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Introduzione

• • Definizione di evento avverso (EA)

• • Importanza della gestione: tutela del paziente, qualità delle cure, sicurezza clinica



Normativa

La segnalazione e l’indagine di EAG/RAG sono prescrizioni:
• contenute nelle DE: 2004/23/CE – 2006/17/CE – 2006/86/CE
• attuate nel D.Lgs. 25 gennaio 2010, n. 16
• attuate:

– Linee Guida per il prelievo, la processazione e la distribuzione di tessuti 
a scopo di trapianto – Centro nazionale Trapianti, LG. Tessuti, Rev. 
Settembre 2016

– Conferenza Permanente per i Rapporti tra lo Stato, le Regioni e le 
Province Autonome di Trento e Bolzano, 8 marzo 2018 "Requisiti 
minimi organizzativi, strutturali e tecnologici degli istituti dei tessuti 
per la qualità e la sicurezza nella donazione, l'approvvigionamento, il 
controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la 
distribuzione di tessuti e cellule umane"



Gestione EAG/REAG

Banca Occhi fornisce ai Centri 
Trapianto informazioni e modulistica
per la notifica di EAG/RAG

Centri Trapianto 
notifica alla Banca 
Occhi EAG/RAG sul 
ricevente 

Banca Occhi notifica
EAG/RAG al CNT, coordina 
l’investigazione con gli 
utilizzatori clinici se 
necessario

Banca Occhi invia 
Conclusione indagine 
al CNT: Esito, Cause, 
Azioni correttive 







Il ruolo della Banca

• Tracciabilità dei materiali e registrazione degli
EA

• Attuazione di protocolli di sorveglianza

• Feedback ai centri clinici

• Comunicazione con autorità competenti

• Implementazione di sistemi di allerta rapida



Il ruolo del Chirurgo

• Rilevazione e segnalazione degli EA

• Trasparenza e comunicazione con il paziente

• Gestione clinica delle conseguenze

• Applicazione di linee guida e procedure di 
sicurezza

• Collaborazione con la Banca per prevenzione



Interazione Banca Occhi – Chirurgo

• Flusso comunicativo bidirezionale

• Chirurgo segnala Banca analizza e 
restituisce feedback

• Banca monitora Chirurgo applica
raccomandazioni

Obiettivo comune: ridurre EA e migliorare
sicurezza
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Conclusioni

• Notifica di EAG e RAG è un obbligo normativo

• Ruolo fondamentale nella protezione dei pazienti e degli 
operatori

• Condivisione di informazioni tra i professionisti del settore

• Individuazione dei punti deboli e critici dei processi

• La gestione degli EA è strumento di crescita e sicurezza



Grazie per l'attenzione


	Diapositiva 1: La gestione degli eventi avversi: il ruolo della banca e del chirurgo 
	Diapositiva 2: Introduzione
	Diapositiva 3: Normativa
	Diapositiva 4: Gestione EAG/REAG
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7: Il ruolo della Banca
	Diapositiva 8: Il ruolo del Chirurgo
	Diapositiva 9: Interazione Banca Occhi – Chirurgo
	Diapositiva 10: REPORT REAG
	Diapositiva 11: REPORT REAG
	Diapositiva 12: Conclusioni
	Diapositiva 13: Grazie per l'attenzione

