RAPORT CONTROL
SPITALUL CLINIC DE URGENTA BUCURES

In urma analizei declaratiilor facute de catre personalul medical,m-am depla$at la spital
in data de 29.12.2019 intrucat am depistat ca produsul Skinman Sgit Prof@ct, cu céve s-a efectuat
dezinfectia campului operator a fost folosit incorect, deoardce agfsta esie un biocid din

AVIZ NR.2673B10/01/12.24, acesta are ca domeniu
chirurgicala a mainilor, concentratia de etanol fiind de

1. In Foaia de Observatie Clinici Generali nr. 2 1242019, existd urmdtoarele menfiuni:

-pacienta B.G. a fost internatd la Spp rgentd Bucuresti, Sectia Chirurgie

Generala III la ora 08:35;

-diagnosticul la internare a fostf”’Tumord pancreas caudal; Subocluzie nalta; Scadere de
greutate; Diabet Zaharat tip 1I;

-conform mentiunilor ologrg
mentioneaza:

a. VCO nr. 1192/13 1 - splgnopancreatectomie corporeocaudald R2; citoreductie

b. VCO nr. 851/
dublu plan.

ergfor Prof. Dr. B.;
. Ajutoare: Dr. V.; Dr.D.; Dr.C,;
¢y Anestezie: AG IOT Dr. B.

Acest protocol contine semnaturile si parafele urmatorilor: Prof. Univ. Dr. B., Dr. V. S,
Dr. D. B..



Aceasta anexa contine semndturile si parafele urmatorilor: Prof. Univ. Dr. B., Dr. Dr.D.u

B.,Dr.C. A.G..

4. Prin adresa nr. 39823/23.12.2019, domnul doctor D. E., medj chirurg,‘Tn calitate de
coordonator al Blocului Operator I, a informat managerul unitati
petrecut in dimineata zilei de 22.12.2019, in sala de operatii nr.
de Urgenta, respectiv: “izbucnirea unui incendiu survepdt in®timpu lui operator al unei
paciente cu patologie neoplazica severa care, in tim r de hemostaza, folosind
dispozitivul de electrochirurgie din dotarea salii #lc a suffrit o arsurd pe regiunea
dorsala a corpului”.

Totodata, precizeaza faptul ca inainteaza declarafiilcagrsoanelor prezente in timpul desfasurarii
evenimentelor.

1. Din nota explicativa a mafgage
duminica, 22.12.2019, in jurul 11, degpre un incident intraoperator soldat cu arsuri
tegumentare ale pacienteief

3. In4o mant pentru anestezie generala, scris la data de 10.12.2019 de
catre pgfcienta B! efectudrii interventiei chirurgicale pentru tumora pancreas,
paci completeazd'si semneaza ca are alergie la plante, Furazolidon. Atentie, desi pe

La data de 13.12.2019, ora 7.30, in protocolul operator nr. 192 pacienta B.G., apare

nsemnarea unui act chirurgical efectuat de catre echipa operatorie compusa din prof. dr. B.,

ajutat de care dr. V. si dr. D.. Atentie! Protocolul nu este semnat, parafat si asumat de niciun
medic din echipa operatorie.



6. Starea pacientei(dupa interventia chirurgicald din 13.1.2.2019) se a
internarii si la data de 22.11.2019, conform notei explicative nr. 40111/29.
D. B. C, rezident anul V, se consemneaza urmatoarele: ,,in data de 22.12.
telefonice cu Dr. V. si Dr. B. (de unde reiese ca niciunul din cei doi medici, nu s¢€
m-am deplasat in blocul operator unde pacienta B.G. se afla si trebuia sa se intervina
Dupa ce pacienta B.G. a fost asezata pe masa chirurgicala, 1-am aqtat telefonic pe prof. B.
la ora 9.11 pentru a-1 informa despre stadiul in care se gaseste p ar acesteﬂie-a informat
pe mine si pe Dr. V. sa procedam la interventia de urgenta, d§

2019 dateeedr.
urma discutiei
a 1p spital),

pacienta era cunoscuta ca fiind
de alergie la iod), am solicitat

s-a folosit aceiasi alternativa!” De aici
ternativa la alergia la iod!

necunoscute (in cgfSintgant patienta semneaza ca este alergica la furazolidon si plante),
astfel ca aceasta 1§ dd medicily D. si V. un dezinfectant pe baza de alcool Skinman Soft Protect,
incadrat in gryp™de biocide JP1, cu utilizare in dezinfectia mainilor deoarece are etanol in
compo}i;ie in procert

numai in dezinfectia igienicid si chirurgicaldi a mainilor. In avizul
01.12.2024 Skinman Soft Protect este incadrat la faza de pericol H, adica acesta
e inflamabil si se recomanda a se pastra departe de sursa de caldura, scantei,
, suprafete Incinse.

Produsul biocid TP1,Skinman Soft Protect, conform Ghidului ECHA pentru
ntul produselor biocide nr.528/2012-volumul 11, partea B-C, versiunea 3.0 nu este
me ent, conform ghidului(produsele pentru dezinfectia pielii deteriorate(de ex. dezinfectia
lagilor)sau dezinfectia pielii nedeteriorate inainte de tratamentul medical al unui pacient(de
edemplu, dezinfectia preoperatorie a pielii inainte de operatie si dezinfectia inainte de injectie)
produsele cu utilizare sunt intotdeauna produse medicamentoase si acestea sunt reglementate
de Directiva 2001/83/CE privind medicamentele de uz uman.



De altfel, si in fisa de utilizare care insoteste produsul se specifica ga estt

a faptéhca au existat
1/2019 - 30.12/2019.

Din extrasul din sistemul informatic privind “Urmarire Arilor - Gestiunea
Dezinfectanti CAS SERV MED Spitalicesti, sectia aferent perioadei
01/11/2019 - 30/12/2019, rezulta faptul ca au existat eea ce priveste produsul
biocid Skinman Soft Protect la nivelul sectiei respecgived

oreasca, o procedurd operationalad
cesul in sala de operatie a pacientului,

7. La nivelul Spitalului Clinic de Urgent

Conform verbale de instruire, Procedurd Operationala mai sus amintita a
fost adusa la cysgstinta alului medical in data de 14.04.2016, fara a fi precizate functiile
acestotra.

e asemeneaf existd si o procedura operationald 08090312 de inregistrare, centralizare
a incidentelor si accidentelor intrd si perioperatorii redactatd in data de

Digfhota de relatii a prof. dr. B. nr. 40224/30.12.2019 rezulta urmatoarele:

-, a fost sunat la ora 9:11 in ziua de 22.12.2019 si 1 s-a comunicat ca starea de sanatate
a pacientei a suferit modificari semnificative, care i pun viata in pericol, si le-a comunicat celor
edici, Valcea si Dumitriu, in calitatea de medic sef de sectie si operator 1 sd inceapd operatia,

rucat acesta urmeaza sa se deplaseze la spital(acesta nefiind de garda);

- pe parcursul deplasdrii catre spital primeste un al doilea telefon prin care este anuntat de
incidentul petrecut in sala de operatie si decide mutarea pacientei intr-0 altd sala a blocului
operator.”



La momentul sosirii Prof. Dr. B., pacienta se afla in sala 2 si medicul B.
operator si inchide operatia. Ulterior incheierii operatiei semneaza
impreuna cu cei doi medici chirurgi si medicul ATI si 1si asuma intreaga©p

10. Din Nota de relatii nr.40.378/3.12.2019 a medicului ATI Dr. B. M., me
rezulta urmatoarele:

- ,INu a facut parte din echipa care a efectuat prima intervey
care a avut loc la data de 13.12.20109.

- A fost medic de garda in data de 22.12.2019, m
pacientului si a participat la operatie.

-

- Din foaia de observatie a pacientei a aflat i a
(din faptul cd s-a notat,, polialergica,” se presupune cd a fostflestatd de care personalul
responsabil din sectia din care provenea). in acestui diagnostic, s-a asigurat Tnaintea
inductiei anestezice cu hidrocortizon 200mg iv, dexarietazona 8 mg 1.v si arnetine 50 mg 1.v.

- Dupa ce am intrat in blocul operator ¥ 9 a.m.#nceput premedicare pacientei cu
substantele enumerate mai sus pentru polialerNg ¢si, tindndu-se cont de gravitatea
diagnosticului, am luat decizia s efe anestezie Jgenerald si sd montez un cateter venos
central.”

- In timp ce medicul anesteffist pre ontarea cateterului venos central a auzit pe unul

nstata lichid hematic in cantitate mare, se decide largirea de necesitate caudala
-paraombilicale pentru explorarea corespunzatoare a cavitdtii peritoneale si a

ald). La scurt timp dupa folosirea electrocauterului, aproximativ 10-15 secunde, se
rcepe miros de priza arsa si caldura emanata de la nivelul mesei operatorii. De la nivelul
cgmpului inferior se percepe degajare de fum si la indepartarea campului se percepe flacara la
velul fetelor posterioare ale coapselor. Se indeparteaza toate campurile de pe pacienta si se
constatd flacara la nivelul suprafetei mesei operatorii, care cuprinde fata posterioard a
trunchiului, fetele posterioare ale membrelor superioare.



Din cauza campurilor aflate sub pacienta, care intretineau focul, Dr. V. ridpa pa®
masa de operatie, iar Dr. D. Indeparteaza campurile de pe masa.

Pacienta este mutatd in sala 2, se practicd evacuarea hemoperitoneului emostaza cu
Prolene3.0 la nivelul trunchiului celiac cu oprirea hemoragiei, moment in care se a

si prof.dr. Beuran, care continud operatia in calitate de prim operator.

Dupa terminarea interventiei, prof. dr. B. anunta telefonic sefi artamen?gi managerul
spitalului de incidentul survenit.

Referitor la intrebarea cine a scris in FO ca pacienta este
fost intocmita de catre dr. Constantin si completatd ¢
dupa amaneza pe care a facut-o pacientei inainte de

gfitioneaza ca foaia a
raza ,,pglialergica, nu poate preciza”
eraty] intrikat pacienta nu a stiut sa

ma in salonul 222, m-am dus la dr. Valcea, care,sg afla la m ul respectiv la calculatorul
salonului si i-am relatat cele spuse de pacien usiv partea referitoare la alergii”, l-am
intrebat pe dr. Valcea cum sa scriu in foaie si sa scriu polialergica, nu se poate

erea operatiei la ora 10 si este semnat

si parafat de catre: Prof. Dr. B., Dr. V., . si DJ. C.. Protocolul are si o anexad unde se
relateaza incidentul.
12. ' : aDr. E.D.
La intrebarea ,,care este proc a privind pregatirea preoperatorie a pacientului
n blocul operator?”, acesjf ¢ procedura nr. 08060106.

de ce nu a intervenit echipa de garda pentru a efectua
operatia pacientei, intruca ine decizia si a aflat de incidentul din sala blocului
operator dupa ce declarand ca a fost informat de seful sectiei chirurgie I. Totodata,

-

a Intocmit 0 nota

el de control a sustinut ca si la prima interventie chirurgicald a folosit tot alcool
tru efectuarea dezinfectiei la manopera preoperatorie.

4. Nota de relatii Dr. V. nr. 03 din 04.01.2020

-Intrebarea 1,,va rugam si precizati , daca aveti cunostinti despre Procedura operationald de
pregatire preoperatorie si succesul in sala al pacientului?,,

6



Dr. V. raspunde ca are cunostinta de procedura preoperatorie din cadrul sistegauluig 2

utilizérii produsului Skinman Soft Protect in conditiile impuse de interventia chi
22.12.2019?

Dr. V. ,precizez ca interventia chirurgicald s-a desfasurat if

-Intrebarea 3 — vi rugdm si ne precizati daca Ja\data incid 1 aveati cunostintd despre
indicatiile de utilizare ale produsului mai sus at. De asemenea , va rugdm sa precizati
daca aveti cunostinta despre utilizarea de a infectie folosite in interventiile

Dr. V 1, Insd precizez din nou ca utilizarea
acestui produs fusese deja decisa in condi{iNg i eratia era foarte, foarte urgenta. In ceea
ce priveste utilizarea altor produs ' pacienti polialergicipot preciza ca se pot
folosi solutii apoase Hexidina glfconat. Pgagjzez si ca utilizarea dezinfectantului se realizeaza
potrivit disponibilitatilor la niv perator si informatiile pe care personalul din

de 10 ani. g Dr C. O. sa ma interesez de starea pac1entel iar la ora 8.40 1 -am
sunat pe . omunicat sa realizam imediat interventia , ca vine si dansul

interventia icald si cd eu si profB suntem pe drum.

Deficiente constatate

a internarea pacientei B.G. se completeaza inclusiv un acord consimtamant in care, sub
sgmndturd, pacienta specificd alergia la plante si furazolidon, dar dr. B. declara cd a fost

ectuatd manopera preoperatorie de dezinfectie cu acelasi produs biocid (adicd la prima
operatie din 13.12. s-a folosit tot Skinman Soft Protect) si de catre aceeasi echipa operatorie si
la prima interventie chirurgicald de la data de 13.12.2019. Prin urmare, si la prima operatie s-a
utilizat gresit pentru dezinfectia cdmpului operator un biocid, in loc de medicament.

7



cateva minute bune, rezidentul Dr. D. este cel care face
pacientei.

-Necunoasterea proceduri de pregatire preoperatori
intreaga echipa care a intrat in sald si a intervenit.

-Aplicarea de substante pentru dezinfectia paci re au alt tip de utilizare (biocid TP1) si
nu substante medicamentoase.

2.Manopera preoperatorie gresita care a fgst aplicat biocidul puternic inflamabil, interzis a
fi aplicat in vederea unei g
, s1 a declansat arsuri in lant pe pielea pacientei acolo unde
biocidul s-a aplicat in canljtatgfmai mage decat trebuia si NU S-a asteptat uscarea acestuia inainte
de interventie.

3.Necunosterea
interventia chigy

/atiile de utilizare, specificate in Avizul Nr. 2673BI10/01/12.24,
pentru produsul biocid Skinman Soft Protect si nici Procedura

Masuri, sanctiuni si recomandari

Pentru neconformitatile constatate s-au aplicat un numar de 5 sanctiuni persoanelor fizice si
o sdagtifine persoanei juridice.

Se va actualiza procedura operationala privind ,,Procedura preoperatorie si accesul in sala de
operatie a pacientului”.

ermen -10 ianuarie 2020

3.Vor fi respectate reglementarile Directivei 2001/83/CE privind medicamentele de uz uman ,
conform Ghidului ECHA pentru Regulamentul produselor biocide nr.528 din 2012, volumul 11,

8



partea B+C, versiunea 3.0...vor fi utilizate numai produse medicamentoase peptru g operator'
a pielii Tnainte de operatie si dezinfectia inainte de injectie, petru dezinfect C
sau pielii nedeteriorate.

Termen - Urgent si Permanent

Sanctiuni:

contraventionale, conform HG nr. 857/2011, 1n valoare ftala‘de 25. ei, persoanei juridice
(Spitalul Clinic de Urgenta Bucuresti) si pesoanelor fifice car: c responsabile, dupa cum

urmeaza:
a.Spitalul Clinic de Urgenta Bucuresti, a juri®he# conform HG nr. 857/2011,
art. 32, lit. “k”, in valoare de 20.000 lei, pent ectarea protocolului de lucru de catre

personalul medical privind pregatirea preop

Articolul 32 stipuleaza: ,,constituie contraventii s19gsanctioneaza cu amenda de la 1.000 lei la
2.000 lei pentru persoanele fizice, respgcti
pesoane juridice”, fapta prevazuta la lit. : “ nergSpectarea precautiunilor universale si a
protocoalelor de lucru de catre per auxiliar.

lit. “g”, in valoare de 1.600 lei, tru nerggpectarea 1nstruct1un110r producatorulul prlvmd
indicatiile de utilizare a prgefrStisy bi

ifuie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 800
’, fapta prevazuta la lit ” g”: ,,neutilizarea corecta sau
flui a produselor biocide si/sau nepastrarea acestora in
carile fizico- chimice si ale proprietatilor biocide ale produselor”.

ne revin, pe baza documentelor puse la dispozitie de reprezentantii spitalului,

ilitatea pentru veridicitatea inscrisurilor si a documentelor prezentate echipei de

ne atat conducerii Spitalului Clinic de Urgentda Bucuresti, cat si persoanelor care

orat, intocmit si avizat, dupa caz, iar prin semnarea procesului verbal de constatate se

atesta 1aptul ca acestea au fost inapoiate in totalitate si nu au fost modificate, deteriorate sau
istruse de catre echipa de control.

Constatarile au fost facute in baza notelor explicative luate de manager in data de
2.12.2019 de la asistentii medicali care au facut parte din echipa operatorie si n baza
declaratiilor medicilor luate in zilele de 29, 30 si 31.12.2019 de catre echipa de control.






