
DISPOSITIVOVIGILANZA

Analisi delle segnalazioni di 

incidente o mancato incidente 

nell’AUSL di Ferrara
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• Numerosità delle segnalazioni nell’ultimo 
decennio

• Strutture segnalanti

• Qualifica del segnalatore

• Tipologia DM coinvolti
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DUE PICCHI MA CON DUE 

SIGNIFICATI DIVERSI:
2002: picco di segnalazioni dovuto unicamente a gravi 
problematiche causate da un particolare impianto protesico 
trasmesse soltanto dalla Divisione di Ortopedia dell’Ospedale di 
Argenta e dell’Ospedale del Delta.

2012: secondo picco di segnalazioni ma che coinvolge svariate 
tipologie di DM trasmesse da diversi professionisti sanitari operanti 
in varie strutture aziendali

LL’’ATTIVITAATTIVITA’’ DI DISPOSITIVODI DISPOSITIVO--VIGILANZA STA COINVOLGENTO VIGILANZA STA COINVOLGENTO 

DIVERSE STRUTTURE AZIENDALI E LA SUA IMPORTANZA EDIVERSE STRUTTURE AZIENDALI E LA SUA IMPORTANZA E’’ STATA STATA 

RECEPITA DA MOLTI OPERATORIRECEPITA DA MOLTI OPERATORI
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STRUTTURE SEGNALANTI
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Il picco delle segnalazioni trasmesse 

dall’Equipe di Ortopedia dell’Ospedale di 

Argenta e dell’Ospedale del Delta è dovuto a  

UNA MAGGIORE ATTENZIONE DA PARTE DEI UNA MAGGIORE ATTENZIONE DA PARTE DEI 

CLINICI CHE HANNO SEGNALATO GRAN PARTE CLINICI CHE HANNO SEGNALATO GRAN PARTE 

DEGLI EVENTI CHE HANNO CONDOTTO ALLA DEGLI EVENTI CHE HANNO CONDOTTO ALLA 

REVISIONE DELLREVISIONE DELL’’IMPIANTO PROTESICOIMPIANTO PROTESICO
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QUALIFICA DEL SEGNALATORE
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La maggior parte delle segnalazioni proviene da 
medici specialisti direttamente coinvolti 
nell’utilizzo del DM, in particolare:
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I MEDICI I MEDICI 

ORTOPEDICI SONO I ORTOPEDICI SONO I 
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SEGNALATORI SEGNALATORI 

Dipartimento Farmaceutico Interaziendale



DISPOSITIVI COINVOLTI
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• La gran parte delle segnalazioni pervenute dal 2000 al 2012 
interessano le protesi ortopediche.

• L’analisi di tali segnalazioni ha evidenziato che queste 
interessano soprattutto i componenti delle protesi d’anca 
(steli femorali, teste femorali, cotili e inserti) e i mezzi di 
osteosintesi.

• I dati relativi agli impianti protesici riflettono la maggiore 
sensibilità alla segnalazione da parte degli ortopedici 
dell’Ospedale di Argenta e dell’Ospedale del Delta.
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I DATI DELLA REGIONE:
le aziende a confronto

POSSIAMO 

FARE ANCORA 

MOLTO
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RICORDIAMOCI DELL’IMPORTANZA DELLA 

DISPOSITIVOVIGILANZA PER:

• ridurre la possibilità che lo stesso tipo di 

incidente dannoso si ripeta in diversi posti in 

tempi successivi

• permettere la condivisione delle informazioni 

tra l’Autorità competente e i fabbricanti in 

modo tale da facilitare le azioni correttive
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I DM RICHIEDONO PARTICOLARE 

ATTENZIONE PERCHE’:

• gli studi clinici vengono fatti su un campione di pazienti 
limitato, senza un braccio di controllo e in aperto;

• la durata degli studi clinici è molto breve;

• la quantità di dati presenti in letteratura è limitata;

• Il loro sviluppo è rapido e hanno un ciclo di vita molto 
ridotto.
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