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1. Introduzione

Il presentelavoro di tesi e stato svolto durante il tirocinio curricolare del Corso Magistrale di
Ly3aS3aySNRI /fAyAOl LINBagmSkli®adede&y R ! yAlGEL { Iy

Loscopoditf S GANROAYA2 § aidl a2 Ay LINR YniRad uheréh®a |j dzS
2ALISRFTASNI T O2YLINBYRSYR2yS RdzyljdzS f Q2NBFYyATI
LINAY OALI f A LISNI LI2A & DAf dzLdL@linkBstedsp. f | G2 NBP RA &

bStfQFYoAG2 RSttt QAyYy ISy ariXadd assintaidal Risposiivi MeBER | Y Sy
costituiscono uno strumento essenziale per il medico al fine di assistere, curare e monitorare la
salute del paziente durante il percarsli curain ospedalelnoltre, in questo contesto il ministero

della sanita ha affrontato temi riguardanti la sicurezza dei dispositivi medioneiante

f QA Yy i NP iodek, KiggivBecddd aGdzRA RA NARA] YIylFI3ISYSogid LISI

Inquesto lavorca A & @2f dzi2 a0 dzRALF NB AAUSIHIPANEDZ e inidateyad f 2 3
applicare una valutazione del rischio legatlle tecnologie piu criticheal fine di supportare
f QAY3ASIAYSNAL Of AyAOl exftafuic 8 @B tzQA YRR FESRAI Tir &

software per la loro gestione.

Per questo motivp tale lavoro di tirocinio si € sviluppato principalmente in due attivija
inventariazione delle apparecchiature elettromedicaé ii) calcolo deglilndici di Priorita di

Sostituzione(in seguito IPS).

Il processo di inventariazione €& stato necessario gggiornareil database di apparecchiature

St SGTGNRYSRAOFfA LINBOSRSYUuUSYSYydGS Ay dza2 LINB&a?
individuare le aLJ- NEOOKA | 1 dzNB G iGdzt £ YSY(dS LINBaASYUGASZ RA
associare una codifica a ciascuna apparecchiatura, al fine di ottenere un database affidabile e che
rispecchi la reale situazione delle apparecchiature elettromedicali.tmeli questa fase € quello

di rendere piu efficiente la gestione del parco tecnologico.

Lt OIFfO2f2 RStfQLYRAOS RA tNRAR2NRGE RA {2ad0Addz
nella fase decisionale per la sostituzione delle apparetdtidlS 6 A2 YSRAOF f A | £ f QL
calcolo di tale IPS ha presupposto anth@alisi del rischida qualeprevede laclassificazionedegli
elettromedicali secondo diversi livelli di rischio, in base al tipo di apparecchiatura e in base al luogo

dove vengono utilizzati (degenza, ambulatorio, rianimazione, ecc.).



1.1 Suddivisione dei capitoli

bSf aSO2yR2 OFLAG2ft2Y aLY3ISIYSNAI [/ fAYAOlI ¢ O
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Nel quarto capitola G { 2F G 6 NB LISNJ £ 3ISadA2yS Ré&netS |
illustratat QS A LISNASY T I RSt GANROAYA2Z Ay Linhaid®2 f I NJ
il processo di passaggio dei dati dal vecchio al nuovo software e i confronti avuti con il fornitore del

software peradattarloalle esigenze della realta ospedaliera di Piacenza.

bStf ljdAyid2 OFLAG2f 23 a(RSRIAedataRuha pantAndchl fehdrale R A
adzZ f QLYRAOS RA tNA2NARGLE RA {2alGAddd A2y S LISNJI |
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illustrato come si € andati ad agire per avere uno strumento che consenta una valutazione oggettiva

a supporto delle decisioni strategiche legate al parco tecnologico azieadaisultati ottenuti

Infine, nelsettimocaph (1 2t 23X & 02y Of dzi A Raggono & candusidniddelipigsentedzi dz)

lavoro di tesi e si illustrano alcuni possibttiluppi futuri.



2. IngegnerieClinica

Nel presente capitolwiene fornita una panoramica di quelthe sono le tecnologie &nediche,
partendo da una presentazione delle definizioni e dal cditesormativo di riferimento.
{ dz00S&aaA@k YSyiS @GASYyS LINBaSydlar € FA3dzNT
I £t AYAOl I AUSQAPIAce®AY 2 RSE f Q
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2.1 Tecnolog biomediche
bSf O2NBR2 RS3ITA FYyyA fQAYySaz2NIroAfS LINPINBRANJ
anche nel contesto sanitario e del contesto sanitario stesso. Le apparecchiature biomedicali sono
oramai diventate un elemento imprescindibile lzekanita modrna. Dimostrazione di cigi trova
nelfatto che la quasi totalita delle prestazioni assistenziali, diagnostiche, riabilitative e terapeutiche
az2y2 olaldS adzZ fQdziAt ATT 2 RA I LILI NB OOKihcidé dzNB
in maniera diretta e/o indiretta sulla qualita del servizio erogato e sulla sicurezza di impiego sia verso

il pazientesiaverso gli operatori sanitari.

La crescita tecnologica in ambito sanitario comporta una sempre maggiore disponibilitagstaichi

di tecrologie a disposizione del personale sanitario. Questo tipo di scenadispensabileper

garantire livelli assistenziali di elevata qualitaplicala necessita di disporre di competenze sempre
maggiori, di alto livello e specializzate camgamente aduna visione sempre piu puntuale del parco
G§SOy2t23A02 Ayadlttlradaz I f FAYS RA 200SYySNB o
efficacia delle apparecchiature senza dover trascurare gli aspetti di economicita e rispetto dei vincoli

di budget esitenti in ogni azienda sanitaria.

In uno scenario tanto vasto e in continua evoluzione € possibile, per motivi di semplicita e chiarezza,
suddividere le tecnologie biomedichedimqueY I ONR2 OF 4§ SI2NAS Ay ol asS I f¢

il percorso diagnostico, terapeutico e/o riabilitativo del paziente.
Le5 macrocategorie sono cosi riassumibili

¢ Apparecchiature peibio-immagini ossia immagini che permettono di ottenere delle
informazioni a livello morfologico e funzionale dei tessuti ch&titigiscono il corpo umano.

In questa categoria rientrano tutte le tecnologie in grado di produrre immagini caue,



esempio, ecaomografi, tomografi arisonanza magnetica, tomografi ad emissiode
positroni,etc.;

¢ Apparecchiature peresploraziom funziorali, ovvero tecnologie che permettono di
visualizzare enonitorare alcuni parametri di interesse (es. tracciato elettrocardiografico,
SpO2, pressione arteriosa, etc.). Rientrano in questa categoria, a titolo esemplificativo, i
monitor multiparametricielettromiografi, poligrafietc.;

¢ Apparecchiature per laiggnos clinica ossia dispositivi utilizzaprevalentemente nei
Laboratori di Analisiper lo studio di micreorganismj analisi cellulati ecc. Tali
strumentazioni permettono danalizzare i campiorbiologici in modo daeffettuare, per

esempiq diagnosiriguardantimalattie del sanguginfezioni, allergieecc.;

¢ Apparecchiature di supporto ai parametri vifabssia tutte quelle tecnologie che si
d2alAlGdza a02y 2 LI NI AL € Y &nfoid8le anzidnkdédli brgad yitdliS vy S

(a titolo di esenpio possiamo citare i ventilatori polmonapacemaker, defibrillatori, ety.

¢ Apparecchiature per la terapia chirurgioassia la strumentazione necessaria al medico
RdzNI yiS f QlsiapdR) OKA DEANEBAZNRAXI aOf | 3aA0l ¢33 O3

sia per la chirurgia mininvasivagmestrumenti endochirurgicffibroscopi ecc.)

Il continuo progresso tecnologico sta portandaa@stanti miglioramenti in tutti gli ambitisopra

descrtti.

La tendenza dli avere a disposizione dispositivi con un sempre crescente contenuto tecnologico al
fine di ottenere outcome e performance sempre piu precise e accucateandaodi superare quelli

che inljdz f OKS Ol a2 azyz2 A  tfAMdfiadne deidebot \CHirdrgicioha R S ¢
consentito dieseguire operazioni chirurgiche sfruttando gradi di liberta delle braccia robotiche non
replicabili con arti umani e che si traducono in un outcome pasjier i pazienti in termini di mini
invasivita deglitti chirurgici o in tempi di recupero po&t LISNI G 2 NA | 6 0 NEBJA L G A U
tecnologia verso applicazioni che, per problematiche di tipo economiche, fino a poco tempo fa erano
inaccessibili (peesempiq i tomografi a risonanza magnetica a 3 Te$la consentono di ottenere

dzy'I ljdzt ft At RSEfQAYIFIAAY3I OKSI Ay I|fOdzyS &LISOA

A tale sviluppo legato alle tecnologie biomediche (s@ato alcontenuto tecnologicosiaa un
progressvo abbattimento di costi legati alla fruizione dellachologiastessa si sta inoltre
affiancando, in maniera sempre piu evidente, uno sviluppo delle tecnologie ICT che sta

rivoluzionando il mondo della comunicazione a distanza anche in ambito biomedibe sta
6



stravolgendo e modificando i paradigmi di aomicazione e interazione fra medico e paziente (ma

anche nella comunita scientifica).

vdzS§SaGS LINRPALISGIGABGS S fQAYLRZNIFYT I OKS KlFyy?
incrementato la responsabilizzazigradivelloeuropeo, rendendo necessarima riforma normativa

in continuo aggiornamento e destinata a definire e uniformare la gestione di tale tecnologia.
t SNJ ljdzSaidi2 Y2GA023 f Qdzy A 2 yWesuiHisdsRiviibedici, iquali: St I 0 2 N.

Direttiva Dispositivi Medici (direttiva /42 recentemente modificata dalla 07/47)
Direttiva Dispositivi Impiantabili attivi (direttiva UE 90/385 recentemente modificata dalla
07/47),

Direttiva Dispositivi Diagnostiiti Vitro (direttiva UE 98/79)

In particolare, le direttive sopra elencaterrao introdotto alcune definizioni di estrema importanza.

Tali definizioni vengono riportate qui di seguito.

Dispositivo medico (Direttiva 93/42/CEE, 2007/47/CEjualunque strumeto, apparecchio,
impianto, software, sostanza o altro prodotto, utilizzata dolo o in combinazione, compreso |l
software destinato dal fabbricante ad essere impiegato specificamente con finalita diagnostiche o
terapeutiche e necessario al corretto funaeéomento del dispositivo, destinato dal fabbricante ad
essere impiegato sullbmo a fini di diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una
malattia; di diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un
handica; di studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo fggampdi intervento

sul concepimento, il quale prodotto non eserciti I'azione principale, nel o sul corpo umano, cui é
destinato, con mezzi farmacologici o0 immunologici né medigmteEesso metabolico ma la cui

funzione possa essere coadiuvata da tali mezz

Dispositivi Impiantabili attivi(direttiva UE 90/385): qualsiasi dispositivo medico attivo destinato ad
essere impiantato interamente o parzialmente mediante intervento chioargi medico nel corpo

umano o mediante intervento medico in un orifizio nedle e destinato a restarvi dopo l'intervento;

Dispositivi Diagnostici in Vitrddirettiva UE 98/79)qualsiasi dispositivo medico composto da un
reagente, da un prodotto reattivala un calibratore, da un materiale di controllo, da un kit, da uno
strumento, da un apparecchio, un'attrezzatura o un sistema, utilizzato da solo o in combinazione,
destinato dal fabbricante ad essere impiegato in vitro per I'esame di campioni provetaéndrpo
umano, inclusi sangue e tessuti donati, unicamente o principaleneslo scopo di fornire

7



informazioni: su uno stato fisiologico o patologico, su un'anomalia congenita, oppure che
consentano di determinare la sicurezza e la compatibilita coenméli soggetti riceventi, o che

consentano di controllare le misure teragptiche.

Congiuntamente al quadro legislativo a carattere comunitario (e i relativi recepimenti nazionali)

f QI f GNJ RANBGOGGNROSET || A @S frdagvamgngeNaild téchabgi€ RA
biomediche é rappresentata dalle Norme CEIl (Comitat¢tr&ecnico Italiano) 625, la quale
riguarda la sicurezza delle apparecchiature elettromedeklprotezione contro i contatti diretti o
indiretti, con il corpodelpT ASy GSs RSt f Q2 LISNI dazndlBestige alRnkgliod S NJ
f Qdzi A f Mahutezion® dellel apparecchiature e indicando la frequenza con la quale devono
essere svolte per garantire una sicurezza adeguitéale norma e utileiportare le definizioni di

apparecchiatura elettromedicale e sistema elettromedicale:

Apparecchiatua elettromedicale:apparecchi elettrici dotati di unparte applicatache trasferisce
energia verso il o dal paziente, o rileva tale trasferimento di giaeverso il o dal paziente e che
sSono:
a) dotati di non piu di una connessione ad una particoldirentazione di rete;
b) previsti dai loro fabbricanti per essere impiegati in:

¢ diagnosi, trattamento o monitoraggio dei pazienti;

¢ per compensare, lenirana malattia, le lesioni 0 menomazioni;

Sistema elettromedicalecombinazione, specificata dal faldante, di piu apparecchi, almeno uno
dei quali deve essere un apparecchio elettromedicale, e interconnessi mediante una connessione

funzionale o mediant@na presa multipla.

NellaFigura 1vengono raffigurate le relazioni tra le definizioni appena eleacht particolare, si
LJz5 y20FNB OKS |ffQAYGSNYy2 RStfF LAG | YLAI RS

diagnostici in vitro che lapparecchiature elettromedicali.



DISPOSITIVO MEDICO

APPARECCHIATURA
ELETTROMEDICALE

IMPIANTABILE ATTIVO

Figura 1: Schema delle tecnologie biomedica

DISPOSITIVO
DIAGNOSTICO
IN VITRO

2.1.1 Ciclo di vita delleecnologie biomediche

Quando una tecnologibiomedica entra nella struttura ospedaliera & necessario tenere traccia del
suo ciclo di vitg per garantirne un utilizzo sicuro e affidabile per tutta la corrispondente durata.
Possiamo identificare il suo @dlli vita principalmente in: messa in funzégmnmantenimento e fuori

uso.

1. LamessainfunzionR St f QI LILI NBEOOKA | (dzNI | @A SY S RdzN.
ilcollaudoo A 423yl GBSNAFAOINBE OKS f QF LILI NEOOKA I
sicurezza.

2. Per ilmantenimentoRSt f QI Liuh NIh@r@éna kutte quelle attivita che si
rendono necessarie per ripristinare (0 mantenere) la funzionalita e gli aspsititezza
della tecnologia stessdn questo contesto € utile introdurre alcune definizioni che
verranno richiamate in seguito

Manutenzione correttiva (ME [CEI 62122 ¢ UNI 9910: manutenzione eseguita a
seguito della rilevazione di un guasto e voltaprtare lo strumento nello stato di
corretto funzionamento, osa assicurarsi che tale strumenfmossa eseguire la
funzione per la quale e stat progettato;

Manutenzione preventiva MP)[CEI 621.22]: manutenzione eseguita ad intervalli
prefissati per ridurre la probabilita di guasto e prevenire eventuali rotture o guasti
OKS Ll2&aaz2y2 O2YLINERYS(GSNBIpdzientea A OdzNBT 1 |



3.

Verifiche di sicurezza elettrica(VSE): controlli periodici efettuati sugli
St SGGNRYSRAOFfA LISNI IFNIYGANYS f QdziAf Al
e il paziente dal punto di vista elettricge verifiche di sicurezza eleita sono

regolate dalla norm&EI EN2353. Piu in dettaglio, la verificdi sicurezza elettrica

§ tQSalyYS I OdzA &aA a20Gd02L12yS f QI LILI NBOO

indicati dalle norme specifiche sono rispettati. Le attivita che aipiente vengono
eseguite riguardano le misure delle correnti di dispersiofsl paziente,
adzt ft QAY @2t dzONR S ySttS LI NGA FLILXAOFGSE

che in caso di primo guasto), della resistenza del conduttore di protezianeae

BSNAFAOlI GA&aAQBlF RSt OANDdzZAG2 RQA&2f !l YSY

Verifiche funzionali ossiaattivita periodichevolte averificare che le prestazioni delle

apparecchiature siano sempre sicure ed affidabili.

IFuoriusdN LILINB A Sy G Af (G SNI)A ¢cBiatRaS:fsi cddfig®@d cdn R A

la dismissione e smaltimento della tecnologiaf Fdz2NR dza2 RSt QlL

I GSYANB | Ol dzal RSttt Q2042 &t@Buwaiche néhSt £ |
garantisce piu gli standard attesi di efficienza e siazg o per la quale non sono piu
presenti parti di ricambio sul mercato, oppur fronte di guasti persistentche non

rendano economicamente vantaggiosa la riparazione.

2.2 Ingegnere Clinico

221/ KA 8 fQAYyHSIYySNE Of AyAO?

Come dettg lo sviluppo tecnologio e la disponibilita delleecnologiastessa nel mondo sanitario

12y 2

2NI YI A dzy St SYSy ll@ corcezibaeRielld prafidaichnkd aa y St ¢

garantire gli elevati standard qualitativi delle prestazioni erogétequalsiasi moderna struita

sanitarig il parco tecnologico si configura necessariamente come molto variegato sia in termini di

classi di aparecchiature ma anche come modelli.

Le strutture sanitarie, per poter avere una governance di tutti gli aspetti che concorrono a comporre

il ciclo di vita delle tecnologie, hanno previsto nei propri organici figure professionali con

10



competenze specifichéJnitamente alla padronanza e conoscenza degli aspetti tecnici e normativi
necessari per districarsi in un settore in cosi rapida evolezienn costante aggiornamento

risultano indispensabili anche competenze di tipo gestionale ed economiche.

Infatti, la rapida evoluzione e il rapido rinnovamento della tecnologia biomedica hanno
inevitabilmente portato ad un incremento della spesa/investinto per il Sistema Sanitario
Nazionale. E necessario dunque, oltre alle valutazioni tecniche, compieie dtknte
consideraziorivalutazioni di tipo puramenteeconomio durante la fase di acquisto per rientrare
nei limiti imposti dal budget aziendaleyitando che la struttura ospedaliera incorra in eccessivi ed

inutili esborsi economici.

Infine, per tendee ai livelli attesi di efficacia, efficienza ed economicita € indispensabile avere una

puntuale conoscenza dello specifico contesto organizzatieaiisi agisce.

Non bisogna dimenticare che gli utilizzatori delle tecnologie biomediche sono i medici e gli operatori
sanitari, come, ad esempio, infermieri e tecnici di laboratorio. Per questo motivo, € quindi
necessario che le scelsgrategiche sul pao tecnologicsiano pensatepianificate e programmate
sullabase dellaealta specificali ognistruttura ospedalierafacendo riferimento al contestalla
tipologia (e numerositd) di prestazioni che strutturaeroga ealle esigenzeorganizzative chéa

struttura ha aottato.

[ I FA3dzNI OKS 02y OAngeyrere Cladokiel corgoddsl deinpo, si & deifita G A
particolarmente lanecessita di introdurre tale riferimento ingegneristico nelle realta ospedaliere.

In particolare, intorno adgl | y yidgliS@ti Wniti Ay & S3dzA G2 heflif oSpRdAldi N R dzl
tecnologie sempre piu sofisticate e non ancora note, si sentiva la necessita di un supporto,tecnico
che fu ricercato dapprimatra gli ingegneri che avevano contribuito alla reatizione di tali
macchirari. Infatti, in caso di malfunzionamenti di @ LILJ- NB Giknkattavaddiisitamente

f QAY3IS3IYSNBE LINRPISGOGAAGF @ / Zton@8uf dunghtra difflidhed NB R
diventava difficile contattare singolamnte gli ingegndrprogettisti e si € sentito il bisogno di
AYUNRRAZNNE dzyl FA3IdzZNI AYGSNyIl ffQ2alLlSRITS RS

Con il passare degli anni questa figura si € consolidata sempre di piu ed é diventata esgenzial

ospedale, vdendocontemporaneamentda nascita di diverse associazioni di ingegneria clinica.

11



Ly LGl € A lAssbciatidNdIt@li@na inGegrierlClidici LL/ 0 OKS 2LISNI} &aAy
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bSf Y2yR2> Ff4iUNB RdzS 1aa20AFcT A2yA RA Ay3S3ySs
Clinical Engineering (ACCEj @ L y (i S Raflératidn2o§ Mellical and Biomedical Engineering
6LCa. 90 S5AGA&aA2Y F2N) /fAYAOlIfT 9y3IAYSSNAYy3 65
clinico € utile riportare anche le definizioni di ingegnere clinico date da queste assokciazion

A

In particolarei O2f f SAKA T YSNAOIYA RSttQ!/ /9 TFlryyz2 Sal
Ot AYAOF LISNJ fI &l fdziSkaAOdaNBT 1T RSt LITASYyGS
advances patient care by applying engineering and aganalskills to healthcare technology"
MPPHO P aSYyiNB fQLYGSNYIFGA2yLFf CSRSNIGA2Y 2F a
F2N) / EAYAOFE O9Yy3IAYSSNAYy3A 065/ 90 FUGGNAOGdzA a0OS |
efficiente della écnolodga e le applicazioni dell'ingegneria biomedica in ambiente clinico, per il
miglioramento della salute ("The safe and effective management of technology and the application

of medical and biological engineering within the clinical environment, ®ativarcement of health
care"-1985).[1]

Attualmente, oltre al ruolo baseli garane RSt f Qdza2 & A OdzNE S | LILINZ L.
O0A2YSRAOKS 602YS RSTFAYAGZ2 RIFIEES |aa20AFT A2YyA
aziende sanitarie ilnncipde referente della gestione del ciclo di vita delle apparecchiature, dal loro

acquisto fino alla dismissione.

5FdA ljdzSadA agdlNRAIFIGA S RATFTFSNBgsirdttureatpedaliere 8 St  Q

nato un vero e proprio Serviza Ingegneria Clinica (SIC).

2.2.2 Le principali attivita di uBervizio di Ingegneria Clini¢&!

Le principali aree di responsabilita d&&rvizio di Ingegneria Clinipassono essere sinteticamente

riassunte nel seguente elenco:

1. Programmazione delluisizone delle tecnologieossiala pianificazioneannuale degli

investimenti per le tecnologie. Per potdefinireA f LAy 2 FyydztS RQI O
12



Ot AYAO2 RS@S @I tdzit NE f Q20a2ft SacoBsidérdzionRSt f ¢
oggettive/soggettive e tenendo in considerazione le richieste e le necessita del personale
clinico. Allo steso tempo,il Servizio di Ingegneria Clinidave tenere in considerazione il

budget aziendale e linee di indirizzo regionali eazionalj

. Valutagzone multidisciplinare delle tecnologieHealth Technology Assessmeh8ervizio di
Ingegneria Clinicdeve valutare le tecnologie con considerazioni interdisciplinari e metodi

di HTA, considerandglobalmenteaspetti tecnici, economici éoenefici dat dalla tecnologia

in termini di qualita della vita del pagite. Allo stesso tempo QA Yy 3S 3y Sdee Of A\
integrare queste valutazioni con la rete assistenziale e i percorsi diagnostici in cui la
tecnologiaverra A Y ASNRA G = @I f dzii | YR gsSsterizi@e\ & Ldlutande & d
progetti di installazione a livello ospedaliero e territoria@tre allevalutazioni tecniche
AYONRY ASOKS RSif Se@itioLdilhghdhddid Rlikidevedadhkiderare aspetti

NR 3dzt NRFEYGA fQAJYBONTFE DOABYOEY2 f RS tati NIzl G dzNJ
AL T AT X0 S O2ff I 62 NderNSmodarad/di interfacGaiEntoiddlle A y F

tecnologie biomediche con i sistemi informativi aziendali

. Attuazione del piano di investimenti tecnolodmapitolato tecnico, valutazione offerte, -..)

il Servizio di Ingegneria Clinica collabora attivamextte i servizi competenti (sia aziendali

che sovrd T ASYRFf A0 yStf LINE OS 34 az2 RQI Olj dzA &4 G 2
documentazione tecnich [ Qtb PUp dnkvéniretramite una gara @ Olj dwpdrdi 2
tramitedzy’ I Olj dzA &2 RA NB ( ( 2edliniboSifdeve dddupace dedd stegurat Q A
del capitolato tecnico elella valutazione delle offerte proposte dalle ditte partecipanti al
bando. Nel secaip caso, inveceQ A y 3 S 3y SIBMB rickiddére/i prév2ntivi e valutare

le offerte. Inoltre, in seguitd £ £ QF OljdzA a2 f QAy3IS3IySNE Of Ay,
collaudo di accettazione della tecnologia, verificando ghestasia conformea quanto

ordinato e in regola con leicettive di sicurezzaaccertandoquindi la sicurezza dei pazienti

e degli operatori;

. Garanzia déh sicurezza del paziente e degli operatori in relazione all'uso della tecnologia
(inclusi i processi di Risk Managemenk)mantenimento dello stato di effenza delle

tecnologieil Servizio di Ingegneria Clinidave occuparsi dellgestione della sicurezza delle

13



2.3 Modelli2 NBIF yYATT FGAGA

tecnologie e delcostante aggiornamento d&nalisi del rischio tecnologico |xiato a
ciascuna tecnologidPer assolvere a questo compitoSirvizio di Ingegneria Clinidave
occuparsi decontrolli di sicurezza e di funzionali&lle tecnologie edei dispositivi ad esse

collegat;

Garanzia déa continuita dell'erogazione delle prestazioni sanitarieelazione all'uso delle
tecnologie il Servizio di Ingegneria Clinidave occuparsi dellgestione dei contratti di
fornitura di servizi di manutenzionalella gestione della manutenzione e delle attivita
conseguenti sia che siano affidati a fornitoriexsii che a tecnici internidellagestione delle

attivita programmatee delle dismissioni;

Formazione del personale sanitadicdzf t Qdzi At AT T 2 RSttS ydz2 @S
installate, enféizzandof Qdzi At AT 12 Ay &AOdz2NBIT T I @

Gestione dei rapmti con strutture aziendali e sovraziendali per quanto riguarda la
gestione del ciclo di vita delle tecnologiglesempiof Q! ! { [ RA t Al OSy 1l |
con igruppi di lavoro di Area vasta, Gruppo Regionale Tecnologie Biomediche, IHERRent

ecc.)

%

RSt f QAy3ISIYySNAI

5212 | @SNI RSTAYyAG2 Af O2ydSaidz2 mdviduatitmlfedlici LINR y

compiti del SIC, e importantg@recisarecome i SIC sono organizzati a livello naaieo, in altre

parole,delineare i modelli organizzativi del SIC in Italia. In particolare, possiataominaretre tipi

di modelli organizzativi del SIC, che a loro voltieslinanoin base alle caratterigthe peculiari che

ogni realta ospedaliera di& e alle specifiche risorse a disposizione.

In dettaglio, tali modelli organizzativi possono essere denominati come

C

SIC internoil servizio di ingegneria clinica & costituisclusivamentela personale interno

alla struttura sanitaria

SIC esternal servizio di ingegneria clinica e costituito esclusivamente da personale esterno

alla struttura sanitaria;

14



¢ SICmists§ Af aASNWAT A2 RA AYy3ISIYSNRI Ofpérspria®l §

interno all struttura sanitarige personale estero.

2.3.1 SIC interno

bSf Y2RStft2 2NBIFIYATTFGA@®2 RA (AL {L/ AYydSNy2
svolte dal personale interno alla struttura ospedaliera. Questo tipo di servizio richiede quindi che la
struttura ospedaliea debba dotarsi di un pepsale numeroso e interdisciplinare, in modo da
ricoprire le diverse competenze necessarie per far fronte alle esigenze e ai compiti di cui si deve
occupare il Servizio di Ingegneria Clinica. Infatti, oltre al personale ingegn@®t> 2 aa Al I f
clinico, € necessario anche personale tecnico e amministrativo, destinati ad occuparsi
rispettivamente della gestione ordinaria delle tecnologie biomediche e delle relazioni con le aziende
fornitrici. Come appare evidentela numepsita del personale del 8l interno dipende
AYRAzo0A YSY(GS RIFf ydzYSNEBE RSEfS | LILI NBOOKALI (i dzN

dei posti letto e dal tipo/valore delle apparecchiature installate.

Einoltre necessario chiépersonale conoscacauratamente lapecifica realta in cui opera, ossia la
A0NHzG GdzNI = At LI NO2 GSOy2t23A02 S tQ2NHI yAIT]
efficacemente tutte le esigenze e fungere da valido interlocutore con le aziende esterne fornitrici

delle tecnologie biomedihe.

Vantaggiosamente, un SIC interno puo garantire interventi tempestivi sulle tecnologie biomediche
e allo stesso tempo consentire alla struttura ospedaliera di avere un controllo diretto sulla gestione
di tali tecnologie. In aggiuntan SIC internoy consentire alla struttura ospedaliera di mantenere

uno storico aggiornato e affidabile delle attivita svolte sulle apparecchiature.

5QFf GNRB OFyid23 dzy {L/ AYyiSNYy2 NAROKASRS RA LINEPE
la struttura ospedalkera si occupi direttamente della stipulazione di eventuali contratti con aziende

esterne per la gestione di alcune particolari tecnologie.

Infing, il costo di avvio di un modello di SIC interno puo risultare molto ingente. Infatti, oltre
af f QF a & diypérdoral Soprk Bitrodotto, i costi iniziali di investimento riguardano anche
fQIrfftSaGdAYSYy(i2 RA dzy 102N G2NA2 (GSOyAd2 S f I

tecnologie biomediche.
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2.3.2 SIC esterno

Il serviziodi ingegneria knica di tipo esterno, comunemente chiamato andB®bal Servigee il

casoin cui i servizi di gestione delle tecnologie biomediche vengono appaltati a una o piu ditte
esterne. Il tipo di gestione affidato viene definito dal capitolaterieo. Infatti,la struttura
2aLISRIFITASNI S f FAYS RA LI ETGIENB FEfQSadaSNy?2
i servizi e le modalita con le quali tali servizi dovranno essere espletati dalle aziende esterne. Le
aziende esterne viitrici del ban@ si impegneranno a svolgere i servizi richiesti in continuita e in
conformita con quanto definito dal capitolato, anche a seguito di eventuali modifiche in base alle

specifiche esigenze del personale interno.

Le attivita di competenza geralmente assatate alle ditte esterne riguardano: collaudo delle
apparecchiature, manutenzione correttiva, manutenzione preventiva, verifiche funzionali, verifiche

di sicurezza elettrica, gestione informatizzata delle attivita svolte e inventari

Un vantaggio di quest strutturazione di SIC é sicuramente il fatto di avere un unico interlocutore
OKS &A 200dzLJA RSttt 3ISadAiazyS RS3ItEA St SGUNRYSR
rapporti con le ditte fornitrici e nello stipulare, acdge&mpio, contratt di manutenzione con esse.
Dunque, si ha che il personale esterno si occupera delle manutenzioni e il personale interno dovra
O2YyUNREfIFINBE S LINPIANI YYIFINB fQ2LISNIG2 RSt Df20ol

del personale iterno sianotevolmente ridotto.

Ly2f GNBX dzy FEfONR QFydalr3airz § tQlraLlsSaaz SO02yz
GSOYAOlF LINRLRAGE RIfEtQITASYRI SadSNYylIzI § LINBa
nella scelta della dia vincitice.t SNJ € QF T ASy Rl SadSNyIl § @Fydal 33
in termini di gestione delle apparecchiature biomediche, in quanto le pud consentire di stipulare

contratti pit favorevoli con le grandi aziende fornitrici. Per ottenere giindf YIS T REI f QI T A

LINE RAZNNE dzy Q2 FFSNIIF Ff NRARolFaazzxz 02y O2yaS3adsSy

Tuttavia, in questa tipologia di SIC bisogna sottolineare gli svantaggi che ne possono derivare. Infatti,
la ditta vincitrice della gardi appalg a4 @2t IS dzy QFr G GAGAGL RA 3ISadAr
guanto il bando di gara solitamente ha una validita di qualche anno, come defiglitcapitolato
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tecnico. Di conseguenza, il personale del Global Service potrebbe cambiare con inclcipéer

elevata, richiedendo un periodo di transizione in cui il nuovo personale si deve adattare alla nuova
NBIflOdtd ¢dziii2 ljdzSaid2 O2YLRNIF dzy St S@FG2 A YL
RStfQFITASYRI SaiSNYI deribdicipdsond ip@Btaré & una $ndrici#hza diA O

storico su quanto avvenuto in passato sulle apparecchiature.

2.3.3 SIC misto

Il modello organizzativo di tipo misto risulta una via di mezzo tra i modelli interno ed esterno. Uno
aidzRA2 RSt t Ganadhi®y€yherid Ginka &l 2010 kvidenziava come questo modello
fosse quello adottato maggiormente nelle realta ospedaliere Italiane (con una percentuale del 39%,

rispetto al 33% delle strutture con un SIC esterno e 28% con SIC in{8fno)

In questocontestouna parte della gestione viene affidata al personale interno, solitamente le
attivita di acquisto, collaudo e valutazione della dismissione, mentre la restante parte di attivita e
affidata al personale esterno, solitamente verifiche di sicuretztiricae manutenzione correttiva

e preventiva.

Un modello organizzativo di tipo misto puo essere un buon compromesso tra quello interno e quello
esterno. Infatti, tale tipo di modello organizzativo non porta la struttura ospedaliera a sostenere gli
elevati costidi avvio del modello organizzativo di tipo interno e, inoltre, si ha un maggior storico
delle attivita svolte sulle apparecchiature e un miglior controllo gestionale della ditta esterna. Il SIC
misto pud essere considerato anche come un peridderansiAc 2y S  LISNJ LISNX SG (G SN

ospedaliera, in ottica di sviluppo, di passare da un SIC esterno ad uno interno.

Come appare evidente, le possibili combinazioni della gestione delle tecnologie, date dalla
dadzZRRAGAAA2YS (G Némokai @M LI 1DQI2E @ISGT$ { £ IQAYSa G SNy
molteplici. Per questo motivo, é difficile fare una stima dei costi e dei risparmi medi di un modello

di tipo misto rispetto ad uno esterno o uno interno.
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2.4 Inquadramento Azienda Uni@aitaria Locale di Piacenza

[Q LAOFfALF &A | @@L ES RA dzy {SNBAT A2 {FYyAlGl NX?2
AUNYzG GdzNB S aSNBAT A AR2YSAI tQlaaradasSyIl al ya
senzadistinaoni dettate dal sesso, lavoro, eta e reddita responsabilita della tutela della salute e
affidata alla relazione costante tra lo Stato e le Regioni. Lo Stato in particolare ha il compito di
definire i Livelliessenzialdi assistenzgLEA)he devono essere garantiti su tutto il territorio e di
monitorarne il raggiungimento. Le Regioni, invece, si occupano della programmazione e della

gestione della sanita a livello territoriale, avvalendosi delle Aziende Sanitarie Locali.

Per questi motivisi andra a illustrare in questo capitolda struttura a livello di organizzazioni

sanitariedella regione EmilidRomagna per poi entrare nel dettaglio della realta di Piacenza.

241wSIFf Gt wS3IARghagnd8 RSt f QIYAL AL

Lf &ASNIWAIT A2 &Ronfagnalégddarito R fples@raidAfignde Sanitarie Locali,
suddivise a loro volta in Distreti\ziende Ospedaliergniversitarie dstituti di Ricovero eCQura a
Carattere ientifico. Inoltre, la realta sanitaria regionale, si suddivide inMre ONR2 | NBS 0 d&
vastd€ 0 RSY2YAYIlI G4SY ! NBF +#Fadl 9YAftAl b2NR o! +9
AUSL Unica della Romagna (AVR). Nel dettaglio:

[ Akea Vasta Emilia Nor@omprende sei aziende sanitarie presenti sul territorio regionale
dellQ 9 Y-Rdm&gdna. In péicolare, comprende le BSLpresenti nelle province di Piacenza, Parma,

Reggio Emilia e Modena e due Aziende Ospedaligriwersitarie presenti a Parma e a Moddbg

[ Abea Vasta Emilia Centhdd LILINB A Sy (| = Ay @B @&%nda UDIdidB§na, QUSLT A 2 v
di Imola, AUSL di Ferrara, Azienda Ospedaligriversitario di Bologna (Policlinico S. Orsola
Malpighi), Azienda Ospedaliefoy A S NE A G NA2 RA CSNNJI NI S[6f QL&G

[ Q! NBI +I & tella!RorfagnacomprerRE € Q! ! { [ dzy AOF RSt
Scientifico per la Ricerca e la Cura dei Tumori. La regione -Roihagna ha istituito dal primo

ASYyylFrA2 wnmn £Q! ! {[ dzyAOF RSttt w2Yl 3yStehef I |
erano presenty SA O2YdzyA RA C2NI WX / SaASyl s wlk@Syyl s v
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non e volta, come si puo pensare in un primo istante, in ottica di un risparmio, ma al contrario
f Q20ASGGA G2 & 1jdzSt f 2stema[7]2 0 GAYAT T FNB S ayStf AN

Piacenza

M Area Vasta Emilia Nord

B Area Vasta Emilia Centrale

W Azienda Usl della Romagna

® Azienda Unita sanitaria locale

® Azienda Ospedaliera e Ospedaliero-Universitaria —
Istituto di ricovero e cura a carettere scientifico

Figura 2:Servizio Sanitario in EmiRomagna

Le aseciazioni di Area Vasta sono state create cosclapo di avere una gestione coordinata sevra
FTASYRFESSET Ay Y2R2 RI 200SySNB RStfS YAIEA2NR
AL YAGENRLF T NAALISGOGFYR2 O2 Y dzydjcdpedalier® b dapetigicr Y A |
universitarie. § posono pensare come luoghi dove avvengono confronti volti a coordinare,
AYRAGARIzZE NBZ LINRPINI YYINB S a0Af dzLJLI NB aLISOATA

comune dei processi di sviluppo e isteei, sviluppo di reti cliniche e di supportaleinnovazione.

[ Q2 0 A Jilindi@id digavere una responsabilizzazione a livello satponale e arrivare dh

un confronto e un allineamento tra le tre Aree Vaste. Allo stesso tempo, ogni assoeidzidrea

Vasta ha come obiettivo quello di erag dei servizi e sviluppare dei processi in linea con le direttive
NEIA2YIEAZ |t FAYS RA FlL@2NANB I O2YyRAQDAAEAAZ2

sanitaria.
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In ottica di una collaboraane a livello regionale e opportuno citate centrale di committenza
IntercentER, che si occupa di ottimizzare e semplificare la spesa delle pubbliche amministrazioni.
[ QL y G-ERNdbrsgelun sistema telematico che gestisce le gare a livello deiendzgionale,
permettendo alla regionestessadi fare indagini di mercato e di avviare garentralizzate Tutto
guestoha lo scopali contenere la spesa pubblica, riducendo i prezzi unitarigpsingole aziende

S Ay2f iNB LINEZYdz2n@&ettrorizidzi At AT T 2 RA &0 NHzy$S

2.4.2 Realta Local&I0]

bS3ft A dzf GUSNiAPiadenzg HaIimdstfato una buona capacita di adattamento ai bisogni
della popolazione, raggiungendo risultati soddisfacenti in termini di indicatori della qualita della
performance ettati a livello regionale/stata, nonostante il territorio di competenza si trovi a
confine con la Regione Lombardia, realta nella quale operano alcuni dei migliori ospedali del Paese,

e gli ospedali di piccole dimensioni come quello di Piacenzaposssere messi in discussione.
IO2LISRF S RA tAlFOSyl Il aDdza3t ASty2 5 {IftAOS(z2¢
dallaOf  3AAFAOF abSpavgSS] 22NIRQA 0Sad K2aLAGIlf 3
strutture al mondo e di2 Ay A aAy3A2f 2 t ¢ BigliSridospedali ifal@rs, folfe/dd2 R
t 2t AOt AYA02 RA {lFyuQhNRBR2tl RA .2ft23ylF S IffQL
si collocano rispettivamente al terzo e al decimo posto, tra le strutture véutat f A @St f A R
figuranof Qh & LISRIF S RA tFNXYIX Af t2fA0ftAYyAO02 RA &
f QI NOAALISREFES {IydQ!yyl RA CSNNINIXZ Af al 33FA;
f Qh & LISR I f-FeraatenNdBForBy X Qh a LISRI f SRYRYHIODM oL Yy FSNIY A RA

Per mantenere gli standard elevati raggiunti e per essere protagonista nella rete ospedaliera di Area
+ | &4 (AUSIdi RiaRenza si impegna ad organizzare e mantenere strutture specializzate e servizi
territoriali per garantire i servizi di primotervento e di secondo livello (diagnostica di base,
ALISOALFEAAUGAOF |YodzZE FG2NRFESE SiOdv0d ''f FAYS
sanitaria necessaria, andando incontro dunque alle esigenze pedelari f I LINESD Biy OA |

articola in una rete ospedaliera e in una rete territoriale.

La rete ospedaliera e, in particolare, i preside la costituiscon& I yy 2  Q20ASG0GA G2 |
servizi sanitari creando dei poli ad alte competenze clinisbprattutto gestendo ed orgargando
I3t A FYOAGA NX3Idz NRI yuigknzaf Ih mediaie NdziHElifaziobe. [fa®eieY S NH
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territoriale, invece, € volta a rispondere in modo efficace ai bisogni dei cittadini erogando servizi che

rientrano nd f QF Yo A (2 RSt ¢

dipartimento farmaceutico.

tAG AYy RSGGIFIEA2ZZ
DA2@IYyYyA S
fQlyAlGrt {LAYIFES RA

distribuite su tutto il territorio(Figura 3z

f S

LIS NJ dzy

B sabitzNIBbblitaNdeNal shlditeS rientdkeSe del

&0 NYzd 0 dzNB 2 LISNI y i A

+Affly20F0X dzy halLISRFES

G201 €tS RA

Piacenza serve un bacino di utenza di circa 300.000 abitanti, di cui un terzo residenti nella citta.
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[ RALISREES RA t Al OSYyIl I OSiLAEMDRIALE RD dzBt ALBE DA yROIA
ALISOAIfAEAGAOKS S NAFSNAYSyiG2 LISN €S dzNHSyI1T S

comprende 10 sale operatorie e 2 sale operatorie oculisticaeriticita di questo ospedale sono

LINA y O A LlorhaviRaziong strit@rale e la collocazione territorialRer quanto riguarda

f Q2NBFYATTIFT A2yS a0GNHzZiGdzNF £ ST f Q2aLISRI4 fu RA t
in dettaglio,f QF aLJSG 2 RSt LINBaAARAZ2 §o0épNEhkxu@rd I nkddeo A Yy R
antico é costituito da una serie di edifthbve vengono svolte attivita logistickemministrative e

servizi piu vicini al cittadino, come le attivita ambulatoriali, punti preliegc;. mentre il
polichirurgico € il blocco cerale del presidioJuogo dove € presentia maggior parte dei posti letto

e in esso sono svolte attivita pahirurgiche. Questa specifica organizzazione strutturale comporta
dzy I RAFTFAO2f Gt yS3AEtA aLRadl YSy leMdispitstore delelBrd S a a A
attivita su piu padiglioni con difficolta anche nel trasferimento dei pazienti tra le diverse aree di
assistenza. Un reparto che risente particolarmente di questa difficolta logistica € per esempio la
radiologia.Questasi trova dvisatra due padiglioni diversi, con conseguente inefficienza dal punto

RA @QAadl t23Aa0A02zx RSt IRedquant® yighardArvdcdlsS | G
O2tt20FT A2y S (i SNiNFaide? dudssi delSéentrof dallg éttalBigcknfa Ssultando

cosi faticosamente raggiungibile e, allo stesso tempo, rendendo impossibile una sua futura

espansione e riorganizzazione.

[ Qspedale di Castel San Giovadmina struttura di carattere generalistico con meno di 150 posti

letto. Second datirisalenti al 2015, tale struttura ha presentato problemi in ambito chirurgico
dovuti ad un numero di attivita ridotte rispetto agli standard richiesti in ambito della chirurgia
gastrointestinale. La struttura & invece risultata un punto di riferitogrert QlF aaAad Sy 1 I
cardiologica. Complessivamente tale struttura presenta quattro sale operatorie, non sempre
sfruttate al massimo delle loro potenzialita. Una di queste sale operatorie dal 2015 viene utilizzata
anche per il progetto ASCO (AreaSimuazione Clinico Organizzativa), ossia viene dedicata alla

simulazione interventistica volta alla formazione del personale sanitario.

[ BALISRI £ S RA  C&2anByuitudadf diccolR Gitneddohi che non presenta sale

operatorie. Tale strutira rgppresenta comunque un punto di riferimento distrettuale per le
principali attivita specialistiche medie (cardiologia, neurologia e pneumologia) e per le attivita di
lungodegenza e riabilitazione. Uno svantaggio di questa struttura é la collocggogafica.Tale
struttura si trova inprossimitadi Parma e Fidenza, con il rischio quindi di sovrapposizione con le
strutture ospedareRQS OO0St ft SyiT I RA 1jdzSaGA O2Ydzy A @
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[ Qspedale di Comunita di Bobpaiventato ospedale di comunita a partire dal 20p6esenta 16

posti letto per acuti (di cui 2 per Day Hospital medie@p posti letto di lungodegenza. Inoltre, tale
ospedaleé dotato diun Punto di Primo intervento (PPI) e un ambulatorio mspcialistico che

copre diverse specialita.

[ Qnita Spinde di Villanovaé un prezioso elemento della rete aziendale.questa struttura

vengono ricoverati pazienti con: lesioni midollari acute per riabilitazione; lesioni traumatiche
cerebrovascolari provenientdal reparto di Neurologia o della Medicinatdrnl- RSEtQ!! {]
Piacenza e fuori provincia; malattie del sistema nervoso centrale e periferico con grave disabilita;
politraumatismo osteoarticolare o da protesizzaziodeanca o ginocchio. Nonostante cio, la
struttura presenta criticita importanti: mncadzy’ Q1 NB | R Anterisi8al\elnadie Iprovaistzddi

dzy QI NBIF RSRAOFGI FftQlFraairaidSyilt RSA LITASYGA
ONRGAOAGE &0NHziGdzNI €A OQS8 | yOKS dzy2 a@edail 33X
difficolta da parte degli specialisti coinvolti nel percorso riabilitativo di supportare con continuita
fQ'yAGE {LAYIFIES® tSNI YATEA2NI NB [jdzSadl aAdddz
GNF AFSNAYSyYy (G2 RA G f SediCARNGS y{i Id2yf H fdS LLONS HdiA >t @
possiede gia la maggior parte dei requisiti previsti per raggiungere i piu alti standard di qualita. I
GNF AFSNAYSyYyi(2 Ay2f GNB O2yaSy idmeNsbadio BaseRitrequisS I NE
cKASadAsx RSRAOINB dzyQF NBI FfftQlaaradaSyil RSA
usufruire delle infrastrutture e della tecnologia gia presente nella struttura di Fiorenfzitja.

Le Case della SalutéCdS)sono intese come i princifiagpunti di riferimento della comunita, in

particolare rappresentano il primo punto di ingresso al sistema, dove il cittadino possa trovare
informazioni e guida. Nell€dSdevono essere offerte le prestazioni diagnostiche che hanno un
ruolo fondamentale nka prevenzione e nella cura della cronicita. Queste strutture sono la sede di

I 00S&da2 SR SNRAFT A2yS RSA aSNBATA &lFyAldFNRI &
Infatti, nella CdS, intesa come luogo fisico e organizzativo, i Maditedcina Generale (MMG)
3SaiAao02y2 S ONRYAOAGLIT | yOKS &dzZLISNI yR2 Af Y
approccio trasversale, multiprofessionale e multidisciplinare in una prospettiva di medicina di

iniziativa Nella DGR 291/2010la8@ $ a ONA (1 i 02 YS adzy araidsSyl Ayl

OdzN>F RSftfS LISNE2YS FAY RIFf Y2YSyid2 RStftQl OC
O2ft 1 062NXYT A2yS GNI} A LINRFSaarazyraidaz 1 O2yF
respo/y Al 0AfT AGLE LINRPFSaaAzylfSzs tF @Frt2NATTFT A2YyS
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sono quelle di: Bttola, Borgonovg Carpaneto e Grogpello / 2 NI SYF 33A2NBX az2y
Podenzano e San Nicdi).
[ Q2FFSNI I 2 4 LpBinkidlereSyhidntitd ddz® Gtabilirdeinti ospedalieri sopra descritti

dotati complessivamente di 751 posti letto suddivisi secondialzellal:

STABILIMENTO DAY¥HOSPITAL ORDINARIO TOTALE
OSPEDALE PIACENZA 32 498 530
OSPEDALE CASTEL SAN GIOVA 11 114 125
OSPEDALE UNICO DELLAVAL D 1 95 96

TOTALE 44 707 751

Tabella 1: numero di posti letto in Day Hospital e Ordinario per i tre rispettivi Presidi Ospedalieri [dati del
2017]

[ Q! {[ £ aAdgRREAONMIES SAy 5 A &G NBGdyAS NekddANGRIa &nbitol y G A
territoriale dove vengono espletate le funzioni preventive, diagnostiche, terapeutiche assistenziali

S NRFOATAGFGAGS Ay dzyQ20GA Ol Ridsanith? & SadigfizIin A y {0 !
LI NI A O2 f | NXerxza risulta drtifofata iR fre Distketti:@istretto della citta di Piacenza (zona
rossa dellaHgura 4), Distretto di Levante (zona verde nefigura 4) e Distretto di Ponente (zona

gialla dellaFgura4).

Figura 4: Cartina provincia di Piacenza con indicati gli ospedali e i distr
ospedalieri

In particolare, ilDistretto di Piacenzaomprende il Comune di PiacenzaDistretto di Levante

comprende i Comuni di: Alseno, Besenzone, Bettola, Cadeo, Caorso, Carpaneto Piacentino,
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[ adSttQ! Njjdz 623 /1 aGSt @SUNR t Al OSyidAy23 [/ 2N
Gropparello, Lugagngn @I f RQ! NRI' X a2y (iAOSt y¥RIROQRYABYIRS(
t 2y 0Sydz2NBX {ly DA2NHAZ2 tAlFOSYyidAy23s {Iy tASGHNE
infine il Distretto di Ponentecomprende i Comuni di: Agazzano, Bobbio, Borgon@lordone,

Calendasco, Castel San Giovanni, Ceigial / 2t A X / 2YdzyS RSttt Q! tdl =
Gazzola, Gossolengo, Gragnano Trebbiense, Ottone, Pianello val Tidone, Piozzano, Rivergaro,

Rottofreno, Sarmato, Travo, Zerba, Ziano Piacentino.

Ol NB |t ddzZRRAGNHARAY St AEDSFTNI FALONSE Sty @l dzy QS
organizzazione governativa interna per garanteeMission aziendalpreviste In particolare, al
GSNIAOS RStftl 3FSaldAzyS 8§ LINSASKASI2OSHEIAABRIRIY
ha la reponsabilita di gestione, di rappresentanza legale e la responsabilita complessiva
RSt f Q!Perp&séduireda mission aziendala Direzione Generalollabora con ldirezione

Sanitaria Amministrativae Socioanitaria, i cui direttori sono nominatilal direttore generale. In

LI NG AO2f I NBY fF RANBIA2yS &b yAdFNARF &A 200dzLd
ASNDATA alyAGINR S 1 O2yiAydzi {alitd présidi@ Isandzh a G S
territoriat AT €+ RANBTA2YS FYYAYAAGNI GA DI -fidedzyadoNR f |
FTASYRFtES S 3IFINIyGAaAaosS OKS A araasSya S £S5 2N
sanitaria siano orientatiigorocessi produttivi, sostenendo il presso di innovazione continua; la
direzione sociesanitaria partecipa al processo di pianificazione strategica formulando proposte e

pareri alle decisioni della direzione generale.

Per congiungere le funzioni di gawmo e di gestiondJNE R dzl A 2 y Sifficold i Wistrét aah
organizzati a loro volta in dipartimenti. | distretti fungono da organo di decentramento del governo
aziendale e i dipartimenti sono delle organizzazioni che gestiscono la produzione deiesdelie
prestazioni assistenziali. fianzione di governo € un compito della Direzione Generale e, a livello
locale, del Direttore di Distretto, mentre la funzione di gestione della produzigax@ntendo gli
interventi preventivi, assistenziali e riabili G A @A LISNJ I @=2\iogvig dek (£ F
Dipartimenti. | dipartimenti rappresentano dunque la struttura organizzativa fondamentale
RStftQI!TASYRI S 33aNB3Ily2 dzyl aSNAS RA ! yAlt
dipartimentde sono: sviluppare la globalita degf it SNBSyGA S 1 O2y Ay

promuovere lo sviluppo delle conoscenze e delle competenze professionali, incentivare la
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partecipazione degli operatori a piani strategici e organizzativi volti al miglewtordella qualita

dei servizi erogati.

[ NBftlFTA2yS S O2tftlFo02NIT A2yS GNI €S &dNYzi G dz
RALI NIGAYSydlrtsS 13 2y2 tQlFraaraidsSyil atryadl

territoriale edi supporto.

Si puo rappresentare giahmente questa organizzazione governativa neidaura 5 dove vengono

identificate le direzioni citate, i dipartimenti e le aree afferenti.

Direzione
Generale T
Amministrativa

Direzione
Sanitaria
Direzione Socio
sanitaria

| Dip. Risorse Strumentali |

m oo Pianiﬁcaﬂone'
Controllo e Accesso
-direzione medica

-direzione delle professioni sanitarie
-direzione farmaceutica

‘ Dip. Della Sicurezza |

Dip. Terapie Intensive Dip. Emergenza Urgenza ‘ Dip. Cure Primarie |
Dip. Medicine Dip. Funzioni Radiologiche Dip. Salute Mentale e
) B - Dipendenze Patologiche
Dip. Chirurgie Dip. Patologia Clinica P £
Dip. Onco-Ematologia || Dip. Materno Infantile | Dip. Di Pubblica |
Area Ospedaliera Area Territoriale Area di Supporto

Figura 5: Organigramma AUSL di Piacenza

[ &ea Ospedalieraomprende gli stabilimenti pubblici che fanniterimento alla Direzione Medica,

ossia:

1. Ospedale di Piacenza

2. hallSRIETS CA2NBylT dz2tl RQ! NRI
3. Ospedale di Castel San Giovanni
4

Unita Spinale di Villanova
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La direzione medica a sua volta & suddivisdipartimenti ospedalierile quali a loro volta
aggregano ua serie di Unita Operative per ambiti omogenei:

1. Terapie Intensive (comprendente U.O. Anestesia, U.O. Terapia del dolore, ...)
Emergenza Urgenza (comprendente U.O. Cardiologia, U.O Pronto Soccorso, ...)
Funzioni Radiolsiche (comprendente U.O. Medicina teare, U.O. Radiologia, ...)
Chirurgie (comprendente U.O. Chirurgia Protesica, U.O. Ortopedia, ...)

Materno Infantile (comprendente U.O. Pediatria, U.O. Ostetricia, ...)
Medicine (comprendente U.O. Medicihaterna, U.O. Endoscopia, ...)

OncoEmatologiagomprendente U.O. Oncologia, U.O. Malattie Infettive, ...)

© N o 00 bk~ w0 N

Patologia Clinica (comprendente U.O. Biochimica, ...)

[ Abea Territorial@ Ay @#SOS> O2YLINBYRS f QhalLlSRIfTS Rla / 2Yd

rete territoriale afferiscono Dipartimenti di:

1. Cure Primarie (comprendente U.O. Psicologia di base, U.O. Consultori famigliari, ...)
2. {1 fdziS aSyidltS S BALSYRSYyT S tIiG2f23A0KS 060
3. Dipartimento di Sanita Pubblica02 YLINBY RSy S | ®hd I OOAY I T A2

All@rea di supportafferiscono i dipartimenti di Risorse Strumentali, Pianificazione, Controllo e

Accesso e Della Sicurezza, il loro compito e quello di svolgere funzioni amministrative, professionali,

tecniche sanitarie orientate a facilitare e coritewe i processi prodiivi.[10]

lftQAYGSNY2 RA ljdzSadl O2YLX Saal 2NABFYATTIT A2
LYy3S3aySNALlF [/ tAYyAOlL o6{L/0 &8 AyljdzZaZ RN} G2 yStfl 5

Governo Clinico.

25 ServizodiL Yy ISIYSNARAI Of AYAOl yStftQll{

Lt {SNBAT A2 RA Ly3ISIySHRI ORPYXYHEONI YS{/BOF Qg NH
come una StrutturdDipartimentaled SY LJX A OS |t £ QA y (i S Ny 2corfighifadione 5 A N.

del SI RSt ti ®iader{zd & di tipmisto, ovvero le attivitd tecniche sulle apparecchiature
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(attivita manutentive, attivita di verifica, ecspno affidate in outsourcing a ditte aggiudicatarie di

I NB RQILILI t (G2 (Rdesiom e toBvgrizibnnteBrEER, angritré tStte le attivita
strategichedi gestione e coordinamento, oltre alle attivith supporto alla Direzione Aziendale

come definizione dei piani investimento, predisposizione dei capitolati tecnici, coordinamento con
altri sevizi aziedali, eccNBa Gl y2 Ffft QAYGiSNy2 RSttt Q2NBIFYyATT I

personale dipendente.

In questocontestoe opportuno delineare una panoramica delle responsabilita, delle competenze e
delle collaborazioni afferenti al Servizio dieggeria Clihk O WS8Rl Piacehza al fine di illustrare
come il raggiungimento dellaission del servizio (riassumibile coi termini di efficacia, efficienza ed
economicita) sia frutto di uno scenario complesso di competenze e professionalita dddlCuileve
collaborare costantemente potendo disporre di competenze e conoscenze, come detto, trasversali

e multidisciplinari (competenza tecnica, conoscenza normativa,.ecc.)

Per quanto riguarda la gestione dei dispositivi medici, tale gestione e in datempeterza
RSt f QLY ASIYSNARAF Of AyAOl S Ay LI NI i cBiipeténfal NB
RStfQLY3ISIAYSNRIF [/ EAYAOF GNRBGAIY2Y

apparecchiature elettromedicali (ossia ad alimentazione elettrica): Apparecchiature per
diagnostica per immagi (TAC, RM, ecotomografi, eccapparecchiatue per esplorazioni
funzionali (pulsossimetri, elettrocardiografi, spirometri, monitor, monitor fietaecc.);
apparecchiature di Area Critica e Supporto Vitale (defibrillatori, apparecchi di anestesia,
ventilatori polmonari, tavoli operatori, elettrobisturi, eccgompresi gli accessori pluriuso di
attrezzature elettromedicali (es. ottiche rigide, ersopi a fibre ottiche, sensori e sonde, ecc.).
alJLIr NEOOKAF G1dzZNB  RA & dzLapparbdhigturel perf |4) tefligerazbielie. & |
criogenia (frigoriferi biologici, emoteche, congelatori, ecepparecchiature per lavaggio,
disinfezione e steritzazione (autoclavi, lavastrumenti, lavapadelle, lavaendoscopi, ecc.);
apparecchiature per movimentazione ldeaziente (passamalati, sollevatori, letti elettrici, ecc.)
compresi i relativi accessori (es. datalogger, registratori grafici, ecc.).

apparecchature informatiche collegate ad apparecchiature elettromedicali (SW medicali, PC e
stampanti di supporto, er)

attrezzature da laboratorio e sistemi diagnostici in vitro

Le apparecchiatureon di competenzaR St € QA y 3 S Indl@ioia HispaSifivilipiartabili
attivi (es. pacemaker/defibrillatori); accessori monouso invasivi (es. cateteri, ecc. ); accesso
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monouso non invasivi (es. elettrodi, piastre, ecstyymentario chirurgico (es. forbici, pinze, ecc.);
presidi generici (es. cinghie posiziomento/fissaggio, cuscinetti in gel, ecc. ); presidi correlati agli
impianti gas medicali (es. flussimetegolatori vuoto, barre normalizzate, riduttori pressione, ecc.)

letti meccanici, produttori di ghiaccio, vasche, ecc.

Le figureprofessionaliinterne o esternel £ f QI toh Bgu&ilf QLY ISIAYSNRALF [ f Ay,

interagire, come dettosonomolteplici.

+ASYS NALRNIFGFE LISNI aSYLX AOAGL dzy St SyO2 RSA

tematiche su cui iBIC é tenuto a confrontarsi e collaborare:

Sistemiinformativi,

Servizio di Protezione e Prevenzipne
EconomatdProvveditorato,

Fisica Sanitarja

Farmacia

> > > > > >

Ufficiotecnico.

La collaborazionfa Servizio di Ingegneria Clinica e Sistemi Informativi éssiente quella che sta

I dSYR2 6S | ONX | yOKS Ay FdzidzZNRO dzyl &aAySNHALI

in ambto di tecnologie biomediche sempre pill strettamente conmdss £ 2 & A f dzLIJLI2 R S
ambiti in cui risulta evidente la nessita di sinergia e collaborazione fra i due servizoléa a

garantire per esempioun correttofunzionamento del RIgRadidogy Information Systeph PACS

(Picture archiving and communication sysbeossia sistemi che vengono utilizzati per la gestione

dello storage delle immagini radiologiche oppure ogni qualvolta debba essere necessario prevedere

f I aYSaal elettrgmedichlisis ger akkeke una gestione pit performante dei dddiper

realizare progetti di telemedicina sul territorio.

Ca il Servizio di Protezione e Prevenzidaeollaborazione volta ala valutazione alla gestione

RSt NAR&aOKA2 QOetgtyobgicch®dmeddithe iRsmiitd. RS f

[ O2ffl 02N T A2 ¢3nd® defessario MQuitg R Yaki (di2predisposizione dei
OFLIAG2T 1 GA RA 3TFFNF LISN f QAVGNRRdZ A2y ST | ljdz f

ecc.), delle tecnolag in Azienda

Con la Fisica Sanitariéa collaborazionee volta a garante la sicurezza e la gestione delle
apparecchiaturgrevalentemente in ambito radiologico, sia relativamente a quelle tecnologie che
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produconoradiazioni ionizzant{TAC, radiologid@radizionale, ecc.pia adaltre apparecchiature
radiologiche (per esempinsonanza magnetica) in cui la complessita tecnologica e del contesto di
utilizzo necessitano di competenze midpiecialistiche oppure relativamente ai Controlli di Qualita

su apprecchiature laser.

Come per i Sistemi Informativi, la seconda collaboreziche necessita di una sempre maggiore
sinergia € quellaan la Farmaciger arrivare auna gestionestrutturata delle tecnologie @ei
dispositivi medici consumabdbrrelati sian termini di apprevigionamentcosianella gestione degli

aspetti legati #a sicurezza

LYFAYST 1 O2f | 02 Bihdentraasta g&toye déghimpiaftidéla ruttiird Oy A
ospedalieranecessari per il corretto funzionamento dedettromedicali (ad esempiompianto di
distribuzione dei gas medicadif Q2 LILJ2 NIidzy 2 RAYSyaAz2yl YSyG2 RSt

delle tecnologie)

LQUSLdi Piacenza ha aderito a una convenzione IntercentER per la gestione integrata delke attivit
manutentive sulle apparechiature biomedicaled elettromedicali.

[ QF RS&A 2y S d&lottadédicai alle dttiita di than@dnzione (sia correttigiapreventive)

e alla gestione amministrativa ordinaria legata a queste attivita. La tipoldigservizio appaltato

per lo svolgimento diali attivita e in regime di Global Service.

Contestualmente al servizio di Global Service & stata attivata anche la convenzione per lo
svolgimento delle verifiche di sicurezza elettrica e di verifica di funiiana

tAG AYy RSOGGFATA2T S YIYyarzayak02YLISGSyT S RSt

sono schematizzate nella segueftbella2:
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Figura Descrizione Ruoli
Struttura Competente nella gestione
coordnamento delle attivita legate &
parco tecnologico aziendale: Supervisione e controllo delle
attivita di collaudo ed
apparecchiature elettromedicali inventariazione;
accessori pluriuso di supervisione e controllo
apparecchiature elettromedicali; RSffQlFGGADAGEL
. al O NBT T I GdzNB RA pianificazione e validazione de
Ingegneria sanitaria; Ot SYRFNR RST ¢
Clinica (IC)

attrezzature informatiche, software
medicali e accessoche
costituiscongparti integranti di
apparecchi/sistemi di competenza
tutte le apparecchiature,
attrezzature e sistemi diagnostici ir
vitro e le attrezzature generiche da
laboratorio

programmata;

gestione delle dismissioni,
trasferimenti e alienazione dei
beni di competenza
gararziadella sicurezza del
parco tecnologico instkito

Global Service

Ditta affidataria della gestione delle
attivita legate al ciclo di vita del parco
tecnologico(programmazione,

Esecuzioa tecnice
amministrativadelle attivita di
collaudo e inventariazione dei
beni;

mantenimento e
aggiornamento delle attivita dg
inserire nel SW di gestione de

(GSTB) | asecuzione e mantenimento della parco tecnologico aziendale;
documentazioneon la supervisione ¢ €S€cuzione tecnicdelleattivita
At O2yGNREf2 RSEI di manutenzione correttiva
(MC) emanutenzione
preventiva (MP)
proposte di dismissione
SA00GF FFFARFGENRI
f 0S54850dzZ A2yS RSt f§ Esecuzione tecnica delle attivi
Ditta VSE | Sjcurezza Elettrica e sicurezza di verifica di sicurezza elettrica

particolare

e prestazioni essenziali (VSE)

Tabella 2: Suddivisioni de#i#tivita e competenze tra Ingegneria Clinica e le ditte aggiudicatarie pe
manutenzione delle apparecchiature biomedicali
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3.WAZ] YFyF3sySyid t83ardz Fff Qd:

NAAAGSYlF alFyAdFENAR2T O02YS Oz2yadlralraz2 ySt OF LAG:

In primo luogo la complessita é data dal fatto chel sistema sanitarioperano e interagiscono tra
di loro figure professionalimolto differenti, come infermidr tecnici, medici, amministrativi e
personale di ditte esterne, formando cosi un ambiente multidisciplinareirtieeagisce ecoopera
LISNJ 3 NI y i A Nfnhaardc@ritisudakpaziede/ | I S

In secondo luogdp scenario tecnologicohe lo caratterizza i continua evoluzione sia per quanto
riguarda la sempre piu capillare diffusione di tecnologie biomediche in tutti gli aspetti di diagnosi,
cura e riabilitazionéel paziente sia per quanto riguarda la conseguente crescente coritpldegli

impianti tecnologici di supporto (gas medii, elettrici, ecc.)

Infine, la complessita del sistema sanitario € dovuta anche al continuo aumento delle prestazioni
sanitarie epgate e alle altissime aspettad di cura atteselai pazienti e daiistemi di valutazione

delle performance a livello aziendalegionalenazionale.

A

/I 2YS Ay FEtGNR aSdad2NR O2YLX Saairsx 02YS IR Sas
nucleai, si possono verificare degli incidenti e degli erfad]. Gli erori e i conseguenti possibili
RFEYYA &d2y2 R2@dziA &AAO0dz2N} YSydS Ittt O2YLX Saal
componenti umana, tecnologica e organizzativa necessarie pgaszoe prestazioni richieste.

Inoltre, nel settore sanitario, piu chim altri settori, la componente umana e di fondamentale
importanza. Infatti, al fine di erogaredain paziente una determinata prestazione, &€ necessario

f QAYUSNIBSyYy (2 PRiofesdphali. La prdsBnta ddlld échuigiddente umana nei servizi
sanitali rappresentaal contempoun punto di forza ma anche un possibile punto di criticigni

figura professionalee caratterizzata da una peculiaesperienza che puo portare benefici al
paziente e in particolarea erogare una prestaziongatientbased QI £t G N2 Ol yia 23> 02
RIF dzyl RSffS LIAG AYLRNIIFYGA Lldzoof AOFT A2YyA AY
& una componente inevitabile della realtd umaR&r queto motivo,l Yy OKS y St f QSNR 3| 1
determinata prestazione, nond@a escludere che si possano verificare condizioni (stress, tecnologie
poco conosciute, &.) tali da L2 NI F NB € Q2LISNI 42NB | O2YYSGGS
conseguenze negative pé paziente. Questo aspetto era gia molto sentito e osservato aegii

2000. A tal proposito, possiamo riportare la seguente frase, molto citata e rappresentafiva:

degli aspetti pitu controversi delle cure mediche e la capacita di causare disalgigagi. Ovunque
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cure mediche vengano dispensate il paziente cdrmschio di essere vittima di un danno in
conseguenza involontaria di quelle stesse cure. Per questo oggi la percentuale di danni iatrogeni
causati & diventata un importante indicatorReS f £ | |j dzI £ A (£ R S)IfL]E qidmiiNS ¢ ¢
necessario meere in atto tutti gli interventi possibilcosidaconsentirel f f Q2 LISNJ (2 N’ &
a2t ASNB QLI iGdAGAGE adaAadSyT AlFfS S R#kali dadzNI Y
controllare/contenere il danno nel cagoy’ O dzAsi miatféstiai@rétRe potrebbe avere invece

dzy QAYOARSYT I 3INI @S &dzA LITASYGS LR2NIFYyR2f2 y

Esistono due possibilita per approcciarsi al problema @egliti avversi in sanita. Il primo approccio
considera il comportamentoumano come fonte di erroree si lavora sulla prevenzione
concentrandosi sulla formazione, aument® quindi la conoscenza depersonale operante. |l
secondo approccio si concentra sutiondizioni neétlj dzi £ A | O Q EhRs®no fud@ WP NB
come il risultato di un fallimento del sistema. Per avere e organizzarsisteimi sicuri bisogna
focalizzarsi su questi due appmoic impegnandosi dunque nella formazione del personale e
proYdzz @Sy R2 dzyl LIR2fAGAOF ol aldlF &adzZ t QF LWINSYRAY.
possono diventare un punto di forza per le strategie di gestioneisighio[28]

[ QOSNNE NB IAR YR 2 OQ3aE Hzy 2 & ANE Ny arRohdsRibildchet | O A f
porta al verificarsi di un evento avverso (es. procedura non rispettata, una distrazione, mal
funzionamento di una macchinac@ ®0 ® [ QAY RA @A Rdzl T A 2 ySesdRiderelial f S
LI2adaAoAf AGL OKSlat@té OKISYE?2 | RIINAAY 25 MNELRA] (@ = L2 &
errori latenti possono essere considerati come quegli errori di progettazione e/o di organizzazione
che restano silenti nel sistema finclhié@ fattore scatenante non li rende manifesBer avere un
efficiente controllo del rischio & necessario analizzare nel detthgtibA y 8 A SYS RSt £ S Ol
portato al verificarsidi un errore, senzafermarsi solo allacausapiu evidente e adottare delle

strategie volte a ridurre la probabilita chtale errae si verifichi nuovamente (attivita di
prevenzione) e volte a contenerne le conseguenze dannose nelicasosi verifichi (attivita di

proteziong. [12]

James Reasomn professore inglese che ha pubblicato il documeidto Err Is Human oltre ad

anah T T F NB f QSNNERB NB dzédrig’ @egli ferrori latéhi(Redsbd 20ADR In dagsta
GS2NAI T yIFaoS t QARSI OKS Af Oadndzibn® diNdent che A dzy
hanno superato tutte le difese che erano state messe in.ad®eason ha rappresentato questo

concetto attraverso il modello del formaggio svizzero, dove ogni fetta di formaggio rappresenta una
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barriera strategica creataal sist& I LISNJ LINBE @Sy A NB  QRighe . 0§nNBE R A
sistema complesso presenthiversi tipi di barriere in base alla propria organizzazione. Si possono

avere barriere basate sulle procedure, su controlli amministrativi, Su sistemi ingegnerizzati (allarmi,

Trigger

Organizzazione

Sistemi
ingegnerizzati

Figura6: Modello del formaggio svizzer«

OF NNASNBE FAAAOKSI X0 2 ol al GS &fdricauded siaidN@rbri 2  dz
attivi, ossia errori commessi dagli operatdapses slips) sia da errori latenti, ossia errori remoti e
riferibili a decisioni di progettazione. In un sistema ideatmni barriera dovrebbe presentarsi senza
criticita, dunquesenza fori, ma in realta in ogni barriera sono presenti dei fori diveadiitloro e

che variano nel tempo. La presenza dei fori nelle singole barriere non € il fattore scatenante
RStfQAYOARSYGSd LYyTFlIFddAz  CakighQdssaSyyands i féridi oghS NA F
strato sono tra di loro allineatie @2y a4 S$3dzSy 1T+ (dzidS €S ONRGAOAGL
permettono che gli errori scatenino un danno. Visto che gli errori attivi non potranno mai essere
eliminati totalmenteé bene creare dei sistemi sicuri andando a controllare gli errori ladahtjuale

si innescano gli errori attiyiL2]
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3.1 Rischio in ambito sanitarig12l

Come diretta conseguenza delle alte aspettative che si ripongono nel percorso di salutejtm amb
sanitario, gia da diversi anni si sta dando una grande rilevanza@I®dinii 2 RA G SNNB NB ¢ >
una cultura del rischio e dei sistemi di prevenzione che hanno portato, nel corso degli anni, a
dOAf dzLILI NB RAGSNREA Y 3nbid BeNa gestiond dgl Fisthied: All 2S el@aESN AL FA
€02y AARSNI (G2 0O2YS Af TFLEtAYSyYyG2 yStfldadodiyATAaA
che determinmoA £ Y I yOF G2 NI 33AdzyIAYSy G253 y2y | peri NRA 6 d.
poteNJ alGdzZRAFNB f QSTFTFSG(2 R Entenyite Socded NlprevBnzign®d f dzL.
protezione e stato necessario definire i differenti tipi di eventi che conseguono ad un errore
1 Evento (Incident)f QI OOF RAYSy (2 OKS KI dRdang 2rigige ad S O |
danno non intenzionale e/o nonegessario nei riguardi di un paziente
1 Evento avverso (Adverse evengvento inatteso correlato al processo assistenziale e che
comporta un danno al paziente, non intenzionale e indesiderabile. Gitiewersersi possono
essere prevenibili o non preverfbh @ | 'y S@Sy G2 | GB@SNE2 | GGNROG
I OGSNR2 LINBOSYAoAf Sé
1 Evento evitato (Near miss o close cak)yrore che ha la potenzialita di causare un evento
avverso che non si verifica peaso fortuito o perché intercettato o perché non ha
conseguenze avverse per il paziente
1 Evento sentinella (Sentinel eventgvento avverso di particolare gravita, potenzialmente
indicativo di un serio malfunzionamento del sistema, che pud comportardenwgrave
danno al paziente e che determina una péaddi fiducia dei cittadini nei confronti del
servizio sanitario. Per lsuagravita, & sufficiente che si verifichi una sola volta perché da
LI NIS RStfQ2NHAIFYATT T A2y SimaetiataNdBryactértare quibli2 NJi d;
fattori eliminabili o rducibili lo abbiamo causato o vi abbiano contribuito e b)
f QAYLX SYSyGIT A2yS RStt® | RS3dzr 6S YA adaNB 02

In particolare, sono stati svolti numerosi studi a livello mondiale riguardanti girien ambito
sanitario. | risultati di questi studhanno dimostrato che €& presente una percentuale non
trascurabile dei danni riportati dal paziente a seguito di tali errori. A titolo di esempio si cita la
Tabella3 che raccoglie i dati riportati dal Wid Alliance for Patient Safefyorward Programme del

2005 relativi al numero di eventi avversi avvenuti in diversi ospedali:
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Studio Sede ed anno N. Ricoverr EA. %

USA (New York State) (Harvard Medical Ospedale (1984) 30 195 1133 3.8
Practice Study)

USA (Utah-Colorado Study (UTCOS) Ospedale (1992) 14 565 475 32
USA (UTCOS) Ospedale (1992) 14 565 787 54
Australia (Quality in Australian Health Care Ospedale (1992) 14179 2353 16.6
Study (QAHCS)

Australia (QAHCS)2 Ospedale (1992) 14179 1499 106
Regno Unito Ospedale 119 1.7

{1999-2000) 1014

Danimarca Ospedale (1998) 1097 176 9.0
Muova Zelanda Ospedale (1998) 6579 849 129
Canada Ospedale e distretiti (2001) 3720 279 7.5

Fonte: OMS, 2005

Tabella 3Numero di Eventi Avversi (EA) riportati dal World Alliance for Patient Safet
Forward Programme [12]

Alla luce delle definizioni sopra riportate, possiamo definire Il Rischio Clinico come la probabilita che
un paziente sia vitma diunever2 I GO@SNBE 2> OA28 adzAaoOl dzy | dz f
anche se in modo involontario, alle cure mediche prestate durante il periodo di degenba,sia

causa di un prolungamento di tale periodo, di un peggioramento delle condidi salute adella

morteé wYh!l bX Lha mMpdhdps P

Spesso nelle aziende ospedaliere italiane, si tenul@e particolare attenziona dzt t QI y I € A a A
guali, per esempio, cadute dei pazienti dal letto, formazioni di piagbe, €ehe appartengono

I v O KiCGafaasfera el rischio organizzativo o di gestione del paziente, ma non riguardano
propriamente il rischio derivante dalla procedura clinica specifica a cui il paziente é sottoposto. Per
guesto e bene precisare che il rischio relativo al processo goratdistinto @& quello derivante dal
processo assistenziale e in particolare esistono due approcci: tutela del paziente e difesa del medico

(o della struttura).

Il tema delrischio clinico volto alla tutela del pazienéequello che si é affermato e s\pipato

maggiormg/ 0 S | f f QAYGSNY2 RSA LINRPINIYYA RA ljdzZt £t Adt

molto differente in base alle diverse esigenze richieste dalle varie realta. Per offrire la miglior cura

possibile sono state definite delle linee guidafptocolli che appresentano il reale bisogno del

pazientet AG f Q2NHIYATTFT A2yS SNR3II RSttS LINBadGgli A
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riduce il rischio a cui il paziente e esposto. Tuttavia, vista la definizione di rischio che sseplaia,
comprerdere come non potra mai essere eliminata la probabilita intrinseca che avvenga un
imprevisto. Riassumendo si puo dire che il ruolo reale di un buon programma di rischio clinico sia

j dzSt £t 2 RA O2YyRdAZNNB | f f QAnBl$rpdedsTFidsédlel diideytiicarecRdS A N

ridurre quelli legati a una cattiva organizzazione o gestione del processo.

LQF LILINE OOA 2 RSt NARaOKA2 QOriveceplie@t®oalfdftdcheigRopérdtofi I R A
sanitari sono preoccupatii essere coinvolti in richieste di risarcimento e in azioni legali da parte dei

LI TASYyGA OdzNIF GAD Lt LI aal 33A2 REFEEEF YSRAOAY
apprendimento per migliorare lgualita rappresenta un grosso cambiamento culturaleampo

sanitario e medicoQuesto cambiamento si basa sul riconoscimento che la maggior parte degli errori
commessi non siano realmente imputabili al solo operatore, ma si tratta di errori di sisbssia, il

NR &adzf GF G2 RA RSTA OA taty Hilnostidt§ toin® & Ndsso \oieherel bLickhiz y S ®
risultati solo & i professionisti partecipano attivamente sifla fase di individuazione degli errcia

alle definizioni di proposte di miglioramemtDiffondendo una cultura non punitiva e spronando il

peNB 2y FfS ftf QARSYGAFAOIT A2yS RS3ITA SNNBNAZ RI
arrivati a definref QS NNRENBE O2YS 2L NIdzyAdt RA YAIEA2NIY

3.2 Riferimenti normativi

Come appea illustrato, in ambito sanitario possono verificarsiidienti o veri e propri errori. Di
conseguenza, i danni che ne possono derivare sono da considerarsi come degli eventi possibili, ossia
rischi del sistema spesso non eliminabili del tutto, ma corabdil se vengono applicate le
opportune azioni di prevemane e rimozione dei fattori causanti. Per questo motivo il Ministero
della Salute si € impegnato per promuovere e definire delle iniziative e specifiche linee guida di

attivita in tale ambito.

In paticolare, il Ministero della Salute ha istituito @omnissione Tecnica sul Rischio Cligi2®l 5

marzo 2003) che ha come fine lo studio della prevalenza e delle cause del rischio clinico,
AYLISAylyR2aA yStfl  F2NydzZ I 1 AvdlyaSoneRdi techigh®peDla I A 2
riduzione egestionedel N2 6 f SYIF & [ / 2YYAaaA2yS> ySt HnnoZX
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Of AYAO2> KI StFro2NIrd2 Af R20dzySyid2 awraal aly

fornisce una serie daccomandazioni e riflessioni utili agli operatori in ambito sarotari

Altra iniziativa del Sistema Sanitario Nazionale e stata quella di dare enfasi e importanza a questo
argomento definendo, ndPiano sanitario Nazionale 20@®08 la promozione deGGowerno Clinico,
sottolineando che ldormazionea livello aziendale eegionale debba consentire a tutti gli operatori

di acquisire consapevolezrguardo dla tematica del rischio clinico. Inoltre, il Sistema Sanitario
Nazionale ha avviato delle attiviteepil monitoraggiodegli eventisentinellg per poi arrivare ad

istituire nel 20092010 il Sisteménformativo per il Monitoraggio degli Errori in Sanf@MES) con

gli obbiettivi di raccogliere delle informazioni riguardanti gli eventi di rischio, aasdizi fattori

O2Yy NROdzSY G A S RS SN Agényperielabaldrtadcariar@axiorRivoitd y (i 2

a tutte le strutture del SSHper ridurre il rischio di accadimento degli eventi stessi

Visti i nuovi decreti in materia di Rischio Clirfico A £ &t I G (i dl 2006 dhe drdvedeévh dhelzi S €

le regioni adttassero unprogramma per promuovere laqualiRSt { { b X § nfesai I S

tra il Ministero della salute e le regioni e le province autondiaé Intesamponeva che le Regioni
e le Provincie autonome si impegnasserd attivare epromuovere nelleaziende sanitarie, sia
pubbliche che private, una funzione aziendale permanente dedicata alla Gestione del Rischio Clinico
e alla sicurezza dei pazienti e, allo stesso tempo, a trasneetter informazioni relative
FffQlylfAaAkalddzRBalwed2t 0A | f aiAyAadSNR RSt f

I 2y At LI a&lF NS RS3ItEA FyyA fQFINH2YSyd2 RSt \
Testimonianza di questo sono: il Decreto del Ministero della Salute 70/2015-04t2215 la Legge

di stabilita 2016 (legge 2B2-2015 n.208) elalegge nRS f f Qy YI NI 2 HAMT @

Lf 5SONBG2 Ttnkunamp KIF FLILRNIFG2 Y2T0S y20A0¢L
standard qualitativi, strutturali, tecnologiciledzl t A GF G A @A y Sttt QL aaAxadasSyl |
di Qualita e di Sicurezzaewe individuata la necessitda parte delle strutture sanitarieli dotarsi

di un sistema di gestione del rischio clinico e vengono delineate le attivita che la @adgidRischio

Clinico deve prevedere.

La Legge di Stabilita del 2016 (leggel2@015n.208)prevedeche tutte le strutture pubbliche e

private che erogano delle prestazioni saniagiebbano implementaredzy Q RS 3 dzk G T dzy
monitoraggio, prevenzione gestione del rischio. Infine, una delle leggi piu recenti entrata in vigore

il 1°alNA £ S w1 m TDISpo&izfoii in imatéri di icurézza delle cure e della persona assistita,
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nonché in materia di responsabilita professionale degli esercentofessioni sanitarie > (0 Sy RS
colmare i vuoti in tema di risk management nelle struétsanitarie presenti nelle precedenti
normative, afrontando e disciplinando i temi della sicurezza delle cure e del rischio sanitario

introducendo ulteriori definizionh y ' YO A (G2 RStfl &AA0dzNBiI Tl S RSt

professione sanitaa.

3.3 Risk managemefit!

[ 3SadGA2yS RSt NARaAOKA2 02 aNRA]l VYIylFr3asSySyi:
metodologia logica e sistematica che permette di identificare, analizzare, valutare e monitorare i
rischi associati a qualsiasi attivib processo. | rischi possoncieS NS Ay GiSaAr 02YS f
eventi che ostacolano il raggiungimento di un obbiettivaffetto dell'incertezza sugli obietti&/il5O
31000:2018). Il rischio e da intendersi inoltre come concetto probabilistico, intg@da possibilita

che si verifichino una combinazione di eventi le cui conseguenze possono causare un danno o delle
perdite alle persone e/o alle aziende coinvolte.

La gestione defischio@ Rdzy lj dzS dzy QI G G A GAGL Ydzt G A RA araeéssit A y |
differenti, come gestionali, organizzativi e operativi applicati in molteplici situazioni,
rappresentando dunquen argomentoimportante e sentito in tuttigli ambiti. Per tale motivo é
yIEGlr £tQSaA3aSyil |l RA ONEBI NBIS@B1a00) ahé si gcRupba\iRla stedzira NX
delle norme in materia della gestione del rischio con lo scopo di degriioeniredelle linee guida

a tutte le organizzazionin modo che possano individuare, prevenire e gestire i rischi incombenti

nella propria #tivita attraverso un approccio strutturato.

[ QF LIIINRPOOA2 it 3ASaidAz2yS RSt NAaAOKAZ2 yStftS A
agli anni Cinquanta eadhsubito notevoli evoluzioni nel tempo. Inizialmente il Risk Management era
orientato alladefinizione e gestione dei rischi assicurabili, ossia i rischi legati ai danni che potevano
O2Ay@2f ASNB I LISSNGexssivameditd, iRisOMapdentisi@ atrvtluidtiaine ®
processo aziendale di supporto alla gestione dei processiwtataziendali, volto a gestire i rischi
ALISOATFTAOA NRAR3Idzr NRIEFyGA fQSTFFAOASYT I SR ST¥FFAOIFO
Lf O02yO0SiiG2 RA 3ISaldA2yS RBbniesikanpospedificy/ilPdzieneleY 6 A
i rischi nei quali esso incorre quando € sottopmoat pratica clinica ed € in contatto con strutture

Al YAGIENAS® tAG &aSYLX AOSYSy(dS air Lldzs RANB OK:
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intrinsecamente risclosa dei percorsi diagnostiterapeutid-riabilitativi delle strutture sanitarie e

cercadi individuare gli strumenti per valutare e governare i rischi insiti in queste attivita, ricercando
miglioramenti nel sistema di gestione complessivo, sviluppandor&nti efficienti per il governo

delle aziende stesse e identificando le conseguenzeindra SR SO2y 2 YA OKS RSNA G
dei paziential rischio stessoUn tale sistema complesso e dinamico pud essere utilizzato per
conseguire obiettivi di migoramento riguardanti la qualita delle attivita e delle prestazioni erogate

dalla struttua. In conclusione, la gestione del rischio in ambito sanitario si configura come la

gestione del

1. Rischio clinicanteso come il danno al quale il paziente @nware incontro durante i
percorsi di cura e di diagnosi nella struttura sanitaria;

2. Rischio pril lavorator¢Y NA Idzl NRIF A NAAOKA fS3aFaGA €t GAL

3. Rischio ambienta® NA & OKA 2 NBf I GA P2 I f CeliNohAcBey 1S T A :
Ll2aaz2y2 LER2NIFNBE Ff GSNARTAOF NEA /oRdgmpidzy Ay OSYy
magnetici, €c.;

4. Rischio economiefinanziariodr NA & OKA NA 3dzF NRIyGA 2 &ag@g2€t 3Ia

Da questi punti sopra elencati appare evider#e multidimensionalita del profilo del rischio,
connaturato alla missione istituzionale daellktrutture sanitarie, caratteristiche che reowlo
O2YLJX Sda2 RA&aS3AYINB dzylk NBaLRyaloAfAGE all1ASY
G Odzf RISIENINA a8 OKA 2 ¢ OKS KI LERNIFG2 ftQl R2T A2y S |
processi, messa a punto di protocolli per la gestione del rischio, addestramento degli operatori ad
adottare comportamenti corretti e validati seguendmer esempb, protocolli ad hoc)ki € ridottoll
rischio di errore consentendo di agire in anticipo parche il danno si verifichi. | vantaggi offerti
RFEff2 a@AftdzZld2 S RFEfEQFLILIXAOFTA2YS RA dzy aAi
positve priyf OA LI £ YSy G4S adzt f+ ljdzZ f At RSEfQlFaaArxaasSyIl |

CI

x

terapeuticoassistenziale e offrendo maggiori garanzie di sicurezza al paziapeoéessionisti che
2LISNI y2 ySttQ2NAFYATT T Ase of @dpradtideli St I yR2f A NR & L.

Il rischio clinico puo essere arginato attraverso iniziative di Risk Mamag messen atto a livello
di singola struttura sanitaria, a livello aziendale, regionale o naziogakste iniziative devono
prevedere strategie di lavoro etconsiderino il coinvolgimenitdelle numerose figure che operano
in ambito sanitario.

Iy Qivitdldil risk management efficace pertanto si sviluppa in piu fasi:
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-02y2a0Syill S IyFrtAaaAiA RSttt QSNNERNSE deglfindicatbrifA RA
- individuazione e correzione delle calke) S NN NB

- monitoraggio delle propds.

Inoltre, il programma di Risk Management deve essere articolato e comprenderddattee in culi

f QSNNBNB aAiA Llz5 YI yATSa iido bisSisteyiZdniddl fadigita. SNBST T RS

3.4 Governo Clinico Clinical Governance s

La getione del rischio richiede pertanto di pianificare azioni che migliorino la qualita dei servizi
erogati eliminando gli errori e gli everntidesiderati; tale programmaoiché si raffronta e ricade
sui processi clinici, deve integrarsi con la gestiongdmiessi clinici e il loro coordinamento, ossia

in quella logica di gestione sanitaria che viene comunemente chia@iateal Governance

Lt GSNNAYS /fAYAOFET D2@SNYylFyOS § adla2 dziAt ATl
Mondiale dellaSanita), ed € nato da riflessioni sul tema dejlaalita, in cui si sottolineava

f QAYLRNIFYTF RA | @faNtSse drpaziedidReIrigliolprastazionk ssibili, in

base alle risorse e competenze disponibili, e che conagsgroil minor rischio di avvenimento di

un danno. In quegli anni si e definito in maniera sempre piu strutturata tale concetto, arrivando
RSTAYANB At /EAYAOFt D2@SNYyIyOS 02YS f QAYyaasSy
funzionali tra le differenticomponenti che hanno responsabilita cliniche e organizzative di
dzy QF T ASYy R alyAidl NAI ® [ |erminiphatciteCdpdrativDgh @spetti/di y O S
gestione multidisciplinare e di responsabilizzazione professiotralgarticolare il goverro inglese

in quegli anni si & impegnato a inserire nuove politiche, strutture e strumenti di gestione che
permettesserod RIF NB dzy O2y GNRO6dzi2 | f 3I20SNYy2 RSE€ I |
Il significato concettuale di Clinical Goydr y OS & |jdZAyRA f QdziAft AT Tl 2 R.
ambiente sanitario fondata su un modello di come fare le cdsesato principalmente su
responsabilita, trasparenza, coinvolgimento e partecipazione, etica e valore del lavoro.

Traducendo in terminconcreti il ruolo del governo clinico lo si puo immaginayeindi, come la

matrice collante su cui si innestanole & S LINPFSaaArz2ylf AdGt LINBaSyi
conduttore di trasmissione delle scelte strategiche aziendali, che veicolarstessionisti gli

20ASUGADGA O6RA AAOdzNBII.F S ljdzr t AGL 0 LINBaAOST (A



La definizione di Clinical Governancepgmsta da Scally e Donaldson, e comparsa nel 1998 sulla
NAGAAGlI aOASYUGAFAOLF . NARAGAAK aSQincad GovernaceNanl £ N
sistema attraverso cui le organizzazioni sanitarie (Azi&atetarie) sono responsabili del continu

miglioramento dellagualita dei loro servizi @ella salvaguardia di elevati standard di assistenza

attraverso la creazione di uambA Sy S Ay OdzA Ll2aal &JAf dzLILI N
sanitaric€ ®@}o
Lf aD2@SNYy2 /[ fAYyAO02¢ NI LILWINBaSyidl |jdzAyRA dzy Q2

proporre concrete soluzioni e impostare uno stile di comportamento piu adeguato aridpueste
agli utenti e ai professionisti, affrontando in modo integratogiaaspetti clinici sia quelli gestionali
O2Ay @2t GA yStftQlaaraidisSyil o

[ QAVAASYS RA dzy LISNBE2YIfS F2NXYIG2 S o0Sy | RRSaA
efficienti non sono sufficienti per garantire un eccellente standard di qualita ssacalella
O2YLX SaaAiridt RSt {AadSYlI {FYyAGINA2® LYy 1jdzSaidz
dai bisogni depaziente fino alla necessita di assicurare soddisfazemotivazione al personale,
assume valore assolutamente central@ertanto, t I O2Ydzy AOIFT A2y S RA QD!
fondamentale affinché si trasformi il contributo individuale al miglioramento del sistema in un
evento collettivo e partecipato.
Oltre a concatrarsi sulla qualitai principi su cui si basa la Clinical Governance stiversi e gli
elementi principali che lo costituiscono sono i segué@fgura 7:
0 9RdzOFTA2YS S F2NXITA2ySsY tF @FLEt2NRTT T,
vistoy St £ Q200G A OF RA dzy NXB luh Sodeind sistaimblisaditarioc)R F S 2
inaccettabile non prevedere formazione e aggiornamento continuo;
b) Efficacialmica pratica, la buona pratica professionale e le decisioni basate sulle prove di
efficacia évidencebased medicine). L&linical Effectiveness la misura del risultato
conseguito in quel determinato intervento; una misura di efficacia contestualizzata
appropriatezza, ma anche per efficiaesicurezza;
c) Gestione e prevenzione del riscintesa come minimizzazione dei rischi per pazienti ed
2LISNF G2NRA | GGONY OSNB2 f QF RSNByYIT I+ | NB3I2f | YS

e rilevazionedegli eventi avversi;
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RO + SNA T @it clificd htgsk OdmE anbli§l sistematica dtica della qualita
RStfQlFraaAraasSyi s O02YLINBaS £S LINROSRdAz2NB LISN.
necessarie e giutcomesche ne derivan@ la qualita di vita per il paziente;

S0 ¢NIALINByiT Il yStftl aO0sreidele R&édirs e fefaNI LIA
pubblicazione dei risultati (nel rispetto della riservatezza per paziente e medico);

f) Ricerca e Sviluppo: una buona pratica mediteve essere aggiornata alla luce
RSttt QSOARSYT I @ | yI NAOSND lale gerkfofritel e IFofmagofil S £
utili a ridurre i tempi di attesa delle innovazioni. La lettura critica della letteratura, lo sviluppo

RA f Ay SS 3 dijpiadedure & Sratdgiz coadigeSono gli strumenti di promozione
RSttt NAOSHNDI RSttt QSOARSYI

Clinical
effectiveness

Figura7: Gi elementi della Clinical
Governance

Il sistema di Governo Clinico porta in sé tutti gli elementi che promuovono la qualitxdedled e

a0 G2 NILARFYSYGS NAO2y2a0Adziz 02YS dzy QdziAf S
del personale sanitario. Nella sua autoniaml Governo Clinico € impegnato a dar conto alla
Direzione e nella Direzione deve trovare il piu tetabstegno e promotore.

t 2A0KS fQlFOGAGAGLE Of AYAOF 8§ ASYLINB LAG fS3ri
formazione, verifica delld NS &G+ T A2y A > NBalLRyaloAfAdGE LISNI f
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fondamentali condivisi da entrambisistemi: Governo ClinicoD2 @S NY 2 RS fqdin@i! T A Sy
indispensabile una presenza medica (e non solo) sempre piu attenta e competente chetaatisen
RSTAYANB A LldzydA RQAYyO2yiUNRBX S@AlGlIYR2 WHIGAaAAOA
di fornire evidenza attraverso una revisione formale dei processi e dei risultati clinici. Da questo
scenario risulta verosimile che in un futupsossimo il Governo Clinico e Aziendale divengano

ancora piu strettamente integrati

3.5 MetodiperRlF yF f AAA RSf NA&OKAZ S glI
processi di curad

Diverse sono le fager ottenere un sistema di Risk Management strutturatehee contribuisca a
definire e monitorare il rischio, in modo da garantire un certo livello di sicurezza per il paziente. In
LI NI AO2f I NBX NR&adz GF F2yRI YSyYy Gl ftaziorfs HifeSso pedzl NB

comprenderne la gravita.

Come gidaccennato precedentementdf O2y OSG G2 RStf QSNNRNB dzYl y:
ultimi decenni anche da psicologirggegneri. La prevenzione degli incidenti non poteva focalizzarsi
a2t YSY RS A& dz tSQIfoQF RRSAG NI YSy (25 2R S 3@ 2AA y224 23S NA SINX
progettazione del sistema.

In conseguenza della necessita di osservare gli errori umani sotto un nuovo punto di vista, come
detto, Reason (1990) ha distinto gli errori attiac{ve failure, che provocano immediate
conseguenze, ali errori latenti fatent failured > OA 28 GdziGA 3IEA &aol It A
guando un evento scatenantériggering event non li rende manifesti in tutta la loro potenzialita,
causando dank LA G 2 YSy2 3Nl GA P Ly dldzassa pio poossima s |
I ff QS@SyiG2 AYOARSY(l f Sz podtcablishe ddaniracdaRiSnidécisionD | dza

manageriali e scelte organizzative sbagli@gura §.
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Fattori legati al paziente/

individuali/ team,/ambientali cause immediate

Fattori organizzativi cause sottostanti

gestionali— /A [
I cause profonde
Y

Figura8: Cause immediate e sottostanti

Fino ad oggi la maggior parte degli sforzi compiuti per ridurresigbri si sono concentrati

adzZf f QAYVRAGARIZE T A2yS RS3IEA SNNBNR FOGGAGA 63 A
infermieristico).

Negli ultimi anni tuttaviasi & posto in evidezail ruolo importanteconnessodf A S NNEZ NA R
organizzativai cosiddetti errori latenti. Non tutti gli errori latenti producono un errore attivo, né

tutti gli errori provocano un danno. Infatti, perché il danno si verifichi, devono sussisteré&amnd

GFfA RI LISNYSGGSNBE I ff QS NNRWNSBza feédniché dzhd§ahdzatid: | d:
LINBRAA&LIZAGS | ff QAYyGSNaeglieRBif t I &G NHzG 0 dzNF LISNI O
La sicurezza del paziente deriva, pertanto, dalla capacita di progettare e gegin@zzazioni in

grado sia di ridurre la probabilita che si vetifino errori (prevenzione), sia di recuperare e

contenere gli effetti degli errori che comunque si verificano (protezione).

Per tale studio esistono due diverse tipologie di analisi

a) [ analisi reattivaprevede uno studio a posteriori degli incidenti édnirata ad individuare le

Ol dzaS OKS KlFyy2 LISN¥YSaaz2 Af f2NR OSNAFAOI NAAG
rispetto alla sequenza temporale che lo ha generato, p@re una ricostruzione che, dagli errori

attivi, individui i fattor di rischio sul posto di lavoro e il cui risultato sia mirato a conoscere le cause
profonde, organizzative che lo hanno generato.

Per svolgere questo tipo di analisi esistono diversi apprO A = InGidenf KepdrtiRgil quale

consiste nella creaziondi report standard per raccogliere le informazioni (riguardanitiogo di

I OOFRAYSY (23 Af LISNE2YI S O2Ay@2f (2 Inedriss&sNI JA
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attraverso la somministrazione di schede/questionadiro tipo diapprocio € quellodeglilndizi

che consiste nel revisionare le cartelle e le documentazioni cliniche per cercare gli indizi che
consentano di identificare il momento in csiié verificéo un errore o un evento avverssi quali
vengono valutati da espertinfine, possono essere adottatipprocci piu articolati come Root
Causes Analysthe consiste nel ricercare in profondita le cause di un evergmando i perché di

ogni azione ali ogni possibile azione, creando dei diagrammi cafietto per avere ua visione

grafica di tutto il processo

b)[ QF VI £ A ZA ALOMBIOSEA FA NI | £ f QOAYRAGARIZ 1 A2y 8 SR
OKS f QAYDINRESHTANCKAZASR 8§ ol alatl adzZt £t QlF yI ;A aA

f QA R&igngdei puntCrriticihat Q20 ASGGA B2 RA LINR3ISOGGFNB arads
base di questo tipo di analisi & la possibilita di prevenire gh &k S y 2y FaLISG G N
avvenga per poi analizzarne a posteriori le cause (ogprgef  QF vy €t AaA NBFGGA DO
di analisi proattiva, che possono prevedere indagini sia qualitsiguantitative, analizzano il
processo in tutte lesue fasiconcentramdoda A & dzf £ S ONARGAOAGL RA aAraids
umano per implementare delle azioni tempestive per porvi rimedio, andando a ragionare su ogni

singolo compito al fine di identificare il rischio associato a ciascuno.

In un ambiente particolare e unico come quello sanitailorischio assume una connotazione

particolare: questo infattiS & LINA YS € I LINRP O | 6 A f A GititamBrite alpoSshileR A Y S

danno che scaturisce per il pazientierischio, che rappreseatla potenzialita dcausareun danno

al verificarsidi un evento, puo essere calcolato compedotto tra la probabilita di accadimento

RSttt QS@Sy (2 6tov6 S Af RIEyy2 | aa20A1F02 650
R=PxD

Anche in questo scenario le possibilita di analisi sono molteglmssono essere condotte stime del

rischio in termini quantitativi andando a valutare dai@ 6 6 At AaG A OA RA I OOl RA

RFcyy2 02yaS3adzsSydS 2LIJzNBE AYyRFIAYA ljdzk t AGlHGABS

paramedico.

Le valutaioni del rischio possono essere condotte a diversi gradi di complessita e salendo di grado

0 passando da valutazioni di tipo qualitativo a valutazioni di tipo quantitativo si incrementa il valore

informativo dei risultatidi contro, cresce anche la comgdsita dei metodanaliticirichiesti con un
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YFIIA2NBE AYLASI2 RA idi GelvrdeessbSe phiiasvaliidiéne dek riScNid € Q |

possono individuare due macroaree comd-igura9:

-1 NBES RStftS GSOYAOKS I aO2%&RRAVIANG YREE NIKEO KI22
organizzativo partendo da analisi sia quantitative ghalitative;
-INBE RSEES FOdGAGAGE aoSad LINI OGAOS&aé OKS dziAf

competenza della valutazione del rischio.

IDENTIFICAZIONE MODI DI ERRORI E
VALUTAZIONE DEL RISCHIO

QUALTTATIVA

QUANTITATIVA

o

I
I
/

e

|“ AREA DELLE ATTIVITA’ |
DI PRESIDIO

AREA DELLE III|
BEST PRACTICES [

PER ATTIVITA
(non gerarchica)
Es. FLOW-CHART

PER ATTIVITA'E
VARIABILI DI PROCESSO
Es. IDEF, PAT

PER SINGOLE
MANSIONI/TASK
Es. Cognitive Task Analysis

ANALISI DEI PROCESSI DI CURA

Figura9: Diversi @procci per la valutazione del rischio

LI2adaAoAfS a02YLRNNE Ay n Sa@aSyil Al £ A f

1. Analisi dei processi e delle attivitdescrizione sistematica e minuziosa di agftivita coinvolta

Fl aa Q
nei processi di cutdalifasi possono essere condotte con diversi strumenti;

2. ldentificazione delle situazioni pericolose e dei modi di enossibili analisi delle attivita,
identificazione delle situazioni potenzialmente foRIQSNNRE NBE>X ARSYGAFAOLIT A 2
associati a ciascuna situazione pericolosa evidenziata;

3{adAYlF RStfl LINPOIFOAf AGL Radelxanozsinivdd jaiprobadtiat t QS
RA | OOFRAYSyYy (2 RSt Y2 R&zioRepsriduRaN@uestaFtina Qud ésser |

di origine sia quantitativa (basandosi sui dati di letteratwiajgualitativa (con una valutazione del
personale del regarto) e allo stesso modo si puo stimare il danno;

NRAadzt GFGA FEfQAyY(SNIhRIaR A
AYYSRAIFGF RSEf 3INIR2 RA

4. Valutazione del rischi®i collocand
OKS NBYRI dzy QARSI

dzy |
LINR 2
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Nessun L Danni
Danni lievi .
danno medi

Frequente
Probabile
QOccasionale
Remoto

Rischio accettabile — Interventi di monitoraggio
Rischio basso — Interventi di programmazione
L Rischio medio — Interventi di urgenza

Rischio elevato — Interventi di emergenza

Takella4: Matrice di valutazione del rischio

3.6 Rischiaclinico applicato allapparecchiature elettromedicalf!

[ QF LILIF NEBOOKALF GdzNF o0A2YSRAOFES NILWLNBaSydl dzy
moderna. Quasi tutte le prestazioni sia assistens&iRA NA OSNOI az2y2 ol at
apparecchiature biomedichigcui livello di efficacia, efficienza e affidabilita incide in maniera diretta

o indiretta sulla qualita del servizio erogato e sulla sicurezza di impiego sia verso il psizieeitso

I3t A 2LISNF G2 NR &l ycbniidnddtrihsechniehte Juda bLB)(OeKtA flayatzedi
NA&aOKAZ2 O2yySaal Ftfl &dza O2YLX Saairdr (GSOy2f 2
con rischi, diretti ed indiretti, di altra natura (impianti, farmaci, procedure, altri sistemi tecimjog

ecc)./ 2y fQdziAt AT T2 &SYLINB LAG AyiaSyairigdgz RA I LI
puo influenzare, direttamente ed indirettamente, la qualita del servizio al paziente in termini di
sicurezza di impiego, accuratezza diagnostica rapeuticg tempo di accesso alle prestazioni
sanitarie,e, allo stesso tempde condizioni di sicurezza o salute dei lavoratori. Le strumentazioni
OA2YSRAOKS az2y2 O2yaARSNIGS | LASy2 GAdGz2t2 02
introduz2 y S YIGLISINgR RSt f QF YOASY(GS RA I @2NR GASYS NJ
Lavoro (D.Lgs 8/2008). Esso regolamenta la sicurezza nei luoghi dj v ¢a propria attenzione

sulla sicurezza dei lavoratori in ospedale e vede la valutaziel rschiocomeuno dei momenti
OSYyidNIftA RSEftQAYGSNR aArAadaSYlF LINBGSyT A2yl S AY
In questo contesto sono stati introdotti concetti e metodi in grado di coniugare gli strumenti di
monitoraggio e controllo tipici del risk managemeaon qudli gestionali per la razionalizzazione

delle risorse e dei processi. La gestione del rischio delle tecnologie biomediche € un processo
O2YLX Sda2 OKS NAOKASRS tQAYGSNITA2YyS RA LIAG | i
dilavoro,I3S&aG2NB RSttt (SOy2ft 2iqdalsond fud dh&rRaki &dvolgsre f Q dz
concoerenzda f 2NB NH2Z2f A LISNI F RSYLIASNBE | O2YLMAUGA LINX
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di manutenzione, etc. In particolare, la valutazimméa ged A 2y S RSt NARAOKA2 O2y
tecnologie biomediche insani® dzy QF G GABAGEL RA O2YLISGSyT I RSt

& RSt {SNWAT A2 RA Ly3IS3aySNAI /[ fAYAOLS A&GAGGdZ
efficace delparco tecnologico biomedic& f 2 F GG NI GSNE2 f QAYGSIANIT A2
sara possibile garantire il mantenimento efficiente e sicuro delle risorse tecnologiche assicurando
St S@FGA AdFyRFNR ljdzt £ AGH {AdDduraé toht@pgfanéamane R A

prevenendo infortuni sul lavoro che potrebbero derivaiguna gestione non appropriata dei rischi.

3.6.1 Le direttive comunitarie sui dispositivi medif "

La direttivacomunitaria € unrR 2 OdzY Sy (1 2 OK i grantird | beérak cBdblazion shel
Mercato comune di prodotti conformi, fissandone, per tutti gli Stati Membri, le caratteristiche
YAYAYSSE GNI} OdzA At tA@Stt2 RA &AOdzNBialoldei LIS NJ
LINE @D S R A Yr®oghizzaziohdRidlE legidlazioni nazionali in materia di dispositivi medici, i quali
devono garantire un elevato livello di protezione nonché le prestazioni previste dal fabbricante.

Alivello europeo sono vigentie direttive sui Dispositivi Medici

A Dispositivi Medici Impiantabili Attivi (AID)I90/385/CEE, recepita con D.Lgs 507/92);
A Dispositivi Medici (MDDB93/42/CEErecepita con D.Lgs. 46/97 poi modificato con D.Lgs.

95/98, D.Lgs. 332/00 e D.Lgs 271/02);
A Dispositivi MedicDiagnostici in Vitro (MDIVE98/79/CEE, recepita con D.Lgs. 332/00).
Talidirettive sui dispositivi medici si prefiggono 5 obiettivi fondamentali: Sicurdtirémizzazione
dei rischj Prestazioni certeDuratae Affidabilita. Per raggiungere gli obigfit previsti la direttiva
fissa per i dispositivi medici il rispetto dei requisiti essenziali che il fabbricante deve dimostrare di
aver osservato durante le fasi della loro progettazione e realizzazione. | requisiti essenziali
definiscono i limiti dsicuezza e il livello di accettdita di rischio del dispositivo, tenuto ovviamente
conto del beneficio apportato al paziente. Si tratta di un livello di rischio minimo, considerando lo
aidrd2 RSEEQINISS || OdzA & ai(é4X22@d8 NR O dacosBA & OK
piccolo da essere accettato.
Per agevolare il fabbricante nel compito di dimostrare la conformita ai requisiti essenziali e per
AYRAOFINBE 2 adlrdz2z RStfQFNULS RIf LlzyGd2 Rme OAal
tecniche a livello: interazionale (IEC, 1SO), europeo (CEN, CENELEC) e nazionale (CEI, UNI). Ess
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GSy3z2y2 O2yG2 RI dzyl LI NIS RSttl (GSOy2ft23Al

prodotti, in riferimento agli obiettivi di sicurezza elmbnta delle prestazioni raggngibili con costi

ragionevoli.

A tal proposito, possiamo citare la norma ISO 14971 che € una delle norme piu importanti per i

dispositivi medici. Essa ricopre tutte le fasi del ciclo di vita del dispositivo medico, dalla

progettazione, alle informaziormi produzione e posproduzione. Tale norma descrive un workflow,

pensato per essere utilizzato dal produttore/fabbricante del dispositivo medico, composto da

quattro fasi principali ramificate in sottofasi. Le fasi possoneresglentificate come:

A Analis RSt NRAOKAZ2Y ARSYGATAOIT A 2 y&riséhSBrisdrgentiR S & {
y2y a2f2 RSNAGIYGA RIEIffQdza2z O2NNBGIG2 YI | yOF

Valutazione del rischio: piroduttore deve decidere se i rischi sono aceéiti 0 meno.

> >

Controllo del rischio: se il rischio stimato non fosse accettabile, il produttore deve passare alla

fase di controllo del rischio.

>

Informazione di posproduzione: & una sorveglianza pastrket, basata sul feedback dei dati

provenienti dal nercato.

La marcatura CE, inoltre, attesta la conformita del dispositivo ai dettami della direttiva
AYRALISYRSY(SYSy diSertiRcaziofieQdgiiits dé fablidante, il dbale mwvalersi

di raccolta dati sul campo attraverso prove e validaizdi processi, puo effettuare indagini cliniche,
fare riferimento alla letteratura scientifica e rispondere cosi ugualmente ai requisiti previsti.

La dichiarazione di conformita, redatta’e NXY' | 4+ RFf FlFIo0oNAOlIYyGSs S tQ
indicano che il prodotto e sicuro e risponde a tutti i requisiti di sicurezza per poter essere utilizzato
in condizioni ottimali e che & un dispositivo medico con particolari caratteristicheldizati Tali
direttive disciplinano, quindi, la messa in commera prima messa a disposizione a titolo oneroso

o gratuito di dispositivi, esclusi quelli destinati alla valutazione delle prestazioni, in vista della
distribuzione e/o utilizzazione sul meto comunitario, indipendentemente dal fatto che si tratti di
dispositivi nuovi o rimessi a nuovo) dei dispositivi medici, prodotti anche molto diversi tra di loro
guali apparecchiature biomediche o dispositivi consumabili.

Concludendole direttive e i @creti legislativi di riferimento predono che

U i dispositivi nedici immessi sul mercato siano muniti della marcatura CE;
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U e auspicabile chereliminarmente all'acquisiziongli utenti di dispositivi medici richiedano
al fornitore informazioni relatve ¥ OF N} G 0 SNAAGAOKS RSt RAALJ
modalitaR Qdza 2 S f A YA jconiplet@e/cBiars)RY A Y LIA S3 2

U i dispositivi posano essere immessi in commercio e messi in servizio se correttamente
installati e adeguatamente manutenuti nonché utilizzats 02y R2 I f 2N RSa
non compromettendo la sicerzza e la salute dei pazienti, degli utilizzatori ed eventualmente
di terzi.(art. 2, 93/42/CEE; art. 3, D.Lg6/97);

U l'operatore sanitario, istruito ed appositamente formato attraverso colisaggiornamento
periodici, deve sempre assicurarsi dell'esisgta delle condizioni necessarie affinché il
dispositivo sia utilizzato correttamente e in modo sicuro;

U la manutenzione preventiva (l'insieme di operazioni definite tali dal fabbricante nelle
istruzioni e nella documentazione allegata al dispositivo) eetiiva (attivita svolte sul
dispositivo e che non rientrano nella definizione di manutenzione preventiiao s
momento fondamentale per il mantenimento della marcatura CE sul dispositivo;

U vengano utilizzatmateriali di consumo e accessori approvati fddlbricante

3.7 Rischio di area Rischio intrinseco

Nel presente lavoro di tesi € stato svolto uno studio di analisi del rischio applicato alle

I LI NBOOKAI GdzZNBE St SGIGNRYSRAOFE A LISNI RINB & dzLJL
parcotecnologico aziendale nella fasiecisionale di dismissiendelle apparecchiature stesda
particolare,questo lavoro di tesimira ad individuare e parametrizzareei fattori che concorrono

FffF ONBITA2YyS RStfQLt{ 0 LmaRiUc@SivaRénte tlustfa®d MR (i L
analizzato nel dettagli6 QLt { YI &A NARGASYS dziAtS 3IAL Ay | d
adottata> Yy St f QI LIWINRPOOAFNBRA FffF GSYFGAOF RSEf NAa
fine & opportuno defiire i concetti drischio di area di rischio intrinsec® St £ QF LILI. NS OOK A

Perrischiodiareeda A Ay i0SYyRS Af NARAOKAZ2Z LINPLINRAR2Z RA | NBI
GSNXYAYS Gl NBI ¢ Lldzs S&aaSNB A yziobchecondeltea fihZioni&e | NX
(terapia intensiva, sala operatoria, degeneeg).

La normaCEi64-8/7, alla sezione 710, definisce una classificazione dei locali ad uso medico. La

normativa classifica e suddivide i locali in base alle funzioni cheiisi pessono eseguire e definisce

i requisiti tecniceimpiantistici previstiLa normativa sgcifica che i locali di gruppo 0 sono quelli nei
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guali non si utilizzano apparecchi elettromedicali con parti applicate, nei locali di gruppo 1 le parti
applicatepossono essere utilizzate o esternamente o invasivamente eccetto che nella zona cardiaca
e inquelli di gruppo 2 le parti applicasono destinate ad essere utilizzate in interventi intracardiaci

e operazioni chirurgiche con pericolo di microshock;Taibdla 5 € riportato un esempio di

classificazione dei locali ad uso medico tratta dalla norma.

Locall ad uso modico e Classe
Li] 1 2 =0.5 | >0,8=15
1 Sala par massagg X X x
2 Camara di deganza X X
3 Sala pario X s X
4 Sala ECGE, EEG, BHG, EMG X X
5 Sala par andascapia w x X
& Ambiud atari ES w i
T Sala par uralagia W X
i Sala par diagnosfica radiologica & per radiatsrapis X X
9 Sala par idraterapia X X
10 Sala per fisiolerapka X X
11 Sda par anastasia X x X
12 Sdla par chirurgia X W X
13 Sala di preparazionas alls aparazian X X ® X
14 Sala per ingessature chinurgiche X ® s X
15 Sala di isvaglio postoparataria X ® ® X
16 Sala par applicazioni di cateter cardiad X x X
17 Sala par cure infansive X W X
18 Sala par a=ami anglografici ed amodinamic X ® X
19 Sala par amodialisi X X
20 Gala per risonanza magnafca (MR} X X
21 Sala par madicdna nudsara X X
22 Sdla prematur X w X

1} Apparacchi di lluminazdons ad apparecchi &l el omadicali con funzdona di suppario vitals che richisdona una
alimaniazona anfa 0,5 = o mana.

2} Sa non & una sala par oparadani chinrgicha.
) Sa viana praticata anestesia ganerals.
4} Sa aspiia pazdent nalla fase d riswveglio da anestesia ganerala.

5} Sala per lacali di gruppa 1.

Tabella5: Esempi di classificazione dei locali ad usc
medco

s

RspettandoA RS GGF YA RSttt y2N¥YIGADI N &laditsensd f |
GFAAAO02¢ O2AYOAR2Yy 2 02 yveo® vdridNiBnSionitvghgoadSeffeitiate & T dzy
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solamente nei locali di pertinenza secondo la sez. 710 della normativa BHl. 64 questo caso

f QAVRAGARAzZE T A2y S RSt f Sllefuhds chedistsvolg@nd Jpud asSeie$afta> A
sulla baselella tabella di cui sopr&i determinerebbe sicuramente un fattore di rischio qualora una
Fdzy T A2y Skl GOGABAGE TR FfG2 NRAOKAZ2I AYRALISYRSYy
venise eseguita in un ambiente non idoneo da un punto di visg@antistica La determinazione
RStfl O2NNBGiIlI RSadGAylITA2yS RQdza2 RS3IEA | YOAS
e tecnologici in relazione alla funzione svolta é attrib@lla parte sanitaria, una volta verificate con

la parte temica le caratteristiche impiantistiche degli ambierth norma CEl 64 ¢ & DdzA R | L
f QOAYGSANITA2yS RSIEA AYLALFYGA St SGHGGNROA  dziAf
telefonici e di trasmissione dati negli edifigiCriteri particolar per localiad usY SRA O2 ¢ N& LJz
G+ Of I aaAFAOFIT A2yS RSA t20FfA TR dza2 YSRAO2 S
RFEf LISNE2Y!I YSRAO 2 sﬁn;(ana e@li@ 2aNdrrétta GeBsfficazid@e deB | Y

2
localedevé&s 8 A SNBE RSGSNX¥YAYI adzf £ 0d[1B]S RSttt Qdzaz | |

Il rischio intrinseco R A dzy QF LILI NBEOOKA I (i dzNJ § Af NA & OK A
RSt f Ql LILJI NB OOK Astelifdakidnize afe2s@edziaratteristithe $ostruttive. I hisc
intrinseco viene associato a ciascudassedi apparecchiature, dove per classe si intende la
tipologia secondo una delle classificazioni esistenti (CIVAB XCOHgr valutare il rischio intrinseco

delle apparecchiature si considera il tipo di Utili 2 RSt € QI LILI NBOOKA I { dzNJ
RQdza20 S I O02yaS3dzsSyil adzZ LITASYydS Ay OF az
Lf GALR2 RA dziAf ATl 2 RSt Qb ¢cardideNdBdd GleAld teamithie LJdz5
biomediche vengono utilizzate principalmente in dueaaroaree: quella diagnostica e quella
terapeutica/riabilitativa. Da questa distinzione possiamo effettuar@lieriore suddivisionejn

guanto le apparecchiature elettnmedicali per la diagnostica vengono utilizzare per ottenere bio
immagini, per effettuge delle valutazioni funzionali oppure per la diagnostica cljmuentre le
apparecchiature utilizzate per la terapia/riabilitazione possono essere suddivise nelleasegae:

terapia chirurgica, interventistica bassa invasivita, terapia non invaswaiabilitazione. Oltre a

questi macreambiti si ritiene opportuncsottolineareOKS a2y 2 LINBaSy diA ySft ¢
apparecchiature biomedicali utilizzagger il sdzLJLJ2 NI 2 | £ € Q| dpparecdiiaiute diO K A N.
ausilio, apparecchiature cosi détt & & | t @itilizza@ Astaritaheamente in situazioni molto

critiche per il paziente, dispositivi elettronici, quali computer, carica batteriecein sostegno ad
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apparecchiature elettromedicali. Nell@abella 6 vengono riportate le funzionsopradescritte

attraverso le quali e possibitdassificare le diverse tipologie di apparecchiature biomediche

Funzione apparecchiatura

descrizione

terapiasupporto alla vita

sistemi senza i quali non sopravvive il paziente (es emodia
ventilatore polmonae)

salva vita

strumenti che salvano la vita istantaneamente, ma non
servono per la lunga durata (es defibrillatore, ...)

terapiachirurgica

apparecchiature per chirurgia, rianimazione e anestesia

terapiainterventistica a bassa invasivita

endoscopia ingrventistica, odontoiatria, ...

terapianon invasiva

radioterapia, terapia del dolore (stimolazione meccanica,
elettrica, ...)

terapiariabilitazione

ausilio alla mobilita, comunicazione, sordita

diagnosticabioimmagini

radiografia, ecografia, endoscapiliagnostica e tomografia

diagnosticavalutazione
funzionale/monitoraggio

monitor, telemetria, ...

diagnosticaclinica

dispositivi per I'analisi chimica/fisica (ematologia,
microbiologia, immunodiagnostica)

supporto attivita chirurgica

tipo tavolo opeatorio, fonte luminosa per endoscopia, ...

dispositivi di ausilio (altrigparecchi riferiti al

paziente)

Letto, Pompe ad infusione, ...

altro

computer, carica batteria, ...

Tabella6: Elenco delle aree funzionali nelle quali vengono classificate le apparecchiat

[ QFf ONB FLOGG2NB RI

O2y aA RS NI NBgudnifhicadd di gizastoNE A

Dalla letteratura si identificano cinque possibili conseguenze, come mostrato nella sejabalia

7

Conseguenza in caso di guasto

morte del paziente

danno permanente/grave al paziente o all'operatore
danno non permanentelgaziente o all'operatore
errata terapia o diagnosi

rischio non significativo

Tabella7: Conseguenze in caso di guadsadle apparecdature
t SNJ @I f dzi I NB jdzt yGAGE GA D Af NA & OF
FaasSaylry2 RSA I R 2 3y Aapgafetchiaiug e Adéhivack delleO | { |

conseguenze in caso di guasto, dove peso maggarespondealla funzione e alla conseguenza

AY Yl yASNI
LIS & A

piu critica, per podecresceral diminuire della criticitaLa stima complessiva del rischio intrinseco
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puo essere calcola come prodotto o come somma dei pesi assegnati ai parametri riguardanti il

tipo di utilizzo e la conseguenza sul paziente.
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4. Software per la gestione delle apparecchiature
elettromedicali

In questo capitolo veannoillustratif QF Yo A2 RQdza2z f QdziAf AdL S €S
previste per implementare un software di gestiodel parco tecnologico a supporto delle attivita

di un Servizio di Ingegneria Clinica e le attivita svolte durante il tirocinio, a suppr&@, nella
transizione fra due software e la personalizzazione del nuovo software alla realta operativa. Tale
FOGAGAGLEEZ AY LI NIGAO2fFNBI aA § O2yOSyuaNXrdlr yS
e progettare la transizione da un féware di proprieta del Global Service ad udbproprieta

RSEEQ!I ' {[ RA tAlIOSYIl Ll o®

In concomitanza del cambio di gestione della ditta appaltatpes la manutenzione degli
St SGAONRYSRAOFEAZ fQLY3IASIAYSNRLE [ f AY Ke@atio si per RS OA
ragioni strategiche aziendali sia per obiettivi e progetti a carattere regionale, che saranno illustrati

e dettagliati nel proseguo del presente capitolo.

Per permettere questo passaggio € stato dunque necessario pianificare e dettagtiale attivita
necessariealf QAy adlktt T A2yS S YSaal Ay aSNWAIT A2 RSt
massimamente performante per la specifica realta operativa e, parallelamente a questa
progettazione§ a Gl 02 ySOSa&aal Niele apFargcShabinddd usb & fing @ Svgré | NA

un database di partenza il piu possiksensolidato eaffidabile.

Come sara illustrato in dettaglio nei paragrafi successivi, al fine di soddisfare le necessita appen
illustrate, sono stati organizzati ineti specifici con i fornitori del software per adeguaro
customizzarloalle caratteristiche richiestee si & provveduto a rifaref QA Yy @Sy G+ NA 2 R
tecnologico aziendate [ QA y @Sy i labglomatogaiyersizangé Al gaimbio di software,
coincidente col cambio di fornitore delle prestazioni di manutenzidghé, NJ LILINB A Sy 4 (2
per correggere alcuni dati relativi alle apparecchiature e dati tecmei anche per verificare

f QST F S Gilkadi-alcuRd tachddgiehedaro predsa collocazione.
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4.1 Caratteristiche e funzionalita di smftwareper la gestione del
parco tecnologicbiomedicale

La gestione efficace e puntuale del parco tecnologico in ambito sanitario € di fondamentale
importanza per i Servizi di ingegneriinica e risulta strategico a livello aziendale per poter
permettere una pianificazione coerente degli investimenti in ambito tecnologico. Per i motivi
appena accennati, ogni Servizio di Ingegneria Clinicasidn@le f Qdzi At AT T 2 RA dzy
af + 3SAGA2yS RSEf{QAYOBSYydGlrNA2 RSE{S | LILI NEOOKAI

ciclo di vita.

bSttlF &ALISOAFAOF NBIFfdt RSttQ!!{[ RASetvikiddSyT |
AYIASIAYSNRAIF /TfAYAONRSORY HSNB2YNVASIRALIBERBY (S
attivita a ditte/fornitori esterni), il software € uno strumento di fondamentale importanza per poter
avere una supervisione e un monitoraggimnguale delle attivita appaltate esternamente e quind

per poter verificare in ogni momento il livello di servizio erogato dalle ditte esterne. Ultima
funzionalita, non per ordine di importanza, che pud assolvere un software per la gestione del parco
tecndogico € quella di poter essere un unico strumentauihiviazione di tutti quei documenti,
correlati al ciclo di vita delle apparecchiature, che € necessario avere sempre a disposizione anche
per soddisfare i sempre piu stringenti requisiti di accrediato o di eventuali certificazioni
RQSOOSt RSYRISy@KS g3t Al LISNASIdZANBE 6LISNI SaSYLA
2AYA TGGAGAGE S&aS3daAdGEFY Ylydad fA RQdza2> SO0®0
Esistonomomenti specificiin cui registrare determinati dati, in modo da permettere la corretta
gestione del parco tecnologidn virtu dei motivi sopra introdotti. Di seguito verranno descritte le

fasi principali in cui il software viene in supporto per la gestione degli eletidirali e che sono

AG1FraGS LINAYOALIfYSYUGS aGdzRAIFIGS LISNJ £t QAYLX SYSy i
In particolare, drante la fase dcollaudoRS € f QI LILJI NBOOKAF GdzNF A RIF GA

principalmente i seguenti:

- datiidentificativiR S £ f QI LILJI NBO OunErd di rdaNitoR, il na@ddll, il costruttore
e il numero di inventario. Il numero di inventarappresenta un numero univoco che viene
FLILIXE AOF G2 | ffQlF LILI NBOOKA I (i dzNJ Octiodssoftdiirkardd A Sy S

che in questo contde ospedaliero venivano applicati due numeri di inventario per ogni
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apparecchiatura, un numero univogoogressivo del Global Service e un numero univoco
LINE ANB&aaA@2 RSEtQ! ! {[ @

- datirelativil f f Q dzo, b9Sia ildati 2hé Rlentificano il posto fisico 8ov f QI LILIF NB O OK
verra utilizzata (in quale ospedale, il reparto e la stanza) e quelli che i@ehtiff 2 f Q! ®h &
/| SYGNR RA O2ai2 60OKS NRradzZ GdFry2 F@SNBE Ay Ol

- dati relativi dla messa in funzioneossia: la data di quando e staieevuta, il fornitore e la
data del collaudo;

- dati che riguardano itipo di proprieta,ossia se siratta di un service, un noleggio, una
R2y T A2yS 2 dzy | Oljdzaadz2d Ly 1jdzSadQdz GAY2
RQ2NRAYS S hfiay LISNA2R2 RA 3 NI

- dati relativi altipo di isolamentgclasse I, classe Il o alimentazione interna) e al numero e

tipo di parte applicata(B, BF e CF).

- laperiodicitacon quale devono essere effettuate le manutenzioni programmate, le verifiche

di sicurezza elettrica ke verifiche funzionali.

Queste informazioni consentono di poter gestirdurante tutto il ciclo di #a, gli aspetti
identificativi, contabili e tecnici dell'apparecchiatura e di conseguenza avere a disposizione tutti gli
elementi a supporto delle scelsrategiche legate al parco installato.

Successivamente alla fase di collaudo e messa in funzioheel LILJF NE OOK A | (1 dzNJ & 2y
due le attivita che sono state pianificate e dettagliate per renderle fruibili e utilizzabilispelfico

O2yidSaiz2 RSEEQ!!'{[ RA tAFOSYyll S35 ljdAyRAZ &dz

La primariguarda la gestione dellglanutenzioni CorrettivéMC) ovvero le richieste di intervento

da parte degli utilizzatori per un guasto o malfunzionameroiesta tipologia di attivita, come
evidente dalla sua natura, & di fondamentale importanza perché correla in maniera diretta gli
utilizzatori (personale sanit@ sia medico che infermieristico) con il Servizio di Ingegneria Clinica.
Risulta quindi evidente comesibftwarenon sia uno strumento ad uso esclusivo del Bi€e stata
pensata e sviluppata un'interfaccia anche per gliagdtori che devono poterighiedere attivita
tecniche sulle apparecchiature in dotazione in maniera semplice e funzidnalee, & possibile
identificare duemotivi per i quali @mportante tenere traccia di questa tipologia di intervento: in
primo luog, per dare una prima infmazione al tecnico sul tipo di guasto, permettendogli di

valutare di quale materiale ha bisogno per intervenire o se & necessario aprire una chiamata ad una
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ditta esterna specializzata e, in secondo luogo, per creare uno stira@o che accade sullengjole

apparecchiature in modo da valutare in futuro la presenza di problemi persistenti.

[ QAYLERNIFYyTF RA NBIAAGNINB RFEGA GSNRAGASNR S
manutenzioni correttive. Infatti, piu iati inseriti in fase di d@audo sono precisi e affidabili, come
LISNJ SaSYLIA2 A RIGA AYySNByYydGA FffQdzoAOFT A2yS S
STFAOASYUSYSYyGS S ySt YAYy2NI GSYLR LRaairoAifsS &
La seconda tipologia dittevita da poter gestire famite il software e relativa alleattivita
programmate ovvero calendarizzate a intervalli predefingi che possono, come gia detto,
riguardare due tipologie di attivita: la Manutenzione Preventiva (MP) e la Verifica di Sicurezza

Elettrica (e, dove apphibile, anche Verifica di Funzionalita/Controllo di Qualita).

Per quanto riguarda le manutenzioni programmate, il software deve consentire la memorizzazione
delle date in cui tali manutenzioni programmate vengono effettuate siaveeificare il rispetto

delle norme di sicurezza dei dispositivi medici sia per poter riprogrammare successive manutenzioni
programmate.Per questo motivpil software deve permettere di predisporre un calendario che
indichi quando e necessario effettudeemanutenzioni programmat(verifiche di sicurezza elettrica

e manutenzione preventiva) e la frequenza con cui devono essere effettuate. Tale frequenza

RALISYRS RIFf GALRZ2 RA FLLI NBOOKAIF Gdz2NF S RIFf NBL

Infine, pe concludere il ciclo diawvil RSt f QlF LILI NBOOKA L GdzNI = Af
YSY2NRIT T FT A2yS RSttt RAaAYAaZaAzyS RSEES I LILI NF
smaltire tale apparecchiatura e acquistarne una nuova, al fine di avereftwase aggiornato con

le apparecchiature realmente presenti nel parco tecnologico.

Esistono svariati e differenti software medicali gia predisposti e strutturati per eseguire le attivita
sopra elencate. Tuttavia, le realta ospedaliere sono molto differaat di loro e pud essere
necessaria una diversa implementazione. Per questo motivo, nel capitolo successivo verranno
RSAONRGGS €S SaaasSyi S S S Y20A0FTA2yA OKS KI
LI NIS RStEEQ!I ! {[ RA tAlIOSyll o®
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4.2 Bigenze motiviRSt f QF OljdzA 42 RA dzy 42 7F
RSt f QPiacénga R A

Le motivazioni che hanno portato il Servizio di Ingegneria Clinica a decidere di dotarsi di un software

proprietario possono essere sintetizzate su due direttrici:

1) Vi SNY S |i fPiac@rzapdr [dotaRi di uno strumento pianificato, progettato e

implementato sulla realtd aziendale e sullo specifico contesto di utilizzo e,
O2y SYLRNIYSIHYSYyi(iSs agayoOz2flNAA RIt &az27FdGsl
GlobalService.

2) Verso la Regione EmiHRomagnaper avere in dotazione uno strumentmonforme ala

duplice direttrice di indirizzo regionale relativamente a:

Classificazione univoca delle tecnologie (elettromedicali e 1VD);

Implementazione di una piattaforma aligativaper la realizzazione di un sistema
dzy AGFNAR2 LISNI £ 3SadGA2yS AYyF2NXYFAGATTFGL
Sanitarie della Regione (GAAC)

P

Oltre a questi aspetti, legati alla necessita di allinearsi a progetti ssaiesndali,si € ritenuto
2L NI dzy2 YAININBE GSNER2 dzy ydz2@2 &a27¥idsl NS L
d2 0ARALFYIl S @20F04S | dzy Q20 GAYATTIT A2y S, ddAy

maggior e miglior controllo sullo stato del parconetogicoinstallato.

| precedenti software messi a disposizione dalle ditte aggiudicatarie degli appalti manutentivi non
SNl y2 LINRBISGOIFGA LISNI dzylk 3ISadazyS z2d0a6Aaemi T4l
prevista una installazione fisi¢aS f fictiva.3ulfPC con conseguente ingente impiego di risorse

per garantirne uno stato di funzionalita adeguatpeX esempiq in caso diguasto sul PC o
sostituzione dello stess@ checomportava un utilizzo molto limitato da parte degli utenti sanit

a favoreinvecedi richiese di attivita manutentiva per via telefonica che non garardisg, perloro

natura, una opportuna tracciabiliticon conseguente dispendio di tempo e di carico di lavoro per i

tecnici)

Oltre a questi aspettila proprietaaziendaledel software consente di ridurre la formazione del
personale per il suo utilizzo; con i software di proprieta delle aziende di Global Service era necessario

AYFLEOGGA LINBOSRSNB dzy S@Syi2 RA HAppaldrhahuerdiveS | 2
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'y FEONR FaLISGG2 RA NARESOIyidS AYLERNIIFIyTI OKS
sostenuto) del nuovo applicativo e stato quello di poter fornire un supporto sempre piu preciso e

puntuale alla Direzione Strategica aziendal#anduplce direttrice di:

a) Gestione del Rischio Clinico legato alle apparecchiature biomedicali (risk management);
b) Pianificazione degli investimenti (piano di rinnovo del parco tecnologico, potenziamenti

tecnologici, ecc.)

Nella scelta del prodotto dianplementare ha inciso anche la possibilita di poter prevedere in futuro
I f OdzyS a2fdz A2yA O2yRAGAASSE ASYLINB Ay 20GAO0F
servizio erogato, con gli altri Servizi di ingegneria Clinica di Area Vasta (FRayg® Emilia e

Modena) che gia hanno in uso lo stesso software.

4.2.1 Motivazioni a livello regional@i20li1122]

' 3tA AYATA RS3ItA FYyyA Qdonx O02YS 3IAtL SaLx AO0>
AA3IYATAOF (A @apafeSchiftuedelddi dishdsitivemedcsdertla terapia, la diagnostica,

la riabilitazione e la cura del paziente. A causa di questo rapido e inaspettato aumento delle
apparecchiature, le strutture sanitarie e il Sistema Sanitario Nazionale non avelvatrargenti
FRS3dzZt GA | O2yaSYGANB f QARSYGAFAOITAZ2YS RA
AYF2NXYET A2yS &dz €S | LI NBOOKALF GdzZNB Ayadl €t G¢
f QAYLI2aaA0AtAGLE RA SR UFIAG dzf NRdAKIEAA AR RETFI1SS &
di fornire degli strumenti utili e necessari per gestire i dispositivi medici, il Ministero della Salute ha
definito nel tempo degli strumenti informativi e delle codifiche univoche per supportare

f deniificazione delle apparecchiature biomediche distribuite nelle diverse strutture sanitarie in
tutto il paese.lnoltre, f S | LILI NEBOOKA | G4 dzNE &l yAGlINARS az2y2
Essenziali di Assistenza (LEA), dunque e necessario umssgstaonitoraggio delle apparecchiature
aFyAGFENRS &AL Ff FAYS RA JFENIYGANB f QSNRIIFT A2
risorse e la riduzione dei costi su tutto il territorio. Per questi motivi il Ministero della Salute ha
istituito neiLINA YA Yy A RdAzZSYATl f Q2NBIy2 O2yadzZ GA@2
Unica sui Dispositivi MedicCUD) con il compito di definire e aggiornare il Repertorio dei Dispositivi
aSRAOA S RA ONBINB dzyl O tidi preza Pek @I abpardoghaturs  dzy
biomedicali, in modo da poter controllare il numero di dispositivi commercializzati sul territorio
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nazionale e la spesa sostenuta dal SSN. La CUD ha pertanto introdotto nel 2004 una prima
classificazione nazionale, denaraia appunto Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici

(CND).

La CND classifica in classi e sottoclassi omogenee tutti i dispositivi medici in commercio in Italia. In
particolare, essa consiste in una codifica di tipo alfanumerico che, seguendderiocdi
RAFFSNBYT AFTA2YS RSA LINPR2GGA LISNI Ridhdidndleydi T A 2y
sviluppa ad albero gerarchico multilivello e aggrega i Dispositivi Medici in Categorie, Gruppi e
Tipologie. La categoria € la prima stratificaBi@earchica e attribuisce una lettera alle categorie
anatomico/funzionali (es. Categoria AISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E
RACCOLTA,; Categoria B: DISPOSITIVI PER EMOTRASFUSIONE ED EMATad:@o@AZ:
APPARECCHIATURE SANITARIE E REDAFONENTI ACCESSORI E MATERIAGhI categoria
@Sy3a2y2 LA ARSYGAFAOIGA A RAGSNEA 3INHzZII G

identificate le Tipologie aggiungendo un ulteriore stringa numerica (Esehatiella §.

RAMOCND DESRKIZIONE RAMO CND LIVELLC

Z APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENTI ACt1
MATERIALI

Z11 STRUMENTAZIONE PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA 2

71102 STRUMENTAZIONE PER MEDICINA NUCLEARE 3

7110201 GAMMA CAMEREOMPUTERIZZATE 4

711020101 GAMMA GAMERE MOBILI 5

Tabella8: Esempio idunastruttura gerarchicadellaCategoria Z

[ S RAGSNES GALRE23IAS NI IIAdzy3d2y2 dzy fA@StEf2 R
i DM simili. | livelli di dettaglio del CND possono aumentare o essere modificati a seguito
RSttt QS@2tdzZ A2y S (S Quedéle rdiiit@onEperiNdickieKIifiGeRISIy eddificaR dzy
CND pero non € quello di codificare in modo univosmgoloprodotto, in quanto per tale scopo e

piu indicato il codice attribuito dal produttore o dal fornitore. Per identificare in manieraaoai la

singola aparecchiatura sanitaria, viene associato alla codifica CND della Categoria Z un codice

fornitore, detto CIVAB.

Lf /L+x! .Y OKS &aA3ayATAOIL &/ SYyiNR LYF2NXITA2YS

Sistema univoco di riconoscimentlb una parte conistente delle tecnologie biomediche. Questo
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strumento e nato dal progetto CIVABPT, sviluppato a livello regionale in Hi#nezia Giulia
FffQAYGSNY2 RA dzy LINPIASGG2 O22NRAYI G2 eRdghi aAy
strumenti per il controllo e la gestione di apparecchiature per la diagnosi, la terapia e la
NRAFOAEAGIT A2YySd ¢l tA AYyATAFGAGS arx azyz2 02y ON
Biomediche (BDTB), che ha censito numerose amgarature biomedice attraverso il codice

/] L+x! .3 S fQhaaSNBIG2NRA2 tNBITTA S ¢SOy2ft23AS
acquisizione e diffusione dine dei dati relativi agli acquisti delle apparecchiature biomediche
fornendo delle infornazioni riguardanti prezzi e le modalita di acquisto alle Aziende Sanitarie del
SSN.

La codifica CIVAB consiste in un codice alfanumerico costituito da 8 caratteri suddivisi in 3 gruppi: la
LINAYlF GSNIAYlF ARSYGATFTAOI  bsivedstcifré idefficafoSd ditt® I LILI
produttrice e gli ultimi due caratteri identificano il modello. Nefigura 10viene mostrato un

esempio di codifica CIVAB per una Gamma Camera (classe), della Philips (produttore) e modello

Gamma Diagnost R:

CodiceCLASSE CodiceMODELLO

CodicePRODUTORE

Figura 10: Esempio codifica CIV£

La clasificazione CIVAB delle apparecchiature biomedicali & stata interrotta intorno al 2009.
Nonostante questa interruzione molte realta Sanitarie, sia Aziende USGlchal Service, hanno
O2ylAydz G2 TR dziAfATTFNIF 0Ofl os€pgern@tte Gilrisalirel + !
FFEOAEYSYGS IffQF LI NBOOKAL (dzNF Ay ljdzSaidAiazysS |
una codifica molto efficace e didie lettura), aggiornandola ogni volta che veniva acquisita una

nuova tecnologia.
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Purtroppo,considerato il fatto che ogni azienda utilizza una sua specifica logica per aggiornare la

Of  aaAFAOFT A2yS /Lx! .3 aiA SOAYVIAEIVAEKS | Giddz £ YS

La Regione Emilidomagna ha scelto la codifica CIVAB (per le sue carattegistickemplicita e

intelf SI3AA0ATAGLO O2YS tF O2RAFAOF RA NAFSNAYS)
mantenendo comungue un legame e allineamentala® con le codifiche ufficiali a livello nazionale

(CND) e numero di iscrizione al Repert@ispositivi Medici (RDM). A livello regionale e stato scelto

di avere come base di partenza la codifica CIVAB implementata nel tempo (da dopo il 2009) presso

f Qenda USL di Bologna perctsé tratta deff Q! T A Sy Rl RSt fF NBIA2YS
apparecchiature codificate. La codifica cosi in uso puo essere dgetioine una codificIVABa

livello regionale (CIVABER) che viene, di volta in volta, alimentata da tutti i Servizi di Ingegneria
Clinica della Regione che possono candidare (a livellonr@gionuovi modelli di apparecchiature

che avranno a questo punto la stessa codificatpte le Aziende.

t SNI FEEfAYSIENB S | gSNB dzyl 3ISadAaz2yS OSYyGNI € ATTI
sui software e sugli applicativi utilizzatifdtti, la presenza di sistemi di gestione eterogenei e
personalizzati a livello delle 2 € S ' T ASY RS { I yAGFENARS NBYRS RAT
2LISNF 6A@PS 2Y23SySS SR Af 02yasS3adzsSyiasS 3I329SNy?2
RomagnaK I AYRSGGO23 | G§GNI @S NBE 29 wxQ! d&ySky T AN NIw SIS Iy - ¢
piattaforma applicativa software e di servizi correlati per la realizzazione di un sistema unitario per
£l DSaiA2yS AYyF2NNIGATTFGF GAAD) Ualld AkBride shnffarid y A &

presenti nella regione.

La disponibilita di sistemi omogeneasati su codifiche standardizzate a livello regionale permette
alla regione di effettuare delle elaborazioni e analisi dei dati volte a delle azioni programmate e

strategiche.

Ly ljdzSad2 O2ydSaid2 RA dzy A F2 N AriiedereN&a@iKichg/GIMAB =
delle apparecchiature biomedicali e di acquistare un software proprietario per la gestione del parco
tecnologico biomedicale uguale a quedelle Aziende appartenenti ad AVEN, ossia Digistat Asset

Management (DAM) di proprietdi Ascom.
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4.2 Processperla messa in funzione del software (attivita di
tirocinio)

L LI &al3aaxr agz2ftiAr LISN ft QAyaGl € fisiintd gfép: RSty dz2

1. Fase diinventariazione necessaria per avere un database delfgarecchiature il piu
possibile veritiero, che rispecchi la reale situazione del parco tecnologico;

2. Fase diimplementazione in cui sono stati definiti i criteri e i flussii lavoro per
implementare correttamente il software nelle diverse interfacce uigmeparti, global
service e ingegneria clinica) e ridefinire le modulistiche del SIC;

3. Fase dformazione periodo di formazione e affiancamento per il personale infermtiens

LISNJ £ QdziAt AT T 2 RSt ydz2@d2 az2Fiél NBo

Queste tre fasi sono state suddivise temglonente comamostratonellaFgura11:

01/03/201% 31/03/2019 30/04/2019 30/05/2019 29/06/2019 29/07/2019 28/08/2019 27/08/2019

Inventario |

Implementazione

Formazione

Figura 11: Gantt del processo per la messa in funzione del softv

4.2.1 Fase di inventariazione

Il processo di inventariazione € stato suddiviso secondo i quattro presidi principali: ospedale di
O2YdzyAlt RA .200A2 S 3JfA 2aLISRFEA RA /&GSt {
viene usualmente considerato come costituito da due partia LI NI'S ! yGAOF ¢ S

processo di inventariazione e stato suddiviso temporalmentemao illustrato nelld&igura 12
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Inizio inventario Fine inventario

® s

1 1

| |
B + - & » » i

01/03/2019 31/03/2019 30/04/2019 30/05/2019 29/06/2019 29/07/2019 28/08/2019
Inv. Bobbio ||
__Inv. Castel San
Giovanni |

. -
7 Inv. Fiorenzuola [J

— Inv. Piacenza parte o
antica

s InV. Piacenza parte O
—
nuova

Figura 12Processo di inventariazione

Si e deciso di partire nel processo di inventariazione da questesteyprincipali, in quanto sono i
luoghi dove e concentrato il maggior numero di apparecchiature, dove esse vengono utilizzate piu

frequentementeS R2 @S> RA 02y aS3dzsSyl > 8§ NAOKASAGI dzy

Questa fase e stata determinanta quanto i dati raccolti hanno costituito la base del nuovo

software.

Per tale motivo, prima di iniziare questa fase, e stato necessarioecgpali dati considerare dal

RFGlFOoFaS LINBOSRSYydS S OFLANBE 02YS LINPOSRSNB |
| dati scelti peiogni apparecchiatura sono stati i seguenti:

Inventari@ O2y iSySyidS f QAYy@Syial NA2 RSt Df2olf
Inventarioentg O2Yy Sy Sy (St f @QAYVPISY I NA2 R

Inventario principaleA f Ol YLI2 OKS O2y0ASYyS  QApAdS Y (I N.
Questo campo puO essere anche un campo vuoto, nel caso in cui si tratti di

dzy QI LILI NEOOKA L G dzNI &aAay3az¢l T

CIVAB apparatd, I G SNJ Ayl [/ L +larecctiokS ARSYGATFTAOlL QI

Tipologiaf I RSAONRT A2yS RSff QF LI NBOOKA2T

CIVAB produttorda terzina CIVAB che identificgibduttore;

Produttore,la descrizione del produttore;

CIVAB modellda coppia CIVAB che identifica il modello;
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Inventario
FI0060011455
MO00EO0T436
MO00EO0TN4T
MDODE00T433
FO00E0011433
FO00E001E00
T000EA0HEN!
M000E00NE0Z
MO00E00HENS
MO0DE00TS04
FO00E00NE0S
FO006001S0E
M000&00HE0T
MO00E00NE0E
QNG
FO00E00NE10
FO00ED0NEN
TO00EN0HENR
TO00EA0NE3
FO00E00TE
[O00E0OTE1S
[O00E00NE1E
FO00B00NS1?
TO00EA0HES
FO00EA0HE
fhoneooTsz0
F000E00M521
roooenoNEe:
fo00&00nE23
fo00&n0nE24
MO00E00NE2S
MDODEDOTE2E

Frnn e R

Modello,la descrizione del modello
CIVAB totaleche € la codifica CIVAB intera;

Matricolg;

Sedejl campo contenente il Presidio Ospedab o il Distretto;

Repartq

Unita, campo contenente la stanza;

Proprieta,campo che indica il tipo di proprieta di quella apparecchiatura (AtouService,

etc.);

Stato us@ campo che indica se quella apparecchiatura € in uso, non in uso oppure non
trovato;
Datacollaudof I RI GF y St [jdzr £ S f QF LILI NBEOOKA I (i dzNJ
Data fine garanzia

Cdc,l campo che identifica il centro di cost

Codice UQlcampocheided A FA OF t QL yAGL hLISNI GAGDI

Note Af OF YL O2yidSySyidsS S$oSyiddd tAr y2d$

LINE &

[ QAYBSYy G NR2 8§

adgl az

agz2ft iz

SaiN} SyR?2

j dzS &G S

precedente (tranne il Cdc e ildise UO che sono state inserite a posteriori) in un file Ekoglia

13).

Inventa InventanicPric CIYAS, Tipologia

"129594
"124535
"1z4536
fiza597
"129593
"129693
"124545
"1z4536
Fizag0n
fizag01
"129602
"129603
"za604
"z3605
fi23608
"129607
"129603
"29609
"iz3610
Fizag

fzag
129612
129614
"23615
=
fzge7
129612
129613
"za520
fizagz1
"zaEzz
fiz3623

Finana

"D00G000551S

"D00G00ATIFT
"I00E0003364
"O00E0002264
"O00E0002264

"ON0E00035E7
"000E0009567
"O00E0009567
00060009530
0080003527

"h00E00TS0S
O00ED0ME0E
"O00ED0MENE
"D00G00TENE
"D00G00TENE
"OO0E00TISNS
"D00E00TIS0S
O00ED0MENE
"O00E001E0E

"DO0GANTISTE
"00E001151E
O00E001E1E

"no0g0NTE24
"honE00TS24

PR HE Ay

CIVAE Produttare CIVAE Modello CIVAR TOTA Matricola Sede Reparto Uniita Proprieta  Statolls Data Collay Data_Fine_C NOTE
#G2  GRUPPO DI COMNTINUITA "N L] MNILOXVALUET20 5313C02145  PRESIDID OSPEDALIERO PIACENZS SALA PARTO SALA OSTETRICHE DISMESSD INUSO  2014-04-08 C 2016-03-26 00:00.00.0
&P LAYAPADELLE MEx METALARREDINDRSPA  LF250TA Fei400% FPRESIDID0 DSFEDALIERD FIACENZS CHIRURGIA DEGE] YUOTATOID ACQUISTO INUSO  2014-03-31 0 2016-03-3100:00:00.0
&ST  STAMFPAMTE SUCARTA SJC  SAMSUNGELECTROMICS XFRESSMZSZEND Z02JB8GD2ZE FRESIOID OSFEDALIERD FIACENZ S MEDICINA MUCLE, ERGOMETRIA ACQUISTO INUSO  2014-04-08 C 2016-04-03 00:00:00.0
WSO WORKSTATION DIAGROE HPI HEWLETT PACKARD CO  Z400wWORKSTATION ) FPRESIDIO OSPEDALIERD PIACERNZ RADIOLOGIA, 2 FISOMANZA ACOUISTO INUSO  2014-04-17 00:00:000
MTY  MOMITOR TELEVISIVO PE SIE SIEMEMNS AG DsCi1s00 EIE1203228  PRESIDID OSPEDALIERO PIACENZY RADIOLOGIA 2 RISOMANZA ACQUISTD INUSO 2014-04-1€ 00;
MTY  MOMITOR TELEYISIVO PE SIE SIEMEMNE AG PaAMOE 382981 PREZIDIO0 DSPEDALIERD PIACENZS RADIOLOGIA, 2 RISOMANZ S ACQUISTO IMUSO 2014-04-16 00:00:
&PA  PIPETTATRICE AUTOMA EPF EPPENDORF AG REFEREMCE25IL "i604538 PRESIDIO DSPEDALIERO PIACEMZS MICROBIOLOGIS | SIEROLOGIA ACQUISTD INUSO | 2014-03-25 C 2014-03-24 00:00,00.0
&PA  PIFETTATRICE AUTOMA EFF  EPFENDORF AG FREFEREMCEZOUL T FRESIDI0 DSFEDALIERD FIACENZS MICROEIOLOGIS | SIEROLOGIA ACQUISTO  MOM IM | 2014-03-25 C 2014-03-24 00:00:00.0
MTY  MOMTOR TELEVISIVO PE EIZ EIZ0 MANAO CORF FLEXSCARNEIA0 MIGOTZ07TA  PRESIDIO OSPECALIERO PIACENZ S RADIOLOGIA 2 FRISOMANZA ACOUISTO INUSO  2014-04-16 00:00-00 0
MTY  MOMITOR TELEVISIVO PE EIZ EIZ0 MAMAD CORP RADIFORCERK211 "a622E020 PRESIDIO OSPEDALIERD PLACERNZ: RADIOLOGIAS, 2 FISOMANZA ACQUISTO INUSO  2014-04-16 00:00.00.0
MTY  MOMITOR TELEVYISIVO PE EIZ EIZ0 NAMAD CORFP RADIFORCERM2N RE213020 PREZIDIO0 DSPEDALIERD PIACENZS RADIOLOGIA, 2 RISOMANZ S ACQUISTD INUSO 2014-04-1€ 00:00.00.0
MTY¥  MONITOR TELEVYISIVO PE EIZ EIZ0 NANAD CORP FLEXISCANMKI0 "IE00507 PRESIDIO DSPEDALIERD PIACENZS RADIOLOGIA 2 SALA TECHOLOGIE AV ACQUISTO MOR IN | 2014-01-16 00:00:00.0
MTY¥  MOMITOR TELEVYISIVO PE EIZ EIZ0 NANAD CORF FLERISCANMR130 34550043 FPREZIDI0 OSFEDALIERD FIACENZS RADIOLOGIA 2 SALA TECHOLOGIE AV ACQUISTO INUSO  2014-04-16 00:00:00.0
TAC  TOMOGRAFD ASSIALE C SIE SIEMENS AG SOMATOM EMOTION 16 "raes FRESIDIO DSFEDALIERO FIACEMNZS FROMTO SOCCOF TAC ACQUISTO INUSO  Z014-04-14 0 2015-07-14 00:00:00.0
TPA  TAYOLOPERFAZEMTEI SIE SIEMERS AG RN 4138 PRESIDIO OSPEDALIERD PIACERNZ: PROMTO SOCCOF TAC ACOUISTO INUSO  2014-04-14 0 2015-07-14 00:00:00.0
GUT GEMERATOREDALTA TE SIE SIEMEMNS AG ] frzze PREZIDIO DSPEDALIERO PIACENZS PROMTO SOCCOF TAC ACQUISTD INUSO  2014-04-14 0 2016.07-14 00:00:00.0
WSD  WORKSTATION DIAGMOS FJO FUJITSU SIEMEMS IRETOWERIG MM PREZIDIO DSPEDALIERD PIACENZS PROMTO SOCCOF TAC ACQUISTD INUSO 2014-04-14 0 2015-07-14 00:00:00.0
W50  WORKSTATION DIAGMOS FJD FUJITSU SIEMENS ICSTOWERNE MM PRESIDIO DSPEDALIERD PIACENZS PROMTO SOCCOF TAC ACQUISTD INUSO  2014-04-14 0 2015-07-14 00:00.00.0
MTY¥  MOMITOR TELEYISIVO PE SIE SIEMENS AG DsCi300 E171310415 FRESIDI0 OSFEDALIERO FIACENZS FROMTO SOCCOF TAC ACQUISTD INUSO  2014-04-14 0 2015-07-14 01 00.0
WEO  WORKSTATIOM DIAGROS HFI HEWLETT PACKARD CO  SYMGOWIA "a00037 PRESIDIO OSFPEDALIERO FIACENZ PROMTO SOCCOF TAC ACOUISTO INUSO  2014-04-14 0 2015-07-14 00:00:00.0
#52  GRUPPO DI COMTIMNUITA HPI HEWLETT PACKARD CO  HPTIS0OGIURS QEDJOS45  PRESIDIO0 OSPEDALIERO PIACENZS PROMTOSOCCOF TAC ACQUISTO INUSO  2014-04-14 0 2015-07-14 00:00:00.0
MTY  MOMITOR TELEVYISIVO PE EIZ EIZ0 NAMAD CORFP RADIFORCERMS241 RA00EN3 PREZIDIO DSPEDALIERD PIACENZS PROMTO SOCCOF TAC ACQUISTD INUSO 2014-04-14 0 2016-07-14 00:00:00.0
MTY¥  MONITOR TELEVYISIVO PE EIZ EIZ0 NANAD CORP RADIFORCEMH241w BA0BENI PRESIDIO DSPEDALIERO PIACENZS PROMTO SOCCOF TAC ACQUISTD INUSO  2014-04-14 0 2015-07-14 00:00.00.0
TRM  TOMOGRAFD ARISOMAT EOE  ESAOTE SF& OSCAN 511G FPREZIDI0 OSFEDALIERD FIACENZS RADIOLOGIA 2 ARTOSCAN ACQUISTD INUSO  2014-04-01 0 2016-04-04 00:00:00.0
GUT GEMERATOREDALTATEEDOE ESAOTE SFA& MM MM PRESIDI0 OSFEDALIERD FIACENZS RADIOLOGIA, 2 ARTOSCAN ACQUISTO INUSO  2014-04-01 0 2016-04-04 00:00:00.0
WSO WORKSTATION DIAGMNOS EOB ESAOTE SPA RN 21 FPRESIDIO OSPEDALIERD PIACERNZ RADIOLOGIA, 2 ARTOSCARM DISMESSO MO IN L 2014-04-010 2016-04-04 00:00:00.0
MTY  MOMITOR TELEVISWOPE $ME  MEC PAULTISYMCP 240w 220010gEUwW  PRESIOID OSPEDALIERO PIACENZE RADIOLOGIA 2 ARTOSCAN ACQUISTD INUSO 2014-04-01 0 2016-04-04 00:00:00.0
FRE  FRIGOEMOTECA OrME K APPARECCHI SCIEMTIF KLAE EER 1500 ¥ i PREZIDIO DSPEDALIERD PIACERZS FARMACIA MAGAZZING MEDICING ACQUISTO INUSO  2014-05-20C 2016-05-20 00:00.00.0
LEP  MISURATORE AUTOMAT MAD  MISSEISANGYO COLTD Dnz000 0030K300000° PRESIDID OSPEDALIERD PIACENZ IMMUNOEMATOL! SALA DOMNATORI ACQUISTD INUSO  2014-03-28 C 2016-03-28 00:00.00.0
ECT ECOTOMOGRAFD ERE BKMEDICAL AS FLEXFOCLS400 "E004147 FPRESIDI0 OSFEDALIERO FIACENZ TERAPIA DEL DOL AMB A ACQUISTD INUSO | 2014-04-02 C 2015-04-02 00:00:00.0
SCF  SONMDAECOGRAFICA BRE  BKMEDICAL AS 370 "a0iT22E FPRESIDI0 DSFEDALIERO FIACENZS TERAPIA DEL DOL AMEB A ACQUISTD INUSO | 2014-04-02 C 2015-04-02 00:00:00.0
SCF SOMDAECOGRAFICA  BRE  BEKMEDICAL AS BE20E 3014529 FRESIDIO OSPEDALIERD PIACERNZE TERAPIA DEL DOL ARMB A ACOUISTO INUSO  2014-04-02 C 2015-04-02 00:00:000
PR PR T AR IR e e e A P I AT A Iy FU A SR (8 TR LA R Pl ARAR A ACALIETA A edd Al AR AE R A A8 AR e

CA3IdzNIF wmMoY CAfS 9icO
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Dopo aver identificato i dati necessari e creato il file Excel, si & fatto un sopralluogo in ogni stanza di
ogni reparto presente nelle strutture ospedaliere (secondo il Ganftigura 1) per apportare

eventuali modifiche al file stesso.

Perpoter @SNBE dzy FAE{S FlLOAfYSyidS tS33A0AES R2LE2 |

procedere nel seguente modé&igura 14:

1. Colorare irrossole righe che identificano lepparecchiature giélismessge

2. Colorare irverdele righe delle apparecchiatuteovate;

3. Colorare imgiallole righe delle apparecchiatureon trovate

4. Colorare inarancionele righe delle apparecchiature trovate, ma la cui codifica CIVAB a

livello regionalenon erapresente.

Irwentario Inventaric Inventa CIWAB_ Tipalogia CWAE. Produttare CWAE_m Modella CIVAETOTALE Matricola Sede Reparta Propricta StatoUso Data_Collau Data_Fine_Garanz

00150002767 "125370 "D01S00 &5T  STAMPAMTE SUCARTHPI  HEWLETT PACKARDCO LASERJETPZ035 VMC3557E11 PRESIDID OSPEDALIERD ' HESG RADIOLOG RISOMANZA MAGNE™ ACQUISTO  IMUSO  20013-07-10 2014-07-10 00:00:

00150002763 125372 001500 MON  MORITOR MRD  MEDRAD INC SPECTRIS SOLARIS EP "60633 PRESIDI0 OSPEDALIERD ' HCSG RADIOLOG RISOMANZA MAGHNE” ACQUISTO  MUSO  2013-07-10 2014-07-10 00:00:(

00150002778 "125933 "D01S00 MTY  MONITOR TELEWSIVO EOE  ESAOTE SPA PRESIDID OSPEDALIERD ' HCSG RADIOLOG ECOGRAFIA STE ACQUISTO  INUSO 2013-07-16 2015-07-15 00:00:0

Figura 14: File Excel durante la fase di inventariazic

Ly Fallsaid2 AYLRNIFYGS RSttt QAy @Sy ilcadifiche CVAE S &
estratte dal precedente database provengono da una codifica obsoleta e non in linea con quella
NB3IA2Yy Il f Sw2RvS 3y ody kiedittido ¥ 8t&o nec@ssario utilizzare un file nel quale
viene indicata la codifica ufficiale a livellegionale delle apparecchiature; di conseguenza, era
necessario osservare per ogni apparecchiatura il modello corretto e scegliere la codificaleegiona
appropriata. In caso di codifica mancante era necessario provvedere a una segnalazione
I £ £ QL y alifichy BeNik beguito a opportune verifiche, richiedeva una nuova codifica alla
NEIA2YS LISNI ftQFfftAYySEYSyGaz2o
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WA 3dzZl NR2 | lj dzS & 2 ntd dellaSadniedclatiRaS delte QpparécahibtBre Y¥o8 la
nomenclatura CIVABRER sono sorte delle problematiche. In primo luogo, non & sembrato
appropriato proporre delle codifiche per apparecchiature obsolete che non presentavano una
codifica nel CIVARER, isecondo luogo e stato necessagmevedere alcune codifiche genene

LISNJ 0SYyA y2y al yAdl NRA Ingdgneri@ elivicy(touagsiter, Asyamp@nti, NA O 2
caricabatterie ecc.). Per queste casistiche, si e deciso di generare una cagkfiegica dadr
AYLEZNIIFNB ySt {2 LISN y2y L&NR $pSticdare, sReSieciOadh T A 2
creare delle codifiche per identificare i beni non sanitari, come mostratie prime tre righe della

Tabella 9mentre per le apparecchiature obsolesé e deciso di indicare con XX le ultime due cifre

RSt /Lx!. 2 RA AYRAOINB O2y da-¢ &aAiAl S OATNB
due righe dellaTabella ® @ v dzS&aiS O2 RA T A QK 8ché e8¢ Sobificiak S ¢ &
G NB CdghdBiNiituro. Infatti, quando verranno collaudate delle nuove apparecchiature per il
guale non esiste ancora una codifica CAREER, si puo in un primo momento assegnare la codifica
ISYSNROI LISNJ digaddwEdella tipgl&ia 2 detipyddofeyintanto che si aspettano

le tempistiche tecniche per creare una codifica appropriata, inviarla alla regione e attendere un

riscontro.
Codice Codice DescrizioneTipologia Codice Descrizione Codice | Descrizione
CIVAB Tipologia Produttore Produttore Modello | modello
CIVAB CNVAB CIVAB
IVDXXXX> 1VD VIDEO XXX GENERICO XX GENERICO
1IPCXXXX> 1PC PERSONAL COMPUTER XXX GENERICO XX GENERICO
ISTXXXXX* 1ST STAMPANTE XXX GENERICO XX GENERICO
ECTOSXX ECT ECOTOMOGRAFO TOS TOSHIBA XX GENERICO
MEDICAL
SYSTEMS
ECKXXXX ECT ECOTOMOGRAFO XXX GENERICO XX GENERICO

Tabella 9: Codifiche CIVAB generiche

5dzN} yiS €t QAYyOSYyidlFNA2Y 2f0NB I ARSYUGAFTFAOINB |
determinato reparto, &€ stato necessario rinominare alcuni presidi ospedalieri e, di conseguenza,
alcuni reparti e uita. Per fare un esempio, nel precedente dadae i presidi ospedalieri di Castel

San Giovanni e Fiorenzuola non erano presenti, ma erano considerati come due reparti di due
LINSAARA 23LISRFEASNAR LIAG | YLIA OKS ginvanfileratih OF @I
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reparto del presidio ospeddISN2 RA +*lf ¢AR2YyS S f Q2aLISRI S RA
2aLISRITASNRE RA +Ff 5QI NRI® [ S Y2ZRAFTAOKS LIAG A
dei presidi ospedalieri, riportate ral Tabellal0, dove a sinistra sono elencati i nominativi dei

presidi presenti nel vecchio database e nella parte di destra sono elencati i nominativi dei presidi

FaGGdzZ t ATTFGA O2y tfQAYOSYlHl NR2Y

DIPARTIMENTO DI PREVENZIONE DIPARTIMENTO SALUTE MENTALE E DIPEI
PATOLOGICHE

DIPARTIMENTO DI PSICHIATRIA DIPARTIMENTO SANITA' PUBBLICA
DISTRETTO LEVANTE DISTRETTO LEVANTE
DISTRETTO PONENTE DISTRETTO PONENTE
DISTRETTO URBANO DISTRETTO URBANO
DISTRETTO VAL D ARDA PRESIDIO OSPEDALIERO BOBBIO
INGEGNERIA BIOMEDICA SANTA LUCIA PRESIDIO OSPEDALIERO CASTEL SAN GIC
PRESIDIO OSPEDALIERO BOBBIO PRESIDIO OSPEDALIERO FIOREENZUOL
PRESIDIO OSPEDALIERO PIACENZA PRESIDIO OSPEDALIERO PIACENZA
PRESIQI OSPEDALIERO VAL D ARDA PRESIDIO OSPEDALIERO VILLANOVA

PRESIDIO OSPEDALIERO VAL TIDONE

Tabella 10: Elenco delle sedi pre e pistentario

Lyl @2t 02y Of dza2 f QAY @Sy NA 2 oftefiutodzyfefersBte J- NI 2
di tale reparto (solitamente il coordinatore infermierigi);c identificando le apparecchiature
presenti e quelle non trovate. Questo ha permesso un confronto con il responsabile sulle
apparecchiature trovate e soprattutto su quellemtrovate, in modo da procedere o valutare una

possibile dismissione di questdéime a fine di consolidare il dato inventariale.

4.2.2 Fase di Implementazione

La fase di implementazione ha riguardato tutti quegli aspetti e caratteristiche che sono stati

considerati per la customizzazione e la messa in funzione del nuovo software.

In tale periodo € stato necessario svolgere diverse riunioni e costanti confamti fornitore del
A2F0o61F NB LISNI RSGSNNXYAYEFENB €S OFNFGOGSNAEAGAOKS R
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FFFNRYGFNB f QAy a2 NBSY NélaFgura 18/én§ofiaindabtraité le atfiMa 6 t S Y |
OFNRAYS S S OGGAGAGE LINAYOALItA ag2ftadS LISNI L

Partenza software

| versione DEMO Il versione DEMO @

Riunione iniziale Seconda Riunione

I I
I I
I I
® : * :
i - ; - ; II - I
08/05/2019 27/06/2019 16/08/2019 05/10/2019 24/11/2019 13/01/2020
= predispasiziane dati per _
preparazione dati per avere versione hinale

un primo ambiente di test

creazione dei moduli .y Preparazione dati per
“" seconda ver. DEMO

prova del demo

formazione

Figura 15: Processerf QA YLX SYSy G 1T Az

Determinante € stata la prima riunione per definire i punti di partenza e le prime scadenze in modo

da predisporre il lavoraln particolae, durante la riunione si sono affrontati due ma&gomenti:

1. Importazione dei datj dove si e deciso quali dati importate e da dove importarli.
Per quanto riguarda i dati relativi alle apparecchiature si € deciso di importare i dati
anagrdicidal file9 EOSt RSttt QAYy @Sy Gl NA2 6StSyOlGA yS§f
RSt f QF LILJI NEOOKALF (1dzNF OKS LISNJ f Qdzo A0l T A2y S>
RA Y2RAFTAOKS RdzN}IyiGS f QAY @Syl NEkobti deBey ST
apparecchiature, attivita manutentive, nomi dei tecnici e dei fornitori) sono stati invece
importati dalprecedentesoftware.
In questa fasesi € deciso diricostruire dal campo CIVABtotale (inserito in fase di
inventariazione cercando nel dil CIVABRER)la tipologia, il produttore e il modello
RS f QF LILJ &BOndiK di Inandebidsiderargitl la nomenclatura esistentael
precedente software Da qui emerge al fine di non perdere le informazioni di base,
f QAYLIEZ NI F YT I Réel tutted 18 Nparegtlidture TdnfuBa cediica CIVAB

aggiornata ed esistente rispetto al CIVAB regionale, non solo per le apparecchiature nuove,
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ma anche per le apparecchiature dismesse e/o obsolete che avevano la codifica CIVAB

iniziale ma non erano presémel nuovo éenco regionale

Si é inoltre deciso chéte dati da fornire utili e necessari a popolare il software, oltre a quelli

relativi alle apparecchiaturépsseror

 dh o S

f QS% SEOR

f QSt Sy 02

RSA

F2NYAG2NR RSH

OR¥ILE SWSIA2Y L A

LXNdelle QI £ £

apparecchiature con la Regione.

2. Configurazione e personalizzazione

Il fornitore ha illustrato/mostrato la possibilita di creare dei moduli personalizzabili e

modificabili secondo le esigenz St f QLY IS3IY SNA |

principali, e la disponibilita di creare diversi profili.

I tAYAOLS &Gt

Per quanto riguarda i moduli e stato deciso di predisporre dei moduli stampabili per il

Collaudo, la Scheda Macchina, Richiesta di inteovent Fuori uso, mentre per i profili sono

stati identificati quattro tipologie di profili: SIC, Amministrativo, tecnico e reparto.

Per poter permettere al SIC di familiarizzare con il software e per valutare eventuali modifiche é

stata fornita una versize DEMO del software il 2 agosto 2019. Entro tiéa € stato dunque

ySOSaal NA2 F2NYyANB LINR Y 2

dzy

asi

RA RIGA LINEC

verificare che tutte le modifiche e i dati raccolti venissero importati in maniera corretita modo

da visionare i moduli personalizzateli APPENDICE A).

NellaFigura 16viene riportata la prima schermata della versione DEMO del software che si presenta

jdzZ yR2 aA S¥F¥FSuudz2 QF OO0OSaazy
Inventario Collaudi Richieste Att. Interne Chi. Esterne Verifiche Sicurezza e Controllo Qualita Contratti Apparecchiature in Contratto
Inventario SIC: ¥ Inv. SIC (da-a): Inventario Ente:
I tari
Matricola: nuentario ¥ Sistema/Modulo:
Sistema:
Data collaudo: B ] Data fuori uso: B
Classe: v Produttore: v Modello: v
Centro di Costo: ¥ Reparto: 1 ¥
Fuori Uso: Yes Mo Provenienza: v Cod. Fornitore: ¥
N° Determina: Data Determina: B B
. a Riferimento
N° Ordine: Costo (IVA escl.): -
rdine: osto (IVA escl.) v - Fattura:
. . Termine
Non trovati: ir i) i) i)

Conta

Non trovate

Nuove Inventario

Somma residuo

garanzia:

Figura 16: Prima Schermadella version®& 9 a h

OKS aa

Fuori Uso Chiamate Networking

®

i
LINBaSydalr |
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|l software & strutturato in diversechermateY WU WARYQT Q/ 2€ | dzZRA QI QwA OFf
9aiGSNYSQr WxSNAFAOKS RA {AOdzNBTT Ll S [/ 2yGNRTtf
WCdzARIQS! W/ KAFYIFIGSQ S WbSig2N] Ay 3Qoampidiyicefd RA
diff SNEY GA LISNJ LISNXYSGGS RA STFFSGiddzad NBE RSEfS NR
(mostrata in Figura 16 permette di cercare una o piu apparecchiature in base ai campi a
disposizione, come modello, inventario, matricola, etc. oppure cercare unceledi
apparecchiature, come quali apparecchiature sono presenti in un reparto, quante apparecchiature
diunac®d Dl GALRE23IAF a2y 2 LINBaS isulkati (g B fisultéird) delled | & S 3

ricerche vengono mostrati nella parte inferiore @eichermo figura 17:

Inv. Az, Y  Inwsic ¥  Classe Y  Produttore T Modello T  Reparto T  Sede T

TRASPORTO MATERIALE

— - - _ PRESIDIO OSPEDALIERC
o« 185757 00080013744 ORGANICO, APPARECCHIO GEMNERICO GENERICO UFA

PIACENIA
PERIL
= 030720 00080008655 FRIGORIFERQ BIOLOGICO CF DI CIRO FIOCCHETTI & C SNC. MEDIKA 700 LUX UFA E:‘:E:’SZ?\OSPEDHU:HO
~ PRESIDIO OSPEDALIERO
[ 050720 00080002655 FRIGORIFERQ BIOLOGICD CF DI CIRO FIOCCHETTI & C SNC MEDIKA 700 LUX UFA SlATENZA
ACENZA
£y 108206 00080005355 RISCALDATORE DI PROVETTE ~ TECHNE SCIENTIFIC BARLOWORLD DRI-BELOCK DB3 UFA :‘:‘E:_EIZOAOSPED.‘U R0
o« 108412 00080005542 FRIGORIFERO BIOLOGICO CF DI CIRO FIOCCHETTI & C SNC. MEDIKA 400 UFA ;r_is_ﬁ? CEFEDALERD
ACENIA
= 10e412 00080009342 FRIGORIFERQ BIOLOGICO CF DI CIRO FIOCCHETTI & C SNC. MEDIKA 400 UFA E:‘:E:’SZ?\OSPEDHU:HO
~ PRESIDIO OSPEDALIERO
[ 108413 00050005343 FRIGORIFERQ BIOLOGICD CF DI CIRO FIOCCHETTI & C SNC MEDIKA 400 UFA SlATENZA
ACENZA

Figura 17: Emmpio di un risultato di una ricerca

Infine, per visualizzare in maniera pil dettagliata e completa il risultato dell@xicer & A  LJdz5 & Of
sul simbolo a sinistra (simbolo cerchiato in verde nEitaura 17, che apre una nuova pagina con

tali informazioni. Sempr® 2 Yy a A RSNJ yR2 f QSaSYLIA2 RStftl NAROSNIL
contenente tutti i dati relativa &l QI LILJF NEOOKA I G dzNIF Ay (FogN&EBal G JA
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Inventario Beni Mobili (Edit)

Inventario SIC: 156172 Inventario Ente: 00010003312
Inv.entarin W Sistema/Modulo:
Sistema:
Matricola: AF18J086821 Accessori:
Apparecchiatura: DEF DEFIERILLATORE
Produttore: ZOoL ZOLL MEDICAL CORP
Modello: RA ¥ R SERIES ALS
Descrizione:
Stanza: 457 ¥ TRIAGE
Reparto: HF PRONTQ SOCCORSO Presidio:
Unita Operativa: U.0. PRONTO SOCCORSO E OBI VAL D'ARDA Dipartimento:
Centro di Costo: 5940 % PRONTO SOCCORSO F.LA ACCETTAZIONE
?tatn - Prowvenienza: Acguisto
conservazione:
Tipo -
Installazione:
CIVAB: DEFZOLRA -
MNote:
N= Ordine Data Ordine

Economale:

M® Determinas

Codice

Economale:

Data Determina:

Quantita:

PRESIDIO OSPEDALIERO VAL D ARDA

DIPARTIMENTO DI EMERGENZA URGENZA

Criticita:

Fornitore: S
Riferimento Termine
ditta: garanzia: 301072020
M= Protocollo:
Dat i . Data
HeiEbsn sl l installazione:
Data collaudo: 22/11/2018 Data fuori
LR
[ Cost
Costo (IVA escl.): 0 — IVA%G: v . osta
stimato:
Costo (IVA incl.): £, 0,00
e s g Classe
Periodicita ¥s: v Periodicita MP: A
CE(93/42):
Modalita Stato del
) hd IN CORSO
manutenzione: bene

i

Yes Mo

—
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Figura 18: Esempio della pagina che mostra idiaiha apparecchiaturaellaversione DEMO



Utilizzando la versione DEMO é stato possibile valutare eventuali modiigetagdanti la scelta dei

campi di ricerca, la modifica di alcune schermate, la scelta degli attributi da visualizzare quando

viene effettuata la ricerca, i dati da considerare obbligatori durante gli inserimenti, etc.

Per esempio, si e deciso quali datlevono inserire, e di conseguenza mostrare, quando si visualizza

dzy QF LILI NBOOKA | 1dzZNF RdzNI y G S

1. Anagrafica del bene, che comprende:
1 N. Inventario;

Serial Number/Matricola;

Classe ddbene;

Fabbricante;

Modello;

Codifica CIVAB;

Dipartimento;

Sede di installazione;

Reparto;

Unita;

= =2 =2 4 A4 A A A5 A -

Codice Centro di Costo;
2. Dati amministrativi, che compreito:

1 Modalita di acquisizione (acquisto,
y2t S33A2>x aSNWBAOS:
ecc.);

1 N.ro e dataordine on.ro e data della
determina;

 /2aGd2 RQlFOljdzAaadz ;
economica del bene (per le
apparecchiature non di proprieta
aziendale);

91 DDT di consegna (n.ro del documento

data);

i Data di collaudo

t

Inventario Beni Mobili (Edit)

Anagrafica
Inv. Az.:
Tipologia bene
Serial Number:
Descrizione:
Classe:
Fabbricante:
Modello:

Unita:

Reparto:

Unita Operativa:
Centro di Costo:

Stato del bene:

Note:

Dati amministrativi

N° Ordine:

N® Determina:

Forma presenza:

N° DDT

Fornitore:

Data
Installazione |
Collaudo:

Costo (IVA escl.):

Valore Stimato
(IVA escl.):

Anni
ammortamento:

CND:

RDM:

Note:

&

&

«

addzZl  NFigukadlg NI T A 2

Inv. SIC:

Inv. principale: 42262 ¥

«

Sede:

Dipartimento:

Data non Data fuori uso:
trovato:

Data Ordine: &

Data Determina:

Data DDT Ol
Data scadenza ; =
garanzia: - -
IVA%G: 22 v Costo (IVA incl.):
Spese per manutenzione correttiva -

nen documentate:
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1 Data fine garanzia Dati tecnici

1 5FGA RSt C2NYAGAN oo [ ] 0=

Parti Applicate

3. Dati tecnici, che comprendono:

B

1 Classificazione elettrica o

RSt f QF LILJI NBEOOKA ¢
1 Numerosita e tipologia delle Parti ~ _ ""oLoe
App“cate, Manutentore: ¥
1 Classe CND: mantenione

1 N.ro di Repertorio DM; Criticita:

Periodicita VSE: v Periodicita VF: v Periodicita MP:

1 Fornitore assistenza te@a (per
beni in garanzia e non di proprieté <"
RStftQ!TASYRFOT

1 Manuale 2 dza 2 T

Note:

T Manuale di service (se disponibile) Figura 19: Schermata Inventario Beni Mobili

personalizzata

Le valutazioni sui campi da considerare e/o modificare sono state effettuate per ogni schermata.
Queste modifiche sono state segnalatefainitore durante la seconda riunione avvenuta il 29
agosto. Intaleriu@ y ST Ay2f GNBX a2y2 SYSNBA A LINRPof SYA
sul software e si sono definite nel dettaglio le caratteristiche dei diversi profili e il flusso per

f QF LISNII dzNI RA dzyl OKALl YI G O2ledadattedstckeldg profiy LI N

fossero le seguenti:

Il profilo SICe il profilo piu ampio, il quale ha accesso a tutte le funzionalita del software.
Questo tipo di profilo deve quindi prevedere:
1. lavisualizzazione e la modifica di tutti i dati inereng alpparecchiature;
2.t QAYaAaSNRAYSy G2 ySt a2chidgtwd aNdnte Rel coltlmydb; y dz2 @I
3. lavisualizzazione delle chiamate correttive;
4. f QF LISNI dzNF RA  dzyl OKALFYFGF O2NNBOGAODI =

interne ed esterne relative agssa;

o

la registrazione delle attivita programmate (MP, VSE e VF);

6. la modifica degli archivi interni (come il nome delle strutture, ¢1Q.S t QSt Sy 02

F2NYAG2NRO SR SacGeay A o002YS t QSt Sy02 RS
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7. la gestione di tutti i profili (aggiungere un acmt o modificare quelli gia esistenti);

8. la visualizzazione e l&stione degli IPS;
il profiloamministrativoha la stessa accessibilita del SIC ai pudt{dtesse funzioni e stesso
flre2dzivor YSyidiS y2y 8§ @At AGIG2 FffQlF O0Saaz
il profilo dd tecnicoprevede le stesse schermate del profilo amministratoan tale profilo
gli utenti non possono apportare modifiche sulle apparecchiature, mentre possono
aggiornare e modificare le attivita riguardo ad una chiamata correttiva a loro assegnata
[ ulente con profilo del tecnicanon puo quindi modificare le attita relative ad una
chiamata assegnata ad un altro tecnico.
il profilo delreparto. Per questo tipo di profilo € necessario precisare due caratteristiche
fondamentali: creare un profilo ass@ato al responsabile di reparto e associare ad esso uno
0 piu reparti in base ai suoi reparti di competenza. Pertanto, per ogni account si potranno
Gradzr tATTEFNB £ QStSy02 RStfS | LILI NBOOKA I (i dzN.
f QStSYO8 ROGGAGAGE LINBINI YYFGS NBEFGABS |t f
particolare ogni profilo &€ autorizzato ad aprire le chiamateetive (e conseguentemente
vedere lo stato di avanzamento delle attivita), sempre solamente sulle appaatoehche
ha in carico il responsabile. Non e possibile visualizzare le apparecchiature fuori uso per

evitare che vengano erroneamente aperte dellegamate correttive su di esse.

bSttl &aSO2yRII NRdzyA2y S aA § Augazchiamiity comettivadlh f A { :
particolare, si e stabilito che la richiesta per un intervento correttivo da parte del reparto verso il

Global Servicavvenga nel seguente modo:

1. AperturaChiamatalntervento Manutenzione Correttiva (profilo reparto)

2. RicezioneChiamatalntervento Manutenzione Correttiva al Call Center (profilo
amministrativo/SIC/Tecnico)

3. Assegnazion€hiamataal Tecnico o inoltro chiamatDitta Esterna (profilo
Amministrativo/SIC)

4. Attivita di risoluzione del guast@profilo Tecnico/Amministridvo/SIC)

5. Chiusura chiamat#profilo Tecnico/Amministrativo/SIC)

l yOKS RIFffl RSTAYAITA2yS RSt Ffdzaaz2 LISN f Ql LISN
avere un databasaffidabile al fine di permetteral reparto di poter effettivamente ame una

chiamata sulla apparecchiatura corretta.
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Infine, ogni chiarata deve prevedere un campo che ne identifichi lo stato di avanzamento,
facilmente visualizzabilR | f f QS { &nhjahate chtrdifivé, 1 modo da individuare in maniera
immediata la situabne della chiamata di interesse. Gli stati previsti sono: Agedando il reparto

ha inviato la segnalazione di guasto), Assegnata (quando il call center del Global Service ha
assegnato la chiamata ad un tecnico interno o ad una ditta esterna), InZimeequando e stata
NBEIAAGNF GF dzy QF (G & dhtechich o dalka SittalelstzBna) SChidss daB suéc&fofe (

| KAdzal &Syl adz00Saa2 o6ljdzr yR2 f QF LILIJ NBOOKA I (i dz

ricambio e/o obsolescenza).

A titolo dimostrativo viene riportata nelleigura20 comevengonovisializzae dai profili del Global

Service e del SIC le chiamate correttive inviate dai reparti.

©)
Tipo Rich.: Correttiva Data Rich. (FROM): 20/07/2020 Data Rich.(TO): 0T/08[2020
[3 esporta -
Cercat Qe
Trascina lintestazione di una colonna e rilascialo qui per raggruppare secondo tale colonna
1D DAM T Anno T N T Data T Inv. Az, T Classe T Richiesta da T Tecnico assegnato T Giorni diss. T Stato T

- . ) POMPA DI
z 112725 2020 2655 07/08/2020 090800 RIANIMAZIONE Aperta
INFUSIONE

I STERILIZZATRICE Tecnico 1
2 112724 2020 2654 07/08/2020 039009 COMPARTO OPERATORIO Assegnata
AD ARIA SECCA

& 112723 2020 2653 07/08/2020 52260 CAPPA STERILE MICROBIOLOGIA Tecnico 3

ANATOMIA PATOLOGICA Tecnico 3 1 Chiusa

Y
o
@
8
2
3
3
o

MEDICINA INTERNA
ANTIDECUBITO

Figura 20Elenco delle chiamate correttive vista dal profilo Global Service e SIC

Una problematica che € emersa riguarda il numero di inventario, in quanto, come spiegato in
precedenza, su ogni apparecchiatura venivano applicati due inventari, quello del Global Service e
jdzStt2 RSEEQ!I!{[® 502 OKS A del Glondserdde Sychidve a2 T
primaria era identificata con il numero di inventario del Gldgb& NI A OS> Y Sy (inhdso 02y
Global Service e del nuovo software si & deciso di mantenere come unico inventario il numero di
AY DSyl NR 2 RG& taf igidiate {up allihegmento2 i inventario cespitiirventario

tecnologico.

Afontedigsa G aSO2yRI NRdzyA2ySs @GAaidsS €S ydzzgdS N

della versione demo, é stato deciso di implementare una seconda verseme g@er i primi di
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ottobre. In vista di questa seconda versione demo & stato fornito iIlHOS t RSt f QA Yy @3Sy
dzf GAYIlF G232 LISNI LI2GSNI SaS3IdZANB dzy QAYLER NI I T A2y S
con il database quasi completo e \f@are che non ci fossero eventuali errori e/o problemi durante

f QAYLER2 NI T A2 te8elfBr@tare. RIF G A RIF LI NJ

Infine, negli ultimi mesi, & stata testata anche la seconda versione demo del software e si sono
LINBLJI NI G§A A TFAf S LparticbldreQsono isiatiNdppoitate 2e\ilSme Tnbdyfithé & © L
FAES RSttt QAY DSy iunteNd @ppa®cchiaiing Auové ddllaiidate in A momento
4dz00Saargd2 |ttQSaiaNITA2yS RIFEf LINSBOSRSyGS az27i
finale avenuta il 29 gennaio 2020, per la messa in funzione ufficiale il 3 febbraio 2020. Inoltre, sono
stati aggiornatiifile relativieiQSt Sy 02 RSA FT2NYyAG2NAR RSttQ!! {][ =
completo dei CIVAB Regionali e si & creato undiky f QSf Sy 02 RSA NBalLRy

associati i relativi reparti, in modo da creattt i profili idonei.

4.2.3 Fase di formazione

Prima della messa in funzione del software e stato necessario prevedere un momento di formazione
per il personale infermieristico. La formazione € avvenuta con una prima sessione il 14 ottobre,
durante laquale e stato mostrato il software, spiegandone le funzioni principali e ponendo
particolare enfasi sul fatto che sia obbligatorio utilizzare il softwagele richieste di intervento
O2NNBGiUADG2Y YAYAYATTIYR2 Ay@SOSichef @udziiskriatel 1 2
principalmente a casi di estrema urgenza. In seguito al momento di formazione é stato creato un
al ydzr £ S RA DdzA Rl |gfi ibférhieri 2li dispSriedi it VIS petii privdbacdessi

al software (vedi APPENDICE B). Oltma@hento di formazione e alla creazione del manuale e
adldz2 a2t a2 | yOKS dzy LISNA2R2 RA FFFALFYOl YSy(
durantS Af ljdzZl £ S Af LISNEA2YI S § adlrd2 Faaradadaz L
correttive e per valutare eventuali creazioni di nuovi profili per determinati reparti in base a

specifiche esigenze.
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5. Indice di Priorita di Sostituzion®§g)

Uno dei compiti piu delicati per un Servizio di Ingegnere clinica, relativamente alla gedtitme
apparecchiature elettromedicali, riguarda la valutazione in merito alla sostituzione delle
apparecchiature stesse. Questa valutazione riveste nogewvwiportanza sia nel supporto alla
Direzione Strategica nello stilare i piani di investimento e @mmioraneamente per garantire i livelli

di performance e utilizzo adeguati delle apparecchiature biomediche al fine di tendere ad un parco
tecnologico instdl I G2 Yl &aA Yl YSy (S ed@dfidigniaza froritetli xiSoFs& A O O

economiche limitate.

Nellamaggior parte delle realta le valutazioni per la sostituzione delle apparecchiature sono affidate

' @FtdziF T A2y A RA (ALR &ofessarsi iaind del parcoltebrioly®@ d.JS NJR
dai feedback degli utilizzatori. Non esiste infatti undatbo univoco di riferimento che permetta

una valutazione sistematica e oggettiva della sostituzione delle apparecchiature. Per questo motivo,
nel corso delj anni, si sono susseguiti diversi studi atti ad implementare modelli matematici per la
definizionedi un metodo oggettivo per supportare la fase di valutazione della sostituzione delle

apparecchiature biomedicali.

Il primo modello creato per valutare kostituzione delle apparecchiature é stato sviluppato dallo
studioso L. Fennigkoh ed & stato utiliza 2 LINBaaz2 Af {dGd@ [dzl SQa a!
bSftfQFNIAO2t2 da! aSRAOIFEf 9ldzZALIYSYd wSLX I OSYS
descritoA f YSG2R2 dzi At AT T G2 LISNI £t ONBIT A2yS RSt
tale modello non deve essere utilizzato come misura assoluta per la valutazione delle sostituzioni
delle apparecchiature elettromedicali [23]. Lo scopo di taldeil, infatti, & stabilire una procedura
razionale per assistere i programmi di rinnovo del pa®ddty 2 f 23A 02 S Tl OAf Al

delle apparecchiature piu critiche che richiedono una sostituzione imminente.

[ QARSI RA T2y R 2iinBdduareYexatdtéristidhe dellelppz&dcchiature da valutare
6Sad O2y RAIT A Dyek, eRcadiafclidical daditi NiBnénOté&nkione, etc.) e di ottenere un
indice rappresentativo di tali caratteristiche che sia espresso sottoforma dievalomerico. ||
NRAAdzE GF G2 FAYIESS 2G00Sydziz REEEFT B2RNI a2B@EAk i dz
Pyl @2t i OFfO2tFdF fF GLINA2NRGE RA az2adAddz A
se il risultato finale indicakcS § Yy SOS&aal NA2 &a2a0GA0dzANB € QI LILJI N
f - a2adAdddAa@rASH RENIE OF LILEZNWES OKS y2y &a4A RS@S &
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A titolo di esempio viene riportato nelleabellall uno schema che raccoglie i parametri smierati

da diversi studi e le soglie di IPS utilizzate per valutare la sostituzione delle apjetrgech

Parametri considerati

Soglie di IPS per la valutazion

della sostituzione

A/ 2yRATA2YA RSt
spese manutenzione, fuori uso, o
o IP& 1,8: URGENTEostituzione
L servizi disupporto)
Wl aSRAOI f 3 raccomandata
. o A Funzione dello strument¢se life
wSLIX I OSYSyYi ) ) ) 1,4¢ IPS¢ 1,6: Sostituire nel prossimo
_ support, terapeutico, diagnostico ¢
Fennigkoh, Journal of anno
o altro)
Clinical Eng., 1993] 3 ) o 1¢IPSE 1,2: rivalutare alla fine
A Costi/benefici L
. L RStfQl yy?2
A Efficacia clinica preferenza del
medico
WoflFo2Nr1T A2 70¢IPS100: Allarmegf QI LILJ NB
Indice di Priorita. A Affidabilita deve essere stituita
Sostituzione di A Criticita 50¢IPST nY f @hidtdtalipdiEobe
apparecchiature A Economicita richiedere una sostituzione
St SGGNRYSRA A Efficacia clinica 0¢IPS50: Normalitdg f Q F LILI NJB
Armisi et al. [24] A Vetusta non necessita di sostituzione
A Criterio tecnico (obsolescenza del 0.7¢ IPSE1: priorita di sosituzione
L tecnologia, tempo di fermo
Wi LI AOF GAz2 molto alta
macchina, tasso di fallimento, pari o o
Function Deployment 0,6¢ IPS<0,7: priorita di sostituzione
) ) di ricambig
and Genetic Algoritm ) alta
A Criterio della sicurezza (chiamate o o
for Replacement of 0,5¢ IPS<0,6: priorita di sostituzione
awvisi) .
Medical Equipmen® 3 media
A Criteri economici (i costi di ) o
Salehet al. [25] IPS<0,5: non considerare la sostituzion
acquisto, costi di mantenimento,
ecc.)
W y2 &iNYzy$s
valutazione delle A Eta IPScnyY f QF LILJI NB QK
tecnologie biomediche: A Spese di manutenzione 40¢IPSc nY £ QF LILI NB OO
Health Technology A Tempo di fermo macchina necessario di una seconda valutazione
AssessrB y-iedtro A Tipo di dispositivo IPS40: noné necessaria nessuna
varesino[26] A Disponibilita di parti di ricambio  sostituzione

Tabella 1; Elenco di studir3 dzI NR |

yaA A
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[/ 2YS aA Lldzs y2G4FNB FyOKS RIEfElF dFoSftfl a2LINY
matematico per valutare la sostituzione delle apparecchiature, ma resta inevitabilmente necessaria
dzy I O2YLR Y SYVIAPI d¥2F2S aldiNHzYSy dz¢ & HzZLIO02NIFA I dzRA
valutazioni di professionisti che, per la propria professionalita, sono tenuti a conoscere il parco

tecnologico e la specificita della realta in cui tali tecnologie vengono utilizzate.

Il calcolo degli Indici di Priorita do&ituzione (IPS) € una delle funzionalita implementabili dal nuovo
{2FG6 NB LISNI £t 3SadAazyS RSttS | LILI NBOOKAI G dz
utilizzato, attraverso la visualizzazione di alcunidnadome strumento di supporto in nmiéo a
valutazioni relative alla dismissione e sostituzione di tecnologie o alla eventuale riallocazione in una
RADGSNABEI dzoAOFT A2yS RSttS adadSaasS YSRAILFIYyGS dzyz
situazioni, anchemolto variegate, che si possono tlioNE | f f QAY i SNy 2 RA dzy

composto da migliaia di apparecchiature.
bSf LINP&A&AAY2 LI NIIAINIF2 OSNNEX AffdzadNI G2 € QFf 3

La descrizione e lo studio di tadégoritmo & importante pevalutaref QI YR YSy i2 RSA &
(dettagliandoqualidati sononecessari al fineidttenere i valori aspettabilia determinazione dei
pesi e la definizione della soglia per classificare quelle apparecchiature clezloibi maggior

analisi per la sostituane da parte del personale ingegnerisiico

pem ! f A32NRGY2 LISNI Af OFf O2f2 RSffQLY

[ QLY RAOS RA t NA2NR Gt R Asoninmipesata didiersiangi®: OA Sy S Ol

0Y VIO

| parametri chesono considerati déiQF £ 32 NRA G Y2 A ¥ditivaf \DAN pek 16 &vilupps
RStfQLt{ az2y2yY fQ26a2fSaosSyill RSftfQl LILI NBEOOK:
economici, la disponibilit’® SA NA OF YO A S5 8tz lj 8z% B DRAMOK g dodedla

somma pesata di sette indici:

VOYO 20O 0V z'O V20O 0 20 V2O 0 z0O 0 20
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Dovea L ¢ a2y B ok MyYRBMGAISGIADGA LIS&AAP Ly LI NIGAO2

modo:

dove:

dove:

dove:

Indice di Vetustal!O —

D é la data attuale

'O e la data di collaudo

w8 I GAGlIE YSRAI RSt {1 Of aas /Lzx! RSt f QI
Indice di Criticita O ——

6 indica la criticita legata allaclasse € ! . RSt f QF LILI NBSOOKA I (i dzNJ

6 AYRAOIF fF ONRGAOAGE €S3AFGEF FffQdzwoAOFT A2y S

NA e il numero delle apparecchiature deltessa classe CIVAB presente nel reparto in cui &
dzo AOF GF € QF LILI NBOOKAI (dzNF LISNJ Af ljdzt €S aa

Indice di Affidabilita:"'O "Y'O0 0 "O 0 0 "O

taC 8§ Af (SYLI2 RA FSNX¥2 YI OOKAYIl RSt toQl LI
come la somma dei tempi intercorsi tra la ricezione delle richieste di intervento da parte del
Reparto e la chiusura di essa.

bD AYRAOF Af ydzyScbiaturRA 3Idzl AadA RSEf QI LILI NB
haD § fQ2Y23SySAGtLs AyidSal O02YS rktritméiicalll2 NI
RSA SYLA RA 3Fdzr a2 RSt QI LILI NEOOKA L U dzNI @

[N

Indice di Utilizza “O

NP & il numero medio di prestazionianmbei S3dzA S 02y  Q LILI NBEOOK A
a RdzN} G YSRAIF RSttl &aay3aztl LINBadliAzyS §
C 8§ fI FNBILdzSyT Il RA dziaAfAlT T2 RSEff QI LILI NBOO
9 8§ fQSXDOPAORBAL QDL NS OOKA I i dzNJ
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dove:

B e un indice che dipende da NP, M e F delle apparecchiature della stessa classe CIVAB

Indice di Economicita’© © 0z0 'Y

O & il valore di acquisto®f f QI LILI NBEOOKA I G dzNJ

O eéilcostocomplesgiz az2aiSydzi2z RdzNI ydS Gdzidz2z Af OAO
PVR ¢ la percentuale del valore di rinnovo che rappresenta il costo di manutenzione ritenuto

I OO0SGiGroAtS LISNIfF OflaasS RSttt Ql LILI NBEOOKA I
Indice di Disponibilita dei Ricamid 'O°Y, dove DR rappresenta se sono reperibili 0 meno

i pezzi di ricambi.

Indice di AmmortamentoO —

D é la data attuale

08§ fI RIGFEF RSt O2ffl dzR2 RSt f QF LILI NEBOOKAI Gd

TA e il tempo di ammortamento
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6.ApplicazioeRSf f QLt { ySffl NBFfaGL R
risultati ottenuti

Ly 1jdzSad2 1 @2NB RA (Sair & adlidz2z RSOA&A2Z RA AY
(IPS) su un numero limitato ma significativo di classi di tecnologie. La sceldwgaisu classi che
potessero portare a spunti di riflessione significativi e che, al contempo, potessero essere di

immediata fruibilita da parte del Servizio di Ingegneria Clinica.

La scelta dellelassi per cui si sono analizzati nel dettaglio i paraimhéS NJ € I F2 N dzf | T A 2
adF a4l 3FdzARFAGF RFEA NRAAdzZ GFGAZT NRAO2YUGUNI GA Ay
biomediche. In questa fase, per motili praticita si € deciso di concentrarsi sulle tecnologie e
reparti delPresRA 2 haLISRIFIf ASNR RA tAlFOSyl I OKSI ff QA
YF33IA2N ydzYSNRE RA &LISOALFIfAGE SR FTOGGAGAGL 64&A

comparto operatorio ma anche delle sale di emodinamica).

Nella sceltadelle classi tecnologiche non sono state prese in considerazione le grandi
apparecchiature tipicamente radiologiche (tomografi assali computerizzati, angiografi, tomografi a
risonanza magnetica, ecc.) perché, per queste tecnologie, le valutazioni in @lé&isostituzione
prescindono le considerazioni valide e applicabili per la media tecnologia (apparecchpature
esplorazioni funzionali, apparecchiature di supporto ai parametri vitali, apparecchiature a supporto
RSt QF G0A @A llasostkzidrd Hriditdciadlogie pevededngapere delle considerazioni
sovral T ASYRIFfA oO0lFyOKS | tA@Stt2 NBIA2Y IS0 RIG2

A

In questatrattazione si @ decis®A O2y OSY (i NI} NB LI NI AO2f | N¥Syas

presentano un rischio intrinseco elevato silJS NJ £ I LINPLINA I RSadAylFiT A2yS
NEBLI NGIA o6S t20FtA0 Ay OdzA @Sy3a2y2 dziAtAT TGS
OF NI GGSNAT TGS RI RAT T driblegeypseddlibd @sodeMilatdri)® da O

presenza in locali con caratteristiche di criticita diversificata (es. ventilatori polmonari). La scelta ha
consentito di poter fare considerazioni successive in merito alla gestione del parco tecnologico
Inoltre, per poter cercare di ottenere ulteriori spunti di riflessione, si & scelto di concentrare

I'attenzione anche su una tecnologia a basso rischio (e basso costo).
Le apparecchiature considerate sono state le seguenti:

1. Ventilatore polmonare (classe CIVABQ
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Defibrillatore (classe CIVABER
Apparecchio per anestesia (classe CI\ANE
Ecotomografo (classe CIVAEY

Monitor (classe CIVARON)

L O

Letto per degenza elettrificato (classe CIVIABF
{A 8§ ljdZAYyRA OF f O2 {1l hppaectiia®ie tsyddivisdzominBSegiue2 G £ S RA y

20 Apparecchi per anestesia,

35 Defibrillatori,

56 Ecotomografi,

401 Letti per degenza elettrificati,
280 Monitor,

= =2 =2 2 A -2

79 Ventilatori polmonari.

6./ F £t 02t 2 RS3IEA AYRAOA LISNI fI O f «

t SNJ L2 0§ SNJ OF LIAQISt Eom&tofiRitiovangniiosi & Rrisldtifa considerare i singoli

indici che lo costituiscono, in modo da comprenderne il significato e capire qualfodagro
necessarir F FA Y OKS f Q Adyi Ralo® Significtigi Quésio dzAséndtd per potecapire i
massimi@l f 2 NA NI 33Adzy3A6AfA RIF 23yA AYRAOS S3I RJ

definire le soglie necessarie per valutare la sostituzione o meno di un bene.

E opportuno sottolineare che i risultati riportati sono quelli ottizii A O 2 yionke @Halfdkdiula O 1

completa.

Per tali motivi nel seguito si andra ad illustrare piu nel dettaglio i valori considerati e le assunzioni

che sono state fatte per il calcolo degli indici descritti nel capitolo precedente:

1. Perf QL y R AuSts ‘OR ~——=Sdove lavita media(VM)per le apparecchiature prese
in considerazione normalmente viene considerat& dinni Per calcolare il valore massimo
RA GFfS AYyRAOS aix & FyFfATTFG2 f QBaiguestRSft f &
analis si & deciso di considerare come valore massimo di eta di obsolescenza delle

apparecchiature 27 anni. Questa decisione e stata presa in quanto, tra le apparecchiature
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OKS LINBaSyilly2 dzyQSiGt & dzLJSNR ehidture che amiano | Y y A
guasi ai 27 anni. Per questo si € deciso di considerare 27 anni come eta per calcolare il valore
YFaaAY2 RStfQAYRAOS RA @S 8 4dzaciappareckhiaturg cze f S
LINBASYy Gl y2 dzy QSit a dilcineduflied ille@Spgreeniatire @ede/ & A R
in considerazione e presente solo un caso molto isolato che riguarda un defibrillatore di 39

anni.

2. f QOLYRAOS: ®A ——N& diper@dd datdue parametri che indicano la crificit
RSt f QI LILI NSODK A GNGENG A O/A . tQueRtiSvhldriGduo staditdefiki y S
I LILIX AOFYyR2 dzy Ql yI f AaA &ReBnsideNdo doDilscRiGntriRsBcd S A
RSt f QI ialudh &l% o« il rischio diarea Il Rischio Intrinseco G si & calcolato
attribuendo un valore da 1 a 5 crescente in base alla gravita legata alle funzioni e/o scopi di
utilizzo delle apparecchiature. Nellabella 1Ziene riportato il peso assegnato alle Funzioni

delle Apparecchiature identificatedescrittenel capitolo 3:

Funzione apparecchiatura Peso assegnato
Salva vita
Terapeutica:supporto alla vita
Terapeutica:chirurgica
Supporto attivita chirurgica
Terapeutica:interventistica a bassa invasivita
Terageutica:non invasiva
Terapeutica:riabilitazione
Diagnosticabio-immagini
Diagnosticavalutazione funzionale/monitoraggio
Diagnosticaclinica
Dispositivi di ausilio (altri apparecchi riferiti al paziente
Altro

P NN D WOWOWSAE DO OTO

Tabellal2: Pesi assegnati alégee funzionali

Viene tralasciato il parametro relativo alonseguenze in caso di guasto (che viene
solitamente stimato con un parametro da 1 a 5 crescente in base alla gravita del danno)

LISNOKS O2YS LINAY2 | LIINRPOOAZ2 &A 8§ LINBFSNRAIG2

Dunque, per le classi di appaoh@ture individuate i valori assegnati vengono riportati nella

tabella seguenteTabella 13:
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Qassi CIVAB Individuazionedel 3 NHzLJLJ2 RA  ardcduibtur® 2 Peso

VPO Terapeutica:supporto alla vita 5
DEF Salva vita 5

ANS Terapeutica:chirurgica 5

ECT Diagnosticabio-immagini 4

MON Diagnosticavalutazione funzionale/monitoraggio 4

LDF Dispositivi di ausilio (altri apparecchi riferiti al paziente) 2

Tabellal3: Pesi assegnati alle classi CIVAB analizzate

Il Rischio di Ared&, puo essere impostato nel range [1;4]. Questo indice e stato classifica
tenendo in considerazione la classificazione dei locali ad uso medico cosi come definiti dalla
norma CEIl 68/7 che suddivide i locali ad uso medico in 3 magmappi (gruppo 0, grymo
M S INHzZLIIRZ HO AY o6FasS ItfOAQGyDI AdFAAGHENRISIR.
delle parti applicate.
t SNJ [[dzSad2 LI NFYSGUNR airA 8§ RSOAaz>x Ay ljdzSai
che rientrano nel medesimo gruppo dto dalla norma CEI e nello specifico si & associato:

0 Peso 1,5 perlocali rientranti nel gruppo 0;

0 Peso 2,5 per i locali rientranti nel gruppo 1;

U Peso 3,5 per i locali rientranti nel gruppo 2;

Di seguito larabella 14con riportati i reparti del ®D. di Piacenza con associato il gruppo e

il relativo peso:

Reparti dé presidio ospedaliero di Gruppo O Gruppol gruppo 2 G

piacenza
118 X 1,5
Allergologia X 15
anatomia patologica X 1,5
Biochimica X 15
Cardiologia X 3,5
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centrodisturbi cognitivi e demenze

centro salute donna

chirurgia anbulatori

chirurgia degenza breve

chirurgia generale vascolare senologice
chirurgia urgenza

comparto operatorio

dermatologia

diabetologia X
ematologia e centro trapianti

emodialisi e neblogia

farmacia X
fisica sanitaria

gastroenterologia

geriatria

ginecologia 2p

immunoematologia e trasfusionale
immunogenetica e cellule staminali X
malattie infettive

medicina iterna

medicina interna suntensiva

medicina nucleare

medicina urgenza

microbiologia X
neurologiaambulatori X
neurologiadegenza

oculistica X

oculistica- comparto operatorio
odontostomatologia

oncologia

oncologia day hospital
ortopedia

ostetricia 3p
otorinolaringoiatria

patologia neonatale

pediatria
pneumologiaambulatori X
pneumologiabroncoscopia
pneumologiadegenza
Prericovero

pronto soccorso

radiologia

radioterapia

riabilitazione

rianimazione

X X X X

X X X X X

X X X X X X X X

X X X X X X X

2,5
2,5
3,5
2,5
2,5
2,5
3,5
2,5
15
3,5
2,5
15
2,5
2,5
2,5
2,5
3,5
15
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
15
1,5
2,5
15
3,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
15
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
2,5
3,5
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sala parto X 2,5

servizio prevenzione e protezione X 1,5
sterilizzazione X 15
terapia del dolore X 2,5
ufa X 1,5
urologia X 2,5

Tabella #: Pesi assegnati departidel Presidio Ospedaliero di Piacenza

548 ljdzSaidsS Faadzyl A2yAs £t QAYRAOS RA ONRGAC
RSt f QF LILI NBOOKALI (1dzNF O2y aiRSNPé&6LS LJz5 | & a dz
[ QA Y RAOS R& un lindice Al varia fird @ £ 1, dove pil & vicino a 0 e pil

f QF LILI NBOOKAL G1dzZNF NRadzZ G4 I FFARFOAES Ay |jd
numeri di guasto molto ridotti. Queste informazioni sono disponibili dal nurdeohiamate

per manutenmne correttiva registrate nel database.

[ QA Y RA O Snorfe statalpliesofircdnbiderazione in questo primo approccio allo studio
RStfQLt { y St f Questdrditelri¢chiederebbe un fe€diBagkidiritbrno da parte

degli utilizzatori dellatecnologia. In questa fase non & stato considerato per cercare di
ottenere un risultato quanto piu possibile derivante da dati oggettivi. Risulta evidente come

la formulazione di un questionario legato alla percezione che glizatibzi hanno delle
tecndogie a loro disposizione ci proietterebbe a uno scenario molto interessante da
dettagliare per descrivere uno scenario massimamente volto a descrivere la realta e |l
contesto di utilizzo e che rappresenta uno sviluppo successivo d® f O2f 2 RSt f QL
[ Wice// di economicita viene calcolato considerando il costo di acquisto

RSt QF LILJI NBOOKA I (1dzNF = fF LISNOSyilddz2tS RSt @
il costo di manutenzione sostenuto durante tutto il suo ciclo da.viRer calcolare il cast
O2YLJ SaaArg2 &a2ai0Sydziz Rdz2NI yiGS Gdzidz2 At OAC
FILiG2 OKS yStftlF NBFIfidt RA tAlFOSyll 0Qs as
considerare i costi riguardanti la singolaahata correttiva, ossiaalutare il prezzo delle

parti di ricambio utilizzate, le ore di manodopera della ditta esterna e/o i costi di trasporto
LISNJ ALISRANB  QF LILI NBOOKALF GdzNF Ay NALI NIFTA
competenza diretta del @bal Service) si € deoisdi considerare il canone pagato
RFEEQITASYRE {IFYyAGFENREF LISNI 23yA aiyaztl I LI
Ay o6lFasS +f GALR RA FLILI NSOOKALF GdzNYF = Y2 GALJ
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al Gldal Service, indipendeaimente da quante volte tale apparecchiatura si guasti. Di
conseguenza, si sono considerati i canoni fissati con il precedente global service, che si &
occupato della gestione e manutenzione degli elettromedicali negli ultimi ansii,seno
moltiplicatipeNJ I3t A I YYA Ay OdzA  QF LILI NBSOOKA I ( dzNJ
FNRBYGS RA ljdzSadr @Gt 2NRA f QAYRAOS RM0ef02y 2)
dove piu e prossimo a zero e piu contenuto é stato il @@dtmanutenzione rispéb alla
spesa iniziale, viceversa se €& prossimo ad 1 significa che ci sono stati dei costi di
YIydziSyl A2yS YvY2ftid2 StS@OFGA NRaALSGG2 || ljdzZ vy
6. [ QAYRAOS RA R pudkidymkré dué valdrknel NdsanbnYsiardo pipresenti
parti di ricambio €0 nel caso in cui i ricambi siano ancora presenti. Questo dato e stato
AYaSNAR(G2 OKASRSYR2 AYyT2NXITA2YyA FffQAy3IS3aY
7. QAYRAOS RA G YX2NJidverssabrisilera coeanni di ammortamento

(TA) per le apparecchiature elettromedicali un valore pasi @ni, per convenzionePer

j dzSai2 AYyRAOS aA & RSOA&a2 RA LINBYRSNB S
dunque consideng come eta massima perciélcolo di tale indice 27 anni. Dunque, il valore
YIFadaAY2 RSEftQAYRAOS RA [YY2NIIYSyid2 NMadz i

6.2Assegnazione dei pesi degli indici e risultati ottenuti

[ QLt { = 02YS STAYA(N2 ySt O¢indicidesdri. pdm> § I &

IpesilI SN SiG2y2 RA RIFENB dzyl RAGSNEBELF AYLRNIFYTF |
esiste un modo univoco per definire tali p@sima la definizione di essi sono soggettive e possono

dipende da esigenze di calc@ da esigenze della spéica realta ospedaliera.

Nel presente lavoro di tesi si € deciso di considerdhre casidi assegnazione di valori ai pesi per
valutare gli output degli IPS. In particolare, inprimo casosi € deciso di assegnare dei p&sn

modo tale da normalizz& G dzi G A 3If A AYRAOA IR mX SOO0SiG2 LX
in considerazione e, quindi, si € sempre posto il rispettivo peso pari a 0. Questa decisione ha
permesso di comprendere i range di valori che potévd & dzY SNB € Qluindi delfe RS T,
opportune soglie di valutazione della sostituzione. N€dhella 15/engono riportati i pesi (indicati

conwiy St fF F2N¥dz I RSEfQLt{ NALERNILIFGFE ySt OFLRKAIG
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dei valorimassimi raggiungibili dagli indicin base alle considerazioni esplicate nel precedente

sotto capitolo.

Vetustda Criticita Affidabilita Utilizzo Economicita Disp. ~ Ammortamento

Ricambi
0,29 0,16 1 0 1 1 0,18
Valore
anéaStSiTOQ 3.4 6,1 1 - 1 1 5,4

Tabella 15: Pesissegnati per la normalizzazione degli indigalori massimi dei singoli
Indici in base alle considerazioni assunte

5A 02yasS3adzsSyil |z Ay | dzS & drevaldbemingno 60 @un vajore Nissirdet § I
di 6. Le soglieper valutare la sostituzionedelle apparecchiature sono state definite come
percentuale di tale valore massimo. In partar@, una prima sglia € stata posta al 50% del valore
massimo e una seconda soglia e stata posta al 75% del valore massimo. Conseguentemente gli

intervalli definiti per valutare la sostituzione sono i seguenti:

U n f Lt{ f oY ndn@dasdkiiuiels OOK A I (i dzNJ
U 3¢IPS<4,5: bisognalutaredzy | L2 daAo0AftS &dz2adGAilddd A2yS RSt
U 45¢Lt{ f cY f QI LSodtitthk® OOKA I 1 dz2NF & R

Figura 21: Risultati valutazione dell'IP¢

Alla luce di queste condizioni
-Caso 1

emerso che tra tutte le

apparecchiature valutate 7 non “

sono da sostituire, 76 sorda valutae = Num. app. che non sono

da sostituire

e 10 sono da sostituire. Nel Grafico R

i i o | tituzi
destra (Figura 2} si puo avere una . S0s0tuzIoNe

= Num. App da sostituire
rappresentazione visiva in percentual

del numero di apparecchiature d:

valutare, sostituire o non sostituire.
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bSfftQ!tt9b5L/ 9 [risuliatsoftehtiype ogNilapgaréthhiatiira presa in esame

utilizzando i peswi del caso 1

Importante ribadire che, imuesto primo caso si sono considerati i singoli indici con la medesima

importanza perché ciascun indice poteva dare un contributo massimo pari a 1 sel fuaddirdi IPS.

+2tSyR2 FINB dzyQlylriAaA &adftlF (ASRPREEAQLRSIEA

distinguere in due macrocategorie:
U Aspetti tecnicefunzionali come Indice di Vetusta, Indice di Criticita e di Affidabilita;

U Aspetti ey 2 YA OA NI LIINBaSydalradar RIFIEEQLYRAOS

Ammortamento.

[ QF yI f Aiaé ha faRdSeinergéde 8h@ K apparecchiature elettromedicali presentano un rischio
imprescindibile data dalla tecnologia e da rischi di differente naturagdelve essere il piu possibile
controllabile/accettabile in modo da garantire un adeguato livellefficienza ed affidabilita per
erogare le prestazioni richieste. Per tale motivo si & deciso di considerare gli aspetti tecnico
funzionali delle apparecchiare piu rilevanti rispetto a quelli economici. Quesaspetto ha

condotto alla formulazionéi unaseconda casistica di attribuzione dei pesi agli indici, indicati nella

tabella seguenteTabella B):

Vetusta Criticita Affidabilita Utilizzo Economicita Disp.  Ammortamento

Ricambi

Pes winel
U 020 016 1 0 1 1 0.18
Pesiwinel T Sy 15 0 1 1 0.18
caso 2

Valore

massimo

RSt Q
l;

3,4 6,1 1 = 1 1 5,4

Tabella B: Pesi assegnatiel caso 1 e nel caso 2

Come si puo notare dallBabella B i pesi relativi agli indici di Economicita, Disfilita Ricambi e

Ammortamento sono rimasti invariati rispetto al Caso 1, mentre sono stati aumentati i pesi degli

FfGNR GNBE AYRAOA® Ly LI NIOAO2f | NB Zitadidnquadito 8HOA & 2
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& un fattore che tieneincorRiSNI T A2y S aAl fF ONARGAOAGEL € S3aF Gl
che la criticita legata alla sua ubicazione (rischio di area), dunque e cio che individua i rischi che sono
associati alla funzidgh S | £ Qdza2 RA Saal o delSe% iNSsi réagwagli a i |
AYRAOA RA @SGdzadt S I FFARFIOATAGLED® | FTNRBYGS RA
RSt @OIFft2NB YlILaaAay2 RSEtfQLt{X 2N} LINRKR IR yo

Affinché questa modificdei pesi dia un contributo significativo alla valzione della sostituzione
RSt f QF LILJ NB OO Kaso JisdeNBtateNdadtdnlieilel sglid- definite per il primo caso,

ossia:

Un f Lt{ f oY ndn@dasdktituisS OOK A I (i dzNJ
U 3¢IPS<4,5: bisogvalutaredzy | L2 &daA0Af S &2chitwai dzl A2y S RSt
U 45¢Lt{ f yY QI LSoditthk® OOKA I G dzNI § R

Alla luce di queste nuove condizioni 3 ) 3 3 3
Figura 22: Risultati valutazione dell4PS

emerso che tra tutte le
Caso 2

apparecchiature valutate 679 non
sono da sostituire, 143 sono d .-
valutare e 49 sono da sostituifEigura

22). Come si puo notare haariazione

= Num. App. che non sono
da sostituire

= Num. App. da valutare per

dei pesi ha portato ad un aumento de RN

numero di apparecchiature de = Num. App. da sostituire
considerare per la sostituzione e u

aumento anche delle apparecchiatur

da sostituire.

NellQ! t t 9 b \#ehgbn® ripbrtati i risultati ottenuti utilizzando i pesjdel casa?.
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7. Conclusione Sviluppi futuri

Durante la stesura della presente tesi, e delle attivita di tirocinio correlate, &€ stato possibile
affrontare direttamente diverse situazioni (e relative problematiche) correlate al parco tecnologico

dS fAUSD di Pianzae alla sua gestione su molteplici livelier esempiosono stateaffrontare
problematiche di natura amministrativgper migliorare la gestione delle apparecchiature

St S i NRYSRA OlSanitariafpilolflemaithke AliStyaRinformatico per prevede una
transizione e migrazione dei dati fraoftware profondamente diversi e, naturalmente,
problematiche ti tipopuramente pratiche rigy NR I y G A f Qdzi Anfuik diste@a pRrSida &2 ¥
YIEGdz2NF O2YLX Saaz2 02YS  Ql Yo AdSgionafita dvondSdesistere.S NP
Ciascuno degli aspetti citati potrebbe aprire scenari e sviluppi successivi veramente interessanti da
esf 2NI NBE® bStftQl YOAG2 RA ljdzSaidl GSaa S RStfS

sugli sviluppi e awsiderazioni che sono piu strettamente impellenti e necessari.

9Q NRAadzZ GFG2 AYYSRAFGFYSY(dS SOARGHdUSle OdifivaS f Q
secondo le nomenclature in uso) risulti di primaria importanza per poter consentire una gestione
puntuale di un parco tecnologico di diverse migliaia di attrezzature dislocate su tutto il territorio
LINE GAYOAL S ROt UOAPEHSY I RNA DSENDES OV 2Y OGSy AT
un significativo valore aggiunto per le attivitarrelate al Servizio di Ingegneria Clinica che ha colto

f Q2001 aA2yS LISN) LISNFST A2y NB | f Odzy Sita deleli dzI T A
apparecchiature e ha contribatad elevare ulteriormente la conoscenza e padronanza del parco

tecnologicoa disposizione.

9 Slcuramente auspicabile completare questa attivita, oltre che per i presidi ospedalieri e distretti
principali, anche per tutte le strutture territoriali (Case Della Salute, poliambulatori, ecc.) al fine di
poter avere un allineamento tale delle apparechiature e poter cosi disporre di woftware

massimamente rappresentativo della realta esistente.

Un ulteriore aspetto importante che si € registrato € riferito alla sempre crescente disponibilita da
parte degli utilizzatori clinici n€d dz& 2 softv&é per la richiesta delle chiamate di interventi
manutentivi. 5 dzNJ y S It A AYyO2yGNR LISN Af adzZJ2 N2 |
instaurare un proficuo dialogo fra le parti (componente tecnica e sanitaria) che sta podandua

sempre magh 2 NE aSyairoAiAtAaidtr S 02y softhdBelndaf aidnd sulle & A |
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motivazioni (iguardanti prima di tutto latracciabilitadelle informazioni che stanno alla base
RSffQdziAf Al T 2 RA dzy LINRReafinit2 Ay TF2NXYIF GA 02 LISNI
wAadz G SPHARSY (IS 02YS 1jdzSad2 LINROSaaz2 aial Ay
modificare abitudini che erano consolidate da tempo (richieste di manutenzione per via telefonica).
Le prossime attivita si concentreranno suhsolidare e afforzare la situazione in essere per quanto
riguarda la gestione delle manutenzioni correttive ma ampliare anche le funzionalita per il personale
utilizzatore, per esempio, relativamente alla disponibilita di visualizzare la calendarizzdeltne
attivita programmate, la gestione della reportistica correlata, mmpre in merito a tali attivita
OZNNBftFGS FEfQAYGSNITA2yS GNIX {L/ S LISNB2YIf
sistematicamente il personale sanitario duranfa fase divalutazione della sostituzione
RSt QF LILJI NBOOKAI (dzZNF Ay Y2R2 RlIndick YilRfoSa &y i | NX
Sostituzione (IPS)che in questo lavoro di tesi non e stato considerato. Tale indice tiene in
considerazione delle catteristiche di prestazione ed efficacia clinica che dovrebbero essere
raccolte interagendo con il personale clinico. Dunque, un buon punto di partenza per
f QAYLI SYSYydFT A2yS &1 NBS606S 1jdzStt2 RA &GAf dzLILJ N
qdzl YR2 S @OKNINIGzZNI NRA adz GF Ay dzyl FFa&asS RA @It d
determinare la sostituzione immediata o effettuare ulteriori considerazioni. Per esempio, si
potrebbe iniziare creando un questionario per raccogliere le mémioni riguadanti:

U Frequenza di utilizzo

U Numero Medio di prestazioni annue

U Tempo medio per prestazioni

U Efficacia clinica
andando poi successivamente ad inserirle nel software
Inoltre, n'implementazione futura che il Servizio di Ingegneria Clinica stdigponendoe la
creazione di una libreria condivisa (a livello di Servizi di Ingegneria Clinica di AVEN) relativamente
alla manualistica d'uso degli elettromedicali che sia disponibile e fruibile dagli utlizraformato

elettronico direttamente dakoftware.

InmeritoaiNR &dzf GFGA 2G0SydziA RIFft QAYLX SYSYy(GlFT A2yS
che permette di avere una visione generale delle apparecchiature da sostituire e/o di quelle
apparecchiature che necessitano una valutazipee la sostuzione, fungendo da strumento di

adzLILI2 NI 2 RSOA&A2YIES fftQLY3ASIYSNRLF [/ EAYAOl X
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az2zy2 RStEftS O2y&aARSNITA2YyA RI a2G02t AyBlldNBo L
struttura organzzativa delSIC e le disponibilita economiche della specifica rezdfzedaliera. Di
conseguenza, devessere utilizzato da un personale che ha una conoscenza a 360° della realta e
RStftS SaArasSyil S RSttt QlITASYRI® 9 gisi hadogpkdlessar/ 2 0 i
F LI AOF G2 &Syl dzyQlyltAdair 233SGGAGF RSt 02 YL
Nel seqguito si riportano delle considerazioni emerse sia dal confronto tra le due casisticheadi pesi
definite nel precedente capitoj@ siadaNRA & dzf G §A 20GSydziA RFffQLt { ®
Ly LINRY2 fdz2323 QI @SNI | LILIX Af(nziendli hkR@drkato aiSuaad Y I
BFrNALFT A2yS ySttQSaAaidz RSttQLt{ OKSI Ay I Odzy
esempio, diversipesi hanngortato ad una diversa conclusione pkedefibrillatore coninventario

088143,il quale presentainacriticita massima@l’ ¢ Xm0 S dzy QF FFARIFI @A f At
0,76) Infatti, nel caso 1 questi due aspettanno una bassa influeazuk Q,Ll tuf risultato finale

(IPScaso 1= 299 AY RAOF OKS f QF LILJ NBOOKALF GdzNF y2y § |
YFEIAIA2NNVSYGS ljdzSadAr FaSIGaAT fQLt{ NI ZF.@Adzy3S
4,52) portando a considerara sostuzione per tale apparecchiatura.

Ly aS02yR2 fdz2323 az2y2 SYSNAS RStfS0wO8ydnQRYW
Disponibilita Ricambig) ® [ QLY RAOS RA [/ NAGAOAGLEXET LISNI O2Y!
RSt f Qlhlaludh &d8li@ Sua ubicazione, ma diminuisce con il numero delle apparecchiature

F LI NISySydaaA et adasSaal OftFraasS /Lx! . LINBaSy
guestione. Questo si traduce nel fatto che, maggiore € il numero delle apparteehiellastessa

tipologia in uno stesso reparto piu la singola apparecchiatura risulta meno critica/problematica in
OFla2 RA 3Jdz2adz2e vdzSanz2 FalLlSadz2z & GSNR LISNJI I|j dzS
O02YS Af RSTAO N tnonlirisutd pidprianente @dsréitd mNgueHe2appar¥cehiature

LIAG afS3FGS f LITASYGSés 0O02YS A tSGdGA 2 €S |
Infatti, i letti per degenza elettrificati risultano in numero abbastanza elevato in determinati reparti

Per esempi@ si possonocitare i reparti di medicina interna, ortopedia e la chirurgia generale
vascolare senologica che, rispettivamente, presentano un numero di letti pari 4938, 50.
Osservando i risultati riportati nelQ | LILISY REMAAO SLIBS Y 2 ( Erkidiaped talflettieQ L y R A
poco superiore allo zero (intorno a 0,2). Per esempidetto con inventario 129442e CIVAB
LDFGVA34, ubicato presso il reparto di Ortopedia, presenta un Ic pari.a 0,11

Di conseguenza, i letti per degenglattrificati possono risultag poco critici perché sono presenti

in quantita elevate nei repartin realta la rottura di uno di essi causa la perdita di un posto letto e
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la temporanea diminuzione del numero di persone che possono essere ricoverate. e)yosju

capire se il numero deletti € effettivamente elevato bisognerebbe, per esempio, fare una
valutazione piu dettagliata e capire il rapporto tra il numero dei letti presenti e il numero dei posti
letto.

La stessa considerazione puo essere osserettivamente alleapparecchiture per anestesieDai

risultati si € osservato come le apparecchiature per anestaisieatein un reparto considerato piu
ONAGAO2 002YLI N2 ZLISHEABNNRIBREOE 9200880 ODOR B
per anestesia presente in ureparto considerato mediamente critico (pronto soccorso e/o
radiologia, GI' HZpO P t SNJ SaSYLIA 2 f QAYDBSY Ul NR2 MnanyHnNd
operatorio oculistico presenta uglld- NA | o Iy m I io 963924 wbiSatofinCRadiolsd v G I N
presenta undpari a 5,59. Questo risultato & dovuto al fatto che nel comparto operatorio oculistico
sSono presenti 2 apparecchi per anestesia, mentre in pronto soccorso e in radiokga 1

E importante sottolineare cheel comparto operatorio oculi£o sono presenti due sale operatorie,
dunque il numero dapparecchi per anestesia risulta ottimale e la rottura di una di esse potrebbe
comportare laperdita di attivita in una giornata. Dunque, anche in questo caso, bé&sepbe
considerare il numeroidapparecchiature rispetto alle esigenze specifiche del reparto.

5A O2yaS3dzsSyi s air LRINBo0oo6S LISyalNB R AYLX S
pensare di considerare dei diversi p@sin base alla tipologia di apparecchiatura oppuregere di

valutare delle differenti soglie per la sostituzione emutazione della sostituzione che dipendono

dal tipo di apparecchiatura che si sta considerando.

t SNJ ljdzZ y(i2 NAR3Idzl NRII Af LISaz2 NBf I A Oderalefarfcliel y RA
in questo caso, di creare dei pesidifferentiind &S € f I GALIREf23AF RA | LJ
disponibilita ricambi, infatti, da un contributo sostanzioso (pari ad 1) nel caso non siano presenti piu

A LISTTA RA NX©OIlcontibutd & adégLiaohet dasb non diéna pid reperibili dei
comltI2ySYyidA F2yREFEYSYyOlfA LISNI dzy QF LILI NSOOKA I (i dzNF
supporta la manutenzione e sono necessari componenti specifici in caso di guasto. Mentre per
apparecchiature di piu comune produzione (come per esempio i lepzizi di ricambio possono

essere sostituiti con ricambi compatibili. Dunque, si potrebbe pensare di attribuire dei pesi differenti

per distingue le varie casistiche.

A fronte di queste cods RS NI T A2y A  aA Lidi%keffetfuard deleSaluta® ¥ ¥ LIR KX f ¢
sulle singole tipologie di apparecchiature prima di trovare un criterio univoco per applicarlo su tutto

il parco macchine. Dunque, come sviluppo futuro si potrebbero individdelle ulteriori classi di
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GALRE23IAS aF2yRISSYzZi L SENE2NERYOSYy ORLARI BR SadsS
G§SOy2t23A02 0A2YSRA QarfivéhdoRapeisonglizzar§ pesi Rekle dingoleOS y 1 |

tipologie di apparecchiature
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APPENDICE A

1. Verbale di collaudo

+ SERVIZIO SANITARIO REGIONALE Rev. 01 del
' EMILIA-ROMAGNA VERBALE DI COLLAUDO

+ Azienda Unita Sanitaria Locale di Piacenza 01/10/2019
Ingegneria Clinica

VERBALE DI COLLAUDO N°. 2018 / 054
In data 20/10/2019 é stato collaudato con esito positivo il seguente bene:
N°INV: 12345 Matricola: XYZ123
Classe: SISTEMA TELEVISIVO PER ENDOSCOPIA Modello: CV-190
Produttore: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP  Codice Civab: STEOLYS0
Forma Presenza: ACQUISTO  Costo (IVA ESCL.): 8.450,00 €

N.ro Ordine N.ro Determina: Data:

N.ro DDT: Data DDT:

Sede: PRESIDIO OSPEDALIERO DI PIACENZA
Reparto: GASTROENETEROLOGIA

Consegnato a:

In particolare son state verificate le seguenti condizioni:

0 Corrispondenza fra ordine e quanto consegnato

0 Completa funzionalita

o Conformita alla normativa vigente

Durata della GARANZIA di mesi dalla data di collaudo.

La ditta fornitrice & incaricata di tutte le attivita di manutenzione programmata, con le modalita e
periodicita previste dal Fabbricante, per tutto il periodo di garanzia.

Note:

Il Tecnico delegato dal SIC (nome e firma) Tecnico o delegato della ditta Fornitrice (nome e firma)

Responsabile Ingegneria Clinica
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*2: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

.ttt ..y Azienda Unita Sanitaria Locale di Piacenza

LU B B

t SCHEDA DI
B aILLe ROM AGNA PRESA IN CARICO

Con la presente il/la Direttore/Responsabile dell'U.0./Servizio

DICHIARA
di aver preso in carico la seguente apparecchiatura:

N°INV: 12345 Matricola: XYZ123
Classe: SISTEMA TELEVISIVO PER ENDOSCOPIA Modello: CV-190
Produttore: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP

» che tale apparecchiatura e funzionale ed adeguata al completo svolgimento delle attivita cliniche per le
quali & stata acquisita;

« diesserne il responsabile nel suo utilizzo, nella sua gestione e nelle modalita di attivazione delle
procedure di manutenzione;

e diaver ricevuto copia del manuale d’uso in italiano;

e diaver ricevuto gli eventuali Dispositivi di Protezione Individuale;

* diessere stato informato che il collaudo & avvenuto con esito positivo;

o di aver ricevuto adeguata formazione per il corretto utilizzo e per le procedure di pulizia, disinfezione,

sterilizzazione e di ogni manutenzione legata all’'uso quotidiano della strumentazione consegnata;
* diconoscere le modalita di attivazione delle procedure di manutenzione correttiva;
e di aver verificato l'efficacia dell’avvenuta informazione/formazione/addestramento di tutti gli
operatori coinvolti nell’utilizzo, di cui ai punti precedenti, e sui rischi per la salute e la sicurezza
dell’attrezzatura;
d’impegnarsi a richiedere alla Direzione Sanitaria ulteriori corsi di formazione, qualora si rendesse
necessario (es.: per neo-assunti, per personale di diversa nazionalita, per diverso genere, per
attrezzature poco utilizzate, ecc.)

NOTE:

Data: / / Il Responsabile del Servizio o suo delegato (consegnatario)
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2. Scheddirichiesta manutenzioneorrettiva

'L
T

[ ERR]

$2:: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

t ..+ Azienda Unita Sanitaria Locale di Piacenza
Ingegneria Clinica

SCHEDA DI RICHIESTA
MANUTENZIONE CORRETTIVA

Rev. 01 del
01/10/2019

SCHEDA DI RICHIESTA MANUTENZIONE CORRETTIVA N° 2019/001

Richiedente: Capo Sala N.roTel.: 1234 Data e Ora Apertura: 01/07/2019 — 10:00

N°INV: 12345 Matricola: XYZ123

Classe: SISTEMA TELEVISIVO PER ENDOSCOPIA
Produttore: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP
Forma Presenza: ACQUISTO

Dipartimento: 9740 - DIPARTIMENTO DELLE MEDICINE
Reparto: 8095 — U.O. GASTROENETEROLOGIA ED EPATOLOGIA PIACENZA

Modello: CV-190
Codice Civab: STEOLY90
Tipologia di Gestione: DIRETTA Manutentore: Hospital Consulting

Descrizione Malfunzionamento: Apparecchiatura non si accende, provato a sostituire cavo
alimentazione senza esito.

Data e Ora presa in carico: 01/07/2019 — 11:25 Tecnico Assegnatario: Tecnico 1

Tecnico/Ditta

Descrizione Attivita e Ricambi Utilizzati

Data e Ora Inizio

Data e Ora Fine

Esterna
Effettuata diagnosi e ricerca guasto. Ordinata
01/07/2019 - 01/07/2019 -
TECNICO 1 scheda REF. XYZ 12:25 13:15
Sostituita scheda REF. XYZ, eseguiti test e
TECNICO 1 problema persiste. Si decide di inviare 05/07/2019 - 05/07/2019 -
apparecchiatura in riparazione esterna. 15:00 16:00
Inoltrata chiamata e spedizione
AMMINISTRATIVO | apparecchiatura a Ditta con DDT n.ro 123 del 05/07/2019 — 05/07/2019 —
1 05/07/2019 17:00 17:30
Ricezione apparecchiatura da parte di Ditta
AMMINISTRATIVO | con RdL ABC/123. Relazione di irreparabilita 10/07/2019 - 10/07/2019 -
1 per non reperibilita parti di ricambio 10:25 10:30
Inviata Proposta di Dismissione a IC 10/07/2019 - 10/07/2019 -
TECNICO 1 14:25 14:45

Data e Ora Chiusura Intervento: 10/07/2019 - 14:45 N.ro Giorni fermo macchina: 9

O L'apparecchiatura viene riconsegnata al Reparto funzionante e sicura all’'uso.

o Conferma chiusura attivita.
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3. Scheda macchina

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale di Piacenza

Ingegneria Clinica

Rev. 01 del

SCHEDA MACCHINA 01/10/2019

Dati amministrativi
N° Inv.: 164481

Tipologia bene:

Classe: DEFIBRILLATORE
Produttore: ZOLL MEDICAL CORP
Fornitore: ZOLL MEDICAL CORP
Forma presenza: Acquisto

N. Determina:

N. Ordine: 70-2018-542/I

N. DDT: ZLL-1505433

Data collaudo: 31/01/2019
Sede: PRESIDIO OSPEDALIERO PIACENZA
Reparto: RIANIMAZIONE

Dati tecnici
Classe CE (93/42):

Classe isolamento: |
Parti Applicate:

Note:

Matricola: AR18K036495
Inv. Principale:

Modello: R SERIES ALS
CIVAB: DEFZOLRA

Costo (IVA escl.): € 7.154,00
Data Determina:

Data Ordine: 20/11/2018

Data DDT: 21/01/2019
Scadenza garanzia: 31/01/2021

B: O
BF:SI 3
CF:SI1

CIVAB:DEFZOLRA -
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4. Scheda dismissione attrezzatura sanitaria

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE DISMISSIONE Rev. 01 del
37; ibs iz?étlcﬁ—ﬁgirt\g?gnwtgria Locale di Piacenza ATTREZZATURA SANITARIA 01/10/2019
Ingegneria Clinica
DISMISSIONE N°. 2019 / 664
Si comunica che in data 13/07/2019 é stato effettuata la dismissione del seguente bene:
N°INV: 12345 Matricola: XYZ123
Classe: SISTEMA TELEVISIVO PER ENDOSCOPIA Modello: CV-190
Produttore: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP Codice Civab: STEOLY90
Sede: PRESIDIO OSPEDALIERO PIACENZA Reparto: GASTROENETEROLOGIA
Per la seguente motivazione:
[0 riparazione non economicamente vantaggiosa
O direperibilita parti di ricambio
O apparecchiatura obsoleta
O apparecchiatura non utilizzata
O termine contratto di noleggio/service/comodato d’uso
O apparecchiatura smarrita o rubata
Note:
Condizione del bene:
O bene presente in Reparto e da ritirare come “Materiale Ingombrante”
O bene presente in Reparto e da ritirare come RAEE
O bene presente in Magazzino IC e da ritirare come “Materiale Ingombrante”
O bene presente in Magazzino IC e da ritirare come RAEE
O ritiro a carico del Fornitore
0 Altro:
Il Tecnico incaricato Il Responsabile Ingegneria Clinica
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AZIENDA USL DI PIACENZA: PIANQ DI QRGANIZZAZIONE WIP — Gennaio 2015

Digistat Asset Management
(DAM)

Manuale Utente

AZIENDA USL DI PIACENZA: PIANO DI ORGANIZZAZIONE WIP — Gennaio 2015

Digistat Asset Management — che cos’e

Digistat Asset Management (DAM) & il software per la gestione degli elettromedicali ed
€ un software basato interamente sul WEB. Dunque per poterlo utilizzare non &
necessaria nessuna installazione sul computer personale, ma basta essere connessi alla
rete ospedaliera.

Link per l'accesso: http://xxxx.com

Per effettuare l'accesso & necessario inserire il proprio Nome Utente e Password e
cliccare su Accedi.

Digistat Asset
Management

Figura 1. Schermata Login DAM 2
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AZIENDA USL DI PIACENZA: PIANO DI ORGANIZZAZIONE WIP — Gennaio 2015

Digistat Asset Management — Cosa si puo fare

Attivita che si possono svolgere attraverso il SW:

1. Visualizzare i dati delle apparecchiature

2. Effettuare l'apertura di una chiamata per la richiesta di manutenzione correttiva e
visualizzarne lo stato di avanzamento

3. Visualizzare le attivita programmate di verifiche di sicurezza elettrica, verifiche
funzionali e manutenzioni preventive su ogni apparecchiatura

3
AZIENDA USL DI PIACENZA: PIANO DI ORGANIZZAZIONE WIP — Gennaio 2015

1. Visualizzare i dati delle apparecchiature

Nella schermata ‘Inventario’, che si presenta appena si effettua I'accesso, si possono cercare
le apparecchiature di interesse (compilando uno o piu campi di ricerca disponibili) oppure si
puo visualizzare I'elenco di tutte le apparecchiature che si hanno in gestione semplicemente
cliccando sul tasto ‘cerca’.

aDigistat Asset Management Reparto @ 0 G aSCOm

BENI STRyMENTALI

Inventario Richieste
Inv. Az.: Inv. SIC:
Serial Inv. Tinologia bene: v
Number: principale: Ipotogia hene:
Reparto: CARDIOLOGIA
Conta Non trovate ﬂ Svuota
Figura 2. Schermata Inventario 4
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AZIENDA USL DI PIACENZA: PIANO DI ORGANIZZAZIQNE WIP — Gennaio 2015

1. Visualizzare i dati delle apparecchiature

Come mostrato nella Figura 2 i campi a disposizione per la ricerca sono:

AZIENDA U.S.L.
. . by ‘ ) DI PIACENZA
Inventario Aziendale, ovvero l'etichetta ‘verde I 166754

Bl Frescio Ospedaters Pacenza
(T8

Inventario SIC, ovvero l'etichetta ‘grigia’ (Inventario Global Service) == —k

itaria

Numero di serie

Inventario principale, se fa parte di una struttura

- Tipologia bene (es: LETTO PER DEGENZA)

Nella voce ‘Reparto’ viene visualizzato I'elenco dei reparti (o il singolo reparto) che ha in
gestione il Responsabile di reparto. Dunque, ogni responsabile con un solo Account potra
«gestire» tutte le apparecchiature presenti in tuttii «suoi» reparti.

AZIENDA USL DI PIACENZA: PIANO DI ORGANIZZAZIONE WIP = Gennaio 2015

1. Visualizzare i dati delle apparecchiature

Esempio della ricerca

BENI STRUMENTALI
-

Inventario Richieste

Inv. Az.: 049263 Inv. SIC:
Serial Number: Inv. principale: Tipologia bene: v
Reparto: CARDIOLOGIA
Conta Non trovate Svuota
V7
o ‘
Inv.Az. * T Inv. SIC T Inv. Princ... T Classe Y  Produttore T Modello T Matricola T Collaudo T FuoriUso Reparto T
ANALISI SFORZO,
= 049263 00060000150 049263 C\Q'H\t A PER GENERICO GENERICO 2244BWZ40209 =4 CARDIOLOGIA
Ry SRR

Cliccando qui si visualizzano i dati piu completi dell’'apparecchiatura:
» Dati anagrafici

» Dati tecnici

» Elenco attivita svolte

o
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AZIENDA USL DI PIACENZA: PIANO DI ORGANIZZAZIONE WIP — Gennaio 2015

2. Apertura chiamata correttiva

Per effettuare una chiamata per un intervento correttivo € necessario andare sulla schermata
‘Richieste’ e cliccare sul tasto ‘Nuova Richiesta’.

BENI STRUMENTALI

Inventario Richieste
Inv. Az.: Inv. SIC: Serial Number:
Reparto: CARDIOLOGIA
Classe: ¥ Produttore: ¥ Modello: 4
Conta Richieste Non Chiuse Svuota
~
-

-

rd

Figura 3. Schermata Richieste

IENDA USL DI PIACENZA: PIANO DI ORGANIZZAZIONE WIP — Gennaio 2015

2. Apertura chiamata correttiva

Richiesta di Intervento (Edit)
In questo modo si aprira una

schermata come quella NeRichiesta: 2015 .
mostrata, dove é sufficiente e RIS B o [ o
obbligatorio inserire 4 dati: '
Apparecchiatura
» Numero di Inventario fav. Az o
» Nome del Richiedente Reparto: Unita:
» Recapito telefonico del i
richiedente

.. Classe:
» Descrizione del guasto

Produttore:

Modello:

Infine, per inviare
ufficialmente la richiesta al Serial Number:
Global Service sara necessario

cliccare su ‘OK, salva” infondo Richisdente
alla schermata. e

Recapito | |
Richiedente:

Figura 4. Schermata Richiesta di intervento ¢
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2. Apertura chiamata correttiva

WIP — Gennaio 2015

Inoltre nella schermata ‘Richieste’ & anche possibile, utilizzando nel modo desiderato i campi
a disposizione, visualizzare:

» lo Stato di avanzamento della chiamata di interesse
» l'elenco di tutte le chiamate correttive (Aperte e chiuse) di ogni apparecchiatura

In particolare lo stato di avanzamento della chiamata pud avere i seguenti stati:

» Aperta, la chiamata é stata ricevuta dal global service
» Assegnata, la chiamata é stata assegnata ad un tecnico

» In esecuzione, il tecnico ha effettuato almeno un primo intervento

» Chiusa, il tecnico ha terminato l'intervento e consegnato I'apparecchiatura al reparto

AZIENDA USL DI PIACENZA: PIANO DI ORGANIZZAZIONE

2. Apertura chiamata correttiva

o]
2

WIP — Gennaio 2015

Esempio della ricerca

Inventario Richieste
Inv. Az.: Inv. SIC: Serial Number:
Reparto: CARDIOLOGIA
Classe: ¥ Produttore: ¥ Modello: ¥
Conta Richieste Non Chiuse Svuota
Ve
- k
Anne T N° Y Data Y Inv. Az, Classe h d Richiesta da T Tecnico Stato
= 507, . . SISTEMA ~ ~ .
] 2019 5078 30/09/2012 064691 CARDIOLOGIA GALLINI DAVIDE Chiusa
ANTIDECUBITO
_ . REGISTRATORE ~ i )
E 2019 5043 27/09/2019 166811 CARDIOLOGIA Foroni Michele n esecuzione

HOLTER ECG

10
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3. Visualizzazione calendario attivita programmate

Con il software & anche possibile visualizzare le attivita programmate di verifiche di sicurezza
elettrica, verifiche funzionali e manutenzioni preventive su ogni apparecchiatura. Per fare
guesto & necessario cliccare su ‘Beni Strumentali’ e selezionare la voce “Attivita programmate’ :

BENI STRUMENTALI
b

BENI STRUMENTALI
v

INVENTARIOQ ANUTENZIONE

Inventario Richieste
ATTIVITA PROGRAMMATE
Inv. Az.: Inv. SI1C:
Reparto: CARDIOLOGIA
Classe: ¥ Produttore:

Conta Richieste Non Chiuse

Figura 5. Come visualizzare le attivita programmate
AZIENDA USL DI PIACENZA: PIANO DI ORGANIZZAZIONE

Nuova Richiests

11
WIP — Gennaio 2015

3. Visualizzazione calendario attivita programmate

In questo modo compariranno due nuove schermate: “Verifica’ e ‘Agenda’.

Nella prima e possibile visualizzare I'elenco delle attivita programmate sulle apparecchiature in
gestione utilizzando i campi di ricerca disponibili, come mostrato nella figura seguente:

Verifica Agenda

Data: 0o- i

Serial
Inv, Az Inv, SIC:

Number:

Reparto: CARDIOLOGIA

«

Apparecchiatura: ¥ Produttore: Modello: ¥

Eseguita:

Tipo: v

Attivita Scadute Attivita In Corso

“ Suera
4

Inventario T Classe h d Produttore h d Modello A i Reparto Y Tipo Y Tipo T

Data pro... T

Eseguita

= 117672

= 130847

ey 130048

REGISTRATORE
HOLTER ECG

LETTO PER
DEGENZA
ELETTRIFICATO

LETTO PER
DEGENZA
ELETTRIFICATO

ELA MEDICAL SA

LINET SPOL SRO

LINET SPOL SRO

SPIDERVIEW

ELEGANZA 2

ELEGANZA2

CARDIOLOGIA

CARDIOLOGIA

CARDIOLOGIA

MP

VSE

VSE

12/08/2019 [m]

04/11/201% [w]

04/11/201% [m]
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