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• Utilizzare la conoscenza dei fattori umani per 
identificare i comportamenti non desiderabili, ed 
esaminare e sviluppare Materiali, Strategie e 
Strumenti per:
• Aumentare Aderenza ai Protocolli
• Ridurre le «Performance Breackdown». 



• Barriere Culturali
• Capacità/Limiti degli Operatori Sanitari
• Condizioni Comportamentali/Ambientali
• Contesto Socio-Culturale

INTERVENTI EDUCATIVI

BUNDLE CHECK-LIST



Migliore
Performance 
Clinica
attraverso materiali
che implementano
HFE 
(Human Factor Engineering)



Semplificazione delle azioni che vogliamo siano 
perseguiti (aderenza al protocollo), 
riducendone il carico fisico-mentale al punto 
che non eseguirle in quel modo (NON aderenza 
al protocollo) sia più sconveniente con un 
carico fisico-mentale maggiore.



Human Factor Engineering Application

OBIETTIVO ESEMPIO

Fornire una struttura della sequenza dei compiti Ordine sequenziale degli oggetti nel pack 

Sostenere l’aderenza suggerendo azioni auspicabili / 
escludendone altre

Posizionare il coprisonda sterile per incentivare Tip 
Location Ecografica Intraprocedurale

Aiutare a selezionare i materiali per lo svolgimento Utilizzo di Membrane Trasparenti con MVTR, Misura e 
Design efficaci

Supportare l’esecuzione riducendo il carico cognitivo per 
eseguire l’attività

Icone ed etichette con sequenza strutturata delle azioni, 
Riduzione della pianificazione e omissione

Rendere conveniente l’aderenza Non necessario camminare per prendere singolarmente 
gli oggetti
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• STUDIO PRE – POST INTERVENTO 
• Periodo di 18 mesi

• 2,21 CLABSI x 1000 giorni/catetere (PRE)
• 0 CLABSI x 1000 giorni/catetere (POST)

- Gestione -



Medical Intensive Care Unit

• 2,72 CLABSI x 1000 giorni/catetere (PRE)
• 0,4 CLABSI x 1000 giorni/catetere (POST)

- Impianto -
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• Items Omessi ridotti dal 41,4 % al 23.1 %

• Rapporto del tasso di completamente 1.32 
(p<0.0001)

- Gestione -



- Gestione -

• Riduzione del tasso di medicazioni NON-PROGRAMMATE



- Impianto -



• Personale Neoassunto e 
Inseperto

- Impianto -
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SINGOLI 
PRESIDI

PACK 
PROCEDURALE

Tempo 
Appovvigionamento 30s – 25min 1min

Tempo 
Medicazione 5min 4min

- Gestione -



- Impianto -
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• IPOTESI RIDUZIONE 50 % CLABSI con PACK 
Procedurale :
• 400 $ meno costoso
• > 0.15 Life Years (LYs)
• > 0.13 Quality-adjusted life years (QALYs)

DATI DI PARTENZA :
• Costo Kit Procedurale 29.45 $
• Costo Singoli Elementi 21,82 $
• Costo CLABSI singolo evento 46.485 $
• Allungamento degenza 6,9 giorni in ICU e 

3,5 Degenza Ordinaria



Risparmio di 1.669.000 $ 
al netto delle spese per 
formare 135 sanitari per 3 
anni (39.000 $ )

3 ANNI



Come devono essere fatti 
i PACK?





Regolamento 
UE 2017/745 

Medical Device 
Regulation 

(26 Maggio 2021)

• ISO 11607-1 ’’Packaging for Terminally 
Steriliezed Medical Device’’ 

PARTE 1: ‘’Requirements for materials, sterile 
barrier system and packaging system’’

a) ’’The ability to identify where to begin 
opening’’

b) ‘’The ability to recognize and performe the 
technique required to open the sterile 
barriersystem without contamining or 
damaging the contents’’

c) ‘’The ability to subsequently present the 
contents aseptically’’





Modalità di 
Apertura

Materiale di 
Costruzione

Dimensione del 
Pack
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a) Header Bag     (1–3),
b) Rigid Tray      (4 e 5),
c) Vent Bag.         (6 e 7),
d) Pouch            (8–12),
e) Form-fill Seal   (13 e 14)
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P < 0.001
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• Pack più grandi rispetto alle dimensioni del 
contenuto aumentano il rischio di 
contaminazione durante la presentezione





PACK per :
• Impianto

•Medicazione

•Gestione della Linea Infusionale

•AUSPICABILE PER OGNI PROCEDURA!



La Nostra Realtà in TIN Gemelli

• Pack Impianto : CVO/ECC  &  CICC/FICC

• Pack Medicazione : CICC/FICC  &   ECC

•  Gestione Linea Infusionale : Tutti i VAD

Fuori dal Pack : Anestetico Loc. / Clorexidina / SF / Catetere / SAS / Colla



- Impianto -
CICC/FICC 



- Impianto -
CVO/ECC 



- Medicazione - 



Gestione 
- Linea Infusionale -



Le linee Guida



I Protocolli Operativi



TAKE HOME MESSAGES

• PACK sono uno strumento per seguire BUNDLE

• Riducono la ‘’Performance Breackdown’’ 

• Aumentano Compliance alle Procedure

• Aiuta il personale non-esperto / neo-assunto

•Da affiancare sempre ad un Training Adeguato




