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Gb, scandalo
sanita: 450 mila
donne saltano
screening tumore
al seno. Ministro:
"Centinaia di
vittime, scusate"”

Il ministro della Sanita Jeremy Hunt, alla Camera dei Comuni

Si calcola che l'enorme errore abbia penalizzato dal 2009 fino ad 0ggi 300 mila donne tuttora in vita e altre
150 mila che nel frattempo sono morte. Il ministro della Sanita: "In base alle stime degli specialisti la vita
d'almeno 270 donne é stata accorciata per le conseguenze dirette dell'accaduto”

http://www.repubblica.it/salute/medicina-e-
ricerca/2018/05/02/news/gb_screening_tumore_270 _morti-195331482/
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CervicalCheck director told doctor to not
inform some women of false smear results

IrishCentral Staff @IrishCentral | April 30, 2018 08:54 AM ¥ Print

The head director of CervicalCheck will step down from her role after the
revelation that over 200 women in Ireland were given false negative test
results by the national cervical cancer screening program.

https://www.irishcentral.com/news/cervical-check-director-ireland
http://scallyreview.ie/wp-content/uploads/2018/09/Scoping-Inquiry-into-
CervicalCheck-Final-Report.pdf



https://www.irishcentral.com/news/cervical-check-director-ireland
http://scallyreview.ie/wp-content/uploads/2018/09/Scoping-Inquiry-into-CervicalCheck-Final-Report.pdf
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MONDO

Lo scandalo sui Pap test in Irlanda

In moltissimi casi il programma nazionale di screening per il cancro al collo dell'utero non ha funzionato,
e 1 test hanno dato risultati sbagliati

. |

LIMITI dello screening?

% ERRORI nel percorso di screening
| ‘ offerto al cittadino?
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@ Cellule tumorali nella cervice uterina (American Cancer Society/Getty Images)

https://www.ilpost.it/2018/10/11/pap-test-irlanda/
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Errore

Fallimento nella pianificazione e/o nell’esecuzione di una sequenza di azioni
che determina il mancato raggiungimento, non attribuibile al caso,
dell’'obiettivo desiderato

Evento evitato (Near miss o close call)

Errore che ha la potenzialita di causare un evento avverso che non si verifica
per caso fortuito o perche intercettato o perche non ha conseguenze avverse

per il paziente

Evento avverso (Adverse event)

Evento inatteso correlato al processo assistenziale e che comporta un danno

al paziente, non intenzionale e indesiderabile. o
Gli eventi avversi possono essere prevenibili o non prevenibili. -
Un evento avverso attribuibile ad errore € “un evento avverso prevenibile”
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v' Mancato invito di soggetto eligible

v" Smarrimento del campione fecale

v' Mancato invio dell’esito negativo

v' Mancato contatto di soggetto con test positivo

v' Gestione inappropriata del soggetto inviato a colonscopia (es.
preparazione, sospensione farmaci, etc.) per problemi di
coordinamento tra professionisti

v' Rifiuto della colonscopia in soggetto che si presenta gia preparato al
centro

Fonte: Failure Mode Effect Analysis dei programmi di screening di ATS Milano
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Step del processo di gestione del rischio
sSoNo:

v identificazione dei rischi
v'valutazione ed analisi dei rischi
v trattamento

v monitoraggio
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ldentificazione dei rischi GlSCOR

e rilevazione degli errorj s

v" incident reporting

v" revisione della documentazione clinica (in
screening:. analisi dei dati)

v’ statistica dei sinistri

v’ segnalazioni post dimissione

v’ reclami

v’ Failure Modes Effects Analysis (FMEA)



Quality improvement GISCoR
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Diagramma causa-effetto

Driver diagram

~allure modes and effetct analysis (FMEA)
—lowchart

stogramma

Pareto chart

PDSA Worksheet

—ormat di project planning

Run chart e control chart

v’ Scatter diagram
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OPEN SCHOOL

The IHI Open School
is transforming health

www.ihi.org/resources/pages/tools

Villa Marigola WiFi X aa Posta - SDeandrea@ats-milanc X | B Institute for Healthcare Impro. X =+ - g
&« c ® © www.ihiorg ver %7 | Q or healthcare improvement = vy N o B =
Log In / Register Extranet Newsletter Sign Up Blog Careers &
Institute for
Healthcare Improving Health and Health Care Worldwide m
Improvement
l:: ABOUT US TOPICS EDUCATION RESOURCES REGIONS ENGAGE WITH IHI
==
Resources Overview
How to Improve Case Studies »
Measures Audio and Video d »
Changes Presentations
Improvement Stories Posterboards »
Tools Other Websites .
Publi
.
IHI White Papers
Learn how IHI Leadership Alliance members are exploring how to achieve the Thiple g
Aim for all with their work to advance health equity. » eeeso 0 |

CONFERENCE IN-PERSON TRAINING

AUDIO PROGRAM
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Quality Improvement Essentials Toolkit

Institute for Healthcare Improvement
Boston, Massachusetts, LISA

M= IHI's €l Essentials Toolkit includes the tools and templates yo htt p -//WWW i h i O r‘g
[ ] [ ] [ ]

® need to launch a successiul quality improvement project and

I Easensials Toolki manage performance improvement. Each ofthe ten tools can
be used with the Madel for Improvement, Lean, or Six Sigma, /reso U rCES/Pa gES/

and includes a short description, instructions, an example, an

a blank template. TOO I S/Qu a I ity_
The Gl tools include: I m p rove m e nt-

« Cause and Effect Diagram: Also known as the Ishikawa or fishbone diagram, this

tool helps you analyze the root causes contributing to an outcome. E Sse nt I a | S_

+ Failure Modes and Effects Analysis: Also used in Lean management and Six T I k't
Sigma, FMEA is a systematic, proactive method for identifying potential risks and OO I . a S pX

theirimpact.

« Run Charts and Control Charts: These charts help you monitor performance and
visualize variation.

« PDSAWaorksheet: Plan-Do-Study-Act rapid-cycle testing helps teams assess
whether a change leads to improvement using a methaodical learning process.

Download the complete toolkit with all ten tools, or download individual tools as you
need them to guide your continuous improvement work.



Case study: primo livello GISCoR
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Open Access BMJ Quality Improvement Report

SMJ OpenQualty Tmplementation of Failure Mode and
Effects Analysis to the specimens flow
in a population-based colorectal cancer
screening programme using
immunochemical faecal occult blood
tests: a quality improvement project in
the Milan colorectal cancer
screening programme

Silvia Deandrea,’? Enrica Tidone,? Aldo Bellini,® Luigi Bisanti,’
Nico Gerardo Leonardo,” Anna Rita Silvestri,® Dario Consonni®



Case study: primo IiveIIGISCOR

a Milano (2

v" incident reporting
analisi dei dati

v reclami
v FMEA



Case study: primo IiveIIoGISCOR

a Milano (3

FMEA
Flowchart

SN X

v Format di project planning

v Run chart e control chart
v



Background: perche abbiamo iniziato GISC OR
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* Nel periodo 2006-2011 le provette
perse o scambiate costituivano piu del

50% dei reclami s

* Nessuna possibilita di controllare il
tempo trascorso tra la “deposizione” del
campione e la sua analisi in laboratorio

* Monitoraggio e analisi del fenomeno da

gestionale screening
Analisi dei dati



Provette perse: misura del fenomeno GISC OR
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L . Stima delle . .
Positivi persi Test ricevuti dal lab
\ Totale Anonime Totale lesioni : : ; ) e
Anno Trimestre testate positive (% ?fu.!l _totale avanzate Test inadeguati nei tempi previsti (6
(n.2) positivi) perse aa)
2 13499 314 (2.3) 725 17 (2.3) - 140
3 23407 244 (1.0) 1196 7 (0.6) - 226 -
2011 4 210084 300 (1.4) 1101 & (0.7) - 206 -
Total 201 Lg;g‘r‘.; 58005 858 (1.5) 3022 32(1.1) 10 572  Dato non misurato
1 16307 200(1.2) 827 3(0.4) - 180 -
2 14832 139 (0.9) 58 4 (0.5) - 172 -
2012 3 21952 73(0.3) 1068 2100.2) - 458 -
4 19061 148 (0.8) 826 13{1.6) - 552 -
Total 2012 72752 538 (D.7) 3430 22 (0.6) 3 1372 Dato non misurato



EMEA: il metodo e gli step GISCOR
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Descrizione del processo con flow-chart

Dettaglio delle attivita
ldentificazione delle possibili criticrtars——c

Valutazione dei parametri:
GRAVITA (G)

PROBABILITA (P)
RILEVABILITA’ (R)

Calcolo dell’'Indice di Priorita el >=shia (G x P x
Project
3
Valutazione delle criticita priQrita®<
. i di ioli t Run chart e
Piani di miglioramento

Misura dell’impatto dei piani




Esempio di format
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Lotionresuklts

FProces= .F'El‘tEI'tIE| Pn:-tentla!caumas Pn:-tertla! effects 0 S o REN Hecn:-m!'nended Setiors Mew 0 | Mew & | Mew O [Hew RPN
step  [failure mode of failure of failure actions taken




Flow chart esempio:

. GISCoR

dall’utente al 1alboratorio s imesmig e

X

Prepara il Consegna alla La farmacia
campione e °d . e consegna al c:
; . farmacia g
biologico grossisia
I - _ N / - ™ T i ¥
| Conservazione del | | Conservazione del } I Conservazione del
|campione biologico :— — — — —picampione biologico L — — — — ) campione biologico - 3 Il grossista
1\ a casa ; 1\ in farmacia ; , dalgrossista | consegna al
—_—————— - —_———_——— - N ——— - | laboratorio
- =
/¢ ione d |\1 |
| Conservazione de |
| campione biologico # - ——-—-—-——-—-———— — —— Temtzr?_lra;wa ————————— =
| Inlaboratorio / P
* -— P
Il laboratorio brovetta arriva
processa la - 5 laboratoria? o
provetta

Courtesy Enrica Tidone
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Risultati dell’analisi GISCOR

degli errori con FIMIEA st srening o
3 modalita di errore principali:

v Campione degradato
v’ Kit scambiati

v’ Campione anonimo

21



CAUSE ED EFFETTI

peGLI ERrORI (1) GISCOR
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Occorr | Rileva

Modo di errore | Effetto Gravita | Cause
enza bilita

Tempo troppo lungo tra il campionamento e
I'analisi in laboratorio per consegna ritardata da 4 4
parte dell’'utente in farmacia
Tempo troppo lungo tra il campionamento e
I’analisi in laboratorio per ritardo nel passaggiotra |4 4
la farmacia e il laboratorio

Campione Falso A Tempo troppo lungo tra il campionamento e

degradato negativo I'analisi in laboratorio per ritardo nell’analisi in 4 4
laboratorio
Temperatura inadeguata al domicilio dell’'utente 3 4
Temperatura inadeguata durante il trasporto 3 4
Temperatura inadeguata in farmacia 3 4
Temperatura inadeguata nel veicolo del grossista 3 4

22 Temperatura inadeguata in laboratorio 3 3



CAUSE ED EFFETTI GISCoR

DEGLI ERRORI (2)  somsmsmmrsmsonn

Gravit Occorren | Rilevabili
Modo di errore | Effetto Cause
a za ta

Codice sbagliato sul campione
Risultato negativo del test
3 percheé il farmacista ha inseritoil |5 4
non comunicato all’utente
codice manualmente

Una persona che non ha
Codice sbagliato sul campione
mai effettuato il test riceve
3 perche il farmacista ha inseritoil |4 3
) o una comunicazione di esito
Kit scambiati codice manualmente
negativo per lettera

Una persona che non ha
Codice sbagliato sul campione
mai effettuato il test riceve
3 perche il farmacista ha inseritoil |4 3
una comunicazione di esito
codice manualmente
positivo con telefonata

23



CAUSE ED EFFETTI GISCoR
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Modo di _ Occorre | Rilevab
Effetto Gravita | Cause o
errore nza ilita

Il farmacista ha consegnato
Risultato positivo del test
il kit senza linkarlo al
non comunicato 4 4 3
software gestionale del
all'utente
programma

Codice sbhagliato sul
Risultato negativo del
Campione campione perche il
test non comunicato 3 5 3
anonimo farmacista ha inserito |l
all'utente _
codice manualmente

Il farmacista ha consegnato

Risultato negative mai 2 il kit senza linkarlo al 2
4
comunicato all’'utente software gestionale del
programma

24



PIANI DI MIGLIORAMENTQGISCoOR
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* Aggiornamento del foglietto di istruzioni per
I'utente

 Modifica delle procedure di accettazione del
campione da parte del farmacista

* Revisione delle procedure con il laboratorio

 Modifica del software e delle procedure per la
consegna e la riconsegna del kit/campione, con
link e registrazione della data — dal novembre
2014

25



Project planning form GISCoOR
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Example: Project Planning Form

Teamc John, Sally, Mark, Dave, Laura, and Beth Project Lowering Depression Smores: Achieve a 15-point decrease in FHOG soores for 50% of depressed patients by May o

Diriver = list the drivers you'll be working on Process Measure Gaal

1. Patient education I % of patients in depreszed popalation receiving I 0% of patients in depressed population will have documented
education materials before leaving office will have | nze of educationa] materials before keaving office
documented use of edwoation materiaks

2. Follow-op assessment % of patients in depressed popalation that havea | 75% of patients in depressed population have a follow-up
fodlow-up asseszment within the first eight weeks of | asseszment within the first eight weeks of thedr imitial diagnosis
thieir initial diagnosis

3
4.
5
Ee.
Diriver Change ldea Ta=zks o Prepare for Tests POS& Person Timeline (T = Test; | = mplerment; 3 = 3pread)
Humber Responsible
{from WWeek
%) 1|2 (3|4 | 5|8 |7 |8 |8 |10(11/12|13|14
1 Frovide pamphlet Meed to make sure we have enough | Noree will hand materials | Beth and
and link to short pamphlets on site; need to ensure to patient hefore leaving Mark
viden at time of link ta video warks the exam room with all T|T
patient discharge patients scoring high an
the PHC-g
2 Fatients will come Meed to schedule appointments Have secretaries write Lanera
back to the office for | within timeframe and get patients to | down the date and time of
a fodlow-up attend follvw-up appointment; need | the follow-up appointment T!T
assessment within to make sare secretaries are aware | on the back of the clinic’s
eight weeks of af this test busness cand

depression diagnosis




Cosa succede aggiungendo

link di ritorno della provett

Lost specimens (%)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23

27



ORIGINAL RESEARCH

he run chart: a simple analytical tool for learning from variation in SC OR

healthcare Processes aliano screening colorettale

|
Rocco ) Perla’, Lloyd P Provost?, Sandy K Murray®

= Rule 1: SHift Fule 2: Trend
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Misuriamo.... (1)
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oS . Stima delle s .
. Positivi persi R Test ricevuti dal lab
Anno Trimestre ;rezttaaltee :\gl:g)nme ;gg:;e (% §u] gotale Ia?/s:g;‘;te Test inadeguati nei tempi previsti (6
positivi) perse gg)
2 13499 314 (2.3) 725 17 (2.3) - 140 -
3 23407 244 (1.0) 1196 7(0.6) - 226 -
2011 4 21099 300 (1.4) 1101 8(0.7) - 206 -
Lot 20 :‘g:g,']‘; 58005 858 (1.5) 3022 32(1.1) 10 572  Dato non misurato
1 16807 200 (1.2) 827 3(0.4) - 190 -
2 14932 139 (0.9) 759 4(0.5) - 172 -
2012 3 21952 73(0.3) 1068 2(0.2) - 458 -
4 19061 148 (0.8) 826 13(1.6) - 552 -
Total 2012 72752 538 (0.7) 3480 22 (0.6) 3 1372 Dato non misurato
1 19861 278 (1.4) 825 18(2.2) - 169 -
2 16308 302 (1.9) 671 17 (2.5) - 48 -
2013 3 25068 262 (1.0) 1012 12(1.2) - 199 -
4 18194 266 (1.5) 986 - 118 -

1(1.1)

Total 2014

16259
17108
13575
23611
70553

116 (0.7)
134 (0.8)
211 (1.6)
175 (0.7)
605 (0.9)

Total 2015

19259
19082
17377
23671
79389

115 (0.6)
99 (0.5)
80 (0.5)
125 (0.5)
404 (0.5)

18526 (96.2)
18134 (95.0)
16607 (95.6)
23273 (98.3)
76540 (96.4)

Total 2016

20721
17691
14996
19538
72946

104 (0.5)
68 (0.4)
34(0.2)
56 (0.3)
262 (0.4)

3345

20157 (97.3)
17160 (97.0)
14611 (97.4)
18869 (96.6)
70797 (97.1)

29
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Table 5 Comparison of proportions of anonymous
specimens before and after the intervention

Before

intervention After intervention
Total kits (n) 257 130 175 947
Anonymous kits (n) 2987 840

Anonymous kits per 11.6 (11.2 10 12.0) 4.8 (4.5 to 5.1)
1 000 kits (95% CI)

Prevalence Reference 0.41 (0.38 to 0.44)
ratio (95% Cl)

Prevalence Reference -6.8 (-6.3 to —7.4)
difference per 1000

kits (95% ClI)




IN SINTESI... GISCoR

gruppo italiano screening colorettale

Grazie alla tracciatura delle provette:

* Numero delle provette anonime piu che dimezzato (riduzione
relativa del 59%)

* Riduzione statisticamente significativa dei cancri e adenomi
persi per via dello smarrimento della provetta

* Riduzione dei falsi negativi (purtroppo non quantificabile) —
sappiamo solo che prima della nuova procedura almeno il 3%
dei campioni veniva letto in laboratorio piu di 6 giorni dopo |la
raccolta del campione

La tracciatura e dovuta entrare in contrattazione con le farmacie,
con un costo

31



CONCLUSIONIE .... GISCoR

STAY IN TOUCH

* Bisogna segnalare, raccogliere ed analizzare gli errori con
una modalita sistematica

* Esistono strumenti per la riduzione degli errori e il
miglioramento della qualita semplice, efficaci e applicabili
in iso-risorse

e Condividiamo metodi e buone pratiche!

sdeandrea@ats-milano.it

Uno speciale ringraziamento a Enrica Tidone e al Centro Comunicazione
Screening di Milano
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