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INQUADRAMENTO	E	CONTESTUALIZZAZIONE	DEL	PERCORSO	DI	MIGLIORAMENTO	

Parlare	di	Aferesi	Terapeutica	significa	illustrare	una	procedura	utilizzata	in	diversi	ambiti	clinici,	che	
si	basa	sulla	“separazione”	selettiva		di	diversi	componenti	ematologici.	
In	 alcuni	 casi	 si	 seleziona	 un	 emocomponente	 (plasma,	 sangue,	 piastrine,	 immunoglobuline,	
bilirubina	ecc..)	che	viene	eliminato	o	sostituito,	a	causa	di	patologie	di	varia	natura:	
§ Procedure	 terapeutiche:	 plasma	 exchange	 (pex),	 plasma	 trattamento	 (casacde	 filtration,	

chemical	 adsorption,	 immunoadsortion,	 plasma-precipatation)	 e	 procedure	 citoaferetiche	
(leuco	aferesi,	 piatrino	aferesi,	 fotochemioterapia	extracorporea	 (ECP)	 eritro	exchange	 (RBC),	
eritro	aferesi,	raccolta	di	cellule	staminali	autologhe	e	allogeniche.	

§ Patologie	 trattate	 con	PEX/plasma	 trattamento,	 incluse	 le	 più	 frequenti	 (ASFA	2016	 category	
I/II),	ma	anche	malattie	rare	in	questi	casi,	l’indicazione	ASFA	2016	le	codifica	in	category	III/IV.	

	
Questa	 tipologia	di	 procedura	 richiede	 frequentemente	 l’attivazione	del	 personale	 in	 reperibilità,	
dato	la	caratteristica	di	urgenza	e	“salvavita”.	
Si	fa	ricorso	a	questa	procedura,	anche	frequentemente,	nelle	fasi	di:	
§ Preparazione	al	trapianto	di	midollo	osseo	allogenico	(da	donatore),	come	nel	caso	di	pazienti	

con	 Cross	 Match	 positivo,	 che	 necessitano	 di	 plasma	 aferesi	 (sostituzione	 del	 plasma	 con	
plasma	di	donatori);	

§ Nelle	 fasi	 di	 post	 trapianto	 di	 midollo	 allogenico	 –	 procedura	 spesso	 necessaria	 –	 è	 la	 foto	
aferesi	extracorporea	(ECP),	indicazione	terapeutica	nelle	GVHD	(graft-versus-host	disease)	che	
rappresentano	 la	 complicanza	 specifica	 osservabile	 nei	 pazienti	 sottoposti	 a	 trapianto	
allogenico	 di	 CSE	 e	 sono	 espressione	 di	 una	 complessa	 reazione	 immunologica	 delle	 cellule	
immunocompetenti	del	donatore	nei	confronti	dei	tessuti	ed	organi	del	ricevente.		
Si	distingue	la	GVHD	acuta	(che	insorge	entro	i	primi	100	giorni	dal	trapianto)	e	la	GVHD	cronica	
che	può	manifestarsi	più	tardivamente.			

§ Nella	 fase	 di	 raccolta	 di	 cellule	 staminali	 emopoietiche	 che	 verranno	 stoccate	 per	 essere	
selezionate	e	successivamente	utilizzate	per	il	trapianto	di	midollo	osseo.		

Per	tali	procedure	si	utilizzano	vari	tipi	di	separatori	cellulari.	
	
Nella	 realtà	 della	 struttura	 di	 Aferesi	 Terapeutica	 del	 Servizio	 Immunotrasfusionale	 dell’Azienda	
Ospedaliera	di	Perugia,	 l’analisi	di	Risk	Assessment	è	stata	utilizzata	per	valutare	eventuali	 “rischi	
nascosti”,	dato	l’elevato	incremento	di	procedure	(+	30%).	
Lo	studio	è	stato	condotto	dal	2015,	anno	in	cui	si	è	calcolato	il	primo	Indice	di	priorità	del	rischio,	
al	2018,	anno	in	cui	dopo	le	azioni	correttive	messe	in	atto,	si	è	calcolato	il	secondo	indice.	

LA	NOSTRA	INDAGINE,	



Il	metodo	
In	 generale,	 si	 può	 ricorrere	 alla	metodologia	 del	 risk	 assessment	 quando	 si	 intende	 valutare	 la	
pericolosità	 di	 un	 evento	 indesiderabile,	 ai	 fini	 di	 definire	 la	 priorità	 o	 l'urgenza	 delle	 misure	
necessarie	per	tenerlo	sotto	controllo.	
Una	 delle	 tecniche	 più	 utilizzate	 è	 la	 FMECA	 (Failure	Mode	 and	 Effect	 and	 Criticalities	 Analysis)	
sviluppata	negli	USA	negli	anni	quaranta	dello	scorso	secolo,	nata	in	campo	aeronautico;	le	”failure”	
individuate	venivano	classificate	in	base	al	loro	impatto	sul	successo	della	missione	e	della	sicurezza	
degli	oggetti	e	delle	persone.	
La	FMECA	è	un	percorso	di	tipo	semi	quantitativo	per	stimare	il	livello	di	criticità	degli	inconvenienti	
individuati	 mediante	 l’attribuzione	 di	 un	 “indice	 di	 criticità”,	 partendo	 dal	 presupposto	 che,	
indipendentemente	dal	livello	di	conoscenza	e	di	attenzione,	continueranno	ad	esserci	situazioni	in	
cui	gli	errori	sono	possibili	o	addirittura	probabili.	
La	 FMECA	 si	 può	 utilizzare	 sia	 in	 modo	 reattivo,	 a	 seguito	 di	 eventuali	 eventi,	 che	 in	 modo	
proattivo,	quello	più	indicato,	perché	permette	di	prendere	in	esame	una	serie	di	macro	attività	e	di	
capire	quali	possono	essere	fattori	che	potrebbero	generare	un	eventi.	
In	 sintesi	 l’applicazione	 della	 FMEA/FMECA	 consiste	 nella	 scomposizione	 del	 processo	 in	
macroattività	a	loro	volta	analizzate	in	base	a	tutti	i	singoli	compiti.		
Per	 ogni	 attività	 si	 cercano	 di	 individuare	 i	 possibili	 errori,	 le	 modalità	 di	 errore,	 che	 vengono	
valutate	quantitativamente	al	fine	di	identificare	il	rischio	associato	ad	ognuna.	Tenendo	poi	conto	
dei	parametri	di:	
§ Gravità	delle	conseguenze	dovute	ad	un	eventuale	errore;	
§ Probabilità/frequenza	con	cui	l’errore	si	può	verificare;	
§ Possibilità	che	l’errore	possa	essere	individuato	dalle	misure	di	controllo	presenti	nel	sistema;	
Si	calcola	l’IPR	(Indice	di	Priorità	di	Rischio)	che	consente	di	assumere	decisioni	rispetto	alle	fasi	del	
processo	in	cui	è	necessario	apportare	azioni	di	miglioramento.		
La	 valutazione	 dell’IPR	 viene	 effettuata	 anche	 dopo	 l’attuazione	 delle	 misure	 correttive,	 per	
valutare	 l’effettivo	 cambiamento,	 la	 riduzione	 del	 valore	 dell’indicatore	 e	 di	 riesaminare	 la	
significatività	degli	interventi	effettuati.	
	
I	risultati	

A. Individuazione	delle	fasi:	
1. Presa	in	carico;	
2. Procedura	aferetica;	
3. Post	aferesi;	

	
B. Per	ogni	fase	si	sono	declinate:	

§ Attività	/	evento	critico;	
§ Responsabilità;	
§ Modalità;	
§ Identificazione	delle	cause;	
§ Indice	di	gravità	(G)	a	ciascuna	attività	/evento	critico	(Tabella	1);	
§ Indice	di	probabilità	(P)	a	ciascuna	attività	/evento	critico	(Tabella	2);	
§ Indice	di	rilevabilità	(R)	a	ciascuna	attività	/evento	critico	Tabella	3);	
§ Calcolo	Indice	di	priorità	del	rischio	(Probabilità	x	Gravità	x	Rilevabilità);	
§ Valutazione	di	possibili	effetti	dell’errore	sul	servizio	e/o	sul	paziente;	
§ Pianificazione	delle	misure	correttive;	
§ Valutazione	dell’efficacia	delle	misure	correttive	con	ricalcolo	nuovo	indice	di	priorità	del	

rischio;	
§ Pianificazione	delle	misure	correttive;	



§ Valutazione	dell’efficacia	delle	misure	correttive	con	ricalcolo	nuovo	indice	di	priorità	del	
rischio.	

Tabella	1	–		Scala	di	Gravità.	
		
Tabella	2	–		Scala	di	Probabilità.	

	

Tabella	3	–		Scala	di	Rilevabilità.	

	

	

	

	



	

Figura	1	–	Risk	Assesment	-	fase	di	presa	in	carico).	

	

Figura	2	–	Risk	Assesment	-	fase	di	aferesi.	

	

	



	

Figura	3	–	Risk	Assesment	-	fase	di	post	aferesi.	

	

CONCLUSIONI	

Lo	 studio	 ha	 evidenziato	 come	 le	 azioni	 correttive	 siano	 state	 efficaci	 nella	 riduzione	 di	 tutti	 gli	 IPR	
considerati;	alcuni	addirittura	 in	maniera	consistente,	soprattutto	negli	ambiti	più	critici	 (identificazione	e	
accettazione	del	paziente,	gestione	e	monitoraggio	della	procedura,	stoccaggio	e	trasporto).	

Le	azioni	correttive	sono	state	le	più	diversificate	e	trasversali	a	tutta	l’équipe	terapeutica	(dalla	revisione	
dell’algoritmo	utilizzato	per	il	calcolo	dell’efficienza,	a	meeting	con	i	colleghi	dell’ematologia	e	della	DMO,	a	
un	refresh	della	formazione)	

In	 sintesi	 la	metodologia	utilizzata	è	 risultata	appropriata	e	 semplice	da	utilizzare,	 ripetibile	e	 replicabile,	
caratteristiche	da	non	sottovalutare	quando	si	ha,	come	in	questi	casi,	 la	necessità	di	utilizzarla	negli	anni	
successivi	per	eventi	diversi	e	diversificati	come	il	percorso	richiede.	

	

	

	

	

	



	

Figura	4	–	Valutazione	IPR	dopo	azioni	correttive.	
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