FEBOLS

| |
.I ‘;..:II I Cnl Ca
' ]
ISSN 0392-4831 - Mensile - Anno XLV
Poste Italiane SpA - Sped. in abbonamento postale
D.L 353/2003 (conv. in L. 27/02/2004 n. 46)
art. 1, comma 1, DCB Milano
- £ F

Con il patrocinio di

HEXPOSANITA

Centro di Ricerca
in Economia e Management
in Sanita e nel Sociale

LIUC - Universita Cattaneo

www.tecnicaospedaliera.it

DIREZIONE GENERALE GESTIONE
DELLE APPARECCHIATURE E RIDUZIONE
DEI FINANZIAMENTI

CARDIOLOGIA IL MAPPAGGIO
NELL’ABLAZIONE TRANS-CATETERE

[
ONCOLOGIA A SIENA IL PRIMO CENTRO
DI IMMUNONCOLOGIA

SPECIALE LABORATORIO
[D] tecniche nuove

healthcare




Tecnica 4
Ospedaliera

Tecnica
Ospedaliera

In copertina:

STYLA

Via dalla Chiesa, 10/40
24048 Treviolo [BG)
Tel. 035.4156329

12

18

22

26

SOMMARIO FEBBRAIO 2018

In ricordo
di Giuseppe Nardella

AGENDA

Roberta Grisotti

NOTIZIARIO AIIC

Associazione Italiana Ingegneri Clinici

DIREZIONE GENERALE
Separati in casa
Roberto Carminati

Strumenti per valutare l'attivita,
il rimborso e la pianificazione
ospedaliere

M. Lucchelli, L. Devecchi, A. Stefanetti,

B. Finazzi

Strumento di valutazione
delle performance per le unita
socio-sanitarie assistenziali
D.A. Romei, E. Gargiola, E. Porazzi,

S. Rasetti, G. lannello

PROGETTAZIONE
Stella Maris, Pisa.

Il nuovo ospedale
Giuseppe La Franca

CARDIOLOGIA

Il mappaggio nell'ablazione
trans-catetere

Roberto Tognella

N\l
e & )

B s !

.
LT

28

32

36

40

44

46

48

52

ONCOLOGIA

A Siena il primo centro

di Immunoncologia d'Europa
Lorenzo Di Palma

CHIRURGIA
MAXILLO-FACCIALE

La logica dei costi standard
in chirurgia ricostruttiva
Roberto Carminati

SPECIALE LABORATORIO
Automazione per grandi volumi
di attivita

Roberto Tognella

Come gestire al meglio

le emergenze nel laboratorio
ospedaliero

Stefania Somaré

Una questione di responsabilita
Michele Cerruti

Medicina di laboratorio,
sempre piu clinica
Elisa Papa

Voglia di sicurezza
Roberto Carminati

Il laboratorio farmacologico
per l'ottimizzazione

degli antibiotici

Caterina Lucchini

RICERCA

Un made in Italy
da prima pagina
Michele Cerruti

INGEGNERIA CLINICA
Governance e HTA

delle tecnologie biomediche
A. Lombardi, A. Di Mella



64

per dispositivi medici
Armando Ferraioli

SICUREZZA
68

e la gestione del rischio

dei dispositivi medici

C. Chierchia, R. Zangrando, M. Bava

LOGISTICA
74

G. Mariotti, G. Nollo

CASE HISTORY
Sanita senza carta
Doyle Watson

78

82 Un port sicuro

Roberto Carminati

| i_TEcN'oméie EMANAGEMENT PER LA SANTA |

Tecmca
Ospedahera

Anno XLV - Numero 1 - febbralo 2018

Casa Editrice/ Publishing House;

@ Tecniche Nuove Spa

via Eritrea, 21 — 20157 Mifana - talia

telefono 02390901 - 023320391 - fax 023551472

Diratt T B e

o Alfonso Nardella

Direttore Editoriale/ Editor in chief:
Paolo Pegoraro

Coordinamento Periodici Healthcare: Cristiana Bemini

Redazione/Editorial Staff:
Cristina Suzzani — tel. 0239090318 — fax 0232090332
e-mail: cristina.suzzani@tecnichenuove.com

Comitato Scientifico/ Scientific Comitee:
Stefana Capolongo, Marco Di Muzio, Dandlo Gennari, Giuseppe La Franca, Adrano
Lagostena, Lorenzo Leogrands, Luigi Lucente, Luigi 0. Molendini, Ludiano Villa

Referee:

Stefano Capolongo, Danilo Gennard, Luigi 0. Molendini, Ludano Villa
Hanno collab a questo 1 ib to this issue;
AIIC, 5. Anziving, M. Bava, R. Carminati, M. Cemut, 5. Cenuti, C. Chierchia, L. Devecchi, A
Di Mella, L. Di Palma, N. Dorigatti, A. Feraiok, P. Ferro, B, Finazzi, E. Gargiola, R. Grisotti, G.

lannelio, G. La Franca, A. Lombardi, M. Lucchelli, C. Lucchini, G. Mariott, G. Noflo, E. Papa, E.

Porazzi,S. Rasett, D.A. Romei, S. Somaré, A Stefanett, R. Tognella, R. Zangsando, A Zigho

Direttore Generale/General Manager:
hvo Afonso Nardella

Direttore commercialel Sales manager:
Cesare Grocehi - cesare.gnocchi@tecnichenuove.com

Determinazione dei piani
di manutenzione programmata

Nuovo approccio per l'analisi

Localizzazione di oggetti
e persone: lo studio pilota
dell'Ospedale di Rovereto
S. Anzivino, A. Ziglio, N. Dorigatti,

SENTENZE

Silvia Ceruti

85

Silvia Ceruti

APP SANITA

Stefania Somaré

VETRINA

Piera Ferro

86

88

Direttore Marketing/Marketing Director

Paolo Sciacca - tel. 0239090390

pacio.scizcca@tecnichenuove.com

Coordinamento stampa e pubblicita/

Printing and advertising coordination:

Fabrizio Lubner {resp.), Sara Andreazza (tel, 0239090295) - sara andreazza@tecniche-
nugve.com

Grafica, disegni ed impaginazione/Graphics, drawings and layout:
Grafica Quadrifoghio S.eJ. - Milano

Abbonamenti/ Subscriptions:

Vwmna Fasohne mail: valentina. fasol ik

Al Cal mai: al dra.cattani ichenuove.com

Sara Checchia e-mall: sara.checchi
Domenica Sanroceo e-mail: domenica sanrocco@tecnichenuove.com
Tel 0239090261 - Fax 0239080335 abbonamenti@tecnichenuove.com.

Abbonamenti/

Tariffe per I'talia: cartaceo annuale €60,00; cartaceo biennale € 110,00; digitale
annuale € 45,00; Tariffe per I'Estero: digitale annuale € 45,00. Per abbonarsi a Tecnica
Ospedafiera & sufficiente versare Iimporto sul conto corrente postale n. 384270
oppure a mezzo vaglia o assegno bancario intestati a Tecniche Nuove Spa - Via Eritrea
21 - 20157 Milano. Gli abbonamenti decorrono dal mese successivo &l ricevi del
pagamento, Costo copia singola € 2,70 (presso Feditore, fiere e manifestazioni) Copia
anetrata (se disponibile) € 5,50 + spese di spedizione,

Ufficio commerciale-vendita spazi pubblicitaril Commercial department - sa-
le of advertising spaces:

Milano - Via Eritrea, 21

Tel. 0239090283-39090272 - Fax 0239090411

Uffici regionali/Regional offices:
Bologna - Via di Corticella, 18173

Tel. 051325511 - Tel. 051324647
Vicenza - Contra 5. Caterina, 29

Tel 0444540233 - Fax 0444540270
E-mail: commerc@tecnichenuove.com
Intemet:http: i tecnichenuove com

StampalPrinting: New Press - via De Gasperi, 4 - Cermenate (C0)

Dichiarazione dell Editore
La diffusione di questo fascicolo carta+on-ine & i 17.563 copie

DALLE ISTITUZIONI

i e articoli pub-
blicati dalla rivista, nonché la loro traduzione & riservata e non pud avvenite senza
espressa autorizzazione della Casa Editrice. | manoscritti e le ilustrazioni inviati alla
redazione non saranno restituiti, anche se non pubblicati e la Casa Editrice non si
assume responsabilita per il caso che si tratti di esemplani unici. La Casa Editrice non
si assume responsabilith per i cast di eventuali errori contenuti negli articoli pubbli-
cati o di errori in cui fosse incorsa nella loro riproduzions sulla rivista,

R bilital Responsibility: |a tiproduzione defle il

AssociazionilAssociations
ANES ASSOCIAZIONE \ AZIONALE
EDITORIA DI SETTORE

Aderentea:  Confindustrio Cultura Italia

Organo Privilegiato A.1I.C.
(Associazione Italiana Ingegneri Clinici)

Sotto gl auspic di S1.T0.
(Societa Itafizna di Tecnica Ospedaliera)

RTICIENTS e

ign: mensile - Poste ltaliane Spa - Spedizione in
abbonamemo Postale - DL 35312003 {come in L. 27/02/2004 n. 46 ant. 1, comma 1,
DCB Milano

Registrazione/Registration: N. 17 del 16-1-1971 Tribunale di Milano - Iscritta
al ROC Registro degli Operatori di Comunicazione al n® 6419 (delibera 236/01/
Cons del 30.6.01 dell’Autorita per le Garanzie nelle Comunicazioni) Testata
volontariamente sottoposta a certificazione e diffusione in conformita al
Regolamento

Iﬁ;mx Nuove pubblica inoltre le sequenti rivistel Tecniche nuove also publi-

Tecniche Nuove pubblica inoltre la seguenti riviste/Tecniche Nuove also publishes
the following magazines: AE Apparecchi Elettrodomestici, Automazione Integrata,
Bicitech, Commercio |drotermosanitario, Costruire in Laterizio, Cucina Naturale,

DM Il Dentista Moderno, Elettro, Dermakas, Famacia News, Fluid Trasmissioni

di Potenza, Fonderia - Pressofusione, GEC Il Giomale del Cartolaio, Griffe, GT I
Giornale del Termoidraulico, HA Household Appliances Parts&Companents, Hotel
Domani, Il Commercio Edile, If Latte, Il Pediatra, Il Progettista Industriale, Il Tuo
elettrodomestico, Imbottigliamenta, Imp«e&e Edili, Industria della Carta, Industrie
4.0, Italia Grafica, Kosmelica, La ta farmacia, Lamiera, UErborista, Ulmpianto
Elettrico, Logistica, Luce e Design, Ma{(hmeAgncote Macchine Alimentari,
Macchine Edili, Macchine Utensili, Medicna Integrata, Nautech, NCF Notiziario
Chimico Farmaceutico, Oleodinamica Pneumatica, Organi di Trasmissione, Ortopedici
& Sanitari, Plastm Parte & Finestre, RC), Sentamenti + De51gn, Stampi Progattazione
e News, T hion, Tecnica C , Tecnica
Ospedaliera, Tecnologie del Filo, Tema Farmacia, TF Trattamenti Finiture, Utensil
e altrezzature, WWQ - Vigne, Vini e Qualita, Watt Aziende Distribuzione Mercato,
ZeroSottoZero,




INGEGNERIA CLINICA

Determinazione dei piani
dl manutenzione programmata
per dispositivi medicl

Armando Ferraioli - bioingegnere — Studio di Ingegneria Medica e Clinica — Cava de’ Tirreni (SA)

[ dispositivi biomedicali hanno un ruolo chiave nella cura della salute, vitali per la
diagnosi, terapia, monitoraggio, riabilitazione e cura. Una gestione efficace di questa
importante risorsa € richiesta per soddisfare unelevata qualita della cura del paziente,
per la gestione clinica e finanziaria, minimizzando 1 rischi di eventi avverst. Benché

i dispositivi biomedicali siano gestiti in modo proficuo, gli stessi inconvenienti
avvengono ripetutamente. Una buona gestione dei dispositivi biomedici contribuisce a
ridurre 1 danni potenziali. La manutenzione preventiva é il processo attraverso il quale
lapparecchiatura viene manutenuta su base ripetuta.

(EEEE R HEYWORDS
dispositivi medici,
~_manutenzione preventiva

medical devices,
preventative maintenance

el contesto dei dispositivi medici, la ma-

nutenzione preventiva puo aiutare a ri-

durre il rischio clinico, sostenere le

prestazioni delle apparecchiature e sal-
vaguardare gli investimenti finanziari negli ospeda-
li. La manutenzione & la componente centrale del
servizio di gestione e, quando eseguita in casa, con-
suma gran parte delle risorse del servizio. Pertan-
to, & cruciale determinare la frequenza con la quale
la manutenzione preventiva va eseguita. Sebbene il
programma di manutenzione preventiva per le ap-
parecchiature medicali dovrebbe essere pensato
secondo le raccomandazioni del costruttore, vi pos-
sono essere situazioni nelle quali una manutenzio-
ne preventiva pit frequente potrebbe portare bene-

edical devices play a key role in healthcare, vital for diagnosis,
M therapy, monitoring, rehabilitation and care. Effective management

of this important resource is required to satisfy high quality patient
care, clinical and financial governance, including minimizing risks of
adverse events. Unless medical devices are managed proactively, the same
types of adverse incidents happen repeatedly. Preventative maintenance
can help to reduce clinical risk, sustain equipment performance and
preserve a hospital’s financial investment

fici. Ugualmente, si pud decidere che la sicurezza
e l'affidabilita di alcune apparecchiature puo essere
mantenuta a un livello accettabile riducendo i requi-
siti della manutenzione preventiva. Sono stati ripor-
tati alcuni modelli di riferimento per determinare i
termini di sicurezza di un'apparecchiatura per po-
terla escludere dalla manutenzione preventiva. Un
modello tiene conto di tre fattori: la funzione dell'ap-
parecchiatura, il rischio fisico associato all'applica-
zione clinica e i requisiti manutentivi cosi come spe-
cificati dal costruttore. Inoltre, per determinare la
necessita effettiva di una manutenzione preventiva,
fattori come quelli evidenziati sono spesso utilizza-
ti per determinarne la frequenza. Mentre puo risul-
tare un rassicurante riferimento per un ingegnere
clinico, l'onere delle specifiche frequenze manuten-
tive (cosi come dettate dal costruttore o da model-
li propostil, il piu delle volte i fattori locali possono
impattare sull'ottimizzazione della frequenza delle
manutenzioni. Per esempio, un ospedale pud avere
accesso a strumenti e competenze che permettono
la risoluzione di un problema in tempi veloci inerenti
la riparazione di un particolare tipo di apparecchia-
tura. In questo caso, il tempo di fermo di quest'ul-
tima potrebbe essere minimale in caso di guasto,
pertanto il rischio di non esequire regolari e perio-
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diche manutenzioni & ridotto. Tanti altri fattori locali

possano portare alla messa a punto di un program-

ma adeguato di manutenzione. | principali fattori in-
cludono:

e ripercussioni cliniche date dalla non funzionali-
ta del dispositivo medico;

e impatto negativo al servizio clinico causato dalla
non disponibilita dell'apparecchiatura;

* [afflusso di cui il servizio clinico deve tenere
conto basato sull'uso del dispositivo in questio-
ne;

e la disponibilita di dispositivi sostitutivi, presen-
ti in altre aree cliniche o reperibili dal fornitore
abituale;

e irequisiti legali nella stipula di una manutenzio-
ne programmata;

* leta, la condizione e la storia del dispositivo;

* la disponibilita di supporti tecnico-clinici;

e la disponibilita di risorse interne per condurre
programmi manutentivi e/o riparazioni;

¢ le ragioni fornite dal costruttore sulla frequenza
raccomandata di manutenzioni necessarie.

Solo di recente sono stati proposti nella letteratu-
ra accademica modelli che forniscono un approc-
cio quantitativo per la determinazione della fre-
quenza delle manutenzioni preventive. Un modello
molto interessante proposto da Saleh e altri [Pre-
ventive maintenance prioritization index of medical
equipment using quality function deployment. IEEE
J. Biomed. Health Inform. 2015, 19, 3] utilizza la di-
stribuzione della funzione di qualita (QFD). La QFD
& uno strumento usato per convertire i requisiti del
committente in una lista prioritaria di criteri tecni-
ci. Tutto questo e stato raggiunto attraverso matrici
visive che permettono la correlazione tra i requisiti
del committente [su un asse) e i criteri tecnici (su
un altro). | criteri tecnici che dimostrano correlazio-
ni molto forti con i requisiti del committente, sono
quindi considerati fattori importanti nel progetto.

Approccio QFD per determinare

la frequenza della manutenzione
preventiva

Gli autori hanno utilizzato un processo a tre sta-
di ai fini dei termini di applicazione del QFD, per
la selezione della frequenza della manutenzione
preventiva al dispositivo medicale. Il primo stadio
adotta la creazione di una matrice visiva che cor-
rela i bisogni clinici associati con il dispositivo me-
dicale [requisiti del committente) con i criteri tec-
nici. Il secondo stadio utilizza i criteri tecnici piu
importanti del primo stadio per valutare e ponde-

Tabella 1.

Punteggio di Prioritizzazione = 11.7(FN) + 12.8(PR)
+ 20.4(MR) +11(UL) + 6.5(AC) + 11.4(DC) + 8.3(FR) +
5.1(LR) + 6.3(CM) + 3.4(MM) + 3.1(DR)

Dove:

FN Funzione dell’apparecchiatura
PR Rischio fisico

MR Requisiti della manutenzione
UL Livello di utilizzazione

AC Criticita dell’area

DC Criticita del dispositivo

FR Percentuale di guasto

LR Rapporto di vita utile

DC Complessita del dispositivo
MM Manutenzione mancata

DR Rapporto di inattivita

rare limportanza dei vari parametri associati con
le manutenzioni preventive. Il terzo stadio utiliz-
za i punteggi di ponderazione dei parametri della
manutenzione preventiva derivati dal secondo sta-
dio, per generare una equazione di priorita. Questa
equazione viene utilizzata per calcolare il punteg-
gio di priorita di ogni singolo dispositivo medico ed
e mostrata nella tabella 1.

Per ogni dispositivo medico valutato, l'equazione
prende in considerazione entrambi i punteggi per
ogni parametro [derivato dallo stadio 2} e i punteg-
gi dei dispositivi medici per ogni parametro. Per
esempio, dallequazione, le lettere come FN so-
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Tabella 2. no utilizzate per rappresentare il punteggio che al
Parametro |Descrizione Soglie RIIRICe[e[M  dispositivo medico viene dato per il parametro di
- - funzione. Nel caso di un dispositivo con funzioni di
Funzione Funzione del Supporto vitale 5 . . . S wonn
dispositivo Terapeutico 4 supporto vitale, viene riconosciuto il punteggio piu
Diagnostica/ elevato che e cinque. Il valore numerico per il quale
Monitoraggio 3 guesto punteggio viene moltiplicato ¢ il valore pon-
Analitica 2 derato della funzione parametrica. Cosi, piu gran-
Miscellanea 1 de & il valore di un particolare parametro, maggiore
Rischio fisico | Probabile danno Morte 5 e il punteggio del dispositivo medico per quel pa-
causato dal guasto | Danno 4 rametro e piu elevato sara l'aspetto della prioritiz-
dellapparecchiatura | Diagnosi errata 3 zazione. | parametri e i punteggi potenziali sono ri-
Danno _ 2 portati nella tabella 2.
all'apparecchiatura e o :
Kiassiin risehio 1 A ogni dispositivo valutato viene dato un punteg-
gio di prioritizzazione. Sulla base di questo punteg-
Requisiti | Attivita di Esteso y > gio, i dispositivi vengono assegnati a uno dei cinque
fanttenzione rdr‘:aZrL:tt:ieeTt‘ic:;Tti A fac.’o_%riaa la:medis g gruppi. Il gruppo uno consiste di dispositivi medi-
diF;pparecchiatu?a Sotto la media 2 cali con il pit elevato punteggio di prioritizzazione,
Minimo 1 identificando cosi quel dispositivo tra i dispositivi
o T per cui la manutenzione preventiva & pil urgente.
Livello di Numero di giorni > 4 giorni 3
utilizzazione | lavorativi per 3-4 giorni 2 v
settimana < 3 giorni 1 CDI"ICl!.ISIOﬂl _ o
— . . La gestione delle tecnologie medicali ha un ruo-
Cnt:cnta Va!ll:.ltazmn.e u gr=a Urggntg ; : 2 lo molto importante nella cura della salute. Un'ef-
dell'area critica per il paziente | Unita di cura intensiva |4 . ) e b o . .
Area diagnostica 3 ficace gestione dei dispositivi medici associata
Area di bassa intensits |2 all'utilizzo di apparecchiature efficienti e accura-
Area non clinica % te, assicura un’alta qualita della cura del pazien-
Criticita Livellodl importanza | Critica 3 te fornendogli un grado maggiore di sicurezza.
del dispositivo | dell'apparecchiatura |Importante 2 Una gestione accurata de" dESPO?"t’Y' r?'\edlc‘| ”d“f
nell'area servita Necessaria 1 ce enormemente incidenti avversi e incidenti a essi
- 2 = correlati. Per la gestione delle tecnologie medica-
Percentuale Numero di guasti > 2 critico, = 4 3 . e B
di guasto per anno basati sul | importante, > 5 li, le strutture sanitarie devono svolgere attivita per
livello di criticity del’ | necessario. la manutenzione, il controllo e l'analisi sul parco
dispositivo 1 critico, 2-3 2 delle apparecchiature in dotazione. Tutto cid deve
importante, 3-4 essere esequito con la finalita di un programma di
ferta2ano manutenzione le cui attivita e la cui periodicita (ol-
0 critico, < 1 1 h . d l
importante, < tre che a essere programmlata In accordo con le
nécedsanio, raccomandazioni dettate dai costruttori delle ap-
Rapporto Rapporto tra eta Rapporto > 80% 3 parecchiature], puo anche tenere conto di strategie
di vita utile e durata di vita 50% < rapporto < 80% |2 listate in programmi alternativi che perd devono
prevista di un Rapporto < 50% 1 essere basati su standard validati. Il modello pro-
dispositivo posto da Saleh e altri autori, & stato validato corret-
Complessita | Complessita tecnica |Punteggio 6-8 3 tamente con la separazione delle apparecchiature
del dispositivo | basata su un Punteggio 3-5 2 che abbisognano o meno di manutenzione preven-
modello Punteggio 0-2 1 tiva. E importante notare che la classificazione del-
Mancata Numeri di ) 3 le apparecchiature & stata realizzata considerando
manutenzione | manutenzioni 1 2 sia i requisiti dei pazienti sia quelli dello staff clini-
mancate all'anno 0 1 co. L'analisi dei risultati permette di stabilire che il
criterio basato sui rischi ha un forte impatto sul-
Rapporto Rapporto tra la Rapporto > 20% 3 le decisioni di prioritizzazione della manutenzione
di inattivita durata di inattivita | 10% < rapporto < 20% |2 preventiva, insieme alla criticita e alla vetusta delle
dei giorni di un anno | Rapporto < 10% 1 apparecchiature.
&
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