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Tracciabilita e codifica

potenziall ust in ambito ospedaliero del-
& nuove tecnologie wireless (RFid, Blue-
tooth, ZigBee, wi-fi, Gsm, Gprs, Umts e
Hdspa, WilMax e Gps) presenti sul mer-
cato italiano sono riassunti e declinati
in modo puntuale nella tabella di pag. 56 per
il proprio ottimale campo d'applicazione, dis-
tinguendo tra: sales force automation, field
force automation, warehouse & stock man-
agement, asset managemenst, fleet manage-
ment, wireless operation, customer relation-
ship, mobile & wirless office
Vediamo le implicazioni pratiche, per ogni
campo applicativo, ipotizzate nel settore sa-
nita:
= sales force automation: strumenti tecnologe
i utili per supportare |'attivita degli informator
scientifici del farmaco;
» field force automation: applicazione di nuo-
ve tecnologie ad assistenza domiciliare e dia-
gnosi sulle ambulanze,
* warehouse & stock management: apparec-
chi per tracciabilita e monitoraggio des flussi
logistici del prodotti in ospedale;
* asset management: tracciabilita dei reperti;
# fleet management; gestione del parco am-
bulanze e mezzi di trasparto ospedalien;
= wireless operation: gestione del dispositi-
vo medico;
* customer relationship: servizi verson pazien-
I, @wwisi via sms, prenotazion ecc.,
* mobile & wireless office: servizi evoluti per il
paziente ncoverato, accesso all‘intranet azien-
dale a referanti abilitati

Le tecnologie e gli ostacoli

Da quanto riportato, la prima caratteristi-
ca che emerge in modo preponderante &
che le tecnologie wireless oggi sono sem-
pre pil pervasive anche in sanita. In senso
"verticale”, la loro applicabilita @ realmente
ipotizzabile per tutte le categorie d'utent
per quelli finali del servizio d’assistenza sa-
nitaria (pazienti), per guelll intermedi (dire-
zione aziendale, medico specialista, farma-
cista ospedaliero ecc.), In senso “orizzonta-
le”, il raggio d'azione di queste tecnologie




varia da ambiti che vanno da decine di cm
(RFId) a decine di m (Bluetooth e ZigBee) o
centinaia di m {(wi-fi), fino a comunicazioni
gecgrafiche {Gsm, Gprs, Umts & Hdspa, in
attesa della diffusione di Wilax), comuni-
cazioni satellitari e sistermi di posizionamen-
to Gps. La seconda evidenza & che | campi
applcativi di queste tecnologie sono molte-
plici, In sanitd come in altri settori; si spazia
dalla logistica di magazzino al mobile offi-
ce, dall'accoppiamento farmaco-paziente al
tracciamento degli apparat elettromedicall,
dall'identificazione delle protesi sanitarie a
guella delle sacche di sangue. Inoltre vanno
sviluppandosi sul mercato applicazioni inno-
vative e soluzioni ad hot anche per servizi
specialistici, come

= la farmacia ospedaliera: il puntuale maoni-
toraggio dei farmaci in ospedale tramite le
tecnologee wireless diventa strumento di ma-
nagement essenziale per la direzione ospe-
daliera, sempre pil onentata a ottimizza-
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Simbaoli grafici proposti dalla norma tecnica En 980 per
facilitare I'identificazione e I'uso cometto del dispositivo

La diffusione delle reti dati wireless in ambient sanitan é stata rallentata dal rischio d'interferenze con apparecchiature
diagnostiche @ sistemi di monitoraggio (spesso & d'obbligo spegnerne | telefoni cellular)

re I'uso delle risorse, econamiche e umane,
mediante un'attenta analisi della gestione
del farmaco, dall’approvvigionamento allo
stoccaggio, fino al percorso che lo porta dal
magazzino al paziente. L'applicazione delle
nuove tecnologie di tracciabilita pud, in gque-
sto Caso, creare un rapporto preciso tra pre-
scrizione e fabbisogno del reparto. 5 posso-
no quindi pia facilmente {o meglio, in modo
pil corretto) pianificare gli acquisti e ridurre
le scorte & la possibilita che | medicinall va-
dano in scadenza o dimenticati in qualche
angolo remoto;

= il singolo reparto; il ricorso alla prescri-
zione informatizzata permette || canfronto
automatico con le informazioni di banche
dati specialistiche, che potrebbero segnala-
re eventuali controindicazioni e incompatibi-
lita e, soprattutto, permettere d'intervenire
anche sull'appropriatezza;

= |a gestione in dose unitaria del farmaco,
punto cruciale della pit moderna logistica,
consente di tarare approvvigionamenti, scor-
te, niordini, fino alla terapia, in base ai reall
bisogni di reparti e pazienti.

Degli 8 ambiti applicativi in precedenza elen-
cat 3 contemplanao il terma della tracoabilita
e della codifica del dispesitivo medico: wa-
rehouse & stock management, asset mana-
gement e wireless operation. Le applicazio-

ni sviluppate in questi ambiti sono driver di
sviluppo strategico che permettono alle Ao
d'affrontare e vincere le sfide della sanita fu-
tura. Tanto sono numerosi | driver di crescita
quanto piu dure sono e sono state le barrie-
re all'adozione delle tecnologie innovative.
Si ricordi che la diffusione delle tecnologie
wireless si sviluppa tramite la costruzione di
vere e proprie “reti dati wireless” e negli am-
bienti sanitan quest’ultima & stata rallentata
da 2 fattori principali;

= yetusta e crescita per strati di cul soffre
storicamente il portafoglio software e hard-
ware delle Ao italiane;

« pericola d'interferenze con le apparec-
chiature usate per la diagnostica di repar-
to e i sistermi di monitoraggio delle unita di
cura intensive (non a casa, in molti repar-
ti & ancara obbligatorio spegnere i telefo-
ni cellulari),

Il progredire delle tecnologie e la dispanibi-
lita di sistemi di modulazione che consen-
tono trasmissioni efficienti anche con bas-
sa potenza d'emissione hanno permesso di
superare gran parte dei prablemi tecnici e
hanno quindi aperto le porte delle Ao alle
tecnologie wireless e consentito di realiz-
zare varie applicazioni, di cui alcune anco-
ra in fase sperimentale, con grandi benefici
per pazienti e operatori sanitari. Al riguardo,
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& importante consultare il Rapporto Istisan
09115, pubblicato a luglio "09 dall’lss, che
analizza in modo approfondito I'impatto di
tall tecnologie e || potenziale rischio associa-
to, concludendo che oagi si puod, con degli
accorgimenti, introdurle in campo sanitario
anche a motivo delle importanti ricadute per
la sicurezza, Con tali premesse oggi si pud
guindi pensare a una prossima introduzio-
ne di tecnologie e metodi innavativi per |a
tracciabilita dei dispositivi medici. Il pnmo
passo di questo processo passa atiraverso
una sana codifica dei dispositivi medici, vero
mattoncing da cul partire per sviluppare un
progetto di tecnologia wireless integrato e
trasversale realmente applicabile alla realta
ospedaliera. In tal senso, @ opportuno con-
siderare che gia in fase di produzione di un

dispositive medico il fabbricante, oltre a do-
ver garantire sicurezza, affidabilita, durata,
fornire istruzioni corrette e chiara destina-
zione d'uso, deve assicurare la rintracciabi-
lita (e tracciabilita) del prodotto. Analizzan-
do infatti | requisiti essenziall prescritti dalle
direttive, si nota, tra [altro;

= "| dispositivi devono essere progettati e
fabbricati in modo che il loro uso non com-
prometta stato clinico e sicurezza dei pa-
zienti, né la sicurezza e la salute degh uti-
lizzaton ed eventualmente di terzi quando
siano usati alle condizioni e per fini previst®
{le informazioni necessarie per garantire un
utilizzo sicuro del dispositivo devono figura-
re sul dispositivo stesso efo sull'imballaggio
unitario o eventualmente sullimballaggio
commerciale);

Il caso dell’lrccs Policlinico San Matteo di Pavia

Llrces Policlinico San Matteo di Pavia si prepara a una sperimentazione di tecnologie ¢ metodologie
innovative per la tracciabilita di dispositivi medici critici per il loro valore o in relazione al rischio
clinico. Il progetto nasce dalla collaborazione tra le Strutture d'Ingegneria clinica e Cardiologia

del Policlinico, il Centro Technology Assessment and Management del Consorzio Pavese per studi
postuniversitari e lazienda Ingegneria Biomedica Santa Lucia, Obiettivo del progetto & portare
risultati tangibili su pit fronti: un miglioramento in termini economico-gestionali, benefici
economico-organizzativi e abbattimento del rischio clinico. In particolare, si possono elencare, a

titolo desempio:

analisi dappropriatezza,
riduzione del rischio clinico e tecnologico,
ottimizzazione del tempo infermieristica,

tracciabilita completa dei suddetti dispositivi,
sicurezza del loro impiego,

ottimizzazione e controllo della spesa sanitaria,

ottimizzazione delle scorle di una specifica categoria di dispositivi ad alto valore,

Appare chiaro che la scelta dellambito di sperimentazione (Cardiologia) rappresenta un'area
ospedaliera di forte interesse dal punto di vista clinico ed economico. La disponibilita di strumenti

di gestione e controllo adeguati assume quindi rilevanza strategica. In questbitica, in caso desito
positivo della sperimentazione, il modello organizzativo sard adottato e le nuove procedure
informatiche di tracciabilith consentiranno daffrontare una gestione reingegnerizzata e ottimizzata
dei materiali e delle risorse economiche ¢ umane, La piattaforma tecnologica sottoposta a valutazione
sarh composta dai 3 elementi core: software di pianificazione, tag a tecnologia RFId, armadio
informatizzato. La sperimentazione, condotta per fasi di lavoro con verifica puntuale degli output,
avrd una durata di circa 12 mesi e prevede il pieno coinvolgimento della direzione aziendale dell'Irces
Policlinico San Matteo, in particolar modo della direzione sanitaria e della Farmacia,

* “pgni dispositivo dev'essere corredato
dalle necessarie informazioni {indicazioni
riportate sull’etichetta e indicaziom conte-
nute nelle istruzioni d'uso) per garantire un
uso sicuro e consentire d'identificare il fab-
bricante,..”;

+ "lg indicazioni fornite dal fabbricante a
utilizzatore & paziente sono espresse in ita-
liano al momento della consegna all'utiliz-
zatore finale, per uso professionale o qual-
siasi altro uso”

L'etichettatura del prodotto deve contenere
le infarmazioni sequenti:

* nome o ragione sociale e indinzzo del fab-
bricante;

= le indicazion necessarie per consentire al-
I'utilizzatore di identificare || dispositivo e |l
contenuto della confezione;

» sp del caso, la parola “stenle”;

= 5gdel caso, numero di codice del lotto prece-
duto dalla parola "lotto” o il numero di serig,
« sg del caso, indicazione della data entro cul
il dispositivo andrebbe usato in condizioni di
SICUrEzza espressa in annafmese;

» se del caso, indicazione che il dispositivo &
FONGUSO;

= per | dispositiv su misura, indicazione dispo-
sitive U SIS,

= per | dispositivi destinati a indagini cimche,
I'indicazione destinato esclusivamente a inda-
gini cliniche;

* |g condizioni specifiche di conservazione e/
o manipolazione;

* ayentuali istruzioni specfiche d’'use;

* awertenze efo precauzioni da prendere;

« metodo di sterilizzazione se del caso,

Per facilitare identificazione e corretto uso del
dispositivo, la norma tecrica En 980 propone
I'uso di una serie di simbel grafici in sostitu-
zione d'intere frasi o concetti volti a spiega-
re alcune funzioni, a dare delle avwertenze n-
guardanti i dispositivi medid (figura di pag.53).
L'obiettivo della norma & aiutare a ridurre |e
molteplici traduzioni di parale nelle lingue na-
zionali per semplificare ['etichettatura, per ren-
dere dispenibili informazioni importanti agli
utilizzatori,
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Classificazione unica

sui dispositivi

La Commissione unica sui dispositivi ha ap-
provato con dm del 22/8/05 una Classificazio-
ne nazionale der dispositivi medici (Cnd), che
rappresenta il primo passo per la realizzazione
del Repertorio dei dispositivi medici. La neces-
sita d’ avere tale tipo di classificazione deriva
dal fatto che gli altri sistemi di classificazione
esistenti @ usati in Europa e nel mando, pur
comprendendo la maggioranza dei dispositivi
presentl sul mercato, non permettono di rag-
gruppare gl stessi in categorie omogenee di

prodott, coe n categone di dispositivi desti-

nati a effettuare un intervento diagnostico o
terapeutico simile. La nuova Classificazione
presenta invece una struttura di tipo alfanu-
merico che, sequendo il criterio della differen-
Ziazione del prodottl per destinazione d'uso
efo per collocazione anatomico-funzionale, si
sviluppa ad albero gerarchico multilivello e ag-

grega | dispositivi medici in categorie, gruppi
e tipologe. Le tipologie raggiungono diversi
livelli di dettaglio; allinterno dell*ultimo livello
di dettaglio sono raggruppati dispositia madici
ormogenei. E possibile che, sulla base di nuove
conoscenze, si renda necessario approfondire
ulteriarmente il livello di dettaglio

* |3 cateqgoria costituisce la prima stratificazio-
ne gerarchica; vi sono 21 categorie anatomi-
co-funzionali, contraddistinte da una lettera
dell’alfabeto. I loro criterio di classificazione
che ciascuna contenga dispositivi usati su uno
stesso specifico apparato, distretto o organo
anatomico o in sostituzione di essi, oppure di-
spositivi caratterizzati da un'affinita d'utilizzo,
destinazione d'uso o di metodica clinica op-
pure dispositivi regolamentati da una specifi-
ca direttiva europea diversa dalla 93/42/CE o
che sono gestiti in modo particolare dalle Aslf
Ao o che sequono delle regole specifiche per
prescnzione o nmborso,
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* || gruppo costituisce la seconda stratifica
Zione gerarchica; vi sono 123 gruppi anato-
mico-funzionall di dispositivi medici che rap
presentano le varie differenziazioni in cui s
L'I|:'.1|r|guu."-::u I dispositivi contenutl nelle cate-

gorie. 5ono contraddistinti da un numero a 2
cifre da 01 a 99 per ognuna delle categorie
Il numers 90 individua | gruppi contenenti de.
Spositivi con caratteristiche varie, non nicon
ducibili & gruppi gia esistenti. | numero 9¢
“Aln” & riservato a dispositivi non compre-
51 nel gruppl gia esistenti, da classificare ne
successivi aggiornamenti. || codice riservato
al termine generico " Altri® va utilizzato dagl
utenti esclusivamente nei casi in cuil il disposi-
tivo medico non sia collocabile nel gruppi gis
esistenti @ sara oggetto di classificazione ne
successivi aggiornamenti;

* |3 tipologia rappresenta |a terza stratifica-
ziane gerarchica; se del caso, s'espande in pil
livell di dettaglio {1, 11, It IV e V)




MNell'ambito del gruppo d’appartenenza, ogni
tipologia contiene dispositivi caratterizzati da
un‘ancor maggiore affinita d'uso, destinazione
d'uso o di metodica clinica. In caso di dubbio,
per una corretta collocazione o ncerca, si do-
yranno considerare sempre le carattenistiche
peculian del dispositiva medico in esame (cipé
le carattenistiche anatomico-funzionali e di de-
stinazione d'uso attribuite dal fabbricante)

Ogni accessorio seque la codifica di classifi-
cazione Cnd del dispositivo al quale & colle-
gato, secondao la destinazione data dal fab-
bricante, Un accessorio che pud esserg usa-
to con dispositivi medici appartenenti a pid
raggruppament: va collocato nella tipologia
prevalente, Nellidentificazione dei livelli di
dettaglio s'& tenuto conto dei criteri sopra
esposti e, ove non applicabil, s°é considerata
la metodica d'utilizzo principale o prevalen-

La Commissione unica sui dispositivi ha approvato con dm del 22/8/05 una Classificazione nazionale dei dispositivi

medici, primo passo verso un Repertario
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te e, in subordine, la tipologia dei material
costituenti Il dispositivo in esame, Mella scel-
ta del livello di dettaglio s'é seguito il princi
pio di defimre quanto pid possibile classi d
prodotti omogenei, senza peraltro arrivare
all'estremo della specificazione, che avrebbe
portato a classi con un unico prodotto (mi-
nistero della Salute, dispositivi medici, classi-
ficazione Cnd). Alla codifica secondo la Cnc
seque la registrazione del singolo dispositive
nel repertorio, attraverso gli strumenti infor-
matici messi a disposizione dal ministero dellz
Salute, con relativa assegnazione di un codi-
ce. Con questo ulteriore passaggio, il singo-
lo dispositivo prodotto dalla singola azienda
diventa identificabile, consentendone guind
la completa tracciabilita. A partire dalla ba-
se fondamentale - costituita da una codifica
univoca che arriva al singolo modello e lotto
di produzione e, dove applicabile, al numerc
di matricola del singolo oggetto - si pud av-
viare |a realizzazione di strumenti e metad
innovativi per la tracciabilita dei dispositivi in
amhbito ospedaliero, come quello presenta-
to nel riquadro, oggetto di sperimentazione
pressa 'lrces Polichnice San Matteo di Pavia
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