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MATERIALI & METODL
Il progetto e stato gestito seguendo |l
Ciclo di Deming (PDCA) e la Work
Breakdown Structure (WBS) per la fase
di pianificazione. Per individuare i punti
di miglioramento, sono state condotte
16 interviste a diversi Responsabili
Gestione Qualita (RGQ) d'istituto e con
le risposte ottenute sono  stati
determinati i punti fondamentali del
modello “ SWOT" per il sistema di
segnalazione cartaceo e per quello
informatico. Sono stati evidenziati i
punti sui quali si ritiene opportuno
intervenire per rendere piu efficace il
sistema attualmente in uso, sono state

elaborate alcune strategie e
successivamente ordinate secondo una
scala di priorita che rifletteva le
necessita degli intervistati.
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CONCLUSION:

Questa nuova gestione del sistema di

segnalazione a livello aziendale

permetterebbe di:

+ Gestire in maniera univoca le
segnalazioni di non conformita e
incident reporting

» Semplificare il processo di
segnalazione per l'operatore

» Rendere piu efficace il processo di
segnalazione

» Dare supporto al lavoro del RGQ

+ Migliorare il feedback dato al
segnalatore

+ Ottenere in tempo reale reportistica e
statistica delle segnalazioni

+ Diffondere la cultura della
segnalazione come intervento di risk-
based thinking
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Scheda Online

Numero 424]  Descrizone modelo |[DEMO] Segnalazione NC generica

Classe e amisto Segnalazione Non Conformita [DEN | &7CRO Dip. delle Alte Tecnologia [DAT]

4 NCCRO
N° Cartella Clinica (e dsponibie)
Vale per pi segnalazion?
Intervalo tempoale dele segnalazioni:
N° di segnalazioni ripetute
4 NCCRO
Gravita: = nonzo
4 Cause NC - Fattori Umani
Fattori Umani
Note fattori umaniz

Stanchezza stress Distrazione

4 Cause NC - Fattori Organizzativi
Fattorl organizzativiz Assenza d Procedure

Procedure errate

Difetti di comunicazione
Carico di favoro
Note fattori organizativi:

4 Cause NC - Fattori Strutturali/App

Fattori struthurai-Apparecchiature Stanchezza stress Carenza.

Comportamento:
Normale

Tpologa 4 | Responsable |7 DIPRAD-RGQ | [ Attivo e
Titolo Segnalazione NC generica ®) Viorkflow
[ Defrizione . @ riferiment & [ ansksi ) workfiow B Cost @) Documenti €} Istanze di eventi i corso

Insuffidente formaz. fesperienza Alro

Difett] impiantistic/apparecchiature informatis
Note fattori struttural

4 DAT-Cause NC - Fattori legati al Paziente

Fattorilegati al pazente Condizion generah Non

Condizioni ambiental (rumoce, temperature)

Note/ altr fattorilegati l pazente:

4 DOC-Cause NC - Fattori legati al Paziente

Fattorilegati a pazente
Note/ altr fattor legat al pazente

Condizioni generak Je A [INon

4 DADT - Dettaglio NC
Fase pre-analitca Errore nserimento anagrafica

Richiesta e campioni dscordant

Contenstore non idoneo/fotto

Errato trasporto/conservazione campiane

Campione non idoneo

Fase analtica Errata programmazione campione

Errato reattvo

Mancanza del campione

Errata dentificazione defutente
Contenitore contaminato

Errore inserimento trascrizone dat
Criteri & vidazione anaitica non rispettal

Alro

Artivo campione fuori orario/giormo utie
Etchettatira emata/assente

Mancato funzionamento atrezzatura
Mancato funzionamento strumentazione analitica
‘ tar Zone strumen

Reattivo non funzionante Vetreria
Inquinamento del campione Fuoriusdita campione.
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Errore campiane &
Fase post-analitca Smacrimento referto
Ritardo refertazione
Erroce inserimento esami/dati

Erroce invio referto
Mancata refertazione
Documentazione alegata Mancato avviso
Richiesta mutipla

Mancanza firma/data su contenitore

Consegna materiale prossmo ala scadenza
Incongruith tra materiale richiesto e consegnato

Approvigonamento

4 DAT - Dettaglio NC
Comvolgmento sorgente radoattiva st
nNO
Ha comportato una variazione d dose estema al st
pazente? NO
Ha comportato una variazione di dose interna al st
pazente? NO
4 DOC-TCAD - Dettaglio NC
Gestione:

Mancata/errata attribuzione d prestaziony effettua

Doaumentazone paziente errata, mancante o ncor
Richiesta, prenotazone, impegnativa mancante o
Consenso informato mancante fincompleto
Mancato ordine di materiale di scorta

Consegna materiale conservato in modo non idones

Errata complazone D8

Documentazione contamnata con kuid biclogid

Ritardo consegna prodott

Ermoce d programmazone
Smarrimento Documentazone
Mancanza Consenso informato
Richiesta esami mancante

Erroce d dosaggo

Errore nela via d somministrazione
Erroce nel tempo d somminstrazione

Documentazione allegata:
Erroce d prescrizone
Anamnesi incompleta
In esecuzane:
Scambio farmad
Scambio pazient!

]
Mancata refertazione n rgenza o routine
Errori & trasozone s fogh orafica

Mancata somministrazione

Attvith in colaborazione: in zona

Alontanamento del pazente ds z0na d degenza
Reperbith dpartmentale

Scadenza

Preparazone

Assistenza

per Farmaco:

Tipo Farmaco:

4 DS-UFA Dettaglio NC
Document; SGQ Documento cartaceo non presenteerrato

Docuemnto elettronico non presente errato

Prescrizione Medca

Fogho d lavoro per TSLB

Alri ambit:
Etichette

dedcato

(X Copertura tumi con personale non dedicato
Mancata vista medica

Mancanza o del
Problem nel processo pulza e sanificazione

Firme mancante su tesapie e/o consegne

Mancata registrazione dati infermieristi: NRS/VAS,

Mancanza prescrizone
Events accidental in corso di trasfusione emocompe
Eventi acodental in corso di terapia infusionale

Assenza del personale in procedure dove & previst

Mancato /o errato approvvigonamento

Monitoraggio

Incongruena fra documento cartaceo ed elettronico
Incongruenza fra documento del SGQ-UFA e metodca i UFA

Fogho di controlo infermierisitico

Fase alestments terapia antbiastica
Ambiente Operativo

4 Analisi NC
Analsi RGQ:

Comunicazione al segnalatore: Comunicato

Non Comunicato

Fig.2: nuovo modulo elettronico delle NC (Visualizzazione RGQ)
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INTRODUZIONE E INQUADRAMENTO:
Il sistema di segnalazioni prevede la notifica, I'analisi, la gestione e la valutazione di eventi quali non conformita, eventi avversi, quasi eventi ed eventi riguardanti la
sicurezza dell'operatore e rappresenta uno strumento fondamentale nel miglioramento continuo. Al CRO di Aviano coesistono diversi sistemi di segnalazione di non
conformita ed eventi avversi; vengono inoltre utilizzati supporti diversi per la registrazione delle segnalazioni: in alcune strutture si utilizzano schede cartacee, in altre il
processo e stato informatizzato attraverso l'utilizzo di un applicativo di Business Process Modelling (BPM). Inoltre, I'intero processo non risulta essere sempre efficace.
(.
e ™\ Azioni di miglioramento: scala delle priorita
OBIETTIVO: Definizione di un team a supporto RGQ 87 ( START )
Progettare un piano di miglioramento Definizione di percorsi semplificati nel framework BPM  msees——ie
del sistema di Segnalazioni cercando di Implementazione framework BPM in istituto  mee———————GSe k.
armonizzarne il funzionamento a livello Miglioramento feedback e reportistica s ——————CE= Valutare I segnalazione NG
di istituto, migliorando il processo di Definizione dei campi dati pil efficaci e snelli  E————— (MNC-RGQ)
segnalazioni informatizzate ed Formazione su uso framework BPM s
estendere tali azioni allintero istituto Formazione su segnalazioni e miglioramento  s——Guu ronaftydoiabie Rviers sslone pr solione NG
consentendo  una gestione efﬁcace, Definizione di scala comune di analisi =————r-
integrata, condivisa e univoca degli Predisposizione tutorial nel framework BPM  ssssmm@us ';:;:i:: Va"“a"’["::gﬂ‘;gi“m NC
eventi avversi e non conformita.
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NG non risolta
Nc rigolta

STOP

Fig.1: Work-flow della segnalazione di NC
attualmente in uso
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NC risolta con intervento correttivo

Disposizione per
risoluzione NC

START

NG non risolvibile

NC risolta con avvio AX

NC nen risolta con avvio AC

NC risolta con avvio IR

Valutazione segnalazione NC
(UGRCA)

NC convertita in IR

NC convertita in SSO

NC non risalvibile

NCrisolta alla segnalazione

Fig.3: nuovo work-flow della segnalazione di NC

RISULTATL:

In una versione pilota, sono stati ridefiniti i
percorsi di  segnalazione informatizzata
creando una stratificazione che prevede la
ridefinizione delle classi (tipi di
segnalazione), ambiti (dipartimenti e/o
Strutture operative) e tipologie
(sottocategorie di segnalazioni).

E stato revisionato il percorso della
segnalazione informatizzata, dalla
registrazione alla valutazione,
predisponendo un nuovo work-flow che ora
prevede la possibilita di ‘elevare’ la
segnalazione a livello di RGQ aziendale e
nuovi esiti in fase di chiusura degli eventi.
Alla  valutazione di RGQ puo essere
associato  un  nominativo  specifico (il
responsabile qualita) o una funzione che
puo essere ricoperta da piu utenti con
visibilita dei dati legata al ruolo di questi.
Utile quando si decide di definire un team di
supporto al RGQ interno alla singola
struttura a garanzia dello svolgimento
dell'attivita di analisi delle segnalazioni.

Sono stati definiti i campi da compilare (per
ogni classe divisi per ogni ambito a seconda
delle diverse necessita): il modulo elettronico
di segnalazione prevede di inserire la
descrizione della NC e l'intervento correttivo
eventualmente attuato. Nei dati
personalizzati verra data la possibilita, in
integrazione, di indicare: numero di eventi
analoghi nell'arco temporale di riferimento,
percezione di gravita, cause e descrizioni pit
dettagliate (specifiche per ogni
dipartimento/struttura).

Sono stati poi ridefiniti i campi per analisi da
parte di RGQ e dell'Unita Gestione Rischio
Clinico e Accreditamento (UGRCA). RGQ
potra chiedere lintervento di UGRCA per
NC di difficile analisi, inoltre dovra inserire
obbligatoriamente analisi della NC, scala di
gravita ed eventuale comunicazione al
segnalatore.




