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SCHEDA DI PROGETTAZIONE FORMAZIONE SUL CAMPO 2024
Tutte le voci sono obbligatorie
Questa iniziativa formativa ha ottenuto l’autorizzazione del Direttore di Dipartimento? 

x Si  
□ No
A. Referente del corso

Paola Vandelli, SFRI, Tel 5600 e mail vandelli.paola@aou.mo.it
B. TITOLO dell’iniziativa:  L’audit all’interno delle Strutture Cliniche di Fase I dell’AOU di Modena
C. Area delle Competenze
X
Professionali
· Organizzative
· Relazionali
· Manageriali

D. Tipologia

	x
	1. 
	Training individualizzato

	· 
	2. 
	Gruppi di miglioramento

	· 
	3. 
	Attività di ricerca


E. Obiettivi formativi e descrizione dei contenuti

L’iniziativa formativa ha un duplice obiettivo,

1. effettuare un audit,  ovvero un controllo sistematico ed indipendente delle attività e dei documenti pertinenti ad uno studio clinico per verificare se siano state espletate le attività relative allo studio, e se i dati siano stati registrati, analizzati e accuratamente trasmessi in conformità al protocollo, alle SOP dello sponsor, alle GCP e alle disposizioni normative applicabili [ICH E6 (R2), 1, 1.6] all’interno le tre Strutture Cliniche di Fase I: Struttura di Onco-Ematologia, Struttura di Gastroenterologia e Struttura di Terapia Intensiva Neonatale nel rispetto della Determina AIFA n. 809/2015 “Determina inerente i requisiti minimi necessari per le strutture sanitarie, che eseguono sperimentazioni di fase I di cui all’articolo 11 del decreto del Presidente della Repubblica 21 settembre 2001, n. 439 e di cui all’articolo 31, comma 3 del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 200.”
2. formare un Auditor Aziendale, in quanto gli Audit sono effettuati da Auditor in possesso dei requisiti previsti dal DM 15.11.2011
Gli audit possono avvenire prima, durante o dopo lo svolgimento della sperimentazione e possono essere “di sistema” (atti ad acquisire informazioni in generale sulla conformità della struttura auditata) o “studio specifici” (incentrati sulle procedure e sulla documentazione relative allo studio clinico).

La conduzione di un audit prevede tre fasi principali, cui corrispondono dei documenti specifici:

1.
Preparazione: in questa fase viene identificato il team di verifica, viene rivista la documentazione e definita l’agenda (piano di verifica);

2.
Conduzione: inizia con una riunione di apertura, seguita dalla raccolta di informazioni (e dalla documentazione di eventuali evidenze di non conformità) e si conclude con una riunione di chiusura;

3.
Follow up: prevede la preparazione, approvazione e distribuzione del rapporto di verifica e del certificato di audit. In questa fase si inserisce la richiesta, all’organizzazione auditata, di azioni di miglioramento (CAPA - Corrective Action Preventive Action).

F. SELEZIONARE UNO degli obiettivi formativi di interesse nazionale stabiliti dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato le Regioni e le Province autonome: 
	· 
	1. 
	Applicazione nella pratica quotidiana dei principi e delle procedure dell'evidence based practice (EBM - EBN - EBP) 

	x
	2. 
	Linee guida - Protocolli - Procedure 

	· 
	3. 
	Documentazione clinica. Percorsi clinico-assistenziali diagnostici e riabilitativi, profili di assistenza - profili di cura 

	· 
	4. 
	Appropriatezza prestazioni sanitarie nei LEA. Sistemi di valutazione, verifica e miglioramento dell'efficienza ed efficacia 

	· 
	5. 
	Principi, procedure e strumenti per il governo clinico delle attività sanitarie 

	· 
	6. 
	La sicurezza del paziente. Risk management 

	· 
	7. 
	La comunicazione efficace interna, esterna, con paziente. La privacy ed il consenso informato 

	· 
	8. 
	Integrazione interprofessionale e multiprofessionale, interistituzionale 

	· 
	9. 
	Integrazione tra assistenza territoriale ed ospedaliera 

	· 
	10. 
	Epidemiologia - prevenzione e promozione della salute con acquisizione di nozioni tecnico-professionali 

	· 
	11. 
	Management sanitario. Innovazione gestionale e sperimentazione di modelli organizzativi e gestionali 

	· 
	12. 
	Aspetti relazionali (la comunicazione interna, esterna, con paziente) e umanizzazione delle cure

	· 
	13. 
	Metodologia e tecniche di comunicazione sociale per lo sviluppo dei programmi nazionali e regionali di prevenzione primaria 

	· 
	14. 
	Accreditamento strutture sanitarie e dei professionisti. la cultura della qualità 

	· 
	15. 
	Multiculturalità e cultura dell'accoglienza nell'attività sanitaria 

	· 
	16. 
	Etica, bioetica e deontologia 

	· 
	17. 
	Argomenti di carattere generale: informatica e lingua inglese scientifica di livello avanzato. Normativa in materia sanitaria: i principi etici e civili del SSN 

	· 
	18. 
	Contenuti tecnico-professionali (conoscenze e competenze) specifici di ciascuna professione, di ciascuna specializzazione e di ciascuna attività ultraspecialistica. Malattie rare

	· 
	19. 
	Medicine non convenzionali: valutazione dell'efficacia in ragione degli esiti e degli ambiti di complementarietà 

	· 
	20. 
	Tematiche speciali del ssn e ssr ed a carattere urgente e/o straordinario individuate dalla commissionale nazionale per la formazione continua e dalle Regioni/Province Autonome per far fronte a specifiche emergenze sanitarie con acquisizione di nozioni di tecnico-professionali

	· 
	21. 
	Trattamento del dolore acuto e cronico. Palliazione

	· 
	22. 
	Fragilità (minori, anziani, tossico-dipendenti, salute mentale) tutela degli aspetti assistenziali e socio-assistenziali

	· 
	23. 
	Sicurezza alimentare e/o patologie correlate

	· 
	24. 
	Sanità veterinaria

	· 
	25. 
	Farmaco epidemiologia, farmacoeconomia, farmacovigilanza 

	· 
	26. 
	Sicurezza ambientale e/o patologie correlate

	· 
	27. 
	Sicurezza negli ambienti e nei luoghi di lavoro e patologie correlate

	· 
	28. 
	Implementazione della cultura e della sicurezza in materia di donazione trapianto

	· 
	29. 
	Innovazione tecnologica: valutazione, miglioramento dei processi di gestione delle tecnologie biomediche e dei dispositivi medici. Health Technology Assessment

	· 
	30. 
	Epidemiologia - prevenzione e promozione della salute con acquisizione di nozioni di processo

	· 
	31. 
	Epidemiologia - prevenzione e promozione della salute con acquisizione di nozioni di sistema

	· 
	32. 
	Tematiche speciali del SSN e SSR ed a carattere urgente e/o straordinario individuate dalla Commissionale Nazionale per la Formazione Continua e dalle Regioni/Province Autonome per far fronte a specifiche emergenze sanitarie con acquisizione di nozioni di processo

	· 
	33. 
	Tematiche speciali del SSN e SSR ed a carattere urgente e/o straordinario individuate dalla Commissionale Nazionale per la Formazione Continua e dalle Regioni/Province Autonome per far fronte a specifiche emergenze sanitarie con acquisizione di nozioni di sistema

	· 
	34. 
	Accreditamento strutture sanitarie e dei professionisti. La cultura della qualità, procedure e certificazioni, con acquisizione di nozioni tecnico-professionali

	· 
	35. 
	Argomenti di carattere generale: sanità digitale, informatica di livello avanzato e lingua inglese scientifica. Normativa in materia sanitaria: i principi etici e civili del S.S.N. e normativa su materie oggetto delle singole professioni sanitarie, con acquisizione di nozioni tecnico-professionali

	· 
	36. 
	Valutazione, analisi, studio, caratterizzazione identificazione di: agenti, sostanze, preparati, materiali ed articoli e loro interazione con la salute e la sicurezza

	· 
	37. 
	Metodologie, tecniche e procedimenti di misura e indagini analitiche, diagnostiche e di screening, anche in ambito ambientale, del territorio e del patrimonio artistico e culturale. Raccolta, processamento ed elaborazione dei dati e dell’informazione

	· 
	38. 
	Verifiche ed accertamenti nei porti e sulle navi anche ai fini della sicurezza; valutazioni ed analisi di esplosivi, combustibili, acceleranti e loro tracce; gestione delle emergenze e degli incidenti rilevanti


G. Numero partecipanti per edizione: 1 
(max 20 per i gruppi di miglioramento / audit)

H. Struttura e metodo

L’iniziativa formativa è articolata in:
n. edizioni 1
n. 100 ore per ciascuna edizione
I. Date 
gli eventi saranno accreditabili dal 01/02/2024
Data inizio
 01 / 10 / 2023
Data fine

31 /12 / 2023
J. Destinatari

 Biologo; 
K. Selezionare una Parola Chiave tra quelle proposte: 
	· 
	1. 
	Comunicazione nella relazione di cura

	· 
	2. 
	Benessere organizzativo

	· 
	3. 
	Risk Management

	· 
	4. 
	Formazione obbligatoria D.Lgs 81/2008

	· 
	5. 
	Formazione tutor tirocinio

	· 
	6. 
	Formazione formatori

	x
	7. 
	Ricerca e metodologia della ricerca

	· 
	8. 
	Equità

	· 
	9. 
	Integrazione socio-sanitaria

	· 
	10. 
	Gestione governo clinico

	· 
	11. 
	Ospedale senza dolore

	· 
	12. 
	Percorso nascita

	· 
	13. 
	Donazione d'organo e tessuto

	· 
	14. 
	Mediazione culturale

	· 
	15. 
	Cure palliative

	· 
	16. 
	Privacy

	· 
	17. 
	Comunicazione bad news

	· 
	18. 
	Relazione d'aiuto

	· 
	19. 
	Colloquio motivazionale breve

	· 
	20. 
	Violenza degli operatori

	· 
	21. 
	Formazione mmg/pls

	· 
	22. 
	EBM/EBN/EBP

	· 
	23. 
	Infermiere di famiglia

	· 
	24. 
	PDTA

	· 
	25. 
	Covid-19

	· 
	26. 
	Lavaggio delle mani 

	· 
	27. 
	Antibiotico resistenza

	· 
	28. 
	Telemedicina

	· 
	29. 
	Contenzione

	· 
	30. 
	Prevenzione cadute

	· 
	31. 
	Health literacy

	· 
	32. 
	Sorveglianza 0-2 anni

	· 
	33. 
	Malattie rare

	· 
	34. 
	Medicina di genere

	· 
	35. 
	Medicine non convenzionali

	· 
	36. 
	Mammella

	· 
	37. 
	Colon-retto

	· 
	38. 
	Collo dell'utero

	· 
	39. 
	Non definito


NB:

si informa che alla presente dovrà essere allegato
· Modulo di autocertificazione di assenza del conflitto di interesse 

La scheda è da inviare in formato word a prosen.francesca@aou.mo.it
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