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AVVISO DI RETTIFICA

ASSESSORATO DELLA SALUTE

DECRETO 31 luglio 2019.
Rete assistenziale per le urgenze endoscopiche - percorso diagnostico-terapeutico per le urgenze endoscopiche.
Si riporta, di seguito, il Documento PDTA “Percorso diagnostico - terapeutico - assistenziale per le urgenze endo-

scopiche” parte integrante del decreto di cui in epigrafe, pubblicato nel supplemento ordinario n. 2 alla Gazzetta Uffi-
ciale della Regione siciliana, parte I, n. 39 del 23 agosto 2019, a suo tempo non trasmesso da parte dell’Assessorato.

Percorso diagnostico — terapeutico — assistenziale per il

trattamento delle Urgenze in Endoscopia Digestiva

Regione Siciiana

INTRODUZIONE

La complessita di un sistema come quello sanitario pud creare condizioni favorenti la variabilita, i difetti di congruita, di continuita e la scarsa
integrazione nella cura, tutte condizioni che facilitano la possibilita di errore. In tale quadro | metodi tradizionali di valutazione ed analisi per "funzioni”,
che, nel mondo sanitario, corrisponde per lo pill ad un'analisi per “struttura” (UO/UF) alla quale si attribuisce la responsabilita clinica ed organizzativa
dello specifico momento clinico appare non pil adeguato.
Si & cercato, quindi di identificare uno strumento metodologicamente standardizzato che migliori I'operativita di tutte le strutture tenendo conto della
complessita ed interattivita dei processi, definendo:

= gli obiettivi singoli e quelli comuni,

» i ruoli di ciascuno

» i tempi di intervento

» gli ambiti di intervento e | compiti degli operatori
Lo strumento che attualmente appare pil idoneo a rispondere a tali esigenza ¢ il "Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale” (PDTA).

Il termine "percorso” fa riferimento:
» sia all'iter del paziente dal primo contatto con il mondo sanitario alla diagnosi e terapia,

» sia all'iter organizzativo che si realizza nella realta aziendale dal momento della presa in carico del paziente,

i termini "diagnostico”, "terapeutico” e "assistenziale" vogliono complessivamente indicare:

» la presa in carico totale - dalla prevenzione alla riabilitazione - della persona che ha un problema di salute

» gli interventi multi professionali e multidisciplinari rivolti in diversi ambiti come quello psico-fisico, sociale e delle eventuali disabilita.

Il PDTA rappresenta uno strumento tecnico-gestionale, il cui standard & sempre in progressione, che si propone come obiettivo primario di garantire:
» la riproducibilita delle azioni,
» l'uniformita delle prestazioni erogate
» la riduzione dell'evento straordinario.
» lo scambio di informazioni e la comprensione dei ruoli,e nel contempo consente:
» un costante adattamento alla realta specifica,

» una costante verifica degli aggiornamenti e dei miglioramenti.

La stesura di un PDTA, pur contestualizzato ad ogni singola realta, deve rispondere a requisiti ben definiti per permettere un confronto oggettivo tra
Aziende, tra Presidi, tra strutture operative che trattano la stessa patologia. | PDTA sono quindi modelli locali che, sulla base delle linee guida ed in
relazione alle risorse disponibili, consentono un‘analisi degli scostamenti tra la situazione attesa e quella osservata in funzione del miglioramento.

In questa oftica il PDTA costituisce uno strumento che permette all'azienda sanitaria di delineare, rispetto ad una patologia o un problema clinico, il
miglior percorso praticabile allinterno della propria organizzazione e rappresenta, in sostanza, la contestualizzazione di Linee Guida, relative ad una
patologia o problematica clinica, nella specifica realtd organizzativa di un'azienda sanitaria.

Sono quindi riferimento obbligatorio per un PDTA le linee guida, intese come "raccomandazioni di comportamento clinico, elaborate mediante un
processo sistematico, con lo scopo di assistere medici e pazienti nel decidere quali siano le modalita assistenziali pit appropriate in specifiche
situazioni cliniche* " alle quali si fa riferimento per la valutazione della bonta e dell'efficacia di ogni prestazione.

* (Institute of Medicine. Guidelines for Clinical Practice.From Development to Use. Washington DC: National Academy Press, 1982),
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1. OGGETTO

Il percorso diagnostico-terapeutico-assistenziale (PDTA) costituisce lo strumento finalizzato allimplementazione delle Linee Guida (LG) e risulta
dall'integrazione di due componenti: le raccomandazioni cliniche della LG di riferimento e gli elementi di contesto locale in grado di condizionarne
I'applicazione '".

Nel presente documento vengono definite le caratteristiche minime di qualita (standard predefiniti) da soddisfare nella realizzazione del PDTA per le
Emergenze endoscopiche”. In particolare, da un punto di vista generale, devono essere realizzate le seguenti aftivita:

. wengono individuate le principali fonti normative di riferimento e le migliori evidenze scientifiche derivanti dalla revisione della letteratura;

2. viene tracciata una completa mappatura, articolata in sfepsuccessivi e cronologici, delle principali fasi del processo;

3. viene effettuata una ricostruzione logico-sequenziale delle attivita da svolgere, rappresentata graficamente attraverso il diagramma di flusso;

4. per ciascuna fase del processo, discussa e condivisa, viene individuato un responsabile e i relativi fattori di qualita da soddisfare;

Vengono, quindi, fornite indicazioni generali, da coniugare in ciascuna realta organizzativa locale al fine di garantire il corretto svolgimento del

percorso individuato: (1)

1. per le fasi pil complesse e critiche possono essere predisposti Percorsi elo Raccomandazioni Operative necessarie a garantirne il corretto
svolgimento;

2. deve essere reso accessibile a tutti gli operatori coinvolti nel processo il repertorio di linee guida, raccomandazioni operative, percorsi interni

aggiornati{per efficacia preventiva, frequenza, risorse impegnate) per lavorare in modo appropriato;

nellambito delle attivita analizzate vengono individuati i punti ritenuti “critici” e gli strumenti per monitorarli (indicatori);

nell'ottica dell'assicurazione di qualita devono essere definiti gli indicatori di qualita del processo con relativi livelli soglia di accettabilita;

in ogni realta organizzativa sara, quindi, vantaggioso applicare una tecnica di analisi proattiva, previsionale e sistematica (FMEA “FailureModes

and Effects Analysis") per identificare e prevenire i problemi sul processo prima che essi insorgano, garantendo cosi sicurezza ed

affidabilita;

6. dovranno, infine essere definite le modalita e le responsabilita per la diffusione, I'applicazione e I'aggiornamento delle procedure di struttura
relative alla gestione del PDTA.

th da L

(1) In clascuna realta assistenziale possono esistere ostacoli di varia natura (strutturali, tecnologici, organizzativi, professionali, socio-culturali, geografico-ambientali,
normativi) che impediscono I'applicazione di una o pity raccomandazioni deffe LG e che, pertanto, richiedono un adaftamento delfa LG. | professionisti, previa
analisi del contesto locale e identificazione degli ostacoli, devono verificare con la direzione aziendale la possibilita di imuovere gli ostacoli o se questo non é
possibile, modificare la specifica raccomandazione nel PDTA, facendo in modo di soddisfare per altra via la raccomandazione espressa dalla LG.

2.8COPO

Il PDTA per le emergenze endoscopiche mira a garantire:

1. il Miglioramento del processoassistenziale attraverso I'analisi, la diagnosi delle criticita, dei punti di forza e di debolezza, lidentificazione
precoce delle situazioni a rischio e l'individuazione delle possibili aree di miglioramento;

2. l'esecuzione del processo assistenziale basata su norme giuridiche/norme tecnicheflinee guida ufficiali/di societa scientifiche;

3. adeguatediagnosi, terapia e prevenzione delle complicanze delle emergenze endoscopiche assicurando sempre la sicurezza del Paziente,
la sua centralita, la continuita assistenziale, la riduzione degli interventi inappropriati;

4. la sicurezza delle pratiche di lavoro ela prevenzione dei rischi derivanti da comportamenti non conformi a standard condivisi, soprattutto di
tipo professionale e organizzativo;

5. la presenza di percorsi assistenziali scritti, basatisulle prove di efficacia(EVIDENZE) condivisi da tutti gli operatori sanitari coinvolti;

6, larintracciabilita e verificabilita di tutte le azioni assistenziali e terapeutiche intraprese attraverso una corretta gestione della documentazione

clinica
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3.DESCRIZIONE ED AMBITO DI APPLICAZIONE

Processo: “PERCORSO DIAGNOSTICO-TERAPEUTICO-ASSISTENZIALE PER LE URGENZE ENDOSCOPICHE”
Input: “Accesso Paziente conUrgenza endoscopica (emorragia digestiva, ingestione di caustici, ingestione di corpi estranei, ERCP)
Output: “ Dimissione del PazienteconUrgenza endoscopica

Descrizione fasi:

APPROCCIO INIZIALE AL PAZIENTE CON URGENZA ENDOSCOPICA

PRESA IN CARICO DEL PAZIENTE DA PARTE DELGASTROENTEROLOGO-CHIRURGO-ANESTESISTA
INDIRIZZO DEL PAZIENTE AL SETTING DI RICOVERO

GESTIONE DEL PAZIENTE NEL SETTING DI RICOVERO

DEFINIZIONE DEL “TIMING “ PER L' INDAGINE ENDOSCOPICA

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE ALL' INDAGINE ENDOSCOPICA.

ESECUZIONE DELL' ENDOSCOPIA DIGESTIVA A FINI DIAGNOSTICO - TERAPEUTICI
MONITORIZZAZIONE DEL PAZIENTE DURANTE L' ESAME ENDOSCOPICO IN URGENZA

INDIRIZZO DEL PAZIENTE ALCICLO CONTINUO (stratificazione per intensita di cura) ED ASSEGNAZIONE ALL' U.O. DI
COMPETENZA (in base all' organizzazione e risorse disponibili localmente)
10. MONITORAGGIO CLINICO — ASSISTENZIALE

11. DIMISSIONE

)

L ® o oW

12. RELAZIONE AL MEDICO CURANTE E CONSEGNA AL PAZIENTE COPIE DELLADOCUMENTAZIONE CLINICA E FARMACI

Campo di applicazione:

la politica della qualita & una scelta ed un modo di gestione che poggia sulla responsabilizzazione e sul coinvolgimento di tutto il personale sanitario

con lo scopo di migliorare in maniera continua l'organizzazione, i processi del lavoro ed i risultati. Le modalita operative previste dalla presente

procedura vengono quindi applicate da tutti gli operatori coinvolti nella gestione del Paziente con Emergenza Endoscopica

4 DEFINIZIONI

@ Emorragia Digestiva Superiore (EDS): perdita di sangue dal trafto digestivo superiore, infendendo per tale quello prossimale rispetto al
legamento di Treitz (terza porzione duodenale-digiuno prossimale) che clinicamente puo manifestarsi con:
= Ematemesi: vomito di sangue rosso o caffeano
= Melena: emissione di feci picee ( a” gelatina di more” )
= Ematochezia: emissione di sangue rosso vivo e/o scuro dal retto, frammisto a feci: pud verificarsi solo in caso di sanguinamenti rilevanti
(>500-1000ml) con rapido tempo di transito (< 8 h)

@ Emorragie Digestivainferiore (EDI ) definita storicamente come un sanguinamento che origina distalmente rispetto al legamento di Treitz;

poiché le emorragie provenienti dal piccolo intestino differiscono da quelle coliche dal punto di vista della presentazione, della gestione e degli

outcomes, prenderemo in esame esclusivamente i sanguinamenti che originano dal colon-retto e con caratteristiche di acuzie, clinicamente pud

manifestarsi con:

= Ematochezia: emissione di sangue rosso vivo e/o scuro dal retto, frammisto a feci, se massivo (sanguinamento rilevante =500-1000ml con

rapido tempo di transito < 8 h), efo associato a instabilitd emodinamica pud riferirsi a EDS: in tali condizioni pud essere di aiuto la
introduzione di SNG (Se positivo conferma la genesi superiore, diversamente non la esclude).
= Rettorragia: emissione si sangue rosso vivo da retto non frammisto a feci, in genere indicativo di sanguinamentodistale, basso.

= Melena: emissione di feci picee , raro ma possibile per sanguinamenti prossimali, (ceco) con transito intestinale rallentato
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@ Tempo zero:il momento in cui il Pz. che configura una possibile Emergenza endoscopica e sottoposto afla prima valutazioneé considerato il

“tempo zero”

@ Sanguinamentoclinicamente rilevante: qualunque sanguinamento che richiede 2 o pit unita di sangue in 24 ore dal tempo zero.

9@ |Instabilita emodinamica: Shock index > 1: rapporto Frequenza cardiaca/Pressione arteriosa: (se >1 il paziente & in instabilita emodinamica)
Aspetti che influenzano la severita del quadro:
A) Durata del sanguinamento acuto

Dal tempo zero alle prime di 24 ore pud esserci evidenza di sanguinamento attivo (instabilita emodinamica, ripresa dell'ematemesi, instabilita
dell'emocromo: la melena da sola non & indice di sanguinamento attivo se c'é stabilita dell'emocromo)

Mancato controllo del sanquinamento entro 6 ore (1 dei seguenti criteri)

= necessita di trasfondere 4 unita di sangue

= impossibilita ad ottenere un incremento stabile della pressione sistolica di 20mmHg

= impossibilitd ad ottenere una riduzione della frequenza cardiaca di almeno 10b/min o a livelli <100b/min

—

C

—_—

Eallimento del trattamento dopo 6 ore

= nuova ematemesio melena o ematochezia o rettorragia associata a:

= riduzione della PA di 20mmHg

= aumento della frequenza cardiaca di 20 b/min., in due misurazioni consecutive a distanza di un' ora
-

trasfusione di 2 o pil unita di sangue per mantenere |' Ht=27 o Hb=7-9gr%

D) Recidiva di sanguinamento
= Ematemesiz 2 ore dopo l'inizio di uno specifico trattamento farmacologico o endoscopico
= Riduzione di 3 g/L del livello di Hb (riduzione di circa 9% dell'ematocrita),
decesso,
adjuste- blood- requirement -index (ABRI) = 0.75 (ABRI= unita di emazie/[Ht finale- Ht iniziale + 0.01]}.

= La recidiva di sanguinamento, se precoce, & difficilmente distinguibile dal mancato arresto del sanguinamento stesso.

L |

= in caso di varici esofago-gastriche se occorre entro cinque giorni dall'inizio del trattamento rientra nel failure of bleeding confrol (Baveno

IV-V-VI).

Nota:lI'esecuzione di indagini endoscopiche in urgenza & sicuramente una delle condizioni di maggiore complessita a causa di:
= condizioni cliniche del Paziente spesso molto gravi (emodinamiche, respiratorie, co-patologie)
= mancata o ridotta preparazione dei visceri ( sangue, ingesti , feci)
= finalita dell'esame: di regola terapeutica, non solo diagnostica
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5.FONTI NORMATIVE, INFORMATIVE, DI INDIRIZZO

5.1Fonti normative generali

Normativa nazionale

Decreto Legislativo 19 giugno 1999, n. 229: "Norme per la razionalizzazione del Servizio sanitario nazionale, a norma dell'articolo 1 della
legge 30/11/1998, n. 419"

PSN 2011-2013 che prevede la costituzione di reti assistenziali.

D.M n° 70 del 2 aprile 2015 "Regolamento per la definizione degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’
Assistenza Ospedaliera”.

DPCM 12 gennaio 2017 : "Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui allarticolo 1, comma 7, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502. (17A02015) G.U. Serie Generale , n. 65 del 18 marzo 2017}

Normativa regionale

- D.A. n 629 del 31 marzo 2017, e s.m.i. “Riorganizzazione della rete ospedaliera ai sensi del D.M. 2 aprile2015, n. 70"
D.A.n 22 del 11 Gennaio 2019: "Adeguamento della rete ospedaliera al D.M. 2 aprile 2015, n. 70".Suppl. ord. n. 1 alla GURS (p. I) n. 6
dell'8-2-2019 (n. 9)

5.2 Documenti di supporto e riferimento interni
Procedure Gestione del rischio clinico Aziendali e di Presidio
Manuale del Sistema di gestione Qualita Aziendale e di Presidio

Manuale del Sistema di Gestione della Qualita della Struttura

Percorsi Operativigenerati o correlati

L. G.trasfusioni

L.G. Correzione ipovolemia / equilibrio acido-base

Linee guida Nazionali e Internazionali (bibliografia)

Linee guida Regione Sicilia

5.2Fonti ed indirizzi tecnico-scientifici (BIBLIOGRAFIA)

5.2a

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

9)

10

"

12

13

14

Emorragie digestive superiori

T.A.Rockall et Al: * Incidence of and mortality from acute upper gastrointestinal hemorrhage in the United Kingdom, BMJ 311:222-6
T.A.Rockall et al..” Risk assessment after acute upper gastrointestinal hemorrhage”; 1996 Gut 38 : 316 -2
O.Blatchford et al.: * A risk score to predict need for treatment for upper gastrointestinal hemorrhage”, Lancet 2000; 356: 1318-21
A. Guglielmi et al.: “Risk Assessment and PredictionofRe-bleeding in Bleeding Gastro-duodenal Ulcer” Endoscopy, 2002; 34 (10): 778-786.
I.M. Gralnek,: “Management of Acute Bleeding from a Peptic Ulcer" ; NEJM, 2008;359:928-37.
P.B. Cotton et al.; “Excellence in endoscopy: toward practical metrics” GIE.;63:286-91,2006
R. Marmoet al.: “Predictive factors of mortality from non variceal upper gastrointestinal hemorrhage: a multicenter study” . AJM, 103 : 1639 —
47,2008
M.E. Van Leerdam,:"Epidemioclogy of acute upper gastrointestinal bleeding”, Best Practice & Research Clinical Gastroenterology Vol. 22, No.
2, pp. 209-224, 2008
J.J. Sung,: “Intravenous Esomeprazole for Prevention of Recurrent Peptic Ulcer Bleeding A Randomized Trial"; Ann Intern Med.
2009;150:455-464.

)L.E. Targownik et al: “Endoscopy for upper gastrointestinal bleeding how urgent is it?;"Nat. Rev. Gastroenterol. Hepatol. 6, 463—469 2009

) S.Loperfido et Al.: “Changing trends in acute upper-Gl bleeding: a population-based study”; GIE 70:212-24 ,2009.

)R. Marmo et al; “Predicting Mortality in Non-Variceal Upper Gastrointestinal Bleeders: Validation of the Italian PNED Score and Prospective
Comparison With the Rockall Score™ AJG,5 January 2010: 1284-91

)J.J Sung; "Causes of Mortality in Patients With Peptic Ulcer Bleeding: A Prospective Cohort Study of 10,428 Cases” Am J
Gastroenterol105:84-89 , 2010

) The impact of endoscopy and specialist care on 30-day mortality among patients with acute non variceal upper gastrointestinal hemorrhage :
an ltalian population — based study” Liver Disease 42, 629-634, 2010
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15) “International Consensus Recommendations on the Management of Patients With Nonvariceal Upper Gastrointestinal Bleeding” Intern Med.
152, N2 :101-113 , January 2010

16) S.A. Hearnshaw et al,: "Use of endoscopy for management of acute uppergastrointestinal bleeding in the UK: results ofa nationwide audit”
Gut 2010;59:1022e-1029

17) R. De Franchis and Baveno V Faculty: "Revising consensus in portal hypertension: report of the Baveno V consensus workshop on
methodology of diagnosis and therapy in portal hypertension”. J Hepatol. 2010 Oct;53(4):762-8. Epub 2010 Jun 27

18) 5.A.Hearnshaw,: * Acute upper gastrointestinal bleeding in the UK: patient characteristics, diagnoses and outcomes in the 2007 UK audit”
gut.2010. 1327-35.

19) “Emergenze-urgenze endoscopiche: percorsi integrati fra pronto soccorso ed endoscopia digestiva®, PDTA Regione Emilia Romagna ,2010

20) E.S. Huang,: “Impact of nasogastric lavage on outcomes in acute Gl bleeding”. GIE Volume 74, No. 5 : 2011.

21)“Linee guida Regione Toscana per la diagnosi e la curadelle emorragie digestive”, 2011

22)L. Laine, DM. Jensen,: "Management of Patients With Ulcer Bleeding”, AJG, 2012; 107:345-360

23) C. Villanueva, : “Transfusion Strategies for Acute Upper Gastrointestinal Bleeding”. NEJM, 368;1 january 3, VOL 1, 2013, 11-21

24) Emorragie Digestive Superiori . Linee guida Regione Toscana, 2011, pubb. 2013

25) R. Marmo,:"Mortality from nonulcer bleeding is similar to that of ulcer bleeding inhigh-risk patients with nonvariceal hemorrhage: a prospective
database study in Italy”, GIE, Vol 75, N° 2 2012; 263-272

26) DY Lhewa, LL Strate: “ Pros and cons of colonoscopy in management of acute lower gastrointestinal bleeding”; WJG; March 21, 2012, Vol
18, Issue 11, 1135-1140

27) A.Lanas: "Variability in the Management of Non-Variceal Upper Gastrointestinal Bleeding in Europe: An ObservationalStudy” Adv.Ther (2012)
29(12):1026-386.

28) Nice: "Acute upper gastrointestinal bleeding in over 16s: management; clinical guideline”, Published:13 June 2012; ice.org.uk/guidance/cg141

29) ...LKwun Chung,: “ Predictive Factors for Endoscopic Hemostasis in Patients with Upper Gastrointestinal Bleeding”. Clin End 2014;47:121-123

30) LM. Gralnek et al.: “Diagnosis and management of non-variceal upper gastrointestinal hemorrhage: ESGE Guideline, Endoscopy 2015; 47:
al-a46

31) D, Tripathi et al”.;"UK guidelines on the management of variceal hemorrhage in cirrhotic patients”; Gut 2015;0:1-25.

32)R De Franchis, on behalf of the Baveno V| Faculty Baveno VI: “Expanding consensus in portal hypertension: Report of the Baveno VI
Consensus Workshop: Stratifying risk and individualizing care for portal hypertension™: Journal of Hepatology 2015 vol, 63 ] 743-75

33) A. Stanley, L. Laine, et al: “Comparison of riskscoringsystems for patientspresenting with uppergastrointestinalbleeding: international
multicenter prospectivestudy”, Gut 2017; 356: i6432.

34) J.J. Sung, et “Asia-Pacific working group on non-variceal upper gastrointestinal bleeding: an update 2018" al;Gut 2018,0:1-12.

35) Dominique Thabut et al. Cirrhotic patients with portal hypertension-related bleeding and an indication for early-TIPS; A large multicentre audit
with real-life results, Journal of Hepatology, Volume 68, Issue 1, 2018, Pages 73-81

36)S.S. Sabri; “Balloon-cccluded Retrograde Trans-venous Obliteration (BRTQ): Technique and Intraprocedural Imaging”; Seminars in
Interventional Radiolog; volume 28, 2011, N® 3: 301-313.

37) T Banister; Discharge of patients with an acute upper gastrointestinal bleed from the emergency department using an extended Glasgow-
Blatchford Score”.BMJ Open Gastro 2018;5:e000225 (ottobre 2018)

5.2b Emorragie digestive inferiori:

1) G. Zuccaro: * Management of the Adult Patient With Acute LowerGastrointestinal Bleeding” AJG 1998; Vol. 93, No. 8: 1202-8
2) D.M. Jensen: " Urgent colonoscopy for the diagnosis and treatment of severediverticular hemorrhage”;, NEJM; January 13, 2000; 78-82
3) N Schmulewitz; “ Early colonoscopy for acute lower Gl bleeding predictsshorter hospital stay: a retrospective study of experience in a single
center” GIE 2003;58:841-6.
4) Guideline: the role of endoscopy in the patientwith lower-Gl bleeding, GIE 2005, Volume 62, No. 5, 656-660
5) AGA Institute MedicalPosition Statement on Obscure Gastrointestinal Bleeding, AGA guidelines, GE 2007;133:1694—1696
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7 Modalita operative

Il miglioramento dei processi rappresenta un momento essenziale per un funzionamento pil efficace ed efficiente del Sistema. Quale premessa per il
miglioramento dei processi & la loro conoscenza. A tal fine si riportano di seguito gli strumenti per rappresentare (mappare) il funzionamento del
processo, passo fondamentale e precondizione per poterlo esaminare in modo critico e al fine di pervenire alla definizione delle linee di intervento sul
processo:

1. Flow-chart specifiche relative ai "Percorsi per tutte le emergenze endoscopiche.”Lo scopo & quello di illustrare * la collocazione di specifiche attivita
e la sequenza con la quale risorse umane/materiali/strumentali, vengono impiegate nel processo”. Il diagramma di flusso o flow chart & una
rappresentazione visiva, grafica che da risalto, innanzi tutto, alle esigenze logico-temporali tra le attivita del processo e alle modalita attraverso cui
& svolto il lavoro. Il diagramma di flusso ricostruisce le attivita, i documenti e altri elaborati prodotti collegandoli a specifici soggetti che sono
responsabili di quella fase, di una specifica area di attivita, di una singola operazione. L'obiettivo & quelle di aiutare utenti interni ed esterni a
comprendere la sequenzialita dei processi ma soprattutto di associare attivita, fasi o azioni a specifiche responsabilita organizzative;

2. Scheda raccolta informazioni, l'obiettivo & di raccogliere informazioni relative: A) al processo nella sua generalita (attivita, inputfoutput); B) a
specifiche condizioni organizzative, quali la strumentazione impiegata nello svolgimento delle attivita, criticita organizzative e logistiche che
possano limitarne o ostacolare I'efficacia e I'efficienza dell'iter del processo. Questa scheda & complementare alla scheda di analisi attivita/attori e
permette di raccogliere le altre informazioni necessarie alla descrizione completa del processc. In ogni riga si associa una descrizione
dell’attivita, strumentazione, documenti di supporto e riferimento (INTERNI: protocolli efo Istruzioni operative,..ecc; ESTERNI: Linee Guida
societa scientifiche, ecc; COGENTI: Leggi elc Delibere...; SUPPORTO OBBLIGATORIO disposizioni della direzione di Presidio, ecc..),
Documenti di registrazione, note e criticita relative all'attivita in questione. Pud essere opportuno, in coerenza con gli obiettivi di analisi (cio che
ci si prefigge di indagare) inserire altre colonne al fine di presidiare aspetti/profilitipologie di informazione non contemplati nella Scheda che non
ha la pretesa di essere esaustiva a priori.

3. Scheda analisi FMECA, "Failure Modes and Effects Critical Analysis”: & una tecnica previsionale, sistematica, utilizzata per identificare e prevenire
i problemi sui processi prima che essi insorgano. Si tratta di un'analisi di tipo gualitativo intesa a definire quello che potrebbe succedere (il modo di
guasto/errore) se si verificasse un difetto, una omissione, un errore. Si tratta in estrema sintesi di identificare per ognuna delle attivita del processo
le modalita di guasto/errore, l'indice di priorita del rischio, le azioni (preventive/migliorativelcorrettive) e le misure per i risultati attesi.
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9.CRITERI / INDICATORI E STANDARD
Vedi Documento 2: Implementazione di strumenti di audit e feedback nellAF Medica per indurre il cambiamento nella pratica clinica
10. GESTIONE DEL DOCUMENTO

Il presente documento riporta evidenziato il proprio stato di revisione, la data di emissione e la firma dei responsabili della redazione,
valutazione ed approvazione.

| Referenti del documento provvedono a far verificare e revisionare annualmente questo Documento e comungue quando intercorrono
variazioni significative del mandato e del contesto di riferimento.

Gli aggiornamenti vengono gestiti nel caso di variazioni della struttura organizzativa, variazioni degli orientamenti strategici, nuove
disposizioni legislative, statutarie e/o regolamentari, nuove esigenze operative, interventi correttivi e/o preventivi sul sistema di gestione
per la qualita dalle stesse funzioni che lo hanno redatto.

Le modifiche apportate ai documenti e ai dati sono verificate e approvate dalle stesse funzioni che eseguono la prima verifica e
danno la prima approvazione, in modo da assicurare la congruenza tra modifiche apportate e stesura originaria del documento,

In caso di revisione il Responsabile Qualita provvede a distribuire a tutti gli interessati le sezioni aggiornate, unitamente al nuovo Indice e
stato di revisione del Manuale.

11. ALLEGATI

1. FLOW CHART (DIAGRAMMI DI FLUSSO)

2. STRUMENTI DI AUDIT E FEEDBACK

3.LINEE GUIDA REGIONE SICILIA

4. SCORE STRATIFICAZIONE RISCHIO(inseriti nei diagrammi di flusso specifici)

5. INDICATORI DI PERFORMANCE
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