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1. Introduzione 

• FMECA? = Failure Mode Effects and Criticality Analysis 

= analisi (qualitativa e quantitativa) critica dei modi di guasto/errore e dei loro effetti 

– Un approccio graduale per identificare ed analizzare i modi di guasto potenziali 
e trattare questi prima che accadono, con intenzione di eliminare o minimizzare 
i rischi associati.  

• Obiettivo: 

– Identificare, analizzare e mappare i rischi per prevenire e proteggere 

Perchè? Identificare disfunzioni e sviluppare azioni preventive o correttive. 

 



1. Introduzione 

• Tipi di FMECA: 

– FMECA di processo 

– FMECA di prodotto 

– FMECA di progetto 

 

 

Strumento strategico dei servizi di radioterapia per 
migliorare la qualità e la sicurezza dei trattamenti 

FMECA utilizzata in molti 
settori: industria, 
automobilistica, aeronautica, 
anche nel settore medico 
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1. Introduzione 



2. Obiettivi e problematici 

Durante la realizzazione di questi due progetti: 

 

 

• Rispettare le buone pratiche in termini di qualità delle 
cure 

• Mantenere 

– la sicurezza della gestione del paziente e del personale  

– i proventi finanziari  

– buone condizioni di lavoro  

– soddisfazione del paziente e del personale 

 

Trasloco del reparto di 
radioterapia 

cambiamento di acceleratori 



2. Obiettivi e problematici 

• Condurre l'analisi del rischio  gestire le varie criticità che 
possono verificarsi , per esempio:  

– Un errore nella cura del paziente (acceleratore regolato in modo errato, 
personale non addestrato , mancanza di conoscenza del nuovo 
materiale, ...).  

– Un aumento dei ritardi nella cura dei pazienti.  

– Un sovraccarico di lavoro e lo stress causato dal cambiamento per il 
personale.  

– Una perdita finanziaria a causa dell’ attività ridotta o danni materiali. 

• Punti critici identificati azioni preventive possono essere 
implementate per limitare l'impatto di questi rischi sui due 
progetti. 



3. Metodologie 

• Lo sviluppo della FMECA : attività di gruppo 

• Le 2 analisi realizate da un gruppo multidisciplinare : 
(composto da operatori ed esperti in radioterapia) Attori 
esperti in loco 

– Medico Radioncolongo 

– Fisico 

– Radioterapista/Infermiere 

– Personale amministrativo 

 Sotto la supervisione del Quality Manager 



3. Metodologie 

• Step 1 : Scomporre il progetto in fasi 

• Step 2 : Indentificare i modi di errore/guasto, i loro effetti, le 
possibili cause. 

• Step 3 : Stabilire una scala di valutazione del rischio e 
classificare i rischi. 

• Step 4 : Identificare le opportune azioni preventive/correttive 

• Step 5: Effettuare le valutazioni dell’efficacia delle misure attuate 
e monitoraggio 

FMECA di progetto: (con il gruppo 
multidisciplinare ) 



• Step 1 : Scomporre il progetto in fasi 

 

3. Metodologie 

I 2 progetti definiti 
e strutturati  

Ognuno 
diviso in fasi 

Ogni fase 
considerata come 

un’attività 

Trasloco del reparto di 
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• Step 2 : Determinazione del triplet "Modi di guasto, 
Cause, Effetti",  

3. Metodologie 

2 Gruppi 
multidisciplinare 

Ogni attività 
dei 2 progetti 

Modi di 
errore/guasto 

Effeti, 
possibili 
cause e  

conseguenze 



• Step 3 : Stabilire una scala di valutazione del rischio in 
base a 3 criteri: Gravità (G) , Rivelabilità (R) e Frequenza 
di accadimento (F) 

3. Metodologie 

 

 

 

 

 

 

 
  

Frequenza di 
accadimento 

Gravità Rivelabilità 

1 Raramente Nessuna incidenza 
sul progetto 

Certa 

2 Poco probabile Poco grave Alta 

3 Probabile, può realizzarsi Grave Bassa 

4 Molto probabile, alta 
probabilità di realizzarsi 

Molto grave Nulla 



3. Metodologie 

• Step 3 : classificare i rischi 
 

– I modi di guasto sono riuniti in una griglia e sono 
gerarchizzati secondo l‘Indizio di Criticità (IC= prodotto dei 
criteri) : 

 

 

– Con questi 3 mezzi di quotazione, il livello di criticità prende 
valori  tra 1 e 64.  

– IC > 18 è considerato come inaccettabile e deve essere oggetto 
di un'azione preventiva. 

IC = G x R x F 



3. Metodologie 

• Step 4 : identificare le opportune azioni preventive/ 
correttive 

 Rischio grave: 

18-64 

Rischio rilevanto , richiede l’attuazione di azioni 

preventive, obbligatorio. 

Rischio medio: 

8-17 

Rischio limitato, identificazione e monitoring , azione 

non è obbligatoria ma su richiesta possibilità di 

un'azione o non dipende principalmente dalla gravità 

dei suoi effetti. 

Rischio basso:  

1-7 

Piccolo rischio, nessuna azione necessaria eccetto di 

comune accordo. 



3. Metodologie 

• Step 5: valutazione dell’efficacia delle misure 
attuate e monitoraggio 

– La cartografia dei rischi :  permettere 
l’identificazione degli azioni prioritarie da 
realizzare e seguire. (in forma di tabella) 

– La tabella regolarmente aggiornata 
permette di seguire l'attuazione delle 
azioni.  

– Criticità diminuita garantisce la 
pertinenza delle azioni. 



4. Risultati e discussione 

• Per ogni progetto, abbiamo ottenuto una cartografia dei 
rischi  

• Le diverse fasi con i rischi identificati sono presentate in 
una tabella.  

• Questa tabella fornisce una classificazione dei modi di 
guasto e quindi permette di evidenziare la fase 
differente vulnerabile 2 progetti su cui dovranno essere 
attuate misure preventive. 



4. Risultati e discussione 

cambiamento di acceleratori 

• Inizio progetto: Maggio 2016  

• Fine programmata : Novembre 2017 

 



4. Risultati e discussione 

cambiamento di acceleratori 

 

• 14 fasi identificate 

• 26 modi di guasto 

• 40 possibili cause effetti e conseguenze 

 
 

•  21 azioni preventive/misure correttive 

Rischio 

grave: 
6 

Rischio 

medio: 
16 

Rischio 

basso: 
18 



4. Risultati e discussione 

cambiamento di acceleratori 

• Fasi vulnerabili:  

– la sosta del vecchio acceleratore (ritardo nella cura del paziente 
perché solo 1 dei 2 acceleratore opere)  

– la formazione del personale sul nuovo dispositivo. 

• Misure di prevenzione:  

– assunzioni di personale  

– stabilire un programma di allenamento 

– adattamento di programma di trattamento 



4. Risultati e discussione 

• Inizio progetto: Settembre 2016 (gruppo multidisciplinare) 

• Fine programmata: Gennaio 2019 

• È stata definita una linea temporale con le fasi principali del trasloco e 
l'acquisto dei nuovi dispositivi rispetto alla scadenza del sito del centro 
oncologico integrato. 

• Il trasloco del reparto verrà effettuata in diversi blocchi: 

– L'installazione della piattaforma tecnica (acceleratore, scanner ...) 

– Trasloco di apparecchiature per ufficio e hardware  

– Inizio delle attività cliniche nel nuovo edificio 

– Fermare l'attività sul ex sito di trattamento 

Trasloco del reparto di 
radioterapia 



4. Risultati e discussione 

• Ci sono condizioni per consentire l'installazione di 
nuovo dispositivo come un’ acceleratore.   

– Nel bunker:  

• Acqua ed elettricità disponibili  

• Finiture lavoro completata (la polvere non è supportato 
dai dispositivi)  

 Nella costruzione del nuovo edificio: questi luoghi 
devono essere finalizzati prima.  

Trasloco del reparto di 
radioterapia 



4. Risultati e discussione 

• Prima di mettere i acceleratori e scanner in servizio clinico, una fase di 
accettazione (per acceleratore / scanner) deve essere eseguita.  

• Il trasloco degli uffici e apparecchiature informatiche possono aspettare 
l'accettazione finale dell'edificio.  

 È importante definire le fasi e i rischi collegati per potere anticipare i 
possibili ritardi nel sito e quindi nel progetto 

• Per esempio:  nella pianificazione del trasloco, tempo supplementare ad 
ogni ricevimento di acceleratori è stato aggiunto   

Trasloco del reparto di 
radioterapia 



4. Risultati e discussione 

• Incontro del gruppo multidisciplinare ogni 15 giorni  

• Analisi del rischio iniziata in aprile 2017 (fine 30 settembre 2017) 

• Non ancora finita: difficultà di avere l’intero gruppo durante il periodo di 
vacanza. 

• Primi resultati: 

– 41 fasi identificate 

– 88 modi di guasto, possibili cause  e conseguenze 

•  azioni preventive/misure correttive saranno implementate sulle 
attività con i rischi più elevati. 

Rischio 

grave: 
x 

Rischio 

medio: 
x 

Rischio 

basso: 
x 
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Esempio di una parte della tabella per 
il trasloco del reparto di radioterapia 



Esempio di una parte della tabella per 
il trasloco del reparto di radioterapia 



4. Risultati e discussione 

Trasloco del reparto di 
radioterapia 

• Fasi vulnerabili:  

– la fase di mantenimento di attività  sui 2 siti, (personale 
sufficiente per trattamento in modo sicuro sulla vecchia e la 
nuova piattaforma tecnica durante la fase della scalabilità clinica 
dei nuovi acceleratori. 

– L’ inizio delle consulenze mediche (queste consultazioni non 
saranno più allo stesso livello  della piattaforma tecnica. Una 
riorganizzazione di tutta l'attività medica deve essere 
riprogettata) 

– La formazione del personale sul nuovo dispositivo. 



4. Risultati e discussione 

• La condivisione di esperienze tra i due servizi di 
radioterapia: 

mettere in comune dei risultati e trovare fase vulnerabili 
comune nei 2 progetti:  

– La richiesta del numero d’omologazione del nuovo acceleratore a 
l'Agenzia Federale del Controllo Nucleare (AFCN) belgio. 

– Non conformità dello bunker scudo 

– La formazione del personale sul nuovo dispositivo 



5. Conclusioni ed interesse 
della comunicazione 

• FMECA:   

– mettere in evidenza le fasi vulnerabili dei progetti.  

– permettere di migliorare la qualità e la sicurezza delle 
cure per i pazienti durante i vari cambiamenti che 
intervengono nei 2 servizi.  

Riunire i risultati dei 2 ospedali = un'analisi più 
sistematica e robusta e permette di risparmiare tempo 
nella scelta delle azioni preventive. 
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