Riduzione del rischio clinico: Tecnologie e Sistemi per la Rintracciabilita
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Una corretta gestione dei Dispositivi Medici (DM) in ospedale ha un impatto
rilevante sulla sicurezza di pazienti ed operatori in quanto riduce sensibilmente il
rischio clinico, in particolare quello dovuto alla perdita della rintracciabilita dei
Dispositivi. Pud inoltre migliorare la qualita dei servizi forniti dalle strutture
ospedaliere, riducendo contestualmente i costi di gestione.

L'obiettivo di questo studio & quello di valutare il livello di diffusione delle
Tecnologie e dei Sistemi per la rintracciabilitd dei Dispositivi Medici ed il loro
impatto sul rischio clinico in ospedale. | processi di valutazione sono stati
condotti mediante la revisione della letteratura scientifica e I'analisi dei dati
contenuti in uno specifico questionario inviato a Strutture Ospedaliere dislocate
su tutto il territorio nazionale.

A margine dello studio sono stati analizzati flusso e rintracciabilita dei DM in
ingresso sul territorio nazionale. In particolare sono stati esaminati i processi di
verifica e gli strumenti in dotazione allUSMAF-SASN che opera presso
I'Aeroporto di Roma-Fiumicino, attraverso il quale transitano quotidianamente
gran parte dei Dispositivi Medici destinati al mercato italiano.

Risultati

Revisione della letteratura

E stata eseguita una analisi della
letteratura finalizzata alla valutazione
dello stato dell'arte dei sistemi per la
rintracciabilita in ambito intra ed extra
ospedaliero sul territorioc nazionale,
R o comunitario ed extracomunitario
Partendo da una base di dati di circa
1200 pubblicazioni, sono stati selezionati
gl articoli, riportati nella tabella
sottostante, che fornivano anche una
valutazione dell'impatto di questi sistemi
sul rischio clinico in ospedale.

Questionari

L'analisi dei  questionari
ricevuti da 133 Strutture
Ospedaliere dislocate su
tutto il territorio nazionale, ha
consentito di raccogliere
informazioni  rilevanti, ad
esempio sulla ditribuzione
territoriale dei sistemi per il
mantenimento della
rintracciabilita dei DM, sulle
tecnologie utilizzate, e sul
loro impatto su qualita,
rischio clinico e costi di
gestione.
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Diffusione dei sistemi per il mantenimento della rintracciabilita dei DM

| dati rilevati dall'indagine evidenziano che, oltre I'80% delle strutture ospedaliere che
hanno risposto al questionario, utilizzano sistemi per la rintracciabilita dei DM e, che un
ulteriore 10% stia pensando di adottare questi sistemi in futuro.

Si registra anche una percentuale significativa (8%) di strutture che non utilizzano sistemi
di tracciabilita per i DM. In un solo caso, & stato segnalato I'abbandono del sistema
adottato per pianificare I'utilizzo futuro di un nuovo sistema per la rintracciabilita dei DM.
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Conclusioni e sviluppi futuri

Tecnologie e sistemi utilizzati per il
mantenimento della rintracciabilita dei DM

Siti della struttura in cui sono attivi sistemi e metodologie
per il mantenimento della rintracciabilita dei DM

Impatto del sistema di rintracciabilita sul rischio clinico
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La maggioranza (il 55%) delle strutture ospedaliere interpellate ha
affermato che l'introduzione di un sistema di tracciabilitd ha prodotto
un evidente abbattimento del rischio clinico, un altro 10% dichiara di
averlo notevolmente ridotto. L'8% delle risposte segnala tuttavia un
preoccupante incremento del rischio clinico, (aumentato o molto
aumentato) anche se, al dichiarato aumento del rischio clinico, in
nessuno dei casi & stata associata nel questionario una
dichiarazione di eventi avversi dovuti alla perdita di rintracciabilita.

Riferimenti Essenziali

Una corretta e armonizzata ideniificazione dei DM, unita ail'adozione di adeguati sistemi
per il mantenimento della loro rintracciabilita, rende piu efficiente I'attivita di richiamo efo
ritiro di un prodotto potenzialmente pericoloso dal mercato, consente inoltre di migliorare
i sistemi di raccolta dati e di ridurre la probabilita di errori nell'utilizzo dei DM,
abbattendo il rischio clinico associato e fomendo un utile contributo alla lotta alla
contraffazione.
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Di particolare interesse. per eventuali sviluppi futuri dello studio, sarebbe I'analisi della situazione al
di fuori dell'ambito ospedaliero, anche alla luce delle nuove prescrizioni imposte dal Regolamento
(UE) 2017/745, in particolare lungo la filiera dellimportazione dall'estero dei DM, analizzando i

1to della rintracciabilita dei DM adottate dai fabbricanti, dai .
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