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Gli strumenti della Governance clinica

Denominazione

9%

76% 15%

[] Servizio Ingegneria clinica
[l Altra denominazione

[] Nessun servizio

Tipologia di struttura

[] Complessa
[l Semplice
[] Nessuna

Fig. 1. Presenza formale del Servizio di Ingegneria clinica
nelle aziende Ospedaliere e negli IRCCS pubblici lombardi.

diche sia la funzione/Servizio di Ingegneria clinica. Nel
9% dei casi non risulta formalmente la presenza di
alcuna funzione/servizio a presidio di tali attivita men-
tre nel restante 15% sono adottate denominazioni dif-
ferenti (Servizio Tecnologie biomediche, Servizio Tec-
nologie Sanitarie, Bioingegneria, Nucleo Analisi e valu-
tazione tecnologia sanitaria, Settore Impianti
tecnologici).

Tipologia di struttura

Con riferimento alla distinzione tra strutture semplici e
complesse, la maggior parte delle strutture di Ingegneria
clinica della Regione Lombardia (70% dei casi) ¢ defini-
bile come semplice; nel 21% dei casi tali strutture sono di
tipo complesso; nel restante 9% il servizio ¢ assente
(Tabella 2 e Figura 2). Sono state incluse nel computo
delle strutture semplici anche quelle strutture non ben
delineate nei “questionari POFA” compilati che riportano
tuttavia ad altre strutture complesse (tipicamente la Strut-
tura Tecnico Patrimoniale). E da sottolineare, ad ogni

Fig. 2. Tipologia delle Strutture Ingegneria clinica nelle
aziende ospedaliere e negli IRCCS pubblici lombardi
(valori assoluti).

modo, come la quota di strutture complesse di Ingegneria
clinica sia destinata ad aumentare; alcune aziende ospeda-
liere, infatti, hanno gia segnalato, all'interno dei piani
aziendali approvati dalla Regione a inizio 2007, I'obiettivo
di rendere complessa la struttura sino ad ora semplice
(Figura 3).

Dall’analisi della copertura solo 17 tra aziende ospedaliere
e IRCCS (pari al 57%, ovviamente dei soli casi in cui ¢
formalmente presente il Servizio di Ingegneria clinica)
(Tabella 2) dichiarano di avere personale dipendente di
ruolo a copertura del servizio. Addirittura una struttura
complessa di Ingegneria clinica risulta del tutto priva di
ingegneri clinici di ruolo.

Collocazione della funzione di Ingegneria
clinica nell’organigramma aziendale

Come si pud notare dalla Figura 4, le unita di Ingegneria
clinica riportano nel 29% dei casi alla Direzione ammini-
strativa, nel 29% alla Direzione generale e nel 42% dei
casi alla Direzione sanitaria.

Tab. 2. Presenza formale del Servizio di Ingegneria clinica nelle aziende ospedaliere e

negli IRCCS pubblici lombardi.

Presenza formale del Servizio di Ingegneria clinica Valori assoluti Percentuale
Servizio Ingegneria clinica 25 76%
Altra Denominazione Nucleo di Analisi e Valutazione Tecnologie Sanitarie 1 15%
Servizio Tecnologie Biomediche 1
Servizio Tecnologie Sanitarie 1
Settori Impianti Tecnologici 1
Servizio Tecnologie Biomediche 1
Totale casi con presenza del servizio 30 91%
Assenza Servizio 3 9%
Totale 33 100%
n. 1, 2008 22 Clinical Governance
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Copertura

43%

57%

[] Coperto
[l Scoperto

Riporti gerarchici delle unita di Ingeneria clinica

DA DG
29% 29%

DS
42%

[] Direzione Generale
[l Direzione Sanitaria

[] Direzione Amministrativa

Fig. 3. Copertura dei Servizi di Ingegneria clinica con per-
sonale dipendente di ruolo nelle aziende ospedaliere e
negli IRCCS pubblici lombardi nei quali & presente il ser-
vizio (cfr. Tabella 2).

Analisi delle attivita

Come illustrato in Tabella 3, il 77% delle funzioni di
ingegneria clinica e affini della Regione Lombardia presi-
dia le attivitd di HTA (Health Technology Assessment) nel-
I'ambito dei pilt generali processi di approvvigionamento
di tecnologie biomediche. La percentuale scende al 70%
se, nell’ambito di tali processi, si considerano le attivita di
pianificazione degli acquisti di tecnologie biomediche.
Nell’ambito dei processi di gestione delle tecnologie (con
particolare riferimento alle apparecchiature), sono svolte
con la frequenza nel seguito indicata le tipiche attivica di:

e inventario (30%);
e collaudo (43%);
* manutenzione, di cui:
— controllo e supervisione dei processi di manuten-
zione (73%);
— manutenzione operativa ordinaria (con tecnici
interni o appalti ad aziende esterne) delle apparec-

Fig. 4. Riporti gerarchici delle unita di Ingegneria clinica.

chiature biomediche installate all’interno dell’A-
zienda Ospedaliera (67%);

— manutenzione operativa straordinaria (con tecnici
interni o appalti ad aziende esterne) delle apparec-
chiature biomediche installate all'interno dell’a-
zienda ospedaliera (30%).

Circa il 23% dei servizi di ingegneria clinica e affini si
occupa di attivita di ricerca e il 40%, infine, ha il com-
pito di formare e istruire il personale interno all’azien-
da ospedaliera per quanto attiene la sicurezza e 'uso
appropriato delle tecnologie installate (Figura 5,
Tabella 4).

Tra le attivita “non tipiche”, in un solo caso il Servizio
di Ingegneria clinica si occupa formalmente del control-
lo di qualita per tutta I'azienda ospedaliera mentre la
percentuale sale al 17% per i controlli di qualita limita-
tamente alle apparecchiature biomediche installate

(Figura 6).

Tab. 3. Sintesi delle attivita “tipiche” svolte dai Servizi di Ingegneria clinica della
Regione Lombardia (valori calcolati su 30 casi nei quali & formalmente presente il

servizio di IC o affini; cfr. Tabella 2; possibili piu risposte).

Attivita Numero Percentuale

Nei processi di HTA (Health Technology Assessment) 23 77%

approvvigionamento Pianificazione acquisti 21 70%

Nei processi di gestione Inventario 9 30%

delle tecnologie Collaudi 13 43%

(apparecchiature) Controllo della manutenzione 22 73%
Manutenzione ordinaria 20 67%
Manutenzione straordinaria 9 30%

Formazione 12 40%

Ricerca 7 23%
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Tab. 4. Sintesi delle attivita “non tipiche” svolte dai Servizi di Ingegneria clinica della

Regione Lombardia.

Attivita Numero Percentuale
Qualita (in generale) Servizio di ingegneria clinica 1 3%
Qualita (apparecchiature) Servizio di ingegneria clinica 5 17%
ICT 6 20%
Fonia 2 7%
Fisica sanitaria 2 7%
Controllo gestione 1 3%

(valori calcolati su 30 casi nei quali € formalmente presente il servizio di IC o affini; cfr. Tabella 2; possibili pit risposte).

25

20 —

15 ——

10 /—

5 —

0
[ valutazione tecnologie
[ Controllo manutenzione
O Programmazione acqusti
[J Manutenzione ordinaria
B collaudi
[ Formazione
[ Inventariazione
[ Manutenzione straordinaria
[ Rricerca

Fig. 5. Attivita “tipiche” svolte dai Servizi di Ingegneria
clinica e affini in Lombardia.

Conclusioni

Sintetizzando ¢ possibile riassumere e integrare con gli
aspetti piti qualitativi della ricerca alcune tra le attivica
tipicamente promosse dai Servizi di Ingegneria clinica
della Regione Lombardia:

 valutazione delle tecnologie disponibili sul mercato
mediante le metodologie del technology assessment per
una scelta appropriata alle esigenze specifiche;

* gestione dei processi di manutenzione e attivita conse-
guenti (quali ad esempio la sottoscrizione di rapporti
contrattuali);

* programmazione e valutazione tecnica degli acquisti e
piani di sostituzione dell’obsoleto; vengono valutati il
rapporto costo-efficacia, 'appropriatezza e la sicurezza
dei beni oggetto di fornitura;

n. 1, 2008
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Fig. 6. Attivita “tipiche” svolte dai servizi di ingegneria
clinica e affini in Lombardia.

* gestione dei controlli di sicurezza e funzionalith delle
tecnologie in uso ('uso della tecnologia avanzata deve
rispettare le normative vigenti e gli standard nazionali
ed internazionali in modo da garantire la sicurezza di
pazienti ed operatori sanitari).

In misura minore vengono presidiate le attivita relative a:

e gestione del parco macchine installato (codifiche e
classificazione, inventario ecc.);

* supporto all’attivita clinica relativamente all’uso
appropriato ed efficace della strumentazione presente
all’interno della struttura sanitaria;

e installazione e collaudo di accettazione;

e addestramento e aggiornamento degli operatori sani-
tari per un utilizzo appropriato e sicuro delle tecnolo-
gie a disposizione;

*  collaborazione e supporto tecnico a ricerche che utiliz-
zano strumentazione avanzata;

* ICT.

In estrema sintesi le attivica e le aree di competenza dei
Servizi di Ingegneria clinica si caratterizzano per la pecu-
liare partecipazione di due processi fondamentali:
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e lapprovvigionamento della tecnologia biomedica,
finalizzata a ottenere la tecnologia pit appropriata;

* il mantenimento in servizio della tecnologia biomedi-
ca, che ha come scopo quello di garantire nel tempo
uno standard qualitativo accettabile di quanto reso
possibile dall’'uso della tecnologia.

Le competenze detenute dai Servizi di Ingegneria clinica
all'interno di questi due processi “chiave” permettono di

affermare come, allineandosi formalmente alle linee
guida della Regione Lombardia, la maggior parte delle
strutture aziendali esaminate riconosca 'HTA come
funzione ormai tipica di un Servizio di Ingegneria

clinica.

Letture consigliate
1. Geisler E, Heller O. Management of Medical Technology.
Theory, Practice and Cases. New York, Springer, 1998.

HTA e modelli organizzativi: gli interventi riabilitativi
presso la Stroke Unit dell’ospedale Santa Chiara
di Trento. Attivita 2005 e outcome a 6 mesi

Ciro Guerriero*, Daniele Orrico”*, Giovanni M. Guarrera®, D. Paterno®,

Elisa Gremes**

*SC di Medicina Fisica e Riabilitazione, APSS Trento
**S.C. di Neurologia, APSS Trento

°Direzione Cura e Riabilitazione, APSS Trento

* I modelli organizzativi sono tecnologie sanitarie cui si
applicano le logiche e i metodi della HTA.

* Le prove di efficacia di un modello organizzativo sono
costituite dagli indicatori di outcome.

* La valutazione di un modello organizzativo & parte
integrante delle attivita di Clinical Governance.

E ormai ampiamente accettato che i migliori risultati nel
trattamento dello stroke si ottengono in unita dedicate e,
in particolare, in quelle combinate (comprehensive stroke
units) e in quelle riabilitative (rebabilitation stroke units),
al punto che autorevolmente si sostiene che «much of
post-stroke care relies upon rehabilitation interventions».
Del resto, mentre i trattamenti trombolitici possono inte-
ressare solo una piccola percentuale di pazienti con ictus
ischemico, tutti possono beneficiare degli interventi pre-
ventivi e rieducativi precoci. Cio ha condotto Teasell R.W.
e Kalrra L. (con qualche comprensibile enfasi, trattandosi
di due riabilitatori) ad affermare: «Although this decade
began with the promise of thrombolytics, increasingly it
appears that the future of stroke care will be with the refi-
nement and improvement of rehabilitation therapies».

In questo lavoro ci si propone di descrivere gli obiettivi
generali del trattamento riabilitativo in acuto e di esporre
cid che ¢ stato realizzato presso la Stroke Unit (SU) dell’o-
spedale Santa Chiara analizzando i dati di attivita 2005 e
gli outcome dei pazienti a sei mesi.

Obiettivi generali del trattamento
riabilitativo in acuto

Requisito fondamentale per il raggiungimento degli
obiettivi ¢ rappresentato dal poter contare su un gruppo

n. 1, 2008

di lavoro particolare: non solo perché composto di profes-

sionalita diverse, ma soprattutto per le modalita operative

che adotta. Il lavoro orientato all’obiettivo e non al com-
pito e una regolare comunicazione fra i membri fanno si

che il gruppo riesca a esprimersi non come insieme di

diversi professionisti, ma come squadra. Il passaggio da

un lavoro di tipo multiprofessionale, espressione della
somma dei singoli interventi, a uno di tipo interprofessio-
nale consente, come gia nel 1999 era stato dimostrato da

Cifu e Stewart, moltiplicando gli effetti dei singoli inter-

venti, i migliori risultati in termini di ouzcome.

Di determinante importanza ¢, in particolare, I'integra-

zione fra gli infermieri (IP) e i terapisti (FT).

Secondo una solo grossolana schematizzazione, ai primi

sono affidate le attivitd preventive, da svolgere su tutti, ai

secondi quelle pili propriamente rieducative, individualiz-
zate in relazione ai bisogni e alle possibilita del soggetto.

L’IP, tuttavia, acquistando una mentalitd riabilitativa,

puo arricchire di contenuti rieducativi anche alcune sem-

plici attivita assistenziali. Cosi, ad esempio, se nell’avvici-
narsi al paziente lo fa dal lato leso, lo stimola a esplorare

I'emispazio trascurato. Il FT, del resto, quando migliora

l'autonomia del paziente nei cambi posturali o nei trasfe-

rimenti, concorre a prevenire il rischio di lesioni cutanee

o di cadute. Una stretta integrazione IP-FT estende I'in-

tervento riabilitativo alle 24 ore.

I principali obiettivi del trattamento riabilitativo in acuto

sono:

* Individuare i soggetti a rischio e prevenire le com-
plicanze: gia dall'ingresso ¢ necessario riconoscere i
pazienti maggiormente esposti a possibili complicanze
(disfagia, malnutrizione, incontinenza, cadute, piaghe,
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trombosi venosa profonda — TVP —, problemi artico-
lari) e intervenire per evitare che le stesse precipitino.
La scelta della via e del tipo di alimentazione pit
adatti, la precoce rimozione del catetere vescicale, la
riduzione dei fattori di rischio individuali e ambientali
di cadute, il controllo posturale (CP), la mobilizzazio-
ne passiva (MP) e quella attiva (MA) concorrono a
evitare |’estensione del danno;

* informare, educare, sostenere, coinvolgere il
paziente e i familiari: la riabilitazione non si fa sul
paziente, ma col paziente e, possibilmente, coinvolgen-
do i familiari. Inoltre va tenuto presente che lo stroke
colpisce il paziente, ma i suoi effetti dilagano a coin-
volgere I'intero ambiente familiare. Maturano nuovi
equilibri, nuove attese e bisogni diversi e questi sono
ordinati in una gerarchia di priorita che spesso non
coincide con quella immaginata da chi cura. Solo una
buona conoscenza del paziente, del suo ambiente affet-
tivo, delle necessita e delle attese di tutti aiuta a cercare
risposte efficaci e a riflettere sul setting pitt idoneo alla
dimissione;

* promuovere la precoce ripresa dell’esplorazione
spaziale, della verticalizzazione, delle attivita con-
nesse alla cura di sé;

* scegliere il serting pit1 idoneo alla dimissione: si
tratta di cercare la sede pil adatta in relazione a gra-
vitd, possibilita di recupero, motivazioni, gradimento,
ma anche quella che risulta pitt vantaggiosa in termini
di costo/efficacia.

Le variabili da prendere in considerazione sono numero-
se. Una prima distinzione va fatta fra chi non recupera e
chi recupera, solo con riabilitazione o anche senza. Gli
elementi condizionanti la scelta sono la stabilita clinica,
la capacita di sopportare il trattamento, la presenza o
meno di supporto familiare. Losservazione e la valuta-
zione consentono un primo grossolano orientamento.
Tuttavia, rimangono ampie zone grigie fra i due gruppi
e solo il tempo sara in grado di restringerne i confini.
Cio vuol dire, fra I'altro, che ¢ del tutto fisiologico che il
setting inizialmente scelto possa non essere quello defini-
tivo e che, nel tempo, il paziente possa spostarsi fra
strutture ¢ modalita assistenziali diverse. Ne deriva che
la SU deve essere dotata, oltre che di ottimi collegamen-
ti in entrata e con tutti gli altri reparti per acuti, anche
di validissimi collegamenti in uscita e che le strutture a
valle dovrebbero, a loro volta, essere ben collegate fra
loro. Solo cosi si possono evitare discontinuitd, salti
metodologici, improvvisazioni, tempi di attesa eccessivi.
Poiché nel tempo i bisogni sanitari e sociali del pazien-
te possono cambiare, la necessita di coordinare le
risposte fa emergere 'opportunita di puntare su nuove
scelte organizzative orientate al paziente: in questa
logica si inseriscono le proposte di istituzione di szroke
service che operino con lottica del case management.

Attivita svolte presso la SU del Santa Chiara

Presentazione della SU e dati di attivita 2005
La SU del Santa Chiara ¢ stata inaugurata il 7 marzo
2005, come gruppo di letti topograficamente individuati
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Fig. 1. Ricoveri per fascia di eta.

all’interno della SC di Neurologia. Essa vede il coinvolgi-
mento diretto e continuativo di professionisti diversi
(neurologi, riabilitatori, infermieri, fisioterapisti, logope-
dista) e quello occasionale di tutti gli altri professionisti
operanti presso 'ospedale. Il modello strutturale potrebbe
essere definito intensivo, dal momento che tutti i letti
sono monitorati.

Dal punto di vista organizzativo, il modello ¢ assimilabile
a quello di una SU combinata. Pur non essendo attrezzata
per fornire in proprio qualche settimana di riabilitazione,
la SU ha, infatt, solidi rapporti di interfaccia specie con
la Riabilitazione intensiva e con il Servizio di Riabilitazio-
ne dello stesso ospedale. A quest’ultimo fa capo I'équipe
che interviene in acuto.

Nel corso del 2005 sono stati ricoverati 161 pazienti di
et pari a 69212 anni. La Tabella 1 riporta la distribuzio-
ne per sesso, per natura emorragica o ischemica dell’epi-
sodio e le durate delle degenze.

L’eziologia era emorragica nel 18%, ischemica nel 68%,
mentre nel 14% dei casi ¢ stato possibile, a posteriori,
porre diagnosi di TIA. Il 66,5% dei pazienti aveva eta =
65 anni. La Figura 1 riporta in nero la distribuzione dei
ricoveri per fasce di etd. La linea rossa tratteggiata si rife-
risce al rapporto fra n. di ricoveri per fascia di et e n. di
residenti PAT (Provincia Autonoma di Trento) nella stes-
sa fascia

Essa dimostra molto meglio come il rischio di ricovero in
SU aumenti con leta.

1l calo dopo gli 85 anni ¢, verosimilmente, dovuto al fatto
che la presenza di importanti copatologie consiglia il rico-
vero in altri reparti.

Le attivita riabilitative

Tutti gli interventi messi in atto sono stati discussi e con-
cordati nell’'ambito del gruppo di lavoro e gestiti nel
rispetto di un contratto di interfaccia fra la Neurologia e
la Medicina fisica e riabilitazione.

Le attivita finalizzate al riconoscimento dei fattori di rischio
e alla prevenzione sono state affidate agli IP, quelle rieduca-
tive ai FT. Essi, tuttavia, collaborano strettamente.

Sono stati elaborati protocolli comuni e schede per la rile-
vazione del rischio di disfagia, di piaghe, di TVP, di

cadute.
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Tab. 1. Distribuzione dei casi di stroke per sesso e natura emorragica o ischemica e

durata della degenza.

Eta Degenza
Pazienti N. media SD media SD
Totale 161 69,29 12,61 8,04 6,45
M 97 68,34 11,95 8,21 6,77
F 64 70,73 13,62 7,80 6,03
Stroke emorragico
Totale 29 72,00 12,33 9,86 5,47
M 16 73,38 9,41 11,94 5,86
F 13 70,31 15,44 7,31 3,75
Stroke ischemico
Totale 132 68,70 12,69 7,64 6,62
M 81 67,35 12,19 7,47 6,72
F 51 70,84 13,28 7,92 8,51

0
0 4

[0 Ingresso e richiesta; [] richista e visita; [Jli] Visita e trattamento

Fig. 2. Tempi di latenza in giorni fra ingresso e richiesta,
richiesta e visita, visita a inizio del trattamento.

Sono stati messi a punto piani di trattamento in acuto
che prevedono, giorno per giorno, chi e quando deve fare
qualcosa e che, a posteriori, consentono di controllare
cosa ¢ stato fatto, quando e da chi.

Essi rimandano per le singole azioni agli specifici proto-
colli, se presenti, o ricordano quando verificare lo stato
cognitivo, la presenza di dolore, il bilancio idrico, la fun-
zione vescicale o rettale, quando eseguire la mobilizzazio-
ne o il controllo posturale, quando parlare con i familiari,
informarsi sulle condizioni socio-abitative, pianificare le
dimissioni. Queste attivitd vengono svolte per tutti i
pazienti, routinariamente. Cosl, ad esempio, tutt i
pazienti sono stati sottoposti nel giro di 80 minuti dal-
I'ingresso a valutazione del rischio di piaghe ed entro 120
minuti a screening per eventuali disturbi di deglutizione.
Un coinvolgimento formale della équipe riabilitativa con
visita fisiatrica ¢ stato chiesto nel 62% dei casi o per veri-
ficare la possibilita di avviare un programma rieducativo
personalizzato o per valutare lopportunita di un trasferi-
mento in Riabilitazione intensiva (RI). Le richieste sono
state pitt frequenti in caso di patologia emorragica
(82,78%) che ischemica (67,68%).
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Quando ritenuto utile, il programma personalizzato &
stato avviato in media 2,6 giorni dopo I'ingresso. La
Figura 2 riporta, in giorni, le latenze fra ingresso e richie-
sta, richiesta ed effettuazione della visita, visita e inizio del
trattamento. Nell’83% dei casi le visite sono state eseguite
entro 24 ore dalla richiesta e nel 63% in giornata. Il 98%
dei trattamenti & stato avviato entro 24 ore dalla visita e il
68% in giornata.

Modalita di dimissione dalla SU

La Tabella 2 riporta le modalita di dimissione, i giorni di
degenza media, I'eth media dei pazienti dei diversi gruppi
e il numero di pazienti per i quali, in ciascun gruppo, era
stato avviato un trattamento riabilitativo individualizzato.
Per 60 pazienti ¢ stata possibile la dimissione diretta a
domicilio. Un gruppo importante di 28 pazienti, affetti da
gravi copatologie e per i quali si prevedevano tempi lunghi
di stabilizzazione, ¢ stato trasferito in reparti, di solito inter-
nistici, di altri ospedali della provincia, anche per consentire
ai familiari un’assistenza piti agevole.

Come si pud notare confrontando con la degenza media
generale quella dei diversi gruppi (Figura 3), i pazienti tra-
sferiti in Riabilitazione hanno avuto una degenza pit
lunga. Cid ¢ giustificato dalla necessita di stabilizzarli. E
interessante notare, tuttavia (Tabella 2) che la degenza pitt
lunga in assoluto riguarda i pazienti provenienti da altre
province. Cid testimonia dell’assenza di collaudati rapporti
di collaborazione, in questi casi, con le strutture a valle.
Come si diceva, una percentuale importante ¢ stata trasfe-
rita in altri ospedali dell’azienda (dove ha poi avuto una
degenza di 19 giorni), in letti comuni della neurologia o
in altri reparti. All'uscita dai diversi reparti per acuti il
12% & deceduto, il 29% é stato inviato in RI o RE, il
59% a casa.

Outcome a sei mes:

Nel periodo a cavallo fra febbraio e marzo 2006 abbiamo
voluto verificare le condizioni dei pazienti residenti nella
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Tab. 2. Modalita di dimissione dalla SU.

Caratteristiche dei gruppi

Trattamento rieducativo

N. % gg deg in SU eta N. % su gruppo
Deceduti 9 5,6 6+6 79 + 3 2 22
Stranieri 11 6,8 5+4 61 £14,4 4 36
Altre province 7 4,3 16+ 6 72 = 15,5 6 86
Neurologia 9 5,6 4+29 71 + 11,2 3 56
Altri reparti 7 4,3 4 +45 71 = 11,2 3 43
Altri ospedali 28 17,4 8+5 72 £ 11,4 18 64
Riabilitazione intensiva 15 9,3 135 65 + 10 15 100
Riabilitazione estensiva 15 9,3 13 £ 11 77 £ 8 9 60
Casa 60 37,3 7+4 68 + 13 13 22
20
e
15 T . |:| o
10 deceduti 154
18,3
5
2,1
istituzionalizzati
0 — 2,5
5 2,984 |
| T
-10
durata degenza rispetto a media = 8+6 | | |

B Deceduti 2
E Altri reparti -4

[0 Riabilitazione estensiva 5

mm Casa -1

@ Riabilitazione intensiva 5

Fig. 3. Durata della degenza dei diversi gruppi rispetto
alla media giornaliera.

Provincia (143) transitati per la SU. Dall’episodio acuto il
tempo trascorso era in media 6,4+2,9 mesi, la mediana
era 6 mesi (Figura 4).

Di 13 pazienti (9,1%) non siamo stati in grado di avere
notizie.

I deceduti erano 22 (15,4%): ai 9 iniziali deceduti in SU
si erano poi aggiunti, nel corso del tempo, altri 13 deces-
si.

Risultavano istituzionalizzati 3 pazienti (2,1%); 105
(73,4%) erano a casa: 7 in condizioni di dipendenza tota-
le o grave (4,9%), 12 in condizioni di moderata dipen-
denza (8,4%), 86 in condizioni di dipendenza lieve o di
indipendenza totale (60,1%).

A questo punto abbiamo escluso dall’analisi di owuzcome i
23 pazienti che avevano presentato un TIA, in modo da
avere i dadi riferiti ai soli pazienti con stroke (n.=120).
Quelli non rintracciabili passavano da 13 a 8 (6,7%).

La percentuale di deceduti saliva, nel gruppo di 120, al
18,3%. Gli istituzionalizzati salivano percentualmente al
2,5%.

Diminuiva a 87 (72,5%) il numero di pazienti che erano
a casa: passava da 86 a 69 (57,5%) il numero di quelli
con Barthel Index (BI) > 60, passava al 10% il numero di
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A su 143 pazienti = 161 — 18 “rimpatriati”
B su 120 pazienti = 161 — (18 “rimpatriati” + 23 TIA)

Barthel Index
[ < 40; 3 40-60; B > 60

Fig. 4. Esito in valori percentuali.

pazienti con moderata dipendenza e diminuiva da 7 a 6
(5%) il numero di pazienti in condizioni di dipendenza
totale o grave (uno era stato dimesso con diagnosi di TIA,
ma era dipendente per altra patologia).

Discussione e conclusioni

Innanzitutto, in epoca di EBM ¢ doveroso chiedersi se
esistano prove di efficacia degli interventi riabilitativi in
acuto. Nota desolato De Jong che, al momento, possiamo
dire poco di piti che la riabilitazione fa bene. E provato
che l'insieme degli interventi funziona, ma non abbiamo
sufficienti prove sull’efficacia dei singoli componenti e cid
anche per problemi metodologici.

Sappiamo che la mobilizzazione attiva e facilita i fenome-
ni di plasticita a livello della corteccia motoria. Negli ani-
mali ¢ dimostrato che la mobilizzazione passiva e ogni
altro tipo di sollecitazione delle afferenze favorisce la pla-
sticita della corteccia sensitiva. Tuttavia, ad esempio, non
¢ dimostrata Pefficacia del controllo posturale.Va notato

che:
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* la mancanza di prove di efficacia non implica lesi-
stenza di prove di inefficacia;

* ¢ possibile che certi interventi funzionino proprio in
ragione dei loro effetti interattivi;

*  l'uso assolutamente soggettivo che si fa in letteratura
di aggettivi come acuto, precoce, esperto, intenso,
ostacola la ricerca delle prove di efficacia.

Altra cosa che ¢ doveroso chiederci ¢ se la riabilitazione in
acuto possa risultare dannosa. Il dubbio ¢ stato sollevato
da una serie di esperimenti condotti da Schallert sui ratti
a partire dal 1998. Tuttavia, in condizioni cliniche, si ¢
ben lontani dal raggiungere le intensita di trattamento
che erano in grado di causare estensione del danno corti-
cale nei ratti di Schallert!

Per quanto riguarda i tempi di inizio del trattamento,
ormai tutti concordano che piu il trattamento ¢ precoce,
migliore ¢ Uesito. Si & sospettato che le ricerche a suppor-
to di quest’affermazione potessero essere viziate da un
bias: & chiaro che i pazienti pili gravi possono cominciare
solo con ritardo il trattamento. Questo significherebbe
che i risultati migliori non sarebbero legati alla precocita
dell’intervento ma, piuttosto, alla minore gravita della
lesione.

Alcune revisioni condotte per verificare la fondatezza del
sospetto e i lavori di Paolucci 2002 hanno confermato
che i migliori risultati sono proprio legati alla riabilitazio-
ne precoce. Anche gli esperimenti di Biernaskie (2004)
sui ratti dimostrano che 5 settimane di ambiente arricchi-
to a partire da 5 fino a 14-30 giorni dopo lo stroke danno
risultati tanto migliori quanto pil precoce ¢ il trattamen-
to. Addirittura I'inizio del trattamento dopo 30 giorni ha
effetti simili a quelli riscontrabili in controlli non trattati.
Non sappiamo, infine, la durata ottimale che devono avere
i singoli interventi. Con Gladstone si afferma che «more is
better» (Gladstone ez al. 2002) e in effetti questo sembra
provato anche da recenti ricerche. Cid giustifica il tentativo
di trasformare, in acuto, tutto I'ambiente e tutte le azioni
in senso riabilitativo in modo da coprire le 24 ore.
Qualche perplessita pud generare la scelta di adottare i
piani di lavoro. Introdotte per migliorare la qualita del-
Iassistenza o per ridurre i costi, le care pathways rappre-
sentano (Sulch et /. 2000) un «piano di trattamento
organizzato, definito per tempi e per obiettivi che mira a
facilitare la coordinazione temporale interdisciplinare, a
migliorare la pianificazione della dimissione e a ridurre la
durata della degenzan.

Nonostante teoricamente dovrebbero migliorare la qualita
delle cure, non c’¢ prova che cid accada. Esse finiscono,
anzi, per irrigidire i programmi di assistenza piuttosto che
per individualizzarli e, per quanto si sostenga che possono
migliorare 'outcome, cid non & provato. E, invece, dimo-
strato che si associano a peggiore soddisfazione del
paziente e a peggiore qualita di vita.

Perché allora sono state adottate?

Il trattamento dello stroke in fase acuta richiede il coinvol-
gimento di diverse figure professionali anche appartenenti
a discipline diverse. I molteplici interventi necessari
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richiedono una precisa coordinazione perché siano corret-
tamente finalizzati. Il ricorso a schede che prevedano la
successione degli interventi da praticare pud servire a evi-
tare di omettere o di duplicare e sovrapporre inutilmente
gli stessi.

La letteratura non dimostra che I’adozione di tali schemi
operativi conduca a risultati migliori e, anzi, vi sono
prove che 'applicazione meccanica degli stessi si traduca
in una minore soddisfazione da parte del paziente. Tutta-
via, in letteratura, i confronti sono fatti con i risultati
ottenuti in ambienti che non ricorrono a una schematiz-
zazione degli interventi, ma che sono gia abituati a fornire
prestazioni interdisciplinari.

In fase di costruzione e di messa a punto di nuove moda-
lith operative e di educazione di figure professionali di
diversa estrazione a un lavoro interdisciplinare, si & rite-
nuto, invece, utile fornire una traccia che ricordi cosa va
fatto e quando e che lasci testimonianza di cosa ¢ stato
fatto, quando e da chi. In questo senso le schede rappre-
sentano un supporto mnemonico e, magari, uno stru-
mento organizzativo ed educativo.

Infine, in relazione ai tempi di intervento, ci si ¢ chiesti se
si potesse fare qualche ulteriore sforzo per ridurli.

Nel 2006, in effetti, la maggioranza delle visite fisiatriche
(66%) ¢ stata eseguita in giornata, la quasi totalitd (96%)
entro le 24 ore, tutte entro le 48 ore. A partire dal settem-
bre 2006 tutti i trattamenti riabilitativi individualizzati
vengono avviati il giorno stesso in cui sono prescritti.

Per quanto riguarda i dati di outcome, anche se necessitano
di conferme nel tempo, sembrano decisamente interessanti.
La mortalith a 6 mesi (18,3%) & minore rispetto a quella
a 3 mesi riportata in letteratura (20-30%) e rispetto a
quella individuata come uno degli obiettivi del Consensus
Meeting di Helsingborg del 1995 (riduzione a meno del
20% della mortalita a 30 giorni).

La disabilita residua grave ¢ del 17,5% sull’intero gruppo
di pazienti con stroke, del 23,3% se calcolata sui soli
pazienti sopravvissuti. In ogni modo, ¢ decisamente infe-
riore rispetto al 35% riportato in letteratura.

La percentuale di sopravvissuti che a sei mesi vive in casa
in una condizione che va dalla dipendenza lieve alla totale
indipendenza ¢ pari al 70,4%.

Tali risultati rappresentano, ovviamente, il frutto dell’'im-
pegno non solo del personale della SU, ma di tutti coloro
che in sedi o tempi diversi sono intervenuti.
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Technology Assessment di dispositivi medici
a circuito chiuso per la somministrazione
di terapie antiblastiche e di farmaci ad alto

rischio per I'operatore

Giorgio Temporin®, Antonio Cristofolini°, Giovanni M. Guarrera°°,

Enzo Galligioni**, Giovanni Ambrosiani**, Franco Moltrer*, Lara Brigantini*,
Sabrina Malaga®, Fernanda Dal Sasso**, Marialuisa Zambotti**, Stefano Pedrotti®,
Luigino Gottardi°, Annalisa Campomori*
a nome del gruppo di lavoro aziendale sul rischio da manipolazione di farmaci antiblastici
*SC Farmacia, Ospedale di Trento, APSS, Provincia Autonoma di Trento

°Nucleo Operativo del Medico Competente, APSS. Provincia Autonoma di Trento
°°Direzione Cura e Riabilitazione, APSS. Provincia Autonoma di Trento

**SC Oncologia Medica, Ospedale di Trento, APSS. Provincia Autonoma di Trento

+ lllustreremo, attraverso I’analisi di un caso, la procedu-
ra di valutazione-introduzione di una nuova tecnologia
in una organizzazione sanitaria.

+ Evidenzieremo il contributo multidisciplinare richiesto
per una valutazione.

* Individueremo gli elementi di contesto a supporto
delle decisioni del management aziendale.

Il presente lavoro riporta un’esperienza di collaborazione
multidisciplinare fra il personale dell’Unita Operativa di
Farmacia dell’ospedale di Trento e dell’Unita Operativa
di Oncologia medica, con il coordinamento del gruppo
tecnico aziendale per la prevenzione del rischio biologico
e del Servizio Garanzia di Qualitd, finalizzata a valutare
le implicazioni cliniche e organizzative derivanti dall’ado-
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zione di dispositivi medici a circuito chiuso per la som-
ministrazione delle terapie antiblastiche in ambiente
ospedaliero.

Il gruppo di lavoro in materia di rischio da manipolazio-
ne da farmaci chemioterapici antiblastici ha preliminar-
mente condotto una revisione delle procedure operative
sia per la somministrazione sia per la pulizia e decontami-
nazione degli ambiend. La contaminazione ambientale e,
quindi, Pesistenza di un rischio per operatore, sono state
valutate e misurate con un monitoraggio ambientale spe-
cifico nel periodo precedente la sperimentazione dei
nuovi dispositivi medici a circuito chiuso.

Tali dispositivi sono impiegati per aumentare la sicurezza
nella manipolazione e somministrazione dei farmaci anti-
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blastici sia per il paziente per il personale infermieristico
addetto alla somministrazione.

E stata condotta una valutazione tecnica in un periodo di
tempo predefinito che ha coinvolto anche personale ester-
no all’Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari (APSS),
in particolare personale specializzato delle ditte del settore
che hanno accettato di collaborare fornendo tutto il
materiale e il supporto necessario per il periodo di prova.
La metodologia di lavoro ha previsto una prima fase di
valutazione di ogni singolo Dispositivo Medico secondo
una griglia sviluppata per confrontare il materiale in
prova secondo i seguenti criteri:

o affidability;

*  semplicitd d’uso;

* maneggevolezza;

* numero e complessitd delle manovre necessarie per
una corretta connessione e sconnessione.

Nella seconda fase sono stati presi in considerazione i
costi dei prodotti che avevano superato positivamente il
periodo di prova. Applicando un punteggio qualita/prez-
z0 ¢ stato possibile individuare il deflussore economica-
mente pill vantaggioso.

L’attenta valutazione dei molteplici aspetti di tipo tecni-
co, organizzativo ed economico ha consentito un pro-
gramma sostenibile di introduzione nella pratica quotidia-
na dei nuovi dispositivi medici.

Introduzione

I chemioterapici antiblastici sono farmaci usati per il trat-
tamento delle malattie neoplastiche. Questi farmaci, sia
quando sono pronti per 'uso sia quando devono essere
ricostituiti, richiedono un adattamento posologico perso-
nalizzato per ciascun paziente e, nella maggioranza dei
casi, una diluizione preliminare alla loro somministrazio-
ne. Le loro caratteristiche farmacologiche e farmacocineti-
che devono essere tenute in conto al fine di ottimizzare
Iefficacia dei trattamenti e nello stesso tempo minimizza-
re la loro tossicita'.

Occorre instaurare un percorso di qualitd in tutte le fasi
del processo terapeutico (dalla prescrizione alla prepara-
zione del farmaco fino alla somministrazione) al fine di
assicurare al malato garanzia e sicurezza farmaceutica, pre-
servarlo dall’insorgenza di infezioni nosocomiali e, con-
temporaneamente, proteggere il personale sanitario dalla
tossicita potenziale dei prodotti manipolati?.

L’uso di farmaci antiblastici & in aumento ed esiste una
considerevole preoccupazione da parte del personale sani-
tario in relazione a un rischio di esposizione.

Piu critici degli effetti acuti (irritazione cutanea, oculare,
delle mucose, nausea, vomito, alopecia) sono gli effetti
mutageni, teratogeni e cancerogeni di queste sostanze.
L’Agenzia Internazionale per la Ricerca sul Cancro
(IARC) ha classificato alcuni di questi farmaci come
potenzialmente cancerogeni, mutageni o teratogeni’.

Le prime preoccupazioni riguardo la sicurezza dei lavora-
tori che maneggiano farmaci potenzialmente pericolosi si
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sono focalizzate sui farmaci antiblastici quando segnala-
zioni di secondi tumori in pazienti trattati con questi
agenti si sono associate con la scoperta di sostanze muta-
gene nelle infermiere che maneggiavano queste sostanze e
si prendevano cura dei pazienti trattati®>.

Gli adeguamenti normativi e organizzativi intervenuti negli
ultimi anni, finalizzati alla riduzione di tale rischio, hanno
comportato modifiche degli aspetti organizzativi soprattut-
to nella fase di preparazione delle terapie antiblastiche, con
la centralizzazione dell’attivita di allestimento, listituzione
di Unita per la Manipolazione di Chemioterapici antibla-
stici (UMaCA) e conseguente riduzione del numero dei
lavoratori esposti professionalmente, coinvolti sia nella fase
di allestimento nella fase di somministrazione®.

Nei servizi sanitari il datore di lavoro ha I'obbligo di
intervenire anche in questo processo riducendo i rischi
connessi, in considerazione delle innovazioni tecnologiche
e delle migliori conoscenze scientifiche in materia”%.

Nei primi mesi del 2005 nelle strutture ospedaliere del-
I’APSS sono state effettuate le rilevazioni della contamina-
zione ambientale e del personale coinvolto nelle varie fasi
di preparazione — somministrazione — smaltimento delle
terapie antiblastiche.

I farmaci sono stati ricercati sulle superfici di lavoro (wipe
tests), sugli indumenti (pads), nell’aria dei locali (campio-
namento personale e in posizione fissa) e nelle urine degli
operatori (monitoraggio biologico)°.

I risultati di tale monitoraggio hanno confermato, in
buona sostanza, I'idoneita dell’organizzazione e delle pro-
cedure in essere, evidenziando le aree su cui aumentare
l'attenzione al fine di ridurre ulteriormente i rischi profes-
sionali.

La recente immissione sul mercato di dispositivi medici
(DM) specifici per la somministrazione di terapie antibla-
stiche offre nuove possibilita di ulteriore riduzione dei
rischi professionali inerenti I'utilizzo di farmaci chemiote-
rapici antiblastici, ma la valutazione complessiva va effet-
tuata tenendo conto anche dell'impatto organizzativo ed
economico che I'introduzione di tali tecnologie determina
negli ambienti di lavoro, nelle équipe assistenziali e nelle
aziende sanitarie, in fase di introduzione e in fase di
gestione (valutazione costo-beneficio)!?.

I dispositivi a circuito chiuso riducono, nella fase di alle-
stimento del farmaco, I'utilizzo dell’ago e la contaminazio-
ne conseguente alla aerodispersione causata dalla sovra-
pressione all’interno di flaconcini e di fleboclisi oltre che
gli spruzzi e/o gocciolamenti provocati dalla espulsione
dell’aria dalla siringa!!"!2.

Nella fase di somministrazione, fuori dalla cappa aspirante,
viene evitata la manovra di perforazione con lo spike dei
deflussori dei flaconi contenenti la terapia da sommini-
strare ai pazienti e quindi la contaminazione legata alla
possibile fuoriuscita di gocce o di nebulizzazioni di farma-
co!¥15. Viene inoltre ridotta la possibilita di perdite a
livello dei raccordi del deflussore, della valvola del filtro
dell’aria e vengono meno l'utilizzo di ago per introdurre il
farmaco in bolo e la necessita di “forzare” I'infusione (con
inserimento di ago nella fleboclisi)!¢-!8.
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Tab. 2. Condizioni accessorie e facilitazioni proposte dalle ditte.

Ditta 1 Ditta 2 Ditta 3 Ditta 4 Ditta 5 Ditta 6

N. 2 controlli N. congruo di N. 15 pompe N. congruo di N. congruo di N. congruo
ambientali e pompe infusionali in pompe infusionali pompe di pompe
biologici infusionali in comodato d'uso  in comodato infusionali in infusionali in

comodato d'uso

N. 1 isolatore
completo di
programma di
assistenza (solo

d’uso + adattatori comodato d'uso
universali per
pompa gratuiti

N. 1 x anno di
fornitura controllo
ambientale e
biologico

N. 1 pacto-safe
in comodato
d'uso

comodato d’uso

per contratto di
fornitura di 3 anni)

N. 1 controllo
wipe-test x CTX
e 5-FU

N. 15 InlineFix

gratuite (dispositivo

di fissaggio per
camera di
gocciolamento)

Nell’allestimento della preparazione da somministrare
non occorre calcolare il residuo di citotossico che rimane
nel sistema, dal momento che la somministrazione in un
sistema chiuso consente un processo di lavaggio piti ade-
guato.

Infine, per quanto riguarda le procedure di smaltimento,
viene meno la necessita di sraccordare le fleboclisi dal
deflussore, poiché I'intero sistema viene scollegato dal
paziente e riposto negli appositi contenitori.

A partire da queste considerazioni, i professionisti del-
I'APSS della Provincia Autonoma di Trento, con il man-
dato preciso della direzione generale, hanno condotto una
valutazione approfondita dei vantaggi e dei costi derivanti
dall’adozione di tali DM.

Obiettivi

* Aumentare la sicurezza e la qualita della cura del
paziente oncologico, mediante la somministrazione di
terapie con DM a “circuito chiuso” che richiedano il
minor numero possibile di manovre e interventi da
parte dell’operatore.

* Ridurre il rischio per 'operatore di contaminazioni
accidentali durante la somministrazione delle terapie
antiblastiche, mediante revisione e implementazione
della relativa procedura.

e Valutare in modo comparativo i diversi DM, specifi-
camente studiati e testati per la somministrazione
delle terapie antiblastiche, che negli ultimi anni sono
stati immessi sul mercato.

n. 1, 2008

Materiali e metodi

Nella prima fase di lavoro, si ¢ posta attenzione agli ele-
menti qualitativi e al confronto dei DM specifici, finaliz-
zati alla riduzione del rischio per 'operatore addetto alla
somministrazione. Nella seconda fase, sono stati elaborati
profili di costo sulla base delle caratteristiche tecniche e
qualitative dei DM testati.

Per una migliore organizzazione dei tempi di prova e per
assicurare una valutazione quanto piti possibile omogenea
e oggettiva, nella programmazione e pianificazione dell'at-
tivitd, si & deciso di condurre la prova in una sola struttu-
ra di utilizzo dei DM oggetto della valutazione: il day
hospital oncologico dell’ospedale di Trento ¢ stato indivi-
duato come struttura assistenziale adeguata poiché assicu-
ra la somministrazione della maggior parte delle terapie
oncologiche aziendali sia dal punto di vista quantitativo
sia qualitativo.

Il lavoro di confronto e di valutazione dei DM ha coin-
volto il personale infermieristico del day hospital dell'UO
di Oncologia medica, coordinato dalle Capo Sala, i far-
macisti ospedalieri e il personale tecnico di laboratorio
biomedico (TLB) del Centro Compounding — Settore
Terapie antiblastiche e UMaCA.

La pianificazione del lavoro ¢ iniziata con la definizione
degli obiettivi del progetto, dei ruoli e dei compiti indivi-
duali, della metodologia di lavoro e di raccolta dati. Suc-
cessivamente ¢& stata fatta una ricerca di mercato per
conoscere i DM con le caratteristiche specifiche recente-
mente immessi in commercio.

Clinical Governance
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Tab. 3. Simulazione di utilizzo dei diversi DM in funzione di alcune tipologie di som-

MATERIALE PROTETTO DA COPYRIGHT. NON FOTOCOPIARE O DISTRIBUIRE ELETTRONICAMENTE SENZA L’AUTORIZZAZIONE SCRITTA DELL'EDITORE

ministrazione.
Protocollo Albero Ditta 1 Ditta2 Ditta3 Ditta4 Ditta5 Ditta 6
Navelbine Tronco 2 v a caduta €353 €620 €547 €390 €398 € 3,97
(anc) Ramo €120 €194 €265 €160 <€ 158 € 1,70
Ramo €120 €194 €265 €160 <€ 158 <€ 1,70
€593 € 10,08 € 10,77 € 7,10 <€ 7,14 <€ 1,37
FEC Tronco 4 v a caduta €449 €696 €698 €420 €492 € 3,97
(Fluorouracile 5FU, Ramo €120 €194 €265 €160 €158 €1,70
epirubicina e Ramo €120 €194 €265 €160 €158 € 1,70
ciclofosfamide) Ramo €120 €194 €265 €160 <€ 1,58 € 1,70
(anc) Ramo €120 €194 €265 €160 <€ 158 € 1,70
€929 € 14,72 € 171,58 € 10,60 < 11,24 € 10,77
FolFox Tronco 4 v ambrato € 4,49 €698 €420 €502 €397
(Oxaliplatin, acido folinico Ramo ambrato € 1,20 €320 €160 <162 < 1,70
e Fluorouracile) Ramo ambrato € 1,20 €320 €160 €162 € 1,70
(anc) Ramo ambrato € 1,20 €320 €160 €162 <€1,70
Ramo € 1,20 €265 €160 €158 <€ 1,70
€ 9,29 € 19,23 € 10,60 € 11,46 € 10,77
Cetuximab + CPT11 Tronco 4 v per pompa €280 <€ 7,60 € 2,93
(cetuximab + irinotecan) Ramo € 1,20 € 1,94 € 1,58
(anc) Ramo € 1,20 € 1,94 € 1,58
Ramo €120 €194 € 1,58
€ 6,40 <€ 13,42 € 1,67
Taxolo + Carboplatino Tronco 4 v a caduta €449 €696 €698 €420 €492 <€ 397
(anc) Ramo per taxolo €210 €194 €571 €350 €386 <€1,70
Ramo €120 €194 €265 €160 <€ 158 <€ 1,70
Ramo €120 €194 €265 €160 <€ 158 <€ 1,70
€899 € 12,78 € 17,99 € 10,90 € 11,94 <€ 9,07

NB: la somministrazione delle terapie pia semplici (a caduta) costa attualmente circa 2 € /somministrazione.

Tab. 4. Proiezione costi in euro di somministrazione per caduta.

Ipotesi di utilizzo pezzi/anno Ditta 1 Ditta 2 Ditta 3 Ditta 4 Ditta 5 Ditta 6
10.000 tronchi 2 v. a caduta 35.300 62.000 54.700 39.000 39.800 39.700
18.000 rami 21.600 34.920 47.700 28.800 28.440 30.600
10.000 rami (x anc) 12.000 19.400 26.500 16.000 15.800 17.000
68.900 116.320 128.900 83.800 84.040 87.300
15.000 tronchi 4 v. a caduta 67.350 104.400 104.700 63.000 73.800 59.550
35.000 rami 42.000 67.900 92.750 56.000 55.300 59.500
15.000 rami (x anc) 18.000 29.100 39.750 24.000 23.700 25.500
127.350 201.400 237.200 143.000 152.800 144.550
Tot. 25.000 tronchi
Tot. 88.000 rami 196.250 317.720 366.100 226.800 236.840 231.850

Ogni DM ¢ stato sottoposto a una settimana di prova, in
modo da ottenere una raccolta dati sufficiente, omogenea
e confrontabile, rappresentativa di una realtd operativa

che nell’arco dell’intera settimana pud presentare tutte le

caratteristiche quali-quantitative e peculiarita di quel pro-
cesso di lavoro.

Si ¢ inoltre programmato un briefing riassuntivo e di con-
fronto fra il personale coinvolto, al termine di ciascuna
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Tab. 5. Analisi qualitativa dei diversi DM sperimentati.

Ditta 4 Ditta 5 e 6 Ditta 3 Ditta 2 Ditta 1
(n. 136) (n. 126) (n. 111) (n. 82) (n. 101)
Non suff. + suff. 0 (0%) 5 (4%) 5 (5%) 10 (12%) 13 (13%)
Discreto + buono 136 (100%) 121 (96%) 106 (95%) 72 (88%) 88 (87%)
Punteggio qualita 60 50 45 35 25
Ditta 4 Ditta 5 Ditta 6 Ditta 3 Ditta 2 Ditta 1
(n. 136) (n. 126) (n. 126) (n. 111) (n. 82) (n. 101)
Punteggio prezzo 35 30 28 20 25 40

Tab. 6. Aggiudicazione.

Ditta Punteggio qualita/prezzo Totale
4 60+30 90
5 50+30 80
6 50+28 78
3 45+20 65
1 25+40 65
2 35+25 60

settimana di prova. I verbali di tali incontri sono stati sti-
lati tenendo conto della valutazione soggettiva degli ope-
ratori coinvolti in quella settimana di test e delle valuta-
zioni complessive emerse dalla discussione di gruppo.

In considerazione della diversa complessita e delle diverse
peculiarita che le singole terapie antiblastiche presentano,
si & concordato di fare una valutazione ad hoc per ogni
terapia somministrata. E stata predisposta una modulisti-
ca standard per la registrazione delle informazioni pil
rilevanti da compilare contestualmente a ogni singola
somministrazione. La modulistica comprendeva una
“Griglia per la valutazione della preparazione delle terapie
antiblastiche” e una “Griglia per la valutazione della som-
ministrazione delle terapie antiblastiche” (Box 1 e 2).

Il personale infermieristico del DH oncologico ha valuta-
to ed elaborato le schede relative ai DM impiegati nella
somministrazione delle terapie antiblastiche, sia per le
somministrazioni effettuate con l'ausilio di pompe infu-
sionali sia di altro tipo (a caduta, con dispositivi di rego-
lazione del flusso e, in alcuni casi, con dispositivi di veri-
fica e controllo del flusso).

Il personale TLB del Centro Compounding-UMaCA ha
effettuato la valutazione dei dispositivi utilizzati in fase di
allestimento, confrontandoli con i DM in uso da tempo.

Risultati

Dall’analisi di mercato sono state reperite 6 ditte produt-
trici. Dopo I'inizio del periodo di prove si sono presentate
altre due ditte, che non sono state incluse in quanto i
DM prodotti non presentavano alcun vantaggio rispetto a
quelli gia in prova.
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Fig. 1. Deflussori
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Box 1.

Griglia di valutazione
Dispositivi medici per la preparazione di terapie antiblastiche

(N. progr.)

Descrizione del DM

Ditta fornitrice

Codice / lotto / scadenza

Componenti utilizzate

Facilita di connessione /sconnessione

non suff. d suff. d discretad buona d

Facilita di utilizzo

non suff. 1 suff. d discretad buona d

Maneggevolezza

non suff. d suff. d discretad buona d

Si sono verificate sconnessioni casuali? sid nold
Si sono verificati spandimenti o gocciolamenti? sid nold
Si sono verificati altri eventi negativi? si[d no [ (se si, quali)
La terapia & stata completamente allestita senza forzature? sid nod
Permette agevolmente manovre bidirezionali (prelievo/immissione)? sid no d

E idoneo per tutti i tipi di confezioni attualmente in uso?

si[d no [ (se no, quali sono escluse)

E idoneo per tutti i farmaci attualmente in uso?

si[d no [d (se no, quali sono esclusi)

Lo svuotamento dei flaconi & completo senza forzature?

sid nold

Eventuali criticita rilevate

Valutazione complessiva non suff. 1 suff. [ discretod buono d ottimo
Note
Data Valutatore

Sono state compilate complessivamente 658 schede di
valutazione in fase di somministrazione, di cui 556 relati-
ve alle sei ditte ammesse alla prova e 102 relative alla set-
timana di prova (“bianco”: utilizzando e valutando con la
stessa metodologia i deflussori attualmente in uso).

Nella Tabella 1 sono riassunte le principali caratteristiche
dei diversi DM per la somministrazione delle terapie anti-
blastiche presentati da ciascuna ditta e sperimentati, con
relativo codice e prezzo offerto. Una ditta ¢ stata esclusa
dalla prova dei dispositivi a causa del materiale inidoneo
utilizzato (policloruro di vinile non privo di particelle di
polietilene ad alta densitah — PVC/HDPE-free — piuttosto
rigido).

Nella Tabella 2 sono riportate le condizioni accessorie e le
facilitazioni che ciascuna ditta ha ritenuto utile presentare
a completamento della relativa offerta. Tali opportunita,
pur non modificando radicalmente il ragionamento
impostato per la scelta del “miglior” dispositivo da acqui-
sire, sono state considerate nel computo complessivo del-
I'impatto economico.

La simulazione dei diversi DM per la somministrazione di
protocolli terapeutici (scelti a titolo esemplificativo) ¢ stata
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presentata nella Tabella 3 dove si possono distinguere i
profili di utilizzo di uno o piti farmaci antiblastici, caratte-
rizzati da diverse criticita e peculiaritd di somministrazione
e annessa via di somministrazione delle terapie ancillari
(utilizzando a questo scopo un solo “ramo” a prescindere
dal numero e tipologia di ancillare somministrato).
Considerando i dati disponibili che stimano in circa
25.000 somministrazioni/anno le prestazioni complessiva-
mente erogate nei diversi reparti e DH dell’APSS che uti-
lizzano terapie antiblastiche o comunque farmaci ad alto
rischio (FAR, intendendo con questo acronimo anche la
manipolazione e la somministrazione di farmaci quali il
ganciclovir, i farmaci biologici quali gli anticorpi mono-
clonali, ecc.), ¢ stata fatta una proiezione, partendo dai da-
ti riassunti nelle tabelle precedenti presentata in Tabella 4.
A questo punto ¢ stato opportuno riprendere Ianalisi
qualitativa dei diversi DM sperimentati data la reale criti-
cita delle operazioni di somministrazione; si riportano in
Tabella 5 i risultati delle prove e i punteggi di qualith che
ne derivano. Tecnicamente il punteggio attribuito ¢ stato
calcolato seguendo i criteri qualitd/prezzo di aggiudicazio-
ne di gara, ovvero:

Clinical Governance
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Box 2.

Griglia di valutazione
Dispositivi medici per la somministrazione di terapie antiblastiche

(N. progr.)

Descrizione del DM

Ditta fornitrice

Codice / lotto / scadenza

Componenti utilizzate

Facilita di connessione /sconnessione

non suff. d suff. d discreta d buona

Facilita di utilizzo

non suff. d suff. d discreta d buona

Maneggevolezza

non suff. d suff. d discreta’d buona d

(con intervento manuale di compensazione)?

Si sono verificate sconnessioni casuali? sid nold
Si sono verificati spandimenti o gocciolamenti? sid nold
Si sono verificati altri eventi negativi? sid nold
La terapia & stata completamente allestita senza forzature? sid nod
Si & verificato lo svuotamento del gocciolatore sild nold

Terapia somministrata

(descrizione)

N. flaconi somm.: + bolo: sild no

Eventuali criticita rilevate

Valutazione complessiva

non suff.  suff. 1 discretold buono [d ottimo

Note

Data

Valutatore

e prezzo —> fino a un massimo di 40 punti al prezzo
pilt basso con riduzione proporzionale del punteggio
ai prodotti con prezzi maggiori;

* caratteristiche qualitative e tecniche — fino a un mas-
simo di 60 punti (per i parametri utilizzati nella valu-
tazione si vedano le schede allegate) al prodotto con le
caratteristiche migliori.

Sulla base di questi criteri ¢ stato possibile fare una “classifi-
ca”, con la previsione di assegnare 'aggiudicazione della for-
nitura dei dispositivi alla ditta che ha raggiunto il punteggio
complessivo pili elevato, risultato della combinazione di qua-
lita del prodotto e migliore offerta economica (Tabella 6).
L’aumento di costi ipotizzabile dall’introduzione di uno
dei DM sperimentati ¢ stato valutato nell’ordine di circa
170.000 €, rispetto al costo del DM in uso fino a oggi
(50.000 €) al netto di una prevedibile riduzione del pre-
mio INAIL per la APSS quantificabile in circa 100.000 €.

Conclusioni

II nostro lavoro ha dimostrato la concreta possibilita di
condurre, in aziende sanitarie, valutazioni multidisciplina-
ri su tecnologie innovative ad alto impatto nella pratica
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assistenziale e nell’organizzazione dei servizi sanitari.

Il metodo adottato ha privilegiato un approccio analitico
sia sul versante dello studio dei processi lavorativi sia sul
versante della costruzione di strumenti originali di valuta-
zione dei dispositivi testati (Figura 1).

Questa metodologia ha consentito di sviluppare una valu-
tazione tecnica nell'ambito del gruppo di lavoro e nei servi-
zi coinvolti che ha portato all’elaborazione di decisioni con-
divise e generato un importante valore aggiunto in rappor-
to alla valenza formativa dimostrata dal processo stesso.

La scarsa disponibilita di elementi di riferimento in altre
organizzazioni sanitarie e nella letteratura di settore ha inol-
tre consentito la produzione di informazioni e la raccolta di
dati originali oltre che la formulazione di un protocollo
condiviso di analisi, utilizzabile in contesti analoghi.
Questa attivita si ¢ inoltre inserita in un pitt ampio pro-
getto di riduzione del rischio clinico (sia per gli operatori
sia per i pazienti) che 'APSS di Trento ha da tempo
adottato nell’ambito delle proprie iniziative di Clinical
Governance!?, dimostrando inoltre che una politica di
miglioramento della qualitd puo essere sviluppata senza
incremento di costi 0 comunque con incrementi di spesa
del tutto sostenibile.

Clinical Governance
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+ Analizzaremo le problematiche connesse all’introduzio-
ne di un sistema informatizzato di terapia intensiva.

+ Individueremo le aspettative e le funzionalita richieste
dagli utilizzatori.

* lllustraremo la metodologia seguita per valutare e pia-
nificare I'introduzione della tecnologia.

Alla fine del 2006, il completamento della nuova sede
della terapia intensiva dell'ospedale di Rovereto (con 8
posti letto) e il rinnovo di molte apparecchiature elettro-
medicali, con modelli piti orientati alle funzioni di acqui-
sizione, elaborazione e integrazione dei dati clinici, hanno
rafforzato I'esigenza di una gestione informatizzata delle
attivita e del dato clinico. Una proposta di innovazione ¢
stata analizzata in via preliminare da un gruppo di lavoro
aziendale, assieme alla terapia intensiva dell’ospedale di
Trento (con 14 posti letto, pilt 4 di tipo cardiochirurgi-
co), con l'obiettivo di: valutare gli elementi qualificanti
della tecnologia; caratterizzare I'impatto sulle attivita cor-
renti; individuare i reali bisogni; inquadrare la richiesta
nel pitt ampio processo aziendale di informatizzazione
della Cartella clinica; coinvolgere gli operatori; elaborare
un insieme di requisiti minimi di funzionamento; pro-
muovere soluzioni omogenee per le unitd operative coin-
volte, che dipendono dal Dipartimento di Anestesia e ria-
nimazione.

Tenuto conto delle limitazioni, delle imprecisioni e delle
conseguenti criticita inevitabilmente associate alla docu-
mentazione cartacea e alla trascrizione manuale, le fasi di
prescrizione della terapia e di successiva somministrazione
sono state identificate come uno dei requisiti prioritari
della nuova gestione informatizzata. Sulla base del lavoro
svolto, del confronto con i produttori, delle esperienze
maturate in contesti analoghi, e del contributo dei diversi
servizi competenti (Ingegneria clinica, Sistemi informativi
ecc.), & stato sviluppato un capitolato per la fornitura di
un sistema informativo unico dipartimentale. Il testo
recepisce le diverse richieste delle parti interessate, specifi-
ca le modalita e i livelli di integrazione con il sistema
informativo aziendale e prevede un’implementazione gra-
duale del sistema. Questo risultato conclude la prima fase
(progettuale) del processo di informatizzazione.

Il contesto operativo

La terapia intensiva rappresenta un’area di lavoro partico-
larmente critica, dove un team di professionisti con com-

n. 1, 2008

39

petenze molto specifiche deve valutare costantemente
un’ampia gamma di informazioni, necessarie a identifica-
re un particolare stato fisiologico, predirne I'evoluzione,
scegliere il trattamento pilt efficace e pili sicuro e, infine,
coordinare tutte le risorse necessarie per la sua attuazione.
In tale contesto, possono essere evidenziati alcuni tipici
svantaggi di una gestione esclusivamente cartacea: elevate
probabilita di introdurre errori di trascrizione; limitazioni
di consultazione ed elaborazione delle informazioni; diffi-
colea di monitorare la qualitd delle prestazioni; scarse pos-
sibilita di automazione dei processi. L’informatizzazione
diventa una scelta obbligata, per migliorare la gestione
delle attivitd, la sicurezza degli interventi e la qualita dei
risultati attesi.

Tuttavia, la gravita dei pazienti, la tipologia dei tratta-
menti, il rischio significativo di errori, la quantita elevata
di dati da gestire e la forte interazione con altre aree clini-
co-diagnostiche impongono una valutazione attenta del
sistema da implementare, con soluzioni sufficientemente
robuste e affidabili, capaci di interagire in modo efficiente
con tutti i sistemi interconness.

Un aspetto centrale riguarda il flusso delle informazioni,
che possono provenire da fonti e con modalitd molto
diverse. La maggior parte viene normalmente generata da
operazioni effettuate durante il trattamento, come il
monitoraggio dei parametri vitali o la registrazione delle
attivitd cliniche (prescrizione di farmaci, somministrazio-
ne di terapie, osservazione di eventi ecc.). Altri dati posso-
no essere prodotti all’esterno della terapia intensiva (dati
anagrafici, esami di laboratorio, indagini radiologiche
ecc.). Per supportare una decisione ben informata, effica-
ce e tempestiva, si dovrebbe garantire un’elevata integra-
zione e disponibilita di tutte le informazioni necessarie,
con modalita di accesso e consultazione indipendenti
dalla reale provenienza dei dati.

Caratteristiche tecnologiche e funzionali

Consultando la documentazione tecnica e commerciale
disponibile nei siti internet di alcuni produttori di sistemi
informatizzati di terapia intensiva!”/, & possibile eviden-
ziare alcuni elementi ricorrenti. Le funzioni sono orienta-
te all’'automazione dei processi, alla connettivita tra siste-
mi diversi e al supporto della decisione. Il punto di riferi-
mento ¢ la Cartella clinica elettronica, che rappresenta
I'elemento di integrazione tra le diverse aree o diparti-
menti con cui la terapia intensiva condivide parte delle
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proprie informazioni. L’interazione con gli operatori
avviene tramite una postazione di lavoro collocata al
posto letto.

In particolare, quasi tutti i sistemi esaminati presentano le
seguenti caratteristiche: connettivitd con la maggior parte
dei dispositivi medici normalmente presenti al posto
letto; integrazione con il sistema informativo ospedaliero,
di laboratorio e di radiologia; acquisizione automatica di
parametri vitali; funzioni di accettazione, dimissione e
anagrafica; visualizzazione di parametri, curve, trend ed
eventi; supporto per documentazione, calcoli e report;
registrazione di attivitd ed eventi; prescrizione e sommini-
strazione di farmaci.

Le prestazioni ottenibili si diversificano, oltre che per fles-
sibilitd, semplicitd e immediatezza d’uso, anche in relazio-
ne a: capacita di adattarsi al flusso di lavoro e di seguire
gli spostamenti del paziente tra diverse aree di cura; possi-
bilita di combinare in una vista chiara e completa tutte le
informazioni raccolte; disponibilita di strumenti per con-
figurare visualizzazioni, grafici e report ed effettuare ricer-
che ed elaborazioni personalizzate; presenza di funzioni
dedicate per la gestione di prescrizioni e somministrazioni
dei farmaci e per I'analisi dei tratctamenti effettuati.
Assieme alle caratteristiche funzionali di interesse clinico e
organizzativo, assumo un ruolo rilevante anche le specifi-
che relative al supporto degli standard e alla sicurezza,
come viene illustrato pit in dettaglio nelle sezioni succes-
sive.

I benefici pit rilevanti sono probabilmente associati alla
possibilita di accoppiare 'acquisizione automatica delle
informazioni con strumenti avanzati di analisi ed elabora-
zione. Cid costituisce un importante supporto al control-
lo dello stato del paziente e alla decisione clinica e, inol-
tre, permette di verificare automaticamente la congruita
dei dati e delle operazioni effettuate, segnalando imme-
diatamente eventuali condizioni non corrette.

Altri benefici sono correlati alle caratteristiche intrinseche
di un sistema informatizzato e alla possibilita di imple-
mentare facilmente funzioni diversamente non disponibi-
li: centralizzazione delle informazioni e degli allarmi per
tutte le apparecchiature interconnesse; diminuzione dei
tempi richiesti per la documentazione; analisi dei dati a
livelli diversi di aggregazione; raccolta sistematica di
informazioni di riferimento per la programmazione e la
valutazione delle attivita cliniche; possibilita di disporre
direttamente al posto letto di letteratura, protocolli e altre
fonti di informazione utili a supportare la decisione clini-
ca; implementazione di sistemi di verifica con codifica a
barre, per ridurre I'incidenza degli errori di somministra-
zione; automazione di alcune operazioni complesse legate
al dosaggio dei farmaci e al calcolo dei bilanci idrici ed
ematici.

Integrazione e standard

L’architettura dei sistemi informativi ospedalieri ¢ transi-
tata da soluzioni centralizzate, non orientate ai processi e
alla condivisione dell’informazione, a una rete di sistemi
distribuiti, specializzati per aree o dipartimenti (radiolo-
gia, cardiologia, laboratorio ecc.). Nel nuovo scenario, I'e-
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lemento pitt critico ¢ quello di un’efficiente interconnes-
sione tra sistemi progettati e sviluppati indipendentemen-
te. Un elemento che facilita i processi di integrazione ¢
l'utilizzo di standard di comunicazione. Tuttavia, I'intro-
duzione e la diffusione degli standard non ¢ un processo
di facile attuazione e quelli attualmente disponibili per i
sistemi informativi ospedalieri presentano varie limitazio-
ni.

La comunicazione con i dispositivi presenti al posto letto
¢ un requisito centrale per un sistema informatizzato di
terapia intensiva. Tale funzione ¢ necessaria, per esempio,
per visualizzare su un unico schermo tutte le informazioni
relative ai parametri controllati, per centralizzare allarmi e
sorveglianza remota, per aggiornare automaticamente la
Cartella clinica elettronica. Nei prodotti disponibili sul
mercato, il collegamento risulta normalmente garantito
da interfacce dedicate, che permettono la connessione tra-
mite una porta RS232, presente ormai sulla maggior
parte dei dispositivi medici.

Per I'integrazione della terapia intensiva con altre aree
(come il laboratorio e la radiologia) sono disponibili fon-
damentalmente due standard specifici, DICOM (Digital
Imaging COMmunication) e HL7 (Health Level Seven) e
un insieme di soluzioni standardizzate prodotte dall’ini-
ziativa IHE (Integrating the Healthcare Enterprise).
DICOM ¢ stato sviluppato per la gestione delle immagini
radiologiche e successivamente ¢ stato esteso per trattare
un’ampia varieth di dati: immagine ecografiche, immagini
endoscopiche, segnali biologici, sequenze video, report
strutturati. Costituisce il punto di riferimento principale
dei sistemi informatizzati di archiviazione e trasmissione
delle immagine (PACS).

HL7 definisce uno standard di messaggi, destinato a faci-
litare I'interoperabilita nei sistemi informativi ospedalieri.
Trova ampia diffusione negli USA e in alcuni Paesi del-
I'Unione Europea, con limitata applicazione in Italia.
Tratta principalmente dati di tipo amministrativo e alcu-
ne informazioni cliniche. Fornisce un supporto importan-
te per l'integrazione con la radiologia, il laboratorio e la
Cartella clinica elettronica. Molti dei prodotti esaminati
dichiarano di implementare lo standard HL7. Cid garan-
tisce la possibilita di generare e interpretare messaggi
conformi alle specifiche, ma non ¢ sufficiente per I'intero-
perabilita.

IHE ¢ un’iniziativa recente, che promuove 'integrazione
basata sull’adozione di standard esistenti (come DICOM
e HL7), mediante la definizione di profili di integrazione,
ovvero di un insieme coordinato di transazioni tra un sot-
toinsieme di elementi funzionali di un’organizzazione
sanitaria. Prevede un forte coinvolgimento di produttori e
consumatori, che periodicamente devono presentare, con
dimostrazioni pubbliche, esempi di possibili soluzioni in
grado di funzionare. Negli ultimi cinque anni sono stati
sviluppati profili per la radiologia e per il laboratorio.
Sono in fase di definizione nuovi profili per la cardiologia
e la gestione della documentazione clinica. Non ¢ escluso
che linteresse venga esteso in tempi brevi anche alla tera-
pia intensiva.
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Sicurezza

Tra i requisiti indispensabili non vanno trascurati quelli
relativi alla sicurezza e, in particolare quelli, di sicurezza
elettrica, funzionale e informatica.

Un sistema informatizzato di terapia intensiva ¢ caratte-
rizzato da una stretta interazione con i dispositivi presenti
al posto letto e dall'introduzione di nuove apparecchiatu-
re (workstation e dispositivi di rete), collocate nell’area
paziente, ovvero nella zona dove si concentrano le misure
di sicurezza richieste per ridurre gli eventuali rischi deri-
vanti da guasti o malfunzionamenti.

11 rischio elettrico ¢ presente in tutte le apparecchiature
elettromedicali con connessioni dirette al paziente e
diventa sicuramente rilevante per quelle utilizzate su
pazienti critici, con ridotte possibilita di reazione agli
effetti negativi di eventuali correnti di dispersione. In
aggiunta alle misure di sicurezza normalmente presenti
sui singoli dispositivi, occorre configurare le connessioni,
comprese quelle alla rete locale (LAN), in modo da impe-
dire che eventuali correnti di dispersione, presenti in
qualche punto non controllato, possano essere trasferite al
paziente. Solo pochi produttori evidenziano interconnes-
sioni compatibili con i requisiti delle norme relative ad
apparecchiature e sistemi elettromedicali (EN 60601).
Inoltre, occorre osservare che alcune funzioni di controllo
o allarme, presenti sui dispositivi collegati al paziente, pos-
sono essere trasferite al sistema informatizzato. Pertanto, lo
stesso deve assumersi la responsabilith di garantire un ade-
guato livello di sicurezza funzionale anche per il sistema
complessivo e, in particolare: mantenere sotto controllo il
corretto collegamento; non compromettere il livello di
sicurezza normalmente assicurato dai dispositivi collegati;
non alterare la qualitd dell'informazione ricevuta. Di fatto,
il sistema deve risultare conforme ai requisiti previsti dalla
Direttiva europea 93/42/CE per i dispositivi medici.
Infine, la sicurezza informatica deve essere necessariamen-
te assicurata nelle forme previste anche da specifiche
disposizioni legislative e risultare compatibile con le esi-
genze prioritarie di sicurezza e cura del paziente. Cid
richiede la presenza di funzionalitd orientate all'integrita,
alla disponibilita e alla confidenzialita delle informazioni.
In questa prospettiva, tra gli strumenti evidenziati in
quasi tutti i prodotti esaminati sono compresi: autentica-
zione degli utenti, con password e profili personalizzati;
registrazione degli accessi e delle transazioni effettuate;
crittografia dei dati; sistemi di backup automatico.

Gruppo di valutazione

L’esigenza di introdurre un sistema informatizzato per le
terapie intensive degli ospedali di Trento e di Rovereto ¢
diventata particolarmente forte con il completamento
della nuova piastra di Rovereto alla fine del 2006 e il con-
seguente ampliamento dell’UO di terapia intensiva da 4 a
8 posti letto.

Il mandato di valutare la richiesta di acquisizione con
metodologie orientate al zechnology assessment, in termini
di benefici potenziali e di requisiti necessari al fine di
garantire i risultati attesi, ¢ stato affidato a un gruppo di
lavoro multidisciplinare, allargato a una significativa rap-

n. 1, 2008

41

presentanza delle parti interessate, per i diversi aspetti cli-
nici, tecnici e organizzativi.

Sulla base dei dati di letteratura, le esperienze gia avviate
dimostrano che la reale efficacia risulta in larga parte
dipendente anche dal contesto operativo, in particolare
dalle modalita e dal livello di informatizzazione aziendale,
dalle possibilita di integrazione con i sistemi esistenti e
dal grado di coinvolgimento degli operatori®!?. Una
recente revisione' sullo stato della tecnologia nelle tera-
pie intensive dell’Ontario, Canada, conferma ulterior-
mente queste osservazioni. Evidenzia inoltre che, nono-
stante una diffusione ampia e variegata di sistemi infor-
matizzati, gli stessi vengono prevalentemente utilizzati per
gestire le informazioni di base e la sola integrazione con il
laboratorio e la radiologia, mentre 'implementazione di
funzioni avanzate, con sistemi di supporto alla diagnosi o
di Cartella clinica completa, si presenta ancora relativa-
mente contenuta.

Gli elementi prevalenti sui quali si ¢ concentrata 'atten-
zione del gruppo sono stati:

* il miglioramento della sicurezza e della qualita della cura;

* il coinvolgimento di tutte le parti interessate;

¢ la valutazione dell’attuale contesto operativo;

¢ la fatdbilith di una soluzione unica di tipo diparti-
mentale per le due UO;

* lintegrazione con il sistema informativo aziendale;

e il rispetto dei requisiti di sicurezza elettrica, funzionale
e informatica;

¢ le fasi di implementazione.

Le condizioni in cui operavano le due terapie intensive
sono state giudicate favorevoli al conseguimento di risul-
tati positivi, principalmente per i seguenti elementi:

* la dotazione di un parco macchine ben aggiornato
(ventilatori polmonari, monitor multiparametrici ecc.);
* il livello di informatizzazione aziendale complessiva-
mente adeguato, consolidato per il laboratorio e in ra-
pida evoluzione per la radiologia e la Cartella clinica;
¢ il forte coinvolgimento degli operatori.

Nella relazione conclusiva sono state inserite, con le valu-
tazioni elaborate dal gruppo, le raccomandazioni sulle
modalita di introduzione e attivazione della tecnologia e
sulle specifiche tecniche udili per la predisposizione di un
capitolato d’acquisto.

Gruppo di progetto

Successivamente, ¢ stata conferito 'incarico di definire il
capitolato tecnico per la gara di acquisto a un gruppo pitt
ampio rispetto al precedente. Nel secondo e terzo trimestre
del 2007 sono stati contattati alcuni potenziali fornitori,
con l'obiettivo di acquisire informazioni sullo stato corrente
dei prodotti disponibili sul mercato, e sono stati effettuati
alcuni sopralluoghi, per prendere visione diretta di alcune
realizzazioni di uso corrente presso altre aziende sanitarie.
Sono stati esaminati in modo prioritario gli aspetti relativi
alle modalita di funzionamento dei sistemi proposti, con
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Fig. 1. Schema delle attivita di progetto relative alla fase di acquisto.

riferimento ai principi di interazione con 'utilizzatore e
con i processi di cura, alle modalita di gestione del diario
clinico e delle fasi di prescrizione e somministrazione della
terapia, alla semplicita d’uso e alla flessibilita di personaliz-
zazioni e configurazioni. Nelle installazioni visionate, si &
osservato che, in alcuni casi, risultavano solo parzialmente
attivate le funzionalith base di integrazione con il laborato-
rio e la radiologia e, nella maggioranza, del tutto assenti
quelle di integrazione con una Cartella clinica aziendale.
Sulla base delle valutazioni e raccomandazioni elaborate
nella relazione conclusiva del gruppo di valutazione, ¢
stato alla fine predisposto un capitolato con requisiti di
base sintetizzabili in:

* configurazione unica di tipo dipartimentale;

° integrazione ampia con il sistema informativo azien-
dale ¢, in particolare, con Cartella clinica, laboratorio
e radiologia;

e funzioni complete di gestione dell’attivita di reparto,
compresi il diario clinico e la prescrizione/sommini-
strazione delle terapie;

* acquisizione ed elaborazione di tutti i dati di monitorag-
gio, con una postazione di lavoro per ciascun posto letto;

e implementazione compatibile con le attuali modalita
operative e attuabile gradualmente;

e programma di formazione adeguato, comprensivo di
un amministratore interno di sistema;

*  supporto esteso 24 ore su 24 per 7 giorni su 7.

Per motivi di convenienza, collegati alle modalica di
gestione aziendale dell'infrastruttura informatica, viene
escluso dalla fornitura tutto ’hardware necessario al fun-
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zionamento del sistema, per il quale vengono comunque
richieste le specifiche complete.

Nella sezione relativa agli standard di comunicazione e
integrazione dei sistemi sanitari sono state incluse tutte le
specifiche funzionali che devono essere soddisfatte da un
qualsiasi sistema dipartimentale e/o verticale, quale quello
di terapia intensiva, che si debba integrare con il sistema
informativo aziendale per la gestione amministrativa e cli-
nica. Tutti i flussi di integrazione devono essere realizzati
mediante lo scambio di messaggistica standard HL7 V2.5
e DICOM, implementati attraverso il middleware di inte-
grazione aziendale, o integration server, destinato a garanti-
re una interoperabilitd tra applicazioni basata su messaggi.
Lattivita ¢ stata condotta come progetto specifico di acqui-
sto, inserito nel portafoglio progetti aziendale, distinto
dalla successiva fase di implementazione. Tale separazione
risulta conveniente nelle procedure di acquisizione lunghe e
complesse in quanto permette maggiore flessibilica nella:

* sclezione del team di progetto (la composizione e le
competenze possono variare in funzione delle diverse
criticita delle due fasi di acquisto e implementazione);

* determinazione pili chiara dei confini delle due fasi;

pianificazione pil realistica del progetto di implemen-

tazione.

Sono state adottate tecniche di project management, con
scomposizione delle attivitd in fasi e pacchetti di lavoro
pianificabili e controllabili, da realizzare entro una certa
data, che costituiscono la struttura delle attivita di un
progetto assegnato a un project manager, secondo lo sche-
ma di Figura 1.
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Il piano del progetto prevede anche delle accettazioni
intermedie o punti di controllo in modo da migliorare il
monitoraggio dei tempi complessivi di predisposizione
del capitolato ¢ la prevedibilita dei risultati del team di
lavoro. La durata dei tempi di definizione del capitolato ¢
risultata essere complessivamente ridotta rispetto a quella
di altre gare aziendali di analoga complessita.

II capitolato ¢ stato completato nel quarto trimestre del
2007 e subito dopo ¢ stata attivata la gara di acquisto. Si
prevede un completamento della fase di valutazione delle
offerte entro il secondo trimestre del 2008.

Conclusioni

Il processo di informatizzazione delle terapie intensive di
Trento e Rovereto ¢ stato caratterizzato da una fase preli-
minare di valutazione affidata a un gruppo di lavoro mul-
tidisciplinare, orientato al technology assessment, ed & pro-
seguita con un gruppo di progetto, per la gestione del
capitolato e della fase di acquisto, tuttora in corso.
Seguird una fase distinta di implementazione, che si
intende sviluppare con le stesse modalita di controllo e
coordinamento della fase precedente.

La prima fase ha permesso di evidenziare i potenziali
benefici del sistema in relazione al miglioramento della
qualita della cura, alle aspettative degli operatori e, in par-
ticolare, allo stato di avanzamento dell’informatizzazione
aziendale. Si ¢ osservato che a fronte di benefici potenzia-
li, che possono essere teoricamente ben giustificati, il con-
testo reale determina con quale successo ed estensione
possa essere perseguita I'informatizzazione. La relazione
finale ha rappresentato un importante documento di rife-
rimento per la successiva elaborazione del capitolato.

La seconda fase ¢ stata orientata ad acquisire informazioni
tecniche con indagini di mercato e sopralluoghi mirati su
implementazioni di riferimento. Dai dati raccolti ¢ emer-
sa una criticita diffusa sulle modalita e sul livello di inte-
grazione con gli altri sistemi informatizzati aziendali, in
particolare con la Cartella clinica. Assieme ai requisiti
specifici di tipo clinico, il capitolato ha fissato come rife-
rimento per l'integrazione gli standard di messaggistica
implementati dal proprio middleware di integrazione. La
conduzione della stessa fase con modalita specifiche di
project management ¢ stata dettata dalla necessita di con-
trollare e coordinare il progetto all'interno del portafoglio

dei progetti aziendali e ha permesso il completamento
della parte relativa alla predisposizione del capitolato in
tempi inferiori rispetto a quelli attesi.
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Chi, Cosa, Dove?

La documentazione
sanitaria sul web

Societi Italiana di Health Technology Assessment (SIHTA)
heep://www.sihta.it/

Health Technology Assessment International (HTAz)
htep://www.htai.org/

Danish Centre for Health Technology Assessment
htep://www.sst.dk/Planlaegning_og_behandling/Medicin-
sk_teknologivurdering.aspx?lang=en

Centre for Healthcare Architecture & Design
http://www.chad.nhsestates.gov.uk

INet® family of Cerner Critical Care
heep://www.cerner.com/public/Cerner_3.asp?id=23821

National Guideline Clearinghouse
htep://www.guideline.gov/

Assobiomedica — HTA in Europa
www.assobiomedica.it/Upload/t/tdd9.pdf

Libri

Schandler H. Health Technology Assessments by the National
Institute for Health and Clinical Excellence: A Qualitative
Study (Innovation and Valuation in Health Care. 1* ed.)
Springer; New York, 2007.

Manifestazioni

HTAi 2008: Health Technology Assessment in Context
Montreal, 8-9 luglio 2008

The International Society for Quality in Health Care.
25" International Conference
Copenhagen, 19-22 ottobre 2008

Societsy italiana medici manager, 1° Congresso nazio-
nale SIMM
Roma, 17-19 aprile 2008

Invalidita, disabilita ed handicap
Torino, 3-5 giugno 2008
per informzioni: 011.338.507

...*Sihta

societa itatana di health technology assessment

La Societa Italiana di Health Technology Assessment (SIHTA),
nata nel 2007 come societa scientifica multidisciplinare,condivide la missione e gli obiettivi della
Societa Scientifica Health Technology Assessmentinternational (HTAI)
e si ispira ai principi del Network Italiano di Health Technology Assessment
stabiliti nella Carta di Trento del 2006.
La Societa & aperta a tutti coloro che, a qualsiasi livello professionale, clinico, tecnico-gestionale,
ma anche politico ed istituzionale, sono interessati allo sviluppo scientifico e culturale dell’HTA
nel sistema sanitario italiano quale modello di approccio all’eccellenza in sanita.

Per informazioni: http://www.sihta.it
Segreteria operativa
Viale di Val Fiorita 86 o 00144 Roma
Tel. +39 06 97747958 - Fax + 39 06 5912007
e-mail info@sihta.it
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Alla luce dei risultati del primo congresso della
SIHTA si apre una nuova fase nella valutazione delle
tecnologie sanitarie che ha I'obiettivo di far dialogare
tra loro i diversi elementi della Governance (clinica,
finanza, ricerca, sicurezza, informazione...). La valuta-
zione delle tecnologie sanitarie ¢ in grado di mettere
in relazione 'innovazione e la ricerca con le scelte
politiche e organizzative. Tale relazione non risulta
lineare, ma si applica in un sistema a “rete”. Il cam-
biamento deve avvenire con il sostegno politico-
comunitario e con il supporto della formazione.

Lo scopo del’HTA ¢ affermarsi come strumento di sup-
porto alle decisioni relative all’allocazione delle risorse
economiche. L'HTA puo essere applicato a qualsiasi
tecnologia o intervento diretti al singolo individuo e a
tutti quei processi o sistemi finalizzati a promuovere,
salvaguardare e migliorare la salute dell'intera popolazio-
ne, nella prospettiva della sanita pubblica, quale scienza
che si occupa di identificare e risolvere i problemi di
salute della comunita. Il piano di azione generale, appli-
cabile prevede la realizzazione di distinte fasi.

La diffusione della Clinical Governance ha portato a
trasferire competenze una volta esclusive dei livelli cen-
trali a quelli periferici. La progressiva consapevolezza
che I'eterogeneita nella distribuzione delle risorse e delle
competenze localmentedisponibili incide in modo
significativo sull’utilizzo, sull’efficacia e sull’efficienza di
una medesima tecnologia spinge la comunit scientifica
internazionale a porsi quesiti in merito all’adozione del-
'HTA anche nelle singole aziende sanitarie (hospital
based HTA): & necessario il riconoscimento del legame
esistente tra tecnologia e organizzazione. Il processo di
hospital based HTA non dovrebbe limitarsi alle scelte
d’introduzione di una tecnologia, ma completarsi con
la valutazione delle prestazioni dei sistemi all'interno
dei quali la tecnologia ¢ sfruttata.

I Servizio di Ingegneria clinica della Regione Lombar-
dia presidia le attivica di HTA (Health Technology Asses-
sment) nell'ambito dei pitt generali processi di approvvi-
gionamento di tecnologie biomediche e delle attivita di
pianificazione degli acquisti di tecnologie biomediche.
Le attivita e le aree di competenza dei Servizi di Inge-
gneria clinica si caratterizzano per la peculiare parteci-
pazione di due processi fondamentali: 'approvvigiona-
mento della tecnologia biomedica e il mantenimento in
servizio della tecnologia biomedica. Le competenze
detenute dai Servizi di Ingegneria clinica all'interno di
questi due processi “chiave” permettono di affermare
come, allineandosi formalmente alle linee guida della
Regione Lombardia, la maggior parte delle strutture
aziendali esaminate riconosca 'HTA come funzione
ormai tipica di un Servizio di Ingegneria clinica.

Requisito fondamentale per il raggiungimento degli
obiettivi negli interventi riabilitativi di una Stroke unit
¢ rappresentato un gruppo di lavoro con professiona-
lita diverse e dalle modalita operative da questi adotta-
te. Il lavoro orientato all’obiettivo e non al compito e
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una regolare comunicazione fra i membri fa in modo
che il gruppo riesca a esprimersi non come insieme di
diversi professionisti, ma come squadra. Il passaggio da
un lavoro di tipo multiprofessionale, espressione della
somma dei singoli interventi, a uno di tipo interprofes-
sionale consente i migliori risultati in termini di ouzco-
me. Di determinante importanza ¢ l'integrazione fra
infermieri e terapisti. Il ricorso a schede che prevedano
la successione degli interventi da praticare pud servire
a evitare di omettere o di duplicare e sovrapporre inu-
tilmente gli stessi. In fase di costruzione e di messa a
punto di nuove modalith operative e di educazione di
figure professionali diverse a un lavoro interdisciplina-
re, ¢ stato ritenuto utile fornire una traccia che ricordi
cosa va fatto e quando e che lasci testimonianza di cosa
¢ stato fatto, quando e da chi. In questo senso le sche-
de rappresentano un supporto mnemonico e, magari,
uno strumento organizzativo ed educativo.

Il lavoro per la somministrazione di terapie antibla-
stiche e di farmaci ad alto rischio per 'operatore ha
dimostrato la concreta possibilita di condurre valuta-
zioni multidisciplinari su tecnologie innovative ad alto
impatto nella pratica assistenziale e nell’organizzazione
dei servizi sanitari. Il metodo adottato ha privilegiato
un approccio analitico che ha consentito di sviluppare
una valutazione tecnica nell’ambito del gruppo di
lavoro e nei servizi coinvolti. Le decisioni sono state
condivise e si ¢ generato un importante valore aggiun-
to in rapporto alla valenza formativa dimostrata dal
processo stesso. La scarsa disponibilita di elementi di
riferimento ha consentito la produzione di informa-
zioni e la raccolta di dati originali oltre che la formu-
lazione di un protocollo condiviso di analisi, utilizza-
bile in contesti analoghi. Tale attivita si ¢ inserita in
un pitt ampio progetto di riduzione del rischio clinico
per gli operatori e i pazienti, dimostrando inoltre che
una politica di miglioramento della qualitd puo essere
sviluppata senza incremento di costi 0 comunque con
un rapporto costo/benefici favorevole.

Il processo di informatizzazione delle terapie intensive
di Trento e Rovereto ¢ stato caratterizzato da una fase
preliminare di valutazione affidata a un gruppo di
lavoro multidisciplinare, orientato al technology asses-
sment. La prima fase ha permesso di evidenziare i
potenziali benefici del sistema in relazione al migliora-
mento della qualita della cura, alle aspettative degli
operatori e allo stato di avanzamento dell’informatiz-
zazione aziendale. La seconda fase ¢ stata orientata ad
acquisire informazioni tecniche con indagini di mer-
cato e sopralluoghi mirati su implementazioni di rife-
rimento. Dai dati raccolti ¢ emersa una criticita diffu-
sa sulle modalita e sul livello di integrazione con gli
altri sistemi informatizzati aziendali, in particolare con
la Cartella clinica. Il capitolato, insieme ad aspetti cli-
nici, ha fissato come riferimento per I'integrazione gli
standard di messaggistica. La conduzione della stessa
fase con modalita specifiche di project management &
stata dettata dalla necessita di controllare e coordinare
il progetto all’interno del portafoglio.
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Scenario clinico

Scenario clinico

Mario Plebani

Direttore del Dipartimento Interaziendale di Medicina di Laboratorio, Azienda Ospedaliera-Universita degli Studi di Padova
e Direttore Centro di Ricerca Biomedica della Regione Veneto, Ospedale di Castelfranco Veneto (Treviso)

Una donna di 75 anni si presenta al Pronto Soccorso per
una serie di sintomi, quali distensione addominale, ecces-
so di gas, perdita di peso importante negli ultimi anni,
insonnia e rush cutanei.

All'anamnesi, riferisce una diagnosi di celiachia fatta 6 anni
prima e sostiene di non aver mai interrotto I'astensione da
glutine e da alimenti che contengono il glutine stesso.

1. La celiachia é considerata una malattia “rara”.
Qual é in realta la sua prevalenza?

a. 1 ogni 1500 soggetti

b. 1 su 1000 soggetti

c. 1 su 500 soggetti

d. 1 su 100 soggetti

e. 1su 1 milione di soggetti

2. A che eta si diagnostica la celiachia?

a. esclusivamente in etd pediatrica

b. elusivamente nei primi 5 anni di vita

c. prevalentemente in eth adulta

d. prevalentemente in eth pediatrica ma anche nell’eta

adulta
e. in ogni fascia d’eta

Benché sia prevalentemente una diagnosi in etd pediatrica,
la celiachia viene diagnosticata anche in soggetti adulti e
anziani per vari fattori: miglioramento delle conoscenze e
del riconoscimento dei sintomi, migliori strumenti dia-
gnostici, in particolare disponibilita di test sierologici
molto efficienti, criteri istologici ben definiti.

In aggiunta ai sintomi e segni clinici, e alla negativita per
esami colturali nelle feci, la diagnosi si basa sulla biopsia

intestinale e sulla dimostrazione di infiltrato infiammato-
rio e appiattimento dei villi.

Molto importante il ruolo della sierologia, in particolare

della determinazione di alcuni anticorpi.

3. Qual é il test sierologico pii efficiente?
anticorpi IgG anti-gliadina

anticorpi IgA anti-gliadina

anticorpi anti-endomisio

anticorpi IgA anti-transglutaminasi tissutale
anticorpi IgG anti-transglutaminasi tissutale

o po o

La scoperta del ruolo fisiopatologico e diagnostico degli
anticorpi anti-transglutaminasi tissutale ha notevolmente
migliorato la diagnostica non-invasiva della celiachia. La
determinazione degli anti-gliadina ¢ oggi considerata
obsoleta, mentre il test per anti-endomisio ¢ un test che
risente molto della capacita dell’operatore e consente risul-
tati semi-quantitativi.

La paziente in questione potrebbe essere uno dei casi di
celiachia che non rispondono alla dieta priva di glutine.

4. Quali sono le principali cause di mancata risposta
alla dieta priva di glutine?

a. insufficiente o intenzionale non-adesione alla dieta
priva di glutine
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b. altre complicanze o condizioni coesistenti quali intol-
leranza al lattosio, colite microscopica, eccessiva flora
batterica intestinale

c. malattia refrattaria
tutte le precedenti

e. nessuna delle precedenti, ma diagnosi errata

Nel caso specifico, la paziente aveva rispettato I'astensione
dal glutine nella dieta, non presentava intolleranza al lat-
tosio, colite microscopica, duodenite o digiunite ulcerati-
va, e la flora batterica era nella norma.

L’insieme di questi elementi suggerisce, pertanto, la dia-
gnosi di celiachia refrattaria che si caratterizza per la per-
manenza di atrofia dei villi e aumento dei linfociti intrae-
piteliali a livello intestinale.

5. Quante forme di celiachia refrattaria esistono e
quali indagini possono essere eseguite per definire
Pesatta natura della malattia?

a. una sola forma caratterizzata da una popolazione poli-
clonale di cellule T

b. una sola forma caratterizzata da popolazione monoclo-
nale di cellule T

c. una forma caratterizzata da popolazione monoclonale
di linfociti B

d. due forme, caratterizzate rispettivamente da una popo-
lazione di linfociti T di tipo poli- o monoclonale

e. due forme, caratterizzate da popolazioni mono e poli-
clonale di linfociti

Nello specifico caso della paziente, fu eseguito un test
molecolare per il riarrangiamento del gene del T-cell
recettore (TCRY) sul campione proveniente dalla biopsia
intestinale che ha dimostrato la clonalita della popolazio-
ne di linfociti T.

Si tratta quindi di celiachia refrattaria di tipo II.

6. Qual ¢ la sopravvivenza media a 5 anni di questa
malattia e quali sono le terapie possibili?

a. 80%

b. 60%

c. 70%

d. 50%

e. <50%

La sopravvivenza media a 5 anni ¢ inferiore al 50% e le
principali cause di morte sono i T-cell linfomi e le infe-
zioni.

Le opzioni terapeutiche comprendono corticosteroidi e
agenti immunosoppressivi del tipo 6-mercaptopurina. Vi
¢ qualche preoccupazione sulla possibilita che gli immu-
nosoppressivi promuovano la progressione della malattia
e evoluzione in linfoma, ma non vi sono evidenze certe.
La paziente in questione, viste le risultanze del test mole-
colare, fu sottoposta a terapia con steroidi per alcuni mesi
dopo i quali fu iniziata terapia con 6-mercaptopurina.

La paziente ¢ in buone condizioni e ha ripreso una vita
normale, ad eccezione della dieta priva di glutine.
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Questionario

1.

Sara possibile rispondere alle domande del presente Questionario — se in regola con l'abbonamento 2008 —
collegandosi al sito della Casa Editrice previa registrazione anagrafica e iscrizione al corso

“Clinical Governance 2008,

1 dispositivi medici (DM) a circuito chiuso sono
stati introdotti allo scopo di:

Aumentare la sicurezza del paziente durante la som-
ministrazione della chemioterapia

Aumentare la sicurezza degli operatori durante la
somministrazione della chemioterapia

Aumentare la sicurezza degli operatori durante la pre-
parazione della chemioterapia

Sono corrette tutte le risposte precedenti

Nessuna delle risposte precedenti ¢ corretta

L’utilizzo dei DM a circuito chiuso per la sommi-
nistrazione delle chemioterapie é:

Condizione necessaria e sufficiente per la sicurezza
degli operatori sanitari coinvolti

Condizione necessaria e sufficiente per la sicurezza dei
pazienti

Condizione necessaria ma non sufficiente per la sicu-
rezza degli operatori sanitari e dei pazienti

Misura idonea ad annullare il rischio di esposizione
professionale degli operatori sanitari che somministra-
no farmaci antiblastici

Misura utile, se inserita in appropriate procedure, alla
riduzione del rischio di esposizione professionale degli
operatori sanitari che somministrano farmaci antiblastici

1 farmaci antiblastici sono:

Tutt inseriti nelle tabelle della IARC, quindi ricono-
sciuti come cancerogeni, mutageni e teratogeni
Farmaci pericolosi per I'operatore perché causano
effetti acuti molto fastidiosi

Alcuni di essi sono inseriti nelle diverse tabelle della
IARC, quindi costituiscono un potenziale pericolo e un
rischio per 'operatore che li manipola incautamente
L’attenzione per il rischio derivante dall’utilizzo di tali
farmaci ¢ eccessivo in considerazione del fatto che
vengono ampiamente utilizzati in terapie contro il
cancro

Tutte le precedenti risposte sono esatte

La normativa vigente in materia di sicurezza sui
posti di lavoro prevede:

Che il datore di lavoro intervenga nel processo di lavo-
ro in considerazione delle innovazioni tecnologiche e
delle migliori conoscenze scientifiche in materia al fine
di ridurre il rischio di esposizione professionale

Che il datore di lavoro valuti solo la compatibilita
economica e il costo degli interventi necessari alla
riduzione del rischio

Che il datore di lavoro dia precise indicazioni di porre
molta attenzione nelle fasi critiche della manipolazio-
ne e somministrazione dei farmaci antiblastici

Che il datore di lavoro istituisca ed eroghi adeguate
indennita e riposi compensativi per il personale espo-
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5.

a.

b.

opo op

S

o po op

©

opo o

sto professionalmente al rischio derivante dalla mani-
polazione dei farmaci antiblastici
Sono corrette tutte le risposte precedenti

La mission della stroke unit é quella di:

Riconoscere i pazienti pill esposti a complicanze pre-
venibili

Trattare tempestivamente i pazienti con ictus ischemi-
co con farmaci trombolitici

Educare i familiari alla gestione del paziente in previ-
sione del ritorno a domicilio

Assicurare il controllo posturale e la mobilizzazione
attiva e passiva del paziente

Tutte le opzioni indicate sono corrette

I piani di trattamento in acuto nella stroke unit
prevedono:
La verifica dello stato cognitivo
11 bilancio idrico e lo screening dei disturbi della
deglutizione
La mobilizzazione e il controllo posturale
L’addestramento dei caregivers
Tutte le risposte precedenti sono correte

1l tempo medio entro il quale effettuare una valu-
tazione del rischio di piaghe da decubito é:

Entro una settimana dal ricovero

Entro due giorni dal ricovero

Entro 24 ore dal ricovero

Entro due ore dal ricovero

All'ingresso del paziente

Per la scelta del setting assistenziale dopo la dimis-
sione é importante valutare:

La stabilita clinica del paziente

La capacita del paziente di sopportare il trattamento
La presenza o meno di supporto familiare

La possibilita di recupero

Tutte le risposte precedenti sono corrette

Chi deve decidere Iintroduzione delle tecnologie
sanitarie?

Le parti interessate

Gli organismi di valutazione

Chi ha la responsabilitd politica e organizzativa

I clinici che le utilizzano

Il mondo della ricerca

10. Chi deve valutare I'impatto delle tecnologie sanita-

opo o
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rie?

I fornitori

I professionisti che le utilizzano
Il mondo della ricerca

Gli organismi di valutazione

I decisori politico/organizzativi
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Questionario

11. Qual ¢ la relazione tra valutazione delle tecnologie
sanitarie e qualita dell’assistenza?

a. Sono due argomenti distinti, seguiti da strutture ope-
rative diverse

b. La valutazione delle tecnologie viene fatta dal ministe-
ro, dagli assessorati regionali e dalle direzioni azienda-
li, mentre la qualita riguarda la pratica clinica quoti-
diana

c. Sono sfaccettature della stesso oggetto: I'assistenza alle
persone

d. La valutazione delle tecnologie sanitarie riguarda l'in-
gegneria clinica, mentre la qualita coinvolge soprattut-
to i professionisti clinici

e. Nessuna, sono concetti che vanno di moda ma che
non hanno riflessi sulla vita reale delle organizzazioni
sanitarie

12. Le funzioni di un sistema informatizzato per le
terapie intensive sono prevalentemente orientate:
Al supporto delle decisioni

Alla connettivita tra sistemi diversi
All’automazione dei processi

A tutte le precedenti funzioni

A nessuna delle precedenti funzioni

o oo TP

13. L’implementazione di un sistema informatizzato
per le terapie intensive risulta efficace in relazione:

a. Al contesto operativo nel quale il sistema viene intro-
dotto

b. Al livello di integrazione con altri sistemi esistenti
nella struttura

c. Al grado di coinvolgimento dei professionisti interessati

d. A tutte le precedenti

e. A nessuna delle precedenti

14.1 requisiti di base di un capitolato per U'acquisizio-
ne di un sistema informatizzato per le terapie
intensive devono prevedere:

a. Lacquisizione dei dati di monitoraggio dei pazienti
a + la formazione del personale

c. b + la funzione di gestione del diario clinico e della
terapia
¢ + lintegrazione con altri sistemi aziendali

e. d+ l'implementazione graduale del sistema

15. Nell’acquisizione di un sistema informatizzato per
le terapie intensive:

a. Laadozione di tecniche di project management consen-
te di pianificare e monitorare le singole fasi del proces-
)

b. E sufficiente indire una trattativa commerciale con i
fornitori abituali dell’azienda

c. E preferibile orientarsi verso una soluzione specialisti-
ca proprietaria

d. Vanno preferite soluzioni che assicurino almeno 'in-
terfaccia con le apparecchiature

e. Turt gli aspetti precedenti sono equivalenti
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