraverso il formato elettronico.

La fraffazione successiva fa riferimenfo al
confesto sanitario organizzativo attualmente
in fase di affuazione e sviluppo in Regione
Lombardia.

A. 2 Lintroduzione del Sistema Informativo Socio Sanitario (SISS)

La progressiva introduzione del SISS
presso le Aziende sanifarie della Regione
Lombardia ha infrodoffo nelle stesse una
forfe innovazione fecnologica; nelle unifa
operafive ospedaliere dove & sfafo messo
in atfo il Progetto di Infegrazione, previsto
dal Sistema, si & incominciata la produzione

104

di documenti sanitari digitali classificabili, al
momento, in tre grandi classi:
referti  conseguenti a  prestazioni
ambulatoriali e per | pazienti ricoverati
(analisi di laboratorio, radiodiagnostica ecc.);
leftera di dimissione;
verbale di Pronto Soccorso.

A. 3 Produzione, firma e pubblicazione di un documento

sanitario digitale

La pubblicazione da parte di una stfruffura
erogafrice dei referti prodoffi consiste
nellarchiviazione del referto eleffronico in
un apposito repository aziendale e nella
comunicazione al SISS del rispettivo legame
(link) logico.

| documenti sanitari prodotffi in modalita
digitale devono seguire, per quanto riguarda
la struttura dei contenuti, le indicazioni
riportate nel presente manuale.

Gli operafori SISS autorizzafi, ufilizzando |
servizi del SISS, possono accedere al referto
contfenuto allinferno del repository aziendale
che lo ha prodotto.

I SISS prevede un servizio di firma digifale
che gl operafori
avvalendosi della propria carta idenfificativa

devono  ufilizzare

('smart card’) per la firma di documenti
originati digitalmente e che non si infende
softoscrive con firma autografa.

La firma digitale qualificata apposta
al documento digitale & lequivalente
elettronico della firma autografa su supporto
carfaceo e ne assume lo stesso valore legale
(Digs 2312002, n" 10).

Gli operatfori ufilizzeranno la firma digitale
coerenfemente con le proprie auforizzazion
che permeftono di ufilizzare funzioni
applicative che la richiedono.

E prevista, inoltre dal SISS la possibilita sia
di firma singola sia di firma mulfipla dei
documenti e oggetti.

Inparticolare I'applicazione SISS provvedera
alla visualizzazione della finestra di dialogo
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per linfroduzione del PIN; fale finestra

consentira di:

1) dare il PIN e lanciare la firma;

2) abortire il processo di firma;

3) avviare il visualizzatore dei documenti,
framife il quale esercitare anche le firme
‘seleftive’;

4) se avviato il visualizzatore, alla sua
chiusura é ripropostala medesima finestra
di dialogo con le stesse opzioni (1, 2, 3).

A. 4 Referti: scenari di utilizzo del SISS

REFERTAZIONE CON EROGAZIONE SISS
L'operafore  idenfifica  localmente  le
prestazioni da referfare e produce Il referto
con il proprio sistema.

Utilizzando il servizio di firma eleffronica del
SISS, avendo inserito nell'apposito lettore la
propria smart card, il medico ospedaliero
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firma il referfo locamente e lo archivia nel
repository dei referti SISS presenfe nella
propria azienda. II reposifory produce la
chiave d'accesso al referto, che contiene lo
IUP (idenfificatore unico prestazione) delle
prestazioni a cui Il referto si riferisce, che
viene comunicata al SISS.

REFERTAZIONE CON EROGAZIONE
NON SISS E ACCETTAZIONE

E/O PRENOTAZIONE SISS
L'operatore
prestazioni da referfare, produce il referto
con il proprio sistema.

identifica  localmente  le

Utilizzando il servizio di firma eletfronica del
SISS, firma il referto localmente e lo archivia
nel repository dei referti SISS presente nella
propria azienda. Il repository produce la
chiave d'accesso al referto, che contiene lo
IUP delle prestazioni a cui il referto siriferisce,
che viene comunicata al SISS.

REFERTAZIONE CON EROGAZIONE E/O
ACCETTAZIONE E/O PRENOTAZIONE
NON SISS E PRESCRIZIONE SISS
L'operafore identifica sul SISS la prescrizione
che contiene le prestfazioni da refertare.
L'operatore idenfificate le  prestazioni
produce il referfo con il proprio sistema.
Utilizzando il servizio di firma eletfronica del
SISS, firma il referto locamente e lo archivia

nel repository dei referfi SISS presente nella
propria azienda. Il repository produce la
chiave d'accesso al referfo, che confiene lo
IUP delle prestazioni a cui il referto siriferisce,
che viene comunicata al SISS.

REFERTAZIONE CON EROGAZIONE E
ACCETTAZIONE E PRENOTAZIONE

NON SISS E PRESCRIZIONE NON SISS
L'operatore
prestazioni da referfare e produce |l referto
con il proprio sistema. Utilizzando il servizio
di firma eleftronica del SISS, firma il referfo

identifica  localmente e

locaimente e lo archivia nel repository dei
referti SISS presente nella propria azienda. |l
repository produce la chiave daccesso al
referto che viene comunicafa al SISS.
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A. 5 Lettera di Dimissione: scenari di utilizzo del SISS

Il SISS prevede la gestione della leffera di
dimissione secondo la seguente modalita.
L'operatore identifica localmente il ricovero e
produce la lettera di dimissione con il proprio
sisfema.

Utilizzando il servizio di firma elettronica del
SISS, avendo inserito nell'apposito lettore la
propria smart card, il medico ospedaliero
firmna il referfo locamente e lo archivia nel
repository dei referti SISS presente nella
propria azienda.

Il repository produce la chiave daccesso
al referfo che viene comunicata al SISS e
che viene associata allevento ricovero
precedenfemente registrafo.

E  possibile nofificare la  leftera di
dimissione anche senza avere registrato
precedenfemente il ricovero nel SISS; in
questo caso | servizi messi a disposizione
dal SISS provvedono a creare un nUoOvo
evenfo di ricovero.

A. 6 Pronto Soccorso: scenari di utilizzo del SISS

Il SISS mette a disposizione dei servizi che
permettono la registrazione del Verbale di
Pronto Soccorso che viene gestito come
un refertfo e deve contenere il numero di
pratica di pronfo soccorso.

Utilizzando 1l servizio di firma eleffronica
del SISS, avendo inserito nellapposito

108

lettore la propria smart card, il medico di
pronfo soccorso firma il referto localmente
e lo archivia nel repository dei refertfi SISS
presente nella propria azienda. Il repository
produce la chiave d'accesso al refertfo che
viene comunicata al SISS.

elettronici firmati.

A. 7 Validita e conservazione dei documenti sanitari

Secondo Iart.21, comma 3 del Digs. 15.3.2005,
n° 82, Codice dellamministrazione digitale,
Tapposizione ad un documento informatico
dl una firma digitale o di un alfro fipo di firma
eletfronica qualificata basata su un certificato
eleffronico revocafo, scadufo o sospeso
equivale a mancata sottoscrizione. La revoca
0 la sospensione, comungue mofivate, hanno
effeffo dal momenfo della pubblicazione,
salvo che Il revocante, o chi richiede la
sospensione, non dimostri che essa era gia a
conoscenza di fuffe le parfi inferessate” La
legge prevede che Il documento informatico
¢ dunque, valdamente firmato se al
momento dellapposizione della firma digitale
il certificato sul quale essa & basafa e valido. La
verifica della firma & effettuafa dai destinafari
del documento eletfronico che possono
considerarlo valido se era valido il cerfificato di
firma nel momento in cui il documento & stato

firmafo. Al fine di fale deferminazione, la marca
temporale, apposta allatto della soffoscrizione,
colloca nel fempo il documento fimafo e
rende la dafa di softoscrizione opponibile
a ferzi in modo da garantire la piena valenza
giuridica del documento firmafo anche nel
tempo. La marca femporale pud comunque
essere apposta anche in una fase successiva
dla soffoscrizione. Se il certificato di firma e
valido dlaffo dellapposizione della marca,
[applicazione della marca temporale ad un
documento informafico validamente firmafo
ne garantisce la validita per fufta la durata della
marca a prescindere dalla successiva scadenza
o revoca del cerfificato di firma. A questo fa
poi seguifo la conservazione del documenti
descritta nel punto successivo. Si- osserva
che le marche tfemporali rilasciate dal progetto
CRS-SISS durano 10 anni, ma comungue non
olfre il 2076.
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'efficacia probaforia  nel  tempo  del
documento informatico digitamente firmato
¢ disciplinafa dallart52 DPCM 1312004.
Secondo un'inferprefazione correnfe di una
norma pur confroversa, la piena efficacia
probaforia  del documento  informatico
validamente firmafo con firma digitale si

mantiene nel fempo apponendo a deffo
documento la marca femporale. In caso
confrario, i documento diventa liberamente
valufabile dal giudice.

L'apposizione della marca femporale &
perfanfo quantomeno cautelafiva al fine della
opponibilita a terzi.

A. 8 Conservazione dei documenti elettronici

Prima dello scadere del cerfificati  di
firma, e indispensabile che le Aziende si
organizzino per conservare | documenti
applicando le regole della conservazione dei
documenti elettronici firmati digitalmente
(cfr. deliberazione del CNIPA del 19 febbraio
2004).

In sintesi fali regole prevedono:
la nomina di un responsabile della
conservazione;
la produzione di un documento di sintesi
in cui sono elencafi I documenti da
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archiviare e che confiene limpronfa
(Hash) complessiva di tutti i documenti
da archiviare;

la soffoscrizione digitale del documento
di sinfesi da parfe del responsabile della
conservazione;

la marcafura temporale del documento di
sintesi;

larchiviazione dei documenti e del relativo
documento di sinfesi firmafo e marcato.

A. 9 Riferimento in Cartella Clinica cartacea ai documenti

sanitari elettronici

Affualmente non esiste una normativa che
disciplini come frattare in cartella clinica i
documenti sanitari eleftfronici firmati.

Va ricordafto che per tali documenti, qualora
si volesse mantfenere anche nella versione
cartacea derivata la validita giuridica
occorrerebbe  generare  copie  cartacee
conformi.

Data l'onerosita di detta pratica, che richiede
linfervento di un pubblico ufficiale che affesti
laconformitaall'originale, sembra consigliabile
allegare alla cartella clinica una copia cartfacea
semplice del documento elettronico, sulla
quale apporre in calce la scritta: "documento
digitale firmato presente nel repository SISS
aziendale’.

N quesfo modo viene indicato che
documento ha un originale, con la valenza
giuridica dalla firma digitale e cusfodito
secondo legge (in quanfo il sistema SISS olfre
alla forma digitale qualificata si completa con
I'apposizione della marca femporale).
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A. 10 Copie cartacee conformi di documenti sanitari

elettronici firmati

Si riporta per esteso il capifolo 333 del
documento DC-AP-STRTT#I13 a cui si é
fatto riferimento sopra.

‘Ogni documenfo conservato deve essere
reso leggibile e a richiesta, riprodotto su
supporto carfaceo (obbligo di esibizione).
Analogamente a quanfo avviene per |
documenti cartacel, non é sempre necessario
ricorrere ad una copia aufenticata (o0ssia
dichiarata conforme all'originale)

Un esempio e rappresentato dal caso delle
stampe di esami clinici da portare al proprio
MMG. In tali casi. accedendo al documento, é
possibile stamparlo direftamente.

Vi sono casi Invece In cui é necessario
produrre un documento aufenticato, ad
esempio nel caso di un referfo da produrre
ad un istituto assicurativo. Il documento
informatico soffoscritto puo essere esibifo
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per via telematica semplicemente atfraverso
una sua copia; qualora tutfavia, ne venga
richiesta una copia carfacea questa dovra
essere dichiarata conforme alloriginale.
Il concetfo di copia conforme si riferisce
essenzialmente ai documenti analogici (cioé
non originati in modo eleffronico) ma si puo
estendere riferendo la conformita della copia
a quanfo mostrato a video in occasione della
softoscrizione. Il processo prevede che vi
sia un Pubblico Ufficiale che certifica tale
conformita atfraverso | seguenti passaggi:
stampa deldocumento, che deveriportare
il nome del sottoscrittore originario;
fimbro del documenfo cartaceo con |l
nome dellEnfe e la dicitura ‘Copia
conforme alloriginale” e il nome del
Pubblico Ufficiale;
apposizione di data e firma da parfe del
Pubblico Ufficiale.

Per le amministrazioni pubbliche (ed in
particolare per gli Enti erogatori pubblici) é
previsto che il ruolo del Pubblico Ufficiale
nella produzione di copie conformi possa
essere svolto dal Dirigenfe  dellufficio
responsabile della conservazione © da una
persona da questi formalmente designata’

MCl203 L'organizzazione dispone di un
processo per ufilizzare i database esterni
o per fornire il proprio confributo di dati e
informazioni ai database esterni.
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MCI19.1 La cartella clinica contiene informazioni sufficienti a identfificare il paziente,
supportare la diagnosi, giustificare il fratfamento, documentare il decorso e irisultafi
del fraffamento e promuovere la continuita delle cure fra gli operafori sanitari.

MCI19 L'organizzazione apre e fraffiene una carfella clinica per ogni paziente
esaminafo o fraftafo.

MCI19.3 Per ogni annotazione effettuata in cartfella clinica & possibile identificarne
lautore e la dafa.

MCI19.11 La cartella clinica di ogni paziente traftato in pronfo soccorso riporta l'ora
diarrivo, le conclusioni al fermine del frattamento di pronto soccorso, le condizioni
del paziente alla dimissione e le istruzioni di follow-up.

MCI13 L'organizzazione utilizza codici diagnostici, codici di procedure, simboli,
abbreviazioni e definizioni standardizzati.

MCL194 Nellambito delle proprie atfivita di miglioramento  delle  performance,
[organizzazione valuta regolarmente il confenufo e la completezza delle cartelle cliniche.

La polifica ospedaliera idenfifica i soggefti autorizzati a fare annofazioni
nelle cartelle cliniche e stabilisce il formato e il confenuto delle cartelle cliniche.

La carfella clinica € a disposizione degli operatori sanitari al fine di facilitare
la comunicazione delle informazioni essenziali.

L'organizzazione pianifica e progefta i processi per la gestione delle
informazioni afti a soddisfare i fabbisogni informativi inferni ed esterni.
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La sicurezza delle informazioni é preservata, ivi compresa linfegrita dei dafi.

Informazioni e dati aggregati supporftano l'assistenza sanitaria, la gestione
dell'organizzazione e il programma di gestione della qualita.

L'organizzazione dispone di un processo per laggregazione dei dafi e ha
stabilito quali dafi e informazioni devono essere aggregati su base regolare al fine
di soddisfare i fabbisogni informativi inferni del personale clinico e amministrativo
e quelli esterni dei vari enti preposti.

AOP.1 | bisogni sanitari di ciascun pazienfte assistito dallorganizzazione sono
identificati per mezzo di un processo di valutazione prestabilito.

AOP.12 La valutazione iniziale di ciascun paziente comprende una valutazione dei fattori
fisici, psicologici, sociali ed economici, € comprende lanamnesi e [esame obiettivo.

AOP.13 Le valufazioni iniziali idenfificano i bisogni di assistenza medica e
infermieristica del paziente.

AOP.141 Le valufazioni iniziali medica e infermieristica sono complefate entfro le
prime 24 ore dallaccettazione in regime di ricovero ordinario oppure enfro fempi
piu brevi come indicato dalle condizioni del paziente o dalla politica ospedaliera.

AOP.15.1 La valutazione medica iniziale & documentata prima dell'anestesia o del
trattamento chirurgico.

AOP.12 La valutazione iniziale di ciascun paziente comprende una valutazione dei fattori
fisici, psicologici, sociali ed economici, e comprende anamnesi e esame obiettivo.
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AOP14 Le valutazioni sono completate enfro i tempi prescritti dallorganizzazione.

AOP15 | risconfri delle valutazioni sono documentfati nella cartella clinica del
pazienfe e sono a disposizione dei responsabili della cura del paziente.

AOP.2 Tufti | pazienti sono sotfoposti a rivalutazione a infervalli appropriafi, al fine
di determinare la loro risposta al fraffamento e per pianificare la confinuita delle
cure o la dimissione.

COP.23 Le procedure eseguite sono documentate in cartella clinica.
MMU.7 Gli effetti del farmaco sul paziente sono moniforati.

MMU.7.1 Gli errori di ferapia sono segnalafi con un processo e nei tempi stabilifi
dall'organizzazione.

AOP.18.2 Tutti i pazienti sono sottoposti a uno screening del dolore, cui segue la
valutazione del dolore in caso di riscontro positivo.

COP6 Al pazienti e offerto il supporto per gestire efficacemente il dolore.

PFR.2.4 L'organizzazione supporta il diritto del paziente a un'appropriafa valutazione
e gestione del dolore.

MMU.43 farmaci prescritti e somministrafi sono scrifti in carfella clinica.

COP.21 L'assistenza e le cure fornife a ciascun pazienfe sono pianificate e
documentate in cartella clinica.
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COP.4 Sono regolarmente disponibili diverse scelfe di menu, appropriafi allo stato
nufrizionale del paziente e coerenti con il suo fraffamento clinico.

PFR.7 L'organizzazione informa il paziente e i familiari su come accedere a ricerche
cliniche, indagini o sperimentazioni cliniche su soggetti umani.

PFR7.1Lorganizzazione informa il paziente e | familiari sulle modalita di futela dei pazienti
che scelgono di partecipare a ricerche cliniche, indagini o sperimentazioni cliniche.

ASC.7.2 Lintervento chirurgico eseguito e scritto in cartella clinica.

ASC/ 3 Lo stafo fisiologico di ciascun paziente & soffo moniforaggio confinuo durante
linfervento e nellimmediato postoperatorio, come documentato in cartella clinica.

ASC./ 4 L'assistenza del paziente postoperaforio é pianificata e documentata.

ASC4 Un professionista qualificato esegue una valutazione preanestesiologica e
una valuftazione pre-induzione.

ASCEH I frattamento anestesiologico di ciascun paziente é pianificato e documentato.
ASCE.2 IItipo di anestesia praticato e la fecnica anestetica sono scritti in cartella clinica.

ASC53 Lo stafo fisiologico di ciascun paziente duranfe la somministrazione di
anesfesia & soffo monitoraggio confinuo, documentato in carfella clinica.

ASCH Le condizioni post-anestesia di ciascun pazienfe sono monitorate e
documentafe e il paziente & dimesso dallarea di risveglio da un professionista
qualificato oppure sulla base di criteri prestabiliti.
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5

PFR6.2 L'organizzazione stabilisce un processo, nel confesto della normativa
vigente e della culfura prevalenfe, per l'espressione del consenso ad opera di
soggefti diversi dal pazienfe.

PFRE4 I consenso informafo & acquisito prima  dellintervento chirurgico,
dell'anestesia, dellutilizzo di sangue o emocomponenti e di alfri fraftamenti e
procedure ad alto rischio.

PFR.8 Il consenso informato é acquisito prima della partecipazione del paziente a
proftocolli di ricerca, indagini e sperimentazioni cliniche.

MCL8 Le informazioni relative alla cura del paziente sono frasferite insieme al
pazienfe.

ACC3.2 La cartella clinica confiene una copia della leftera di dimissione.

ACC4.2 Lorganizzazione che accoglie il pazienfe riceve una relazione scriffa
sulle condizioni cliniche del paziente e sugli interventi prestati dallorganizzazione
inviante.

Le valutazioni iniziali medica e infermieristica sono completate enfro
le prime 24 ore dall'accetftazione in regime di ricovero ordinario oppure enfro
fempi piu brevi come indicafo dalle condizioni del paziente o dalla polifica
ospedaliera.

Il fabbisogno educativo di ciascun pazienfe e valutato e documentato in
carfella clinica.
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Una politica o un protocollo scritto definisce i requisiti per 1o sviluppo e la
gestione di politiche e procedure.

La politica ospedaliera idenfifica i soggetti autorizzati a fare annofazioni
nelle cartelle cliniche e stabilisce il formato e il contenuto delle cartelle cliniche.

MCL19.4 Nellambito delle proprie affivita di miglioramenfo delle performance,
lorganizzazione valuta regolarmente il contenuto e la completezza delle cartelle
cliniche.

MCI12 L'organizzazione ha una politica sui fempi di conservazione di cartelle, dafi
e informazioni.

MCL16 Le cartelle cliniche e le informazioni sono profette da perdita, disfruzione,
mManomissione e accesso od uso non auforizzati.

MCl.20.3 L'organizzazione dispone di un processo per ufilizzare i database esterni o
per fornire il proprio contributo di dafi e informazioni ai dafabase esferni.
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