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PHOTOPHERESIS/ 

EXTRACORPOREAL  PHOTOCHEMOTHERAPY

Gestione del rischioGestione del rischio

IDONEITA’

• Allergia citrato/eparina HIT – allergia 
8MOP

• Diarrea > 1 lit
• Scompenso CARDIO -RENE

RACCOLTA

• volume extracorporeo troppo 
elevato

• scarso monitoraggio 
intraprocedura

• scarso monitoraggio 
intraprocedura

FOTOATTIVAZIONE

• Introduzione agenti patogeni
• Scambio farmaco (NO MOP)
• Errore  etichettatura
• Errori manipolazioni

REINFUSIONE

•Scambio 
prodotto

•Errore 
ricevente



Valutazione del rischio: Valutazione del rischio: hFMEAhFMEA -- FMECA FMECA 
(Failure Mode and Effects Analysis) 
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Photopheresis
(in Line)

Gestione 
raccolta

Introduzione 
MOOP

Monitoraggio 
post infusione



Presa in 
carico 
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tipo di errore -

deviazione – guasto
processo gravità probabilità rilevabilità totale IPR

paziente con diarrea 

profusa non rilevata
presa in carico paziente

7 3 3 63

frazione di eiezione   

< 50%
presa in carico paziente

8 3 4 96

valori della creatinina 

fuori range non rilevata
presa in carico paziente

8 3 3 72

volume di sangue in 

IPR:ON LINE

volume di sangue in 

extracorporeo elevato
procedura di raccolta

8 3 3 96

scarso monitoraggio del 

paziente durante 
procedura di raccolta

7 3 3 63
contaminazione del  prodotto 

infondendo 8MOP
procedura di raccolta 8 3 5 120

scambio di farmaco 

(8MOP vs altro)
procedura di raccolta

10 2 3 60

scarso monitoraggio del 

paziente  post

gestione del paziente post 

aferesi 8 3 2 48

618



tipo di errore -

deviazione - guasto
processo gravità probabilità rilevabilità totale IPR

paziente con diarrea profusa 

non rilevata
presa in carico paziente 7 3 3 63

frazione di eiezione   

< 50%
presa in carico paziente 8 3 3 96

valori della creatinina fuori 

range non rilevato
presa in carico paziente 8 3 3 72

Volume di sangue in  

extracorporeo elevato
procedura di raccolta 8 4 3 96

scarso monitoraggio del 

paziente durante 
procedura di raccolta 7 3 3 63

IPR: OFF LINE

contaminazione del  prodotto 

infondendo 8 MOP
procedura di raccolta 8 2 4 64

scambio di farmaco (8MOOP 

vs altro)
procedura di raccolta 10 2 2 40

scarso monitoraggio del 

paziente  post

gestione del paziente post 

aferesi
8 3 2 48

errori di etichettatura
rilascio e presa in carico 

prodotto
9 5 4 180

deviazioni manipolazione processing 3 5 3 45

trasporto non conforme trasporto 4 6 4 96

scambio di prodotto/paziente rilascio del prodotto 10 5 2 100

963



Off line IPR : 963

In line IPR : 618  

=- 34%
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del prodotto


