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DELLE CADUT ELLE L| NEDA PRESSIONE

La Mission dell'A.0."Blanchi-Melacrino-Morelll” & centrata sul'assicurare alla persena, in
qualsiasi circostanza, la cura pill adeguata al preprio bisogno di salute garantendo la
sorvaglianza e il controllo degli eventi che mettono a rischio 1a sicurezza del pazienti, dei
loro familiari e degli operatori.

1.0ggetto

Assumendo questa finalita, I'A.0."Bianchi-Melacrino-Marelli*, in accorda can le procedure
ed i protocolli utlizzati presso 'ASST Grande Ospedale Niguarda di Milano, ha
predisposto il presente decumento per illustrare le modalita individuate per prevenire e
controllare linsorgenza dell lesioni da pressione e Il verificarsi delle cadute daj pazienti. A
queste si agaiungono inoltre le cadute di accompagnateri e visilatori,

2.Scopo e Campo di applicazione

La presente procedura pane pertanto attenzione ad aleuni processi e modalitd oparative
che possono incrementare ['efficacia delle attivita di controllo & della prevenziene degli
evenli qui consldarali,

3.Responsabilita
| compiti e le responsabilita, per ogni funzione/ruolo individuatalo, sono specifieati nel
contenuta della procedura (punto n.g),

4.Documenti di rifarimento

Linee guida sulla prevenzione e il trattamento delle lesioni da pressione - 2010.

Linea di indirizzo e requisiti minimi regionale per I'implementazione dl un sistema perlz
prevenziane e la gestione del rischio caduta del paziente degente o in RSA-RDS - 2010,
Procedura gestione eventi sentinella in ambito sanitaria - 2009,

S.Indicatori

Sono specificall per ogni argomento trattato nel paragrafo seguente,

5.Contenuto e modalita
operative
5.1, Cadute dei pazienti

Con il termine "caduta” i intende "un evento per cui la persona si accascla al suolo o
altro livello piti basso con a senza perdita di cosclenza’,
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Le persone interassate pertanto sono:

1. gli utenti present] nelle strutture ambulatoriali o ricoverati;

2. |e persone che sl trovano nelle strutture aziendali per visitare o accompagnare un
utente,

La valutaziene del rischio di caduta della persona e condotta dal personale
infermieristico, normalmente entro 24 ore dal momento dell'ingresso, in tulte le Strutture
di degenza.

Viene utilizzata la scala STRATIFY che considera diversi fattorl: cadute gia occorse,
stato cognitivo, disturbi visivi, difficolta di movimente, disturbi urinarl. La valutazione del
rischio viene completata, con approceio multidisciplinare, tramite la conoscenza di
ulteriori fattori di rischio legati alla condizione di salute del paziente. Sulla base di tale
valutazione sono individuati interventi clinici (es.. revisione della terapia in corso,
richiesta di valutazione fisiatrica), interventi infermieristici indicati nalla pianifleaziane
assistenziale (riferimento Linea di indirizzo, citata al punta 4) comprendenda |z
necessita della rivalutazione del rischio

Si prevede la valutazione zlla dimissione o in occasione di un trasferimento, dopo una
caduta e nel caso in cui le condizioni della persona si aggravina,

Nel casa di caduta di un paziente, la Struttura di degenza o il Pranto Soccorso, per le
cadute di accompagnatori e visitator, invieranno le segnalazioni, tramite fax, alla
Direzione Infermieristica Tecnica Riabilitativa Aziendale, utilizzando gli appositi madull:

-Struttura di degenza = Modulo A - Persona degente

-Pronte Seccorso > Medule B - Visitators e accompagnatore, Di norma,
linvie della denuncia viene effeliuato a conclusione degli accertamenti
diagnestici, L'originale deve essere conservato nella documentazione
sanitaria della persona assistita.

Qualora, a seguito di una caduta, sia accertata, a danno della persona, una lesiane che
deterrnina una modifica della pragnosi, la Direzione Infermieristica invia alla se Qualita
Privacy e Rischio la segnalazione della caduta per effettuare l'approfondimento delle
cirecostanze che hanna delerminato I'eventa, cainvolgimente | Responsabili interessat!

Nei casiin cui la caduta provochi un grave danno a la morte del paziente sara sequita la
pracedura relativa alle gestione degli eventi sentinella.

La Direzione Infermieristica, con cadenza semestrale, fornisce alla Direzione Sanitaria,
alle Strutture aziendali interessate e registra nel sito regionale dedicato i dati raccolti
dalle segnalazioni inoltrate.

6.2. Lesioni da pressione
Con Il termine "lesione da pressione™ si intende "un'area localizzata di danno della cute
e del tessuli sottocutanel causata da forze di pressione, trazione, frizione o da una
combinazione di questi fatteri®,
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Le persone interessale sono tutte le persone in regime di ricovera nellAzienda
Ospedaliera considerando le diverse fasl del processe di cura e di assistenza,
comprese le prestazioni diagnostiche e gli interventi chirurgici.

La valutazione del rischio & condotta dal personale infarmieristico, nermalmente entra
24 ore dal momento dell'ingresso della persona. Viene utilizzata |a scala di Braden" che
considera diversi fallori: percezione sensoriale, esposizione della pelle all'umidita,
attivita fisica, mobilita, nutrizione, frizione e scivolamento nel lstto.

Sulla base di tale valutazione sono individuati interventi clinicl e Interventi infermieristici
indicati nella pianificaziona assistenziala, comprendendo |z necessitd  della
rivalutazione del rischio. In enlrambi i casl un riferimente & costituito dalla Linea
aziendale, citata al punto 4.

La Direzione Infermieristica Tecnica Risbilitativa Aziendale gestisce |z realizzazione di
uha indagine di prevalenza annuale, nelle strutture di degenza adulti e pediatriche, i cul
risultali sono diffusi a tutte e Strutture aziendali interessate.

Per la valutazione dell'andamente della presenza di lesioni da pressione sono
considerati, come riferimento, gli indieatori & i livelli soglia tratti dalla letteratura
nazionale ed internazionale:

percentuale non superiore a 4 % dei ricoverati (esclusi | casi con lesioni al 1* stadic &

i casi con lesioni gia

al mamento del ricovero)

assenza di casi depo intervento chirurgico inferiore a 2 are e 30 minut.

La Direzione Infermieristica Tecnica Riabilitativa Aziendale promuove la realizzazione e
limplementazione di linee guida e di strumenti di valutazione, dedicati all'argomento,
con lobiettivo di tendere al miglioramento costante del risuitati raggiunti nonché le
attivita formative utile alle scopo.

7.Definizioni e abbreviazioni :

8.validita

La presente procedura sard revisionata con scadenza lriennale e qualora risulti
necessario apportare aggiornamenti ed integrazioni
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PERCORSO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO
ASSISTENZIALE (PDTA) PER LA GESTIONE
DI PAZIENTI ADULTI AFFETTI DA SEPSI
GRAVE E SHOCK SETTICO

Il seguente protocolio & stato stilato in accordo con quello in uso presso
I' ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda di Milano
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1. Premessa e Razionale

l.a Perché focalizziamo la nostra attenzione sulla sindrome settica? La sepsi

grave e lo shock settico rappresentanc “un'emergenza medica™

- lincidenza & a tutt'oggi in continuo aumento, parallelamente all'etd media dolla popolazione e alla
maggior invasivita delle procedure diagnostico-terapeutiche;

-la mortalitd ad essa correlata, seppur in apparente riduzione, rimane “inaccattabilmente” elevata
oscillando tra il 20% in caso di sepsi grave e il 60%, in caso di shock settico con insufficienza multipla
d'organe;

-un ritarde nel riconoscimento e in un Trattamento appropriato, come per altre patalagie "ternpo-
dipendenti® (es. IMA, ictus cerebri, trauma), sono responsabili di un'aurnentata morbidita e mortality; le
prime are ("golden hours") gineano quindi un ruolo chiave nella prognosi dei pazienti con sindrome settica.
Le Linee guida dells 55C (Surviving Sepsis Campaign) hanne lo scepo di favorire una rapida identificazione
€ un tempestivo trattamento del paziente con sospetta sindrome settica, Dati di letteratura confermana
che la sistematica applicazione delle Linee guida si associa ad un significativo miglioramenta degli esiti di
mortalita.

In generale, i fattori chiave in grado di determinare un significative impatto sul decorsa della sepsi grave e
dello shock settica che si sono dimostrate efficaci nel ridurre |a mortalita per shock settico fino al 18%
s0no:

> La tempestivita dell'identificazione dei pazientl con sepsi grave (diagnosi precace):
* La tempestivita dell'intervento terapeutico (inizio della terapia antibiotica e fluidica);
« L'aderenza degli interventi alle indicazioni delle linee guida della SsC.
In questo documento facalizzeremo |a nostra attenzione sui camportamenti di primo intervento di

provata efficacia che rappresentano i passaggi fondamentali nei percorso clinico-assistenziale del
paziente con sospetta e/o accertata sepsi grave o shock settico,

Percorsa Diagnostico Terapeutico Aszsistenziale (PDTA)

per la gestione dl pazient affott] da =apsi severa e shock settico Pagina 3 di 47
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L.b. Prupusito-ﬂbiet‘tivi-[ﬂdicaturi—Carnpn di applicazione

Proposito Il presente documento ha lo scopo di offrire une strumentoe di supporte al
percorso diagnostico terapeutica delle prime ore nei pazienti con sepsi grave-
shock settico.

Obiettivo generale Offrire un percarso integrato di qualitd e sicurezza per la presa in carico
assistenziale dei pazienti con sepsi grave-shock settica,

Obiettivi specifici Migliorare I'aderenza agli intervent] Proposti ¢ la tempistica del percorso
diagnostica-terapeutico nel rispetto delle Linee Guida.

Indicatore di processo Il presente documenta nella sua revisione attuale non prevede l'utilizze di
indicataori.

Campo di applicazione 1l presente percorso & applicabile ogniqualvalta si sospetti un caso di sepsi

grave o shock settico nelle Strutture/Servizi dell'Azienda Qspedaliera
Niguarda, ad eccezione del paziente pediatrico per |l quale si rimanda al
documento aziendale "La gestione e il trattamento della sepsi in eta
pediatrica” (Rev.n.r del 17/04/2015),

Tale documento & pertanto indirizzato a tutte le figure professionali coinvalte
nel percorso diagnostico-terapeutico-assistenziale nelle aree di PS e/o
degenza,

Valutazione Monitoraggio del livello di applicazione/applicabilita del POTA nelle aree di
PS e/o degenza mediante audit clinici programmati/discussione casi clinici.

L'osservazione degli interventi proposti si configura come “indicazione” in quante gli stessi non
rappresentanc le uniche opzioni disponibili. 1 redattori del presente documento riconoscono
I'importanza del giudizio del singolo professionista nell'inquadramento e nel trattamento di
ciascuna situazione specifica.

Pereorso Diagnostics Terapeutico Assistenziale (PDTA)

Ppur in gestione di pazienti affetti da sepsi severa e shock settico Padina 4 di 47
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2. Definizionl
SEPSI: infezione sospetta o accertata associata ad almeno alcuni dei seguenti criteri di sepsi

CRITERI DI SEPSI

Variabili Generali

Febbre (>38,3 'C) a ipotermia (<36°C);

FC >90/min o > 2D5 sopra il valore normale per |'etd;
Tachipnes;

Alterazione dei sensorio di recente insorgenza;

Edema o bilancio idrico positivo (>20ml/kg nelle 24 are);
Iperglicemia (glicermnia plasmatica »140mg/dl nel non diabetica);

L L U U U

Variabili inflammatorie

¥ Leucocitosi (Conta Globuli Bianchi = 12,000 pi);

Leucopenia (Conta Globuli Bianchi < 4,000 pi);

Conta normale dei globuli bianchi eon pil del 10% di forme immature;
Valori di Proteina C-reattiva > di 2 DS sopra i valori normali;

Valori di Procalcitonina = di 2 DS sopra i valori normali;

L R

Variabili emodinamiche
¥ PA5 <90 mmHg e PAM <70 mmHg o una diminuzione della PAS =40 mmHG o al di sotto di due DS
dalla norma per l'eta

Variabili di disfunzione di argano

Ipossiemia arteriosa (Pa0z/FiD2 <300);

Oliguria (diuresi <0.5 mi/kg/ora per almeno 2h nonostante adeguato riempimento volemica);
Aumento dei valori di ereatinina plasmatica =0.5 mg/d| ;

Alterazione della coagulazione (INR > 1.5 0 aPTT =60 sec);

lleo paralitice;

Piastrinopenia (conta piastrinica <100.000 u.1)

Iperbilirubinemia (bilirubina totale >4 mg/dl)

B A U U R A O

Variabili di perfusiane tissutale

# Iperlattatemia (> 1 mmol/L)

# Ritardato iempimento capillare e/o
marezzatura cutanes;

(Da Surviving Sepsis Campalgn (Dellinger et al. 2012)

SEPS| GRAVE: sepsi complicata da ipoperfusione tissutale e/o almeno un danno d'‘organo sepsi-
carrelato, ovvero ria ,i!lmeno una delle seguenti condizioni:

= PAS <90 mmHg o PAM <70 mmHg o una diminuzione della PAS >40 mmHg o al di sotto di due DS
dalla norma per I'eta.

Percorse Dingnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) Pagine 5 di 47
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- Oliguria (diuresi <0,5ml/Kg/h per almeno 2 h nonestante adeguata riempimento valemice) o creatinina
plasmatica =2 mg/dl.

* Danno polmeonare acuto con jpossiemia arteriosa: o Pa0y/Fi0; <250 in assenza di polmonite, o
Palz/Fi0z <200 in presenza di polmonite.

= Iperbilirubinernia (bilirubina totale =2 mg/dl).

= Piastrinopenia (conta piastrinica <100,000 pi).

«  Alterazione della coagulazione (INR > |.5)

*  Segni di ipoperfusione

* Aumento dei lattati =2mmol/L;

E' importante ricordare che per fare diagnosi di sepsi grave il danno d'organo: a) non deve essere
sede del focolaio infettive (unica eccezione il polmone), b) non deve essere imputabile ad altre
condizioni cliniche (es. patologie croniche) ma “presumibilmente correlabile” all'evento settico.

Adattata Survivmg Sepsls Campaign (Dellinger at at. 2012)

SHOCK SETTICO: ipotensione arteriosa refrattaria ad un adeguate rimpiazzo volemico
In particolare, lo shock settico & definito dalla presenza di una delle sequenti condizioni :

F PAS <90mmHg o PAM <70mmHg o decremento >40mmHg della PAS rispetto ai valori di PA
abituall (paziente iperteso) nonostante un rimpiszzo volemico adeguato;
> Necessita di somministrare farmaci vasopressori per mantenere la PAS >90mmHg o la PAM > 70

mmHg, nonostante un rimpiazzo volemico adeguata.

Per rimpiazzo volemico adeguato si definisce un carico idrico di 30 mil/Kg di eristalloidi effettuato in uno o
piti boli in un massime di 30- 60 min.

3. Identificazione del paziente settico:
to del pazi si grave-shock s

La tempestivita d'identificazione dei pazienti con sospetts sepsi grave-shock settico e il conseguente inizio
di un trattamento adeguato hanno un significative impatto sulla sopravvivenza e sulla morbidita associata.

1l personale sanitario di tutte le aree di ricovero e di PS deve essere in grado di riconescere un quadro
clinico di sepsi grave-shock settico,

2. strumenti di screening e di comunicazione: NEWS e SBAR

Lidentificazione tempestiva del paziente settico si basa sull'impiega sistematico di una procedura di
valutazione, di rivalutazione programmata, di definizione di soglie di allerta e la conseguente attivazione di
azioni di risposta in base ad algoritmi decisionalill Madified Eorly Warning Score (MEWS), nella sua forma
originale o in forma madificata, National Early Warning Scare (NEWS) & una modalita standardizzata per
inquadrare il paziente sotto il profilo delle funzioni vitali, stratificate in base ad un punteggio, e attivare le
misure di risposta. Queste ultime includono un programma di rivalutazione nel tempo efo di attivazione di
una risposta all'eventa in base alla sua gravitd. Il sistema di inquadramento clinico proposto dalla nostra A.O.
& il NEWS.

Questo sisterna trova un'applicazione nel riconoscimento di un paziente potenzialmente settico attraverso
ldentificazione di un'alterazione dei parametri vitali che associata ad una sospetta o accertata infezione

Porcorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PBTA)

per la gestione di pazienti affetti da sepsi severa e shock settico Pagina & di 47



S Eazia AZIENDA OSFEDALIERA

“Bianchi Melacrine Morelli”
Reggio Calabria

il

Dipartimento Tutelo delia Saluce
= Politieln: Zanitarie

5 aMiTarIo

& 370

REGIOMNE CALABRIA

e

R ecsionate F

Direttare U.O.C. Cardiochirurgia
Dott.Pasquale Fratto

deve indurre un alto indice di sospetto clinico. Sono altresi raceormandati sistemi che facilitano la
comunicazione standardizzata tra il personale infermieristico e il personale medico (SBAR).

Parametri 3 2 1 a 1 2 3
Fislelaglel
Frequenza SB 9-11 12.20 21.24 235
respiratoria
Saturazione di 501 92-93 94-95 288
ossigenc
Qualsiasi
supplementazione di sl Na
ossigeno
Tempaoratura 535.0 35.1-36.0 36.1-38 38,1-35.0 2:39.1
PA sistolica 530 g1-100 101-110 111-219 2220
Frequenza £40 41-50 51-80 91-110 111-130 >131
eardisca
Livello di
A V.P,aU*
cosclanza

Tabella NEWS (da Rovai College of Physicians. National Early Warning Score (NEWS): Standardising the assessment of acute
illness

Tot NEWS RISCHIO
0 Basso
1-4
3 Medio
(singolo parametro)
5-6
=7 Alto

2a, Chi trattare:
Il percorso proposto é applicabile ogniqualvolta si sospetti un caso di sepsi grave o shock settico in un
paziente adulto.

4. Chi tratta?

Il percorso pud iniziare in PS o in qualsiasi altra unita di degenza dove | Medici e gli Infermieri, identificando
i pazienti con sospetta sepsi grave-shock settico, iniziano il percorso diagnostico-terapeutico e ne
stratificano la gravitd. L'iter diagnostico-terapeutica pud richiedere l'intervento di altre figure specialistiche
per completarne il percorso (Anestesista-Rianimatore, Chirurgo, Radiologo Interventista etc).

5. Dalla Surviving Sepsis Campaign ai "Sepsis six"

a. La “Surviving Sepsis Campaign® (55C), campagna di salute mondiale nata nel 2002 e guidata dalle
principali Societd scientifiche internazionali di cure intensive (European Society of Intensive Care Medicine,
International Sepsis Forum e Society of Criticai Care Medicing), & volta a migliorare la gestione dei pazienti
affetti da sepsi grave-shock settico con I'obiettiva principale di ridurne la mortalita, Tale programma si &
sviluppato attraverso la stesura e la divulgazione di linee quida (LG) di gestione del paziente settico
pubblicate nel 2004 e aggiornate recentemente nel 2012. Le raccomandazioni delle LG della S5C, basate su
evidenze scientifiche di livello pil o meno forte, sone raggruppate in “fasci” di interventi (dall'inglese

Percorso Dlagnostice Terapeutico Assistenziale (PDTA) Pagina 7 di 47
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*bundle") da attuare nelle prime 3 e 6 ore dal riconoscimento del quadro settico (fig 5.1). Sono stati indicati
come incontestati elementi di cura, ossia azioni dimostratasi efficaci nel ridurre la mortalits: la tempestiva
identificazione del quadro settico, i precoci prelievi colturali, la somministrazione precoce
dell'antibloticoterapia ad ampio spettro, la misurazione del livello di lattato, un'adequata somministrazione
di fluidi unita all'identificazione del focolaio d'infezione.

£lg. 5n.| Bundle restiscitativis Surviving Sepsis Campaign 2012 {(Agglornameanto aprils 2015)

oa completare entro 3* ara dal riconeselmento* di sepsi grave-shock sottlco:

1) Misura della Inttacidemia.

2) Preliove per emocolture prima dell'inizie delin terapia antibiotica,

3) somministrazione di terapla antlblotica ad ampio spettro,

4] Seipotensione o lattacidemia iniziale 24mmol/t catico idrico di 30ml/kg di cristalloldi.

Da completare entro 6* ora dal riconoscimento® di seps| grave-shock settico:
1) Infusione di vasopressorl/inetropl (se ipotensione non responsiva al carleo idrica o se ipotensione grave durante il carico) per
mantenere una presslone arteriosa media (MAP) 265mmHg.
2) Selipotensione refrattaria al rlempiments volemico o se Iattacidamia Iniziale admmol/L rivalutars Io state velemico ¢ la
perfusione tissutale come di seguito:
= Ripatere in seguito a rianimaziona con fluldi un asame dei parametri vitali, cardiopalmenari, del tempo di riempimaents
eopillare e della cute
OPPURE due dci seguanti:
*  Misurare la pressione venosa centrale (PVC )
Misurara la saturazione venosa centrale di osslgene (Sev02)
Valutazianc dinamica della risposta ai fluidi con sollevamento passive delle gambe o test di riempimenta
Eco-gardio al letto del paziente
Rilevare nuovamente la mizura del lattate nel case fosse inizinlmente elevato per raggiungere Fobicttivo della sua
normalizzaione,
+il “ricanoscimento della sepsi grave o shock settico™ & definlte In letteratura come il momente dal triage In pronto soccorso o la
prima annatazione in cortella coerente con tuttl gll elementi di sepsi grave o shock settico aceertato attraverso la rovisione delln
eartella

3

—

Per facilitare un approccio rapido e agevole al paziente con sospetta sindrome settica abbiamo identificato
come nostro riferimente aziendale il protocollo dei “SEPSIS SIX“. Tale approccio porta con sé alcuni
vantaggi: 1) focalizza |'attenzione sui comportamenti di primo intervento di provata efficacia del bundle
resuscitativo della 3° ora della SSC lasciando |z gestione del paziente con persistente instabilits a
competenze pili specialistiche; questa strategia “semplificata” permette che tali comportamenti siano
patrimonio condiviso di tutti i medici e gli infermieri indipendenternente dall'area di lavoro, pitl 0 meno
specialistica; 2) ottimizza la tempistica di intervento raccomandando il completamento dei SEPSIS SIX entro
|l 1* ora dal sospetto diagnostico; 3) include gli interventi diagnostico-terapeutici di provata efficacia in una
valutazione ABC,

Parcorse Dingnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA)
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b. I SEPSIS SIX: un approccio rapide e agevole al paziente settico

I "Sepsis six" comprendono tre interventi diagnostici e tre interventi terapeutici da completare
entro la 1" ORA dal sospetto diagnostico (fig.5h.l:

E l
Sepsis Six ENTRO la 11 ORA
1 |OSSIGENO Valuta necessita 0: e/o assistenza ventilatoria;
2 |EMOCOLTURE |Effettua emacolture e altre colture PRIMA dell'antibiatico: considera il
contrallo della fonte settica;
3 |ANTIBIOTICO |Semministra una terapia antibiotica empirica ad ampio spettro;
4 |VOLEMIA Inizia la resuscitazione volemics;
5 |LATTATI Misura i lattati + esami ematochimici di routine;
6 [DIURESI Inizia il monitoraggio della diuresi;
OSSIGENO

+ Semministra 0; tramite ventimask in modo da portare 5a10; >92-94%;

Valuta necessita supporto vantilatorio in cago di segni e sintomi di distress respiratorie;

Modalita operative
* Lla somministrazione di ossigeno supplementare e il monitoraggio degli scambi respiratori
{saturimetria, emogasanalisi ) devono essere disponibili presso tutte le unita di degenza;
+ Il materiale per il supporto ventilatorio non invasiva & disponibile e patrimonio culturale delle aree
di PS, MURG, Altz Intensitd Medica, Alta Intensitd Chirurgica, Ematologia Alta Intensita ed in area
critica; il supporto ventilatorio invasivo & gestito dal Medici Anestesisti Rianimatori nelle aree di
PS/area critica.

2. Emocolture

EMOCOLTURE

Prima della somministrazione dell'antibiotico ed entro la I'ora & essenziale I'esecuzione di almeno 2
set dl emocalture:

=1 par via percutanea;

Fondamentale @ l'esecuzione di altre colture (cotture dal site di sospetta lacalizzazione del processe infettiva)
prima dell'antibiotico ed entro fa 1° ora ze non ritardano la sua somministrazione;

Altre colture:

. Raccalta di campioni dal site di sespetta localizzazione dol procasso infettive (urine, espettorato e/o broncoaspirate
e/o BAL, liquor, liquide di drenaggio, tamponi ferite, Ag urinari per Leglenella/Pneumnococco),

1 Le modalita di prelieve delle emocolture devano sequire le istruzioni riportate nello schema seguente
(tabella 1). L'invio, l'accettazione e |a processazione delle emacolture & garantita h24 (in Biochimica negli
orari di chiusura della Micrebiologia; Lun-5ab invio in microbiologia 8-17 e in biochimica urgenze 17-8;
giorni festivi: 8-14 in microbiologia, 14-8 biochimica).

Rov. n"0 def 14,12,2015
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Medalita operative

- Gli esami colturali appropriati, che possono essere effettuati in PS e in tutte le unitd di degenza,
devono essare raccolti al momento del sospetto diagnostico e comungue entro la 1" ora.

» Le modalitd di raccolta e di conservazione dei campioni biologici sono riportate nell’ allegato 3.
L'invio, I'accettazione e la processazione di tali campioni & garantita negli orari di attivitad del
laboratorio di Microbiclogia (lun-sab 8-18, festivi 8-14) e su richiesta con attivazione del
Microbiologo Reperibile h24 (es. esame liguot).

= Ealmene 1 da ogni accesso vascolare (se in sede da pili di 4Bh).

Percorso Diagnostica Terapeutico Assistenziale (PDTA)
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Tabella 1: Istruzione operativa per Emocolture

Volume per venipuntura: 20 mi Volume

Prelievo diviso in 2 flaconi
10 mi in Flacane Aerobio 1 10
mlL in Flacone Anaerobio
MNumera di prelievi:
O Minimo 2 Venipunture diverse (20 mL ciascuna)
O Tempo intercorrente: ininfluente (contemporanee) Meglio Vene
periferiche, nan Cateteri Disinfezione della Cute:
O Alcool 70% (o Clorexidina ciorexidina 2%) e poi
O iadofaro (p.e. ladio Povidane) in soluzione alcolica-neoxinal o
B Ipersensibilita
applicazioni)
W 5 prelieyg da a lodic -» Alcool 70% (2-3 Alcoal
catetere
mOﬂ?xid_’nE) (3-5 70% (o
applicaziani)
O Applicazione circolare verso I'esterno (5-6 cm) O
L'azione disinfettante & tempo-dipendente
B Quando & asciutto & pronto
@ Mar pungere prima di 1-3 minuti
Disinfezione dei Tappi dei flacani
O Clorexidina o Aleaol 70% O
Mai iodofari
@ Danneggiano la membrana del flacone 1
Falsi negativi dimostrati
Se prelievo da siringa
O NON cambiare I'ago
1 Rischio di puntura dell'operatore
Se volumi di prelieva scarsi: B
Mancano accessi venosi? O 2
possibili soluzioni:
@ Tutto il volume da una sola venipuntura
O Una ottima disinfezione diventa il fattore critico
B Prelievo da cateteri vascolari
O Rischio di contaminazione 3-5 velte superiore
O La disinfezione & il fattore principale
Ripetizionl 2 Veni{:unture aggiuntive nelle restanti 24 are
Se persistono | i
Invia Le emocolture devono essere inviate in urgenza
Tempu di 5 glornl (= tempo di refertazione del negative)
incubazicne

Rev. n*0 del 14122015
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3.Antibioticoterapia

ANTIBIOTICOTERAPIA

Inizia la terapia antibiotica il prima possibile, comunque entro la 1* ora e dopo I'effettuazione delle
emocolture.

Utllizza une o pib antibiatici ad ampio spettro contro il presunto patogeno, considerando la sede di infezione e Is farmacacinetica in

accardo con il protacollo locale riportato in tabella 2.

Rivaluta la terapia antibiotica dopo 48-72 ore sulla base dei dati colturali, considerando efficacia e
tollerahilita

Tahella 2; PROTOCOLLO TERAPIA ANTIBIOTICA EMPIRICA 5EPSI GRAVE-SHDE_K SETTICO
Carattaristiche

Sito d'Infeziene Terapia
epidemiologiche
Sede ignota ESBL- Piperacilling Tazobactam + Vancomicina
ESBL+ Meropenem + Vancomicina
Polmonite Comunitaria Rocefin+ Levafloxacina o Azitromiclna

+ Oscltamivir se epidemia influenzale e virus HINI refertato o in caso di forte
sospetteo in pz Immunodepresso o con fattori di rischio

HCAF o rischie MDR Piperaclliina Tazobactam + Levofloxacina + Vancomicina se rischio MRSA +
Oseltamivir se epidemia influenzale e virus HIN1 refertato o in cazo di forte
sospetto in pz Immunodcpresso o con fattori di rischio

1Al Di comunita = ESEL - Piperacillina Tazobactam
+ Metronidazola s¢ perforazione grosso intestino

DI comuniti - ESBL + i Meropenem

Nozocomiale l Meropenem + Vancomicina + Echinocandina®
Vio billari (valutaro se Piperacilling Tezobactam (considara Tigaciclina®)
ostruzione)
S5TI* Classo IV Daptomicina® + Piperacillina/tazobaetam + Clindamicina
Feurnier Qaptomicina® + Piperacillina/Tazobactam + Echinocandina®*
Urozepsi Valutare [ES3L- Piperacilllina/Tazabactam
sc ostruzione ESSL+ Piperacillina/Tazobactam © Meropenem + amikacina per 72h

Rimuovers/
sostituire CV

* consulenza infettivologica

A S5STI: Classe 1: Localizzata senza segni o sintomi o tossiciti sistemica, apiretica e senza altri prablemi che Ia cellulite-Classe 2:
Febbrile ma sanza altre comorbilita instabili; Classe 3: Febbrile eon SIRS e/e almene una comorbilita instabile o una infezione
molto estesn; Classe 4: Fascite o sepsi

Sospetto ESBL+ -> almeno uno dei seguenti criteri:

1) Ospednlizzazions da = 5 glorni o negli ultimi 80gg;

2) Terapin antimicrobica negli ultimi 90 gg con chinelonice o beta-lattamico;

3) Proveniente da comuniti con elevata presonza ESBL (RSA, ambulstor, dialisi,..);
4) Precedente isolamento di eeppl ESBL+ ;

5) Malattia o terapia immunosoppressiva;
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In particolare, & bene considerare | seguenti criteri di base relativi all'antibioticoterapia nel paziente con sepsi

grave e shock setlico:

*  Samministrare sempre entro la 17 ora e dopo aver effettuato gli esami colturali;

+ Considerare una terapia ad ampio spettro tenende conto della capacita diffusiva nel sito di infezione;
« Effettuare una dose di carico indipendentemente dai valori di creatinemia/clearance creatining;

+ Rivalutare la posologia con i valori di creatinemia/clearance creatining;

+ Considerare de-escalation e rivalutazione spettro terapia alla volta dei risultati

microbiologici;

» Consultare il Medico Infettivologe se casi compiessi

Tabella 3: Modalita di somministrazione antibioticoterapia

Molecola Dose Modalita somministrazione
AZITROMICINA 500 mg ognl 24 h {NacCl 0,9% 250-500 mi in 60'-120%)
CEFTRIAXONE 2 g agni 24 h (ogni 12 h se maningitl) [NaCI10,9% 100 mi in 307)
DAPTOMICINA 6-8 mg/Kg ogni 24 h {Nacl 0,9% 100 ml in 10'- 30')
ECHINOCANDINA Secondo consulenza Infottivalago
LEVOFLOXACINA 750 mg (=150 mi) ogni 24 ore 150 mi in 50’
MEROPENEM Cariea 2 gF quindi (NaCl 0,9% 100 mi in 15-30°) (Nacl0,9%
1 gogniG-Bhininfusionodi2h
100 mi, 33 mifh)
PIPERACILLINA- 45gogni &8 h {NacCl 0,9% 100 mi in 60° - 240°)
TAZOBACTAM
CLINDAMICINA 600 mg ogni 6 h (NaCI 0,9% 50 mi in 20"}
Carlco 2 g (NaCl 0,9% 500 mi in 200" 150mi/h)
VANCOMICINA quindi 500 mg egnl 6 h oppure 30 mg/Kg | (NaCI 0,9% 100 mi in 80'; 68 mi/h) (Nacl 0,9% 500
(max 2.5g) in2d hIC mi In 24h: 21ml/h)
METRONIDAZOLO 500 mg ogni 6 h Flacone 100 mi in 20
A 15-20 mg/kg/die IV agni 24 ore. Lo dose totale (NaCl 0,9% 100 mi o 200 mi in 30-60°)
giornaliera non dovrebbe eccedere 1.5g/dle
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4. Resuscitazione volemica

RESUSCITAZIONE VOLEMICA: La resuscitazione volemica & un passaggio chiave nella gestione del
paziente con sepsi grave-shock settico e deve seguire le regale di seguito riportate:

IN CASO DI IPOTENSIONE 0 LATTATI =4 mmol/l NB. Ripetibile fino ad un totale di 60ml/kg con
rivalutazionl periodiche in assenza di risposta

EFFETTUARE IMMEDIATAMENTE UN RIMPIAZZO o d; segni di congestione polmonare.,

VOLEMICO DI BDrnllkg DI CRISTALLOIDI IN BOU

SUCCESSIVI DI 500 mi IN 60° utilizzando un NEL PAZIENTE NORMOTESO 500 mi

accesso vascolare adeguato (catetere periferico

di congrue ealibro) cristalloidi in 30-60 minuti e rivalutazione.,

Tipologia di fluidi
- E raccomandato l'usa di cristalloidi nella fase d; resuscitazione volemica iniziale;

- £ suggerito I'uso di albumina se l'albumina sierica & sotto i livelli di norma o presunta tale o in caso di
necessita di somministrare un'elevata quantita di cristalloidi;

- E sconsigliato I'utilizzo di HAES c M =2 Ae di sgstituzione =0.4.

Risposta alla resuscitazinne volemica

La risposta alla resuscitazione volemica deve sempre essere valutata sia in termini di efficacia che in termin
di camplicanze. Una riduzione della frequenza cardiaca, un incrementa della PAM e un miglioramento dei
segni d'ipoperfusione (riduzione del livello di lattatj, ripresa della diuresi etc)) devano essere considerati un
segnale di risposta positiva al carico idrico, Al contrario la comparsa di segni e sintomi di distress
respiratorio (tachi-dispnea, ortopnea abbligata e comparsa di linee B all'ecografia polmonare) come
manifestazione clinica di un quadro di edema palmonare, secondario all'aumentata permeabilita del

paziente settico, deve essere considerato un effetto collaterale defla resuscitazione velemica, per cui

be ne indicata la sospensione.

Importante sottolineare che:

1. 1l “trigger" al rimpiazza volemica (30mi/kg) & rappresentato unicamente dalla presenza o meno di
ipotensione e/o lattacidemia 5 4mmal/l ;
La quantita di fluidi da somministrare ad un paziente di 80 kg corrisponde inizialmente a 2.4 litri in 60
minuti al massimo e, se necessario ripeterli, pud arrivare fino a cirea 5 litri in 1 o pit boli di 500-1000
mi di cristalloidi con rivalutazioni periodiche.

2. Nei pazienti con ridotta riserva cardiaca e/o renale {in emodialisi) considera la somministrazione di
volumi minori, rivalutazieni pid frequenti, un “up grade" di monitoraggio (CVC precoce per
monitoraggio della PVC, Eco cardia).

Rev. n"0 del 14,12,2015




Modalita operative:
Ogni unitd operativa deve disporre di pompe infusionali per la resuscitazione volemica, di sistemi di
manitoraggio non invasivo, di pracedure di valutazione e di rivalutazione.

4,a Manitoraggio emadinamico

Ogni situazione clinica richiede da parte dei sanitari la definizione del tipo di meniteraggio, della

sequenzialita delle rilevazioni e del metado di documentazione, 1l monitoraggio emedinamico deve essere

orientato a valutare;
1} I'evelutivita del quadro clinico attraverso le alterazioni emodinamiche di perfusione e la presenza o
meno d'insufficienza cardiaca;
2) larisposta al trattamento;
3) l'adeguata sede di cura e di ricovero, In questo senso in accorde con i recenti suggerimenti della
55C si suggeriscona le seguenti raccomandazioni.

Il monitoraggio emodinamico pud andare dalle semplici rilevazioni di:

a) pressione arteriosa non invasiva,

b) frequenza cardiaca,

¢€) salurimetria arteriosa in pulsiossimetria,

d) tracciato elettrocardiografico,

€) misura del lattato,

f) segni di alterazione della perfusione periferica (riempimento capillare, marezzatura cutanes,
diuresi, acidosi metabalica, alterazione del sensorio, lattacidemia, ScvD2<70%)

purché rilevati sequenzialmente e correttamente documentati, fino a monitaraggi emodinamici pit

avanzati come;

Monitoraggio "ecadinamica” eava-cuare-polmaone:

- Valutazione del collasso della vena cava inferiore (VCI): un collasso =50% indica la persistenza di
ipovolemia e presuppone una risposta favarevale al riempimento volemico. Tuttavia la VI non fornisce
da sola informazioni sulla tolleranza al carico valemico: un paziente con severa depressione della
contrattilitd miccardica potrebbe sviluppare rapidamente un edema polmonare se sottoposto a
riempimento volemico adeguate,

- Ecoscopia cardiaca: importante per la valutazione ispettiva della funzione ventricalare (cardiopatia pre-
esistente o cardiomiopatia settica).

- Ecografia polmonare: precoce identificazione delledema polmonare definito dalla cormparsa di
sindrome interstiziale diffusa (>linee B in pid di 2 campi bilateralmente). Utile per la diagnosi
differenziale tra EPA cardiogeno e lesionale.

- misura cruenta della pressione arteriosa

- uso di metodi invasivi di misura della Portata Cardiaca.

5. Lattati + esami ematochimici

LATTATI + ESAMI EMATOCHIMICI

= Misurare il valore dai | lattati tramite preliave arterioso/venoso da aceesso periferleo o centrale;
= Misurare il valore di emaglobina (Hb), gli indici Infiammatori g i parametri di funzionalith d'organo (renale, apatica,
coagulazione) per identificare un eventuale danne d'srgans non evidenziabile all'ssame sbiettivo,
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Madalita operative:
+  La misura del valore dei lattati in PS e in tutte le aree di degenza pud essere effettuata “paint of
care" (risultato in meno di 2 minuti).
+  Gli esami di laboratorie per lidentificazione di un eventuale danno d'organo includone: emecromo
completo, AP, PTT, creatininemia, bilirubina totale, ALT, lattati.
+  Gli esami di laboratorio devono essere inviati in urgenza (h24, 7/7) e i risultati sono disponibili
entro 45-60 minuti.

6. Diuresi

Monitorizza Ia diuresi oraria {per alcuni pazienti & necessarla la cateterizzazione).

Modalita operative:
« In tutti i pazienti con sepsi grave deve essere effettuata un monitoraggio della diuresi, anche
mediante posizionamento di catetere vescicale (CV) se il paziente non é in grado di urinare
spantaneamente,

7. Altri interventi

a. Diagnostica per immagini

a. Diagnestica per immagini

L'Identificazione della sede anatomica di infezione deve awenire il prima possibile e non oltre Ia
esta o a pres ione del ro clinico; A

Modalita operative

La diagnostica per immagini & effettuabile h24 e 7/7 giorni, b.

Terapia con vasopressori-inotropi
Per | pazienti che non rispandano al trattamento resuscitativo iniziale (fpotensione persistente nonostante
adeguato riempimento volemico) & necessario considerare un "trattamento mirato ad obiettivi®
(dallinglese goal-directed-therapy - GDT), una eventuale valutazione rianimatoria valta ad intensificare le
misure di sostegna cardio/respiratorio e ad identificare i pazienti suscettibili a ricovero in area critica.
Suggeriamo pertanto, nella gestione del paziente non responsiva al trattamento resuscitativo iniziale,
una strategia mirata ai seguenti obiattivi;

«  Pressione arteriosa media > 65mmHg;

+  Ottimizzazione della volemia;




DIURESI
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TERAPIA CON VASOPRESSORI

In caso di ipotensione non rispondente all'iniziale resuscitazione velemica vi & indicazione all'utilizzo
di vasopressorl per mantenere una MAP > 65 mmHg e migliorare la perfusione periferica.

Il farmaco di 12 scelta tra i vasopressori & la noradrenalina (0.01-lgamma/Kg/min,) se possibile
attraverso un CVC.

Importante sottolineare l'importanza di effettuare una valutazione della funzione cardiaca mediante
ecoscopia cardiaca con valutazione ispettiva della cinesi in tutti | pazienti con instabilitd cardiocircolatoria
non responsiva al carico volamice,

Modalita operative:

Ogni unita operativa deve disporre di pompe infusionali per la somministrazione di vasopressori e di
"monitor portatili®. Tutti i pazienti sottoposti a terapia con vasopressori devono essere monitarati (misura
continua o intermittente di PA, FC, Sat 02).

c. Controllo ed eradicazione del focolaio settico

La camera operatoria del PS, |a radiologia interventistica e il servizio di EGDS sono
disponibili h24 7 giorni su 7.

2 Miglioramente degli indici d'ipoperfusione: diuresi >0,5m(/Ka/h, riduzione del valore dei lattati,
miglioramento del sensorio, narmalizzazione del tempo di refill capillare;

Rev. n°0 del 14,12.2015

Tutti | pazienti con sepsi grave e shock settico, nei quali & dimostrata la presenza di un focolaio
potenzialmente responsabile del quadro clinico, devono essere sottoposti a procedure volte al contrallo
(terapia antibictica} e ail'eradicazione del focolaio (drenaggio, asportaziong, fimazigns deipesidi-
dispositivi) secondo algoritmi e tabelle riportate in allegato 2. 1l controllo della fonte settica rappresenta

un intervento urgente: scegliere la pracedura con il massimo dall'efficacia e la mingr jnvasivita

5i rimanda all'allegato 2 "Protocollo per ldentificazione e |'eradicazione della fonte settica nel paziente
con sepsi grave e shock settica".
Modalitd operative
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CONTROLLO ED E RADICAZIONE DEL FOCOLAIO SETTICO
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Allegate 1. Razionale dei Sepsis Six e altri interventi

Sepsls six ENTRO Ia 1' ORA
1 DSSIGEND Valuta necessita 0. o/o assistenza ventilatala:
2 EMOCOLTURE Effettua emocalture ¢ altre coltura PRIMA dell'antibiotico; considera il controlle dolla
fonte;

3 |ANTIBIOTICO Somministra una terapia antibiotica gmpirica ad ampio spettro;
4  |VOLEMIA Inizla la resuscltazione volamica;
s LATTATI Misura i lattati + asami ematochimici di rautine;
6 |DIURESL Inizia il menitoraggio della diuresi;

1.0ssigeno

Razionale

Dal punto di vista fisiopatolagico la sepsi grave & caratterizzata sia da una ridotta disponibilita e capacita di
utilizzo dell'ossigeno a livello periferico (secondaria ad alterazioni della perfusione, riduzione del trasporto,
riduzione dell'attivita mitocondriale) sia da un aumento del metabolismo e quindi delle richieste di
sssigeno, La somministrazione di ossigena supplementare contribuisce a migliorare la disponibilita & il
trasporto di ossigeno, correggendo |3 desaturazione arteriosa. L'chiettivo del trattamento & di ottenere
una caturazione arteriosa in 02 > 92-94%. Va ricordato che la somministrazione di Oxpud causare
depressione respiratoria in particolari condizioni. Questo passaggio consente parallelamente la valutazione
del quadro respiratorio (frequenza e meccanica respiratoria, dispnez ed eventuale riduzione riflessi
protezione) e di eventuali interventi di supparto (NIMV, VAIV]) quando necessario.

2. Emocolture

Razionale

Gli esami microbiologici sono essenziall per la corretta diagnosi della sepsi grave-shock settico. Le colture
appropriate (sangue, urine, espettorato, feci, materiale da raccolte, drenaggi, dispesitivi, antigeni urinarl
precori, altro) devono essere raccolte prima dellinizio della terapia antibictica. L'emacoltura & in ogni caso
I'elemento diagnostico essenziale per linquadramento diagnostico. L'esecuzione degli esami colturali non
deve comportare un ritardo eccessivo (=45 min) nell'inizio della terapia antibiotica,

Le madalita di raccolts, conservazione, invio ("fase preanalitica’) e di lavorazione sana essenziali per
garantire risultati attendibili e utili. Particolare attenzione deve essere posta sulla gestione dell'emocaltura
nella fase preanalitica.
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3.Antibioticoterapia

Razionale: La tempestiva somministrazione (entro 60 minuti dal riconoscimento e dopo il prelieve di
appropriate calture) di un'appropriata terapia antibiotica & essenziale: agni ora di ritardo si assacia a
significativo incremento della mortalita, cosi come critica si dimostra la seelta del farmaco,

La terapia antibiotlca iniziale empirica si basa su criteri clinici ed epidemiologici e usualmente include uno o
pit farmaci ad ampio spettro di azione, attivi contro i possibili patogeni (batteri e/o funghi), ai dosaggi
efficaci e con caratteristiche che garantiscono la penetrazione nei presunti focolai di infezione. Importante
risulta pertanto la tempestiva e attenta ricerca della fonte settica.

4.Volemia

Razionale: [l quadro fisiopatologico della sepsi grave-shock settico & ecaratterizzato da alterazioni della
perfusione tissutale periferica nella quale lpovalemia (assoluta e/o relativa) svalge un ruolo essenziale. Il
tempestivo reintegra velemico nei pazienti con ipotensione e/o lattati > 4 mMol/L con infusione rapida di
cristalloidi eseguito con un carico velemico {“fluid challenge”) di 30 ml/kg in 30-60 minuti, in boli successivi
di 500 mi, pud correggere l'ipovolemia e in assenza di severa vasoplegia o miocardiodepressione pud
risolvere l'ipotensione e migliorare la perfusione periferics; in casi di ipovolemia severa pud essere
necessario ripetere il carico volemico fino a 60mlfkg con rivalutazione della risposta attraverso il
monitoraggio dei parametri ciinici-emodinamici. La persistenza d'ipotensione e/o segni di grave
ipoperfusione periferica implica la necessita di un trattamento di resuscitazione volemica mirata come
praposta dalle raccomandazioni della SSC. Il trattamento & mirato al raggiungimento di specifici obiettivi
emodinamici/metabalici entra le prime 6 ore:

= PCV 8-12 mmHg (nel caso sia in sede un CVQ)

- PAM = 65 mmHg,

- diuresi = 0,5 ml/Kg/h,

=Sve02 = 70%,

- clearance del lattato;

- miglioramento della volemia valutato attraverso il monitoraggio ecografico della vena cava inferiore;

- miglioramento dei segni clinici di ipoperfusione;

5.Lattati + esami ematochimici

Razionale. Nel percorso diagnostico-terapeutico del paziente con sospetta sepsi i segni clinici deveno
essere integrati da esami di laboratorio utili per meglio definire il quadro clinico (sepsi grave/shock settica,
numero di danni d'organo ed eventualmente la sede del facolaio settico), indirizzare il trattamento e il
luego di cura.

La misura dei lattati deve essere disponibile lungo tutto il percarse diagnostico-terapeutico del paziente
settico. Fra le azioni diagnostiche la rilevazione dei lattati & raccomandata nella prima ora. Infatti: 1} un
aumento del valore del lattato sopra ai limiti di norma rappresenta un precoce indicatore d'ipoperfusione
tissutale (in Pronto Soccorso pill del 25% dei pazienti settici ha evidenza d'ipoperfusione -LATTATI »2
mmal/L- a PAM normale); quindi nel caso di un codice giallo o rosso con sospetta sepsi, 'emogasanalisi
con il dosaggio dei lattati ottenuta immediatamente dopo il
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triage permette di accertare rapidamente eventuali elementi di allarme per il coinvolgimente del medico. 2)
il valore del lattato rappresenta uno strumento fondamentale nella stadiazione della sepsi:
LATTATI=2mmol/| = SEPSI GRAVE;

LATTATI=4 in paziente normoteso B SHOCK CRIPTICO

con differente approccio terapeutico e pragnasi;

La misura cel lattato rappresenta inoltre un fondamentale strumento di monitoraggio: nella fase di
resuscitazione valemica del paziente settico, Infatti la clearance dei lattati >10% in 2 ore, come indice di
adeguata perfusione tissutale, rappresenta una facile ed efficace alternativa ad un monitaraggio
emaodinamico pitl complesso e spesso gravata da una maggior richiesta di risorse. Va sottolineato che la
misurazione dei livelli di lattato @ stata specificamente associata a risultati migliori nella cura del paziente
settico: un valore di lattato elevata identifica i pazienti ad alto rischio di prognosi infausta, Questi risultati
potrebbero essere potenzialmente evitati con misurazione del lattato al momento del ricovero o
dell'accesso in Pronto Soccorse fornende la stratificazione del rischio e avviando disposizioni prioritarie
alternative.

&, Diuresi

Razionale: La diuresi & un sensibile indicatore della perfusione renale, valori inferiori a 0,5 ml/kg/ora
possono essere indicativi di importante difetto di perfusione.

La diuresi & una misura diretta della filtrazione glomerulare, quest'ultima & direttamente proporzionale alla
portata cardiaca; pertanto il monitoraggio della diuresi nelle prime fasi, in assenza di danno renale, & una
buon indice di valutazione indiretta della portata cardiaca e della perfusione periferica.

7. Altri interventi
a. Diagnostica per immagini

Razionale L'esecuzione di indagini diagnestiche (radiografia, TC, ecagrafia) mirate & utile a identificare la
sorgente di infezione, alla sua eventuale eradicazione, all'attuazione di un trattamento mirato accrescendo
le possibilita di un trattamento efficace.

L'effettuazione di tali accertamenti non & peraltro scevra di possibili criticita, legate al tempo di esecuzione,
aite necessita di trasporto del paziente ma sopratutto alle possibilita di adeguata assistenza in tutte le fasi
diagnostiche. Un ruolo di particolare rilievo & svolto dalle tecniche ecografiche, in particolare al letto del
paziente ("point of care").

b. Terapia con vasopressori-inotropi

Razionale

La somministrazione di vasopressori (noradrenaling di prima scelta, dopamina, vasopressina e adrenalina
secondo specifiche indicazioni) & indicata se persistono indici di inadeguata perfusione tissutale anche
dopa appropriato reintegro volemico alla scopo di assicurare un minimo flusso vitale agli organi. Nei casi
particalarmente gravi di shock settico & indicata la terapia con vasopressori anche durante la fase di
resuscitazione volemica. L'obiettivo emodinamico del trattamento & una PAM > 65 mmHag.
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La somministrazione di inotropi (dobutamina e adrenalina) & indicata in presenza di persistente
ipoperfusione associata a segni di disfunzione miocardia (elevate pressioni di riempimento, ridotto indice
cardiaco, ridotta saturazione venosa centrale),

. Corticosteroidi

Razionale

L'uso di cortisonici per via endovenosa nel trattamento dei pazienti con shock settica nan & indicato se la
terapia infusionale e con vasoattivi garantisce la stabilith emodinamica. In case di necessita di alte dosi di
vasopressori puo essere somministrato per via endovenosa idrocortisone alla dose di 200 mg al giorno in
infusione continua,

d. Emederivati

Razionale

In assenza di evidenze definitive, valori di emoglobina compresi tra 7 e 9 g/dl non comportane un
incrementa di mortalita e in confarmita con le conclusioni del Transfusion Requirements in Criticai Care trial
si considera valida la soglia trasfusionale di 7 g/dL (in assenza di situazione particolari, quali Iischemia
miacardia, l'ipassiemia refrattaria,ecc) dopo che l'ipoperfusione tissutale & stata risolta.

e. Eradicazione del focolaio settico

Razionale

La precoce identificazione di un focolzio di infezione potenzialmente eradicabile e il successivo trattamento
di eradicazione (asportazione, drenaggio, rimozione ece), subite dopo la iniziale stabilizzazione, sono
essenziali per il controllo del quadro clinice. In questo modao é anche possibile l'dentificazione precoce del
microrganismi responsahili. Le tecniche a minor invasivitd sono meglio tollerate dai pazienti in queste
condizioni.
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Allegato 2. Protocollo eradicazione fonte settica in sepsi grave/shock settico.

Nella pil recente revisione delle linee guida della 55C del 2013 , il processo di identificazione ed
eradicazione delia fonte settica viene indicato tra gli interventi fondamentali nella gestione del paziente
con sepsi grave/shock settico. L'identificazione di una specifica sede anatomica d'infezione suscettibile di
eradicazione chirurgica (per esempio raccolte infette dei tessuti molli, peritoniti che complicano infezioni
intraddominali, colecistiti, infarti intestinali) deve essere confermata o esclusa il prima possibile, Se &
necessaria, I'eradicazione chirurgica per il controllo della fonte deve awvenire nelle prime 12 ore dopo la
diagnosi. L'identificazione di fonte settica diventa fondamentale non solo per le procedure di eradicazione
ma anche per l'impostazione di una terapia antiblotica pit specifica e accurata,

Di seguito sono rportate le procedure diagnostica-terapeutiche per ['individuazione e I'eradicazione delle
fanti settiche di maggior prevalenza in Prante Soccorso.
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1. Infezioni del distretto epato-biliare & pancreatico

Le infezioni del distretto epatobiliare rappresentano circa il 10% delle fanti settiche diagnosticate

nel pazienti settici in Pronto Soccorso.

La metodica diagnostica di scelta & I'ecografia completata dagli esami biochimici suggestivi di
infezione dei tratto epatobiliare (incremento degli indici di colestasi, markers del danno epatica e

pancreatico, segni aspecifiei di flogosi ed eventuale alterazione dei tempi di coagulazione ).

Nelle Fig. 1-2-3 & illustrato I'approccio multidisciplinare e le procedure proposte per il contralle
della fonte settica nei pazienti con sepsi grave-shock settico secondario a colangite, colecistite e

pancreatite.

Colangite
Kaiirava/iheck umico
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Fig. I Parcorso diagnostico-terapeutico proposto per 'eradicazione della fonie in pazionte con COLANGITE
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Fig. 2 Porcorso diagnostico-terapeutico proposta per I'eradica¥ione delia fonte in paziente con COLECISTITE

Clinica

= Dolore a barra ai
quadrantl suparlorl e al
dorse

+ Storila di colalitiasi,
potus, assuzlona farmaci

= Puntegll (APACHE II;
Ranson's criteria)
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2. Infezioni del distretto intraddominale

Le infezioni del distretto intraddominale rappresentano tra il 5% e il 9% delle fonti settiche
individuate nei pazienti giunti in PS per sindrome settica. Tra queste principalmente vengono
individuate diverticoliti e appendiciti.

La prima indagine diagnostica per I'appendicite & I'ecografia, la TAC viene riservata solo nei casi
dubbi, Per la diagnosi di diverticolite & necessatio ricarrere alla TC addome fondamentale per la
stadiazione e l'identificazione delle eventuali complicanze (ascessi, perforazioni). [ segni bioumorali
comprendono segni di flogosi aspecifici (incremente PCR e leucocitosi) ed in alcuni casi
lincremento dei lattati.

Le Fig. 4-5 illustrano i percarsi proposti per la gestione multidisciplinare della diverticolite e

DIVERTICOLITE ACUTA
Clinica Lab Radiologia Microbiologia
+Delora In FiS/ipog astric | Standard |. TC (contrasto endorettale se *Emocolture
bl possibile perforazione) -Drenaggio raccolte
Irradiazione sacrale Stadiazione Hnchey ascessuall se ascesso = 4
I tp medica cm (parote ben definita
Segno Papnranaaresn I tp mediea +- drensselo ascessi e sede raggiungibile)

I-IV stadio: (peritonite-

+ Disuria perfer aziohe)->chlrurjla

«Alterazione dell'alvo

AAAA

Fig. 4 Percorso diagnostico-terapeutico proposte per oventuale erudicaziene della fonte in paziente con
DIVERTICOLITE ACUTA
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appendicite
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APPENDICITE ——
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Fig. 5 Percorso diagnestico-terapautico proposto per eradlcazione della fonte in pazlente con APPENDICITE ACUTA

Rov. n"0 del 14.12.2015

Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA)

per la gestlone di pazienti affetti da sepsl severa a shack settico Pagina 32 di 47



3. Urosepsi complicate

Le urosepsi (complicate e non complicate), dopa le infezioni del tratto respiratorio,

rappresentano circa il 20% delle fonti settiche riscontrate nei pazienti settico in PS,

La gestione deqli ascessi perirenali assume scarsa rilevanza clinica per bassa prevalenza ma
necessita comunque un approccio tempestivo e multidisciplinare (chirurgico o con

metodiche di radiclogia interventistica).

E' invece necessario considerare I'eradicazione della fonte settica in corso dj urosepsi complicate da
idronefrosi (per esempio uropatia ostruttiva da calcolosi o eteroformazioni).

La Fig. 6 mostra l'algoritmo proposto per i pazienti con sepsi grave/shock settico ed idronefrosi.

UROSEPSI

ECOGRAFIA ADDOMINALE/ TC

]
3

Radiologo intarventista

Nefrostomia

Rimozione Fonta
Completare iter con consulenza uralogica per competenza specialistica e proseguimento cure

Fig. 6 Percorse diagnostica-terapeutica proposta per eradicazione della fonte in paziente con quadro di shock settico o
sepsi grava da UROSEPS] complicata
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4. Infezioni del distretto cutaneo, muscolare e tessuti molli

Le Infezioni del distretto cutaneo difficilmente evolvono in quadri franchi di sepsi grave e shock
settico, esistono perd delle condizioni rapidamente evolutive e correlate ad elevata morbidita e
rortalitd, come le NSTI {necrotising soft tissue infections).

Indlcadorw o
NSTI: Necrotising Soft Tissue Infections |INTERVENTO
CHIRURGICO
Clinica lab Radiologia Microbiologia
-Dolore sproporzionato | Standard TAC (US +Emocolture
all'obiettivita + CPK bassa « Coltura materiale
-Stato settica sensibilit e intraoperatorio
specificita) (biaprice)

+ Fattori predisponenti
DM

PNP

Arteriopatia
Tossicodipendenza
Traumatismi Lesioni di
continuo

Fig. 7 Percorsa dingnostico-terapeutice proposta per eradicazione della fonte in paziente con quadro di fascile

necrotizzante
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5. Infezioni da presidi esterni

Sempre pili spesso giungono alla nostra attenzione paziente con copatologie maggiori (malattie
oncologiche, IRC in terapia dialitica) portatori di presidi esterni temporanei, pil comunemente
cateteri venosi centrali (CVC). La Fig. 8 riassume i criteri di sospetto di infezione da CVC. La Fig.9

Catetere Venoso Centrale

Clinica Mierobiologia H.adinlua!n
*Flogosisecrezionidal | # 2 emocalture (ds CVC & da periferica): | » ECOcaldw
punto di Inserzione tempo differenziale di positivizaajione | (Saureus)
*Fabbra (almeno 2 ore prima ds CVC)

= 5tesse microrganlsme da almeno una
emocoltura paleutanea e dalla colturn
della punta del €vg

Fig. B Criteri dl sespetta infezione da CVC

Pz toncvew FESARE (fonia
altra avi doma fonts tattiea)

propene un algeritmo sulla gestione di tali presidi in presenza o meno di sepsi grave/shock settico.

Upst  GRAvV)/
HOwapdi sHocK
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Fig. 9 Pereorso diagnostica-terapeutico proposte per gestione CVC in presenza o meno dl criter] per sepsi grave/shock
settleo
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6. Infezioni meningee

Le infezioni meningee rappresentano una causa rara di sindrome settica in PS (intorno a 1-29%) ma
a causa dell'elevata morbiditd e mortalitd ad esse associate sono state definite delle precise linee

guida interdisciplinari qui di seguite riportate (Fig. 10).
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Allegate: Raceomandazioni da Surviving Sepsls CampalgnfSSC) 2012 e GRADE System
SURVIVING SEPSIS CAMPAIGN CARE BUMDIES (Revised 4}'2“5 by S5C Executive Committes)

TO BE COMPLETED WITHIN 3 HOURS OF TIME OF PRESENTAT10N®:
1. Maasure lactate leve!
2. Obtain blopd cultures prior to administration of antibistics
3. Adrrtinister broad spectrum antibiotics
4. Administer 30mL/Kg crystalleld for hiypotension or lactate 2 4mmol/L

TO BE COMPLETED WITHIN 6 HOURS OF TIME OF PRESENTATION:
5. Apply vasapressori (for hypotension that doos not respond te nitiai fluid resuscitation) to malntaln a mean arterial
prassure (MAP) 2 65 mmHg
6. Inthe cvent of persistent hypotension after initial fluid adminlstration (MAP < 65 mmHg) or if Initlai lactate =4
mmel/L, reassess volume status and tissue perfusion and document fmdings nceording to table 1
7. Re-measure lactata if initiai lactate elevated

* "Time of presentation” is defined as the time of triage in emergency dopartmant or, If presenting fro another eare venue, frem
the earliest chart annotation conslstent with elements of sovere sopsis or septic shock ascertained

thratigh chart review

Tabit 1

DOCUMENT REASSESSMENT OF VOLUME STATUS ANO TISSUE PERFUSION WITH: EiTHER
Repeat focusod oxam (after Inftiai fluid resuscitatian by licensed Independent practitioner including vital signs,
cardiepulmonary, capillary refill, pulse, and skin fmdings

OR TWO OF THE FOLLOWINGS
Measure CVP
Measure ScvQj
Bedside cardiovaseular ultrasound
= Dynamic assessment of fluid responsiveness with passive leg raise or fluid challenge

Racommendations: initiai resuscitation and Infection lssues

A. Initiai resuscitation

1. Protocolized, quantitative resuscitation of patients with sepsis-induced tissue hypoperfusion (defined in this document
as hypotension persisting after Initiai fluid challenge or bload lactate concentration 2 4 mmol/L). Goals during the first 6 h
of resuscitation:

(8) Central venous pressure 8-12 mmHg

(b) Maan arterial pressure (MAP) 2 65 mmHg

{e} Urine output 20.5 mLkg-1 h

(d) Central venous (suparlor vena eava) ar mixed venous oxygen saturation 70 or 65%, respectively (grade 10)
2. In patiants with elevated lactate [evels targeting resuscltation to normalize Inctate as rapidly as possible (grado 2€)
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B, Sersening for sepsls and performance [mprovemant

1, Routine screening of potantially infacted seriously ili patients for severe sepsis to allow carller implamentation of therapy

(grade 1C)
2. Hospital-based perfarmance improvement efforts in sevare sepsis (UG)
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C Diaghasis
1. ures as clinicaliv appropriate befare antimlcrobial therapy If no significant delay MS min) in the start of antimicroblaf(s)

(grade 1C), At least 2 scts of blood cultures (both aerobie and anaeroble bottles) be obtained before antimicrobial therapy
with at least 1 drawn percutaneousiy and 1 drawn through cach vascular access device, unless the device was recently (<48
h) inserted {grade 1C)

2. Use of the 1,3 b-D-glucan assay (grade 2B), mannan and anti-mannan antibody assays (2C), if available and Invasive
candidinsis is in differentini diagnesis of cause of Infaction,

3. Imaging studies performed promptly to confirm a potential source of infection (UG)

0. Antimicrabial therapy
1, Administration of effective intravenous antimlcreblals within the first hour of recagnition of septic shock (grade 1B) and
severe sepsis without septic shock (grade 1C) as the goal of therapy
2a. initiai empiric anti-infective therapy of one or more drugs that bave activity against ali likely pathagens (bacterial
and/or funga! or virai) and that penetrate in adequate concentrations ime tissues prosumod to bo the source of sepsis
(grade 1B)
2b. Antimicrobial regimen should be reassessed daily for potential de-escalatien (grade 1B) 3. Use of low precalcitonin
levels or similar biomarkers to assist the clinician in the discontinuation of empirie antibloties in patlents who initially
appeared septic, but have no subsequent evidence of infection (grade 2C) 4a. Cambination emplrleal therapy for
neutropenic patients with severe sepsis (grade 2B) and for patients with difficult to treat, multidrug-resistant bacterlal
pathogens such as Acinetobacter and Pseudomonas spp. (grade 2B), For patients with severe infections associated with
respiratory failure and septic shock, comblnation therapy with an extended spectrum beta-lactam and elther an
aminoglycoside or a fluoroquinoione is for P. aeruginosa bacteremia (grade 2B). A combination of beta-lactam and
macrolide for patients with septic shock from bacteremic Stroptococcus pneumoniae infections (grade 2B)
4h. Empirie combination therapy should not be administared for more than 2-5 days. De-escalation to the most approprinte
single therapy should be performed bs soon as the susceptibility profite is known (grade 2B)
5. Duration of therapy typically 7-10 days; longer courses may ba appropriate in patients who have a slow clinlca! response,
undrainable foci of infection, bacteremia with 5. aureus; some fungal and virai infections or immunologie deficiencies,
including neutropenia (grade 2C)
€. Antiviral therapy initiated as eatly as possible in patients with severe sepsis or septic shock of virai origin (grade 2C)
7. Antimicrobial agents should not be used In pationts with severe inflammatory states determined to be of noninfectious
causze (UG)
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E. Seurce control
1. A specific anatemical diagnosis of Infection requiring consideration for emergent source control be sought and
dlagnosed or excluded as rapidly ns possible, and Intervantion be undertaken for source control within the first 12 h after
the diagnosis is madae, If feasible (grade 1C)
2. When infected peripancreatic necrosis is identified as a potential source of infection, dofinitive Intarvention is hest
delayed until adequate demarcation of viable and nonviobla tissues has eecurred (grade 28)
3. When source control in a severcly septic patient Is roquired, the affective intervention associated with the least
physlelegic insult should be used (e.g., percutancous rather than surgleal drainage of an abscess) (UG)
4. If Intravascular nccass devices sre a possible source of sovare sepsis or septic shock, they should be removed promptly
after other vaseular access has been established (UG)

Percorso Dlngnostico Terapeutico Adsistenziale (PDTA)

per la gestione di pazienti affetti da sepsi severa e shock settico Pagina 42 di 47



F. infection prevention
la. Selective oral decontamination and selactive digestive decontaminatlon should be intraduced and investigated as o
methad ta reduce the incidence of ventllator-associated pnaumanis; This infection eentrel measure can then be instituted in
health care settings and regions where this methodolagy s found to be offective (grade 2B) Ib. Orai chlorhexidine gluconate
be used as a form of erepharyngenl docontomination to reduce the risk of ventilator-associated pneumonia in ICU patients
with severe sepsis (grade 2B)

Recommendations: hemedynamle support and adjunctive therapy

Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA)

per la gestione dl pazienti affotti da sepsi severa e shock settico Pagina 42 di 47



&, Fluid therapy of severs sepsis
1. Crystaliolds as the Inltiai fluid of choice It the resuseitation pf severe sepsls and septie shack (grade 1B).
2. Against the use of hydroxyethyl starches for fluid resuscitation of severe scpsis and saptic shack {grade 1B).

3. Albumin in the fluld resuseitation of severe sepsis ond septie shock when patients require substantial amounts of
erystallolds (grade 2C).

4. Initial fluid challenge in patients with sepsis-induced tissue hypeperfusion with suspicion of hypovolemia to achieve a
minimum of 30 mi/kg of erystalloids (a portion of thiz may be albumin equivalenti. More rapid administration and greater
armounts of fluld may be needad in some patients (grade 1C).

5. Fluid challenge techmique be applied wherein fluld administration iz contlnued as lang as there Is hemodynamic
improvement either based on dynamic (e.g., change in pulse pressure, stroke volume variation) or static (eg, arterlal
pressure, heart rate) variables (UG).

H. Vasopressors
1, Vasopressor therapy initially to target a mean arterial pressure (MAP) of 65 mm Hg {grade 1C).

2. Narepinaphrine as the first cholca vasopressor {grade 1B).

3. Epinephrine (added to and potentially substltuted for noropinephring) when an additienal agent Is needed to maintain
adequate blood pressure (grade 2B).

4. Vasopressin 0.03 units/minute ean be added to norepinephrine (NE) with Intent of elther ralsing MAP or decreasing NE
dosage (UG).

5. Low doze vasopressin s not recommanded as the single Initiai vasopressor for treatment of sepsis-induced hypotension
and vasapressin doses highar than 0.03-0.04 units/minute should bo reserved for salvage therapy (failure to achieve
adequate MAP with other vasopressor agents) (UG).

6. Dopamine 85 an alternative vasoprassor agent to norepingphrine only in highly selected patients {eg, patients with low
risk of tachyarrhythmias and absolute or relative bradycardia) (grade 2C).

7. Phenylephring is not recommended in the treatment of septic shock except In dreumstances where {a) norepinaphrine Is
sssociated with serious arrhythmias, (b) cordiac output Is known te be high and blood pressure persistently low or (€] as
snlvage therapy when combined inotrope/vasopressor drugs and low dose vasopressin have failed to achieve MAP target
(grade 1C).

8. Low-dese dopamine should net be used for renai protection (grade 1A).

g, Ali patients requiring vasopressars have on arterial eatheter placed as seon as practical if resources are avallable

(ua).

L Inotrople therapy
1. A trial of dobutamine infusion up to 20 micrograms/kg/min be administered or added to vaseprossor (If in use)
in the presence of (a) myocardial dysfunction as suggested by elovated eardiac filling pressures and low cardiac
output, or (b} engoing signs af hypoperfusion, despite achieving adequate intravaseular volume and adequate
MAP (grade 1C).

2. Not using a strategy to increase cardiac index to predetarmined supranormal levels (grade 1B).

L Corticosteraids
1. Net using intravenous hydracortisone to treat adult septic shock patlents if adequate fluid resuscitation and vasopressar
therapy are able to restore hemodynamic stabiiity (see goals for Initisl Resuzcitation), In case this is not achievable, we
suggest Intravenous hydracortisone alone at a dose of 200 mg per day {grade 2C).
2. Mot using the ACTH stimulation test to identify adults with septic shock who should recaive hydrecortizone (grade 23).
2. In treated patients hydracertisone tapered when vasopressors are na iengar required {grade 20).
4, Cortleosteroids not be administered for the treatment of sepsis in the absance of shack {grade 1D).
5. When hydrocartisona is given, use continuous flow (grade 2D).

Recommendations: other supportive therapy of severe sepsis

K ini n
1. Onco tissue hypoperfusion has reselved and in the absence of cxtenuating cireumstances, such as myocardial ischemia,
severe hypoxemia, acute hemarrhage, ar ischemie heart discase, we rocommend that red blood cell transfusion accur only
when hacmoglobln cencentration decreases to<7.0 g/dl to target a hemoglobin concentratien of 7.0-8.0 g/dL In adults
(grade 1B).
2, Net using erythropoictin a5 a speeific treatment of ancmia associated with severe sepsis (grade 1B).
3, Fresh frozen plasmo not be used to correct labaratory clotting abnormalities in the absence of bleeding or planned
invasiva procedures (grade 2D).
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4, Mot using antithrombin for the treatment of severe sepsis and septic shock (grade 1B).

5. In patients with severe sepsis, administer platelets prophylactically when counts are 510,000/mm3 (10 x 10%/L) in the
absence of apparent blaeding. We suggest prophylactic platelet transfuslon when counts are 520,000/mm3 (20 x 10°%/L) if
the patient has a significant risk of bleeding. Higher platelet counts (250,000/mm3 [50 x 10'/L]) are advised for active
bleeding, surgery, ar invasive procedures (grade 20).

L mmuneelobuling
1. Mot using intravenous immunoglobulins in adult patients with sevare sepsis or septic shock (grade 2B). M. Selenium

1. Mot using intravenous selenium far the treatment of sevare sepsis (grade 2C),
M. Histery of Recommendations Regarding Uze of Recombinant Activated Pratein © (rhAPC) A history of the evelution of
55C recommendations as te rthAPC (no longer available) is provided.

0. Mechanicai ventilation of sepsis-Induced neute rospimteri/ distress svndrome (ARDS)
1. Targat a tidal volume of 6 mL/kg predicted bady weight in patients with sepsis-induced ARDS (grade 1A vs. 12 mi/kg).
2. Plotenu pressures be measured in pationts with ARDS and initial uppar limit goal for plateau pressure; in o passively
inflated lung ke 530 em H20 (grade 1B),
3. Positive end-expiratory pressure (PEEP) be applied to avoid alveolarcollapse at end expiration (atelectotravma) {grade
iB).
4. Strategles based on higher rather than lower levels of PEEP be used far patients with sepsis- induced moderate or severe
ARDS (grade 2C).
5. Recrultment maneuvers be used in sepsis paticnts with severe refractory hypexemia (grade 2C).
6. Prone pesitioning be used in sopsis-induced ARDS patients with a Pa02/FI02 ratio 5100 mm Hg in facilities that have
experience with such practlees (grade 2B).
7. That mechanically ventilated sepsis patients be malntained with the head of the bed elevated to 30-45 degrees to limit
aspiration risk and to prevent the development of ventilator-associated pncumonia (grade 18).
5. That noninvasive mask ventilation (NIV) be used In that minority of scpsis-induced ARDS patients in whom the benefits of
NIV have been carefully cansidered and are thought to outwaigh the risks {grade 2B).
8, That a weaning protocal be in place and that mechanically ventilated patients with severe sepsis undergo
spontancous breathing trials regularly te evaluate the ability to discontinue mechanical ventilation when they
zatisfy the following criteria: o) srousable; b) hemodynamically stabie (without vasepressor agentsj; c) na new
potentially serious conditions; d) low ventilatory and end-expiratery pressure requiremonts; and c) low FIO»
requirements which con be mot safely delivered with a face mask or nasol cannula, If the spontancous breathing
trial is suecessful, conslderation should be given for extubation (grade 1A).
10. Agalnst the routine use of the pulmonary artery catheter for patients with sepsis-induced AROS (grade 1A).
11. A censervative rathar than liberal fluid strategy for patients with established sepsis-induced ARDS whe de not have
evidence of tissue hypoperfusion (grade 1C).
12. In the obsence of speeific indications such az bronchospasm, net using bata 2-agonists for treatment of sepsis-induced
ARDS. (Grade 1B).

P, Sedation, anal it 1 sepsh
1. Continuous oF intermittent sedation be minimized In mechanically ventilated sepsis patiants, targeting specific titeation
endpoints
(grade 1B).
2. Meuremuscular blocking agents (NMBA2) be aveided If possible in the septic patient without ARDS due to the risk of
prolenged neuromuscular blackade following discantinuation. if NMBAs must be maintained, either intermittent bolus as
required or continuous infusion with train-of-four moniteting of the depth of blackade should be used (grade 1€).
3. A shart course of NMBA of not greater than 48 hours far patients with early sepsis-induced ARDS and a PaD2/FI02 <150
mm Hg (grade 2C).

. Glu
1, A protacolized approach te btood glucose management in ICU patients with severe sepsis cornmencing insulin dosing
when 2 consecutive blood glucose levels are =180 mg/dL This protocolized approach should target an upper blood glucose
<180 my/dL rather than an upper target blood glucose £110 mo/dL (grade 1A).
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2. bload glucosa values be manitored every 1-2 hrs until gluceso valuos and insulin infusion rates are stable and then every
4 hrs thereafter (grade 1C).

3. glucose lovels obtained with point-of-care testing of capillary blood be interpreted with eaution, as such measurements
may not accurately estimate arterial blood or plasma glucose values (UG).

3. Renal replacement therapy
1. Continusus renal replacement therapies and intermittent hemedialysis are equivalent in pationts with severe sepsis and
acute renai failure (grade 2B).
2. Use continuous theraples to facilitate management of fluld balance in hemodynamically unstable septic patients (grade
20). 5. Bicarbonate therapy

£. Sicarbonate therapy

1. Not using sodium bicarbonate therapy for the purpose of improving hemodynamles or reducing vasopressor
requirements in patients with hypoperfusion-induced lactic acidemia with pH > 7.15 (grade 2B).

Vi hram hulax

1. Patients with severe sepsis receive daily pharmacoprophyiaxis against venous thromboombolism (VTE) (grade 1B). This
should be accamplished with doily subeutaneous low-moelecular weight heparin (LMWH) (grade 1B versus twice daily UFH,
grade 2C versus three times daily UFH). If creatinine clearance is <30 mL/min, use daiteparin (grade 1A) or another farm of
LMWH that has a low degree of renai metabolism {grade 2C) or UFH (grade 1A).

2. Patients with severe sepsis be treated with a combinotion of pharmacclegic therapy and intermittent pnoumatic
compression devices whenever possible (grade 2C).

3, Saptic patients whe have a contraindication for haparin use (cg, thrombocytopenia, severe coagulopathy, attive bleeding,
raecent intracerebral hemorrhage) not receive pharmacoprophyiaxis (grade 1B), but receive mechanicai prophylactic
treatmant, such as graduated compression stockings or intermittent compression devices (grade 2C), unless
contraindicated, When the rislc decreases start pham:l:npruphyiakis {gradt 2C)

U. Stress ulcer prophviaxiz
1. Stress ulcer prophylaxis using H2 blocker or proton pump inhibitor be given to patients with severe sepsis/septic shock

who have bleeding risk factors (grade 1B).
2, When stress ulcer prophylaxis is used, proton pump inhibitors rather than HZRA (grade 20)
3. Patients without rizl factors do not receive prophylaxis (grade 2B).

V. Mutrition
1. Administer oral or enteral (If necessary) feedings, as tolarataed, rather than either complete fasting or provision of only
intravenous glucosa within the first 42 hours after a diagnesis of severe sepsis/septic shock (grade 2C).
2. Avoid mandatory full calorie faeding in the first week but rather suggest low dose feeding (e.g.. up te 5Q0 calorles per
day), advaneing enly os tolorated (grade 2B).
3. Use Intravenous glucese and enteral nutrition rather than total parenteral nutrition {TPN) alone or parenteral nutrition in
conjunction with enteral faeding In the first 7 days after a diagnosis of severe sepsis/septic shock (grade 28).
4. Use nutrition with no speclfle immunomodulating supplamentation rather than nutrition providing zpecific
immunomodulating supplementation in patients with severe sepsls (grade 2C).

W. Sottil a
1. Discuss goals of care and prognosis with patients and families (grade 18).
2. Incarporate goals of care into treatment and end-of-life care planning, utilizing palliative care principfes whaore

appropriate (grade 1B},
3, Address goals of carc as early as feasible, but no later than within 72 hours of ICU admisslen (grade 2C)
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Development and Evaluation)

GRADE System G.R.A.D.E. System (Grade of Recommendation, Azsessment,

QUAUTY OF EVIDENCE

Undarlying methedelogy
A (high) Ras
observational studies with contral RCTs

Factors that may dacrease the strength of evidence

Mairi factors that muy increase the strength of evidence

3. QOoseresponse gradiant
RCT= randomized controlied trial

8 (moderate) downgraded RCT or upgraded ohservational studias € (low) well-done

D (very low) downgradad contralied studles or axpart opinion based an other evidente

1. Poor quality of planning and implementation of avallablg RCTs, suggesting high likelihood of bias
2. Inconsistency of results, inciuding problems with subgroup analyses

3. Indirectness of evidence (differing population, intervention, control, outcomas, comparison)

4, Imprecision of results

5. High likelihood of reparting bias

L Urgemagnitude of effact (direct evidence, relative risk »2 with no plausible confounders)
2. Verylarge magnitude of effect with relative risk>5 and no threats to validity (by two levels)

STRONG VERSUS WEAK RACCOMANDATION

The GRADE systems dassifies reccomendations as:

- GRADE 1: 5TRONG

= GRADO 2! WEAK

What should be cansidorad
= High ar moderate evidence (Is there high or moderate quality
avidance?)
* Certainty about the balance of bonafits versus harms and
burdens (Is thera eartninty?)

* Cortainty in or simllar values {Is there certalnty or similarity?)

* Resource implications (areresources worth expacted benefits?)

Rocommended pracess

= The higher the quality of evidence, the mere likely a strong
recarmmendation

= The larger the differcnce between tha desirable pnd

undusirable consequences and the certalnty around that difference,

the more likely a strong recommendation. The smaller the not

benefit and the lawer the cartainty for that benefit, the more likely

2 weak recommendatian

* The mare certainty or similarity in values and preferences, the
more llkely a strong recommendation

* The lower the cost of an intervention compared to the alternative
and ather costs related to the declsion-i.e., fewer resources
consumed—the more likely a stronp recommendation

process

UGs ungraded-=>In the opinion of the committee, these recommendations were not conducive for the GRADE

Riferimento bibliografico: Surviving Sepsis Campaign: International Guldelines for Management of Severe Sepsis and Septle Shock, 2012 -R. P

Dellinger Mitchell M. Levy et al. Intenzive Care Med (2013) 38:165-228
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Finalita del documento

Il presente documento riporta le regole fondamentali che tutto il personale dellAzienda
Ospedaliera & tenuto a rispettare per garantire un trattamento dei dati personali conforme alla
normativa sulla tutela della riservatezza (privacy), in attuazione delle misure previste dal
Documento Programmatico dellz Sicurezza (DPS).

Per quanto riguarda i trattamenti effettuati per mezzo di strumenti informatici, si fa rimando allo
specifico documento denominato "Regolamento Informatico finalizzato al trattamento dati sensibili
automatizzato" reperibile nell'Intranet aziendale nella sezione "Protezione dei dati e privacy”.
Qualora fossero necessari chiarimenti in fase di applicazione del regolamento, sard possibile
rivolgersi al Referente per la Privacy presso la Direzione Amministrativa e consultare presso di lui
il DPS,

Il quadro normativo di riferimento

Il D. Lgs. 30 glugno 2003, n. 196 Codice in materia di protezione dei dati personali (Codice)
garantisce che il trattamento dei dati personali si svolga nel rispetto dei diritti e delle liberia
fondamentali, nonche della dignita dell'interessato, con particolare riferimento alla riservatezza ed
alla protezione dei dati’.

Il Garante per la protezione dei dati personali ha poi emanato e rinnovato I autorlzzazlnne generale
al trattamento del dati idonei a rivelare lo stato di salute e la vita sessuale®. In tema di trattamento
dei dati genetici, il Garante ha emanato la specifica autorizzazione del 22 febbraio 2007°.

Il Garante ha poi ernanatn il provvedimento del 9 novembre 2005 intitolato "Strutture sanitarie;
rispetto della dignita".

La Legge 7 agosto 1990, n. 241 stabilisce |e norme in materia di procedimento amministrativo e di
diritto di accesso ai ducumenh amministrativi®.

La Regione Lombardia ha adottato il Regolamento Regionale n.9 del 18 luglio 1006 "Regolamento
per il trattamento dei dati sensibili e giudiziari di competenza della Giunta regionale, delle aziende
sanitarie, degli enti e agenzie reglunall degli enti vigilati dalla Regione Lombardia" (BURL n. 28, 2°
suppl. ord. del 21 Luglio 2006)°

Definizioni

L'art. 4 del Codice stabilisce le seguente definizioni’:
* trattamento: qualunque operazione effettuata, con o senza l'ausilio di strumenti
elettronici, su dati personali
Qualunque operazione o complesso di operazioni, effetuali anche senza l'ausilio di strumenti elettronici,
cencemenll la raccolla, Ia registrazione, l'organizzazicne, la conservazlons, la consultazione, I'elaborazione,
la modificazions, la selezione, I'estrazione, il raffronto, I'ulilizzo,

‘D:spombile all'indirizzo http://wvvw.aaranteprivacy.it/garante/doc.|sp?1D=1191411.

®'ultima  autorizzazione & la n. 2/2008 del 19 giugno 2008, disponibile
all'indirizzo

hitp://www.garanteprivacy it/garante/doc.jsp7l D=1529389.
disponibile all'indirizzo http://www.garanteprivacy.it/garante/doc,jsp71Ds1389918
disponibile all'indirizzo htto:/fwww.aaranteprivacy.it/garante/doc.isp7IDs1191411
disponibile all'indirizzo http://www.qiustizia.it/cassazione/legaill241_90. html
disponibile all'indirizzo
http:/iwww.norme.lombardia.it!Normelombardia/Accessibile/main. aspx7 exp
call=rr002006071800009&view=showdoc&iddoc=rr00200607 1800009&selnode=rr00200607 180
00os

"Le citazioni del Cadice sono riportate in corsive con carattere ridotto; 'asterisco, ove presente,
precede |a citazione della Prescrizione del 9 novembre 2005,
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linterconnessiene, il blocco, la comunicazione, la diffusione, la cancellazione e la distruzione dei dati, anche
se non registrali in una banca dati
+ dato personale: qualunque informazione direttamente associata, oppure indirettamente
associabile, a una persona fisica o a enti giuridici. Ad esempio, sono dati personali: il
nome, il cognome, l'indirizzo privato e di lavoro, i numeri di telefono, il codice fiscale, la
nazionalita, I'eta, il sesso, il numero di carta di identita, lo stato civile, le informazioni
contenute nel curriculum vitae, I'occupazione precedente, le retribuzioni e le trattenute, le
abitudini di spesa e di consumo, le immagini e i suoni, riconducibili a un individuo, etc. Non
sono invece considerati dati personali | dati anonimi, vale a dire quelli che non consentano
di risalire a informazioni associabili a un determinato soggetto. Il codice impone che sia
utilizzata particolare attenzione, quando si trattano dati personali sensibili e dati personall
giudiziari
Quelunque Infonnazione relativa a persona fisica, persona giuridica, ente od sssociszione, identificati o

identificebil, anche indlrettamente, mediante riferimente a qualsiasi allra informazione, ivi comprase un
numero di idenlificazione personale

+  dati identificativi: dati persanall che permettono l'identificazione diretta dell'interessato

+ dati sensibili: dati idonei a rivelare determinate condizioni della persona considerate
meritevoli di particolare tutela, ed esattamente: origine razziale ed etnica, convinzioni
religiose, filosofiche o di altro genere, opinioni politiche, adesione a partiti, sindacati,
associazioni od organizzazioni a carattere religioso, filosofico, politico o sindacale, nonché
lo stato di salute e la vita sessuale

- titolare: soggetto cui competono le decisioni circa le finaliti e le modalita del trattamento
di dati personall, ivi compresa la sicurezza dei dati; nel caso specifico & il Direttore

Generale nella sua qualitd di Legale Rappresentante
La parsona fisics, la persona giuridica, la pubblice amministrazione e qualsiasi altro ente, associazione ad
organisma cii competono, anche unitamente ad altro titolare, le decisioni in ordine alle finalita, alle modalita
del trattamento di dati persanali e agli strumenti utilizzati, ivi comprese i profilo delfa sicurezza

+ responsabile: soggetio, dotato della dovuta competenza e affidabilitd, preposto dal
titolare al trattamento di dati personali. Nell'atto di nomina vengo definiti 'ambito degli
adempimenti affidati e le istruzioni sulle modalita operative da adottare

La persona fisica, la persona giuridica, la pubblica amministrazione o qualsias! aliro ente, associazione od
arganismo preposti dal titolare o dal respensablle al trattamenta dei dati personali

*+ incaricato: persona fisica che, nell'ambite delle mansioni attribuite, compie materialmente
le operazioni del trattamento di dati personali attenendosi alle istruzioni impartite dal
Titolare o dal Responsabile. Le istruzioni necessarie per svelgere i trattamenti dei dati nel
rispetto della normativa sono formalizzate nelle lettere d'incarico

Le persone fisiche autorizzale a complere operazioni di irattamenta dal titolare o dal responsabite

+ interessato: persona fisica o ente giuridico a cui si riferiscono i dati personali

+ comunicazione: il dare conoscenza dei dati personali a uno pill soggetti determinati
diversi dall'interessato

+ diffusione: il dare conoscenza dei dati personali a soggetti indeterminati, in qualunque
forma, anche mediante la loro messa a disposizione o consultazione

+ dato anonimo: dato che gia dall'origine origine, o che a seguito di trattamento, non puo
essere associato ad un interessato

+ blocco: conservazione dei dati personali con sospensione termporanea di ogni operazione
del trattamento

* banca datl: qualsiasi complesso organizzato di dati personali

+ Garante: autoritd preposta all'attuazione ed alla vigilanza sull'applicazione della normativa
prevista dal Codice
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L'informativa all'interessato

L'interessato (o la persona presso la quale sono raccolti i dati personali dell'interessato) devono
essere previamente informati (oralmente o per iscritto) in merito a molteplici aspetti inerenti il
trattamento dei dati raccolti; in particolare devono essere comunicate:
+  lefinalitd e le modalita del trattamento cui sono destinati i dati
*  la natura obbligatoria o facoltativa del conferimento dei dati
+ le conseguenze di un eventuale rifiuto a prestare il consenso
* i soggetti ai quali i dati personali possono essere comunicali o che possono venime a
conoscenza in qualitd di responsabili o incaricati, nonché I'ambito di diffusione dei dati
medesimi
+ i diritti dell'interessato sui propri dati personali e le modalita di esercizio.

Se | dati personali non sono raccolti presso linteressato, linformativa & data al medesimo
interessato all'atto della registrazione dei dati o, quando sia prevista la loro comunicazione, non
oltre la prima comunicazione.

Diritti dell'interessato

L'interessato ha diritto in ogni momento di ottenere informazion! in merito:

+ all'origine del propri dati personali raccolti
alle finalita e alle modalita di trattamento

*+ alla legica applicata in caso di traltamento effettuato con 'ausilio di strumenti eletironici

+  agli estremi identificativi del titolare e dei responsabili del trattamento

*+  aisoggett] o alle categorie di soggetti ai quali | dati personali possono essere comunicati o
che possono venirne a conoscenza

L'interessato ha inclire diritto di ottenere:

* l'aggiornamento, la rettificazione ovvero, quando vi ha interesse, lintegrazione dei propri
dati personali

* la cancellazione, la trasformazione in forma anonima o il blocco dei dati raceolti in
violazione della legge, compresi quelli di cui non & necessaria la conservazione in
relazione agli scopi per i quali i dati seno raccolti o successivamente trattati

* [l'attestazione che le operazioni di cui ai due punti precedenti sono state portate a
conoscenza di coloro ai quali | dati erano stati in precedenza stati comunicati o diffusi
(eccettuato il caso in cui tale adempimento si riveli impossibile o comporti un impiego di
mezzi manifestamente sproporzionata rispetto al diritto tutelato)

Linteressato ha infine il diritto di opporsi al trattamento dei dati personali che lo riguardano,
ancorche pertinenti allo scopo della raceolta, qualora sussistano motivi legittimi. | diritti sono
esercitali con richiesta rivolta senza formalita al titolare o al responsabile, anche per il tramite di un
incaricata,

E' fondamentale trasmettere con la massima tempestivita al Referente aziendale per la privacy
qualsiasi richiesta rivolta da un interessato, poiché da un late deve considerarsi idoneo ogni
mezzo di comunicazione da quest'ultimo utilizzato, dall'altro & obbligatario fornire senza ritardo, &
comungue entro 15 giorni, un adeguato riscontro,
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Normativa specifica per la Sanita in materia di protezione dei dati personali

Il Titolo V del Codice (dall'art. 75 all'art. 94) disciplina specificamente il trattamento dei dati
personali in ambito sanitario.

Il codice fa ripetuto riferimento ai “dati idone/ a rivelare o stata dj salute”; essi sono, ad esempio,
quelli che riguardano la sintomatologia, 'anamnesi, la diagnosi, le prescrizioni terapeutiche e tutte
le analisi cliniche.

Segue, nei successivi capitali, la disamina delle disposizioni ivi previste.

Consenso e autorizzazione

Come principio generale, i soggetti pubblici esercenti I'altivitd sanitaria, al contrario degli altri
soggetti pubblici, non sono esentati dalla richiesta del consenso.
In particolare, per quanto riguarda il consenso dell'interessate, 'articolo 76 del Codice prevede
che gli esercenti le professioni sanitarie e gli organismi sanitari pubblici possano trattare dati
riguardanti la salute, sulla base delle seguenti modalita:
= con il consenso dell'interessato e senza l'autorizzazione del Garante se il trattamento
figuarda dati e operazioni indispensabili per perseguire una finalita di tutela della salute o
dell'incolumita dell'interessato
+ anche senza il consensao dell'interessato, ma previa autorizzazione del Garante, se la
finalita di tutela della salute o dellincolumita fisica riguardano un terzo oppure la
collettivita,

Nella maggloranza dei casi, pertanto, il consenso dellinteressato & necessario ed i trattamenti
effettuati per finalitd di tutela della salute rientrane nell'ambito della autorizzazione generale.

Informativa e raccolta del consenso

Il consenso dell'interessato deve essere reso a seguito di una adeguata informativa; in ambito
sanitario sono previste modalitd semplificate per informare linteressato e per la raccolta del
consenso (Artt. 79 e 81).
Pertante in caso di informativa fornita dagli organismi sanitari pubblici e privati e dagli esercentile
professioni sanitarie sl ha che:
+  le modalita semplificate relative allinformativa e al consenso possono essere utilizzate in
modo unitario con riferimento ad una pluralita di prestazioni e di strutture
Gli organismi sanitari pubbliei e privati possano avvalersi delle modalita semplificate relative allinformativa e

al consenso di cui agli artieoll 78 e 81 in rferimento ad una pluralité di prestazioni erogate anche da distintf
reparti ed unité deflo slesso arganismo o di pit strutture ospedaliere o territoriali specificamente identificati
+ l'annotazione del consenso di cui al punto precedente deve avvenire in modo tale che tutti
i reparti possano accedervi
L'organismo o fe strutture annotano favvenila informativa e il consense con modalita unifomii e tah da
permeltere una verifica al nguardo da parte di altri reparti ed unita che, anche In templ diversj, trattano dati
relativi al medesima interessato
+ le modalitd semplificate possono essere utilizzate in modo coordinato per linsieme dei
trattamenti effettuati in amhito aziendale
Le madslita semplificale possono essere ulilizzate in mede emogenes e coordinata in rifermento allinsieme
dei trattamenti di dali personali efiettuali nel complesso delle strutture facenli capo alle aziende sanilarie.
Sulle bese df adeguale misure orgenizzative le modalild semplificale possono essere utilizzale per pid
trattamenti di dati

L'informativa viene fornita dagli organismi sanitari in sede di primo contatte tramite apposite ed
idonee affissioni agevolmente visibill al pubklice, nenché tramite apposite pubblicazioni ed Il sita
internet istituzionale,
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Per quante riguarda la modalita di documentazione del consenso al trattamento dei dati idonel a
rivelare lo stato di salute, il Codice prevede che esso possa essere manifestato, con un'unica
dichiarazione, anche oralmente: in questo caso il consenso deve essere documentato con
un'annotazione da parte dall'organismo sanitario.
// eonsenso ai lrattamento dei dali idonei a rvelare o stato df salute, nei casl in cui & necessario ai sensi del
presente cadice o di altra disposizione di legge, pud essere manifeslalo con un'unica dichiarazione, anche
oralmente. In tal caso il consenso é documentalo, anziche con atlo scritto dell'interessata, con annatazione
dell'esercente Ia professione sanitaria o dell'organismo sanilario pubblico, riferita al trattamento di dati
effefiualo da uno O pit soggetl & all'infomiativa allintaressato, nei maodi indicali negli articoli 78, 79 e 80.

In caso di minori, il consenso deve essere nuovamente manifestato in caso di nuove prestazioni
successive al raggiungimento della maggiore eta.

Emergenza e tutela della salute

|l Codice prevede del casi nei quali l'informativa e il consenso al trattarmento dei dati personali
possono intervenire successivamente alla prestazione sanitaria, purché questo venga effettuato
appena possibile e senza ritardo.

Sono considerate situazioni di emergenza che giustificano la suddetta deroga i seguenti casi:

* emergenza sanitaria o di igiene pubblica con ordinanza urgente delle competentj autorita
Llinformativa e il consense al lraltamento dei dali personali possono intervenire senza nltardo,
successivamente alla prestazione, nel caso ol emergenza sanilaria o di igiene pubblica per la quale la
competente sutorité ha adoftalo un'ordinanza contingiblle ed urgente ai sensi dell'articolo 117 del decrato
legislativo 31 marzo 1988, n. 112

+  impossibilita fisica concomitante con l'impossibilita di raccogliere il consense da un terzo

prossimo all'interessato
Impassibilité fisica, incapacita di agire o incapacita df intendere o di volere dellinteressato, quando non é
possibile acquisire il consenso da chi esercita legaimente la potests, ovvero da un prossimo congiunto, da
un familiare, da un canvivente o, in loro assenza, dal responsabile della struttura presso cui dimora
linteressato

= rischio imminente
Rischio grave, imminente ed irreparabile perla salute o llncolumita fisica dellinteressata

«  motivi di urgenza
L'informativa e il consenso al lraltamento del dall personali possono intervenire senza ritardo,
successivamente ella prestazione, anche in caso df prestaziona medica che pud essere pregiudicata
dall'acquisizione preventiva del consenso, in termini di lermpestivita o efficacie

Misure speciali di carattere organizzativo

Ferme restando le norme generall in materia di trattamento dei dati sensibili, nonché le misure
minime di sicurezza obbligatorie (di cui nel prosieguo), l'art. 83 del Codice prescrive particolari
misure per la tutela, in ambito sanitario, dei diritti, delle liberta fondamentali e della dignita degli
interessati.
A tal fine, oltre ad dover adottare in generale ogni misura idonea, gli organismi sanitari devona
adottare obbligatoriamente le seguenti misure:
= nelle sale di aspetto, sistemi di chiamata non nominativi
Soluzioni volte a rispettare, in relazione a prestazioni sanitarie o ad adempimenti amministrativi preceduti da
un periodo di attesa allinterno df sirutture, un ordine di precedenze e di chiamata degli inferessati
prescindendo dalla lore individuazione nominativa.
* Quando la prestazione medica pud essere pregiudicata in termini di tempestivitd o efficacla dalla chiamata
non nominativa dell'interesseto (ad es. in funziane di particolar caratterstiche del paziente anche legate ad
uno stalo di disabilité), possono essere wfilizzali altri accorgimenti adeguati ed equivalenti (ad es., con un
contallo diretlo con il paziente). Non risulte givstificata I'affissione di liste di pazient] nai locall destinati
allaltesa o comungue aperti al pubblico, con o senza la descrizione del tipo di palologia sofferta o di
intervento effettuato o ancora da erogare

Regelamenta Privacy Pagina 7



(es. liste ¢l degenti che devono sublre un inlervenlo operatorio). Non devona essere, parimenti, resi
facllmente visibili da terzi non legittimali i documenii rispilogativi di condizioni cliniche deliinferessalo (ad
es. cartelle infermieristiche posta in prossimita del letto di degenza)

+ agli sportelll, distanza di cortesia
LYstituzione di appropriate distanze df corlesia, tenendo conto del'eventuale uso di apparati vocali o df
barrere

= nei collogul, misure di discrezione
Seluzioni tali da prevenire, durante collagui, l'indebita conoscenza da parte di terzi di informazioni idonee a
nvelare la slata di salule

* In sede di erogazione della prestazione, cautele atte a prevenire situazioni di promiscuita
Cautele volte ad evitara che le prestazion| sanilarie, ivi compresa l'eveniusle documentazione dl anamnesi,
avvenga in situazioni di promiscuitd dervanll dalle modalité o dai locall prescelti. * Il rispetto di questa
garanzia non ostacola la possibilita df ulilizzare determinate aree per piti prestazioni contemporanee,
quando tala madzlité risponde alf'eslgenza terapeutica di diminuire limpallo psicologico dellinterventa
medica (ad es., alcuni trattementf sanitari effeftusti nei confronti df minor)

*+ in ogni situazione, rispetto della dignitd dell'interessato
// rispetto della dignita dell'inleressata in oceaslone della prestazione medica e in ogni operazione di
trattamento dei dali

*  per le prestazioni di pronto soccorso, accorgimenti per dare notizie ai soli legittimati
Ls previsione di opportuni accorgimenti volll ad assicurare che, ove necessario, possa essere data
cometiamente nolizia o conferma anche telefonica, ai soll lerzi legittimati, di una prestazione di pronto
saccorso,
' Questo genere di informaziani riguarda sofo la circoslanza che é in alfo o s1 ¢ svolla una preslazione di
promo soccorso, & nan altiene ad Informfazioni pid deltagliale sullo stato df salute. L'interessato -se
coscienle e capace- deve essers prevenlivamenle informata dallorgenismo senitario (ad es. in fase di
acceltazione), e posto in condizione di fornire indicazioni cirea | soggetti che possono essere intorniati della
prestazione di pronto soccorso. Occorre altresi nspeltare evenluall sue indicazioni specifiche o contrarie. It
personale incaricata deve accertare ['fdenlila dei terzi legitlimali & ricevere la predelta nolizia o canferma,
avvalendosl anche di elementi desunti dall'interessato

+  per le visite ai degent, modalita per indirizzare i terzi legittimati, nel rispetto delle volonta

espresse dagli interessati

La formale pravisione, in conformitd agli ordinamenti intemi delle strutture ospedaliere e leriloriali, di
adeguate modalita per informare i terzi legittimall in accasione di visite sulla dislocazione degli interessali
nell'ambito dei repartl, informandone previesmente gli interessali e rispettando eventusli loro contrarie
manifestazioni legittime di volonta.
" Llinteressato cosciente e capace deve essere, anche in questo caso, informalo e poste in condizione (ad
es, all'atta del ricavero) di fornire indicazioni circa | soggelli cha possono venire 3 conoscenza del icovero &
del reparto di degenza. Occorre allresi rispettare 'eventuale sua richiesta che la presenza nella strultura
sanitaria non sia resa nola neanche ai lerzi legitiimali, Come per le prestazioni di pronto soccorso, questo
genore di informazioni riguarda la sola presenza nel reparto e non anche informazioni sullo stato di sefute

*  pertutlo il personale, prevenire la comunicazione di informazioni sui reparti di cura se atte

ad indicare un particolare stato di salute dell'interessato

La messa in afto di procedurs, anche di formazione del personale, direite a prevenire nei confronti di
estranel un'esplicita comelazione tra linteressato e reparti o strulture, indicativa delfesistenza di un
parlicolare stato di salute.
! Tali cautele devono essere orientale anche slle eventvall certificazioni richieste per fini smministrativi non
correlati a quelli di cura - ad es., per giustificare un‘assenza dal lavore o limpossibilita di presentarsi ad una
procedura concorsuale

= per tutto il personale non soggetto al segreto professionale, norme interne atte a garantire

un comportamento analogo a quello davuto per il segreto professionale

La sottoposizione deglf incaricati che non sana tenuti per legge al segreto professionale a regole di condotta
analoghe al segreto professionale.
* Alalfine, anche avvelendosi di iniziative df farmazione del personale designato, occorre mellera in luce gli
obblighi pravisti dalla discipling in maleria di prolezione dei dati personall con particolare rfeimento
all'adozione delle predette misure organizzalive ... avidenziendo i rischi, sopratlutlo di accesso non
avlorizzate, che incombone sul dali idonel a rivelare lo stato di salute e le misure disponibili per pravenire
effelll dannosi
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La prescrizione del 9 novembre2005 puntualizza inaltre che:

le misure organizzative in esame devono essare adottate per espresso obblige di legge
da tutti gli organismi sanitari, sia pubblici che privat|

la tutela della dignita personale deve essere garantita nei confronti di tutti | soggetti
particolare riguardo deve essere posto nei confronti delle fasce deboli quali i disabili, fisici
e psichici, i minori, gli anziani e i soggetti che versano in condizioni di disagio o bisogrio
particolare riguardo deve essere prestato nel rispettare la dignita di pazienti sottoposti a
tratamenti medici invasivi o nei cui confronti & comungue doverosa una particolare
attenzione anche per effetto di specifici obblighi di legge o di regolamento (HIV, IVG,
vittime di violenza sessuale)

nei reparti di rianimazione devono essere adottati accorgimenti che delimitine la visibilita
dell'interessato aj sali familiari e conoscenti

in relazione alle modalita di visita e di intervento sanitario effettuati alla presenza di
studenti autorizzati, le strutture devono indicare nellinformativa che in occasione di
alcune prestazioni sanitarie si perseguono anche finalita didattiche, rispettando sventuali
legittime volonta contrarie

Comunicazione dei dafi all'interessato

Al sensi dell'articolo 84 del Codice, i dati personali idonei a rivelare lo stato di salute possono
essere resi noti all'interessato solo per il tramite di un medico, designato dall'interessato o dal
titolare, o tramite esercenti le professioni sanitarie diversi da medici all'uopo autorizzati per iscritto
dal titolare o dal responsabile dei dati trattati. L'atto di incarico individua le modalita e le cautele
che devono essere adottate.

/ dali personali idonei a rivelare Io stato di salute possono essere resl noli allinteressato o al soggelli di cui
altarticolo 82, comma 2, lettera a), da parte di esercenti le profession sanitarie ed arganismi sanitari. solo
per il tramite di un medico designato dallinleressalo o dal titolare. Il presente comma non si applica in
riferimento ai dati personall fomitl in precedenza dal medesima interessato. Il titclare o il responsabile
possono avlorizzare per iscritto esercenti le professiont sanitarie diversi dai medici, che nell'esarcizio dei
prapri compill Intrattengono repponti direttl con i pazienti e sono incaricali di trattare dafi personall idonei a
rivelare lo stato df salule, a rendere noli | medesimi dati allinteressato o al soggetli di cui all'articolo 82,
comma 2, leftera a). L'alto di incarico individua appropriate modalité e caulele rapportate al contesto nel
quale & effettuato il frattamento di dati.

*La necessits di rispetlare queste modalitd andrebbe menzionata nelle siruzioni impartite agli incaricall del
trattamento (art. 84, comma 2, del Codice). Nel caso in cui linteressale riceva una comunicazione dalla
struttura sanitaria che documenti gli esiti di esamf elinici effetiuati, lintemnediazione pud essere soddisfatla
accompagnando un giudizio scritto con la disponibilitd del medico a fomire ulterlor indicazioni a richiesta. I
personale designalo deve essere istruito debitamente anche in ordine alle modalita df consegna a lerzi dai
documanti contenenti dali Idenel a rivelare lo state di salute dellinteressato (es. referli diagnostici). In
riferimento alle numerose segnalazioni pervenute, va rilevalo che le cerfificazion| nilasciate dai laboratori di
anallsi o dagli altri arganismi sanilari possono essere rillrate anche da persone diverse dai diratti interessati,
purche suila base di una delega scritta e mediante la consegna delle stesse in busta chiusa.

Dati genetici e donazione del midolio osseo

Per quanto riguarda la donazione del midollo osseo, it Codice stabilisce che il donatore ha il diritto
e Il dovere di mantenere 'anonimato sia nei confronti del ricevente che nei confronti di terzi.

Per il trattamento di dati genetici il Codice prevede una specifica autorizzazione del Garante, nella
quale siano indicati le finalita consentite e le informazioni specifiche da aggiungere allinformativa,
Il Garante, sentito il parere obbligatorio del Ministero della salute, ha emanato
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in merito una autorizzazione generale. Qualora il trattamento relative ai dati genetici sia effetiuato
in conformitad a tale autorizzazione generale, non occorre richiedere al Garante una specifica
autorizzazione.

L'autorizzazione generale relativa al dati genetici consente il trattamento dei dati genetici per le
seguenti finalita;

organismi sanitarl, per finalitd di cura dell'interessato o di un terzo appartenente alla sua
linea genetica
Agli organismi sanitari pubblici e privali, in particolare alle strutture cilniche di genetica medica,
limitatamente ai dali e alle operazioni Indispensabill per esclusive finalita di tulela della salule
dellinteressato o di un terzo appartenente alla stessa linea genetica dellinteressalo
labaoratori di genetica, per finalita di prevenzione e di diagnostica in favore dell'interessato,
avvero per validi mativi in sede giudiziaria
A laboratori di genetica medica, limitatamente alle operazioni indispensabill rispetio a dati, pariment!
indispensabill, destinali ad essere lrattali per esclusive finglita di prevepzione e di diagnosi genetica nei
confrontl dellinteressalo, o destinali ad essere ulilizzali ad esclusivi fini di svolgimento delle indagini
difensive o per far valera o difendere un dintto anche da parie di un terzo in sede giudiziaria o, ad esclusivi
fini di ricongiungimento familiare, per 'accertamento della sussistenza di vincoli di consanguineils di cittadini
dl Statf nan appartenenti all'Unlone europea, apolidi e rifugiati

istituti di ricerca, per finalita di ricerca scientifica anche statistica
Alle persone fisiche o giuridiche, agli enti o agli istituli di ricerca, alle associazioni e agh altii organismi
pubblici e privali aventi finalita i ricerca, limitatamente ai dati e alle operazioni indispensabili per esclusivi
scopl di ricerca scientifica, anche slatistica, finalizzata alla tulela della salute dell'interessalo, di terzi o della
colleftivitd in campo medico, blomedico ed epidemiclogice e anlropologico, nellambilo delle allivita df
pertinenza della genetica medica

agli psicologi e ai consulenti tecnici, per interventi di consulenza genetica
Agli psicologi, at consulenti lecnicl e al loro assistent, nell'ambito di interventi pluridisciplinari di consulenza
genetica, limitatamente ai dali e alle operazioni indispensabili per esclusive finalitd dl consulenza nel
confronti dellinlerassato o dei suoi familiari

Devono essere predisposte specifiche misure per accertare univocamente l'identita del soggetto
sottoposto a prelievo di materiale biologico.

L'autorizzazione generale prescrive speciali modalitd operative in merito alle seguenti attivitd
inerenti il trattamento dei dati genetici:

raccolta di dati non anonimi

raccolta dei dati per screening

test sulla variabilita individuale

progetti di ricerca scientifica

sicurezza per |'accesso ai locali

conservazione dei campioni

trasferimento di dati tramite posta elettronica
consultazione dei dati genetici tramite strumenti elettronici
tecniche di cifratura degli archivi

fornitura di consulenza genetica e di informazione legale
trattamenti inerenti a procedure penali

conservazione dei dati

conservazione dei campioni

comunicazione e diffusione dei dati

Per il dettaglio delle prescrizioni sopra elencate si fa rinvio alla prescrizione generale riportata in
allegato e che deve essere considerata parte integrante del presente regolamento.

Per quanto riguarda linformativa all'interessato, l'autorizzazione generale prevede specificl
adempimenti, e pill precisamente occorre indicare;
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« l'esplicitazione analitica di tutte le finalitd perseguite

= | risultati conseguibili

« |l diritte dell'interessato ad opporsi per motivi legittimi

= la sussistenza o meno per l'interessato di limitare I'ambito di comunicazione dei dati ed |l
trasferimento del campioni biologici

+ il periodo di conservazione dei dati e dei campioni

Inoltre, se il trattamento ha finalita di ricerca scientifica, l'informativa deve riportare:
+ che il consenso & libero e revocabile
« che Il perlodo di identificabilitd dell'interessato & limitata allo stretto indispensabile
+ [|'eventualita che i dati o i campioni vengano utilizzati per altri scopi di ricerca scientifica o
statistica
+ |le modalita di accesso, da parte degli interessati, alle informazioni sul progetto

L'informativa deve essere resa, in forma scritta e in modo facilmente intelligibile, prima del
prelieve o, se gia avvenuto, prima dell'utilizzo del campione.
Il consenso deve esser prestato necessariamente in forma scritta.

Quanto sopra esposto comporta la necessita di predisporre apposite procedure di fornitura
dell'informativa e di raccolta del consenso in ogni caso di trattamento di dati genetici.

Cartella clinica

L'art. 82 del Codice prescrive opportuni accorgimenti per [a gestione delle cartelle cliniche. In
primo luogo occorre assicurare la comprensibilita dei dati e distinguere i dati relativi al paziente da
quelli eventualmente riguardanti altri interessati, come i nascituri. Eventuali richieste di presa
visione o di rilascio di copia da parte di soggetti diversi dall'interessato possono essere accolte
solo se la richiesta & giustificata dalla documentata necessita dij far valere in sede giudiziaria, o
comunque di tutelare, un diritto di rango pari a quello dellinteressato, ovvero un diritto della
personalitd fondamentale e inviolabile.

Certificato di assistenza al parto

L'art. 92 del Codice prevede particolari modalita ai fini del rilascio del certificato di assistenza al
parto.

Al fini della dichiarazione di nascita, il cerlificato di assistenza al pario & sempre sostituito da una
semplice atiestazione al parto contenente j soli dati richiesti dai registri di nascita. Nelcaso in cuila
madre si sia avvalsa della facoltd di non esser nominata (D.P.R. n. 396/2000), il certificato di
assistenza al parto e la cartella clinica, ove comprensivi dei dati personali che rendeno
identificabile |a madre, possono essere rilasciati a chi vi abbia interesse solo decorsi cento anni
dalla formazione del documento.

Accesso a documenti amministrativi

| presupposti, le modalita e | limiti per 'esercizio del diritto di accesso a documenti amministrativi
sono disciplinati dalla Legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modificazioni.

Il principio generale di pubblico interesse, sancito dallart. 22, & quello dell'accessibilita ai
documenti amministrativi da parte dei cittadini, tuttavia il successivo art. 24 prevede per alcuni casi
'esclusione assoluta del diritto d'accesso e per altri la possibilita di prevederne 'esclusione tramite
regolamento.

Il relativa regolamento ha infatti previsto all'art. 19 i casi di esclusione del diritto di accesso a taluni
documenti amministrativi, tra i quali la documentazione sanitaria
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Regolamento atfuativo dells Legge n. 241/1090; ...sone sollratli allaccesso ... e seguenli categorie di documenti; 1)
documentazione sanitaria con riferimento ad anamnes|, referti, particolari tipologie di lesioni o di palologie che compeortano
1a violazione del dirilto alla riservatezza o che allengono &l segrefo professionale - seconda le indicazioni all'vopo
espressamente fomite dal personale del ruolo sanitario dellistitulo fomissis]; 3) sccertamentt ispettivi altinenti alla
documentazione di cui alle precedenti lettere. In ogni caso, ai sensi dell'art. 24 e dell'art, 60 del D.Lgs.
196/2003 ivi richiamato, quande il documento concerne dati idonei a rivelare lo stato di salute o la
vita sessuale, 'accesso & comungue consentito per |2 tutela di propri interessi giuridici, purché la
situazione giuridicamente rilevante che si intende tutelare con la richiesta di accesso ai documenti
amministrativi sia di rango almena pari ai diritti dellinteressato, ovvero cansiste in un diritta della
personalitd o in un altro diritto o libertad fondamentale inviclahile.

La videosorveaglianza

I Garante & intervenuto in tema di videosorveglianza con il proprio provvedimento di carattere
generale del 29 aprile 2004° il quale integra il provvedimento del 28 novembre 2000 (ed.
"decalogo")’.
Il provvedimento del 2004 detta anzitutto alcuni principi generali, stabilendo le prescrizioni
applicabili a tutli i sistemni di videosorveglianza; individua poi prescrizioni riguardanti specifici
campi, tra i quall ospedali e luoghi di lavoro,
Per quanto concerne i principi generali, il Garante individua i principi fondamentali da rispettare:
*  liceita: rispetto delle altre disposizioni di legge con particola riferimento al codice penale ed
allo statuto dei lavoratori
+  necessita: il sistema di videosorveglianza costituisce un vincolo per il cittadino e deve
pertanto essere giustificato da motivi aventi carattere di necessita; se non assolutamente
necessario, | dati raccolti non devono essere collegati all'identita delle persone
*  proporzionalita: I'attivitd di videosorveglianza deve essere adottata solo quando altri
strumenti di sicurezza risultino Inapplicabili o insufficienti; non & idonea una giustificazione
di tipo meramente economice; le caratteristiche del sistema implementato non devono
eccedere I'effettiva necessitd e devono essere limitate al minimao indispensabile
+ finalita: gli scopl perseguiti devono essere espliciti e legittimi

E' fondamentale poter documentare il rispetto dei suddetti principi, in quanto la videosorveglianza
di un numero indefinito di soggetti non consente la raccolta del consenso, il quale pud essere
superato, appunto, dalla dimostrata legittimita del trattamento. Nel caso in cui invece la
videosorveglianza coinvolga un numero definito di soggetti, occorre raccogliere il relativo
consenso per iscritto.

Le ragioni delle scelte operative adottate, in relazione ai principi sopra richiamati, devono essere
adeguatamente documentate in un atto autonomo conservato pressa il titolare ed il responsabile
del trattamento, e ci6 anche aj fini dell'eventuale esibizione in occasione di visite ispettive.

Se [ sistemi di videosorveglianza rispettano | suddetti principi, essi sono leciti ai fini del Codice, ma
per essere idonel devono rispettare speciali prescrizioni:
+ informativa: occorre esporre delle apposite informative semplificate, riportanti il
pittogramma della telecamera, nei luoghi dove viene svalta la videosorveglianza; qualora
essa venga effetluata in ambienti chiusi, linformativa semplificata non &

Disponibile all'indirizzo hitp://wyvw.aaranteprivacy.it/garante/doc.jsp71Ds1003482.
'Disponibile allindirizzo htto://www.garanteprivacy.it/aarante/doc,jsp7I0= 31019.
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sufficiente, poiché deve essere integrata per riportare le finalitd del trattamento e le
modalita di conservazione delle immagini.

+  verifica preliminare del Garante: se le immagini vengono in gualunque modo utilizzate per
un collegamente con dati identificativi, occorre richiedere al Garante una verifica
preliminare del sistema

* Incaricati e responsabili: gli addetti alla videosorveglianza devono essere specificamente
incaricati per iscritto; il conferimento a terzi della nomina di responsabile o incaricato per la
videosorveglianza non fa venire meno il sistema delle prescrizioni specifiche: il numero
degli incaricati deve essere limitato al minimo indispensabile

* conservazione: la durata dell'eventuale -conservazione deve essere limitata al minimo
indispensabile ed essere predeterminata (non oltre le 24 ore, salvo comprovati casi
eccezionali)

+ documentazione: i motivi delle scelte operate nella configurazione del sistema devono
essere adeguatamente documentati

«  diritti degli interessati: deve essere garantito 'esercizio dei diritti previsti dal Codice in
favore degli interessati

Per quanto riguarda le prescrizioni per settori specificl, in tema di rapporti di lavore occarre
rispettare il divieto di controllo a distanza dell'attivita lavorativa.

Per I'attivita di videosorveglianza negli ospedali e nei luoghi di cura vengono poi dettate apposite
prescrizioni.

Se vengono controllati ambienti sanitari o monitorati particolari reparti (ad es. rianimazione),
deveno essere rispettati criteri di stretta indispensabilita, circoscrivendo le aree & i tempi al minimo
possibile e adottando ogni misura di sicurezza opportuna per tutelare la riservatezza. In particolare
occorre assicurarsi che possano accedere alle immagini solo | soggetti specificamente autorizzati,
Deve essere assolutamente prevenuta la diffusione delle immagini: sono previste in merito
sanzioni penali.

Tali attivith di videosorveglianza rientrano di norma nellambito delle attivita istituzionali
dell'ospedale.

Se la finalita del sistema di videosorveglianza & di tipo amministrativo o di sicurezza (ambito non
istituzionale), ma le immagini raccolte sono comunque idonee a rivelare, anche incidentalmente, lo
stato di salute del soggetti ripresi, occorre che questa situazione venga rilevata nell'atto
regolamentare inerente il trattamento del dati personali sensibili.

Rapporto di lavoro

Il Garante promuove la sottoscrizione di un codice di deontologia e di buona condotta per i soggetti
pubblici e privati interessatl al trattamento dei dati personali effettuato per finalita previdenziali o
per la gestione del rapporto di lavoro, prevedendo anche specifiche modalita per linformativa
allinteressato e per I'eventuale prestazione del consenso relativamente alla pubblicazione degli
annunci per finalita di occupazione e alla ricezione di curriculum contenenti dati personali anche
sensibili.

Si considerano di rilevante interesse pubblico le finalitd di instaurazione & gestione da parte di
soggetti pubblici del rapporto di lavoro di qualunque tipo, dipendente o autonomo, anche non
retribuite o onoraric o a tempo parziale o temporaneo, e di altre forme di lavoro che non
comportano la costituzione di un rapporto di lavaro subordinato.
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Tra i trattamenti effettuati per le finalita di cui sopra si intendono:

+ applicare la normativa in materia di collocamento obbligatorio e assumere personale
anche appartenente a categorie protette;

= garantire le pari opportunita;

= accertare il possesso di particolari requisiti previsti per 'accesso a specifici impieghi,
anche in materia di tutela delle minoranze linguistiche, ovvero la sussistenza dei
presupposti per la sospensione o la cessazione dall'implego o dal servizio, Il trasferimento
di sede per incompatibilita e il conferimento di speciali abilitazioni;

+ adempiere ad obblighi connessi alla definizione dello stato giuridico ed econamico, ivi
compreso il riconoscimento della causa di servizio o dell'equo indennizzo, nonché ad
obblighi retributivi, fiscali o contabili, relativamente al personale in servizic o in
quiescenza, ivi compresa |a corresponsione di premi e henefici assistenziali;

+ adempiere a specifici obblighi o svolgere compiti previsti dalla normativa in materia di
igiene e sicurezza del lavoro o di sicurezza o salute della popolazione, nonché in materia
sindacale;

+ applicare, anche da parte di enti previdenziali ed assistenziali, la normativa in materia di
previdenza ed assistenza, ivi compresa quella integrativa, riguardo alla comunicazione di
dati, anche mediante reti di comunicazione elettronica, agli istituti di patronato e di
assistenza sociale, alle associazioni di categoria e agli ordini professionali;

- svolgere attivita dirette all'accertamento della responsabilita civile, disciplinare e contabile
ed esaminare i ricorsi amministrativi in confarmita alle norme che regolano |e rispettive
materie;

= comparire in giudizio a mezzo dei propri rappresentanti o partecipare alle procedure di
arbitrato o di conciliazione nei casi previsti dalla legge o dai contratti collettivi di lavoro;

- salvaguardare l'incolumita fisica dell'interessato o di terzi;

» gestire 'anagrafe dei pubblici dipendenti e applicare la normativa in materiali assunzione
di incarichi da parte di dipendenti pubblici, collabaratori e consulenti;

= applicare la normativa in materia di incompatibilita e rapporti di lavoro a tempo parziale;

+ svolgere |'attivitd di indagine e ispezione presso soggetti pubblici;

* valutare |a qualita dei servizi resi e dei risultati conseguiti.

Sistema regionale CRS-SISS

La Regione Lombardia ha istituito il sistema regionale CRS-SISS' che consente il collegamento
telematico tra gli operatori sanitari della Lombardia e prevede un insieme di servizi per i cittadini e
per gli operatori stessi.

Le aziende ospedaliere lombarde devono obbligatoriamente aderire al progetto, mettendo a
disposizione, attraverso opportuni strumenti tecnologici, i referti sanitari prodotti. Nell'informativa
all'interessato & stato inserito, conformemente alle direttive della Regione, un apposito paragrafo
relativo al trattamento del dati per il SISS.

Le aziende rimangono titolari dei dati sanitari interessati dal progetto CRS-SISS, I quali vengono
sempre resi disponibili al sistema per finalita amministrative. Se il cittadino presta il proprio
consenso alla formazione del Fascicolo Sanitario Elettronico (attualmente & possibile farlo solo
presso le ASL, nel prossimo futuro anche presso le aziende sanitarie), | referti pubblicat
divengono consultabili, attraverso le regole previste dal sistema globale di sicurezza del
SIS8S, dal cittadino, dal medico di medicina

"Sito istituzionale: http://www.crs lombardia.it/
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generale/pediatra di libera scelta e dai medici curanti operanti nelle strutture sanitarie lombarde.
Titolare dell'aggregato FSE & la ASL di competenza.

Le aziende tecniche che curano il funzionamento del SISS vengono nominate da ciascuna
azienda sanitaria responsabili per i trattamenti rispettivamente effettuati. Se i referii contengono
dati sanitari riguardanti situazioni sottoposte dalla legge a particolare tutela (HIV, IVG,
tossicodipendenza, viclenze subite), il medico refertante deve qualificare il documento quale
"oscurato" ai fini del SISS,

Per "Oscuramente” si intende I'operazione che introduce regole pill restrittive di contrallo
all'accesso al dato sanitario e rende pertanto non visibili, agli operatori sociosanitari, | dati sanitari
oscurati di un cittadine, a meno che non siano messi a disposizione la CRS dello stesso cittading
ed il corrispondente PIN. L'oscuramento pud essere in ogni caso richiesto dallinteressato.

Per approfondimenti sull'argomente in parola si rinvia al DPS.

Soggetti che effettuano il trattamento presso I'Azienda Ospedaliera

L'A.O. Ospedale Niguarda Ca' Granda ha sede in Plazza Ospedale Maggiore, 3 - 20162 MILANO.
Titolare del trattamento é il rappresentante legale pré tempore dell'Azienda nella persona del
Direttore Generale.

I responsabili del trattamento sono formalmente designati tramite lettera individuale dal Titolare
ed individuati, con riferimento diretto alla struttura gerarchica aziendale, tra i soggetti che per
esperienza, capacitd ed affidabilita forniscano idonea garanzia dal pieno rispetto delle vigenti
dispesizioni in materia di trattamento, ed in particolare:
*  sono nominati responsabili per il trattamento dei dati effettuato presso le diverse strutture
aziendali I rispettivi Direttori di Struttura
- & nominato responsabile per la sicurezza informatica del dati il Responsabile del SIAPRI
* & nominato responsabile al trattamento dei dati inerenti lo svolgimento dell'incarica di
medico competente per lo svolgimento dei compiti previsti dal D.Lgs.va n. 626/1994 il
Responsabile del Servizio Medicina e Sorveglianza Lavoratori
* sono nominati responsabili per i trattamenti informatici eseguiti nell'ambito del progetto
CRS-SISS le aziende che supportano il servizio per conto della Regione Lombardia
* sono nominati responsabili per il trattamento informatico eseguito per il servizio di
conservazione sostitutiva dei documenti | fornitori del servizio stesso

E' nominato, presso la Direzione Generalg, il Referente per la Privacy.

Il dettaglio dei trattamenti effettuati ed il sistema delle nomine a terzi fornitori & contenuto nel DPS
aziendale consultabile presso il Referente per la Privacy.

| compiti affidati ai responsabili sono specificati per iscritto dal titolare; essi attengono
all'individuazione ed all'adozione delle misure di sicurezza,

In considerazione della particolare organizzazione propria dellazienda sanitaria, della
fondamentale importanza che riveste la tutela della riservatezza e della particolare ampiezza e
numerosita dei trattamenti effettuati, vengono nominati incaricati, secondo le rispettive funzioni,
tutti i dipendenti dell'Azienda Ospedaliera, tramite lettera individuale del Titolare. ||
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Responsabile superiore gerarchico pud in ogni caso specificare, delimitare o revacare lncarico
ove ne sorga la necessita.

Gli elenchi nominativi dei responsabili & degli incaricati al trattamento dei dati sono consultabili
presso il Referente per la Privacy.

Misure minime di sicurezza

L'art. 33 del Codice stabilisce che i titolari del trattamento sono comunque tenuti ad adottare le
misure minime individuate.
Per quanto riguarda le misure minime da adottarsi per il trattamento con strument| elettronici, di
cui all'art. 34, si fa rinvio al relativo regolamento sopra citato.
Il successivo art. 35 stabilisce le misure minime inerenti i trattamenti eseguiti senza l'ausilio di
strument] elettronici, ed in particolare sono obbligatori;
* aggiornamento periodico di quanto consentito ai singoli incaricatl o alle unita
organizzative
+  previsione di procedure per un'idonea custodia di atti e documenti in generale
*  previsione di procedure per la conservazione di determinati atti in archivi ad accesso
selezjonato

L'allegato B al Codice definisce nel dettaglioc come debbano essere soddisfatti | suddetti
adempimenti miniml relativi ai trattamenti non informatizzati:
*+ devono essere impartite istruzioni scritte agli incaricati e deve essere effettuato un
aggiornamento almeno annuale dei compiti di trattamento

27, Agll incaricati sono Impartite istruzion] serilte finalizzate al controllo ed alla custodia, per l'intero clelo
necessario allo svolgimento delle operazioni di trattamento, degll alli e dei documenti contenenti dati
personali, Nell'ambito del'aggiomamento periodico con cadenza almeno annuale dellindividuazione
dell'ambito del frattamento consentilo al singoli incaricat, fa lista degli incaricali pud essere redalla anche
per classi omagenee df incarico e dei relativi profili di auforizzazione.

* 1 documenti contenenti dati sensibill devono essere custoditi e 'uso degli stessi da parte

degli incaricati deve essere limitato al per il periodo strettamente necessario

28, Quando gli stti e | documenti contenenti dall parsanali sensibill giudizier sono affidali agli incaricali del
trattamento per lo svelgimenlo dei relativi complll, | medesimi alti & documenti sono contraliati e custaditi
dagli incaricali fino alla restituzione in maniera che ad essi non sccedano parsone prive of autorizzazions, e
sono restituill al termine delle operazioni affidate.

* l'eventuale I'accesso fuori orario di ufficio agli archivi contenenti dati sensibili deve essere
controllato framite identificazione: gli incaricati devono essere preventivamente autorizzati

all'accesso
20, L'accesso agli archivi contenenti dati sensibili o giudiziari & controllato. Le persone ammesse, 8
gualunque titolo, dopo l'orario di ehiusura, sono ideniificate e registrate. Quando gii archivi non sono dotati
di stnjmenti elettronici per il contrallo degii accessi o df incaricali deila viglanza, le persone che vi accedono
sono preventivamente autorizzale.

Misure organizzative

Allinterno dell'Azienda Ospedaliera sono adottate le seguenti misure organizzative generali, che
devono essere realizzate in ogni caso, fatto salva la loro non applicabilita alla specifica situazione:
1. attuazione di misure volte a rispettare, in relazione a prestazioni sanitarie o ad
adempimenti amministrativi preceduti da un periodo di attesa all'interno della struttura, un
ordine di precedenza e di chiamata degli interessati prescindendo dalla loro
individuazione nominativa
2. istituzione di appropriate distanze di cortesia, tenendo conto dell'eventuale uso di apparati
vocali o di barriere
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3. attuazione di misure tali da prevenire, durante i collogui, l'indebita conoscenza da parte di
terzi di informazioni idonee a rivelare lo stato di salute

4. messa in atlo di cautele volte ad evitare che le prestazioni sanitarie, ivi compresa
l'eventuale documentazione di anamnesi, avvenga in situazioni di promiscuita derivanti
dalle modalita e dai locali prescelti

5. attuazione di misure per garantire il rispetto della dignita dell'interessato in occasione della
prestazione medica & in ogni operazione di trattamento dei dati

6. previsione di opportuni accorgimenti volti ad assicurare che, ove necessario, possa
essere data correttamente notizia o conferma anche telefonica, ai soli terzi legittimati, di
una prestazione di pronto soccorso

7. formale previsione in conformita agli ordinamenti intemni delle strutiure ospedaliere e
territoriali, di adequate modalita per informare terzi legittimati in occasione di visite sulla
dislocazione degli interessati nel'ambito dei reparti, informandone preventivamente gli
interessati e rispettando eventuali loro contrarie manifestazioni legittime di volonta

8. messa in atto di procedure, anche di formazione del personale, dirette a prevenire nei
confronti di estranei un'esplicita correlazione tra linteressato e reparti o strutture,
indicativa dell'esistenza di un particolare stato di salute

9. Isottoposizione degli incaricati che non sono tenuti per legge al segreto professionale a
regole di condotta analoghe al segreto professionale.

10. aggiornamento almeno annuale dei compiti di trattamento degli incaricati, da impartirsi in
forma scritta

11. custodia dei documenti contenenti dati sensibili in ambienti o mobili chiusi il cui accesso
sia riservato agli incaricati autorizzati ed utilizze dei documenti stessi per il tempo
strettamente necessario

12. controllo dell'accesso fuori orario agli archivi contenenti dati sensibili

Ciascun Responsabile dovra poi valutare caso per caso, attraverso 'analisi dei rischi specifici, la
necessita di adottare ulteriori misure per adempiere agli obblighi sopra illustrati al fine di garantire
la tutela dei dati personall degli interessati.

Realizzazione delle misure di sicurezza

L'informativa in ordine al trattamento del dati personali viene fornita tutti gli utenti che necessitano
dell'erogazione di prestazioni sanitarie in forma scritta in occasione del primo contatto con la
struttura:

« all'atto della prenotazione di un ricovero di elezione

+ all'atto della prenotazione di prestazioni ambulatoriali o di diagnostica strumentale

« all'atto dell'aceettazione in Pronto soccorso

Per tutti gli altri interessati l'informativa viene resa in forma scritta in occasione del contatto con la
struttura;

+ all'atto dell'assunzione

= all'atto dellinstaurazione di rapporti con terzi

Sono adottati | seguenti sistemi di comunicazione:
+ cartellifavvisi al pubblico multilingua
« pieghevoli
+  sito web aziendale
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| dati inerenti lo stato di salute possono essere resi noti all'interessato, od ai soggetti idonei a
rappresentarli in caso di lora incapacita, per il tramite di un medico designato dallinteressato

0 dal titolare, ovvero tramite esercenti le professioni sanitarie, diversi dai medici che,
nell'esercizio dei propri compiti, intrattengano rapporti diretti con il paziente e sono incaricati di
trattare dati personali idonei a rivelare lo stato di salute.

Questi ultimi sone autorizzati per iscritto dal Titolare o dai Responsabili aziendali del trattamenta
dei dati.

La comunicazione del solo nominativo del paziente ricoverato & resa, a chi la richieda in portineria
ovvere per telefono, solo previo consenso scritto dell'interessato.

Analogamente, non sono comunicati i dati personali dei soggetti curati in Pronto Soccorso a
seguito di incidente stradale, infortunio o situazione analoga, se non nei casi previsti,

Le volonta dell'interessato in ordine alle modalita di intermediazione ed ai soggetti destinatari
dellinformazione sono manifestate nella sezione "Opzioni in ordine alle modalita di
comunicazione delle informazioni - assistiti" contemplata all'interno della cartella clinica e del
verbale di Pronto Soccorso.

Nei contatti con la stampa e con gli altri mezzi di comunicazione il personale non sollecita la
pubblicita di notizie attinenti alla propria attivita di ufficio.

Quando non & tenuto al segreto o alla riservatezza su informazioni conosciute per ragioni del suo
ufficio, al fine di garantire l'esercizio del diritto di cronaca, evita la costituzione o |'utilizzazione di
canali informativi personali o privilegiati,

Fermo il principio di piena libertad di manifestazione del pensiero, il personale si ispira a criteri di
equilibrio e misura nel rilasciare dichiarazioni ed interviste ai giornali e agli altri mezzi di
comunicazione di massa che riguardino I'Azienda o altri soggetti.

L'emissione di bollettini medici avviene da parte della Direzione Sanitaria previa informativa e
acquisizione del consenso dei diretti interessati,

1 documenti sanitarl contenenti informazioni sullo state di salute (cartelle cliniche, referti) sono
predisposti in busta chiusa per la consegna e sono ritirati dagli interessati o da loro delegatl, sulla
base di una delega scritta.

Il materiale documentale archiviato senza l'ausilio di strumenti informatici deve essere custodito In
modo da garantire la sicurezza del dati in esso contenuti
+ durante l'orarlo di servizio, gli incaricati del trattamento avranno cura di non lasciare
incustoditi | documenti in caso di loro allontanamento temporaneo;
« fuori dell'orario di servizio, | documenti saranno ripesti negli armadi o nei locali chiusi a
chiave;
= non & consentito il riutilizzo, ai fini di riciclo della carta, di documenti contenenti datj
personali efo sensibili

Si riporta in proposito quanto previsto in merito dal DPS:
Gli archivi contenenti dati personali sono accessibili ai soli addetti ai relativi uffici delle strutture, il
controllo & eseguito a cura del personale degli uffici medesimi. Megli uffici in cui sono contenuti dati
sensibili, questi sono custoditi in contenitori muniti di serrature.
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Nan sono consentiti accessi dopo l'oraria di chiusura degli uffici. L'accesso di operatori estranei alla
conduzione degli archivi sanitari & consentito solo previa identificazione e registrazione, mediante
sottoserizione di un apposito registro degli accessi, custodito presso la sede dell'Archivio Sanitario
Centrale.

Megli archivi dell'area sanitaria sono contenuti documenti di particolare delicatezza quali;

+  cartelle cliniche (contenenti tutti i dati del paziente relativi al suo stato di salute) le quali
costituiscono il maggior volume di dati conservali e rappresentano il supporto dati a
maggior rischio nell'ottica della privacy

*  radiografie e documenti iconografici di indagini strumentali per pazienti degenti ¢ non
degenti

Per proteggere i locali adibiti ad archivi sanitari (ubicati per lo piti in depositi sotterranei) sono stati
adottati i seguenti sistemi di protezione:

*  registrazione movimentazione documenti
certificazione accessi
armadi compattabili con serratura

*  impianto automatico di estinzione incendi di tipo "sprinkler ad acqua®
porte in ferro chiuse a chiave e/o porte di accesso di tipo REI (adeguamento ancora in
corsa)

Per le cartelle cliniche il DPS prevede quanto segue:

Sl fa

1l Responsabile della Strutrura ed il Capo Sala sone responsabili della custodia della cartella clinica
finché essa ¢ trattenuta presso il reparto. Le cartelle cliniche devono essere custodite:
*  durante la degenza del paziente, in raccoglitori anonimi su cui & riportato solo il numero
del letto, inseriti in schedari mobili provvisti di un dispositivo di chiusura
* entro dieci giorni dalla dimissione del paziente, in locali individuati a discrezione del
Responsabile del Reparto, sottoposti a vigilanza, custodite in armadi metallici con serratura,
Detti locali vengono chiusi a chiave in assenza del personale. Qualora il reparto non
disponga di un proprio archivio clinico, le cartelle cliniche devono essere ineltrate
all'Archivio Sanitario Centrale
trascorsi dieci giorni dalla dimissione del paziente, le cartelle cliniche, salvo nan sia prevista
un rientro imminente del paziente, devono essere inaltrate all’Archivia Sanitario Centrale.
Anche durante tale fase la tutela dei dati semsibili deve essere garantita mediante
I'inserimento delle cartelle cliniche in buste anonime su cui & apposta esclusivamente la
dicitura "Archiviazione Cartelle Cliniche"
1l piano generale di emergenza dell'aspedale prevede che in caso di evacuazione dei locali (ad esempio
per incendio) una persona del reparto debba preoccuparsi di portare con sé le cartelle cliniche dei
degenti.

rimando all'estratto del DPS riportato in allegate per quanto concerne i sequenti

argomenti:

Inserimento della documentazione sanitaria negli archivi decentrati
Struttura dell'Archivio Sanitario Centrale

Sedi collegate esterne

Ufficio Certificazionl Sanitarie e Servizio di Fotoriproduzione

Area amministrativa

In occasione del primo contatto dell'utente con la struttura, il personale di accettazione od altro
personale preposto alla gestione/instaurazione dei rapporti contrattuali rilascera
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allinteressato, se previsto, la documentazione inerente l'informativa e ritirera I'espressione del
consenso altrattamento dei dati secondo |a forma prevista (scritta o orale).

In caso di ricovero, durante il percorso assistenziale, il personale sanitario avra cura di inserire la
tessera per l'espressione del consenso nella cartella clinicafambulatoriale del paziente.

Analogamente, durante linstaurazione del rapporto contrattuale il persanale amministrativo
includer3 la stessa nel fascicolo personale o altro dossier.

Sanzioni

Il Codice in materia di protezione dei dati personali prevede illeciti penali, violazioni amministrative e
responsabilita civile per danni,

Gli illeciti e le violazioni vengono puniti con sanzioni particolarmente severe, che sono state
ulteriormente inasprite dall'art. 44 del Decreto Legge 30 dicembre 2008, n.207, converiito nella
Legge 27 febbraio 2008, n.14, ha modificato con l'art, 44 il regime delle sanzioni previste dal
(Decreto Legislativo 30 giugno 2003, n. 198).

Il sistema sanzionatorio pud essere come segue schematizzato:

llleciti penali

Art. 167 Salvo che il fatto non costituisca pill grave reato,
chiungque, ai fine di trarne per sé o per altri
profitto o di recare ad altri un danne, procede al
trattamento di dati personali in viclazione della
normativa & punito, se dal fatto deriva
nocumento, con la reclusione i
Art. 168 Chiunque, nella notificazione o in comunicazioni,
atti, documenti o dichiarazioni resl o esibiti in un
procedimento dinanzi al Garante o nel corso di
accertamenti, dichiara o attesta falsamente
notizie o circostanze o produce atti o document;
falsl, & punito con la reclusione

Art. 169 Chiunque, essendovi tenuto, omette di adottare
le misure minime previste & punito con l'arresto
Art. 170 Chiunque, essendovi tenuto, non osserva il

provvedimento adottato dal Garante, & punito
con la reclusione

Violazioni amministrative

Art. 161 Dmessa o inidonea informativa all'interessato

Art. 162 Cessione illeclta di dati

Art. 162 bis Conservazione illecita di dati sul traffico di
telecomunicazioni

Art. 163 Omessa o incompleta notificazione

Art. 164 Omessa informazione o esibizione al Garante

Art. 164 bis Circostanti attenuanti e aggravant

Art. 172 Pubblicazione della sentenza
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