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“¢ Va tracciata una chiara distinzione
tra cio che la scienza non scopre
e cio che la scienza scopre
essere inesistente ,,

(Tenzin Gyatso, XIV Dalai Lama)
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Andiamo avanti...

| consensi che | primi numeri della rivista
hanno ricevuto sono motivo di incoragga-
mento a proseguire nellimpegno che ci si
e assunti nella realizzazione di “Valutare In
Sanita”.

E' evidente che da piu parti viene sentita
forte l'esigenza di acquisire, socializzare ed
utilizzare metodi di valutazione che consen-
tano di effettuare le scelte migliori possibili
In campo sanitario.

Tanto piu in considerazione dell’attuale mo-
mento di crisi che investe estese aree del
pianeta compreso il nostro Paese nel quale
vengono con sempre maggiore frequen-
za nichieste drastiche riduzioni della spesa
pubblica, interessando in modo particolarmente profondo 1 sistemi sanitar regionali, molti dei
quali sono sottoposti ai cosiddetti piani di rientro.

Anche sulla base di queste considerazioni, da questo numero |a rivista, oltre a riportare le con-
suete tipologie di articoll, st arricchisce di una componente documentale, in quanto alcuni prov-
vedimenti, anche di soggetti istituzionali, approvano metodologie valutative meritevoll di essere
diffuse.

Antonio Battista
Direttore Scientifico



individuazione

de1 Centri di eccellenz;

Francesco Casulli

Icentri di nferimento sono quelle strutture che rap-
presentano dei punti di eccellenza nellambito di una
specifica e definita area geografica (regionale, nazionale)
per il trattamento in regime di ricovero ospedaliero per
acuti di casistica di particolare complessita assistenziale
per la quale sono necessari elevati standard organizzativi
e tecnologici.

Il Gruppo di studio coordinato da Antonio Battista ha
stabilito i criteri standardizzati sulla base dei quali indi-
viduare, per aree di attivita assistenziale, centri di riferi-
mento di livello regionale.

E' opportuno sin d'ora specificare il livello organizzativo
al quale & possibile attribuire la definizione di "centro di
riferimento’. MNell'ambito del livello di assistenza ospe-
daliera & infatti possibile individuare come tale il Presi-
dio ospedaliero oppure una
o piu delle sue articola-
zioni organizzative.

Per le ragioni che sa-
ranno di seguito me-
glio dettaglate appare
opportuno che il rico-
noscimento di centro di riferimento debba riguardare |l
livello della Unita Operativa Complessa.

A fine di identificare in maniera omogenea e confronta-
bile su tutto il territorio nazionale l'attivita di assistenza
ospedaliera ad elevata intensita assistenziale & possibile
utilizzare come strumento la Tariffa Unica Corvenziona-
le per le prestazioni di assistenza ospedaliera per acuti

(TUC).

La TUC, il cui fine principale & quello di regolare le re-
munerazioni delle prestazioni di assistenza ospedaliera
rese in mobilita inter regionale, ha || vantaggio di indivi-
duare in maniera univoca | DRG (owero | singoli episodi
di ricovero) considerati ad “elevata complessitd” ossia |
ricoveri che richiedono un elevato consumo di risorse
(professionali e tecnologiche).

Caratteristica intrinseca di un centro di riferimento &,
noltre, l'attrattivita dello stesso verso assistiti provenien-
ti dal proprio ambito territoriale di nferimento oppure
esterno ad esso,

Lattrattivitd di cui sopra deriva dalla particolare vocazio-
ne sviluppata negli anni dalla struttura nel trattamento di
particolare casistica che ha permesso alle equipe assisten-
ziali di sviluppare competenze ed espenenze di settore.

E’ necessario, pertanto, individuare una soglia minima di
attivita al di sopra della quale si ritiene opportuno ca-
ratterizzare come "di eccellenza" |'attivitd di ricovero e
cura di una qualsivoglia struttura,

Il cut-off che il Gruppo di studio predetto ha ritenu-
to opportunc di individuare per le finalita di cui sopra é
stato di “almeno il 10%" del fabbisogno di prestazioni di
assistenza ospedaliera di alta complessita per | resident
nella regione (criterio ).

La soglia del 10% & owiamente da intendersi determi-
nata sulla base del fabbisogno di ogni specifico DRG di
alta complessita

Tali dati sono estrapolabili attraverso I'analisi del flus-
so delle schede di dimissione ospedaliera (SDO) che
costituiscono ormai un flusso informative ben consoli-
dato che ha raggiunto,
in ambito nazionale, un

I dato sulle infezioni ospedaliere lvelo quaiativamen-
e un indicatore di qualita

te soddisfacente per
le finalita e gli obiettivi
riguardanti la presente
rnateria.

9

Fer la determinazione del fabbisogno in une specifico
ambito geografico & necessario owiamente analizzare
1 dati degli episodi di ncovero ospedaliero sviluppati dai
residenti sia nelle strutture che insistono nello stesso nfe-
nmento terrtoriale assieme a quelli generati presso strut-
ture ubicate sullintero territorio nazionale. Considerando
quindi come ambito di riferimento geografico quello re-
gionale & necessario completare il flusso dei dati di base
con le informazioni relative ai cosiddetti “fuori regione™,

La valutazione del fabbisogno di prestazioni di assistenza
ospedaliera inteso quindi come il totale dei ricoveri clas-
sificabili come di alta complessita generati dai cittadini
residenti pud essere limitata ad un solo anno oppure, al
fine di eliminare eventuali effetti distorsivi legati a picchi
estemporanei di attivita, pud essere estesa consideran-
do un intervallo temporale pid ampio,

Da questo punto di vista un fattore che sicuramen-
te pud avere un ruclo limitante nella determinazione
dell'ampiezza della serie storica da valutare & rappre-
sentato dal pericdico aggiornamento del sistema di
classificazione degl episodi di ricovero ospedaliero (at-
tualmente in uso la versione 24° del Grouper) che pud
rendere i dati difficiimente confrontabili se l'intervallo
temporale & troppo esteso.

Valutare in Sanita — N® 2 Agosto - Anno 2010



La valutazione dei volumi di attivita erogati é da consi-
derarsi, ai fini della individuazione di un centro di rifer-
mento, una condizione necessaria ma certamente non
sufficiente. E' infatti assolutamente necessario conside-
rare e valutare la qualita dell'assistenza erogata.

A tal scopo, fra | differenti indicatori di risultato utiliz-
zabili, il Gruppo di studio di cui sopra ha individuato
guelio delle Infezioni Correlate all'Assistenza (ICA).

La letteratura nazionale ed internazionale & infatti con-
corde nel considerare il fenomeno delle ICA come un
indicatore di qualita dell’assistenza globale erogata in
una struttura sanitarna.

Proprio per la nlevanza sanitaria del fenomeno in al-

tema di sorveglianza

L

cune regioni & stato attivato un sis
delle ICA grazie al quale ogni anno & effettuata una
indagine di prevalenza che coinvolge tutte le strutture
sanitarie del territorio regionale.

Tale potente strumento ha permesso in guesti anmi di
ottenere ed elaborare dati affidabili, omogenei e con-
frontabili della prevalenza delle |CA suddivise per pre-
sidio, unita operativa e discplina di appartenenza e di
analizzare I'andamento del fenomeno nel tempo.

La situazione informativa, qualora valida, &, pertanto,

particolarmente favorevole per |'applicazione di tale

criterio  qualitativo nel processo di identificazione dei
centri di riferimento.

In dettagho la proposta del Gruppo di studio & stata
quella di valutare il dato di prevalenza registrato nell'ul-
tima rilevazione delle Unitd Operative complesse, indi-
viduate utilizzando il criterio dei volumi di attivita pre
cedentemente analizzato, e di confrontarlo con il dato

di prevalenza medio, calcolato nel triennio precedente,

per disciplina di appartenenza

Valutare in Sanita = N
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Centri di eccellenza

I lvello di qualitd e sicurezza delle cure erogate da un
centro di rferimento deve necessariamente prevedere
che il dato di prevalenza puntuale dello stesso risulti in-
feriore al dato medio regionale per disciplina di apparte-
nenza (critenic M),

E' comungue doveroso precisare in questa sede che du-
rante la discussione del Gruppo di studio sono emerse
perplessitd sullutilizzo del dati delle 1CA a fini dell’atir-
buzione della qualifica di "rfenmento ~ad una gqualsivoglia
struttura santana.

Infatt, tali implicazioni del sisterma di sorveglanza potreb-
|'_J-.";'I'f_1 [J{_:I"__._II'J_'-:' E'| UI[_}I::"I'.J[-.'_].‘I sanitanr .,’Id dssumere LL’][T:!JG!'
tamenti opportunistici durante la nlevazione der dati.

Anche se |'attivita di ricerca e formazione per la maggior
parte delle strutture sanitarie, fatta eccezione per quelle
universitarie o gli IRCCS, non rentra tra le attivita istitu-
zionali ordinarie il Gruppo di studio ha ritenuto oppor
tuno di considerare a pieno titolo tale attivita quale stan
dard ai fini del riconoscimento del carattere di eccellenza
delle attivita delle equipe assistenziali (criteno |l).

La valutazione di tale attivita viene effettuata attr,
la disamina delle eventuall pubblicazion su nviste scient-
fiche nazionali ed internazionali che coinvolgono i diversi
membri delle equipe assistenziali edite a stampa nel quin-
quennio precedente.

Owiamente le pubblicazioni scientifiche devono niguar
dare le attivitd ad elevata complessita individuate ai sens
del criterio |,

Le proposte qui riportate sicuramente rappresentanc un
utile spunto di rflessione oltre che rappresentare il primo
pn'J.S':'-Cl pﬂ'!' i:-! II'I'I!:',-!EF‘.'IE;"F"L_'IZIGF.E dl reti assistenaall coerent
con lo specifico assetto territoriale di cui | centri di riferi-
mento devono rappresentare nodi privilegiati fortemente
integrati dal punto di vista funzionale con i restanti servizi.

Anno 2010



1 valutazione dei servizi esternalizzati.
Il servizio delle pulizie in ambito osp

Andrea Tezzele — Direttom Cuaiith Markas Servcs Si

L comune scelta operata dalle amministrazioni di
a.estemalizzare le attivitd e i servizi no core, pone
in primo piano il tema del controllo sul livello di qualita
delle prestazioni erogate.

Negli ultimi tempi si & fatto un gran parlare in tema di
controllo e, anche se in misura diversa, ha riguardato un
po' tutti | servizi ospedalieri non appartenenti alla mis-
sion principale, dalle pulizie alla ristorazione, dal lavanolo
ai trasporti.

Il guadro complessiva Amane perd ancora incompleto
per le particolarita specifiche dei singoli servizi e verso i
guali non sempre nsulta agevole orientarsi.

| rischi legati alla corretta modalita di monitoraggio di
quelle attivita in capo al fornitore esterno all'ospedale
assumono particolare rilevanza laddove non sono ben
definiti gli standard di riferimento o comunque risultano
inadeguati a misurarne le performance.

Ecco dungue che il controllo, inteso come processo spe-
cifico verso il quale & necessario stabilire con chiarezza
gli strumenti, modalita di esecuzione e risorse da impie-
gare sia in termini di numerosita sia di professionalita,
assurme una rilevanza fondarmentale.

La gestione dell'output di tale processo, ovvero dati ed
informazioni ad esso relativi, @ altrettanto di estrema
rilevanza, non solo per misurare il livello quantitativo/
qualitativo della prestazione erogata e l'eventuale suo
trend di miglioramento ma anche nel valutare, prelimi-
narmente, il rispetto degli obblighi contrattuali assunti.

Fatta quindi la debita premessa che i controlli possa-
no e debbano garantire il rispetto delle regole verso
lamministrazione appaltante, si assiste oggl, soprattutto
per quanto attiene agli appalti del servizio delle pulizie
ospedaliere, ad una vera e propria kermesse di mo-
dalita diverse di controllo che stenta a garantire tutti
gl stakeholders coinvolti nelle varie fasi, dal momento
dell'uscita del bando, all'aggiudicazione, all'erogazione del
servizio.

Appare altrettanto chiaro infatti come il processo di
controllo, se non chiaramente definito e ricompreso ne-
gl obblighi contrattuali, nischi poi, a servizio aggiudicato,
di costituire il vero anello debole dietro il quale pué ce-
larsi, in maniera pit o meno evidente, linadempimento
contrattuale.

La non sempre completa definizione dei requisiti im-
pliciti ed espliciti di controllo del servizio, associata alla

difficolta nella misurabilita dello stesso, e alla imperfetta
definizione del gruppo di contrallo, conferisce all'as-
suntore un'alea di discrezionalitd che pud indurre in
comportament smaliziati al momento dell'erogazione
del sevizio.

Il conoscers a monte tale vizio di fondo nel processo
di controllo, ovvero gia in fase di progettazione del ser-
vizio, pud indurre gli operaton economici meno ser a
confidare nei “vuoti di controlio” in fase di esecuzione
del servizio, a scontare cioé la non rigorosa effettuazione
dei controlli, per offrire un prezzo piu basso; tutto cio a
danno non solo dellamministrazione cul € destinato |l
servizio ma anche delle aziende concorrenti che fanno
della qualita erogata e del rispetto delle regole il proprio
bighetto da visita,

In sintesi, una modalita di controllo nota, chiara, strut-
turata ma soprattutio rispettata ed applicata durante
la gestione appaltata consente in ultima analisi anche
una concorrenza leale oltre che reale tra |e ditte che
partecipano alle gare d'appalto.

Altrettanto dicasi per la natura stessa dei servizi appal-
tati che mal si adattano a modalita "standardizzate” di
controllo, proprio per la forte presenza di elementi di
soggettivita e personalizzazione ancora presenti. Una
soggettivita insita anche nella vanabilita stessa dei mo-
delli organizzativi e strutturali delle strutture sanitarie.

Da non sottovalutare, incltre, la non sempre chiara e
omogenea definizione delle risorse impiegate nel grup-
po di controllo messo a disposizione dall'ente appal-
tante che deve concretamente effettuare | controlli.

A tal proposito, negli ultimi anni, per | servizi delle pu-
lizie appaltate presso le strutture ospedaliere, si sta as-
sistendo a forme variegate di controllo condotte da
soggetti diversi,

Fermo restando l'autocontrollo che l'assuntore del
servizio deve porre in essere quale propria valutazione
interna, in alcuni casi & previsto il coinvolgimento anche
dei coordinatori (capo sala) | quali devone farsi carico
del monitoraggio del servizio allinterno del proprio
reparto.

Tale modalita, accentuata anche dalla carente disponi-
bilita di adeguati strumenti di misura, introduce inevita-
bilmente elementi di soggettivita nella valutazione del
servizio, peggio se in mancanza di una buona cono-
scenza degli obblighi contrattuali che non sempre sono
resi disponibili,

Valutare in Sanita — N® 2 Agosto - Anno 2010



L'svoluzions del Controlll delle
pullzie n ospedale

A guesto modello organizzativo di valutazione del servizio
5 & associata una modalita maggiormente strutturata che
prevede un gruppo di controllo misto, composto da per
sonale interno dell'ente e della ditta appaltatrice.’

Questo gruppo, essendo nistretto, risolve in parte il pro-
blema della soggettivitd e conferisce maggion garanzie cir-
ca 'omogeneita di esecuzione dei controlli e della loro
conseguente valutazione.

Sebbene non risolva il problema circa inadeguatezza degli
strurment: di misura, il gruppo di controllo costituisce un
momento importante nel quale coesistono gli interessi di
entrambe le parti verso un obiettivo comune del monito-
raggio e mighoramento del servizio erogato.

Lultima evoluzione in materia di controlli & rappresentata
dall'esternalizzazione degli stessi ad un soggetto terzo indi-
pendente, finalizzata ad ottenere accreditamento volon-
tario dei forniton di servizi di pulizia ospedaliera.

Tale modalita prende a rifenimento le linee guida redatte
dallANMDO in cui sono esplicitati i requisiti specific a
cui le imprese, erogatric del servizio di pulizia in ambito
ospedaliero devono adeguarsi affinché possano essere ac-
creditate.

Il soggetto terzo, ossia l'organismo di Certificazione chia-
mato in causa per eseguire | controll, & il CERMET.

L'iter prevede specifici audit di sistema presso la sede del-
la ditta che eroga il servizio e, secondo una penodicita
definita, ulteriori audit direttamente presso la commessa
interessata dall'accreditamento, Questi audit si concretiz-
zana nel misurare anche il livello del pulito direttamente
presso la commessa, utilizzando sia il metodo visivo sia
quello strumentale mediante bioluminometro,

Lesito positivo delliter genera il rilascio, da parte di CER-
MET-ANMDO, di specifico certificato che attesta il rispet-
to dei requisiti specificati.

La valutazione dei servizi esternalizzati

senza entrare nel dettaglio di tale interessante iter verso
il quale rinvio il lettore ai relativi approfondimenti,” & bene
rilevare come, a parere di chi scrive, modalita miste tra
tutte quelle sopra esposte nmangano la via consigliata.

Il “mix" attuabile tra i sistemi delineati & in funzione anche
del come una struttura ospedaliera & in grado di garan-
tire, allinterno dell'organizzazione, la presenza di proprio
personale allinterno del gruppo di controllo delie pulizie.

Lo stesso coinvolgimento del coordinator (capo sala) nan
& da escludere a priori, ma anzi, nel processo di valutazio-
ne e controllo del servizio devono avere titolo ad essere
colnvolte,

Lesternalizzazione del controllo demandato ad un sog-
getto terzo, mediante |accreditamento alle linee puida
dellANMDO, rappresenta una garanzia ulteriore verso
limparzialita della valutazione e verso la standardizzazione
delle modalita di esecuzione dei contralli,

In conclusione, difficiimente un sistema di controllo pud
essere realizzato e implementato "tout court” nell'am-
bito delle strutture ospedaliere (ma, un po’come si pud
fare nellalta sartoria, deve essere realizzato wn vestito
“su misura” mediando tutti gl aspetti poc'anzi considerati,
nella consapevolezza del valore aggiunto che esso dovrd
generare).

Da ultimo, & non certo per importanza, le aspettative de-
gli utenti-pazienti verso questi servizi esternalizzati sono
da tenere in debita considerazione poiché, come noto, il
giudizio che l'utente esprime circa la qualita del servizio
si traduce spesso in una valutazione complessiva su tutta
la struttura ospedaliera, attraverso singoli “momenti della
veritd" che ne costituiscono il “ciclo del servizio™.

Nella formazione, e nell'orientamento di tali aspettati-
ve sulla qualita, assume un ruolo determinante la Car-
ta dei Servizi che informa utenti e pazienti su cid che
questi possono legittimamente attendersi dalla struttu-
ra. Tuttavia, le informazioni ivi contenute non sempre
contengono standard di rifermento tali da indinzzare
le aspettative dell'utenza verso la qualita dei servizi, la-
sciando cosi che il giudizio dell'utenza si possa formare
su aspetti marginali o non rilevanti.

La Carta dei servizi, dunque, rappresenta una occasione
importante ed ulteriore per misurare anche il grado di
soddisfacmento delle aspettative degli utenty, in relazione
ai livelli di qualita che devono essere espressi a monte.

I controllo, quindi, dovrebbe rappresentare anche
un momento per verificare il soddisfacimento delle
aspettative di cui l'ospedale si fa carico e ne & garante,
offrendo servizi aggiuntivi alla prestazione sanitaria in
senso stretto,

I Lines Guida per | sistemi di esscunone & cantralla des sermazi d igene ambientale per AD & ASL. _ Edits da OFM- Osservatorio Facility Managament.-

Magme 2005

b

maggo 2009
3 Albrecht 1988
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etodologie di valutazione
di servizi di sanificazione

Gianfranco Finzi ~ Presce

Daniele MNepa
Stefania Villani

Premessa

li ospedali e le cliniche private necessitano di condi-

zioni adeguate di pulizia, sia per migliorare la qualita
della vita del paziente e del personale, sia per diminuire
la probabilita di diffusione di microrganismi.

Infatti le procedure di pulizia rappresentano interventi
prioritari e fondamentali diretti a ridurre il livello di conta-
minazione delle superfici e rappresentano un'operazione
preliminare e indispensabile alla successiva disinfezione.

La pulizia & intesa come il complesso di procedimenti e
operazioni atto a nmuovere ed asportare rifiuti, polveri
e sporco di qualsiasi natura esso sia dalle superfici di
ambienti confinanti & non confinati”.

La sanificazione ambientale & intesa come attivita che
riguarda il complesse di procedimenti e operazioni di
ordine pratico e sanitario atto a rendere salubre un de-
terminato ambiente mediante le attvita di pulizia e di
detergenza e/o di successiva disinfezione.

Ogni ambiente ha uno standard ottimale che & conse-
guenza della destinazione d'uso dellambiente stesso.

Si definiscono quindi delle macro-aree di rischio infetti-
vo ognuna delle quali comprende tipologie di vani aventi
caratteristiche affini e modalita di intervento di pulizia
e/o sanificazione simili,

La tendenza rilevante a estemalizzare il servizio porta
inevitabilmente alla necessita di formulazione di proce-
dure di esecuzione e di controllo atte a monitorare e
garantire la qualita dei servizi nel rispetto degli obiettivi
e dei livelli qualitativi richiesti,

Lefficacia delle procedure deve essere convalidata, re-
golarmente monitorata e documentata.

| metodi di
sanificazione.
utto cid che & misurabile & migliorabile.
E' stata questa la filosofia che ha fatto da catalizza-

tore per la verifica ed il controllo dei servizi di pulizia e
sanificazione per le strutture sanitarie,

La norma UNI EN 13549:2003 prova a dare delle indi-
cazioni sulla misurabilita e sui criteri di campionamento
da seguire per le attivita di pulizia ma non da una visio-
ne complessiva dei sistemi di misurazione oggettiva e
di eventuali dispositivi da utilizzare per “collaudare " la
bonta delle attivita di pulizia per le strutture sanitane.

valutazione dei servizi di

Pertanto, dal 2006 ANMDO e CERMET hanno deciso di
collaborare per lo sviluppo diniziative finalizzate alla qua-
lifica dei servizi in gestione appaltata nell'ottica di integra-
re sempre piu le attivita di pulizie nelle normali attivita
cliniche delle strutture sanitane e per colmare in qualche
modo il buco lasciato aperto dalla UNI EN [3549:2003.
Conclusa la prima esperienza, nguardante le centrali di
sterilizzazione, ANMDO e CERMET hanno elaborato
uno standard per le pratiche di pulizia e sanificazione
ambientale delle Strutture Sanitarie, e per la definizione
del relativo sistema di controllo. Scopo dell'attivita era di
individuare un sistema di valutazione del livello di efficacia
dei servizi di pulizia e sanificazione nel garantire i livelli
igienici qualitativi attesi, e la mighore integrazione del ser-
vizio con le attivita svolte in ambito sanitario.

Lo Standard ANMDO-CERMET, predisposto nell'ambi-
to di un gruppo di lavoro specifico, formato da rappre-
sentanti di strutture sanitarie, imprese di pulizie e altri
stakeholder, esprime in senso pieno il concetto di qualita
applicato al settore dei servizi comprendendo:

+  requisiti di sistema (o verifica di sistema), che deli-
neano il sistema di qualita minimo per garantire il
governo gestionale dell'impresa;

»  requisiti di processo, di valenza generale, finalizzati a
garantire il governo dell'erogazione del servizio;

«  standard di risultato, specifici per elemento, finalizza-
1i a garantire la qualita del servizio reso.

In particolare, 1 requisiti di sistema sono mutuati dalla
normativa internazionale 150 9001:2008 e attengono
ad aspetti di base relativarmente alla formazione del per-
sonale, al controllo del servizio di pulizia (controlli qua-
lita, controllo di processo, verifiche ispettive interne) e
gestione dei rapporti con il committente (soddisfazione
del cliente, gestione reclami).

Mella verifica di sistema si valutano sostanzialmente cin-
que punti;

+ Formazione del personale.

«  Controllo di risultato

»  Controlle di processo.

«  Verifiche ispettive

+  Soddisfazione del cliente (custode satisfaction).

La verifica che avviene presso l'azienda erogatrice del
servizio & condotta da valutatori esperti e formati at-
traverso specifiche check list.

Valutare in Sanita — N® 2 Agosto - Anno 2010



| requisiti di processo fanno riferimento alla necessita
di definire, da parte dell'impresa, criteri a garanzia della
qualita del servizio erogato, in termini di predisposizio-
ne di protocolli e metodologie di pulizie e relative do-
tazioni strumentali e di prodotti. Lefficacia del processo
di pulizia & verificato in termini di riscontro "sporco/
pulito” attraverso controlli diretti sul campo rispetto a
standard di risultato definiti.

Per il sistema di controllo secondo la logica “sporco/
pulito”' sono stati aboliti | classici ed improduttivi siste-
mi di controllo classici come la Scala di Bacharach o il
Bassoumetro, e ci si é affidati ad un sistema di rileva-
zione strumentale che sfrutta il fenomeno della biolu-
minescenza.

Tale sistema prevede l'utilizzo di tamponi che rilevano
la presenza di molecole di adenosin trifosfato (ATFP),
presenti in tutte le cellule amimali, vegetal, batteriche,
nelle muffe e nei lieviti. || riscontro di ATP sulle superfici
in precedenza sanificate rappresenta una contaminazio-
ne residua dalle unita biologiche citate in precedenza.
La misurazione del livelio di ATP fornisce in tempo rea-
le lindicazione del grado di pulizia delle superfici, ed
evidenzia la contaminazione dovuta a carica organica,
che pud ospitare e fornire nutrimento per la prolifera-
zione di batteri patogeni.

Quando I'ATP viene in contatto con il reagente luci-
ferina/luciferasi, contenuto in ogni tampone, si scatena
una reazione che provoca l'emissione di luce in quantita
direttamente proporzionale alla concentrazione di ATP
presente sul tampone, In pochi secondi il bioluminome-
tro misura la luce generata, indicando il livello di conta-
minazione. L'unita di misura del livello di luce misurato
& RLU (Unita di Luce Relativa). Maggiore & il livello di
contaminazione di ATF maggiore € la quantita di luce
prodotta, e maggiore & il numero espresso in RLU letto
dallo strumento. | risultati sono pertanto quantitativi, e
lineari rispetto alla quantita di ATP

Il Sistema di Controllo

L parte piu importante dello standard ANMDO-

aCERMET & sicuramente il sistema di controllo

delle attivita di pulizia e prevede due tipologie di veri-
fiche affidate ad un ente terzo indipendente a garanzia
dei criteri di imparzialitd ed oggettivita:

» Le verffiche «di sistema», condotte a cadenza an-
nuale presso I'lmpresa, owvero il fornitore, per cer
tificarne l'idoneita all'erogazione di servizi di pulizia
e sanificazione ospedaliera

* Le verifiche «di processo/servizio di tipo diretton,

condotte a cadenza trimestrale presso I'Ente Appal-
tante per verificare:

- |l rispetto delle procedure per l'esecuzione del
SErvizio

- L'appropriatezza delle dotazioni in consegna al
personale, nspetto ai piani della qualita stabiliti.

- La qualita della prestazione erogata in termini di
“sporcofpulito”.

Il fatto che i controlli siano affidati ad un ente terzo ga-
rantisce imparzialita nella valutazione, indipendenza del
giudizio finale ed eliminazione di conflitti di interesse.,

Il campionamento delle aree (diverso in relazioni alla
tipologia di area sanitaria) oggetto di valutazione & sta-
bilito secondo criteri che correlano il rischio infettivo
all'intensita di controllo come riportato in tabella |.

PERCENTUALE DI
ARER CONTROLLO
ALTO rischio TUTTE su base annuale
MEDIO rischio TUTTE su base trimestrale
BASSO rischio Atmenr_a il 40% dei mg su
base trimestrale

Tab.1: criteri di campionamento in relazione alle aree,

MNellambito di un'area (es. reparto di degenza, sala ope-
ratoria, terapia intensiva,..) é verificato almeno un am-
biente per tipologia (camera di degenza, bagno, guardiola,
magazzing, cucinetta...) e tutti gli elementi ivi presenti,
critici @ non critici.

La verifica della qualita del servizio & il momento della
verita, per questo gl audit di parte terza devono essere
svolti entro un'ora dal termine delle pulizie, in funzione
della tipologia di ambiente (es. il bagno deve essere vi-
sto immediatamente al termine delle pulizie).

La verifica "sporco-pulito” degli elementi si basa princi-
palmente su due modalita:

+  rilevazione visiva valida per tutti gli elementi

»  rilevazione  strumentale (BICLUMINOMETRO)
per almeno | 0% degli elements critici,

E evidente che il solo controllo con il bioluminometro non
& soddisfacente in quanto rappresenta una misurazicne di
tipo indiretta (mi dice se & sporce ma non quanto).

E' opportuno quindi affiancare a questo strumento
anche aitre tipologie di strumenti di misura come ad
esempio le piastre di Petri per la conta dei batteri.
Qualora si vogliano anche indicazioni sulle tipologie di
agenti patogeni & necessario anche un'analisi microbio-
logica.

Il processo di analisi dei rsultati pud essere cosi sintetiz-
zato secondo la flow chart seguente:

I | concett di LOA e LOR sono stati abolit poiché non aveva senza parlare di ambienti “quas™ puliti o sporchi e sarebbe nmasta la” soggattrita” nel con-

tralli

Valutare in Sanita — N® 2 Agosto - Anno 2010

Valutazione di servizi di sanificazione

11



Valutazione di servizi di sanificazione

12

Modello visivo

HCmrIml!lm/

5l

Bioluminometro
NO Indagine
microbiologica
Sl
conforme

Tab.1: flow chart per il controllo degli elementi.

Sono previste inoltre verifiche «di processo/servizion
di tipo indiretto, condotte in itinere, che prendono in
esame l'efficace attuazione dei controlli pianificati nel
Piano generale dei Controlli, e il livello di efficacia del-
le azioni correttive, messe in atto per la nmozione di
eventuali non conformitd in precedenza rilevate. Gli
obiettivi di tali verifiche sono;

+ |Individuare le aree critiche, per le quali si rendono
necessarie azioni strutturate di intervento per garan-
tire il mighoramento della qualita del servizio

«  Sorvegliare sullefficace attuazione delle azioni cor
rettive e/o di miglioramento intraprese dall'impresa,
su indicazione dell'ente appaltante.

E'possibile, inoltre, spostare il controllo del servizio di pu-
lizia ad un livello pid alto andande a monitorare l'intero
servizio e non il singolo elemento oggetto del controllo.

E’stato quindi creato un opportuno indicatore di qualitd
globale (IGQ) che serve a sapere, a seguito delle verifi-
che ispettive, come si colloca lo stato di salute del nostro
servizio-di pulizia in una scala che va da zero a cento.

Questo vuol dire sostanzialmente tre cose:

|, Poter misurare ['attuale livello di performance, Come
dire, “...sapere guanto siamo bravi..”, in ogni mo-
mento.

2. Identificare il divario tra livello attuale e la best prac-
tice, Come dire,"...sapere quanto manca per la vet-

3. Riwsitare | processi esistenti o implementarne dei
nuovi. Come dire,"...come arrivare alla vetta.”.

La conoscenza della performance attuale, che scaturisce
dalla "misurazione del processo”, crea un trampolino di
lancio solido, robusto.

E crea altresi la direzione e l'energia per le futu-
re iniziative di miglioramento da mettere in campo.
Tuttavia, il termine performance & una parola brillante,
ma anche "vaga".

Che cos'é la performance, e cosa si deve fare, in pratica,
per misurarial Lunica maniera di "afferrarla”, per poi
misurarla, € di “spezzettarla”, di suddividerla in un certo
numero di componenti significativi, anch’essi misurabili,
che sono gl addendi fondamentali della performance
{AFP).

In effetti, l'indice globale di qualita per le pulizie (IGQF) &

la somma pesata di tre addendi:

I, Werifica di sisterma con peso 20% (IVS).

2. Verifica di processo/servizio di tipo diretto con peso
40% (VD).

3. Verifica di processofservizio di tipo indiretto con
peso 40% (IVI).

All'interno di ogni singolo indicatore sono stati individuati
alcuni processi critici, quantificati da opportuni indicatori
e ai quah sono stati associati opportuni pesi.

Ad esempio per VS sono stati presi a riferimento i cin-
gue processi critici come mostra la tabella 2:

Processo | Peso | Indicatore(%) ?SG o
icatore
N? NC/NT 1ot elementi 2%
C“”;':" o 4536 N/ tot. elementi AR 45%
processo N® NC/N® tot. elementi MR 30%
O medio RLU da LOA 5%

Tab.2:indicatori per il controllo di processo

Lultima voce nei controlli di nsultato rappresenta un in-
dice di "bonta” delle misure fatte e si riferisce stretta-
mente allo strumento(bioluminometro).

Infatti, durante | campionamenti possiamo avere valori
al di sotto del limite imposto per una superficie come
anche valori superiori, Con questo indicatore andiamo a
vedere, quanto si discostano mediamente le misurazioni
effettuate rispetto al valor di LOA.

Ii focus principale dell'indicatore & il cantiere in cui si svol-
gono le attivita di pulizia. Affinché possano emergere dei
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dati significati che riescano a descrivere bene il cantiere
oggetto dellispezione allinterno delle verifiche dirette,
sono state inserite altre tre vocd da controllare come
mostrato in tabella 3:

Valutazione di servizi di sanificazione

|. Controllo di processo con peso 50%.
2. Controllo di risultato con peso 50%.

Lindicatore preso in considerazione per entrambi i con-
trolli & il numero di non conformita sul totale dei requisiti

Tab.3: voci aggiuntive al controllo di processo nelle verifiche di-
rette

Lultimo indice, ma non meno importante & lindicatore
delle verifiche indirette(IVl) con peso globale sullindica-
tore globale pari al 40%.

Sono verifiche svolte dal personale dellazienda e sono
condotte in itinere considerando principalmente questi

due aspettr
-
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Processo | Peso | Indicatore(3) N della check list. come in tabella 4:
elementi
Controllo *1 vedi Processo |Peso | Indicatore(% N
formazi- | , coc | e corsi svolti/N° dip. assunti | "% o Lt
one sul Piassu forndo Controllo
campo pagina dipro- | 50% | N NC/N° requisiti 13
2 vedi esso
5:,‘?”’99_ 109 | " Visite mediche /N° dip. nota Controllo
Sl appalto fondo dirisul- | 50% |N° NC/N° requisiti 13
sanitaria pagina taio
l.l3
Controllo vedi | Taba:indicatori delle verifiche indirette.
formazi- | cor |\erifica documentale nota . : - ! :
one sul fondo | In conclusione, & possibile scrivere la formula dell' IGQP
Eamba pagina | COMe somma pesata degli indicatori precedentemente
descritti;

IGQP = 0,2*1VS + 0,4%(IVD + IVI)

Dove:

IGQP = indicatore globale di qualita delle pulizia;
VS = indicatore verifica sistema;

VD = indicatore verifiche dirette;

V| = indicatore verifiche indirette.
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| Il numero di elementi da considerare sono almeno |5
da ripartire tra gli operatori che operano in area ad AR
e MR

2 Per la sorveglianza sanitaria bisogna andare a conside-
rare tutti i nuovi operator assunti o , nel caso non ve ne
siano un campione di |5 persone da suddividere tra AR
e MR

3l numero di elementi da considerare sono |10 da ripar
tire tra le aree ad AR e MR

Conclusioni

I Isistema di controllo dell'appalto sviluppato per i ser-

vizi di pulizia e sanificazione nelle strutture sanitarie
& un vero e proprio strumento di controllo di gestione
dei servizi in gestione appaltata con lo scopo di co-
struire quella partnership tra appaltante ed appaltatore
nell'ottica del mighoramento continuo.

Lo standard ha i propri punti di forza nei seguenti elementt:

limpegno congunto di ANMDO e CERMET alla
revisione periodica dello Standard, per mantenerlo
aggiomnato allo stato dell'arte e garantirne il miglic-
ramento continuo;

* la valenza generale dei criteri assunti a riferimento
per la definizione del sistema di controllo, che ne
permette una agevole declinazione a seconda della
diversa tipologia di servizi di fornitura;

+ lariproduzione di elementi di garanzia a tutela delle
parti (clienti — forniton — parti interessate — utenti)
che stanno alla base della sostenibilita nel tempo
del processo di esternalizzazione dei servizi in am-
bito sanitario;

* integrare sempre pil il servizio di pulizia con le atti-

vita di diagnosi e cura attraverso il coinvolgimento di
tutti gl attori convalt.

Glossario

AR alto rischio
MR: medioc nschio
LOA: livelle di qualita accettabile.

RLL: unita di luce relativa. E' 'unita di misura delle rile-
vazioni fatte con il bioluminometro.
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per lotto.

«  UNI EN ISC 2859-2:1993 Procedimenti di campio-
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della qualita.
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Integrata in Sanita — GeF " Gestione e Formazione™
Numero Speciale 1/2006.

«  LOQA:livello di qualita accettabile.

«  RLU: unita di luce relativa, E' l'unita di misura delle
rilevazioni fatte con il bioluminometro.
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nvecchiamento e ipoacusia, un problema
sottovalutato: il ruolo dell’audioprotesista

Gianni Gruppioni

L presbiacusia € una patologia complessa causata
adagli effetti combinati di diversi fattori lesivi am-
bientali che si sommano nell'arco della vita e di fattori
genetici predisponent,. Numerosi studi dimostrano che
tra i deficit sensoriali dell'anziano & quello a maggior
prevalenza e pud avere effetti importanti sulla qualita
della vita e sul benessere psicologico.

Gli effetti lesivi del rumore, traumi, farmaci e sostanze
ototossiche, patologie mediche croniche, malnutrizione,
fumo ed alcool sono stati ampiamente docurmentat.

All'opposto, sappiamo poco sulla predisposizione ge-
netica alla presbiacusia, ma gli studi al riguardo sono
aumentati in modo esponenziale negli ultimissimi anni.

Il miglioramento di queste conoscenze permettera in
futuro una diagnosi piu precisa delle diverse forme di
presbiacusia e rendera
forse possibile, sia una ‘ ‘
miglior prevenzione,
sia un trattamento in-
dividuale e mirato, di-
verso dalla sola ampli-
ficazione acustica, oggi,
unico nmedio nel 85%
dei casi,

In Italia, anche per l'incremento della vita media, l'ipo-
acusia & in forte crescita e sono circa 8 milioni le per-
sone colpite.

In questa sede si vuole segnalare la sottovalutazione
generalizzata del problema che 'OMS invece indica
come particolarmente insidioso nelle societa piu avan-
zate e destinato ad esplodere se non viene affrontato.

Nel nostro Paese vi & un'aggravante in conseguenza
della scarsa propensione alla prevenzione se si consi-
dera l'atteggiamento degli ipoacusici nei confronti del
loro problema che si somma al comportamento del
medico di famiglia, il quale, in presenza di un paziente
con modificazioni dell'udito dell'umore, dell'affettivita
e riduzione delle funzioni cognitive & mnemoniche,
prima di intraprendere un gualsiasi intervento farma-
cologico dovrebbe escludere I'eventuale coesistenza in
questo paziente di un deficit dell'udito.

Risulta che, su 8 milioni di ipoacusici, il 37% non é co-
sciente del problema e dell'altro 63% la meta non ha
nemmeno effettuato un test di controllo pur sapendo
di non sentirci.

In Italia sono 8 milioni le
persone affette da ipoacusia

Accorgersi di non sentire bene € vissuto come un fatto
grave, ma ancora pit gravi sono le conseguenze di un
intervento tardivo, conseguenze che tutti, a partire del
medico, dovrebbero conoscere.

La decisione da parte del Ministero della salute di pren-
dere in considerazione per la prima volta, nel Piano
Nazionale di Prevenzione, per le sue dimensioni epi-
demioclogiche e per il suo impatto socio-economico, la
sordita e l''poacusia e di porre particolare attenzione
alla prevenzione e alla ricerca di interventi efficac, &
una scelta importante che trova il plauso di ANAP e |l
consenso degli audioprotesisti tutti.

Per evitare a molti ipoacusici emarginazione, depressio-
ne, carenza di stimoli intellettivi che fungono da fattore
favorente/scatenante/aggravante del deterioramen-
to cerebrale spesso gia in atto con l'etd, basta poco:
una corretta informa-
zione alle categorie a
rischio, un incoraggia-
mento ad affrontare
con consapevolezza e
tempestivita il proprio
problema, un corretto
consigho a partire dal
medico di famiglia.

)

Per una sensibilizzazione circa le dimensioni del pro-
blema, i danni e | costi derivanti dalla sua sottovaluta-
zione, e perché vengano adottate linee guida idonee a
contrastare lipoacusia (che secondo vari e autorevoli
studi se non affrontata preventivamente ha costi socio-
sanitari elevatissimi) servono campagne di prevenzione
patrocinate dal Ministero della salute, dalle regioni, dal-
le aziende sanitarie e dalle societa rappresentative dei
medici generalisti, degli specialisti (otorinolaringoiatri,
audiclogi, geriatri) e delle figure sanitarie tecniche e
riabilitative quali gli audiometristi, gli audioprotesisti ed
| logopedisti.

In particolare la Medicina generale pud dare un grande
contributo per quanto riguarda la rilevazione della di-
minuzione dell'udito sempre pid crescente nella popo-
lazione italiana, nonché per le risposte per affrontare il
problema anche solo prendendone atto nelle cartelle
cliniche informatiche in uso negli studi dove, fra | para-
metri pit comuni {peso, altezza, pressione arteriosa, va-
lori ematochimici, ecc), dovrebbe esserci I'acuita uditiva
anche derivante da ereditariéta genetica.

Valutare in Sanita — N® 2 Agosto - Anno 2010
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Infine, senza alcun costo aggiuntivo sarebbe auspicabile
dedicare alcuni crediti nel'ambito degli cbblighi ECM al
tema specifico dell'ipoacusia.

Gli audioprotesisti sono pronti a garantire forme di
collaborazione nel campo della prevenzione, come sta
gia accadendo con ACI, Automobil Club ltaliano e la I°
Clinica Orl presso "Le Molinette™ di Torino per quanto
riguarda un importantissimo studio sul target over 60
in procinto del rinnovo della patente, condotto presso
le pit importanti Sedi ACI regionali (Torino, Milano, Ge-
nova, Firenze, Roma, Napoli, Bari) | cui risultati, una volta
elaborati, saranno resi pubblici e dibattuti.

Anche a proposito di sicurezza stradale da pit parti,
compresi audioprotesisti e medici specialisti, & sentita
I'esigenza di nuove prove di verifica della capacita uditi-
va per il rilascio e il rinnovo delle patenti.

Ogzi la legge pone come unica condiziones la percezio-
ne di una conversazione da 2 metri di distanza mentre
sarebbe pil opportuno procedere ad una misurazione
dell'udito con una semplice metodologia strumentale.

Owiamente gli audioprotesisti sono disponibili a mettere
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a disposizione le proprie competenze per consentire valu-
tazioni delle scelte di politica sanitaria, delle tecnologie da
utilizzare, delle prestazioni da erogarsi.

Il nostro Paese ha avuto il grande merito di dare vita a un
sisterna sanitario tra i piu equi ed efficaci del pianeta in cui
i cittadini hanno il diritto fondamentale alla tutela della sa-
lute, Ma perché cid avwenga compiutamente & necessario
che il sistema si organizzi in modo da fornire le prestazioni
pit idonee al raggiungimento di questa finalita.

Mel caso dellipoacusia & dei problemi legati alleta avan-
zata, al momento fenomeni sottostimati e sottovalutati, si
tratta di promucvere una rete di relazioni e gestione for
mata da tutte le figure deputate In cul trovino spazio e
interrelazione sistematici tutt | livell operativi (educazione
sanitaria e prevenzione pid in generale, assistenza preco-
ce, ricerca e formazione) per non far si che i costi socio-
economici e quelli legati alla “qualita di vita” non superino
quelli dervanti da poco lungmiranti scelte di nsparmio.

Anche in questo caso il contributo degli audioprotesi-

sti potra risultare prezioso per le valutazioni di ordine
economica,
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pplicazioni dell’HTA in oncologia

come strumento di valutazione e adattamen
al corretto utilizzo nel contesto regionale

Francesca Patarnello = Doetore H
Federica Basso — Specilst HIA & i
Onofrio Palombella — orettom an

L definizione del valore di una nuova tecnologia &
aun elemento essenziale per raggiungere un miglc-
re utilizzo delle risorse disponibili e per una pit consape-
vole programmazione degli interventi necessari ad una
corretta gestione ed utilizzo della tecnologia stessa da
parte delle strutture sanitarie nazionali e regionali.

| decisori nazionali e regionali hanno bisogno di cono-
scere tempestivamente le potenzialita, | vantaggi e gli
svantaggi delle diverse tecnologie sanitarie. LHTA si
configura come un metodo attraverso il quale si affron-
tano, esaminano e sintetizzano le evidenze disponibili in
maniera sistematica, formulando chiararmente il quesito
di interesse, utilizzando una metodologia esplicita e af-
frontando la molteplicita degli aspetti correlati alla tec-
nologia in studio.

Spesso si parla di HTA impropriamente nel contesto
delle valutazioni economiche, o, in altri casi, nelle revisio-
ni di evidenze ai fini decisionall. In realta esso si occupa di
valutare tutti gli aspetti tra cui quelli sanitari economici,
organizzativi e sociali, etici derivanti dall'introduzione o
dellimplementazione di tecnologie o interventi sanitan,
E' proprio per questa ragione che I'HTA pud avere un
posta nel contesto valutativo e decisionale regionale.

LHTA, con la sua multi-disciplinarieta, non rappresen-
ta soltanto uno strumento di ricerca, ma un proces-
so sistematico, rigoroso e riproducibile di valutazione,
accessibile e validato, in grado di fare da “"ponte” tra il
mondo scientifico (ricerca) e quello politico decisionale
{decision-rmaking).

Lindustria del farmaco deve fare costantemente i conti
tra le aspettative del sistema e i prodotti dei propri inve-
stimenti in ricerca. Se il valore dei nuovi prodotti dipen-
de dai tradizionali determinanti (efficacia, sicurezza, qua-
lita) esso & anche strettamente correlato alle aspettative
di pazienti, professionisti della salute e decisori di sanita
pubblica nazionale, regionale o locale. Queste ultime
devono necessariamente rappresentare un elemento
centrale nel processo di sviluppo dei nuovi prodotti per
garantire la massima velocita di adozione nel processi di
cura e di assistenza del cittadino-paziente.

Allo scopo di assicurare che il reale valore per ogni nuo-
vo prodotto di GlaxoSmithKline in Halia sia ritenuto tale
& necessario identificare precocemente | gap informativi
in relazione al punto di vista del deciscre, documentare
(fonti, documenti, pubblicazioni) il valore del prodotio
stesso, trasferire e discutere anticipatamente con la co-

munita scientifica e con i principali portatori di interesse
tali informazioni.

Dato quindi che la valutazione del valore di una nuo-
va tecnologia & considerata una attivita cruciale Glaxo-
SmithKline ha proposto un nuovo modello di lavoro e
ricerca relativo all'introduzione dei nuovi prodotti |

Ad oggi una valutazione secondo la metodologia HTA
non & formalmente richiesta a livello nazionale ai fini
della rimbosarbilita di un nuove medicinale, mentre in
modo eterogeneo viene richiesta ai fini della sua intro-
duzione nei prontuar regionall o locali, Tuttavia le infor-
mazioni circa limpatto di un nuovo farmaco o vaccino
sono spesso insufficienti o non integrate tra esse, ed in
alcuni casi non sembrano essere ottenute e valutate in
sistemi comparabili con quello nazionale e con quelli re-
gionali ai quali la nuova tecnologia € destinata.

Per questa ragione GlaxoSmithKline ha deciso di pro-
muovere progetti di HTA che migliorine questo proces-
so, che favoriscano un collogquio informato e precoce
tra le parti sulla discussione di dati ed analisi ottenute
attraverso metodologie validate dalla comunita scientifi-
ca nazionale e da esperti esterni che direttamente o in-
direttarmente rappresentino il punto di vista del decisore
regionale o nazionale,

Tra le tappe principali del percorso relativo alla docu-
mentazione del valore incrementale del nuovi farmaci

nelle condizioni di utilizzo del sistema sanitario italiano e,

in alcuni casi di quelli regionali, & utile stimolare una di-
scussione sul processo di valutazione che possa portare

a produrre elementi conoscitivi utili alle parti interessate,

che pud prevedere le seguenti fasi:
definizione degli obiettivi principali

+ condivisione delle informazioni disponibili
metodologia di lavoro

+ analisi dei gap informativi (tipo di dati, qualita delle
evidenze)

+ guadro generale: bisogno di salute, cure disponibili e
costi associati, modelli organizzativi

nuovale tecnologia: caratteristiche, evidenze esisten-
ti, piani di ricerca

eventuali ricerche secondarie prodotte nellHTA (es.

revisioni sistematiche, acquisizione di dati sul tratta-
mento della malattia, ...)
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+ impatto dellintroduzione delle nuove tecnologie: im-
patto clinico, economico ed organizzativo

+ aspetti bioetici legati al problema di salute ed alla
scelta della tecnologia

+  argomenti chiave per i decisor

Durante l'attivita di ricerca tutte le conoscenze disponi-
bili incluse guelle nen di pubblico dominio, devono esse-
re messe a disposizione del gruppo di lavoro, nel quale
sono inclusi, con ruoli espliciti e dichiarati, sia | ricercator
di G5K sia i ricercatori degl enti di ricerca coinvolti, Le
modalita di lavoro facilitano il naturale trasferimento del-
le informazioni, migliorando la trasparenza del processo
per favorire la nascita di eventuali aree di discussione cri-
tica che possano essere utilh ai comment e ad eventuali
integrazioni delle analisi effettuate, colmando una caren-
za che ogg purtroppo genera da una parte duplicazio-
ni nell'area valutativa lasciando al contempo delle aree
“orfane” di valutazione.

La valutazione economica in HTA: ha senso la
declinazione regionale?

L analisi di valutazione economica hanno l'obiet-
e*c'wc di confrontare | costi e | benefic di diversi
programmi sanitari per fornire al decisore pubblico dati
quantitativi ed oggettivi su cui basare — insieme ad altre
variabili di tipo non economico — le decisioni di allocazio-
ne delle risorse economiche,

Le analisi di valutazione economica identificano, misu-
rano e valutano | costi e le conseguenze di alternative
diverse messe a confronto. Le valutazioni economiche
complete confrontano due o pid programmi sanitari al-
ternativi mettendo in comparazione | costi di ciascuna
di esse con | rispettivi effetti sulla salute dei pazienti. Le
analisi di valutazione economica possono essere condot-
te da diverse prospettive, fattore che influenza | costi che
devono essere presi in considerazione nello studio. Se é
condotta nella prospettiva del Sistema Sanitario Nazio-
nale (S5N), ad esempio, saranno inclusi tutti | costi sanita-
ri direttamente a carico del 55N (ad esempio costo del
farmaco, costo del materiale utilizzato, costo personale);
se la prospettiva & quella della societd nel suo complessc,
occorrera includere anche i costi a canico delle famiglie
che includono la perdita di produttivita dovuta a malattia.

Mentre non ha, a nostro parere, senso adottare decision
basate sull'efficienza allocativa su base regionale, & cer
tamente molto rilevante per il contesto regionale I'adat-
tamento regionale dei modelli di simulazione delle con-
seguenze economiche, favorendo sia in termini analitici
che logici una corretta discussione dellimpatto derivante
dallinserimento del nuovo farmaco nei diversi livelli na-
zionale, regionale oppure ospedaliero,

Se la prospettiva & quella del 55 (nazionale o regionale), un
ulteriore elemento conoscitivo utile per orientare la scelta
del decisore pubblico e supportario nella programmazio-
ne delle attivita legate allimplementazicne delle terapie,
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viene dalla analisi di impatto sul budget. Essa ha l'obiettivo
di trasferire i risultati nella realta delle aziende sanitarie
elo delle regioni al fine di valutare la sostenibilitd finan-
ziaria dellinvestimento a breve termine. Questo significa
ad esempio fare proiezioni sul numero di pazienti a cui la
ruova tecnologia potrebbe essere offerta, sulle modalita
operative di produzione/ erogazione della tecnologia e di
come queste influenzino la struttura organizzativa corren-
te delle aziende sanitarie regionali e locali.

L'applicazione in ambito oncologico: il modello
di impatto sul budget di Lapatinib

U esempio applicativo & l'analisi di impatto econo-
nmic&ﬁnmiaﬁo valutativo dell'introduzione di
Lapatinib (Tyverb) nel trattamento del tumore metasta-
tico della mammella HER+ applicato ad una regione
italiana nel corso dellanno 2009,

Per stirmare il reale impatto sul budget di un farmaco in
una regione & necessario :

|. definire la prospettiva e l'orizzonte temporale dell'a-
nalisi;

2. quantificare il potenziale numero di pazienti eleggibili
per Lapatinib nel periodo di interesse;

3. calcolare il consumo di nsorse associato alle terapie
attualmente in essere;

4. determinare impatto totale dovuto alla sostituzione
della nuova terapia al mix corrente,

Risultati: I'applicazione al contesto regionale
del Veneto

Prospettiva ed orizzonte temporale

Limpatto finanziario & calcolato su un periodo di circa
6 mesi (periodo di follow-up mediano evidenziato nello
studio regstrativo di Lapatinib) ed utilizza la prospettiva
del Sistema Sanitario Regionale (SSR) ad esempio della
Regione Veneto.

Popolazione Eleggibile

Le pazienti elegaibili ogni anno al trattamento con Lapa-
tinib cormspondono alle pazienti che iperesprimono il re-
cettore ErbB2 e che hanno ricevuto in prima linea un trat-
tamento a base di trastuzumab ma che successivamente
sono andate incontro a progressione. Pili nello specifico,
occorre tener conto di due diversi flussi delle pazienti: da
una parte vi sono le nuove diagnosi di tumore avanzato
0 metastatico nellanno considerato; dallaltro vi sono le
pazienti con diagnosi di tumore mammario in stadi preco-
ci negli anni precedenti ma che sviluppano metastasi nel
corso dell'anno in esame.

Come nlevato dal registro tumori faliano e della regione
Veneto, risulta che i casi incident stimati di tumore del
seno per l'anno 2009 sono pari a 4.64 1, di cui solamente
il 20% sono HER2+ (1 1-14). Allincirca il 6% (12-15) del-
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le pazienti incidenti presenta metastasi fin dalla diagnosi
mentre il restante 94% presenta stadi di malattia pid pre-
coci. Tuttavia, parte di queste ultime andranno incontro a
metastasi negli anni successivi: si tratta di una percentuale
variabile, ricavata da dati di letteratura, e pani al 30% circa
(18-20) per il primo anno (2009); per gli anni successivi
& stato invece ipotizzato che la percentuale si abbassi a
causa dell'uso sempre pill frequente di trastuzumab nella
terapia adiuvante. Al momento, non tutte le pazienti sono
sottoposte a trastuzumab in adiuvante e secondo indagine
di mercato sono approssimativamente il 40% del totale
(22). Applicando quindi solo a questa sottopopolazione
I'Hazard Ratio dello studio HERA, il tasso annuo di recidiva
per pazienti da stadio precoce scende dal 30% al 24.5%.

Tra le pazienti con diagnosi di tumore del seno metasta-
tico HER2+, & stato ipotizzato che un 95%, ricevano una
prima linea di trattamento e di queste circa 84% vada co-
mungque incontro a progressione (12).

La tabella seguente nassume | valon e le percentuall uti-
lizzate per calcolare il numero annuo di pazienti eleggibili
alla nuova terapia.

Casi incidenti nella regione
Veneto tumore del seno
{195/100,000)

Pazienti che presentano
sovraespressione del recet-
tore HER2 (20%)

Pazienti che alla diagnosi
presentano uno stadio meta-
statico (6%)

Pazienti che alla diagnosi
hanno uno stadio precoce
che progrediscono allo stadio
avanzato/metastatico (30%)
Totale pazienti incidenti con
tumore HERZ2+ metastatico
Pazienti che ricevono una
prima linea con trastuzumab
(95%)

Pazienti candidati a seconda
linea di trattamento dopao ri-
caduta da trastuzumab (84%)
Totale pazienti eleggibili al
trattamento con lapatinib
nella regione Veneto

4641

028 (4.641%0,20)

56 (928"%0,06)

262 (92870,94%0,.3)

317 (56-+262)

302

254

254

Alla luce di quanto calcolato, la popolazione di donne
candidate al trattamento con lapatinib + capecitabina,
dopo progressione da trastuzumab, nella regione Vene-
to & stmato essere pari a 254 soggetti/anno per lanno
2009 ed a 215 soggettifanno per il 2010 e per gli anni
successivi (scenario base).

Scelta degli scenari do analizzare

Lo scenario base consiste nel confronto tra la nuova
terapia lapatinib + capecitabina rispetto basket em-
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pirico. A tal proposito, viene utilizzato come compa-
ratore lo stesso mix di trattamenti utilizzati realmen-
te riscontrati nella reale prassi clinica. Brevemente,
circa il 68% dei pazienti continua il trattamento con
trastuzumab, in monoterapia oppure associato con
vari agenti chemioterapici, mentre il restante 32% si
affida al solo agente citotossico.

Lo scenario alternativo & il confronto del nuovo trat-
tamento con trastuzumab + capecitabina oppure
trastuzumab + vinorelbina che sono state eviden-
ziate come le terapie maggiormente seguite dopo
fallmento della prima linea con trastuzumab. Luti-
lizzo di trastuzumab in associazione a capecitabina
o vinorelbina dopo progressione, & stato inserito
nella Gazzetta Ufficiale (S.O.n | del 2 gennaio 2009
estensione della legee 648/96).

Analisi dei costi

| costi sono calcolat,, mediante un modello di impatto sul
budget, nella prospettiva del Servizio Sanitario Regionale
(SSR) e sono stati considerati solo i costi sanitari diretti
(sia cessanti che emergent), relativi ad un trattamento di
8 cicli da 2| giomni. Specificatamente | costi rilevati sono:
acquisizione farmaci antitumorall, somministrazione, even-
tuali premedicazioni, esami clinici e di laboratorio. | costi
di acquisizione e somministrazione dei farmaci sono stati
calcolati sulla base del reale consumo nella pratica clinica,
| trattamenti con trastuzumab non comprendone la dose
di carico e lo spreco dei farmaci iniettabili; | costi sono
riferiti ad una donna del peso di 65kg e con superficie
corporea di 1,7 mg.

Pay for performance

Lapatinib é stato inserito in un programma di monitorag-
gio intensivo attraverso ['utilizzo di un registro per i farmaci
oncologici. || registro ha lo scopo di creare una cartella
per ogni paziente che viene seguito per tutto il periodo di
trattamento, formendo i dati sull'efficacia © meno del trat-
tamento. LAIFA ha ottenuto un accordo secondo cui la-
patinib sara interamente nmborsato dal SSN se, a seguito
di una rivalutazione clinica obbligatonia, dopo |2 settimane
la paziente ha nsposto al trattamento; i fallimenti sono in-
vece a totale carico della ditta produttrice. Analizzando
lo studio dinico registrativo di lapatinib risulta che dopo
|2 settimane di trattamento su |00 pazienti circa |7 non
rispondono al ciclo di cura; proseguonco quindi nei succes-
sivi 4 cidli di terapia con lapatinib + capecitabina solo le
pazierti rispondenti (83 pazienti ogni 100 trattate).

Attualmente il costo per un trattamento di 8 cicli di 2|
giorni (circa pan alle 27,1 settimane di follow-up media-
no dello studio 151), per le 254 pazienti metastatiche
HER2+ in seconda linea & stimato nellanno 2009 pari a
2.838.830€. Per gli anni successivi, il trattamento dei 215
pazienti assorbira complessivamente 2.191.21 | € allanno.
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Tale valore & da considerarsi comprensivo del costo del-
le premedicazioni, del matenale di consumo e delle ore
occupate dal medico e infermiere, rispettivamente per
visite e somministrazione.

Dal momento che le pazienti che sono state trattate
con trastuzumab in prima linea e che sono andate in-
contro a progressione, vengono attualmente ritrattate
in seconda linea associando un diverso chemioterapico,
con lintroduzione di lapatinib + capecitabina (L+C),
gueste pazienti verranno trattate in perfetta linea con
le indicazioni terapeutiche del prodotto supportate da
evidenze cliniche sperimentali in condizioni pressoché
total di appropriatezza clinica derivante dall'applicazio-
ne del registro RFOM.,

Per gquesto motivo si ipotizza per il nuovo trattamento
un tasso di penetrazione del |00% fin dal primo anno
anziché una diffusione pit graduale, che comunque c
permette di avere una fotografia del massimo impatto
finanziario derivante dallintroduzione di questo nuovo
farmaco nel prontuario regionale.

Date queste considerazioni poniamo quindi a confron-
to il costo delle terapie attuali con un trattamento di 8
cicli di lapatinib+ capecitabina (circa pari alle 27,1 set-
timane di follow-up mediano dello studio registrativo),
comprendente un re-staging a |2 settimane; in questo
caso il costo totale risulta pan a 3.377.7 16€ nell'anno
2009 e di 2.607.163€ per gli anni successivi.Va eviden-
ziato che in questa popolazione le pazienti che alla do-
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dicesima settimana non risponderanno al trattamento,
dovranno cessare |'assunzione del farmaceo e lindustria
dovra rimbarsare al 55R il costo di questo ultimo; men-
tre le altre pazienti che riporteranno un beneficio clini-
to continueranno il trattamento.

Alla luce di questa analisi, al Sistema Sanitario della Re-
gione Veneto viene richiesto un impegno finanziario
aggiuntivo, quantificato in 538.887€ e 415.951 €, rispet-
tivamente per il primo anno e per gli anni a seguire.
Limpegno finanziario da parte del 55R e stimato essere
pari a 2.12| € per ogni paziente che utilizza il trattamen-
to lapatinib+capecitabina, al posto del basket di tratta-
menti attuali, sottolineando che nonostante vi sia un
aumento del costo del farmaco nel contempo si ridu-
ce il costo di somministrazione (risparmio di 87.363€/
anno) garantendo un reale beneficio nelle pazienti che
lo utilizzano

Scenario alternativo

MNell'aggiornamento della Legge n 648 pubblicata in
Gazzetta Ufficiale a gennaio 2009 viene riconosciuto
l'utilizzo di trastuzumab dopo progressione in associa-
zione a vinorelbina o capecitabina andiamo quindi a
considerare solo le pazienti trattate con la combina-
zione di trastuzumab (68%) e mettiamo a confronto
la spesa del nuovo trattamento lapatinib+capecitabina.
Anche in questo scenario valutiamo sia | costi dei far
maci, sia i costi legati alla somministrazione, comprensivi

RISULTATI: impatto sul budget
Confronto, in termini di impatto sul budget del sistema sanitario, delle prescrizioni correnti con le prescrizioni future  — Visualizzs —
(@ Tabele
annol a anno3 annod annos O Grafig
[ 20 | zo;x | zom:2 | 2018
_w —
Prescrizionl correnti ® Annuali
i S S D R | O
Costo delle risorse
Totale | 2838830 | 2409685 | 2409685 | 2409685 | 2409685
Prescrizionl future
== | | 1 T
Costo delle risorse
Totale | 3377716 | 2867108 2867108 | 2867.108 | 2.867.108
Variazione di costi
Costo dei farmaci
Costo delle risorse
impattosulbudget | 538887 | 457423 | 457423 | as7a2s| | 457423

Prescrizioni correnti = combinazione di trastuzumab
Prescrizione future= lapatinib + capecitabina

Tabella 1. Confronto in termini di impatto sul budget del 55R, delle prescrizioni correnti e di quelle future; valori calcolati per B cicli

di trattamento (scenario base)
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dei materiali, ore di lavoro necessarie ed esami per il
monitoraggio cardiaco. Il costo dei farmaci utilizzati ne-
gl 8 cicli di trattamento, & stato valutato sempre per
una donna di 65 kg e |.7 mq di superficie corporea,
senza dose di carico e non considerando lo spreco del
farmaco; nel trattamento con lapatimb+capecitabina &
stato applicato il pay for performance.

MNella tabella sottostante sono riportati | costi per un
trattamento di circa 6 mesi con le tre terapie a confronto.

Come si evince dalla tabella, [I'utlizzo di
lapatinib+capecitabina comporta un rsparmio  di
211.551€ per il primo anno mentre dall'anno successi-
vo un risparmia di 163.290€/anno.

Limpegno finanziario da parte del SSR. & stimato essere
inferiore di circa B33€ per ogni paziente che utilizza il
trattamento lapatinib+capecitabina, al posto del trastu-
zumab, con una implicazione sia di una riduzione del
costo di acquisizione del farmaco sia di costi di sommi-
nistrazione (risparmio di 87.244€/anno).

Conclusioni della valutazione ecenomica di impaito re-
gionale e loro contestualizzazione nel quadro scientifico,
sanitario ed istituzionale

Come mostrato nel paragrafo precedente nel caso
di totale sostituzione dellattuale schema di tratta-
mento delle pazienti HER2+ in progressione dopo
falimento con trastuzumab, la nuova terapia di
Lapatinib+Capectabina, pur richiedendo un maggio-
re sforzo economico dal punto di vista della spesa
farmaceutica.di arca 538.887€ (cioé di 2.121€ in pi
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per paziente), allo stesso termpo permette un risparmio
di ore di lavoro del personale sanitario (circa 6 ore me-
dico/paziente e 7 ore infermiere/paziente,) da riallocare
ad altra attivita. Nel caso in cui il confronto avvenga
rispetto ad alternative terapeutiche tutte a base di tra-
stuzumab (100% di trastuzumab+ capecitabina o tra-
stuzumab + vinorelbina), cosi come da aggiornamento
dell'elenco dei farmaci erogabili a totale carico del 55N,
l'utilizzo del trattamento di lapatinib+capecitabina por-
ta ad un risparmio per il 55R del Veneto pari a circa
21 1.551€ (cioé di BI3€ per paziente).

Il problerma dell'utiizzo delle valutazioni, ed in particola-
re di quelle economiche, nel difficile e complesso pro-
cesso decisionale regionale & di difficile soluzione.

E' certo che le analisi di valutazione economica non
possono rappresentare la soluzione al problema della
scarsitd delle risorse, e che guindi non sone in questo
senso mal le uniche determinanti, almeno nel nostro
paese, delle decisioni.

Tuttavia le indicazioni che emergono da queste analisi,
soprattutto se frutto di un processo informato, condivi-
so e partecipato sono utili anche al decisore per:

*  Sostenere in modo documentato con i diversi rap-
presentanti di interessi le scelte fatte

»  razionalizzare le decisioni & miglorarne laspetto
complessivo, cioé rendere pili coerenti diverse scel-
te effettuate

+ costruire i| contesto piu efficiente per la program-
mazione derivante dalle scelte fatte, cioé anticipar-
ne le conseguenze.

RISULTATI: impatto sul budget

Costo dei farmaci
Costo delle risorse

Totale

Prescrizioni future
Costo del farmaci
Costo delle risorse

Totale

Variazione di costi
Costo dei farmaci
Costo delle risorse

impatto sul budget

Confronto, in termini di impatto sul budget del sistema sanitario, delle prescrizioni correnti con le prescrizioni future

ann0l 020 anmo2 800909020 amme3 0000 annod 0000 annoS

@ Tabele
O Grafid

Prescrizioni correnti = combinazione di trastuzumab
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In conclusione il processo di valutazione regionale ha
senso ed e utile se non & costruto come una mera
duplicazione del processo valutativo centrale (sia eu-
ropeo che nazionale) che awwiene per di piu in modo
sequenziale (cioé successivo temporalmente a quello
nazionale) non differenziandosi nei dati e nei contenuti
stessi della valutazone, quando invece dovrebbe maodi-
ficarne la prospettiva.

Anche Il coinvolgendo delle parti (stakeholders) puo
essere differenziato a livello regionale, nducendo ogni

eventuale asimmetria di coinvolgimento dei portatori di
conoscenze e di interessi che potenzialimente produce
inefficienze nell’'adozione delle decisioni.

Se invece lintero percorso valutativo (dalla registrazio-
ne europea all'introduzione nei singoli prontuari) accu-
mula evidenze e datl e genera nuove conoscenze & piu
probabile che |le decisioni siano prese in modo infor-
mato e condiviso, assicurando un risuftato migliore sia
in termini di efficienza (tempi) che di efficacia (rispetto
delle decisioni, appropriatezza).
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udit civico in Sanita: una tecnologia

della partecipazione attiva

Maria Rosaria Castrignant - Coorditatrice deilAdsembia tervitorale o Ciriadinanzatiiva Foggi

ol termine Audit Civico si definisce una “analisi cn-
tica e sistematica dell'azione delle aziende sanitare
promossa dalle organizzazioni civiche'.

Essa & di fatto l'espressione ad oggi pid matura della
partecipazione dei cittadini nella gestione del Sistema
Sanitario nazionale, che dagli inizi degli anni ottanta ad
oggi ha percorso le fasi della partecipazione consultiva e
negoziale fino alle attuali forme di “governance”.

Questa metodologia, nata in seno a Cittadinanzattiva,
organizzazione di partecipazione civica, venne applicata
per la prnima volta come ciclo sperimentale nel 2001.

Da allora le ripetute e sempre pit diffuse espenenze
I'hanno validata all'interno del sistema sanitario naziona-
le .confermando la concreta fattibilita della valutazione
delle aziende sanitarie che ha come protagonisti i cit-
tadini e , come quadro d'azione | la collaborazione tra
organizzazioni civiche ed aziende sanitarie.

Il processo di Audit Civico si fonda su di uno strumento
metodologico che comporta la definizione di indicator,
la produzione di “fogli raccolta dati”, la co - progettazio-
ne cittadini - referenti aziendali delle modalita di raccolta
di tali dati; il reclutamento e la formazione dei gruppi di
monitoraggio, la definizione delle strutture di elabora-
zione dei dati e di valutazione dei risultati.

Essa & pertanto un'attivita basata sulla raccolta di dati ed
informazioni , che si rivolge all'intera organizzazione ed é
funzionale alle sue decisioni.

Non si rivolge al singolo evento, né deve essere inteso
come un controflo sanzionatoro.

Quadro metodologico

Riferimenti general

L'Audit civico nasce dalla integrazione dell'analisi civica con
le metodologie generali della valutazione della qualita nei
servizi sanitari. L'aspetto tecnologico e l'aspetto politico
di questo processo sono percid I'uno funzionale all'altro.
Col termine Audit si intende

“Esame sistematico ed indipendente mirato a stabilire
se le attivita svolte per la qualita ed i risultati ottenu-
ti, sono in accordo con quanto stabilito, e se quanto
stabilito viene attuato efficacemente e risulta idoneo al
conseguimento dell'obiettivo™ Norma UNI EN SO 8402

ANALISI CIVICA

sistema di attivita messe in atto dai cittadini per
definire, comunicare e far valere il proprio punto di
vista circa le questioni di rilevanza pubblica e sociale
soprattutto quando esse riguardano la tutela dei diritti
e la qualita della vita ...Giovanni Moro-1998

La struttura di valutazione

Partendo dai pil rappresentativi aspetti dell'esperienza
del cittadine comune ne: servizi sanitar |, AUDIT CIVI-
CO cerca risposta a Quattro Domande:

I. Laprima domanda riguarda il cittadinoe come uten-
te del servizio: "Quali sono le azioni promosse dalle
aziende sanitarie per mettere concretamente | cittadi-
ni e le loro esigenze al centro dell'organizzazione dei
servizi sanitari?

2. La seconda considera il cittadino in quanto malato
affetto da patologie gravi o croniche:"Quale priorita
assurmono nell'azione delle aziende sanitarie alcune
politiche di particolare rilievo sanitario e sociale, come
il risk management, il pain management e il sostegno
ai malati cromici?

3. Laterza riguarda il cittadino come titolare di dintti
di partecipazione; "La partecipazione dei cittadini &
considerata dalle aziende sanitarie una risorsa essen-
ziale per il migloramento dei servizi sanitan o viene
promossa {quande lo &) solo come un adempimento
burocratico previsto da alcune leggi?

4, La quarta concerne il cittadino e la comunita in cui
vive:"Quali risposte ha fornito l'azienda sanitaria ad
un problema ritenuto urgente dalla comunita locale?”.

Queste domande definiscono altrettante “componenti™

dell'Audit Civico”, ovvero su “cosa si vuole indagare”, e

precisamente:

a. l'orientamento ai cittadini;

b. [l'impegno dell'azienda nel promuovere alcune “po-
litiche™ di particolare rilievo sociale e sanitario;

c. il coinvolgimento delle organizzazioni civiche nelle
politiche aziendali;

d. la capacita di risposta dell'azienda sanitaria a un
problema concreto vissuto come “urgente” dalla
comunita locale.

Valutare in Sanita — N® 2 Agosto - Anno 2010

23



24

Ogni componente & poi articolata in “fattori di valuta-
zione", intesi come "aree che hanno un particolare ri-
lievo nella percezione dei cittadini” o, ancora, "gli aspetti
principali che qualificano il rapporto che i cittadini instau-
rano con la realta valutata * (Ministero della sanita, 1996).

Orientamento al cittadino
accesso alle prestazioni sanitarie;

rispetto dell'identita personale, culturale e sociale dei
malati;

relazioni sociali;
informazione;
assistenza alla persona;
comfort - prestazioni alberghiere;
supporto ai degenti e alle loro famiglie;
documentazione sanitaria & comunicazione tra me-
dici curanti;
tutela dei dintti;
programmi di miglioramento della qualita.
Impegno dell'azienda nel promuowvere alcune “politi-
che" di particolare rilievo sociale e sanitario
+  gestione del rischio clinico;
sicurezza delle strutture e degli impianti;
malattie croniche e oncologia;
gestione del dolore.

Coinvolgimento delle organizzazioni civiche nelle poli-
tiche aziendali

istituti di partecipazione degli utenti nel Servizio Sanitario
Mazionale previst dalla legislazione vigente;

altre forme di partecipazione dei cittadini e di inter-
locuziene cittadiniazienda sanitana.

La quarta componente, come si € gia detto, & studiata
attraverso un approccio locale e riguarda un argomento
scelto dall'équipe al livello di azienda sanitana tra quell
vissuti dalla comunita locale come pil urgenti.

Ogni fattore & indagato attraverso la rilevazione di
una serie di indicatori, raccolti in una “matrice per la
valutazione civica nei servizi sanitari’ che, al mormento,
contiene circa 250 indicaton.

La partecipazione civico

LAudit civico & condotto da equipe miste composte
da cittadini e operatori sanitari delle aziende che par
tecipano. Tall equipe prowedono a tutte le operazion
necessariedalla formazione del progetto locale, alla rac-
colta dei dati tramite questionar e osservazioni dirette
fino alla redazione del rapporto finale che comprende

Audit civico in Sanita

l'ndividuazione delle aree critiche e la formulazione delle
proposte di intervento.

Al temine dell'Audit I'quipe locale redige un rapporto
che viene discusso con la direzione aziendale, con lo sco-
po di condividere le valutazioni proposte e di pervenire
ad un insieme concordato e verificabile di impegni di mi-
glioramento.

Glf indict di adeguamento agll standard e il Benchmarking

La trattazione guantitativa dei dati raccolti attraverso gli
indicatori presi in considerazione permette di calcolare
gli indici di adeguamento agl standard (IAS). LIAS espri-
me in quale misura | valori raccolti per gli indicatori rag-
gruppati in un “fattore di valutazione” corrispondono ai
“valori attesi”, vale a dire agli standard di riferimento pro-
posti da norme, carte dei diritti dei cittadini, documenti
di societa scientifiche, ecc

Il calcolo delllAS permette di praticare la metodologia
del benchmarking e quindi di promuovere una valutazio-
ne comparativa tra le singole realta oggetto della valuta-
Zione civica, con l'obiettivo di:

fornire l'opportunita d'interpretare i nsultati della
valutazione civica in un contesto pit ampio e quindi
individuare eventuali aree di eccellenza o ritardi ri-
spetto ad altre realta analoghe;

promuovere un esame delle soluzioni tecniche e or-
ganizzative che hanno permesso il raggiungimento
delle miglion performance.

Strumenti tecnici adotah

La raccolta dei dati esegurta dai cittadini formati avwiene
attraverso:

. l'osservazione di alcune strutture mediante una GUI-
DA AL MONITORAGGIO (grigle di osservazione);

2. lintervista tramite un QUESTIONARIO di taluni re-
sponsabili aziendali;

Per 'esperienza pugliese sono stati approntati:
Guide al monitoroggio di livello 3-cure primarie, divise in
tre moduli nei guali sono raccolte le osservazioni relative;
dlla sede di Distretto (modulo A);
ai Poliambulaton sul territonio (modulo B);
ai Sert e ai Centri di Salute Mentale (modulo C)

Guide al monitoraggio di livello 2- Ospedale, divise in due
moduli nei quali sono raccolte le osservazioni relative:

al presidio ospedaliero nel suo complesso, al pronto
soccorso e agl ambulaton (modulo A);

alle singole Unita Operative di degenza (modulo B).

Questionari , somministrati :
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ai diretton generali e sanitari aziendali (livello 1)
ai diretton sanitari di presidio(livello 2)

ai direttori sanitari di distretto (livello 3 :Moduli A-
B-C)

(gli strumenti tecnici sono reperibili sul sito www.citta-
dinanzattivapuglia.it alla voce Audit Civico)

Riferimenti bibliografici

ecreto del Presidente del Consiglio dei Ministri — La
Carta dei servizi pubblici sanitani — 19 maggio 1995

Donabedian A, La qualita dell'assistenza sanitaria; princi-
pi e metodologie di valutazione Roma 990

Lamanna A.Terzi A. La valutazione civica delle qualita e
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della sicurezza nelle strutture sanitarie:i programmi "Au-
dit Civico™ e "Ospedale sicuro”) in Banchieri G, (a cura
di) Confronti: pratiche di benchmark nella sanité pubblica
italiana Walpromo, Roma 2005

Ministero della sanita Come definire e utilizzare gli stan-
dard di gualitd Quaderni della Carta dei servizi pubblici
sanitan, | 996

Moro G, Manuale di cittadinanza attiva — Carocci edito-
re, Roma, 1998

Petrangolini T. Salute e diritti der cittadini Editori riuniti,

Rorma, 2002

“Tribunale per i diritti del malato-Audit Civico- rapporto
2005-2006

@ -

LIVELLO 2 - OSPEDALE
Modulo A

Il punto di vista dei cittadini sulle aziende sanitarie

GUIDA AL MONITORAGGIO

Presidio Ospedaliero: ........

DA s e

Rev. 3 del 2 novembre 2005
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Dispositivi medici

Calabria
Deliberazione della Giunta Regionale n. 780/2009
Approvazione procedura per la vigilanza sui dispositivi medici nelle strutture sanitarie della Regione

Calabria.
LA GIUNTA REGIONALE

PREMESSO CHE il Piano Sanitario Nazionale 2006-2008 individua, quale punto focale dell'azione del
Sistema Sanitario Nazionale, la promozione del governo clinico e della qualita dei servizi sanitari;

CHE il Piano Sanitario Regionale 2007-2009, approvato dalla Giunta Regionale con delibera del 9 no-
vembre 2008, n. 694 e in fase di definizione, individua quale obiettivo la promozione della cultura della
sicurezza ed in particolare la costruzione di un sistema organizzativo per la gestione del rischio clinico, la
predisposizione e gestione di un sistema per la rilevazione e l'analisi dei rischi e la diffusione delle buone
pratiche in uso per la sicurezza del paziente;

CHE anche dall’analisi degli eventi verificatisi nelle strutture sanitarie regionali & necessario intervenire
con priorita al fine di prevenire gli eventi avversi pil gravi e visibili;

CONSIDERATO CHE il miglioramento della sicurezza ¢ obiettivo prioritario delle organizzazioni sani-
tarie e deve basarsi su un cambiamento culturale che favorisca la diffusione delle buone pratiche;

CHE ¢ necessario attivare nelle Aziende Sanitarie e Ospedaliere un sistema di vigilanza sui dispositivi
medici utilizzati nelle strutture sanitarie della Regione Calabria;

TENUTO CONTO che il competente Settore del Dipartimento Tutela della Salute e Politiche Sanitarie ha
predisposto la relativa procedura di sorveglianza;

Su PROPOSTA del Presidente della Giunta Regionale formulata alla stregua dell'istruttoria compiuta dal
Dirigente del Settore competente che si é espresso sulla regolarita del presente atto;

A VOTI UNANIMI

DELIBERA

Per quanto espresso in premessa e che qui si intende integralmente riportato;

- di approvare la procedura di vigilanza sui dispositivi medici utilizzati nelle strutture sanitarie della
Regione Calabria allegata quale parte integrante della presente deliberazione;

- didisporre che i Direttori Generali delle Aziende provvedano alla realizzazione delle iniziative di for-
mazione previste e che favoriscano la diffusione e l'utilizzo della procedura stessa;

- di far obbligo ai Direttori Generali delle Aziende Ospedaliere e Sanitarie Provinciali, di provvedere
all'attuazione, entro 30 giorni dall'approvazione del presente provvedimento, di quanto in esso conte-
nuto e di vigilare sulla successiva

applicazione anche attraverso i referenti aziendali del rischio clinico, i servizi di ingegneria clinica ove
presenti e le direzioni sanitarie;
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- di prescrivere ai Direttori Generali I'invio di immediata comunicazione al Dipartimento Tutela della
Salute e Politiche Sanitarie e al Ministero della Salute di eventuali malfunzionamenti rilevati sui dispo-
sitivi medici utilizzati;

- di dare mandato al Dipartimento Tutela della Salute per lesecuzione del presente proyvedimento;

- di pubblicare il presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Calabria.

Procedure per la Vigilanza sui Dispositivi Medici

A cura del Dipartimento Tutela della Salute e Politiche Sanitarie Regione Calabria
Procedure per la Vigilanza sui Dispositivi Medici
Indice

PREMESSA
DEFINIZIONI
UTILIZZO ANOMALO
MANDATARIO
AZIONE CORRETTIVA
PRODOTTO COMBINATO FARMACO/DISPOSITIVO
AZIONE CORRETTIVA IN CAMPO (FSCA)
AVVISO DI SICUREZZA (FSN)
DANNO
INCIDENTE
MANCATO INCIDENTE
DANNO INDIRETTO
DESTINAZIONE D'USO
FABBRICANTE
DISPOSITIVO MEDICO
OPERATORE
ERRORE DI UTILIZZO
UTILIZZATORE

CONDIZIONI PER CUI, IN BASE AL SISTEMA DI VIGILANZA PER I DISPOSITIVI MEDICI, NON
VIENE IN GENERE RICHIESTA UNA SEGNALAZIONE

INADEGUATEZZA DI UN DISPOSITIVO RISCONTRATA DALLUTILIZZATORE PRIMA
DELLUSO

FUNZIONAMENTO CORRETTO DEL 5ISTEMA DI PROTEZIONE DA UN GUASTO
EFFETTI COLLATERALI ATTESI E PREVEDIBILI
SEGNALAZIONI DI INCIDENTI E MANCATI INCIDENTI
GESTIONE DEI DISPOSITIVI OGGETTO DELLA SEGNALAZIONE
ALLEGATO n.1
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PREMESSA

Questa linea guida & finalizzata a facilitare I'applicazione uniforme e l'implementazione dei requisiti del
Sistema di Vigilanza sui Dispositivi Medici contenuti:

- nella Direttiva 90/385/EEC relativa ai Dispositivi Medici Impiantabili Attivi (AIMD),
- nella Direttiva 93/42/EEC modificata di recente dalla 47/2007 relativa ai Dispositivi Medici (MDD)
- nella Direttiva 98/79/CE relativa ai Dispositivi Medico Diagnostici In Vitro (IVDD).

Si basa sul sistema di vigilanza sui dispositivi medici MEDDEV 2.12-1 rev. 5 disponibile sul sito del Mi-
nistero del Lavoro,della Salute e delle Politiche Sociali settore Dispositivi Medici

DEFINIZIONI

UTILIZZO ANOMALO

Atto, od omissione di un atto, da parte di un OPERATORE o UTILIZZATORE di un DISPOSITIVO
MEDICO come risultato di una condotta che va oltre ogni possibilita di controllo del rischio da parte del
FABBRICANTE.

riferimento: EN [EC 60601-1-6

MANDATARIO

Qualsiasi persona fisica o giuridica, stabilita nel territorio dell'Unione europea che, dopo essere stata
espressamente designata dal FABBRICANTE, agisce e pud essere interpellata dalle Autorita Nazionali
Competenti e dagli Organismi Comunitari in voce del Fabbricante, per quanto riguarda gli obblighi che
la direttiva impone a quest'ultimo.

AZIONE CORRETTIVA
Azione mirata alleliminazione delle cause di una potenziale non conformita di altre criticita.
NOTA 1: Una non-conformita pud avere pit di una causa.

NOTA 2: Lazione correttiva si intraprende per prevenire il ripetersi di un evento, mentre l'azione preven-
tiva si intraprende per prevenire il verificarsi di un evento.

Riferimento. EN 1SO 9000:2000, 3.6.5

PRODOTTO COMBINATO FARMACO/DISPOSITIVO

Un DISPOSITIVO MEDICO che incorpora un farmaco o una sostanza, ove leffetto del farmaco o della
sostanza sia ancillare a quelle del dispositivo. In questo caso si applicano le Direttive sui Dispositivi Me-
dici (AIMD, MDD).

AZIONE CORRETTIVA IN CAMPO (FSCA)

Un'AZIONE CORRETTIVA IN CAMPO ¢ quella misura intrapresa dal FABBRICANTE per ridurre il ri-
schio di morte o di grave peggioramento dello stato di salute legato all'utilizzo di un DISPOSITIVO MEDI-
CO gia commercializzato. Tali misure devono essere segnalate tramite un AVVISO DI SICUREZZA (FSN).

NOTA 1:

Una FSCA puo prevedere:

- la riconsegna del DISPOSITIVO MEDICO al fornitore;
- la modifica del dispositivo;
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- la sostituzione del dispositivo;
- la distruzione del dispositivo;
- ladozione da parte dell'acquirente di modifiche o variazioni progettuali del FABBRICANTE;

- raccomandazioni da parte del FABBRICANTE sull'utilizzo del dispositivo (ad es.: nel caso di dispo-
sitivi non pill in commercio, o ritirati, ma che possono ancora essere utilizzati, come nel caso degli
Impianti o di modifiche nella sensibilita analitica o nella specificita per quanto riguarda i dispositivi
diagnostici).

La modifica di un dispositivo puo prevedere:
- modifiche permanenti o temporanee delletichettatura o delle istruzioni per I'uso;

- aggiornamenti del software inclusi quelli effettuati con accesso remoto;

- modifiche nella gestione clinica del paziente, al fine di comunicare al paziente il rischio di morte o
serio peggioramento dello stato di salute legati strettamente alle caratteristiche del dispositivo.

Per esempio:

- nel caso di dispositivi impiantabili, spesso non ¢ clinicamente giustificabile lespianto. Unazione cor-
rettiva sotto forma di speciale follow-up del paziente costituisce una FSCA, indipendentemente dal
fatto che possano restare in giacenza per essere riconsegnati dispositivi non impiantati con le stesse
caratteristiche;

- nel caso di dispositivi diagnostici (es. IVD, strumenti o dispositivi di diagnostica per immagini)
costituisce una FSCA richiamare il paziente per un nuovo test o per verificare e rivedere risultati
precedenti;

- avvisi relativi ad un cambiamento delle modalita di utilizzo del dispositivo: ad esempio, un FABBRI-
CANTE di IVD comunica modifiche apportate alle procedure di controllo qualita (controlli effettuati
da terzi o calibrazioni pil frequenti o modifiche dei valori di riferimento dell'IVD).

AVVISO DI SICUREZZA (FSN)

Una comunicazione relativa ad un'Azione Correttiva in Campo da parte del FABBRICANTE, o del suo
mandatario, ai clienti e/o UTILIZZATORI.

DANNO
Lesione fisica o danno alla salute delle persone, oppure danno alla proprieta o allambiente.
Riferimento: [ISO/IEC Guida 51:1999

INCIDENTE

“Qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche e/o delle prestazioni nonché qualsiasi ca-
renza nelletichettatura o nelle istruzioni per 'uso, direttamente o indirettamente, di un dispositivo che
possano causare o abbiano causato la morte o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente o
di un utilizzatore o di altre persone.”

Riferimento Articolo 10 del MDD

MANCATO INCIDENTE

“La condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni,
nonché qualsiasi carenza nelletichettatura o nelle istruzioni per I'uso di un dispositivo medico avrebbe
potuto causare, direttamente o indirettamente, se il dispositivo fosse stato utilizzato, un grave peggiora-
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mento dello stato di salute o la morte del paziente o di un utilizzatore; la condizione in cui qualsiasi, di-
sfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza nelletichet-
tatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo medico avrebbe potuto causare durante la procedura
d’uso o a seguito della stessa, se non fosse intervenuto il personale sanitario, un grave peggioramento
dello stato di salute 0 a morte del paziente o di un utilizzatore.”

DANNO INDIRETTO

Alcuni dispositivi diagnostici e tutti gli IVD non agiscono direttamente sull'individuo, Il DANNO puo
verificarsi come conseguenza di una decisione medica, di un provvedimento intrapreso o meno sulla
base delle informazioni o del risultato(i) forniti dal dispositivo.

Tra gli esempi:

- diagnosi errata,

- diagnosi ritardata,

- trattamento ritardato,

- trattamento inappropriato,

- trasfusione di materiali inappropriati.

Per i dispositivi di auto-diagnosi una decisione medica puo essere presa dall'UTILIZZATORE del dispo-
sitivo, che ¢ anche il paziente.

DESTINAZIONE D'USO

Lutilizzo a cui & destinato il dispositivo, secondo i dati forniti dal FABBRICANTE riportati nelletichetta-
tura, nelle istruzioni per I'uso e/o nel materiale promozionale.

Riferimento: Articolo 1.2 (h) della IVDD e Articolo 1.2 (g) della MDD.

FABBRICANTE

La persona fisica o giuridica responsabile per la progettazione, fabbricazione, imballaggio ed etichettatu-
ra di un dispositivo in vista dell' immissione in commercio a proprio nome, indipendentemente dal fatto
che queste operazioni siano eseguite da questa stessa persona o da un terzo per suo conto.

Riferimento: Articolo 1.2 (f) della IVDD e Articolo 1.2 (f) della MDD,

DISPOSITIVO MEDICO

Secondo le indicazioni delle Direttive sui Dispostivi Medici 90/385/EEC, 93/42/EEC e 98/79/CE: qual-
siasi strumento, apparecchio, impianto, sostanze o altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazione,
compreso il software informatico impiegato per il corretto funzionamento e destinato dal FABBRICAN-
TE ad essere impiegato nell'uvomo a scopo di:

- diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia;

- diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap;
- studio, Sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo fisiologico;

- intervento sul concepimentos;

e che il prodotto non eserciti 'azione principale, nel o sul corpo umano cui é destinato con mezzi farmacolo-
gici, immunologici o mediante processi metabolici ma la cui funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi.

Tale definizione ¢ stata successivamente modificata dalla 47/2007/CE in:
“ qualunque strumento, apparecchio, impianto, software, sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o
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in combinazione, compreso il software destinato dal fabbricante ad essere impiegato specificamente con
finalita diagnostiche e/o terapeutiche e necessario al corretto funzionamento del dispositivo, destinato
dal fabbricante a essere impiegato sull'uomo a fini di:

- diagnosi, prevenzione, controllo, trattamento o attenuazione di malattie;

- diagnosi, controllo, trattamento, attenuazione o compensazione di un trauma o un handicap,
- studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo fisiologico,

- intervento sul concepimento,

il quale prodotto non eserciti l'azione principale, nel/sul corpo umano, cui ¢ destinato, con mezzi farma-
cologici o immunologici né mediante processo metabolico, ma la cui funzione possa essere coadiuvata
da tali mezzi”

OPERATORE
Persona che manovra il dispositivo,

ERRORE DI UTILIZZO

Atto, od omissione di un atto, che produce risultati diversi da quelli definiti dal FABBRICANTE o attesi
dallOPERATORE del DISPOSITIVO MEDICO

UTILIZZATORE

Listituzione sanitaria, il professionista, il paziente o chi lo assiste, che utilizzano DISPOSITIVO MEDI-
CO o ne effettuano la manutenzione.

CONDIZIONI PER CUI, IN BASE AL SISTEMA DI VIGILANZA PER [ DISPOSITIVI MEDICI, NON
VIENE IN GENERE RICHIESTA UNA SEGNALAZIONE

INADEGUATEZZA DI UN DISPOSITIVO RISCONTRATA DALCUTILIZZATORE PRIMA DELLUSO

Indipendentemente dalla presenza di indicazioni nelle istruzioni per I'uso fornite dal FABBRICANTE,
tutte le carenze del dispositivo sempre rilevate (e che non potrebbero non essere individuate) dall’
UTILIZZATORE prima dell'uso del dispositivo stesso, non devono essere segnalate in base al sistema
di vigilanza. Questo non esclude che 'UTILIZZATORE debba segnalare al FABBRICANTE le carenze
individuate nel DISPOSITIVO MEDICO prima dell'uso.

Esempi:

- La confezione di un dispositivo sterile monouso ¢ etichettato con l'avviso “non utilizzare se la confe-
zione & aperta o danneggiata”. Avendo riscontrato, prima dell’ utilizzo, un evidente danno alla confe-
zione, il dispositivo non é stato utilizzato.

- Un set per somministrazione endovenosa perde la protezione allestremita rendendo il percorso del
fluido non sterile.

11 set non viene utilizzato.

- Uno speculum vaginale presenta diverse fratture e al momento di azionare I'impugnatura il dispositi-

vo si rompe. [l dispositivo non viene utilizzato.

- Il contenuto di un flacone di un kit IVD, etichettato come liofilizzato, viene, prima dell'utilizzo, rinve-
nuto dall'UTILIZZATORE allo stato fluido.
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FUNZIONAMENTO CORRETTO DEL SISTEMA DI PROTEZIONE DA UN GUASTO

Non devono essere segnalati eventi che non hanno determinato gravi peggioramenti dello stato di salute
o la morte, in quanto una caratteristica progettuale ha evitato che un guasto costituisse un pericolo in
ottemperanza agli standard appropriati o agli input progettuali documentati, il prerequisito per l'esonero
della segnalazione consiste nell'assenza di pericoli per il paziente. Se viene utilizzato un sistema di allar-
me, i criteri di questo sistema per quel tipo di prodotto devono essere generalmente riconosciuti.

Esempi:

- Una pompa per infusione si ferma a causa di un malfunzionamento segnalato da un adeguato allarme
(es. in ottemperanza agli standard pertinenti) e non causa nessuna lesione al paziente.

- Un'incubatrice controllata da microprocessore ha un guasto che viene segnalato da un adeguato allar-
me acustico (es. in ottemperanza agli standard pertinenti) e non ce alcun peggioramento nello stato
di salute del paziente.

- Durante una terapia radiante si aziona il controllo automatico di esposizione.
[l trattamento viene interrotto.
Nonostante il paziente non abbia ricevuto la dose ottimale, non ¢ stata esposta ad una dose eccessiva
di radiazioni.

- Un analizzatore di laboratorio si blocca durante un‘analisi o causa di un malfunzionamento del siste-
ma di pipettaggio dei campioni, ma 'OPERATORE riceve un appropriato messaggio derrore. Nessun
risultato viene riferito.

EFFETTI COLLATERALI ATTESI E PREVEDIBILI

Effetti collaterali attesi e prevedibili che soddisfano tutti i criteri seguenti:

- identificati in modo chiaro sulle istruzioni per ['uso e/o sulletichetta fornita dal FABBRICANTE

- clinicamente ben conosciuti come attesi e che sono prevedibili dal punto di vista qualitativo e quanti-
tativo nel momento in cui il dispositivo & utilizzato e funziona come previsto;

- documentati nel “master record” del dispositivo, con unadeguata valutazione del rischio, prima del
verificarsi del INCIDENTE e clinicamente accettabili in termini di beneficio per il singolo paziente
non sono generalmente da segnalare.

Se il FABBRICANTE individua un cambiamento nel rapporto rischio/beneficio (es. un incremento

nella frequenza e/o nella gravitd) basato sulle segnalazioni di effetti collaterali attesi e prevedibili che

hanno portato o possano portare alla morte o ad un serio peggioramento dello stato di salute, cio deve
essere interpretato come un segnale di deterioramento nelle caratteristiche delle prestazioni del dispo-
sitivo, Deve quindi essere sottoposto un rapporto dell'andamento (trend report) all’Autorita Nazionale

Competente del luogo dove il FABBRICANTE, o il suo MANDATARIO AUTORIZZATO, hanno re-

gistrato la loro sede legale.

Esempi:

- Un paziente con noti disturbi legati a claustrofobia, colto da serie crisi dansia nello spazio ristretto di
una macchina per Imaging a Risonanza Magnetica, si procura lesioni. I rischi connessi allo claustro-
fobia sono conosciuti ¢ descritti nella documentazione informativa sul dispositivo.

- Un paziente, in seguito all'utilizzo di un defibrillatore in situazione di emergenza, ha riportato ustioni
di secondo grado. La valutazione del rischio documenta che tali ustioni sono accettabili alla luce del
potenziale beneficio per il paziente e tale eventualita & segnalata nelle istruzioni per I'uso. La frequenza
delle ustioni ¢ compresa nel range specificato nel master record relativo al dispositivo.

- Un paziente presenta delle reazioni tissutali avverse (es. allergia al nichel) gia note in precedenza e
descritte nella documentazione informativa sul dispositivo.
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- Un paziente che ha una valvola cardiaca meccanica ha sviluppato unendocardite dieci anni dopo I'im-
pianto ed ¢ poi morto. La valutazione del rischio documenta che unendocardite in questa fase & clini-
camente accettabile in considerazione dei benefici per il paziente e tale effetto collaterale & riportato
nelle istruzioni per I'uso.

- Il posizionamento di un catetere venoso centrale puo causare reazioni dansia e dispnea. Entrambe le
reazioni sono conosciute ed etichettate come effetti collaterali.

SEGNALAZIONI DI INCIDENTI E MANCATI INCIDENTI

Al Ministero della Salute Dipartimento dell'innovazione - Direzione generale dei farmaci e dei dispositivi
medici, ed al Dipartimento Tutele della Salute e Politiche Sanitarie della Regione Calabria € obbligatorio
segnalare (per il tramite delle apposite schede ministeriali (Allegato 1) ogni:

- Incidente;
-  Mancato incidente,

E' inoltre utile che vengano segnalate al Responsabile Aziendale della Vigilanza, dagli operatori sanitari,
anche comunicazioni di reclamo da trasmettere al fabbricante, al mandatario o al distributore del prodot-
to riferite a qualsiasi non conformita e/o non ricompresi nei casi definiti di incidente/mancato incidente
e concernenti ['uso o le procedure per l'uso correlate ad un dispositivo medico non contemplate nelle
“Condizioni per cui, in base al sistema di vigilanza sui dispositivi medici, non viene in genere richiesta
una segnalazione” riassunte nel precedente paragrafo.

La Scheda allegata alla presente procedura (Allegato 1) deve essere inviata il prima possibile e comunque
entro 30 giorni dall'avvenuto incidente o mancato incidente. Lutilizzatore deve quindi mettere subito al
corrente dell'accaduto il responsabile aziendale per la vigilanza dei Dispositivi Medici.

Le segnalazioni devono essere inviate debitamente compilate per posta ordinaria o via fax ai seguenti

recapiti:

- Ministero della Salute, Dipartimento dell'Innovazione - Direzione generale dei farmaci e dei disposi-
tivi medici Ufficio V, Via Giorgio Ribotta, 5 - 00144 ROMA n. fax 0039 06 59943812

- Regione Calabria, Dipartimento Tutele della Salute e Politiche Sanitarie - Direzione Generale, Via
Buccarelli, 30 - 88100 Catanzaro n. fax 0039 0961856519

Il responsabile per la Vigilanza sui DISPOSITIVI Medici Aziendale é tenuto a verificare la presenza di
comunicazioni da parte del Ministero della Salute, da parte del Dipartimento Tutela della Salute e Poli-
tiche Sanitarie delle Regione Calabria o da parte dei Fabbricanti su eventuali anomalie e disfunzioni per
l'utilizzo dei Dispositivi Medici, ed & obbligato, all'interno della propria realta Aziendale, ad informare
gli utilizzatori. Il seguente diagramma riassume il flusso delle segnalazioni di incidente a la gestione degli
avvisi di sicurezza.
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Utilizzatori Scheda Segnalazione Servizio Ingegneria
Dipartimentali Clinica
P Fase Istruttoria Servizio Farmaceutico
'y
- -—
[ Direzione Sanitaria ] +— Azioni Correttive [ Resp. Vigilanza ]

Banca dati
Regionale

Incidenti

Comunicazioni - FSCA - F5N

Fabbricante Mos

Flusso delle segnalazioni di incidente e gestione degli avvisi di sicurezza
GESTIONE DEI DISPOSITIVI OGGETTO DELLA SEGNALAZIONE

Se disponibile il dispositivo medico oggetto della segnalazione deve essere conservato presso il servizio
segnalante, adottando i seguenti accorgimenti previsti dal Ministero della Salute:

Segregazione in apposito spazio
- Se non utilizzato il dispositivo deve, per quanto possibile, essere conservato nella confezione originale,

- Se utilizzato, il dispositivo non dovra essere pulito, manipolato o disinfettato e dovra essere conser-
vato negli appositi contenitori utilizzati per i rifiuti speciali oppure in contenitori rigidi con tappo a
pressione o a vite del tipo di quelli utilizzati per la conservazione dei prelievi bioptici o anatomici,
salvo diversa modalita pit idonea di gestione comunicata dal Ministero della Salute o dall’Autori-
ta Giudiziaria. Il contenitore dovra essere opportunamente etichettato (riportare la data dell'in-
cidente/mancato incidente la data di compilazione della notifica, il nominativo delloperatore che
ha rilevato l'incidente/mancato incidente e le iniziali del paziente/operatore che & stato coinvolto
nell'incidente/mancato incidente).
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ALLEGATO n.1

Rapporto di incidente o di mancato incidente da parte degli operatori sanitari al Ministero della Salute
(art. 9 e 10, D. Lgs. n. 46 del 1997; art.11, D.Lgs. n.507 del 1992)

Rapporto interno n. .....
Rapporto relativo a:

Incidente [] Mancato incidente []

A) Dati relativi al luogo dove si & verificato lepisodio

1. Denominazione della struttura
(utilizzare la denominazione ufficiale della
struttura)

2. Reparto

3. Dati dell'operatore sanitario che ha rilevato
I'episodio (nome, cognome,qualifica)

Telefono

Fax

E-mail
4. Data dell’episodio

5. Azienda Ospedaliera o Azienda Sanitaria
Locale competente per territorio
(utilizzare la denominazione ufficiale della struttu-
ra),
La Asl va indicata in caso di segnalazione di opera-
tore sanitario operante in struttura sanitaria privata
o pubblica non aziendale, di medico di medicina ge-
nerale o pediatra di libera scelta, di farmacista

6. Dati del responsabile della vigilanza
(nome, cognome, servizio di appartenenza)

B) Dati relativi al dispositivo medico

Fabbricante
(nome, ragione sociale e indirizzo)

Fornitore
(nome, ragione sociale e indirizzo)

Nome commerciale ed eventuale modello del
dispositivo

Descrizione del dispositivo medico
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N. codice del dispositivo assegnato dal fabbri-
cante

Numero di lotto e di serie

Data di scadenza

Codice di Classificazione Unica Nazionale
Dispositivi Medici (CND)

Codice numerico che contraddistingue il di-
spositivo nella banca dati del Ministero della
Salute (1)

Dispositivo su misura O

Se si, specificare il campo di applicazione,la
Tipologia e l'origine del materiale (vedi tabel-
la costituente l'allegato 7)

(2)
Sistemi o kitO
Prodotto sterile O

Non sterile O

Dispositivo
Monouso O

Pluriuso O

Dispositivo
In commercio O

In sperimentazione clinica(

In caso di dispositivo in sperimentazione
clinica indicare il n° di codice della sperimen-
tazione

(1) Questo campo dovra essere compilato a partire dalla data che sara stabilita con apposito decreto mini-
steriale in relazione allo stato di avanzamento delle procedure di informatizzazione dei dati sui dispositivi
medici.

(2) Benché il decreto legislativo 46/97 non preveda espressamente la segnalazione di incidenti e mancati
incidenti concernenti dispositivi medici su misura, la loro comunicazione allAutorita Competente da
parte delloperatore sanitario ¢ richiesta sul piano della deontologia professionale.
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C) DATI RELATIVI ALLEVENTO

Lepisodio ha coinvolto: il paziente [] loperatore []
Sesi,etd..../ .....

Se si, iniziali ...../.....

(nome cognome)

Nel caso di dispositivo impiantato

Data dell'impianto (se conosciuta) ..........

Dati sull'utilizzo del dispositivo

Il dispositivo ¢ stato utilizzato Si O Ne 0O

Motivo per il quale ¢ stato utilizzato ( o si intendeva utilizzare) il dispositivo; per i dispositivi
impiantabili, indicare anche la specifica diagnosi:

Nel caso di effettivo utilizzo del dispositivo: procedura di diagnostica, clinica, chirurgica,
contatto con il paziente, tempo di permanenza, durata della procedura, etc.:

Descrizione dell'incidente o del mancato incidente
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Conseguenza dell'incidente (Vedi definizioni pag.5)

- decesso |[]

- intervento chirurgico ||

- intervento medico specifico []

= ospedalizzazione o prolungamento ospedalizzazione ||
- altro*

(specificare, ad es. prolungamento dello stato di malattia dopo dimissione ospedaliera, menomazione di
una funzione corporea, ecc.)

)

Numero di pezzi coinvolti ...........

Il dispositivo (“specifico pezzo”) coinvolto nell'incidente o mancato incidente é disponibile:
SH]

NO []

Se s a0 i

Azioni intraprese dalloperatore o dalla struttura in cui opera per la gestione del dispositivo medico og-
getto di segnalazione e del lotto di provenienza

Informativa la fabbricante/distributore O
Informazione alla Direzione sanitaria/Direzione generale O
Comunicazione al responsabile della vigilanza O

AT cetsirnriansaesssssssunsssnssssssssssanssssssssnsssssssssssnnssnssssnssnssnssssssssnnssssnnsansanssssssssssssnsssssssssssnnsssnnssnssnsssns
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Altre eventuali informazioni che il segnalatore intende fornire al Ministero della Salute

Data di compilazione del presente rapporto

D) Dati del compilatore

Legale rappresentante della struttura a
Operatore sanitario O
Responsabile della vigilanza O
Nome e cognome

* Qualifica

* Struttura sanitaria di appartenenza

* Telefono

* Fax

* E-mail

Firma

*=I'indicazione puo essere omessa se € stata barrata la casella operatore sanitario ed il com-
pilatore corrisponde alla figura del campo 3 della parte A
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Si rammenta che tenuto anche conto della linea guida europea sulla vigilanza:

- per incidente si intende la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratte-
ristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza nell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso
di un dispositivo medico abbiano causato, direttamente o indirettamente, un grave peggioramento
dello stato di salute o la morte del paziente o di un utilizzatore, Per grave peggioramento dello stato
di salute si deve intendere: una malattia o lesione con pericolo per la vita; una menomazione di una
funzione del corpo o una lesione di una struttura corporea: una condizione che renda necessario un
intervento medico o chirurgico per impedire una Menomazione di una funzione del corpo o una
lesione di una struttura corporea; una condizione che causa lospedalizzazione o il prolungamento
dellospedalizzazione.

- Per mancato incidente si intende:

a) la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle pre-
stazioni nonché qualsiasi carenza nelletichettatura o nelle istruzioni per 'uso di un dispositivo
medico avrebbe potuto causare, direttamente o indirettamente, se il dispositivo fosse stato utiliz-
zato, un grave peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o di un utilizzatore;

b) la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento dalle caratteristiche o delle pre-
stazioni, nonché qualsiasi carenza nelletichettatura o nelle istruzioni per I'uso di un dispositivo
medico avrebbe potuto causare durante la procedura d'uso o a seguito della stessa, se non fosse
intervenuto il personale sanitario peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o
un utilizzatore.
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