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Il rischio clinico
e I'eventualita di subire un danno come
conseguenza di un errore
La gestione del rischio clinico (Clinical Risk
Management - CRM) - sorta negli USA

Inizialmente per controllare | reclami , le cause
legali e le richieste di indennizzo - si propone

ora come mezzo per ridurre I'incidenza dei danni
al pazienti e per diminuire le loro sofferenze.

Pazienti e operatori sanitari devono congiungere |
loro sforzi per prevenire gli eventi avversi,
ridisegnare 1 processi di assistenza e rendere un
sistema complesso come la Sanita piu sicuro per
tutti.




Eventi Avversi ed Errori

Evento Avverso: un danno inatteso per il paziente,
conseguenza delle attivita assistenziall,
piuttosto che della condizione di malattia del
paziente

Errore: deviazione nei processi assistenziali, che

puo, 0 meno, causare un Evento Avverso;

puo essere anche definito come:

1-I'incapacita di completare nel modo dovuto
un’azione pianificata,

2-I'impiego di un piano errato per raggiungere uno
scopo determinato.




Rischio

Prodotto della PROBABILITA’ di un evento
avverso e delle CONSEGUENZE
(dimensioni e gravita) del verificarsi dell
evento stesso, vale a dire di un pericolo

(Bradbury 1989)
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Qual’e la dimensione dell’errore
(AuBuchon, ISBT 2007)

Sangue sbagliato nella provetta: 1/1000

Sangue sbagliato nella sacca: 1/12000
Prelievo e richiesta 9%
Assegnazione 28%

Trasfusione 63%
Morte per errata trasfusione: 1/600000

—
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La traiettoria delle opportunita

:.r obabilita Sequenza procedurale
errore con errori attivi o latenti

Evento
dannoso

Reason, 1990 (modificato)




La Tracciabilita

Capacita di risalire alla storia, all’utilizzazione
o all'ubicazione dell’elemento considerato.

In campo trasfusionale la rintracciabilita si
riferisce alla possibilita di ricostruire |l
percorso del sangue dal donatore alla sua

destinazione finale, o viceversa.

La completa gestione della tracciabilita e
gestione del processo e quindi del rischio,
perché per prevenire I'errore bisogna
gestire Il processo trasfusionale dalla vena
del donatore a guella del paziente.
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Strategie per ridurre il rischio di errore

trasfusionale

Sistema Qualita

1. Procedure Operative Standard
Responsabili Trasfusionall di Reparto
~ormazione periodica del personale
Revisione organizzativa periodica

= Ly e

pproccio tecnologico
Barriere meccaniche
Codici a barre
Microchips e RFId
Lettori antropometrici
Computers portatili
Pompe da infusione “intelligenti”
Frigoemoteche automatiche
Network informatico (mobile wireless)

A
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.




Il percorso trasfusionale

I'ldentificazione del donatore

Il legame donatore/sacca/campioni biologici
L’identificazione degli emocomponenti ottenuti
la conferma della corrispondenza
donatore/emocomponents

I'attribuzione dell’esito di laboratorio per la

validazione dell’'unita

la rietichettatura della sacca validata

I'ldonea conservazione della sacca (catena del
freddo)

'Ildentificazione del paziente

'Ildentificazione del campioni per test pretrasfusionall
a compatibilita e il computer crossmatch
'Ildentificazione del ricevente

a rilevazione degli eventi avversi




Punti critic

ldentificazione del donatore
ldentificazione del campioni ematici
|dentificazione dellemocomponente
ldentificazione del ricevente
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ldentificazione del donatore

ldentificazione del donatore: oltre
all’'identificazione personale, tesserino
identificativo;

corrispondenza donatore/sacca: bilance
automatizzate con lettori di dati e registrazione

di pesi e tempi.
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Modulo
etichette
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Etichettatura sacca
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|dentificazione
operatore
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Lettura barcode
sacca (CDM)
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Lettura barcode
Donatore (CAl)
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ldentificazione del campioni

Corrispondenza sacca-esami: identificazione
positiva di sacca e relativi campioni per esami,
iInterfacciamento al sistema informatico di
strumentazione automatica per i test di
validazione delle unita e per i test d
compatibilita;

la rintracciabllita della donazione madre e la
catena di localizzazione fisica ed anche
termica (catena del freddo) del singoli
emocomponenti.
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IDENTIFICAZIONE
DELLA SACCA
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Conferma di carico sacche validate
con EmoNet

Le unita devono essere validate;

L’etichetta piccola di convalida deve essere
posta sulla sacca corrispondente;

Il Codice di Donazione Mondiale (CDM)
dell’'unita deve corrispondere:

al Codice Campione sul codino
al Codice Emocomponente.
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Nel processo di assegnazione delle
emazie con metodo T&S assume
Importanza determinante per la
sicurezza trasfusionale il controllo del
gruppo sul segmento del tubino dell’unita
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Discrepanze rilevate al controllo gruppo
SuU segmento tubino

errore di etichettatura al momento del prelievo
presso un punto di raccolta AVIS (1°sem. 2007)

e errata associazione tra tubino e provetta da
parte del tecnico preparatore (2°sem. 2006)
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Le frigoemoteche

Rappresentano
I'apparecchiatura piu
antica e indispensabile del
Servizio Trasfusionale

Non hanno ancora affrontato

INn modo consistente le
problematiche di:




Perché interfacciare una frigoemoteca?

Per controllare in tempo reale le scorte

Per gestire cambiamenti di stato delle unita
senza mobilizzarle (non verificate, valide,
non valide, prenotate, dedicate, assegnate)

Per controllare il “self service” degli 0 Neg

Per gestire il “self service” dei predepositi

Per controllare frigoemoteche remote e/o al
letto del paziente

Per registrare nel gestionale trasfusionale ogni
tipo di accesso alle frigopemoteche

Per assegnare a distanza unita disponibili




Self service electronic blood banking

Sicurezza trasfusionale

Tracciabilita del carico e dello scarico

Riduzione del rapporto unita crociate/trasfuse

Riduzione del TAT (Turn Around Time) della
trasfusione (P.S., Terapie Intensive)

Riduzione dell'impegno di personale
Infermieristico ed ausiliario

Disponibilita trasfusionale in strutture sanitarie
non dotate di Servizio Trasfusionale

Aumento di disponibilita della risorsa sangue




Self Service?: No grazie!

Una frigoemoteca automatica interfacciata
deve essere uno strumento del Servizio
Trasfusionale che tramite il software
gestionale consegna in modo sicuro:

O neg per emergenze

Unita autologhe predepositate

Unita omologhe gia assegnate a pazienti
Jnita omologhe disponibili, che a fronte di un
Type&Screeen valido sono assegnate e
consegnate con le stesse procedure di
controllo (Computer Crossmaitch) e di
etichettatura operanti nel Servizio




AN AUTOMATED BLOOD BANK REFRIGERATOR
LINKED TO THE CENTRAL DATA BASE EMONET




ASSIGNMENT LABEL PRINT




DELIVERY TRIPLE CHECK:
CAlI - CDM - EBU — CDMN




|dentificazione del ricevente

Sistemi di identificazione positiva del
paziente in fase di prelievo campioni pre-
trasfusionali;

sistemi di identificazione positiva del
paziente In fase di somministrazione
trasfusionale.
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Raccomandazione M.S. N5 del 5/3/07
per la prevenzione della reazione

trasfusionale da incompatibilita ABO

5. Nuove tecnologie per ridurre il rischio di error e
trasfusionale.

L’'implementazione di sistemi di sicurezza, quali sistemi
“bar-code” basati sull’utilizzo di braccialetti

identificativi, moduli di richiesta, provette ed etichette
dotati di un codice identificativo univoco per ogni
paziente o sistemi di identificazione a radio-
frequenza (transponder o RFId), possono aiutare ad
Intercettare errori commessi al momento del prelievo
dei campioni o al letto del paziente al momento
dell'inizio della trasfusione.




Sistemi di identificazione

Braccialetti con codici alfanumerici
Computer portatili con
Computer portatili con
|dentification Devices (

ettori di barcode
Radiofrequency
RFID)

Computer portatili con

antropometrici

ettori di dati




P. Pagliaro & P. Rebulla - Transfusion recipient
identification
Table 3.Results of patient identification technological impovement

Year Author System Number of transfused units  Preventectrrors
1991 Wenz BloodLoc 672

1996 AuBuchon  BloodLoc 86,000

1996 Mercuriali BloodLoc 10,995

1996 Turner I-TRAC 51

2000 Marconi I-TRAC 621

2004 Miyata Computer network >60,000

Vox Sanguinis (2006) 91, 97-101




1. Possibilita di etichettare i campioni con informa zioni ricavate dal
paziente nel contesto del prelievo
2. Possibilita di verificare la corretta identita del paziente




ldentificazione del paziente

. Bracciale con barcode (anno + n°cartella) prodotto dalla
Accettazione Ospedaliera al momento del ricovero

. Bracciale prodotto dal Servizio Trasfusionale per | pazienti
ambulatoriali (sequenza univoca)

. Bracciali anonimi prestampati
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10 errori dovuti a scorretta identificazione
del paziente al momento del
prelievo,intercettati grazie all’associazione
bracciale-anagrafica in Emonet

* | responsabile del prelievo non ha applicato
la procedura prevista, per cul :

- prelievo eseguito a paziente sbagliato

- errata identificazione del campione

- errore nel modulo di richiesta







1 errore intercettato da I-Trac In reparto al
momento della trasfusione: e stata evitata la
trasfusione dell’'unita a paziente diverso da
guello a cui era stata assegnata (unita ABO

iIncompatibile)
e 1 caso di fallimento di I-TRAC per uso non
corretto (bracciale tenuto in cartella invece che
al polso):

- errore Intercettato da EmoNet per
riscontro di codice I-TRAC gia associato ad
altro Paziente




o aluta ad intercettare gli errori trasfusionali che

POSSONO avvenire In reparto

e necessita dell'interfacciamento con il gestionale
del Trasfusionale per intercettare ulteriori errori
al momento del prelievo

* migliora la tracciabilita e 'emovigilanza




o il sistema e stato accettato dagli operatori

e gli errori evitati grazie all’uso di I-Trac al momento
della trasfusione, probabilmente, sono piu
numerosi di quelli di cul veniamo a conoscenza

e € Necessario un maggior coinvolgimento dei medici
di reparto nel processo trasfusionale

* perché sia garantita la sicurezza, e fondamentale
Il corretto uso del bracciale e I'esecuzione delle

operazioni al letto del paziente




Conclusioni

| sistemi di sicurezza informatici ailutano ad evitare
errori ma devono essere associati:

 all’ adozione di protocolli operativi per la corretta
gestione del processo trasfusionale

« alla verifica che questi protocolli siano applicati
dagli operatori

 alla sensibilizzazione e addestramento continuo del
personale infermieristico e medico del reparti e del
personale del SIMT










Prelievo




Verifica sacca

Y
&
S
S
Q

CDM
Emocomponente
CDMN

Codice BBS




Lo strumento chiedera di leggere anche il codiceab  arre
del bracciale qualora I'impronta non soddisfi gli s tandard
Interni di sicurezza




Trasfusione




Chiusura
della trasfusione




Trasmissione dati










SECURBLOQOD permette:

* 1l riconoscimento del paziente al momento del prelievo
e al momento della somministrazione
dellemocomponente mediante impronta digitale
e/o bracciale

la tracciabilita dei dati inerenti I'evento trasfusionale:

- registrazione degli operatori (infermiere e medico)

- registrazione dell’'ora e data in cui si svolgono le
operazioni




Punti di forza del TRID

ldentificazione indipendente dall’operatore
Semplicita d’uso

Protezione legale degli operatori
Integrazione nella gestione trasfusionale
Controllo completo del cicle (emovigilanza)
Estensione ad altri usi non trasfusional

Reale aumento della sicurezza trasfusionale
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Punti di criticita del TRID

Possibilita di forzare il sistema

Necessita di formazione del personale di reparto
Fastidio per | pazienti

Necessita di formazione del personale tecnico
Eccesso di blocchi nel sistema trasfusionale
Aumento dei tempi di assistenza infermieristica

Costi di acquisto, di Implementazione e di
manutenzione
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Conclusioni

C’e una vasta gamma di soluzioni efficaci, ma lI'industria non
ha lo stesso interesse a promuovere prodotti di nicchia,
poco remunerativi (rispetto per esempio alla NAT).

La ricerca della semplicita nella reingegnerizzazione del
processo trasfusionale costa tempo e fatica e non trova
un protagonista (S. Trasfusionale? Direzione sanitaria?).

Gli infermieri dovrebbero essere i veri protagonisti del
miglioramento, ma spesso sono troppo oberati dalla
routine per vedere il cambiamento come opportunita.

Il supporto tecnologico in realta non deresponsabilizza gli
operatori, anzi li aiuta a seguire le procedure e ad essere
piu attenti e consapevoli e meno “stressati”.

Gli investimenti economici sono ormai accettabili.

L’'imposizione per legge del doppio controllo medico-
Infermiere sulla trasfusione frena il cambiamento: I'uso
dei TRID dovrebbe permettere I'operatore unico.




Gestione del rischio = TRACCIABILITA’: rilevazione
dell'informazione la dove essa si genera

INTERAZIONE CON | REPARTI

Introduzione dei dati e verifica di
congruenza

Sistemi piu “esperti” : e
dove nascono le informazioni

BLOCK NOTES ELETTRONICO

Trascrizione manuale del dati
a cose avvenute
Contenuti Informativi
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