4° CONVEGNO
LA SICUREZZA TRASFUSIONALE
8 aprile 2009

RFiD - Trasfusioni Sicure Integrate

Flavio Arienti
Servizio di Immunoematologia
e Medicina Trasfusionale

Fondazione IRCCS “Istituto Nazionale dei Tumori”




BLOOD SAFETY
TRANSFUSION SAFETY

Fondazione IRCCS “Istituto Nazionale dei Tumori”




> L’incide ore_nel processo trasfusionale
ammont utti gli eventi avversi della
trasfusiofic del 5%  avviene

. g : : o dellunita
identificazione del paziente

> | dati della letteratura nazionale e internazionale
eV|den2|ano una sorprendente omogeneita

na sostanziale
iInvariabilita neI Tl olol8 \ho  dovuta al

responsabile degli errori attivi.
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La trasfusiene di sangue al paziente evate € il pi’ camune e serio
peticala della trasfusione.

Samministranda sangue senza preteziene contro Cevvone URBC,
Ceventuale trasfusione eviata sottopene il paziente a un livella di
cura tipice di un sistema sanitario del 19° secale.

JIn questo sense, la trasfusione eviata preduce un livello di pratica
medica paii a una chirurgia senza anestesia, una diagnostica
senza wadiclogia ¢ un trattamento. infettivelegica senza antibiotici.

Casi’ il controlle pre trasfusiene al letto del paziente, praticate da una
pewanaumana,mtmamameftapacaawuataneecwwadt50amue
senza Causilio di alecuna nucva tecnologia, nappresenta tutte cie’ che
separa il paziente del 21° secalo dalle conseguenze di una trasfusiene
praticata came nel 19° secalo.
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Storicamente sono state messe in essere varie strategie per la
prevenzione dell’'errore trasfusionale

» misure di tipo organizzativo,

> di gestione in qualita tramite procedure e GMPs,

» di formazione del personale,

» diinformatizzazione e di risk management
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La persistenza di elevati livelli di rischio di errata somministrazione del
sangue pone tuttavia in evidenza due diverse problematiche:

» l'efficacia non risolutiva della total quality e delle procedure e del
training del personale dimostra che I'approccio ai metodi e alle
persone & importante ma non sufficiente;

\ N

...following what the book says...
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La persistenza di elevati livelli di rischio di errata somministrazione del
sangue pone tuttavia in evidenza due diverse problematiche:

> l'efficacia non risolutiva della total quality e delle procedure e del
training del personale dimostra che I'approccio ai metodi e alle
persone & importante ma non sufficiente;

> serve anche 'annrnccin cantratn Sl 1 QIprma p|UttOStO Che

sulla tecnologie
informatiche in grado di automatizzare il processo e standardizzarlo,
limitando cosi I'esposizione degli operatori e la variabilita del fattore
umano responsabile degli errori attivi.
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Raccomandazione del Ministero della Salute n. 5, marzo 2007

Raccomandazione per la prevenzione della reazione
trasfusionale da incompatibilita ABO

Nuove tecnologie per ridurre il rischio trasfusionale

L'implementazione di sistemi di sicurezza, quali sistemi
"bar-code” basati  sull'utilizzo di  braccialetti
identificativi, moduli di richiesta, provette ed
etichette dotati di un codice identificativo univoco per
oghi paziente o sistemi di identificazione a radio-
frequenza (transponder o RFId), possono giutare ad
intercettare errori commessi al momento del prelievo
dei campioni o al letto del paziente al momento
dell'inizio della trasfusione.
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Radio frequency identification for prevention of bedside errors
Sunny Dzik

“TO ERR IS HUMAN . ..” BAR CODE OR RADIO FREQUENCY
e : " IDENTIFICATION (RFID) OR BOTH?

n the landmark publication “To err is human,” the
Institute of Medicine brought attention to the con
quences of medical errors in U.5. health care
report estimated that as manyas 100,000 patier

ar code technology is an established technology within
pital laboratories. Indeed, laboratories are far ahead

1eir clinical colleagues in the application of machine-
annually in the United States as a direct result of er le patient identification. Laboratories hawve there-

the health-care system.! Subsequent to this pl:ll:ulln:atn:un the opportunity to demonstrate their leadership and
the Joint Commission for the Accredjtation of Health Care exert pressure on clinical departments to catch up with
Organizations has placed proper pa
the number one safety goal for 11.5.
five consecutive years. Improved | . e
remains the Joint Commission’s top | RFID tQCh nOIOQy IS famlllar to everyone_
priority for 2007.2 Other organizatio

For example, the Health Inforn
Systems Society—a professional soc

tal informaticn technology—has, for the last several vears, and labeling. Several commercial systems exist that use
identified improved patient safety and reduction of bar code technology for improved sample labeling®
medical errors as its highest short-term priority?® Thess systems will likely be especially well suited to hos-

Volume 47, august 2007 Supplement TRANSFUSION 1255
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RFID Inlay
| Peemise Southam Ticket Co. |
- e
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Passive RFID
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Passive RFID

»

R Reader antenna
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]-OURN AL RFID IN HEALTH CARE

THE WORLD'E RF10 ALTHORITY

Improve patient outcomes. RFID technology can be used in a number of ways to improve the efficiency of
the hospital, and therefore improve patient omes. RFID can be used to manage medications
and |nventory It can track physical o s film & lab specimens and tie them to the
patient's electronic records. Using can eliminate time wasted searching for
supplies and equipment, allowing n focus on the patients.

Locate patients and hospital staff. Using R and patient identification bands will allow
the administration to be able to loc n instant.

Eliminate 'stashing' behaviors. Hospital staff worry they sp! much time searching for things, so they
will te_ng to remove items fLrlom invgntoryL and stic em Lin a draJwer or pogkgt. Tbis Ieaq‘s to

<4 ... to improve the efficiency of the hospital
RFId can track physical objects as film,
surgical instruments and lab specimens

o TS P, O T OO O T T Ty T T Ty o T Ty O T TS T TSV TO GO o o o TO O T I O T Mo STV T STTTOTS
Use the same system to notify the family when the patient has temporarily left their room to go to
radiology, for instance, and when they have returned.

Prevent precious losses. Place tags on babies' ankles, and create security alerts or engage door locks to
prevent unauthorized exits.

Improve patient experience for new parents. Place monitors in parents' hospital bedsides that
automatically bring up a photo ID and verification of each staff member entering the room. This
not only allows the parents to check staff ID, but can also inform the parents of the staff member's
title and area of expertise.

Tag critical items for up-to-the minute inventories. For example, you can create 'smart' operating rooms,
in which surgical instruments are tagged. The room can notify surgeons if the full complement of
instruments are not present.
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]-OURN AL RFID IN HEALTH CARE

THE WORLD'E RF10 ALTHORITY

Improve patient outcomes. RFID technology can be used in a number of ways to improve the efficiency of
the hospital, and therefore improve patient outcomes. RFID can be used to manage medications
and inventory. It can track physical olt:)jects, such as film & lab specimens and tie them to the
patient's electronic records. Using RFID technology can eliminate time wasted searching for
supplies and equipment, allowing nurses and doctors to focus on tients.

Locate patients and hospital staff. Using RFID in staff ID badges an {jcation bands will allow
the administration to be able to locate patients and staff in

Eliminate 'stashing' behaviors. Hospital staff worry they spend to
will tend to remove items from inventory and stick the
materials management problems when the items cann
when they are prematurely re-ordered. RFID technology can eliminate
giving staff real-time locations on all items.

for things, so they
ket. This leads to

... will allow the administration to be able to locate |
patients and staff in an instant... s

prevent unauthorized exits.

Improve patient experience for new parents. Place monitors in parents' hospital bedsides that
automatically bring up a photo ID and verification of each staff member entering the room. This
not only allows the parents to check staff ID, but can also inform the parents of the staff member's
title and area of expertise.

Tag critical items for up-to-the minute inventories. For example, you can create 'smart' operating rooms,
in which surgical instruments are tagged. The room can notify surgeons if the full complement of
instruments are not present.
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GARANTE
PER LA PROTEZIONE

DEI DATI PERSONALI

Provvedimenti a carattere generale — Bollettino del n. 59/marzo 2005

"Etichette intelligenti” (Rfid): il Garante individua le garanzie per il
loro uso - 9 marzo 2005

Principi generali

L'utilizzo della RFID puo comportare condizionamenti e vincoli per gli
interessati. Si rende pertanto necessario assicurare il rigoroso
rispetto di tutti i principi dettati dal Codice, tra i quali, vanno qui
richiamati, in particolare:
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GARANTE
| PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

v" Informativa - Le persone devono essere adeguatamente informate

v" Consenso - Un soggetto privato che utilizza Rfid trattando dati personali
puo farlo solo con il consenso espresso e specifico degli interessati

v" Disattivazione — Legato agli acquisti di beni
v Proporzionalita, finalita di raccolta e conservazione dei dati
v Misure di sicurezza — per ridurre i rischi di accesso ai dati

v" Notificazione — In caso di localizzazione delle persone
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GARANTE
PER LA PROTEZIONE

DEI DATI PERSONALI

* Accesso a determinati luoghi o a posti di
lavoro
Nei casi di impiego di Rfid per la verifica di accessi
a determinati luoghi riservati devono essere
predisposte idonee cautele per i diritti e le liberta
delle persone. In particolare: per i luoghi di lavoro
va rispettato quanto previsto dallo Statuto dei
lavoratori che vieta l'utilizzo di impianti per il
controllo a distanza dei lavoratori; per I'accesso
occasionale di terzi a determinati luoghi occorre
predisporre un meccanismo che, nel caso di
indisponibilita ad usare Rfid da parte
dell'interessato, gli permetta comunque di entrare
nel luogo in questione.
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Radio frequency identification for prevention of bedside errors

Sunny Dzik

*TO ERR IS HUMAN . ..”

n the landmark publication “To err is human,” the

Institute of Medicine brought attention to the conse-

quences of medical errors in U.5. health care. The

report estimated that as manyas 100,000 patients die
annually in the United States as a direct result of errors by
the health-care system.! Subsequent to this publication,
the Joint Comumission for the Accreditation of Health Care
Organizations has placed proper patient i
the number one safety goal for 1.5, hospi
five consecutive vears. Improved patien
remains the Joint Commission’s top hospit
priority for 2007.2 Other organizations fee
For example, the Health Information
Bystems Society—a professional society de )
tal information technology—has, for the last several vears,
identified improved patient safety and reduction of
medical errors as its highest short-term priority?®
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OR........ OR BOTH?

BAR CODE OR RADIO FREQUENCY
IDENTIFICATION (RFID} OR BOTH?

Bar code technology is an established technology within
hospital laboratories. Indeed, lal  jatories are far ahead
of their clinical colleagues in the lication of machine-
readable patient identification. atories have there-
fore the opportunity to demonstrate their leadership and
exert pressure on clinical departments to catch up with
ideally suited for
mary and objects
narket checkout
mme to a labora-
1egun to appear
ve very valuable
mple collection
and labeling. Several commercial systems exist that use
bar code technology for improved sample labeling®
Thess systems will likely be especially well suited to hos-
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VANTAGGI

La lettura di un tag RFID puo avvenire:
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Il contesto
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[ Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori - Milano
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progetto Trasfusioni Integrate Sicure

Il progetto nasce dalla disponibilita’ di
una tecnologia applicabile al
contesto sanitario per il
miglioramento del processo
trasfusionale orientato in due
direzioni

Sicurezza
Flusso Informativo
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Si e tenuto fede a due principi base per I'implementazione
del progetto e in particolare:

— mantenere |'operativita dei processi in corso inserendo I'RFID in
“affiancamento” e non in loro sostituzione

- limitare quanto piu possibile I'impatto sugli operatori dei reparti
coinvolti
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Preliminari

> Verifica di compatibilita elettromagnetica nei diversi
contesti (es. reparti di degenza, laboratori etc) con il
coinvolgimento dell’'Unita’ di Ingegneria Clinica

> Verificare I'evoluzione delle procedure di gestione e
allineamento delle anagrafiche e integrazione con
CUP, DnalLab, EmoNet
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Il processo "to be”

TRASFUSIONALE REPARTO
. Accettazmne
in ospedale
Assegnazione letto
L . - anamnesi infermieristica
Auieleslens Accettazione compilazione cartella clinica

emoderivati

Stoccaggio

in corsia rilascio bracciale RFID

Preparazione

per trasfusione

Ricezione

richiesta

Assegnazione EMC con =
etichettatura finale Selez_"?ne
> tag RFID unita

Invio

in reparto
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Ricezione

unita

Controllo operatore e dati unita’
vs. destinatario mediante PDA
e tag/bracciale RFID

| Trasfusione

v

Chiusura Aggiornamento cartella clinica
evento invio resoconto evento a
Gestionale trasfusionale




Architettura ToBe del sistema

1 3

SO T ARN PN ARaRE I

Accettazione, lato reparto

applicazione
4 bracciale

anagrafica
ricoveri giornalieri

paziente
ricoverato
PDA RFId WiFi

1. L’applicazione sul palmare si sincronizza automaticamente attraverso uno o piu access
point WiFi di reparto

2. L’operatore utilizza il palmare per individuare nell’elenco ricoveri il paziente da
accettare ed inizializza il bracciale RFId

3. |l paziente é riconoscibile durante tutto il suo ricovero mediante i dati sul bracciale
(Cognome, nome, data di nascita, numero cartella clinica,)
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Architettura ToBe del sistema :

ARTT ARN PN T

Lato SIMT

stampante RFId

operatore SIMT :
emocomponenti
etichettati
RFId

1. L'operatore utilizza EMONET per individuare l'unita da trasfondere
2. L'operatore assegna l'unita
3. L'operatore stampa I'etichetta RFId contenente i dati dell’'unita’ e del ricevente e la applica sulla sacca
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Architettura ToBe del sistema

N i
SRR LN Sl

Trasfusione, lato reparto

Dati paziente Dati sacca
Cognome C.DM
Nome Tipo emocomponente

Gruppo ABO Rh
Cognome paziente
Nome

Data di nascita

N° cartella clinica
Gruppo ABO Rh
Data

Data di nascita
N° cartella clinica

Dati Operatore

Cognome .,
Nome

Codice Personale

dell’ Operatore

Lettura bracciale paziente

Lettura dati sacca

Verifica corrispondenza con badge operatore > OK/KO

4. Rilettura al termine della trasfusione e invio dei dati al SIMT

w N~
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File Tools Presentazioni Laboratorio Emokeca  EmoderivatifMateriali  Uso clinico Operazioni  Funzioni di finestra  Window  Help
[0 @ v |G |aPeEcTa@SEI=w2ER2
=[O x|
Id Pazierte: I D'ata | nizia: IEI'I 07-2006 Dlata Fine: II:IE-I:Id-EI:IEI?
Id Unita Trasf |Em|:| Eagll_ls::ll Dt Inizio Trasf | Dt Fine Trazf | |d Beazione | Id F'azientel Codice Reparto | ;I
043307002201 3 2 23-03-2007 1.3:47  29-03-2007 16:20 2E22745
1043307002271 3 2 29-03-2007 16:06  29-03-2007 16:42 2h2BRE2
1043307002269 C 29-03-2007 16:41  29-03-2007 16:41 2h2B5E2
1043307002453 19 0 01-04-2007 13:41  01-04-2007 14:07 2h2BRE2
1043307002456 3 2 01-04-2007 14:11  01-04-2007 16:55 2R2BRE2
(043307002348 3 2 01-04-2007 14:41  01-04-2007 16:55 2h2B8h62
1043307007 455 7 3 01-04-2007 16:21  01-04-2007 23:27 2h2BRE2
1043306007078 5 0 01-04-2007 23:28  02-04-2007 01:39 2h2B5E2
043306004559 5 0 02-04-2007 06:50 02-04-2007 13:12 2h2B5E2
1043307002438 13 0 02-04-2007 12:42  02-04-2007 13:13 2h2BRE2
1043307002397 C 02-04-2007 13:47  02-04-2007 14:31 2h2B5E2
1043307002261 3 2 02-04-2007 16:30 02-04-2007 17:35 2B22745
1043307002442 3 2 02-04-2007 14:32  02-04-2007 19:23 2R2BRE2
(043307002331 3 2 04-04-2007 17:23  04-04-2007 18:03 2622745
1043307002547 19 0 05-04-2007 1210  05-04-2007 12:45 2h2BRE2
1043307002455 3 2 05-04-2007 12:26  05-04-2007 13:15 2B22745
4| | 3

|Ready

Hoeer| | [E [E 2 @O &

|E-25-07 14:20:53 |arienti Aavio

|J Inbﬂx - M. ||f.‘iEmuNet 0. ‘JF:\RFID

=] |Riga 269 di 334
| Du:u:ument...l |@@<ﬂ§gﬁ$ 14:20
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B HP EMOFID TRANSFUSION-REACTION Notification. CDM=1043309000992 [7 3]. - Messaggio (Testa = |ﬁ’ |£|

File Modfica Wisualizza Inserisci  Formako  Strumenti  Agioni 7

4 Rispondi L%Rispandiatgtti fgpInckra | S B3 |4 | ¥ & 3 K~ N iy @!

Da; emofidweb Inviato; sabato 28(02/2009 20,52
A Arienti Flavio
o Ravagnani Fernando

Diggetto;  HP EMOFID TRANSFUSION-REACTION Motification, COM=1043309000992 [7 3],

DO0S/02/28 20.41 59 Transfusion reaction event: COM=I043309000992 [7 3], Paziente:_DataNascitazuamm 952, ]
Reazione=reazione febbrile non emolitica, Reparto=EE1.

[
;ﬂﬂart”J 8 5 e o |J [&] tmbos - Microsaft Ou. . || {HP EMOFID TRANS... [ |Documental - Micras... @YD 1428
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| risultati raggiunti:

Meta-modello di processo per favorire la trasferibilita della soluzione
21 reparti attivati
Oltre 3200 le unita tracciate

comunicazione di 25 reazioni trasfusionali acute nel periodo
01/01/2009 — 31/03/2009 vs 16 nell'intero anno 2008

nessun near miss

Prossimi passi:

Estensione della soluzione alle provette di controllo pre-trasfusionale
Attivazione del Day Hospital e sala operatoria
Tracciabilita del percorso tra SIMT e reparto
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| progetti RFid

— Progetto Banca Istituzionale dei Tessuti Crioconservati

— Programma Strategico per la gestione avanzata del rischio in chemioterapia

— Progetto aziendale per il innovamento del sistema di controllo degli accessi e di
autenticazione del personale
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used for asset tracking (location of expensive equipment)
and “passive RFID" technology used for tagging pharma-
ceuticals, supplies, and blood transfusion units. Transfu-
sion services—which have employed bar code technology
for many vears inside the laboratory—hawve before them
the challenge to advance machine-readable technology
outside the laboratory to the beside. The best solution will
likely come from partnerships. Blood centers can and
should partner with hospital transfusion services to
improve inventory blood management with RFID. Trat
fusion services, in turn, need to parner with hos
pharmacies to extend digital technology to the be
Hospitals and the digital industry need to work toget
develop technology solutions that are ideally suited toase
in the patient-care environment. If evervone works
together, patient safety will mowve forward into a wvery

8.

USE OF RFID TO PREVENT ERRORS

Dl
hospital.

WH. Emily Cooley Lecture 20020 transfusi
#13:1190-9,

Minz PI. Nishot: on target, but thers's no magic bullet.
Am ] Clin Pathal 2001;116:802-5.

Sazama K. Reports of 355 transfusion-associated deaths:
1976 through 1985, Transusion 19890:30:583-90.

Linden IV, Wagner K, Viytovich AE, Shechan 1. Transfusion
rs in New York State: an analysis of 10 years' experi-
ransfusion 2000540:1207-13,

by 1, JTomes H, Asher I, et al. Serious hazards of

n salety

ansfusion 200

ion: @ decade ofhemovigilance in the UK. Trans-
el Rew 2006;20:273-82.
P, ltaj MK, Corriveau P, ABO incompatible trans-

e and delayed hemoldic transhision reactions

hemovigilanice system—7Year 2000 (abstract).
sion 2002;42: 255,

bright digital future.
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