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RIASSUNTO
INTRODUZIONE

Il presente studio analizza i rischi di sicurezza legati alla radiologia domiciliare, un servizio
in crescita a causa dell’aumento dell’eta media e delle malattie croniche e sul quale i riferimenti

in letteratura sono pressoché assenti.
MATERIALI E METODI

Attraverso un'analisi SWOT preliminare, sono stati individuati i punti di forza, debolezza,
opporfunita e minaccia del servizio. Tra i punti di forza emerge la possibilita di esequire esami
diagnostici direttamente a domicilio, riducendo disagi per pazienti con difficolta di mobilita e
migliorando l'accesso alle cure. Tra le debolezze spiccano la complessita organizzativa, la scarsa
adozione di questo servizio da parte dei medici di medicina generale e la mancanza di personale
dedicato. Le opportunita includono l"ampliamento del servizio e il soddisfacimento delle esigenze
di una popolazione vulnerabile, mentre le minacce riguardano problematiche logistiche e di sicu-
rezza dei dati. Successivamente & stata eseguita un’analisi dei potenziali errori utilizzando la

metodologia proattiva FMEA.

RISULTATI

Sono state individuate 52 modalita di errore, principalmente riconducibili a criticita gestionali,
tecniche e comunicative. Tra queste si segnalano l'errata identificazione del paziente, l'inade-
guata valutazione dell’idoneita per un esame a domicilio e l"errata interpretazione delle imma-
gini. Tali errori sono amplificati dalle condizioni ambientali e organizzative tipiche del contesto
domiciliare, come la mancanza di sistemi automatizzati di identificazione del paziente e la pre-

senza dei familiari e/o caregiver.
DISCUSSIONE E CONCLUSIONI

Nello studio sono state proposte delle azioni di miglioramento che includono una formazione
continua e specifica per il personale sui rischi della sicurezza delle cure nel processo di radiologia
domiciliare, la partecipazione attiva dei pazienti e familiari/caregiver e la semplificazione della
procedura nella fase pre-indagine. E stato inoltre sottolineato il ruolo cruciale dei pazienti e dei
familiari/caregiver al fine di poter garantire la sicurezza del processo diagnostico: la loro sen-
sibilizzazione e il coinvolgimento attivo possono contribuire a ridurre gli errori e migliorare
l"efficacia del servizio. Come evidenziato dall’Organizzazione Mondiale della Sanita gia nel
2013, se i pazienti vengono informati sulle procedure, mediche e non, attraverso l'utilizzo di
materiali chiari e comprensibili, come icone, immagini o diagrammi, si aumenta in loro la consa-
pevolezza sui rischi associati all’esame che andranno a svolgere. In conclusione, lo scritto non

solo contribuisce al tentativo di colmare una lacuna esistente, ma pone anche l'accento su una
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28 C. Pinton, R. Garavello.

modalita di approccio proattivo al rischio clinico, portando, come principale risoluzione, il pa-

ziente al centro delle cure.

Parole chiave: radiologia domiciliare, rischio clinico, metodo FMEA, analisi SWOT, assistenza

domiciliare, sicurezza delle cure.

ABSTRACT
INTRODUCTION

This study analyzes the safety risks associated with home radiology, a service that is growing
due to increasing average age and chronic diseases and about which references in the literature
are largely lacking.

MATERIALS AND METHODS

Through a preliminary SWOT analysis, the strengths, weaknesses, opportunities and threats of
the service were identified. Strengths include the ability to perform diagnostic examinations
directly at home, reducing inconvenience for patients with mobility difficulties and improving
access to care. Weaknesses include organizational complexity, low adoption by general practi-
tioners and lack of dedicated staff. Opportunities include service expansion and meeting the
needs of a vulnerable population, while threats include logistical and data security issues. Next,
an analysis of potential errors was performed using the proactive Failure Mode and Effects
Analysis (FMEA) methodology.

RESULTS

52 failure modes were identified, mainly attributable to critical management, technical and
communication issues. These included incorrect patient identification, inadequate assessment of
suitability for a home examination, and misinterpretation of images. These errors are amplified
by the environmental and organizational conditions typical of the home setting, such as the lack
of automated patient identification systems and the presence of family members and/or caregiv-

ers.
DISCUSSION AND COCNLUSIONS

Improvement actions were proposed in the project, which include continuous and specific train-
ing for staff on safety risks to care in the home radiology process, active participation of patients
and caregivers/family members, and simplification of the procedure in the pre-survey phase. The
crucial role of patients and family members/caregivers in order to be able to ensure the safety
of the diagnostic process was also emphasized: their awareness and active involvement can help
reduce errors and improve the effectiveness of the service. As highlighted by the World Health

w JBP 9 (2025), 1 - 26:55
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Organization as early as 2013, if patients are informed about procedures, medical and non-
medical, through the use of clear and understandable materials, such as using icons, pictures or
diagrams, it increases awareness in them about the risks associated with the examination they
are going to perform. In conclusion, the paper not only contributes to the attempt to fill an
existing gap, but also emphasizes a proactive way of approaching clinical risk, bringing, as the

main resolution, the patient to the center of care.

Keywords: home-based radiology, clinical risk, FMEA method, SWOT analysis, home care, pa-
tient safety.

INTRODUZIONE

L’aumento dell’eta demografica nella popolazione, la progressiva cronicizzazione delle pato-
logie e i crescenti casi di non-autosufficienza hanno stimolato politiche sanitarie atte a decen-
tralizzare l'assistenza, le cure e le diagnosi, conducendo ad una rivisitazione organizzativa e
strutturale della rete assistenziale, sia ospedaliera che territoriale. La fotografia che emerge dal
Rapporto ISTAT 2023 [1] & emblematica: quasi un quarto della popolazione italiana (il 24,1%
per la precisione) ha superato i 65 anni di eta. Un dato che sottolinea non solo l"apprezzabile
incremento della longevita, ma anche |'emergere di nuove sfide sociali legate all'aumento della
solitudine e alla frammentazione dei nuclei familiari. Un dato significativo si ricava dal Piano
Nazionale della Cronicita (PNC) del 2016 [2]: il 38% degli italiani, pari a circa 22 milioni di
persone, soffre di almeno una malattia cronica; 3,9 milioni di essi sono non autosufficienti. In
tali pazienti, perlopid anziani, si riscontra sovente la concomitanza di pio patologie croniche
(comorbidita e multimorbidita), conducendo ad un quadro di complessa e integrata gestione. Lo
scenario diviene ancor piu articolato considerando quanto non solo fattori esclusivamente clinici,

ma anche socio-familiari e ambientali possano definire le esigenze assistenziali di tali pazienti.

Da queste premesse e riflessioni nasce uno degli obiettivi fondamentali del PNRR 2021-2026
[3]: il potenziamento della rete territoriale attraverso l'implementazione delle nuove tecnologie
all’interno del Servizio Sanitario Nazionale e parimenti lo sviluppo della telemedicina, definita
dall’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) come “parte integrativa di sistemi di teleco-
municazione nella promozione della salute pubblica” [4]. In questo quadro emerge prepotente-
mente l'importanza delle cure domiciliari nel panorama sanitario moderno quale strumento in
grado di apportare alla popolazione significativi vantaggi sia in termini di comfort per il paziente

sia in termini di riduzione del carico ospedaliero.

Gia nel 2008 L'OMS ha definito l'assistenza domiciliare come “la possibilita di erogare a
domicilio del paziente cure appropriate e di alta qualita usufruendo di tecnologie, operatori

sanitari e caregiver per il mantenimento del massimo livello di benessere e salute” [5]. Per
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30 C. Pinton, R. Garavello.

questo motivo, l'ospedale deve essere integrato in una rete di servizi che accompagni il paziente
durante il suo inftero percorso di cura, applicando un protocollo di continuita assistenziale che
preveda percorsi diagnostici e terapeutici adeguati. Negli ultimi anni, lo sviluppo e l'incremento
di tecnologie portatili via via sempre pit maneggevoli e facilmente trasportabili, hanno aperto
scenari fino a poco tempo fa impensabili, come le attivita di radiologia domiciliare. Grazie a
dispositivi radiologici portatili di dimensioni molto ridotte, & possibile esequire esami diagnostici
direttamente a casa del paziente e, attraverso un collegamento VPN, inviare successivamente le
immagini al medico radiologo in ospedale per la loro valutazione. La nascita delle cure domiciliari
e, di conseguenza, della radiologia domiciliare, porta con sé importanti valutazioni e sfide rela-
tivamente al clinical risk management [6].

MATERIALI E METODI

La Failure Mode and Effects Analysis - FMEA - & lo strumento scelto per analizzare i rischi
relativi alla sicurezza nel processo “radiologia domiciliare”. Lo studio e stato condotto da aprile
a seftembre 2024 presso un ospedale pubblico che fornisce ai propri pazienti il servizio di ra-
diologia a domicilio. Si e reso opportuno eseguire prima dell'analisi dei rischi con il metodo
FMEA, anche una SWOT analisi. Questo ha permesso al team di lavoro di identificare, gia in prima
battuta, i punti di forza, debolezza, opportunita e minaccia relativi alla radiologia domiciliare.

Scelta gruppo di lavoro

Dopo aver scelto il processo da analizzare e il metodo utilizzato, il passo successivo & stato
quello di creare un gruppo di lavoro con le seguenti figure appartenenti all’AULSS presso la
quale ¢ gia attivato il servizio di radiologia a domicilio dei pazienti:

e 1 Studente del Master Universitario in Gestione del Rischio Clinico
e 1 Direttore UOC Radiologia

e 1 Coordinatore TSRM

° 3 TSRM

e 2 Amministrativi

Sono stati coinvolti e intervistati altri coordinatori e direttori delle AULSS che hanno attivato
questo servizio, anche se non esclusivamente a domicilio del paziente, al fine di acquisire mag-
giori informazioni relative alle fasi di trasporto e montaggio dell’apparecchiatura radiologica
portatile rad-home e alla sicurezza della frasmissione delle immagini radiologiche.

w JBP 9 (2025), 1 - 26:55
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Analisi del contesto esterno ed interno: SWOT Analysis

Prima di procedere con l'analisi dei rischi utilizzando il metodo FMEA, si ¢ ritenuto fondamen-

tale condurre un'analisi SWOT, uno strumento di pianificazione strategica che permette di iden-

tificare e analizzare i fattori interni ed esterni che possono influenzare il successo di un progetto

o di un'organizzazione [7].

L'acronimo SWOT sta per:

Strengths (Punti di forza): caratteristiche interne positive che conferiscono un vantaggio

competitivo.

Weaknesses (Debolezze): caratteristiche interne negative che possono rappresentare uno
svantaggio.

Opportunities (Opportunita): elementi esterni potenzialmente sfruttabili per trarre bene-

fici.

e Threats (Minacce): elementi esterni che potrebbero causare problemi o danni.

.

Figura 1.

SWOT ANALYSIS

STRENGTHS

Proseguimento dell'iter
diagnostico per il paziente

Atteggiamento favorevole
da parte dei cittadini/utenti
che vedono effettuarsi la
prestazione al proprio
domicilio

Riduzione giornate di
permesso
familiari/careviger

Risparmio mezzi di
trasporto

Riduzione delle
ospedalizzazioni per
accertamenti/ controlli
diagnostici

Possibile riduzione delle
violenze verso gli operatori
sanitari e non, causa
assenza della sala
drattesa.

WEAKNESSES

« Pochi MMG/PLS
prescrivono questa
tipologia di servizio
causa eccesso di
burocrazie

« Non esiste nel
nomenclatore tariffario
regionale la
prestazione
radiologica domiciliare

« Poco personale da
poter dedicare, da
procedura aziendale
devono uscire due
TSRM.

SWOT analysis radiologia domiciliare

OPPORTUNITIES

« Incremento del
personale dedicato alla
radiologia domiciliare

« Capacita di soddisfare la
domanda di salute della
popolazione piu
difficilmente
raggiungibile,
migliorando cosi
I'accessibilita ai servizi.

THREATS

« Sottostima del livello di
necessita
dell'accertamento
diagnostico a causa
dell’assenza del medico
al domicilio del paziente

Problematiche legate
alla sicurezza dei dati.
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32 C. Pinton, R. Garavello.

La SWOT ha consentito di comprendere meglio quali fattori possono influenzare un’organizza-
zione complessa come quella oggetto del presente studio e di posizionarli correttamente nel
confesto strategico. Quest'analisi ha permesso di identificare le prime aree critiche da monitorare
e in futuro da poter perfezionare e ottimizzare. Lo step successivo sara quello di cercare di
trasformare le debolezze in punti di forza e le minacce in opportunita, sfruttando totalmente le
informazioni raccolte [8]. La SWOT, figura 1, ha fornito una solida base per comprendere il
confesto operativo della radiologia domiciliare, evidenziando fin dall’inizio le aree di intervento

prioritario e pianificando azioni mirate per mitigare i rischi e migliorare la qualita del servizio.

Emerge chiaramente come il servizio non sia ancora totalmente valorizzato. Tra i punti di
forza viene evidenziato il proseguimento dell'iter diagnostico a domicilio, elemento che riscontra
un atteggiamento positivo nei confronti dei pazienti in considerazione della riduzione delle gior-
nate di permesso per familiari e caregiver e l'abbattimento dei costi di frasporto. La scarsa
adozione del servizio da parte di medici di medicina generale e pediatri di libera scelta, dovuta
a un eccesso di burocrazia, rappresenta tuttavia un significativo punto di debolezza. Anche
l"assenza di uno specifico nomenclatore tariffario e la carenza di personale dedicato si inseri-
scono fra le weaknesses. Emergono come opportunita, invece, l"aumento del personale dedicato
e la capacita di soddisfare la domanda di salute di una popolazione pit vulnerabile, migliorando
cosi l'accessibilita ai servizi. Infine, tra le minacce, il rischio di sottostimare la necessita dell'ac-
certamento diagnostico a causa dell'assenza del medico a domicilio e le problematiche legate

alla sicurezza dei dati rimangono critiche [9].

Scelta del metodo di analisi proattiva: FMEA

Si & deciso di analizzare il processo del servizio di radiologia domiciliare attraverso uno
strumento di analisi proattiva del rischio denominato FMEA - Failure Mode and Effects Analysis
[10]. La FMEA viene utilizzata sia per individuare delle potenziali modalita di errore in un
processo, stimandone le possibili conseguenze negative, sia per implementare delle misure pre-

ventive appropriate alla tipologia di fallimento del sistema.

Nella fase iniziale di questo progetto é stato essenziale condurre un confronto approfondito
con il gruppo di lavoro al fine di comprendere le sfide specifiche e le criticita incontrate nella
pratica quotidiana. Cio ha permesso di mappare le fasi critiche del processo di radiologia domi-

ciliare (figura 2).
La realizzazione di una FMEA si articola generalmente in cinque fasi [7].

La prima consiste nella descrizione del processo da esaminare, ovvero l'analisi dei rischi in
radiologia domiciliare. La seconda fase prevede la formazione di un team multidisciplinare, com-
posto sia da esperti che da non esperti delle attivita relative al processo in questione. Nella
terza fase si procede con la rappresentazione grafica del processo aftraverso l'utilizzo di dia-
grammi, come flowchart o diagrammi di flusso. Tali diagrammi aiutano il team scelto a suddivi-

dere il processo in sottoprocessi e attivita; ciascuna di esse viene associata a varie modalita di
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accadimento dell’errore, per ognuna delle quali vengono poi analizzate cause ed effetti. Infine,
dopo aver completato la descrizione qualitativa delle modalita di errore, si passa alla quarta
fase, che prevede una descrizione quantitativa, associando a ciascuna modalita di accadimento
dell’errore un valore in numero, chiamato Indice di Priorita del Rischio (IPR) o in inglese Risk
Priority Number (RPN) [11].

Questo valore é calcolato moltiplicando tre parametri ovvero: la gravita (G), la probabilita di
accadimento (P) e infine la rilevabilita (R), ossia la capacita di un “guasto” di essere individuato
tramite controlli e ispezioni. I tre parametri vengono determinati utilizzando scale di punteggio,
che permettono di tradurre un giudizio verbale in un valore numerico. Le scale di punteggio
comunemente utilizzate variano da 1 a 10 [6], assegnando 1 alle situazioni meno a rischio (ad
esempio una modalita di accadimento dell’errore inverosimile, ininfluente o estremamente im-
probabile e la cui rilevabilita e alta) e 10 alle situazioni pit rischiose (ad esempio un errore che
si verifica quasi sempre, molto grave, e la cui rilevabilita e quasi nulla). In questo contesto, il
valore massimo di IPR & 1000 (10x10x10, il prodotto dei tre punteggi massimi) e il valore
minimo € 1 (1x1x1, il prodotto dei tre punteggi minimi). Gli IPR oftenuti vengono poi ordinati in
modo decrescente; questo consente al lettore di avere una chiara ed immediata evidenza di quali
siano i punti di fallimento potenzialmente piu rischiosi. In ultima, la quinta fase e dedicata alla
definizione di azioni di miglioramento. Nella loro formulazione, si & soliti dare priorita solo a un

gruppo di modalita di accadimento dell’errore considerate critiche.

Si specifica che non esistono scale e criteri di assegnazione standardizzati, dal momento che

possono variare anche in base alla soggettivita del team di giudizio scelto.

Scomposizione delle fasi del processo

Nella fase iniziale, la SWOT analisi ha permesso di acquisire una comprensione pit chiara e
dettagliata della situazione attuale, fornendo le basi per la successiva fase di analisi. Il gruppo
di lavoro ha quindi rivolto l'attenzione alla procedura aziendale esistente, denominata "Proce-
dura operativa per il servizio di radiologia domiciliare". L'obiettivo principale di questa fase &
stato quello di scomporre e analizzare in dettaglio tutte le aftivita incluse nella procedura, al

fine di comprendere meglio i processi coinvolti e di mappare in modo chiaro i passaggi operativi.
Le attivita sono state suddivise in quattro fasi principali:

e Fase pre-indagine: Comprende tutte le attivita necessarie per la pianificazione e 'orga-
nizzazione dell'esame radiologico domiciliare, quali la prescrizione dell’indagine diagno-
stica da parte del medico prescrittore, la gestione delle prenotazioni, la verifica della
disponibilita delle risorse, sia umane che tecnologiche, la raccolta delle informazioni rile-

vanti per l'esecuzione dell’esame.

e Fase indagine: Riguarda l'effeftiva esecuzione dell'esame radiologico presso il domicilio

del paziente. In questa fase vengono coinvolti i tecnici di radiologia medica e i medici
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radiologi; essi devono coordinarsi al fine di garantire un esame accurato e sicuro, minimiz-
zando l'esposizione alle radiazioni e oftemperando alle normative vigenti. La fase si con-
clude con l'invio dell’esame framite rete VPN e la convalida dello stesso da parte del
medico radiologo da remoto.

(" (Prescrizione dell'esame
dal MMG/PLS/IMS

TMMG/PLS/MS invia

impegnativa alla

segreteria delle Cure

\ Domiciliari di pertinenza
T

J

La segreteria delle Cure
Domiciliari inoltra
l'impegnativa alla
segreteria della
Radiologia di pertinenza.
p I

Valutazione della
giustificazione dell'esame
| diagnostico

T

Fase pre-indagine ] b

radiologia prenota
'esame diagnostico.
.

) I

Esecuzione dell'indagine

[La segreteria della ]

tramite rete VPN

A

[ Fase indagine J

[TSRM invia esame ]

Il medico convahda da
remoto Iesarne

Il TSRM si cnngeda dal
domicilio del paziente

'

Refertazione ]

[ Fase post-indagine J'{[ |

Consegna e archiviazione
del referto

-
. Apparecchiatura
Gestione Radiologica domiciliare
apparecchiature < |

Sistema RIS/PACS

Figura 2. Fasi radiologia domiciliare

e Fase post indagine: Include tutte le attivita successive all’esame diagnostico, come la

refertazione e la consegna e archiviazione del referto.

e Gestione apparecchiature: Considerata separatamente dalle altre, la gestione delle appa-
recchiature riguarda la manutenzione, la calibrazione e la verifica periodica delle apparec-
chiature radiologiche utilizzate nel contesto domiciliare; € essenziale per assicurare che le
apparecchiature funzionino in modo corretto e che siano in grado di produrre immagini

diagnostiche di elevata qualita, riducendo al minimo il rischio di guasti o malfunzionamenti.

Grazie a questa analisi preliminare & stato possibile fornire la base per individuare per ogni
attivita i potenziali rischi, riportati nella fabella 4.
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Failure Mode

Dopo aver descritto in modo dettagliato il processo, scomposto in singole attivita, il gruppo di
lavoro si é concentrato ad analizzare le modalita di accadimento dell’errore, “failure mode” in
inglese, al fine di sviluppare strategie mirate per mitigarli o eliminarli. Nel contesto della radio-
logia domiciliare, i failure modes rappresentano i potenziali punti critici in cui il processo puo
fallire o subire interruzioni, compromettendo la sicurezza e 'efficacia delle cure. Essi possono
derivare da una varieta di fattori, tra cui errori umani, carenze comunicative, problemi tecnici
con le apparecchiature o altre criticita che potrebbero influenzare negativamente ['esito del
servizio radiologico. Per garantire una maggiore profondita di analisi, le aftivitd sono state
condotte coinvolgendo non solamente i membri selezionati del gruppo di lavoro, ma anche altri

colleghi che operano all’interno del servizio di radiologia domiciliare.

Ad ogni singola attivita sono state associate uno o pid modalita di errore, come indicato nella
tabella 4.

La fabella 5, invece, mette in relazione le modalita d'errore, le cause da cui possono essere
state scaturite e gli effefti che ne possono derivare. Per una piu agevole consultazione, le cause
nella tabella 5 sono indicate con numeri corrispondenti alle relative modalita di accadimento
d’errore della tabella 4, richiedendo pertanto una lettura congiunta. Questo livello di dettaglio
é fondamentale per comprendere non solo dove e come un errore puo verificarsi, ma anche le

possibili conseguenze sull'intero processo e sulla sicurezza del paziente.

Indici di Priorita di Rischio (IPR)

L'IPR € un valore numerico ottenuto dal prodotto tra la Probabilita di accadimento (P), la
Gravita delle sue consequenze (G), e la Rilevabilita (R) del modo d’errore prima che causi danni.
Il gruppo di lavoro si & concentrato sulla determinazione degli IPR. La valutazione di questi
parametri € intrinsecamente soggettiva, influenzata dall'esperienza e dalla sensibilita degli ope-
ratori coinvolti rispetto al tema del rischio clinico. Al fine di ridurre al minimo questa soggettivita
e aumentare la coerenza delle valutazioni, sono stati redatti e somministrati quattro tipologie di
questionari, adattati ai differenti ruoli professionali coinvolti nel processo: personale di segre-

teria, tecnici sanitari di radiologia medica e medici radiologi.

Le scale di valutazione adottate sono illustrate nelle tabelle 1 (Gravita), 2 (Probabilita) e 3
(Rilevabilita). Tali scale sono state messe a disposizione del gruppo di lavoro per consentire una
comprensione e, dunque, una valutazione il pit possibile uniforme ed omogenea nell’assegnazione
dei valori IPR. Si € scelto di associare a ciascun livello di gravita due valori all'interno della
scala numerica per consentire una valutazione piv granulare e dettagliata del rischio. Tale ap-
proccio ha permesso di differenziare situazioni che, pur appartenendo allo stesso livello descrit-
tivo, presentano una diversa intensita o impatto. Inoltre, l'utilizzo di una scala con pio Llivelli
numerici ha consentito di migliorare la sensibilita dell'analisi, evitando che scenari con impatti

diversi venissero classificati con lo stesso valore.
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Livello di Gravita Criteri di Gravita Valore
Molto alta Danni permanenti 10-9
Alta Danni significativi 8-7
Media Danni moderati 6-5
Bassa Danni minimi 4-3
Nulla L’errore non provoca nessun tipo di danno 2-1
Tabella 1. Gravita
Livello di Probabilita Criteri di Probabilita Valore
Molto frequente Altissima probabilita, quasi inevitabile 9-10
Frequente Alta probabilita, accade ripetutamente 7-8
Moderata Moderata probabilita, accade occasionalmente 5-6
Bassa Bassa probabilita 3-4
Molto bassa Estremamente improbabile 1-2
Tabella 2. Probabilita

Livello di Rilevabilita Criteri di Rilevabilita Valore
Quasi impossibile Remota probabilita di individuazione 9-10
Bassa Bassa probabilita di individuazione 7-8
Moderata Moderata possibilita di individuazione 5-6
Alta Alta possibilita di individuazione 3-4
Quasi certa Quasi certamente individuato 1-2

Tabella 3. Rilevabilita
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RISULTATI E DISCUSSIONI

Di seguito vengono riportate le tabelle che mettono in correlazione attivita, modalita d'errore,

cause ed effetti da cui queste possono scaturire e i valori di IPR associati.

ATTIVITA MODI DI ERRORE (Failure Mode)
1.1 Identificazione errata del pa-
1 Identificazione del paziente da parte del ziente.
MMG/PLS 1.2 Utilizzo di dati non aggiornati o
errati.
2.1 Valutazione inappropriata

dell’idoneita per un esame a domicilio.

. . cn g 2.2 Mancata considerazione delle con-
Valutazione dell'idoneita di un esame ra- | .. . . . . . )
2 . . L dizioni cliniche specifiche del paziente

diologico a domicilio

2.3 Non conoscenza della procedura
aziendale, dove sono specificati gli esami

esequibili.

3.1 Errata compilazione dell'impegna-
Compilazione dell'impegnativa in base al | tiva, con indicazioni non chiare o incom-

3 quesito clinico con motivazione per richiesta plete.

a domicilio
3.2 Richiesta con anagrafica errata.

4.1 Errori nella compilazione del Mo-
4 Compilazione del Modulo A* dulo A, come omissioni o informazioni er-

rate.

5.1 Problemi tecnici o errori nel pro-

cesso di invio elettronico.

Invio dell'impegnativa elettronica alla se-

greteria delle cure domiciliari 5.2 Invio dell'impegnativa a un indi-

rizzo errato o errata registrazione nel si-

stema.
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5.3 Invio incompleto, omissione mo-

dulo A e/o impegnativa.

Segreteria cure domiciliari controlla impe-

6.1 Mancata ricezione dell’impegna-

6
gnativa inviata dal MMG/PLS tiva o ricezione di una versione errata.
; Segreteria cure domiciliari controlla cor- 7.1 Errori nella verifica della corret-
retta compilazione del Modulo A* tezza e completezza del Modulo A.
. . Lo 8.1 Problemi nel trasferimento della
Segreteria cure domiciliari invia la richie- | e . )
8 . . . richiesta, come errori di invio o problemi
sta del MMG alla segreteria della radiologia . L
di comunicazione.
9 La segreteria della radiologia porta in vi- 9.1 Ritardo nel portare l'impegnativa
sione al medico radiologo l'impegnativa al medico radiologo.
Il medico radiologo convalida, secondo il . R
e e e , .. 10.1 Errata valutazione della giustifi-
10 | principio di giustificazione, l"esposizione ra- . ,
. ] cazione dell’esame.
diologica
La segreteria delle cure domiciliari fissa un 11.1 Errata raccolta delle informa-
11 | appuntamento raccogliendo informazioni utili | zioni per raggiungere il domicilio del pa-
per raggiungere il domicilio del paziente ziente.
12.1 Errata registrazione della data e
ora dell’appuntamento.
12 Programmazione dell'appuntamento e in- 12.2 Errata comunicazione della data
formazione sull'esame (segreteria) e ora al paziente.
12.3 Mancato inserimento dell'esame
nella worklist.
13.1 Mancata raccolta delle informa-
zioni cliniche necessarie.

13 Pianificazione dell'esame radiologico 13.2 Assegnazione inadeguata delle
risorse (es. tsrm o apparecchiatura rad-
home non disponibile).

. 14.1 Danni alle apparecchiature du-

14 Trasporto delle apparecchiature

rante il trasporto.
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Il TSRM si accerta della fattibilita tecnica

15.1 Valutazione errata della fattibi-

tura radiologica

15 | in ragione alla situazione logistica del domi- | lita tecnica a causa di condizioni logisti-
cilio che inadeguate.
IL TSRM fa compilare al paziente o a un . . .
. ) ) e 16.1 Liberatoria non compilata corret-
16 | famigliare una liberatoria per possibili inci-
) .. tamente.
denti elettrici
Il TSRM ritira il consenso informato all'e- .
X X . . 17.1 Consenso informato non ottenuto
17 | secuzione dell'esame radiologico convenzio- .
0 non correttamente registrato.
nale
18 Identificazione del paziente da parte del 18.1 Errata identificazione del pa-
TSRM ziente prima dell’esame.
19 Identificazione del sito anatomico oggetto 19.1 Errata identificazione del sito
di indagine radiologica anatomico da esaminare.

20.1 Montaggio errato dell’apparec-
chiatura, che puo compromettere la sicu-
rezza o la qualita dell’esame.

20.2 Mancato controllo della calibra-
zione dell'apparecchiatura.

20.3 Installazione di componenti non
compatibili.

20.4 Posizionamento errato dell'appa-

20 Montaggio in sicurezza dell'apparecchia- | recchiatura.

20.5 Ignoranza delle normative di si-

curezza.

20.6 Errore nel collegamento dei cavi

e connessioni.

20.7 Assenza di verifica della stabilita

dell'apparecchiatura.

20.8 Omissione di confrolli di sicu-

rezza posf-monfaggio.
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20.9 Formazione inadeguata del per-

sonale per il montaggio.

Porre in sicurezza il paziente durante

21.1 Posizionamento errato o non si-

curo del paziente.

21.2 Non utilizzo di dispositivi di pro-

tezione adequati.

21
Uesame 21.3 Mancata verifica della posizione
del paziente durante |'esame.
21.4 Assenza di comunicazione chiara
con il paziente.
22.1 Radiografia non conforme ai cri-
- Controllare se la radiografia rispetta i cri- feri di qualita.
feri di qualita 22.2 Errore nell’interpretazione dei
criteri di qualita.
23.1 Errori nel trasferimento delle im-
magini al PACS.
23 Invio immagini, in sicurezza, tramite Wi-Fi 23.2 Perdita di immagini durante il
al medico radiologo trasferimento.
23.3 Immagini compromesse durante il
trasferimento.
24 Analisi dei radiogrammi da parte del me- 24.1 Errori di interpretazione delle
dico radiologo immagini.
25.1 Referto diagnostico incompleto o
25 Redazione del referto diagnostico J P
errato.
26 Chiusura del referto con credenziali perso- 26.1 Chiusura del referto non sicura o
nali errata.
27.1 Referto consegnato al destinata-
27 Consegna del referto

rio sbagliato o con ritardo.
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28.1 Mancata esecuzione della manu-

tenzione periodica.

28 Manutenzione delle apparecchiature
28.2 Utilizzo di apparecchiature non

calibrate o non funzionanti.

Tabella 4. Attivita e Modi di errore.

* Modulo aziendale per la richiesta di esame radiologico a domicilio, compilato dal MMG/PLS e accompa-
gnato dall’impegnativa. Una volta completato, viene inviato alla segreteria delle cure domiciliari, che

provvede a trasmetterlo alla segreteria di radiologia.

FM Cause Effetti
Documenti identificativi non cor- Possibile somministrazione di esami a paziente sba-
17 retti o mancanti. gliato, ritardi nel trattamento.
2.1 Mancanza di competenze o informa-
zioni insufficienti sul tipo di esame e Esecuzione di esami non adeguati, rischio di esposi-
2.2 condizione del paziente; zione inutile o di risultati non utili;
Scarsa comunicazione tra il medico ri- | Condizioni cliniche non sono adeguatamente conside-
chiedente e il tecnico radiologo, che | rate, potrebbe verificarsi un ritardo nell'identifica-
2.3 porta a una comprensione incompleta | zione e trattamento della condizione del paziente.
delle condizioni del paziente.
3.1 Errori di trascrizione, mancanza di
dettagli clinici, uso di moduli non ag- Ritardo nell'esecuzione dell’esame, rischio di errori
giornati; diagnostici;
3.2 Errore di trascrizione anagrafica Archiviazione esame con anagrafica errata.
del paziente.
Modulo non chiaro, errore umano, . , . . Lo .
4.1 . . Rifiuto dell’esame, ritardi, errori diagnostici.
mancanza di verifiche.
5.1 . .
Malfunzionamento del sistema, er- . . e . .
. L. Ritardi nel trattamento, possibilita di eseguire l'e-
rori di tfrasmissione; . .
5.2 . . . . same a paziente sbagliato;
Disattenzione del medico prescrittore . , . , . .
o . Ritardo nell’esecuzione dell’esame radiologico.
5 3 durante l'invio della mail.
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6.1 Problemi di comunicazione, errori Ritardi nell'organizzazione dell'esame, errori nella
’ nel sistema di gestione delle richieste. | pianificazione.
_— Mancanza di formazione, ignoranza Impossibilita di processare la richiesta, ritardi, er-
) di requisiti. rori diagnostici.
3.1 Errori tecnici, malfunzionamenti del Ritardi nella ricezione della richiesta, possibile ese-
| sistema di trasmissione. cuzione errata dell’esame.
9.1 Procedura di consegna inefficiente, Ritardi nella pianificazione dell’esame, possibile di-
' carico di lavoro elevato. sallineamento con le priorita cliniche.
Competenze insufficienti o man- . . . . . .
. Lo Esecuzione di esami non necessari, esposizione inu-
10.1 canza di informazioni cliniche com- | . . L.
tile del paziente a radiazioni.
plete.
11.1 Mancanza di dettagli nel modulo di Ritardi nella visita domiciliare, difficolta nel rag-
) richiesta, errore umano. giungere il paziente.
12.1 Errori di trascrizione nel gestio-
nale; Ritardi nell’esecuzione dell’esame;
12.2 Errata comunicazione al paziente; Gli slot degli esami potrebbero essere occupati da ap-
Distrazione/confusione del personale | puntamenti mancati, riducendo l'efficienza e la capa-
123 di segreteria durante l'inserimento | cita del servizio di radiologia domiciliare.
' dell'appuntamento.
13.1 Informazioni cliniche incomplete o Esecuzione di esami non adeguati, rischio di esposi-
non aggiornate; zione non necessaria;
13 Scarsa comunicazione tra coordina- | Riprogrammazione dell'esame radiologico, causa non
) tore TSRM e segreteria. disponibilita dei TSRM e/o apparecchio rad-home.
141 Imballaggio inadeguato, mancanza Malfunzionamento delle apparecchiature, rischio di
’ di procedure di sicurezza. errori durante ['esame.
Mancanza di informazioni detta- e g . . . s
) . . Impossibilita di esequire l'esame, ritardi o necessita
15.1 gliate sul domicilio, attrezzature ina- o ,
di riprogrammare |"appuntamento.
deguate.
16.1 Modulo di liberatoria non chiaro, Problemi legali in caso di incidenti, rischio di espo-
’ ignoranza del paziente. sizione a incidenti elettrici.
171 Modulo di consenso non adeguato, Problemi legali e efici, rischio di esecuzione

errore umano nella registrazione.

dell’esame senza il consenso del paziente.
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18.

Documenti identificativi non verifi-

cati correttamente.

Esecuzione dell’esame su paziente sbagliato, poten-

ziali rischi per la sicurezza del paziente.

19.

Errore nella comunicazione del
quesito clinico, identificazione non

verificata.

Diagnosi errata, esposizione non necessaria a radia-

zioni.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

Istruzioni di montaggio non sequite
correttamente;
Mancanza di formazione specifica;
Errori nella scelta dei componenti;
Mancanza di verifica della posizione
corretta;

Formazione inadeguata;

Collegamento cavi non verificato;

Controlli non effettuati;

Procedure di sicurezza non sequite;

Carenza di formazione tecnica.

Malfunzionamento dell’apparecchiatura, errori di
esposizione;
Immagini di qualita scadente, possibili rischi per il pa-
ziente;

Problemi tecnici, rischio di malfunzionamenti;

Errori nella qualita dell'immagine, rischio di esposi-
zione non necessaria;
Rischi per la sicurezza del personale e del paziente;
Malfunzionamento dell’apparecchiatura, possibili er-
rori di diagnosi;
Rischi di spostamenti o malfunzionamenti durante 'e-
same;
Possibili problemi di sicurezza, malfunzionamenti;
Errori nel montaggio, malfunzionamenti dell’apparec-

chiatura.

21.

21.

21.

21.

Mancanza di procedure di posizio-
namento; Dispositivi non disponibili o
non utilizzati correttamente;
Mancanza di monitoraggio continuo;

Stress o confusione del paziente.

Danni fisici al paziente, risultati non accurati;
Esposizione non necessaria a radiazioni, rischio per la
salute;

Immagini di qualitd scadente, necessita di ripetere
["esame;
Movimento involontario durante l’esame, risultati com-

promessi.

22.

22.

Procedure di controllo qualita non
sequite;

Formazione inadeguata del personale.

Errori diagnostici, necessita di ripetere ['esame;

Diagnosi errata, rischio per la sicurezza del paziente.

23.

23.

23.

Problemi tecnici o wmalfunziona-
menti della rete Wi-Fi;
Problemi di rete o errori nel sistema
di trasmissione;
Interferenze di rete o malfunziona-

menti del software.

Ritardi nella visualizzazione delle immagini, rischio
di diagnosi ritardata;
Perdita di dati, necessita di ripetere l'esame;

Immagini di bassa qualita, rischio di diagnosi errata.
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44
Mancanza di competenza specifica Diagnosi errata, rischio per la salute del paziente;

24.1 Velocita nella refertazione, causa ur- | Esame non completo, possibile mancato rilevamento di
genze. patologie.

25 1 Errori nella refertazione, mancanza Diagnosi errata, rischi per la salute del paziente,

’ di verifica. necessita di ulteriori esami.
26 1 Uso improprio delle credenziali, Accesso non autorizzato ai referti, rischio di viola-
' mancanza di sicurezza. zioni della privacy.
Errore durante la consegna del re- . . . e
. . g Ritardi nel trattamento del paziente, possibilita di
27.1 ferto, informazione errate del reca- . . . oo
+ errori nella gestione delle informazioni.
pito.

28.1 Dati relativi alla manutenzione/ca- La mancata manutenzione/calibrazione pud aumen-
librazione non correttamente regi- | tare il rischio di incidenti o esposizioni non sicure ai
strati o fracciati; ragqgi X per i pazienti e il personale;

28 2 Procedure di calibrazione e manuten- | Guasti imprevisti dell’apparecchiatura possono causare

zione non sequite correttamente o non

documentate.

interruzioni nel servizio radiologico, ritardando o an-

nullando gli esami programmati.

Tabella 5. Failure Mode (FM), Cause ed Effetti

MODI DI ERRORE P G R | IPR
1 18.1 | Errata identificazione del paziente prima dell’esame. 5 9 4,5 | 202,55
2 3.2 Richiesta con anagrafica errata. 4,5 9 4 162
3 19.1 | Errata identificazione del sito anatomico da esaminare. 4 9 4 144
4 25.1 | Referto diagnostico incompleto o errato. 3 9 5 135
Identificazione errata del paziente da parte del
5 1.1 4 8 4 128
MMG/PLS.
Valutazione inappropriata dell’idoneita per un esame a
6 2.1 o 5 6 4 120
domicilio.
7 24.1 | Errori di interpretazione delle immagini. 3 8 5 120
Mancata considerazione delle condizioni cliniche speci-
8 2.2 ) ] 4 7 4 112
fiche del paziente
9 20.7 | Assenza di verifica della stabilita dell'apparecchiatura. 5 5,5 4 110
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10 | 21.2 | Non utilizzo di dispositivi di protezione adeguati. 3 6 6 108
11 | 21.1 | Posizionamento errato o non sicuro del paziente. 3 7 5 105
12 20.5 | Ignoranza delle normative di sicurezza. 3,5 7 4 98
Mancata raccolta delle informazioni cliniche necessa-

13 13.1 ) 3 6,5 5 97,5
rie.
Consenso informato non ottenuto o non correttamente

14 | 17.1 ) 3,5 | 55 5 96,25
registrato.

15 20.8 | Omissione di controlli di sicurezza post-montaggio. 4 6 4 96

16 21.4 | Assenza di comunicazione chiara con il paziente. 4 5 4,5 90
Valutazione errata della fattibilita tecnica a causa di

17 15.1 o o ] 3,5 5 5 87,5
condizioni logistiche inadeguate.

18 | 16.1 | Liberatoria non compilata correttamente. 35 | 5 5 87,5
Montaggio errato dell’apparecchiatura, che puo com-

19 20.1 ) . ) 3 7 4 84
promettere la sicurezza o la qualita dell’esame.

20 10.1 | Errata valutazione della giustificazione dell’esame. 3 6 4 72

21 20.4 | Posizionamento errato dell'apparecchiatura. 3 4,5 5 67,5

22 23.1 | Errori nel trasferimento delle immagini al PACS. 4,5 5 3 67,5
Mancata verifica della posizione del paziente durante

23 21.3 2 5,5 6 66
'esame.

24 26.1 | Chiusura del referto non sicura o errata. 3 5,5 4 66

25 1.2 Utilizzo di dati non aggiornati o errati. 2,5 6 4 60

26 | 9.1 Ritardo nel portare l'impegnativa al medico radiologo. 3 5 4 60

27 | 22.2 | Errore nell'interpretazione dei criteri di qualita. 2 5 6 60
Utilizzo di apparecchiature non calibrate o non funzio-

28 | 28.2 ] 3 5 4 60
nanti.

29 | 28.1 | Mancata esecuzione della manutenzione periodica. 3 |45 | 4 54

30 22.1 | Radiografia non conforme ai criteri di qualita. 3,5 5 3 52,5
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Assegnazione inadeguata delle risorse (es. tsrm o ap-

31 | 13.2 ) ] - 3 55 | 3 49,5
parecchiatura rad-home non disponibile).

32 | 12.2 | Errata comunicazione della data e ora al paziente. 4 4 3 48

33 | 20.6 | Errore nel collegamento dei cavi e connessioni. 25 | 45 | 4 45
Errata raccolta delle informazioni per raggiungere il

34 | 11.1 . ) 3 3 5 45
domicilio del paziente.
Referto consegnato al destinatario sbagliato o con ri-

35 | 27.1 2,5 5 3 37,5
tardo.
Mancato confrollo della calibrazione dell'apparecchia-

36 | 20.2 2 6 3 36
tura.
Errata registrazione della data e ora dell’appunta-

37 | 12.1 3 3 4 36
mento.

38 | 20.3 | Installazione di componenti non compatibili. 2 4 4 32

39 | 14.1 | Danni alle apparecchiature durante il frasporto. 2 5 3 30

40 | 20.9 | Formazione inadequata del personale per il montaggio. 2 5 3 30

41 | 12.3 | Mancato inserimento dell'esame nella worklist. 2,5 | 3,5 3 26,25

42 | 23.2 | Perdita di immagini durante il trasferimento. 2,5 4 2,5 25
Errata compilazione dell'impegnativa, con indicazioni

43 | 3.1 ) ) 3 4 2 24
non chiare o incomplete.

44 | 23.3 | Immagini compromesse durante il trasferimento. 25 | 45 | 2 22,5
Non conoscenza della procedura aziendale, dove sono

45 | 2.3 S ) o 3 3 2 18
specificati gli esami eseguibili.

46 | 5.3 Invio incompleto, omissione modulo A e/o impegnativa. | 3 2 2 12
Errori nella verifica della correttezza e completezza

47 |71 3 2 2 12
del Modulo A.
Errori nella compilazione del Modulo A, come omissioni

48 | 4.1 . o 3 3 1 9
o informazioni errate.
Problemi tecnici o errori nel processo di invio elettro-

49 | 5.1 ) 3 2 1,5 9
nico.
Mancata ricezione dell’impegnativa o ricezione di una

50 | 6.1 ) 3 2 1,5 9
versione errafa.
Invio dell'impegnativa a un indirizzo errato o errata

51 | 5.2 ) ) ) 2 2 2 8
registrazione nel sistema.
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Problemi nel trasferimento della richiesta, come errori
52 8.1 2 2 2 8

di invio o problemi di comunicazione.

Tabella 6. Calcolo IPR

Sono stati rilevati 52 failure modes. Prima di analizzare i risultati oftenuti dall'applicazione
dell’analisi FMEA, risulta necessario precisare che il servizio di radiologia domiciliare oggetto
dello studio, essendo l'unico attualmente attivo nella regione ALPHA e non ancora pienamente
operativo, ovvero non disponibile tutti i giorni, ha consentito uno studio del rischio clinico su
una scala limitata. Nel calcolo dell'Indice di Priorita di Rischio, il risultato finale puo presentarsi
come una frazione (es. 4,5) poiché deriva dalla media dei valori assegnati dai valutatori. Questa
media é stata successivamente arrotondata per eccesso al numero intero pit vicino, garantendo
cosi una classificazione coerente e utilizzabile all'interno dell'analisi. I valori IPR sono stati
suddivisi in quattro macro categorie in base ai rischi rilevati: quelli relativi all’identificazione
del paziente e alla comunicazione con lo stesso, quelli tecnici e di sicurezza, quelli organizzativi
e logistici e, infine, quelli a basso indice ma comunque rilevanti; verranno quindi discussi ponendo

una particolare attenzione alle condizioni che ne favoriscono l'insorgenza.

Rischi di identificazione e comunicazione

Errata identificazione del paziente prima dell’esame (IPR 202.5): Questo rischio rappresenta
una delle maggiori criticita in radiologia domiciliare; il prodotto oftenuto € infatti dipeso princi-
palmente dalla gravita, valutata con il valore 9, affiancata da una probabilita media (5) e da
una rilevabilita abbastanza alta, quindi errore facilmente intercettabile (4.5).

Questa valutazione ¢ riconducibile alla specificita del contesto domiciliare, in cui il sistema di
identificazione del paziente non avviene in modo automatizzato, come avviene in ambito ospeda-
liero (ad esempio braccialetti con codici a barre, filtri di controllo effettuati dal personale
dell’accettazione), aumentando significativamente la possibilita di incorrere in errori umani. Le
condizioni domestiche, infatti, sono spesso caratterizzate da un ambiente meno formale e orga-
nizzato e la presenza di familiari o caregiver pud ulteriormente complicare e ostacolare la cor-
retta identificazione del paziente. Inoltre, & importante anche considerare che questo rischio
puo essere amplificato dalla fretta nell’esecuzione degli esami o da distrazioni, fattori piv comuni
nell'ambito domiciliare rispetto a quello ospedaliero.

Richiesta con anagrafica errata (IPR 162): Questo errore si puo verificare gia nella fase di

richiesta dell’esame, attribuibile quindi al medico di medicina generale (MMG) o al pediatra di
libera scelta (PLS). L'errore si commette quando il medico prescrittore inserisce informazioni
anagrafiche non corrette, come ad esempio un nome o una data di nascita sbagliati, diffondendo
cosi, all’interno di tutto il processo, dei dati errati. Tutto cio puo avvenire per distrazione, per

errori di frascrizione oppure a causa di sistemi informatici non sincronizzati e mal configurati.
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Errata identificazione del sito anatomico da esaminare (IPR 144): Questo rischio & spesso la
consequenza di una comunicazione inefficace o di una compilazione anamnestica errata. Se il
sito anatomico da esaminare viene identificato in modo errato, l’esame radiologico di conse-
guenza verra eseguito su un’area del corpo sbagliata. Questa modalita di accadimento dell’errore
puo avvenire nei casi in cui le informazioni fornite dal medico prescrittore non sono chiare oppure
quando |'operatore mal infterpreta la richiesta o ancora quando non vi € un passaggio di infor-
mazione/comunicazione con il paziente. Ad esempio, in caso di confusione tra destro e sinistro
(“ginocchio destro” anziché “ginocchio sinistro”), l'esame eseguito risulterebbe inutile per la
diagnosi della patologia reale. [12]

Identificazione errata del paziente da parte del MMG/PLS (IPR 128): Simile ai casi precedenti,
anche l'identificazione iniziale del paziente da parte del medico prescrittore puo essere soggetta
a errori, specialmente in contesti in cui la pressione di lavoro é alta (overbooking di pazienti da
visitare nella stessa giornata) o in presenza di informazioni anagrafiche simili ma tra pazienti
diversi. Questo errore si riflette su tutti i successivi passaggi del processo, portando potenzial-
mente all’esecuzione di esami radiografici non necessari o, viceversa, alla mancata diagnosi di
pazienti che necessitano di attenzione medica. Per questa tipologia di modalita di accadimento
di errore € necessario specificare che il team di lavoro, composto da professionisti operanti in
radiologia, ha valutato il rischio in base ad un'ipotesi, individuando cosi probabilita e rilevabilita
pari a 4, ma con una gravita elevata (8).

Referto diagnostico incompleto o errato (IPR 135): Questo rischio € spesso la conseguenza di
errori che vengono eseguiti nelle fasi precedenti. Se le informazioni iniziali sono sbagliate, il
referto puo riflettere un'analisi incompleta o errata, portando a una diagnosi imprecisa. Un
referto errato puo essere sia una conseguenza di un’identificazione inesatta del paziente o del
sito anatomico, ma anche di un’interazione limitata tra il radiologo e il paziente, tipica del
conftesto domiciliare, dove mancano inoltre strumenti e tecnologie che possano facilitare la rac-
colta di informazioni cliniche dettagliate. Altro aspetto da evidenziare, tipico di questo servizio,
e che influenza negativamente la capacita di refertare, ¢ che a domicilio i radiogrammi possono
essere qualitativamente inferiori rispetto a quelli oftenuti in ambiente ospedaliero, complicando
ulteriormente l'interpretazione degli stessi [12].

Errori di interpretazione delle immagini (IPR 120): Come per il rischio “Referto diagnostico
incompleto o errato (IPR 135)”, anche questo errore puo derivare da diversi fattori, tra cui la
qualita delle immagini (influenzata dall’attrezzatura utilizzata e dalle condizioni di esecuzione)
e la mancanza di informazioni cliniche dettagliate. In un contesto domiciliare, la presenza di
letto non radiotrasparente oppure l'assenza di uno spazio sufficientemente grande per la pre-
senza dell’apparecchio radiologico o ancora l'illuminazione adeguata, possono compromettere
l"esecuzione di un esame. Tutto cio pud portare a immagini di qualita inferiore, aumentando il

rischio di una loro errata interpretazione da parte del radiologo.
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Rischi tecnici e di sicurezza

Valutazione inappropriata dell’idoneita per un esame a domicilio (IPR 120): Valutare corret-
tamente se un paziente é idoneo a ricevere un esame radiologico a domicilio & essenziale per
garantire la sicurezza, |'efficacia e l'efficienza dell’esame. Un errore in questa fase puo avvenire
se il paziente presenta condizioni che rendono difficile o rischiosa l’esecuzione dell’esame fuori

da un ambiente ospedaliero, come ad esempio esami classificati in regime di urgenza.

Assenza di verifica della stabilita dell'apparecchiatura (IPR 110): La sicurezza dell’apparec-
chiatura utilizzata é fondamentale per garantire esami accurati e nel rispefto della sicurezza. La
mancata verifica di stabilita puo essere derivata da una frettolosa installazione o dalla presenza
di personale non preparato. Se l'apparecchiatura non e correttamente montata o stabilizzata,
puo muoversi durante |’esame o addirittura cadere, compromettendo la qualita delle immagini,
la diagnosi, oltre che rappresentare un pericolo fisico per il paziente. Di seqguito si allegano le

foto dell’apparecchio rad-home installato in modo corretto.

Figura 3 - Apparecchio portatile rad-home

Non utilizzo di dispositivi di protezione adeguati (IPR 108) e Ignoranza delle normative di
sicurezza (IPR 98): L'utilizzo di dispositivi di protezione personale individuale (DPI) potrebbe
essere trascurato per vari motivi, come la mancanza di attrezzature adeguate, negligenza o
l'urgenza di completare l'esame. Tuttavia, la mancata protezione del paziente/familiari e

dell’operatore puo portare ad esposizioni radiologiche non necessarie, aumentando cosi il rischio
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di danni a lungo termine. Parimenti la non conoscenza o la softovalutazione delle normative di
sicurezza possono aggravare altri rischi, come lo scorretto montaggio dell’apparecchiatura o la
sua mancata manutenzione periodica. Questi rischi sono particolarmente sottovalutabili in am-
bienti domestici, e quindi in un setting pio famigliare, aumentando cosi il rischio di errori che
potrebbero mettere in pericolo sia il paziente che il personale sanitario presente [13].

Rischi organizzativi e logistici

Consenso informato non ottenuto o non correttamente registrato (IPR 96,25): Il consenso
informato viene raccolto prima dell’esecuzione dell’esame radiologico a domicilio. Come in tutte
le procedure medico-sanitarie, rappresenta un fondamentale passaggio poiché garantisce che il
paziente (o il suo rappresentante legale) sia pienamente consapevole della natura dell’esame,
dei suoi benefici, dei possibili rischi e delle eventuali alternative disponibili. Tuttavia, nell’am-
biente domestico, dove spesso si presentano condizioni meno formali, la richiesta e registrazione

del consenso possono venire meno. Le conseguenze possono essere di carattere legale ed etico.

Valutazione errata della fattibilitd tecnica a causa di condizioni logistiche inadeqguate (IPR
87,5): La logistica dell’esame domiciliare & complessa e richiede una pianificazione accurata. Se
le condizioni dell’ambiente domestico non sono adequate all’esecuzione dell’esame (spazio in-
sufficiente, illuminazione inadequata), la qualita delle immagini potrebbe essere compromessa.
Questo rischio puo essere sottovalutato se non si presta la dovuta attenzione alla valutazione
preliminare delle condizioni logistiche, portando a esami di qualita inferiore e a diagnosi poten-

zialmente errate.

Errata raccolta delle informazioni per raggiungere il domicilio del paziente (IPR 45): Questo
rischio, apparentemente semplice e valutato dal team con un IPR 45, puo avere comunque delle
conseqguenze significative. Un errore nell'indirizzo o nella localizzazione del paziente pud cau-
sare ritardi, sia a livello diagnostico che terapeutico, agitazione per pazienti e familiari e falle
nel processo. Inoltre, se il tempo disponibile per l’esame si riduce a causa di problemi logistici,
l"operatore potrebbe affrettare la procedura, aumentando la probabilita di errori durante

"esame.

Errori nel trasferimento delle immagini al PACS (IPR 67,5) e Perdita di immagini durante il

trasferimento (IPR 25): In un ambiente digitale, la corretta gestione dei dati & fondamentale.
Problematiche di carattere tecnico o umano possono comportare errori nella fase di trasmissione
delle immagini radiografiche al sistema PACS, ritardandone la diagnosi. Alla stessa maniera anche
la perdita delle immagini puo causare un ritardo diagnostico, comportando disagi al paziente e

una sovraesposizione dovuta alla ripetizione dell’esame.

Referto consegnato al destinatario sbagliato o con ritardo (IPR 37,5): La tempestivita e la
meticolosita nella consegna dei referti sono fondamentali per la gestione clinica del paziente.
Un referto consegnato in ritardo o al destinatario sbagliato puo rallentare il tfrattamento e com-

promettere la cura del paziente.
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Rischi a bassa priorita ma comunque rilevanti

Problemi tecnici o errori nel processo di invio elettronico (IPR 9), Mancata ricezione dell’im-

pegnativa o ricezione di una versione errata (IPR 9), Invio dell'impegnativa a un indirizzo errato

o errata registrazione nel sistema (IPR 8): queste tipologie di errore conducono a rallentamenti
ed inefficienze, ritardi e confusione organizzativa, nonché frustrazione nel paziente, impattando

negativamente sulla qualita del servizio.

Da un’attenta valutazione dei risultati forniti dalla FMEA, la maggior parte degli errori evi-
denziati possono essere limitati e contenuti progettando e mettendo in atto alcune azioni di
miglioramento. In questo lavoro si é deciso in particolar modo di dedicare maggiore attenzione
a due aspefti: il coinvolgimento del paziente e dei familiari nella procedura di radiologia domi-
ciliare e 'eliminazione di un passaggio all’interno della fase definita di “pre-indagine” (figura
2).

Prima azione: coinvolgimento dei pazienti e dei familiari/caregiver

Il servizio di radiologia domiciliare € molto complesso a causa delle numerose variabili esistenti
all’interno del contesto domestico: variabili ambientali, come lo spazio limitato, l'assenza di
adeguata illuminazione, oltre che la mancanza di ulteriore personale di supporto rispetto ai due

tecnici di radiologia gia previsti da procedura aziendale [14].

Al fine di limitare i possibili errori dettati dalle peculiarita di questo servizio, risulta necessaria
e fondamentale, oltre alla presenza di protocolli chiari e la formazione specifica del personale
sanitario, anche ['educazione dei pazienti e dei loro familiari riguardo ai rischi e alle precauvzioni
necessarie da mettere in atto [14]. Come sotftolineato dall’Organizzazione Mondiale della Sanita
gia nel 2013 (“Exploring patient partecipation in reducing health-care-related safety risks”)
[15], se i pazienti vengono informati sulle procedure, mediche e non, attraverso l'utilizzo di
materiali chiari e comprensibili, come con l'uso di icone, immagini o diagrammi, si aumenta in
loro la consapevolezza sui rischi associati all’esame che andranno a svolgere [16]. La World
Health Assembly, con l"approvazione nel 2019 del “Global action on patient safety” [17], stabi-
lisce inoltre l'importanza di sostenere iniziative atte a coinvolgere i pazienti e le loro famiglie
nel sistema di erogazione dei servizi sanitari, al fine di limitarne i rischi d’errore. Il coinvolgi-
mento attivo dei pazienti, familiari e caregiver pud quindi migliorare l’aderenza alle indicazioni
tecniche e cliniche, riducendo cosi la possibilita di errori durante l’esame a domicilio [18][19].
In altre parole, la partecipazione attiva e la consapevolezza del proprio ruolo da parte dei
sopracitati attori diviene uno dei principali strumenti per incrementare la sicurezza, l'efficacia e

"efficienza all’interno servizi sanitari domiciliari.

Da queste premesse nasce l'idea di realizzare un opuscolo informativo (figura 4) da affiggere
nel servizio di radiologia che eroga prestazioni a domicilio e da trasmettere ai MMG/PLS e, una
volta prenotato l'esame, al paziente. Nell’opuscolo vengono descritti i dieci passaggi da eseguire

prima, durante e dopo l'esame.
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Gli obiettivi sono molteplici:

e informare, preparare e quindi educare il paziente e i suoi familiari sulla procedura

d’esame;
e promuovere la comunicazione tra pazienti e sanitari;
e agevolare |'operativita dei tecnici di radiologia durante l'esame;

e rafforzare il processo di controllo e monitoraggio sulla correttezza dell’applicazione
della procedura;

e ridurre gli errori, in particolar modo quelli di errata identificazione del paziente, errata
identificazione del sito/lato anatomico, perdita di tempo per operazioni preparatorie
all’indagine (liberare il paziente da oggetti metallici, sistemare la stanza per l'installa-
zione dell’apparecchiatura in sicurezza).

Assicurati di avere la richiesta del medico, che descriva in
'~ _modo chiaro e leggibile il tipo di esame da eseguire e le
R&iﬁ @4'1 /) motivazioni cliniche. E’ essenziale sia per |'autorizzazione

' RICHIESTA MEDICA

4 . che per I'esecuzione dell'esame.

Predisponi tutti i referti diagnostici precedenti
inerenti all'esame in oggetto (radiografie, risonanze,
TAC). Possono essere utili per confrontare i risultati
dell'esame attuale e aiutare, in seguito, il medico
nella diagnosi.

PREPARAZIONE DELL'AMBIENTE

Prima dell'arrivo del tecnico radiologo, liberare tutto lo
spazio attorno al letto o alla zona dove si fara 'esame per
consentire l'installazione in sicurezza dell'apparecchiatura
radiologica. Assicurati che vi sia sufficiente spazio per

—muoversi e posizionare |'apparecchiatura e che l'area sia
ben illuminata. Evita la presenza di oggetti metallici o
elettronici nelle vicinanze.

DOCUMENTO D'IDENTITA
Per evitare errori di identificazione, prepara un
documento d'identita con foto (ad esempio la carta
d'identita) e tienilo a portata di mano. Questo |
accorgimento € importante per garantire la tua
sicurezza e la corretta esecuzione dell'esame, come
previsto dalle raccomandazioni ministeriali.

Il giorno dell'esame indossa abiti comodi, senza bottoni,
ganci, cerniere, fibbie, gioielli come collane, orecchini,
anelli e braccialetti e privi di elementi metallici come
cinture o reggiseni con ferretti metallici, poiché
potrebbero interferire con le immagini radiologiche.

E' consigliabile che sia presente durante tutta la durata
dell'esame un familiare o caregiver. Questa persona ti
potra aiutare nella preparazione e a collaborare con il
tecnico radiologo, soprattutto nel caso di difficolta ¢
motorie o di comunicazione. E MOLTO importante che la \
persona di assistenza non sia in stato di gravidanza, } \_
poiché I'esposizione ai raggi X potrebbe rappresentare (g | i
un rischio.

Al momento dell‘arrivo, il tecnico radiologo montera
l'apparecchiatura portatile e allestira la zona dove
eseguire |'esame. Per ulteriore sicurezza, conferma al
tecnico (o fai confermare dal tuo familiare/caregiver) il
lato/sede/distretto anatomico dove andra fatto I'esame
per evitare qualsiasi possibilita di errore. Verranno quindi
effettuate le radiografie nell'area e lato anatomico

COLLABORAZIONE DURANTE L'ESAME
Durante I'esame, il tecnico radiologo ti dara indicazioni

interessato come specificato nella richiesta medica.
precise che dovrai seguire con attenzione (ad esempio ‘
su come posizionarti o trattenere il respiro) al fine di A
garantire immagini di alta qualita. La tua collaborazione & a t T
assolutamente fondamentale per evitare ripetizioni inutili -
dell'esame e ottenere risultati accurati. (‘ f‘—

COMUNICAZIONE DI MALATTIE INFETTIVE
O VIRUS

Durante la prenotazione dell'esame radiologico a
domicilio, & fondamentale informare la segreteria della
radiologia se soffri di malattie infettive o sei portatore di
virus. Questo permettera al tecnico di radiologia di
adottare tutte le precauzioni necessarie per garantire la
sicurezza sia dell'assistito che del personale sanitario. La
corretta gestione di queste informazioni & vitale per
prevenire la diffusione di infezioni e garantire che I'esame
si svolga in condizioni di massima sicurezza.

Dopo I'esame radiologico a domicilio, il referto e il CD
contenente le immagini saranno pronti dopo 5 giorni
lavorativi. Questi documenti verranno inviati al CUP o allo
sportello distrettuale piu vicino al tuo domicilio, dove
saranno disponibili per il ritiro.

Se non potrai ritirarli personalmente, potrai incaricare un 0
familiare o caregiver, munito di delega scritta e -
documento d'identithd. E importante conservare sia il
referto che il CD, poiché potrebbero essere necessari per o
consulti o trattamenti futuri.

Figura 4. 10 passi da fare per esame radiologico a domicilio
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Seconda azione: semplificazione fase “Pre-indagine”

Al fine di evitare passaggi superflui con rischio di perdita di informazioni e tempo, assieme al

gruppo di lavoro si e deciso di modificare la procedura aziendale.

Nella fase “pre-indagine” descritta in figura 2, il medico prescrittore deve trasmettere L'im-
pegnativa con i relativi allegati alla segreteria delle Cure Domiciliari di pertinenza, che a propria
volta li frasmette alla segreteria della radiologia di pertinenza. Tale passaggio € stato ritenuto
eliminabile, valutando idonea una nuova procedura che preveda nella fase “pre-indagine” il
passaggio diretto fra il medico prescrittore e la segreteria della radiologia, come descritto nella
sottostante figura 5.

A}

[ Prescrizione dell'esame
dal MMG/PLS/MS

”

I MMG/PLS/MS invia
impegnativa alla
segreteria della
Radiologia di pertinenza

Fase pre-indagine < |
Valutazione della
giustificazione dell'esame
diagnostico

I
La segreteria della
radiologia prenota
I'esame diagnostico.

o

Figura 5. Nuova fase pre-indagine

CONCLUSIONI

La gestione del rischio clinico in radiologia domiciliare ha svelato scenari ben pit complessi e
articolati rispetto a quanto previsto inizialmente. L’analisi condotta nei capitoli precedenti ha
evidenziato 52 potenziali failure modes, sottolineando la necessita e l'importanza di una valuta-
zione approfondita dei rischi [11]. Tale lavoro fungera da strumento per la messa in atto delle
azioni di miglioramento identificate, oltre che da stimolo per la pianificazione ed implementazione
di nuove strategie migliorative, al passo con l'avanzamento tecnologico. E importante sottoli-
neare che l'implementazione delle azioni migliorative debba includere una formazione costante

e specifica del personale, finalizzata a sviluppare e rafforzare le competenze in tema di rischio
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clinico e sicurezza delle cure [20]. Nello specifico vanno erogati corsi formativi progettati con
lo scopo di migliorare la sicurezza dei pazienti e la gestione del rischio clinico, tenendo conto
dei risultati oftenuti attraverso l’analisi condotta [21][22]. Oltre alla formazione del personale,
altrettanto fondamentali sono la sensibilizzazione e l'informazione dei pazienti. Eventi educativi,
organizzati dai Comuni e dalle ULSS di competenza, possono giocare un ruolo chiave nell'istruire
i pazienti sulla corretta preparazione agli esami radiologici, sia presso strutture sanitarie che a
domicilio. Come gia sottolineato in precedenza, un paziente informato € un alleato attivo nella
prevenzione degli errori, fungendo da ulteriore controllo nel processo di cura. Questo approccio
non solo migliora la sicurezza delle procedure, ma rafforza anche 'aderenza alle indicazioni
cliniche e riduce il rischio di complicazioni. Si ricorda inoltre che l'attuale letteratura del rischio
clinico sulla radiologia domiciliare ¢ ancora molto limitata. In questo senso non solo si vuole
contribuire a tentare di colmare tale carenza, ma si vuole porre anche "accento su una modalita
di approccio proattivo al rischio clinico, portando, come principale risoluzione, il paziente al
centro delle cure.
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