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Il Servizio di Ingegneria Clinica e la sua attivita,
riservando particolare attenzione alla gestione delle
apparecchiature elettromedicali (dispositivi medici
attivi).




| PRESENTAZIONE DELL'ELABORATO FINALE

PROGETTAZIONE DELLA BASE DI DATI DI
UN SISTEMA PER LA RINTRACCIABILITA’
DELLO STRUMENTARIO CHIRURGICO




INTRODUZIONE
Principali Norme e Normativa Vigente in Italia

NORME:

* UNI EN ISO 9000:2005: Sistemi di gestione per la qualita: fondamenti e
terminologia.

* UNI EN ISO 9001:2000: Sistemi di gestione per la qualita: requisiti.

* UNI EN ISO 13485:2004: Dispositivi medici: sistemi di gestione della qualita,
requisiti per scopi regolamentari.

NORMATIVA VIGENTE:

= DLgs. 46/97: Attuazione della Direttiva CEE 93/42 concernente i Dispositivi
Medici.

= DLgs. 28/09/90: Norme di protezione dal contagio professionale da HIV nelle
strutture sanitarie ed assistenziali pubbliche e private.

= DLgs. 626/94: Attuazione delle direttive CEE riguardanti il miglioramento della
sicurezza e della salute dei lavoratori sul luogo di lavoro.




INTRODUZIONE 214| o,
Definizioni Principali
|

= Rintracciabilita : capacita di risalire alla storia, all’applicazione o

all’'ubicazione di cio che si sta considerando. [UNI EN ISO
9000:2005:3.5.4]

= Dispositivo Medico: qualunque strumento, apparecchio, impianto,
software, sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in
combinazione, [...] destinato dal fabbricante ad essere impiegato
sul’'uomo [...], che non eserciti nel o sul corpo umano I'azione
principale cui e destinato con mezzi farmacologici, immunologici o
mediante processi metabolici, ma la cui funzione possa essere
coadiuvata da tali mezzi. [DLgs 46/97 Art.1]

= Accessorio: prodotto che, pur non essendo un dispositivo, sia
destinato in modo specifico dal fabbricante ad essere utilizzato con
un dispositivo per consentirne l'utilizzazione prevista dal
fabbricante stesso. [DLgs 46/97 Art.1]

= Strumentario chirurgico:  sottoinsieme dei DM impiegati per lo
specifico atto chirurgico.




INTRODUZIONE

Uno degli obiettivi principali in campo sanitario e gestire il rischio
clinico, investigando le cause degli errori ed agendo con azioni
preventive e correttive.

» Considerando un atto chirurgico di routine, i problemi principali
consistono nel garantire I'asepsi del campo operatorio e nel limitare al
massimo gli errori umani.

» Gli errori umani sono il fattore piu ostico da gestire, quelli con piu alto
indice di incidenza sono:

X Somministrazione di farmaci e prodotti biologici errati

X Errore chirurgico dovuto a scambio di paziente o segmento
corporeo da operare

X Ritenzione di dispositivi medici nella ferita chirurgica

X Errore nella asepsi




INTRODUZIONE
Scopo dei Sistemi di Rintracciabilita

Validazione della Sterilizzazione,

automatizzazione delle procedure q MIGLIORAMENTO SICUREZZA
di conta, agevolazione ACAP. DEL PAZIENTE

Disponibilita di informazione OTTIMIZZAZIONE GESTIONE
sempre aggiornate circa —> DEI MAGAZZINI E CATENA DI
I'inventario e la logistica dei APPROVVIGIONAMENTO

materiali

Report dettagliati circa le attivita q AGEVOLAZIONE DEI PROCESSI
che coinvolgono lo strumentario AMMINISTRATIVI
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PROBLEMATICA ED OBIETTIVI

PROBLEMA : La grande varieta di dispositivi medici presenti sul mercato
rende difficile la stesura di uno standard per la loro
identificazione automatica e rende difficoltosa la
progettazione di Sistemi Inf. per la loro Rintracciabilita.

EFFETTO: Alcune tipologie di dispositivi medici sono
escluse dalla rintracciabilita a scapito della
sicurezza del paziente.

DOMANDA: Per quale dispositivo medico la tecnologia di rintracciabilita
sarebbe utile?

OBIETTIVI: Individuare tutti i “Dispositivi di Interesse” e
proporre una Base di Dati per un Sistema
capace di includerle i dati ad essi relativi.
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IL BACKGROUND:

- Sistemi non Informatizzati
- Sistemi iInformatizzati e
- Tecnologie di identificazione
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| SISTEMI DI RINTRACCIABILITA’
NON INFORMATIZZATI
|

» Sono costituiti da un insieme di regole definite dalla singola Struttura
Ospedaliera atte a realizzare le funzioni minime indispensabili per
soddisfare la normativa vigente.

» Sono basati su un supporto di tipo puramente cartaceo quindi non
sono in alcun modo informatizzati o automatizzati.

» Funzionano mediante la compilazione diretta e la conservazione di
un insieme di schede cartacee e di etichette adesive recanti le
informazioni indispensabili a realizzare la funzione di rintracciabilita.

PROBLEMI:

# Non limitano in alcun modo I'errore umanao.

# Non consentono la rintracciabilita di tutti i dispositivi di interesse.

# Non consentono di garantire adeguatamente I'asepsi dei dispositivi.
# Hanno tempi di interrogazione nell’ordine delle ore.

# Non soddisfano tutti i requisiti normativi
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| SISTEMI DI RINTRACCIABILITA' INFORMATIZZATI

» Costituiscono la diretta evoluzione dei Sistemi di Rintracciabilita
Impiegando gli strumenti messi a disposizione dall’'Information and
Communication Technology.

» Realizzano la funzione di rintracciabilita in modo automatizzato
mediante I'impiego di una Tecnologia di Identificazione Automatica,
una Base di Dati informatizzata ed un Software Applicativo.

VANTAGGI:

# Limitano I'errore umano.
# Soddisfano meglio i requisiti normativi.
# Hanno tempi di interrogazione dell’'ordine dei ms.




| | SISTEMI DI RINTRACCIABILITA INFORMATIZZATI

SOFTWARE Interfaccia utente
~APPL|CAT|VO' 4 Software di gestione della

Base di Dati.

) BASE DI DATI: Organizzazione dei Dati gestiti dal
<§ Sistema.

Hardware di supporto al

=) HARDWARE: < Sistema,

Tecnologia di Identificazione
Automatica




POLITECNICO DI MILANO

TECNOLOGIE DI IDENTIFICAZIONE AUTOMATICA

» Le tecnologie di identificazione attualmente disponibili sono i codici
a barre (barcode) e la Radio Frequency ldentification (RFID).

» La funzione di identificazione e realizzata mediante I'interazione fra
un tag (etichetta) posto sull’oggetto da identificare e contenente un
codice identificativo univoco ed un opportuno lettore.

BARCODES: ! RFID:
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| DISPOSITIVI DI INTERESSE




POLITECNICO DI MILANO

| DISPOSITIVI DI INTERESSE 1di5

“Per quale dispositivo la _ _
DOMANDA.: tecnologia di identificazione =) Quali sono i DdI?
automatica sarebbe utile?”

» Un Ddl e un dispositivo che, per le sue proprieta e modalita di
utilizzo, e in grado di influenzare la sicurezza del paziente in sala op.

» La tracciabilita ha senso se tramite essa e possibile mettere il DdI in
relazione al particolare atto chirurgico in cui € impiegato.

Rientra nel campo operatorio sterile.
Dispositivo <

Non e un DM attivo e/o impiantabile.

% = Dispositivo di Interesse : dispositivo medico, passivo non
impiantabile, o accessorio che rientra nel campo operatorio sterile.




| DISPOSITIVI DI INTERESSE 2di5
Parametri di Interesse

Si potrebbe erroneamente pensare che il “grado di interesse”
associato a ciascun Ddl sia direttamente proporzionale alla entita
del contatto DdI-Paziente.
In realta i parametri da considerare sono i seguenti:

1. Il Potere Contaminante
2. Il Rischio di Ritenzione
3. L’Entita del Contatto

Nessun DdI puo essere considerato meno importante di un altro e
quindi essere escluso dalla rintracciabilita senza minare
pesantemente |'efficacia del sistema.




| DISPOSITIVI DI INTERESSE 3di5
Tassonomia

Ferri Chirurgici

Bacinelle

Materiale da sutura

Materiale da medicazione

Teleria per la copertura del campo operatorio
Sonde e Catetert

Accessori sostituibili per I'apparecchiatura
Guanti sterili monouso

* & & ¢ & 9 & @




| DISPOSITIVI DI INTERESSE 4di5
Criteri di classificazione

» E’funzionale suddividere i DdI in 4 grandi categorie:

Tiro M: Monouso.
TIPO R: Riutilizzabile.
Tiro C: Soggetto a procedura di conta/ri-conta automatizzata

In contesto operatorio.

TiPo P: Disponibile in package multiplo con codice
identificativo posto sulla confezione e non sul singolo
pezzo.




| DISPOSITIVI DI INTERESSE 5di5

Classificazione DdI
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CLASSIFICAZIONE DEI DISPOSITIVI DI INTERESSE

CLASSE

RR

RC

MM

MC

MP

DESCRIZIONE

Riutilizzabile

Riutilizzabile soggetto a
procedura di conta.

Monouso

Monouso soggetto a
procedura di conta

Monouso in package
multiplo

SOTTOCLASSI

- Teleria per la copertura del campo operatorio
- Accessori intercambiabili per apparecchiature
- Cateteri e sonde riutilizzabili

- Bacinelle

- Ferri chirurgici riutilizzabili

- Teleria per la copertura del campo operatorio
- Cateteri e sonde monouso
- DdI singoli con identificativo sulla confezione

- Ferri chirurgici monouso
- Materiale da medicazione

- Materiale da sutura monouso
- Guanti
- Set teleria monouso per campo operatorio

Duccio Armenise
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MATERIALI E METODI




PROGETTO DELLA BASE DI DATI

Procedimento seguito

Raccolta e analisi

dei Requisiti —> BASE DI DAT!

POLITECNICO DI MILANO

SPECIFICHE DELLA

|

. N/
Progettazione Concettuale
MODELLO E-R
\'4
SCHEMA CONCETTUALE
Progettazione Loqica A2

MODELLO RELAZIONALE

4
SCHEMA LOGICO




POLITECNICO DI MILANO

RISULTATI OTTENUTI




RACCOLTA E ANALISI DEI REQUISITI 1/2
Diagramma dei Processi

ACQUISTO

MAGAZZINO

meIAIINONSTmﬂE|
v l
COMPOSIZIONE KIT SOSTITUZIONE A
CHIRURGICO INTERVENTOIN CORS0

| |

SALA OPERATORIA

[CONTEGCIO PRE OPERATORIO|

FASE DI UTILIZZO

[RI-cONTEGCIO POST-OPERATORIO |

v l v

CENTRALE DI STERILIZZAZIONE

SMALTIMENTO

DECONTAMINAZIONE
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RACCOLTA E ANALISI DEI REQUISITI 212 =
Esempio di Definizione delle Specifiche Sy
. £}
AREA MAGAZZINO: ACCETTAZIONE
PROCESSO: '
Dopo l'acquisto, il Ddl comincia la sua storia all’interno della Struttura
Ospedaliera (SO) in Magazzino, con la fase di accettazione ed Il
successivo stoccaggio. L'area di una SO deputata all’accettazione ed al
DESCRIZIONE: primo stoccaggio e la farmacia centrale. In fase di accettazione vengono
controllati ed archiviati i dati contenuti nel documento di entrata. In fase di
accettazione i DdI possono essere dichiarati sterili - e quindi pronti all’'uso -
oppure non sterili - e quindi destinati ad una centrale di sterilizzazione.
L’'Utente di tipo “farmacista ” inserisce il DdI nel sistema assicurandosi che abbia un
ID univoco e associandolo al suo documento d’entrata mediante:
-ID
SPECIFICHE: -Fornitore

-Lotto

-Data acquisto
-Gruppo merceologico

-Coordinata temporale dell’accettazione
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PROGETTAZIONE CONCETTUALE Py

Schema Concettuale E-R Sy

D
Classe
Sottoclasse
Denominazione
Descrizione del contenuto D
oD Fomitore
Lotio
? Daia.
DOCUMENTO D o
JURY) DdI DI Q0ra i}
APPARIEINES * ENTRATA ki
L) FASEZ
(LM (L1
ASSUNZIONE LAY FASED
. STATUS |y
—Lﬁmm e > FASET
Nome iy
D T §Cogname .
Specialita o— o oy
Num.prog. 0—| s PAZIENTE
OPERATO
ED— ]
D ‘L L oecarrs postan. ID macchina  NCiclo
—T 1, Diagnosi 0,10
Specialiti & -
Num.: - O— Data Q-
m-preg SET CICLO DI
@_ CHIRURGICO Orainizieqy| DEC-LAV STERILIZ
Num. pro: Ora fine O
1,1} M) T (1,Ny T (1.}
Info
Dm: REGISTRO [0
CORRETTIVA MATERIALE
SMALTITO [
REGISTRO " o
IMPIECO (8% )
I OPERATORIO : e =
Secialiti O—|
Equipe operatoria O—|
Data O—|
Ora inizio O—| 1)
Ora fine O—| (L,1)
Hote 0—| POST-OP
(1,1} RESPONS. RESPON!
DL Cds
ESECUZIONE
COMPILAZ
-
o o T
€ OMPOSIZIONE Q) —
STR 0,10
CoMP am| UTENTE [(AD)
sC D g c0,)
Username

Password
sword O—|
Tome o {0,19)
Cognome O—|
CF & 0.

Duccio Armenise



PROGETTAZIONE LOGICA

Schema Logico Relazionale

Relazioni:

DO
UTENTE
DOC_ENT
SET_CH
SET_TR
STATUS

AREA
ALERT
AZ_CORR
REG_MAT_SM
DEC_LAV
CONF
TIPI_CONF
STER
REG_OP

PAZIENTE
CONMTA_DDI
IMPIEGD_DD|
SOSTIT_DOI

{0, CLASSE, SOTTOCLASSE, DENOMINAZIONE, DESC_CONT, 5C, STR);
{0, TIPO, USERNAME, FASSIORD, NOME, COGNOME, CFY;

{I0, RESF, OOl FORNITORE, LOTTO, DATA, CT_ACL,),

{10, AUTORE, SPECIALITA, NUM_PROG, CT_COMPY,

{10, AUTORE, SPECIALITA, NUM_PROG, CT_COMPY,

(0, OO, ©T, TIPO, ASEFSI, DATA_SCAD, VITA RES, UBICAZ, ERR,
RECALL, SMALTIM, DEC_LAY |0, DEC_LAY_NUM, CONF_RESF
COMF_NUK, STER_ID, STER_ HURMY;

(o, TIFO, G5y,

(N, TIPO;

(MUK, RESF, DESC, CT_AF, CT_CH, ESITOY,

(MUK, RESF, DATA, INFOY;

(10 _MACCH, MUK CICLO, RESP, CT_IMIZ, CT_FINE];

(MUK, BRESP, TIPO, CTY;

(DEHOM, TEMPO_STERILITA™Y;

(0 _mACCH MUK CICLO, RESP, CT_IMIZ, CT_FINE];

(HUM PROG, SALAs OF, STRUMENTISTA, PAZIENTE_OF, SPEC,
EQUIFE, DATA, CT_PROG, CT_INIZ, CT_FINE, NOTE, 5TR, 5TM, 5C,
CONTA_FPRE, CONTA_POSTY;

(HUM FROG, NUM_CC, NOME, COGNOME, DIAGNOS], DECORSO_POY;
{I0, ESECUTORE, CT, TIFD, ESITO, INTRA_OF, INTRA_OPZY;

(REG _OF MUM, REG OF SALA, DO,

(REG _OF MUM, REG OF Sals, OO MOTMAZIONE];

Vincoli di integrita referenziale:

o
DDLsc — > SET_CHin
DDI.sTR —> SET_TRug Boronrs L EETHER
DOC_ENT RESF — 3 UTENTE D UTENTETIPO=Famadsta®
NOT HULL
DOC_ENT.o0i — DDlLID HOT NULL
STATUS oot —> DDLD
STATUS UBIcA? —> AREAID HOT MULL
STATUS ERR — ALERT .UM
STATUS RECALL —>» AZ_CORR.HUM
STATUS smaLTitt ——> REG_MAT_SM num
STATUS pEC_Lav_ 1D —>» DEC_LAV.ID MACCH
STATUS peEC_LAw_HNUM ——» DEC_L AW NUM CICLO
STATUS coNF_RESP ——> CONF.RESE
STATUS cONF_HUM —> CONF.HUM
STATUS s7erR_ID ——>» STER.ID_MACCH
STATUS =TER_HUM ——> STER.HUM ClcLO
AZ_CORR.RESF —> UTENTE D UTENTE.TIFO="Amministratore”
REG_MAT_SM.RESF —— UTENTE.ID UTENTE.TIPO="Strum entista"
DEC_LAVY.RESF —>» UTENTE.ID UTENTE.TIF O="Strum entista"
I . I . I
I : I . I
I . | . |
e ' |

Duccio Armenise




PROGETTAZIONE LOGICA
Esempio creazione relazione in linguaggio SQL-DDL

TABELLA SAL-DDL

DDl CREATE TABLE DD
ID LOMNGINT PRIMARY KEY,

CLASSE EMNUMMER", "RC", "Mbd", "RC", "MP" ) NOT HULL,
SOTTOCLASSE ENUMMER","RC", "hihd', "RC", "hP" NOT MULL,
DEMOMINAZIONE WARCHARE) MOT MULL,

DESC_CONT TEXT,

S0 VARCHAR16) REFERENCES SET_CHID),
STRWARCHARCEY REFEREMCES SET_TR(ID

J3

UTENTE CREATE TABLE UTENTE(

ID INT IDEMTITY1,10 PRIMARY KE™Y,

USERMAME WARCHARZZ) UMIQUE,

FASSWAORD WARCHARCZZY NOT MULL,

HNOME WARCHARCAEY MOT MULL

COGNOME WARCHARCG) NOT MULL,

CF CHARCIG) UMIQUE,

TIFO ENUM'F armacista', "Strumentista", " Amministratare™ NOT NULL,
J3

Cortinua. ..




ESEMPI DI QUERY IN SQL
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Una volta che la base di dati e interamente programmata mediante il
linguaggio SQL-DDL puo diventare operativa e fornire le risposte alle

query.

Ipotizziamo di voler risalire alle autoclavi che hanno sterilizzato tutti i ferri
chirurgici impiegati sul paziente con Cartella Clinica n°“AX8888” operato il
15/02/2008 che ha avuto complicazioni post-operatorie.

> QUERY 1:
SELECT REG_OP.NUM_PROG, REG_OP.SALA_OP FROM

REG_OP AS R JOIN PAZIENTE AS P

ON R.PAZIENTE=P.NUM_PROG

WHERE P.NUM_CC="8888"

AND R.CT_INIZ BETWEEN 20080215 00:00° AND ‘20080216 00:00;

> QUERY 2:
SELECT DDLI.ID FROM DDI JOIN IMPIEGO_DDI AS IMP

ON DDI.ID=IMP.DDI WHERE IMP.REG_OP_NUM="101"
AND IMP.REG_OP_SALA="CCH2"
AND DDI.CLASSE="RCY;

RESULT SET 1

NUM_PROG SALA_OQP

101

CCH2

RESULT SET 2

DDLID

3237R23TREED

2382RETVTEE

4862608435727




ESEMPI DI QUERY IN SQL 2/2 f@\
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» QUERY 3: RESULT SET 3
SELECT CT_INIZ, CT_FINE FROM REG_OP CT_INIZ CT_FINE
WHERE REG_OP.NUM_PROG="101"
AND REG_OP.SALA_OP="CCH2": 20080215 08:20:15 20080215 12:35:40

RESULT SET 4

» QUERY 4. ID NUM_CICLO
SELECT DISTINCT STER_ID, STER_NUM ALY 158
FROM STATUS AU -
WHERE DDI=[QUERY 2]

A0z 45
AND CT BETWEEN
‘20080215 08:20:15’ AND ‘20080215 08:20:15"; ALD3 20
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CONCLUSIONI




CONCLUSIONI
Discussione Conclusiva

Un Sistema Informatizzato per la Rintracciabilita dello strumentario
chirurgico (ora Ddl) che si poggi sulla Base di Dati da me proposta e
uno strumento che consente di ottenere rapidamente le informazioni
necessarie a:

ricostruire la storia (applicazione, situazione e ubicazione ordinate per
coordinata temporale) di ogni Ddl.

automatizzare le procedure di conta dei DM a rischio di ritenzione
individuare prontamente i macchinari mal funzionanti;
individuare eventuali responsabilita oggettive del personale;

Intraprendere e/o agevolare le azioni correttive o preventive relative
alle varie tipologie di errori.




CONCLUSIONI
Prospettive per il futuro

In futuro i Sistemi Informatici per la Rintracciabilita contribuiranno
notevolmente a migliorare la sicurezza del paziente:

garantendo la disponibilita e I'asepsi dei DdI, nonché la loro completa
rimozione dalla ferita chirurgica;

prevenendo I'occorrenza degli errori e, ove non possibile,
riducendone I'indeterminazione;

responsabilizzando gli operatori sanitari.
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