
Obiettivi di apprendimento
Il capitolo esaminerà gli eventi av-
versi più comuni che si verificano in 
un reparto psichiatrico e le misure di 
sicurezza necessarie per diminuire il 
rischio di errori e di eventi avversi. 
Data l’unicità degli eventi avversi e 
degli errori che possono presentarsi 
in un reparto psichiatrico, essi saran-
no esaminati in dettaglio. Questa se-
zione evidenzierà anche il ruolo dei 
membri dello staff e dei pazienti nel 
prevenire o causare l’errore.
Una sezione del capitolo descriverà 
i requisiti strutturali necessari ed il 
ruolo dei medici, degli infermieri e 
del personale per garantire un’otti-
male sicurezza del paziente. 
 
20.1 Introduzione
Il termine “sicurezza del paziente” si 
riferisce alla prevenzione di danni, 
errori ed eventi avversi nei confronti 
dei pazienti che ricevono assistenza 
sanitaria. 

Nonostante il crescente interesse per 
la sicurezza del paziente, la sua appli-
cazione al contesto della salute men-
tale è ancora largamente inesplorata 
[1]. In effetti, gli ospedali o i reparti 
di salute mentale affrontano proble-
mi unici di sicurezza del paziente, 
come quelli legati all’autolesionismo, 
al suicidio e all’uso di costrizioni/iso-
lamento [1, 2].
L’Institute of Medicine (USA) classi-
fica gli eventi riguardanti la sicurezza 
del paziente come eventi avversi o 
errori medici [3]. Un evento avverso 
consiste in un incidente che causa un 
danno al paziente e influisce negati-
vamente sulla sua salute e sulla sua 
qualità di vita, causando malattie, 
lesioni, disabilità, sofferenza o mor-
te, e influenzando in negativo la sua 
struttura sociale, fisica o psicologica 
[4]. Un errore medico è qualsiasi er-
rore commesso durante il processo di 
diagnosi e trattamento [5].
I termini “errore medico” ed “evento 
avverso” sono spesso usati come sino-
nimi. Gli errori medici possono veri-
ficarsi a prescindere dal fatto che cau-
sino o meno eventi avversi o danni al 
paziente. Gli eventi avversi possono 
essere una conseguenza di un errore 
medico, ma possono verificarsi anche 
in caso di adeguatezza della cura, in 
quanto appunto non connessi intrin-
secamente con il concetto di errore 
medico. Per esempio, un evento in 
cui un paziente, che è stato opportu-
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namente valutato come non a rischio 
di caduta, inciampa accidentalmen-
te e cade provocandosi una frattura 
dell’anca, è considerato un evento 
avverso. Al contrario, quando una 
persona che è stata valutata a rischio 
di caduta non riceve i mezzi essenziali 
per prevenire le cadute e cade, l’even-
to deve essere considerato un errore 
medico, anche se l’individuo non su-
bisce alcuna lesione [3].
 
20.2 Epidemiologia degli eventi 
avversi nei pazienti che ricevono 
assistenza psichiatrica
Gli eventi avversi derivanti da con-
dizioni psichiatriche sono influenzati 
da vari fattori clinici e sociali e dalle 
stesse caratteristiche del paziente [3]. 
Come per altre discipline, gli even-
ti avversi nell’ambito dell’assistenza 
psichiatrica possono essere descrit-
ti come lesioni involontarie causate 
dalla gestione della salute mentale, 
che conducono a un aumento della 
degenza ospedaliera o a una ridotta 
funzionalità/disabilità al momento 
della dimissione. Gli eventi avversi 
gravi includono quelli che portano 
alla morte dei pazienti o alla disabili-
tà permanente [6]. Per comprendere 
la moltitudine di fattori che portano 
a tali eventi è necessario ricorrere ad 
un sistema di categorizzazione [4]. 
Marcus et al. hanno classificato gli 
eventi avversi in eventi non correlati 
ai farmaci ed eventi correlati ai far-
maci [3].
 

20.2.1 Eventi avversi non correlati 
all’utilizzo dei farmaci 
 
20.2.1.1 Cadute
Negli ospedali le cadute sono comuni 
e possono avere esiti che vanno dal-
la prolungata ospedalizzazione alla 
morte [7]. Nei reparti psichiatrici le 
cadute sono più comuni di quelle 
osservate in molti altri reparti medi-
co-chirurgici [8] e le cadute nei pa-
zienti psicogeriatrici hanno esiti più 
gravi rispetto a quelli riscontrati nei 
pazienti geriatrici [9].
Secondo il National Database of 
Nursing Quality Indicators, il tasso 
di cadute dei pazienti nei reparti psi-
chiatrici è nel range di 13-25 giorni 
su 1000 pazienti, rispetto a 4 giorni 
per 1000 paziente nei reparti medi-
co-chirurgici [8]. Il tasso più alto di 
cadute nei pazienti psichiatrici può 
essere influenzato dagli effetti colla-
terali dei trattamenti psicotropi come 
la sedazione, l’ipertensione ortosta-
tica [10] e il parkinsonismo indotto 
dai farmaci [9]. Lavsa et al. hanno 
riferito che il predittore significativo 
di cadute nella popolazione psichia-
trica include la malattia di Alzheimer, 
la demenza, l’uso di farmaci come 
alfa-bloccanti, sedativi non-benzo-
diazepinici, benzodiazepine, bloc-
canti H2, litio, antipsicotici atipici 
e convenzionali, anticonvulsivi e 
stabilizzatori dell’umore, lassativi ed 
emollienti delle feci [7]. Chan et al. 
hanno rilevato che anche la titolazio-
ne posologica o il cambio dei farmaci 
psicotropi sono fra i principali fattori 
di caduta nei reparti psichiatrici [9]. 
Altri fattori di rischio sono l’ortostasi, 
l’instabilità nella deambulazione, le 
fluttuazioni della pressione sanguigna 
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e le limitazioni fisiche [10]. Si presu-
me che tutti i pazienti sottoposti a 
terapia elettroconvulsivante siano a 
maggior rischio di caduta [11].
 
20.2.1.2 Aggressioni
Il termine “aggressione” si riferisce al 
contatto fisico forzato e può includere 
schiaffi, calci, morsi, pugni e tirate di 
capelli. Un’aggressione non deve ne-
cessariamente provocare una ferita per 
essere considerata un evento avverso, 
tranne quando un paziente aggredisce 
un membro del personale: in questo 
caso, si considera come evento avverso 
solo se questo rimane ferito. Gli atti 
di violenza non aggressivi, come la 
distruzione delle proprietà del nosoco-
mio, non sono considerati eventi lega-
ti alla sicurezza del paziente [3].
Studi hanno rilevato che le aggressio-
ni, l’attacco o la violenza da parte di 
un paziente verso i membri dello staff 
sono più comuni degli stessi eventi 
diretti a un altro paziente. Staggs ha 
rilevato che, a un numero più eleva-
to di infermieri non diplomati, corri-
spondevano tassi più alti di aggressioni 
dannose, indipendentemente da chi 
fosse la vittima (personale ospedaliero/
altri pazienti). Una maggiore quantità 
di infermieri diplomati era associata a 
tassi più bassi di aggressioni dannose 
contro i pazienti e a tassi più alti di ag-
gressioni dannose contro il personale 
ospedaliero [12]. Una ricerca condotta 
in un ospedale psichiatrico norvegese 
ha mostrato che il 100% degli infer-
mieri ha subito un’aggressione duran-
te la carriera [13].
La violenza manifestata da un pazien-
te può causare reazioni emotive come 
paura, rabbia, depressione e insonnia 
sugli altri pazienti. Può inoltre provo-

care un aumento dell’assenteismo tra 
i membri dello staff e un alto turno-
ver del personale [14]. Diverse varia-
bili negative che aumentano il rischio 
di violenza negli ospedali psichiatrici 
sono state identificate nell’interazio-
ne tra degenti e personale sanitario 
[15]. Molteplici studi hanno identifi-
cato la degenza prolungata in ospeda-
le, precedenti episodi di aggressione 
e abuso di sostanze, quali predittori 
significativi della violenza nei reparti 
di salute mentale [4, 15].
 
20.2.1.3 Contatti sessuali
Il contatto sessuale è sempre consi-
derato un evento avverso per la si-
curezza del paziente, quando non è 
volontario. Tuttavia, anche i rapporti 
sessuali possono essere eventi avversi, 
dato che i pazienti ricoverati in un’u-
nità di degenza sono spesso cogniti-
vamente compromessi e incapaci di 
esprimere il pieno consenso. Ulterio-
ri rischi possono derivare dalla pos-
sibilità di contrarre/trasmettere una 
malattia sessualmente trasmissibile 
e/o di iniziare una gravidanza inde-
siderata [3]. Il contatto sessuale com-
prende il contatto diretto o indiretto, 
attraverso i vestiti, di ano, seno, ge-
nitali, inguine, natiche e interno co-
scia. Il contatto sessuale non include 
il contatto non-fisico, come i discorsi 
sessuali, o il contatto fisico non ses-
suale, come una pacca sulla schiena, 
un abbraccio o un bacio sulla guancia 
tra un paziente e un visitatore, e nel 
caso in cui il destinatario indesidera-
to del contatto sessuale da parte di un 
paziente sia un membro del personale 
[16]. Lawn e colleghi hanno riassun-
to una serie di studi che riportano che 
un’alta percentuale di pazienti donne 
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ha subito molestie o commenti ses-
suali indesiderati durante il proprio 
soggiorno in un reparto di degenza 
psichiatrica: il 56% delle donne ha 
riferito di essere stata disturbata da 
uomini e l’8% che ha dichiarato di 
aver subito atti sessuali contro la pro-
pria volontà. Gli autori sottolineano 
come l’attività sessuale consenziente 
nei reparti di degenza sia una que-
stione controversa, ma evidenziano 
quanto sia relativamente comune che 
i ricoverati abbiano rapporti sessuali. 
In uno studio condotto all’Imperial 
College, il 30% dei pazienti si era 
impegnato in qualche forma di rap-
porto sessuale, una percentuale simile 
(38%) a quella che è stata rilevata in 
un sondaggio di pazienti cronici in 
una struttura della British Columbia 
in Canada [17].
 
20.2.1.4 Autolesionismo
Le malattie psichiatriche come l’an-
sia, la depressione e i disturbi da uso 
di alcol sono fattori di rischio per 
l’autolesionismo [18]. L’autolesioni-
smo è stato descritto in molti termi-
ni, tra cui autolesionismo deliberato, 
automutilazione, tentato suicidio o 
parasuicidio [19]. Gli autolesionisti 
possono essere a maggior rischio di 
suicidio [18]. Le eccezioni includono 
le ideazioni suicidarie che non sono 
seguite da azioni di autolesionismo e 
ferite minori senza lividi, gonfiore o 
necessità di trattamento [16].
Uno studio condotto tra i ricoverati 
in ambiente psichiatrico ha consta-
tato che il metodo più comune di 
autolesionismo è la lesione cutanea. 
Lo studio ha anche riportato come 
gli uomini tendano a usare meto-
di aggressivi estremi (impiccagione, 

arma da fuoco). Un altro studio ha 
evidenziato che tra i pazienti ricove-
rati le donne non a rischio di suici-
dio rappresentino la maggior parte 
dei soggetti coinvolti in episodi di 
autolesionismo. Le probabilità che il 
paziente tenti di ricominciare ad au-
tolesionarsi sono maggiori nei primi 
2 anni dopo il primo episodio di au-
tolesionismo, sebbene il rischio possa 
persistere negli anni successivi [19].
I pazienti che si autolesionano spes-
so descrivono sentimenti di turba-
mento, rabbia, solitudine, periodi 
di tensione interiore o sensazione di 
irrealtà, intorpidimento o vuoto in-
teriore. James et al. hanno citato il 
disagio psicologico come la ragione 
più comune per l’autolesionismo. Ri-
cerche hanno inoltre evidenziato che 
le restrizioni ambientali aumentano 
il rischio di autolesionismo. Tra le 
altre cause di autolesionismo posso-
no essere annoverate la negazione di 
una richiesta da parte del personale, 
la sensazione di essere controllati dal 
personale, il conflitto con altri pa-
zienti e la delusione nei confronti del 
medico [20].
 
20.2.1.5 Altri eventi avversi non corre-
lati ai farmaci
Si tratta di eventi avversi solitamen-
te causati da un esame medico o da 
un trattamento diverso dai farmaci, 
come la terapia elettroconvulsiva [3]. 
Gli eventi possono includere difficol-
tà respiratoria o a camminare, a ve-
dere, a sentire o a stare in piedi [16], 
trattamenti che comportano l’inter-
ruzione del trattamento e possono 
causare menomazioni funzionali.
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20.2 Eventi avversi correlati ai
 farmaci
La reazione avversa dei farmaci (RAF) 
si riferisce alla risposta di un farmaco 
che porta a conseguenze non volute e 
dannose quando tale farmaco è som-
ministrato in dosi che sono tipica-
mente usate negli esseri umani per la 
diagnosi, la prevenzione o l’alterazio-
ne delle funzioni fisiologiche. Queste 
reazioni comportano un aumento 
della mortalità, della morbilità, del 
costo del trattamento e della non 
aderenza al trattamento [21]. Le RAF 
rappresentano un problema significa-
tivo nel trattamento dei pazienti con 
malattie mentali perché questi pa-
zienti spesso non hanno un’adeguata 
consapevolezza della loro condizione 
e del trattamento, e le RAF complica-
no ulteriormente la situazione [23]. 
Incremento ponderale, costipazione e 
tremori sono tra le RAF più comuni 
riportate [21].
Le RAF nei reparti psichiatrici sono 
comuni e in qualche modo evitabili. 
Rothschild et al. hanno riferito che il 
13% di tutte le RAF si può preveni-
re e che l’uso di antipsicotici atipici 
è la causa del 37% delle RAF ripor-
tate [22]. Uno studio sui rinvii di 
pazienti psichiatrici ai policlinici ha 
scoperto che il 76% dei trasferimenti 
era dovuto a reazioni neurologiche e 
il 32% era causato dall’uso di più di 
un farmaco psicotropo [23]. Indagini 
condotte nel New England (USA) e 
a Kolkata (India), hanno dimostrato 
che gli antipsicotici atipici erano re-
sponsabili della maggior parte delle 
RAF riportate nei reparti psichiatrici 
[21]. Thomas et al. hanno condotto 
uno studio di durata triennale che 
prevedeva l’analisi e la valutazione 

delle RAF segnalate in un ospedale 
psichiatrico. Lo studio ha rilevato che 
i farmaci più frequentemente asso-
ciati alle RAF erano gli antiepilettici, 
farmaci agenti sul sistema cardiova-
scolare e gli antipsicotici di seconda 
generazione. È emerso anche un tas-
so di evitabilità delle RAF nei reparti 
di salute mentale del 20,4%, valore 
inferiore ai tassi riscontrati nei rico-
verati di altri reparti e nelle strutture 
a lungo termine [24].  
 
20.3 Errori medici nell’assistenza 
psichiatrica
Come nella medicina generale, gli er-
rori medici nell’assistenza psichiatrica 
portano a conseguenze gravi, anche 
fatali, e ad un aumento dei costi da 
parte del sistema sanitario nazionale.
Gli errori medici sono classificati in 
errori diagnostici, errori preventivi, 
errori di trattamento e altri errori. 
Gli errori diagnostici includono la 
mancata diagnosi, compreso il man-
cato ordine di un test diagnostico. 
Gli errori preventivi comprendono 
il fallimento nella prevenzione del-
la malattia o nel monitoraggio dei 
processi alla base della patologia. Gli 
errori di trattamento consistono nel 
non fornire interventi medici. Tra gli 
altri errori sono annoverati gli errori 
di sistema causati da guasti nel siste-
ma operativo o da attrezzature medi-
che difettose.
La catena di eventi che porta all’er-
rore medico è complessa, ma i fattori 
che portano agli errori possono essere 
ampiamente classificati come fattori 
del paziente, fattori del medico e fat-
tori del sistema.
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(a) Fattori del paziente
I sintomi psichiatrici acuti come il 
comportamento impulsivo, omicida, 
suicida e lo scarso insight potrebbe-
ro produrre errori o ambiguità. Gli 
errori si riferiscono ai piani di tratta-
mento imprecisi, mentre le ambigui-
tà derivano dalla deviazione dal piano 
d’azione. I pazienti psichiatrici posso-
no non essere in grado di descrivere 
accuratamente i loro sintomi, il che 
può ritardare il trattamento e com-
plicare la diagnosi differenziale delle 
malattie.  I pazienti violenti possono 
provocare angoscia agli operatori e 
interferire con il processo decisiona-
le. Per esempio, anche i medici che 
conoscono bene le linee guida sui 
dosaggi farmacologici possono finire 
per somministrarne dosi eccessive a 
questo tipo di pazienti [25].
 
(b) Fattori del medico
I caregivers hanno un effetto consi-
derevole sulla sicurezza dei pazienti 
[4]. Lo stress sul posto di lavoro e il 
carico di lavoro mentale del personale 
sanitario possono impattare sulla si-
curezza dei pazienti e sul trattamen-
to. La carenza di comunicazione è un 
fattore che contribuisce comunemen-
te agli errori nei reparti psichiatrici 
[26]. I fattori che possono influenzare 
la comunicazione includono la fatica 
degli operatori, l’elevato turnover del 
personale, la mancanza di esperienza 
e il conflitto interpersonale [4]. La 
diminuzione della durata della per-
manenza del personale medico nei re-
parti psichiatrici potrebbe aumentare 
le possibilità di perdere informazioni 
cliniche cruciali, come le comorbi-
dità mediche, le allergie ai farmaci o 
gli errori nel dosaggio dei farmaci. La 

paura delle aggressioni può portare 
ad un maggiore ricorso alle misure 
di isolamento o di contenzione, così 
come a un coinvolgimento terapeuti-
co insufficiente [27].
 
(c) Fattori del sistema
I sistemi non clinici come i program-
mi di formazione, le risorse umane, 
i processi di ammissione e di dimis-
sione manuali vanno oltre il control-
lo individuale degli operatori sanitari, 
ma sono rilevanti per la sicurezza del 
paziente [4]. Diversi fattori relativi 
all’organizzazione generale dei servi-
zi di cure mentali possono avere un 
effetto significativo sulla sicurezza del 
paziente o sulla mancanza della stessa 
[4]. Le strutture istituzionali, le ope-
razioni e le varie procedure possono 
essere fallaci e soggette a errori [25].
Gli individui affetti da disturbi men-
tali sono suscettibili allo stesso tipo 
di errori che si vedono negli altri tipi 
di reparti, come l’errore diagnostico, 
l’errore preventivo, l’errore di tratta-
mento e altri errori.
 
(a) Errori diagnostici
Non sono disponibili biomarcatori 
per la diagnosi di specifiche condi-
zioni psichiatriche; pertanto, il medi-
co per porre una diagnosi deve fare 
affidamento sulla valutazione clinica 
soggettiva e basata su due fonti prin-
cipali: la Classificazione Internazio-
nale delle Malattie (ICD), prodotta 
dall’Organizzazione Mondiale della 
Sanità (OMS), e il Manuale Diagno-
stico Statistico dei Disturbi Mentali 
(DSM), prodotto dall’ Associazione 
Psichiatrica Americana (APA)[28]. 
Effettuare una diagnosi quando non 
sono disponibili informazioni ade-
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guate sulla storia del paziente, spe-
cialmente per i pazienti ricoverati 
d’urgenza, è difficile e comporta di-
versi rischi. Per esempio, una manca-
ta diagnosi di disturbo bipolare può 
portare a prescrivere un trattamento 
con un antidepressivo in monotera-
pia e provocare agitazione, mancato 
controllo degli impulsi o switch in 
fase maniacale.
 
(b) Errori preventivi
Questo tipo di errori include un mo-
nitoraggio inadeguato dei pazienti, la 
mancata fornitura di un trattamento 
preventivo, strutture di degenza psi-
chiatrica con sistemi di protezione 
inadeguati oppure con mancato mo-
nitoraggio dei pazienti a rischio di 
suicidio.
 
(c) Errori di trattamento
Gli errori di trattamento includo-
no errori nella somministrazione del 
trattamento e dei farmaci, cure im-
proprie e ritardi evitabili nell’inizia-
re il trattamento. Un altro errore di 
trattamento è l’eccessiva sedazione 
dei pazienti aggressivi e/o violenti da 
parte degli operatori sanitari. L’uso 
improprio di tranquillanti può sedare 
eccessivamente i pazienti aumentan-
do il rischio cadute.
 
(d) Altri errori
Altri errori frequenti sono la scarsa 
comunicazione tra pazienti, mem-
bri dello staff e medici. Una comu-
nicazione efficace tra i pazienti e i 
caregivers nei reparti psichiatrici è 
essenziale per comprendere la storia 
del paziente, condurre valutazioni e 
fornire cure adeguate [25].
 

20.3.1 Errori comuni e conseguenze 
pericolose
Un riassunto degli errori più comu-
ni associati al trattamento in un luo-
go di salute mentale, così come una 
rassegna dei loro esiti più pericolosi, 
è fornito di seguito, con particola-
re riferimento agli errori associati al 
trattamento farmacologico, alla con-
tenzione, alla seclusione e al suicidio.
 
20.3.1.1 Errori associati al trattamen-
to farmacologico
Gli errori di medicazione sono asso-
ciati ad un aumento della morbilità 
e dei costi sanitari [29]. L’errore di 
somministrazione dei farmaci (ESF) 
può essere l’errore di medicazione più 
comunemente nominato negli ospe-
dali psichiatrici. Gli ESF si riferisco-
no a una deviazione dalle istruzioni 
fornite dallo psichiatra, dal fornitore 
e dalle politiche istituzionali perti-
nenti [26]. Gli ESF possono verifi-
carsi a causa di un errore in uno qual-
siasi dei cinque cardini della terapia 
farmacologica (paziente adeguato, 
dose, via, tempo e principio attivo). 
Questi errori possono derivare sia da 
errori commessi dal fornitore che da 
fallimenti del sistema, come la man-
canza di personale o procedure di 
prescrizione o somministrazione ina-
deguate [30].
 
20.3.1.2 Contenzione e seclusione
La contenzione e l’isolamento, messi 
in atto per evitare che i pazienti ag-
gressivi facciano del male a loro stessi, 
al personale e ad altri pazienti, sono 
pratiche controverse [4, 25]. Sono 
percepite da alcuni come una viola-
zione dei diritti umani e da altri come 
l’ultima risorsa inevitabile per mante-
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nere la sicurezza del paziente.
La contenzione è categorizzata in co-
strizione ambientale, costrizione fisi-
co/meccanica e costrizione chimica. 
La costrizione ambientale (seclusio-
ne) si riferisce alla limitazione della 
mobilità dei pazienti in una stanza 
specificamente progettata e chiusa 
in modo sicuro. La costrizione fisica/
meccanica avviene con l’uso di qual-
siasi tecnica per limitare manualmen-
te il libero movimento del corpo di 
una persona o di qualsiasi parte del 
corpo. La contenzione meccanica si 
riferisce all’uso di apparecchi e dispo-
sitivi come giubbotti, legature a pun-
ti multipli, coperte e sponde del let-
to per immobilizzare il paziente. La 
contenzione chimica è data dall’uso 
di farmaci per tranquillizzare o seda-
re rapidamente il paziente. I farmaci 
comunemente usati per questa prati-
ca includono le benzodiazepine e gli 
antipsicotici [4].
Gli errori relativi alla costrizione e 
all’isolamento derivano principalmen-
te dall’uso improprio delle tecniche di 
costrizione o di detenzione, nonché 
dall’incapacità di controllare che i pa-
zienti non usino oggetti appuntiti o 
accendini per liberarsi dalla costrizio-
ne. Inoltre, i pazienti con comorbidità 
organiche come l’asma, l’intossicazio-
ne da cocaina, la cardiomiopatia, l’i-
pertensione polmonare o la malattia 
coronarica sono a maggior rischio di 
morte improvvisa a causa dei dispo-
sitivi di contenzione. La mancata do-
cumentazione e valutazione di questi 
fattori di rischio può influire sulla si-
curezza del paziente [25].
 

20.3.1.3 Suicidio
Il suicidio è descritto come autolesio-
nismo fisico deliberato che porta alla 
morte [4]. I tentativi di suicidio ten-
dono a raggiungere il picco durante 
i primi ricoveri nei reparti psichiatri-
ci e subito dopo la dimissione [31]. 
Rispetto alla popolazione generale, il 
rischio di suicidio durante la degenza 
in un reparto psichiatrico è molto più 
alto. Uno studio inglese ha riportato 
che, tra i pazienti morti per suicidio, 
il 39% era in congedo concordato, il 
29% non era ricoverato e il 32% è 
deceduto in reparto [32]. I ricercato-
ri hanno dimostrato che, nonostante 
l’uso di metodi sofisticati, anche nei 
pazienti ad alto rischio è impossibi-
le prevedere completamente l’evento 
del suicidio [11].
I predittori più comuni del suicidio 
durante la degenza includono una 
storia di autolesionismo delibera-
to, sintomi depressivi al momento 
dell’ammissione e una diagnosi di 
schizofrenia [32]. Le incidenze di sui-
cidio nei pazienti che soffrono di schi-
zofrenia sono del 10-13% [33]. La 
modalità di suicidio dipende in gran 
parte dai mezzi che sono disponibili 
nei reparti e comprende l’impicca-
gione, lo strangolamento, l’asfissia e 
il taglio; tra i pazienti non ricoverati i 
metodi includono l’annegamento, la 
defenestrazione, il salto da un veicolo 
in corsa e l’overdose da sostanze [31]. 
Uno studio su larga scala non ha ri-
portato alcuna differenza nel rischio 
di suicidio nei pazienti ricoverati in 
reparti con e senza porte [32]. Tutta-
via, le variabili coinvolte nel rischio 
di suicidio sono molteplici e ci sono 
situazioni in cui un’unità di degenza 
con porte chiuse è più sicura di un’u-
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nità con porte aperte. Inoltre, un’u-
nità chiusa evita che gli infermieri 
passino il tempo a guardare la porta 
invece di parlare e interagire con i pa-
zienti. Tuttavia, ci sono situazioni in 
cui un’unità chiusa aumenta l’ansia e 
l’agitazione, oltre alla sensazione di 
essere intrappolati, cosa che potrebbe 
aumentare il rischio di suicidio. Ciò 
che è chiaro è che una scarsa valuta-
zione del livello di rischio e un mo-
nitoraggio inadeguato dei pazienti a 
rischio di suicidio porta a una dimi-
nuzione della sicurezza [25].
 
20.3.2 Errori medici non farmacologici
Questi errori riguardano test o proce-
dure omesse, errate o ritardate, non-
ché fattori come un livello di monito-
raggio o di osservazione troppo basso, 
errori di comunicazione e la mancata 
eliminazione dei pericoli ambienta-
li [16]. Le tre principali categorie di 
errori medici non farmacologici sono 
gli errori inerenti alla fuga dei pazien-
ti, errori inerenti il contrabbando e 
altri errori [3].
 
20.3.2.1 Errori che contribuiscono alla fuga
La fuga è l’assenza non autorizzata di 
un paziente dal reparto psichiatrico. 
Le ragioni comuni per una fuga inclu-
dono la sensazione di essere intrappo-
lati, il desiderio di assumere droghe 
o alcol, la sensazione di essere esclusi 
dalla famiglia e dagli amici, la noia, 
la paura degli altri pazienti, il non 
volere assumere farmaci e lo stigma 
di essere in un reparto psichiatrico. I 
pazienti ricoverati involontariamente 
hanno una maggiore probabilità di 
fuggire dal reparto psichiatrico [34]. 
La fuga di per sé non rappresenta un 
errore, ma l’uso di porte o finestre 

non sorvegliate può essere considera-
to un errore che permette al paziente 
di fuggire dal reparto [3].
 
20.3.2.2 Errori che contribuiscono al 
contrabbando
Le merci contrabbandate sono og-
getti proibiti nel reparto psichiatrico 
perché potenzialmente pericolosi. 
Questi includono oggetti simili a cor-
de come lacci delle scarpe, fili delle 
cuffie e cinture; oggetti affilati come 
forbici e rasoi; fiammiferi e accendi-
ni, droghe illegali e alcol; sacchetti di 
plastica e palloncini [16]. 
 
20.3.2.3 Altri errori
Includono qualsiasi altro errore che si 
verifichi durante l’ospedalizzazione. 
Esempi sono l’esecuzione di un test 
o di una procedura sbagliata o ecces-
siva, la mancata esecuzione di test o 
procedure che erano stati ordinati, 
problemi come la somministrazione 
di cibo a un paziente che si sa essere 
allergico a quel dato alimento [3].
 
20.4 Pratiche di sicurezza e strate-
gie di attuazione
L’assistenza psichiatrica in ricovero è 
spesso necessaria per somministrare 
farmaci ed effettuare procedure che 
non possono essere effettuate su base 
ambulatoriale. Tuttavia, il ricovero in 
un’unità di degenza può anche essere 
dovuto ad altri motivi, come la ne-
cessità di proteggere un paziente da 
comportamenti pericolosi [16].
Di seguito sono riportate le strategie 
più comuni per ridurre gli errori me-
dici e gli eventi avversi e per fornire 
un ambiente sicuro e terapeutico per 
l’assistenza psichiatrica in ricovero.
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20.4.1 Il ruolo dell’ambiente ospedalie-
ro nella sicurezza del paziente
La particolare struttura del repar-
to psichiatrico gioca un ruolo vitale 
nella sicurezza del paziente. Sostituire 
gli oggetti pericolosi nel reparto con 
materiali non pericolosi può aiutare a 
prevenire i danni causati dal pazien-
te a sé stesso o agli altri [35]. Evitare 
gli ancoraggi per le legature e mate-
riali usati per le legature durante la 
costruzione o la ristrutturazione di 
un reparto psichiatrico può aiutare 
a prevenire molti eventi avversi [11]. 
I punti di ancoraggio delle legature 
sono sporgenze in grado di sostenere 
il peso del corpo per i pazienti che si 
impiccano [31].
I punti di legatura più comuni sono 
i ganci o le maniglie, le porte, le aste 
delle tende, le aste dei vestiti nell’ar-
madio, le aste degli asciugamani e 
le teste degli irrigatori [31, 36]. La 
struttura dovrebbe essere ispeziona-
ta regolarmente, dato che il bagno, 
l’armadio, la camera da letto ed even-
tuali zone nascoste del reparto sono 
luoghi dove i pazienti possono auto-
lesionarsi [11]. Le porte non necessa-
rie dovrebbero essere rimosse. È stato 
riportato che il numero di suicidi in 
seguito alla fuga da una porta chiusa 
a chiave era lo stesso di quelli avvenu-
ti in reparti aperti [31]. Le cerniere 
delle porte dovrebbero essere in stile 
pianoforte continuo, dall’alto al bas-
so della porta in modo ininterrotto, 
per evitare che i pazienti leghino la 
corda alla cerniera [36]. Gli armadi 
guardaroba non dovrebbero avere 
porte, e le grucce e le aste dovrebbero 
essere sostituite da scaffali.
I tubi di servizio esposti dovrebbero 
essere coperti. Gli impianti di sicu-

rezza antincendio e i soffioni della 
doccia dovrebbero avere un design 
ad incasso. Le aste della tenda della 
doccia dovrebbero essere rimosse o 
progettate in modo da staccarsi an-
che quando un paziente, anche sot-
topeso, cerca di suicidarsi. I comandi 
della doccia, i rubinetti dei lavandini 
e le maniglie dovrebbero essere tali da 
non sostenere un cavo. Per essi si può 
prevedere un design arrotondato. Fi-
nestre e specchi di plastica o infran-
gibili dovrebbero essere usati in tutto 
il reparto. Le stoviglie non devono 
essere tali da provocare ferite. I piatti 
dovrebbero essere infrangibili.
I pazienti possono anche usare strut-
ture vicine al pavimento per l’asfissia. 
Queste strutture dovrebbero quindi 
avere un design tale da non supporta-
re un dispositivo di strangolamento. 
Gli oggetti che possono essere usati 
dai pazienti per lo strangolamento o 
l’impiccagione devono essere evitati 
all’interno dell’unità. Questi oggetti 
includono fazzoletti, cravatte, cintu-
re, corde e lacci delle scarpe. Poiché i 
pazienti possono anche usare i laccetti 
dei reggiseni per lo strangolamento, è 
necessario valutare le pazienti donne 
che sono ad alto rischio di suicidio 
e considerare se a queste donne do-
vrebbe essere permesso di indossare 
un reggiseno [36].
L’uso delle ultime tecnologie per la 
sicurezza, la protezione e la sommini-
strazione di medicinali aiuta la sicu-
rezza dei pazienti. L’uso di un sistema 
di sicurezza aiuta i pazienti a sentirsi 
ben protetti e li protegge da visitatori 
indesiderati, furti e accesso ad alcol e 
droghe [35].
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20.4.2 Ruolo della gestione organizza-
tiva nella sicurezza del paziente
La gestione organizzativa gioca un 
ruolo importante nella sicurezza dei 
pazienti [37]. Il tempo speso dai ma-
nager ospedalieri e dal consiglio di 
amministrazione per visitare e ispe-
zionare i reparti di degenza influenza 
positivamente le prestazioni in ma-
teria di sicurezza [38]. La leadership 
amministrativa ed organizzativa inte-
gra tre aree: disponibilità, esperienza 
e comprensione del piano di sicurezza 
del paziente. Il ruolo della leadership 
è quello di migliorare l’apprendimen-
to, il lavoro di squadra; il feedback e 
il miglioramento del comportamen-
to di sicurezza del singolo lavoratore 
forniscono sostegno al personale ed 
aiutano a creare un buon ambiente di 
lavoro. Inoltre, se si verifica un even-
to avverso, proprio la leadership fa 
parte del sistema di supporto per il 
personale [37].
 
20.4.3 Ruolo dello staff nella sicurezza 
del paziente
Gli infermieri giocano un ruolo im-
portante nella sicurezza del paziente, 
specialmente nei reparti psichiatrici 
[37]. Secondo uno studio condot-
to da Ajalli et al., il ruolo degli in-
fermieri è definito in due termini, 
“stretta osservazione” e “assistenza 
vigile” [39]. La caposala ricopre un 
ruolo importante nell’incoraggiare la 
cultura della sicurezza del paziente tra 
il resto del personale infermieristico. 
Ha inoltre il compito di comunicare 
efficacemente, contribuire alla leader-
ship, mantenere una cultura positiva 
e fornire un’assistenza incentrata sul 
paziente. La presenza di infermieri 
con esperienza nella gestione di pa-

zienti psichiatrici è fortemente con-
nessa all’alta qualità dell’assistenza ai 
pazienti e a migliori risultati [35].
I membri del personale devono pos-
sedere competenze tanto per aiuta-
re con i disturbi trattati nel reparto 
quanto per assistere i pazienti con 
l’auto-cura. Devono essere in grado 
di fornire rassicurazioni, informazio-
ni e conoscenze di base sulla malattia, 
sul trattamento e sulle sue procedure 
di somministrazione, nonché identi-
ficare e affrontare i bisogni legati al 
trauma [37].
Anche il carico del personale riguarda 
la sicurezza del paziente. Il numero di 
pazienti è assegnato a ciascun infer-
miere e membro del personale a se-
conda di molti fattori che includono 
l’esperienza e la qualifica del perso-
nale e le condizioni del paziente. Gli 
infermieri che non hanno esperienza 
nel trattare con i pazienti con malat-
tie mentali hanno un impatto negati-
vo sulla qualità delle cure fornite e ciò 
deve essere preso in considerazione 
quando si decide il numero di perso-
ne assegnate ad un turno. Inoltre, i 
pazienti più stabilizzati devono essere 
preferibilmente assegnati agli infer-
mieri con meno esperienza [35].
La sicurezza, la salute e il benessere 
del personale sono importanti nella 
gestione dei pazienti psichiatrici [35, 
37]. L’amministrazione dell’ospedale 
deve fare attenzione che il personale 
non soffra di stress, affaticamento o 
distrazione dal lavoro. I membri del 
personale devono possedere uno stato 
mentale sano per essere in grado di 
aiutare i pazienti con malattia men-
tale acuta.
I membri del personale devono ave-
re buone capacità di comunicazione 
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(scritte e orali) per capire le condizio-
ni del paziente e minimizzare gli erro-
ri. La mancanza di comunicazione è 
una fonte nota di eventi avversi. Una 
comunicazione appropriata è impor-
tante anche durante il trasferimento 
di un paziente, poiché un errore nel 
trasferimento della storia medica e 
psichiatrica può portare a gravi even-
ti avversi. La comunicazione aiuta 
anche i pazienti a cercare aiuto e si-
curezza quando percepiscono una 
minaccia [37].
 
20.4.4 Ruolo del paziente nelle prati-
che di sicurezza 
Coinvolgere i pazienti nelle questio-
ni di sicurezza è la chiave per ridur-
re i rischi e prevenire gli errori [37]. 
Stabilire un ambiente sicuro tra in-
fermiere e paziente è importante per 
una cura efficace del paziente stesso 
e aiuta a comprenderne meglio i bi-
sogni [35, 37]. Quando possibile, la 
preferenza del paziente dovrebbe es-
sere considerata in modo che la de-
cisione presa sia in linea con i valori 
del paziente. Le condizioni di salute e 
la personalità del paziente giocano un 
ruolo importante perché influenzano 
la comunicazione e l’interesse a essere 
coinvolti nella cura [37].
La ricerca ha rilevato che i pazien-
ti ricoverati sono attivi nel rendere 
il loro ambiente più sicuro per loro 
stessi, evitando interazioni eccessive 
con individui o situazioni rischiose, 
contribuendo a ridurre le situazioni 
potenzialmente pericolose e cercando 
la sorveglianza o altri interventi di si-
curezza da parte del personale. Que-
sti risultati sottolineano l’importanza 
di coinvolgere pienamente i pazienti 
nelle iniziative di sicurezza [4].

 20.5 Conclusioni
Esistono molteplici eventi avversi ed 
errori medici propri delle cure psi-
chiatriche in degenza. Diverse misure 
di sicurezza sono in grado di dimi-
nuire il rischio di errori ed eventi av-
versi. Le strategie più importanti per 
migliorare la sicurezza nelle strutture 
di salute mentale includono una con-
siderazione appropriata dei requisiti 
strutturali che un reparto psichiatrico 
deve avere per garantire la sicurezza 
ottimale del paziente. Inoltre, me-
dici, infermieri e personale ammini-
strativo svolgono un ruolo proattivo 
per garantire la sicurezza. Quando 
possibile, i pazienti stessi dovrebbero 
essere coinvolti nelle procedure che 
possono aumentare la loro sicurezza.

20.6 Casi di studio
Gli esempi di casi che seguono 
sono fittizi e solo a scopo didattico
 
20.6.1 Caso 1
Mario, un uomo di 40 anni, era stato 
ricoverato al pronto soccorso, accom-
pagnato dai suoi genitori, per il suo 
comportamento “strano e anomalo” 
degli ultimi giorni. Viveva con i suoi 
genitori ed era il loro unico figlio. Era 
disoccupato e non aveva legami sen-
timentali.
I membri della famiglia hanno fatto 
risalire l’inizio dei suoi sintomi all’età 
di circa 20 anni. All’epoca, Mario era 
uno studente universitario e aveva 
cominciato a manifestare sintomi e 
comportamenti bizzarri. Aveva ri-
dotto il tempo trascorso in classe e 
le relazioni con i coetanei. Passava la 
maggior parte del tempo isolato nella 
sua stanza. Dormiva tutto il giorno 
e rimaneva sveglio di notte. Dopo 
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alcuni mesi, la situazione è peggio-
rata: ha smesso di comunicare con 
tutti, compresi i suoi genitori, appa-
riva confuso, angosciato e disturbato. 
Trascurava i bisogni fondamentali 
come l’igiene personale e il mangiare. 
Un giorno si barricò nella sua stanza, 
rifiutandosi di uscire perché era con-
vinto che la mafia avesse spie e teleca-
mere per controllare la sua vita. I suoi 
genitori lo portarono in ospedale, 
dove fu iniziata una terapia con far-
maci antipsicotici e alla dimissione, 
dopo alcuni giorni di ricovero, gli fu 
diagnosticata una schizofrenia para-
noide. Nel corso degli anni, Mario è 
stato relativamente stabile, ma il suo 
intuito rimaneva limitato e i suoi ge-
nitori dovevano costantemente con-
vincerlo ad assumere il trattamento 
prescritto.
Sei mesi fa, alla madre di Mario è sta-
to diagnosticato un cancro al seno. 
Inizialmente è stata ricoverata in 
ospedale per sottoporsi a una mastec-
tomia e in seguito è stata sottoposta a 
chemioterapia. Questa situazione ha 
comportato una riduzione della pre-
senza dei genitori a casa e una dimi-
nuzione del loro sostegno nella vita 
quotidiana di Mario. Mario ha inter-
rotto i farmaci senza informare né i 
genitori né lo psichiatra di riferimen-
to. I deliri persecutori sono ricom-
parsi; passava tutto il tempo chiuso 
nella sua stanza, non aveva rapporti 
con nessuno, rimaneva nudo al buio 
e trascurava i suoi bisogni primari.
Mario è stato ricoverato e ha iniziato 
nuovamente il trattamento con un 
antipsicotico. Nei giorni seguenti è 
migliorato ed è andato gradualmente 
verso la remissione sintomatologica. I 
suoi genitori andavano a fargli visita 

e passavano del tempo con lui ogni 
giorno. Dopo 5 giorni, tuttavia, la 
madre è stata ricoverata in ospedale a 
causa di una grave infezione e non ha 
più potuto fare visita al figlio. Mario 
non ha verbalizzato la sua preoccu-
pazione per la salute della madre, ma 
si rifiutava di parlare ed era apatico. 
Non partecipava più alle attività del 
reparto psichiatrico e cominciava a 
mostrare indifferenza verso tutto e 
tutti, compreso suo padre, che lo visi-
tava regolarmente.
Una notte, quando gli operatori sani-
tari erano impegnati a ricoverare due 
nuovi pazienti nel reparto di psichia-
tria, Mario è riuscito a rubare la cin-
tura di un paziente appena arrivato e 
ha cercato di impiccarsi nella doccia 
della sua stanza. Fortunatamente, il 
paziente con cui condivideva la stan-
za si è accorto di ciò che stava acca-
dendo e ha prontamente avvertito 
le infermiere che sono intervenute e 
hanno salvato la vita di Mario.
 
20.6.1.1 Discussione
Questo caso evidenzia che il livello di 
stabilità e il livello di cura richiesto 
possono cambiare rapidamente du-
rante i periodi di ricovero. Ci ricorda 
la necessità di parlare con i pazienti, 
controllare la loro ideazione suici-
daria e monitorare costantemente il 
loro livello di stabilità. Inoltre, evi-
denzia la necessità di non diminuire 
il livello di attenzione sugli altri pa-
zienti quando nuovi pazienti sono 
ammessi nel reparto di degenza. In-
fine, ci ricorda il ruolo chiave degli 
altri pazienti nell’aumentare il loro 
livello di sicurezza e quello degli altri.
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20.6.2 Caso 2
Alice era una paziente ricoverata nel 
reparto psichiatrico geriatrico a causa 
di un grave episodio depressivo mag-
giore.
Aveva 78 anni. Sua figlia, sposata, 
viveva in un’altra città. Alice soffriva 
di ipertensione arteriosa, che veniva 
trattata farmacologicamente con un 
ACE-inibitore (ramipril 5 mg/gior-
no). Negli ultimi due mesi assumeva 
anche un analgesico oppioide orale 
(tramadolo 200 mg/giorno) per far 
fronte al forte dolore e alla limitazio-
ne funzionale del ginocchio destro as-
sociati alla gonartrosi femoro-tibiale 
mediale. Dopo tre mesi dalla morte 
del marito, la signora Alice non dor-
miva bene di notte e non mangiava 
molto. Preferiva stare a letto la mag-
gior parte del giorno e non sembrava 
più interessata a nessuna delle sue so-
lite attività quotidiane. Due settima-
ne prima del ricovero, un medico ge-
nerico le aveva prescritto una terapia 
antidepressiva con sertralina, che era 
iniziata con 50 mg/giorno ma non 
aveva portato ad alcun miglioramen-
to dei suoi sintomi.
Al momento del ricovero, la sertralina 
è stata aumentata a 100 mg/giorno.
Cinque giorni dopo ha iniziato a 
presentare tremori, aumento della 
sudorazione, confusione, iperpiressia 
(39°C), tachicardia, pressione arte-
riosa di 170/80 mmHg e frequenza 
respiratoria di 30 atti/min. Presen-
tava anche brividi, diarrea, vomi-
to, midriasi e marcata iperattività 
neuromuscolare (più evidente nelle 
estremità inferiori) con tremore più 
iperreflessia, ipertonia e rigidità mu-
scolare, mioclono, clono spontaneo e 
risposte estensorie plantari.

Sulla base dell’anamnesi, degli esami 
di laboratorio e fisiologici, ad Alice 
è stata diagnosticata la sindrome da 
serotonina. Il trattamento con trama-
dolo e sertralina sono stati interrotti e 
la paziente è stata idratata con liquidi 
per via endovenosa. Lo stato mentale 
della paziente è migliorato in 24 ore.
Le indagini diagnostico-strumentali 
effettuate in regime ospedaliero han-
no escluso la presenza di altre patolo-
gie organiche di natura neurologica, 
infettiva o metabolica.
Durante la discussione del caso, si è 
scoperto che i membri del personale 
avevano notato, fin dal primo giorno 
di ricovero, che la paziente presenta-
va sudorazione, ipertonia e tremori 
mentre si asciugava dopo la doccia. 
Tuttavia, non hanno riferito questo 
fatto agli infermieri e al medico cu-
rante.
 
20.6.2.1 Discussione
È imperativo prestare attenzione 
quando un paziente sta assumendo un 
inibitore selettivo della ricaptazione 
della serotonina (SSRIs), tramadolo, 
in aggiunta a un inibitore CYP2D6. 
Questi isoenzimi sono coinvolti nel 
metabolismo esteso degli SSRI a li-
vello epatico. Il sistema CYP2D6, 
uno degli enzimi chiave coinvolti nel-
le reazioni avverse ai farmaci, ha un 
alto grado di polimorfismo genetico. 
Studi in letteratura riportano che il 
7% dei pazienti appartenenti all’etnia 
caucasica non ha la capacità di me-
tabolizzare i farmaci tramite l’enzima 
CYP2D6. Di conseguenza, i livelli 
sierici di tramadolo sarebbero più alti 
e tali pazienti sarebbero a maggior ri-
schio di sindrome da serotonina se un 
secondo agente serotoninergico viene 
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aggiunto al protocollo farmacologico. 
Il medico curante che ha ammesso la 
paziente ha probabilmente commes-
so un errore nel continuare le me-
dicine che questa stava prendendo a 
casa. Il medico curante del reparto 
ha forse sbagliato ad aumentare la 
dose di sertralina, senza considerare 
l’interazione con il tramadolo e senza 
esaminare attentamente la paziente 
per i sintomi della sindrome seroto-
ninergica. Anche i membri del perso-
nale che hanno notato il tremore, la 
sudorazione e l’ipertonia hanno erra-
to nel non comunicare quanto sopra 
agli infermieri e agli psichiatri. Un’at-
tenta valutazione delle interazioni fra 
i farmaci che vengono prescritti in 
combinazione, un esame fisico ap-
profondito condotto prima e dopo 
aver aumentato la dose di sertralina 
e una comunicazione più appropriata 
agli infermieri e al medico delle osser-
vazioni dei membri dello staff avreb-
bero potuto prevenire l’insorgere di 
un evento potenzialmente fatale.
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Obiettivi di apprendimento/
questioni trattate nel capitolo
-  Quali sono gli eventi avversi più 

comuni in pediatria?
-  Quali approcci e soluzioni per 

prevenire i danni?
-  Quali sono le questioni più criti-

che per la qualità e la sicurezza nel 
processo di cura dei bambini?

-  Quali sono le pratiche più efficaci 
e le strategie per implementarle?

21.1 Epidemiologia degli eventi 
avversi in pediatria: alcuni numeri 
e alcune riflessioni
Dalla pubblicazione del rapporto 
IOM del 1999 “To Err Is Human: 
Building a Safer Health System”, 
molto si è appreso sulla sicurezza dei 
pazienti pediatrici. Tuttavia, gli eventi 
avversi colpiscono ancora un terzo di 
tutti i bambini ospedalizzati [1]. Le 
principali aree di eventi avversi sono 
le infezioni contratte in ospedale, le 
complicazioni correlate agli accessi 
venosi, le complicazioni chirurgiche 
e gli errori di terapia [2].

La prevenzione degli errori in terapia 
farmacologica che   una delle priorit  
di sicurezza dei pazienti, come evi-
denziato dall’ OMS con la campagna 
“Medication without harm” [3],  un 
topic ancora pi  critico in pediatria 
per via di fattori aggiuntivi, quali lo 
sviluppo infantile, la demografia, la 
dipendenza del piccolo paziente dal 
genitore e la diversa frequenza delle 
malattie nei bambini [4].
In uno studio condotto in 2 ospedali 
pediatrici, su 1120 ricoveri e più di 
10.000 prescrizioni, ci sono stati 616 
errori di terapia pari al 5,7% [5]. Ne-
gli ultimi anni il passaggio alla sanità 
digitale è stato visto come un fattore 
in grado di ridurre gli errori in terapia
farmacologia, di fatto le cartelle cli-
niche elettroniche possono influen-
zare la sicurezza della prescrizione se 
integratecon un supporto decisionale 
personalizzato, come il dosaggio ba-
sato sul peso e sulla superficie corpo-
rea [2].
Per quanto riguarda i setting più  cri-
tici per la qualità e la sicurezza, uno 
studio pubblicato nel 2012, condotto 
in Canada in 8 ospedali universitari e 
14 agenzie sanitarie locali ha messo in 
evidenza che il 79% degli eventi av-
versi nei bambini avviene in unità di 
terapia intensiva, di cui più del 40% 
prevenibili mentre l’incidenza sui ri-
coveri è del 6,5% [6]. Questi risultati 
sono simili agli studi condotti nella 
popolazione adulta.
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Altri studi mostrano altri tipi di er-
rore, con tassi totali fino a 40 eventi 
con danno su 100 pazienti. Gli even-
ti riportati includono l’estubazione 
accidentale, le ulcere da pressione, 
l’errata identificazione del paziente, 
i ritardi nella diagnosi e altri eventi 
avversi attribuiti a cause sistemiche 
come la comunicazione, la formazio-
ne e le disfunzioni di sistema [7].
Per quanto riguarda il setting ambu-
latoriale, uno studio recente [8] ha 
rivelato che la maggior parte degli 
eventi avversi è stata attribuita al trat-
tamento medico (37%). Altri eventi 
avversi includevano l’identificazione 
del paziente (22%), la prevenzione 
(15%), i test diagnostici (13%) e la 
comunicazione con il paziente (8%).
In una meta-analisi condotta nel 
2018, comprendente 388 studi pri-
mari relativi a interventi per mi-
gliorare la sicurezza dei pazienti, le 
criticità più comuni da affrontare 
risultavano i farmaci (189 studi, 
48,7%) e le cure primarie (81 studi, 
20,9%), mentre il 53,1% (206 stu-
di) riguardava i sistemi sanitari e le 
tecnologie sanitarie [9].
Da queste e altre evidenze, possiamo 
affermare che negli ultimi 20 anni 
sono stati fatti molti sforzi e progressi 
per migliorare la sicurezza dei pazien-
ti, anche in pediatria, ma la tendenza 
non sembra essere cambiata, poiché 
la complessità dei sistemi sanitari e 
la loro dinamicità è una grande sfida 
per il miglioramento della qualità e 
sicurezza delle cure. Anche la centra-
lità dell’essere umano, la continua in-
terazione tra clinici e pazienti con gli 
altri componenti del sistema, rende 
i rischi e gli errori in sanità un fatto 
inevitabile.

L’errore fa parte del normale compor-
tamento umano come evidenziato da 
James Reason “L’errore umano è sia 
universale che inevitabile - la fallibili-
tà umana può essere ridotta, ma non 
può mai essere eliminata [10]. Tutta-
via, quando gli errori hanno conse-
guenze significative o si verificano in 
settori ad alto rischio, diventa di fon-
damentale importanza arginarli (ibi-
dem)”. Reason scrisse che “gli errori 
sono conseguenze non cause, hanno 
una storia” e che solo comprendendo 
la storia delle circostanze che li hanno 
generati si possono compiere progres-
si per limitare la probabilità che si ri-
petano (ibidem).
In seguito a errori di elevata gravità 
che hanno causato molte morti, set-
tori come l’aviazione, i viaggi spazia-
li, il settore militare, il nucleare e le 
piattaforme petrolifere hanno speso 
gli ultimi decenni investendo nella 
comprensione, identificazione e for-
mazione per la prevenzione degli er-
rori nei loro rispettivi settori [11].
Per comprendere gli errori e impedi-
re che si traducano in eventi avversi, 
è importante adottare un approccio 
alla sicurezza del paziente con alcu-
ni elementi chiave: consapevolezza 
dell’epidemiologia degli eventi avver-
si e creazione di metodi per l’identi-
ficazione del rischio; integrazione nel 
lavoro quotidiano dei principi e delle 
tecniche della scienza del migliora-
mento; creazione, personalizzazione 
e applicazione di soluzioni di sicurez-
za del paziente basate sulle evidenze 
e sul contesto. Ognuno di questi ele-
menti chiave può essere incorporato 
nella valutazione del rischio per la si-
curezza del paziente pediatrico e nello 
sviluppo di soluzioni [12].
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Anche in pediatria, alcuni dei tipi più 
comuni e gravi di eventi avversi sono 
quelli che avvengono in chirurgia. 
Tutti gli interventi chirurgici com-
portano rischi e potenziali compli-
cazioni, sia note che inaspettate. Gli 
errori possono essere ridotti se ci sono 
standard di cura definiti in maniera 
chiara e  rispettati; tuttavia è ovvio che 
non ci sono due interventi chirurgici 
identici; quindi ogni errore chirurgico 
(e la causa sottostante all’errore) è po-
tenzialmente unico [13].
Nelle organizzazioni ad alta affida-
bilità, la variabilità è una costante e 
l’attenzione è rivolta a minimizzare 
questa variabilità e i suoi effetti, nei 
settori ad alto rischio questa strategia 
ha contribuito a una significativa di-
minuzione degli eventi avversi gravi. 
Ma nel contesto specifico dell’assi-
stenza sanitaria, l’alta complessità 
delle cure pone maggiori ostacoli alla 
creazione di una cultura della sicu-
rezza. In questo caso, come sottoli-
neato da Pascale Carayon nel model-
lo SEIPS [14], la scienza dei fattori 
umani (che studia come le persone 
interagiscono tra loro e con il loro 
ambiente) fornisce agli operatori sa-
nitari una visione importante che 
può dare loro la resilienza necessaria 
per evitare gli eventi avversi. Una 
cultura della sicurezza ottimale si 
focalizza sulla fallibilità umana, con-
centrandosi sulle condizioni in cui le 
persone lavorano e sulla costruzione 
di difese per prevenire gli eventi av-
versi o mitigarne gli effetti.
Tornando agli eventi avversi chirur-
gici in pediatria, non tutti gli errori 
chirurgici sono espressione di impe-
rizia e non tutti gli errori portano a 
eventi avversi. Gli studi indicano che 

quasi il 75% degli errori chirurgici si 
verifica durante l’intervento, mentre 
il resto si verifica durante l’assistenza 
pre- o post-operatoria. Ci sono fatto-
ri contribuenti ben noti per gli errori 
chirurgici [15-18]:
-  Ambiente: i fattori della struttu-

ra/cultura organizzativa e gestio-
nale possono avere un impatto 
sulle prestazioni individuali del 
chirurgo, dalla carenza di una 
cultura della sicurezza, alla caren-
za di una leadership efficace e di 
procedure di comunicazione sul 
posto di lavoro.

-  Carenza di competenza chirurgi-
ca, vale a dire carenza delle ap-
propriate capacità o abilità tecni-
che individuali oppure processo 
decisionale o lavoro di squadra 
inadeguati.

-  Pianificazione preoperatoria in-
sufficiente: è fondamentale che 
un chirurgo sia ben preparato 
per l’intervento con una cono-
scenza completa del singolo pa-
ziente da operare e delle tecniche 
previste. Anche la preparazione 
del paziente è importante e deve 
comprendere un solido processo 
di controllo pre-operatorio e un 
confronto multidisciplinare, se 
necessario, su qualsiasi problema/
complicazione nota o prevista. 
Nel pre-operatorio il chirurgo 
deve cercare di pianificare e an-
ticipare le complicazioni che po-
trebbero verificarsi. Anche il resto 
dell’équipe operatoria deve avere 
l’opportunità di pianificare in an-
ticipo l’intervento, assicurandosi 
che sia presente il giusto mix di 
competenze, che siano disponibi-
li le attrezzature corrette e che il 
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personale abbia familiarità con le 
procedure operative da intrapren-
dere e le attrezzature da utilizzare.

-  Condotta inappropriata sul posto 
di lavoro, intesa sia dal punto di 
vista professionale, per l’utilizzo 
di tecniche chirurgiche improprie 
e di “scorciatoie” improprie, sia 
dal punto di vista personale, ad 
esempio, comportamenti offensi-
vi e scarsa leadership.

-  Scarsa comunicazione  individua-
le o all’interno del team. La scar-
sa comunicazione può verificarsi 
prima dell’intervento, ad esempio 
contrassegnando un sito di inter-
vento sbagliato, comunicando un 
intervento sbagliato o richiedendo 
materiale chirurgico inadeguato. 
Per migliorare la comunicazione 
prima dell’avvio della lista di sala 
operatoria viene ora impiegato il 
Team Briefing.

-  Stanchezza, stress personale, dro-
ghe e alcol possono compromet-
tere il processo decisionale e la 
performance tecnica.

-  Fattori relativi paziente che pos-
sono rendere l’intervento più 
complesso sono la classe di rischio 
(ASA), l’età, l’indice di massa cor-
porea (BMI) e la patologia chirur-
gica (ad esempio, un intervento 
precedente); tutti questi fattori 
possono influenzare performance 
e recupero post-operatorio.

La competenza chirurgica implica 
una combinazione di buon processo 
decisionale (preoperatorio, operato-
rio e postoperatorio), prestazioni di 
squadra e comunicazione con tutti i 
colleghi, e capacità tecniche adegua-
te. Queste competenze unite a un 
alto volume di pazienti favoriscono 

una ridotta mortalità e morbosità 
[19, 20]. Ci sono tre importanti mo-
menti “red flags” in cui controllare il 
corretto mix di pazienti/procedure/
competenze e attrezzature: prima 
dell’induzione dell’anestesia, prima 
dell’incisione della cute e prima che il 
paziente lasci la sala operatoria. Du-
rante la procedura il chirurgo primo 
operatore deve costantemente infor-
mare il team sull’andamento dell’in-
tervento con comunicazioni salienti; 
bisogna rivalutare l’ambiente da un 
punto di vista clinico e chirurgico e 
rivalutare costantemente l’assistenza 
al paziente e la gestione dell’interven-
to. Sono stati introdotti protocolli 
ad hoc per ridurre l’errore chirurgi-
co (ad esempio, la check-list di sala 
operatoria) [21]. Tuttavia, il verifi-
carsi dell’errore chirurgico fa parte 
di un fenomeno sfaccettato e l’uso di 
protocolli è solo parte della soluzio-
ne globale. Una cascata di errori di 
varia eziologia, con diversi fattori di 
controllo, può/potrà culminare in un 
evento avverso o in un evento cata-
strofico [22].
La pratica della chirurgia e della 
medicina nel ventunesimo secolo 
includerà nuovi farmaci, tecnolo-
gie, attrezzature, operazioni, ecc. 
con l’obiettivo di migliorare il trat-
tamento dei pazienti. Tuttavia, deve 
rimanere alta l’attenzione sulla va-
lutazione dei rischi e sulla riduzione 
al minimo dell’impatto degli eventi 
avversi in ambito sanitario per for-
nire un livello sostenibile ed elevato 
di assistenza chirurgica.
Gli operatori sanitari pediatrici pos-
sono trarre vantaggio, in tutti gli am-
bienti di pratica, dalla consapevolezza 
della necessità di comprendere la si-
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curezza del paziente partendo da un 
approccio sistemico e basato sul fat-
tore umano. Conoscere i concetti e il 
linguaggio della sicurezza del pazien-
te può aiutare i pediatri ad adottare 
le migliori pratiche, a far fronte a ri-
schi unici per i bambini, e a compiere 
ogni sforzo per ridurre loro i danni 
evitabili [2].

21.2 L’importanza di comprendere 
il contesto delle pratiche di sicurez-
za del paziente in pediatria
Riguardo alla sicurezza del paziente 
in pediatria, i dati epidemiologici e le 
evidenze della letteratura sono scarsi 
ed è necessario far riferimento a espe-
rienze e soluzioni applicate in altri 
contesti. A livello europeo sono state 
definite alcune raccomandazioni ed è 
stata sottolineata la necessità di appli-
care specifiche soluzioni e pratiche di 
sicurezza del paziente. Oggi a livello 
internazionale disponiamo di una li-
sta di pratiche di sicurezza del pazien-
te, basate sull’evidenza. Queste prati-
che devono essere adattate al contesto 
pediatrico tramite sperimentazioni 
ad hoc. Il manifesto sulla sicurezza del 
paziente dell’American Academy of Pe-
diatrics, la cui ultima versione è stata 
pubblicata nel 2019, sottolinea l’im-
portanza di valutare le caratteristiche 
specifiche del paziente ogni volta che 
si pianifica un intervento di sicurezza 
per i bambini [2].
Infatti l’analisi delle pratiche di si-
curezza del paziente nella letteratura 
pediatrica sottolinea che non esiste 
una lista di interventi fortemen-
te raccomandati [23], a differenza 
dell’ambito degli adulti dove sono 
stati chiaramente identificati alcuni 
interventi prioritari [24], mentre esi-

stono diversi gruppi di pratiche che 
possono essere adottate a seconda 
della specificità del setting pediatrico 
e del problema che si deve affrontare. 
L’interesse per una lista unica, dicono 
gli autori, è quella di dare priorità alle 
pratiche meno costose o più adatte 
al setting ospedaliero. Soprattutto in 
pediatria è invece importante con-
siderare la complessità delle cure, il 
valore inestimabile di salvare una vita 
e la fragilità dei pazienti. Oltre a que-
sto, è importante considerare che in 
generale c’è la necessità di passare da 
interventi semplici a interventi com-
plessi che includano non solo l’appli-
cazione di singole azioni, ma l’identi-
ficazione di modelli più avanzati per 
valutare la complessità e promuovere 
un cambiamento del sistema.

21.2.1 La simulazione come fattore 
chiave per l’implementazione di solu-
zioni per la sicurezza in pediatria
Una delle metodologie più efficaci 
per valutare la complessità, svilup-
pare competenze tecniche e non, e 
testare un cambiamento di sistema è 
la simulazione. La pediatria è tra le 
discipline che più beneficiano dell’in-
troduzione della simulazione, il per-
sonale sanitario che si occupa della 
salute dei bambini ha la possibilità di 
esercitare e migliorare le proprie com-
petenze, senza rischi e senza lo stress 
emotivo di arrecare danni ai piccoli 
pazienti [25]. Questo è un contesto 
straordinario per sperimentare nuove 
soluzioni per una cura più sicura.
Il paziente pediatrico ha caratteristi-
che uniche, sia da un punto di vista 
fisiopatologico che psico-comporta-
mentale. “Il bambino non è un pic-
colo adulto” e questo assunto vale 
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anche per la simulazione. La pato-
logia critica nel paziente pediatrico   
un’evenienza rara, ma ad alto rischio. 
Questo comporta l’uso di dispositivi 
medici e supporti specifici per il bam-
bino, con gradazioni e dosaggi che va-
riano con il peso e l’età del paziente. 
Tutto questo aggiunge complessità e 
rischi a una situazione già complessa.
La simulazione può  rappresentare 
un valore aggiunto non solo per la 
formazione sulle competenze tecni-
che. È ormai chiaro che molti errori 
in campo medico sono conseguenti 
a problemi legati all’organizzazione 
e non all’inesperienza dei professio-
nisti, a negligenze o comportamenti 
individuali scorretti. La ricerca ha 
anche dimostrato che attraverso lo 
sviluppo di un modello di sistema 
sanitario centrato sui processi, è pos-
sibile ridurre gli eventi avversi e mi-
gliorare la qualità e la sicurezza delle 
cure. Dal 2000, l’Institute of Medicine 
[26] menziona la simulazione come 
una strategia chiave per migliorare la 
sicurezza del paziente.
In particolare, la simulazione in loco 
ha avuto una diffusione significativa 
in relazione a questo scopo. La simu-
lazione in loco è meno costosa e può 
essere eseguita nell’ambiente di lavoro 
quotidiano, in modo che un maggior 
numero di operatori sanitari possa 
partecipare e sperimentare il vantaggio 
di testare una soluzione. Con l’appli-
cazione di un de-briefing strutturato, 
è possibile valutare gli aspetti positivi 
e negativi della soluzione progettata e 
adattarla per una migliore conformità 
al contesto specifico.
L’uso della simulazione offre indub-
bi vantaggi, tra cui i più rilevanti ri-

cordiamo:
-  elimina tutti i problemi legati alla 

paura, all’imbarazzo, alle possibi-
li implicazioni legali che possono 
insorgere durante un evento reale;

-  permette, una volta identificate 
le cause di un evento avverso o 
near-miss, di definire misure cor-
rettive che, se applicate in una si-
mulazione pianificata a posteriori, 
offrono la possibilità di verificarne 
la fattibilità e l’efficacia sul campo; 

-  permette di valutare il rischio cli-
nico di procedure che nella realtà 
sono attuate solo eccezionalmen-
te, ma che possono essere testate 
più volte nell’ambito di un pro-
getto di simulazione.

Oltre alle implicazioni etiche e mo-
rali di fornire la più alta qualità nelle 
cure, ci sono importanti ragioni eco-
nomiche per introdurre più frequen-
temente la simulazione nei sistemi 
sanitari. È ormai chiaro che gli eventi 
avversi aumentano significativamente 
il costo dei trattamenti. È probabile 
che i decisori saranno più ricettivi 
nell’incorporare la simulazione all’in-
terno delle organizzazioni sanitarie, 
se il valore di questa formazione potrà  
essere dimostrato anche in termini di
ritorno sugli investimenti (ROI).
Nel paragrafo successivo presentiamo 
un caso clinico basato su un evento 
avverso realmente accaduto, che vie-
ne utilizzato in una grande rete di 
aziende sanitarie per la formazione 
di pediatri nell’area dell’emergenza 
(Simpnet-Rete regionale toscana per 
la simulazione pediatrica).
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21.2.2 Caso clinico: Assistenza sicura 
in emergenza pediatrica

21.2.2.1 Ore 21.15
Anna arriva in Pronto Soccorso, tra-
sportata da un’ambulanza con medi-
co a bordo. Anna è una paziente di 3 
anni affetta da tetra-paresi perinatale. 
Presenta un quadro compatibile con 
una gastroenterite con febbre alta da 
2 giorni. Nelle ultime 12 ore ha avuto 
numerosi episodi di vomito e diarrea. 
Nelle ultime 4 ore, è stata più sonno-
lenta e meno interattiva. La madre, 
preoccupata, ha chiamato il servizio 
di emergenza, quando dopo l’ultimo 
episodio di vomito, la figlia non ha 
più risposto agli stimoli verbali.
Questi sono i segni vitali registrati 
durante il trasporto in ambulanza:
-  Frequenza respiratoria: 36/min.
-  Saturazione periferica di ossigeno: 

non rilevabile per la presenza di 
vasocostrizione periferica

-  Frequenza cardiaca: 150/min.
-  Temperatura corporea: 37,6 °C
-  Pressione arteriosa: 72/41 mmHg.
Quando l’ambulanza arriva al pronto 
soccorso, Anna viene trasferita diret-
tamente nella camera del codice rosso 
(sala di rianimazione). Giulia, l’infer-
miera del triage, chiede alla madre di 
rimanere con lei al triage per racco-
gliere i dati personali e clinici della 
paziente. La camera del codice rosso 
si chiude e la mamma di Anna resterà 
fuori da quella camera durante le fasi 
di rianimazione. Aspetterà seduta su 
una sedia appena fuori dalla porta 
della camera del codice rosso.

Criticità
La letteratura internazionale e le linee 
guida concordano nel far assistere i 

familiari dei pazienti pediatrici alle 
fasi di rianimazione, se lo desiderano, 
e in ogni caso nell’incoraggiare la loro 
presenza. Questa presenza non deve 
essere percepita come invasiva per il 
team di rianimazione. Le evidenze di-
mostrano che la presenza dei genitori 
giova al bambino e permette ai fami-
liari di avere una visione realistica dei 
tentativi di rianimazione e della com-
petenza degli operatori. Inoltre, aiuta i 
genitori a sviluppare una maggiore ca-
pacità di adattamento in caso di morte 
del paziente e a vivere meglio il lutto.

21.2.2.2   - ore 21.18 
Nella stanza ci sono:
-  Mario - pediatra con 6 anni di 

esperienza in Pronto Soccorso
-  Sara - pediatra con un contratto 

temporaneo di 3 mesi in Pronto 
Soccorso

-  Lucia - infermiera esperta in 
pronto soccorso

-  Claudio - infermiere trasferito al 
pronto soccorso per 6 mesi da un 
reparto geriatrico

-  Paolo - medico che lavora nel ser-
vizio di emergenza territoriale 

-  Cesare - volontario del servizio 
d’emergenza territoriale.

Mario chiede a Sara di prendere i pa-
rametri vitali di Anna e parla con Pa-
olo (medico del servizio di emergenza 
territoriale) della paziente e delle sue 
valutazioni. Paolo riferisce che non è 
stato in grado di prendere alcun ac-
cesso vascolare. Ammette di non ave-
re esperienza con i pazienti pediatrici 
e che in ogni caso la paziente era mol-
to vaso-costretta con estremità fredde 
e questo era il motivo per cui non si 
era riusciti a rilevare la saturazione 
periferica di O2 inoltre la frequenza 
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cardiaca era elevata 150 min, nono-
stante una temperatura di 37,6 °C. 
Paolo si scusa ripetutamente per non 
aver posizionato un accesso venoso, 
Mario ascolta distrattamente le indi-
cazioni di Paolo sulla paziente e le sue 
scuse, è distratto dalla comparsa dei 
parametri sul monitor e dalla difficol-
tà di rilevare il valore di saturazione 
periferica di O2. Paolo sa di trovarsi 
spesso in difficoltà con i pazienti pe-
diatrici e questo gli comporta un ul-
teriore stress nella loro gestione.

Criticità
In questo passaggio di consegne non 
strutturato, Paolo dimentica di rife-
rire di aver eseguito uno stick glice-
mico (42 mg/dl), riportato anche sul 
modulo compilato in ambulanza e 
lasciato all’ingresso del Pronto Soc-
corso. Al triage, Giulia ha inserito la 
paziente nella lista d’attesa attraverso 
il software del Pronto Soccorso e non 
si accorge del modulo compilato sul 
banco.  Un passaggio di consegne 
strutturato, anche in una situazione 
di emergenza, può fare la differenza, 
soprattutto in quelle situazioni in cui 
il team è a conoscenza di condizioni 
che possono generare stress, come nel 
caso di Paolo che non ha familiarità 
con i pazienti pediatrici. Il fatto che 
Mario nel prendere i parametri sia 
distratto dal lavoro dell’infermiere 
non facilita la comunicazione in una 
situazione così importante.

21.2.2.3 Ore 21.20
L’infermiere Claudio inizia a posizio-
nare gli elettrodi sul petto di Anna, 
e la sonda del saturimetro sull’indice 
della mano destra.
-  La frequenza cardiaca è scesa a 

78/min
-  la frequenza respiratoria a 16/min 

con rantoli
-  la saturazione periferica di O2 

non è rilevabile per la presenza di 
vasocostrizione periferica

-  Tc 37,4 °C
-  PA 52/31 mmHg dopo alcuni 

tentativi di misurazione
Mario chiede a Sara di iniziare la va-
lutazione clinica e a Lucia di posizio-
nare un accesso venoso.

21.2.2.4 ore 21.24
Paolo e Cesare hanno lasciato la ca-
mera e si stanno preparando per an-
dare in ambulanza per un altro ser-
vizio territoriale. Anna ormai non 
risponde nemmeno allo stimolo do-
loroso provocato dai tentativi di po-
sizionamento dell’accesso venoso. In 
effetti, Lucia non riesce ad incanalare 
una vena… ci prova già da 4 minuti. 
Sulla cute della paziente ci sono già 
i segni dei tentativi fatti da Paolo in 
ambulanza. Lucia sa di essere mol-
to brava a reperire gli accessi venosi 
nei pazienti pediatrici critici e non 
accetta il fallimento in questo caso. 
Perseguendo con tenacia tale obiet-
tivo, perde la cognizione del tempo. 
Sara ha difficoltà a trovare il polso 
periferico e a valutare la respirazione 
del paziente. Mario vede le difficoltà 
di Lucia e comincia a cercare un ac-
cesso venoso sulla mano. Claudio va 
a prendere un nuovo saturimetro. La 
frequenza cardiaca è scesa sotto i 60 
min., una frequenza ormai insuffi-
ciente per mantenere un’efficace get-
tata cardiaca.

Criticità
Le condizioni di Anna si sono rapi-
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damente deteriorate, ma al momento 
non c’è una vera leadership, non c’è 
un Event Manager che gestisce la si-
tuazione. Non c’è una distribuzione 
esplicita dei ruoli. Tutti sono impe-
gnati in attività specifiche e anche 
Mario, che inizialmente sembrava 
assegnare i compiti, è impegnato con 
l’accesso venoso. Tutta la squadra 
è vittima di un errore di fissazione: 
Mario e Lucia sono focalizzati sull’ac-
cesso venoso, Claudio sul saturimetro 
che sembra non funzionare, Sara sul-
la ricerca del polso e sulla valutazione 
del respiro in una situazione clinica 
di imminente arresto cardiaco. Man-
ca anche la percezione del tempo e la 
possibilità di un piano B per quanto 
riguarda l’accesso venoso. 
Le linee guida internazionali indica-
no che nel bambino critico, se non 
è possibile trovare un accesso venoso 
entro 1 minuto, è prioritario inserire 
un dispositivo intra-osseo.

21.2.2.5 Ore 21.27
-  La frequenza cardiaca è scesa a 38/

min.
- la frequenza respiratoria è di 6 atti 

al minuto, il respiro si è fatto af-
fannoso

- la saturazione periferica di O2 
continua a non essere rilevabile

-  Pressione arteriosa non rilevabile
Claudio nel tentativo di avere un 
parametro di saturazione guarda ri-
petutamente il monitor, per cui si è 
accorto che la frequenza cardiaca è 
scesa a 44/min e lo comunica al team 
in modo generico: “La frequenza car-
diaca è di 44/min”. 
Mario e Lucia sono concentrati sui 
tentativi di ottenere l’accesso vasco-
lare e non fanno caso alla comuni-

cazione, che viene ricevuta da Sara. 
Sara, però, non riesce a capire se la 
mancata risposta di Mario a questa 
informazione critica è dovuta al fatto 
che è distratto, ma non sottolinea il 
messaggio perché in quel momento è 
riuscito ad incannulare una vena pe-
riferica e possono iniziare con il pre-
lievo degli esami e iniziare un bolo di 
soluzione fisiologica a 20 ml/kg. Non 
sanno il peso, Claudio si affaccia alla 
porta per chiedere alla madre.
“11 kg, ma come sta Anna? Che suc-
cede?”- ma la porta è già chiusa.
Sara riesce finalmente ad attirare l’at-
tenzione di Mario con questa frase:
- “Non sento il polso, sul monitor la 
frequenza cardiaca è 34/min, ha dei 
rantoli, iniziamo la rianimazione car-
diopolmonare e chiamiamo gli aneste-
sisti per aiutarci a intubare la paziente”.

21.2.2.6 Ore 21.32
Inizio della rianimazione cardiopol-
monare e contatto degli anestesisti.
Non essendoci una vera e propria 
leadership, o un Event Manager che 
gestisca il paziente con una visione a 
360°, la comunicazione non è stata ef-
ficace. Il messaggio non è indirizzato 
a una persona specifica. Non c’è stato 
nessun feedback, nessuna chiusura 
del cerchio. Il messaggio di Claudio 
sulla bradicardia non ha raggiunto 
Mario, il medico esperto e Sara, che 
ha ricevuto il messaggio, non vuole 
interrompere Mario che sta riuscen-
do finalmente nell’incannulamento 
di una vena periferica. Solo più tardi 
cattura l’attenzione di Mario, riassu-
mendo la situazione clinica e propo-
nendo azioni fondamentali.
21.2.2.7 Ore 21:34
La rianimazione è in corso da 2 minuti 

Sara Albolino, Marco De Luca, A.Morabito



420

quando arrivano dalla terapia intensi-
va Martina, l’anestesista, con Giorgio, 
l’infermiere. Le dicono che la paziente 
è in arresto cardiaco e che la stanno 
massaggiando e ventilando da circa 2 
minuti. Martina vuole che si fermino 
per 10 secondi per fare una nuova va-
lutazione. La frequenza cardiaca è di 
12 min. con attività elettrica senza 
polso. Frequenza respiratoria, satura-
zione periferica di ossigeno e pressione 
arteriosa non sono rilevabili.
Martina decide di intubare la pazien-
te e si fa aiutare da Giorgio e chiede 
a Claudio. “Intanto prepara l’adre-
nalina, 1 mg”. Claudio ha qualche 
dubbio su questo farmaco, ma pre-
para una siringa da 2,5 cc con 1 ml 
di Adrenalina non diluita (1:1.000), 
come era solito fare nel reparto di ge-
riatria, dove lavorava prima. Martina 
è al terzo tentativo di intubazione 
non riuscito, e quando vede la siringa 
con l’adrenalina non diluita si arrab-
bia, sfogando la sua frustrazione per 
l’intubazione fallita su Claudio.
“Non è possibile! Nell’arresto pe-
diatrico bisogna sempre diluire 1 a 
10.000, sempre!!!”. Prende la siringa 
e la getta in un angolo della stanza.

Criticità
La richiesta di Martina per il dosaggio 
dell’adrenalina non è corretta. Sotto 
la pressione del momento si è confusa 
tra mg e ml, chiedendo una dose dieci 
volte superiore a quella richiesta dalle 
linee guida. Oltre allo scambio rela-
tivo al dosaggio, anche il resto della 
comunicazione sull’adrenalina era er-
rato, la diluizione, il metodo di pre-
parazione e la mancata spiegazione 
esplicita della preparazione da parte 
di Claudio hanno portato a un’ulte-

riore perdita di tempo. Questo errore 
tecnico è frequente in pediatria e nu-
merosi studi dimostrano che i pazien-
ti di questa fascia di età sono esposti 
tre volte di più degli adulti a errori 
terapeutici potenzialmente dannosi. 
Nei neonati o nei pazienti di basso 
peso, per esempio, c’è un alto rischio 
di errore: una minima differenza nel 
dosaggio di un farmaco può produr-
re effetti letali perché la bassa massa 
corporea e l’immaturità degli organi 
non possono ridurre l’impatto del so-
vra-dosaggio. L’irritazione di Martina 
legata alle difficoltà di intubazione e 
il tono alterato nei confronti di Clau-
dio, compromettono definitivamente 
una buona collaborazione di squadra.
Luisa prepara nuovamente l’adrenali-
na diluita, ma si rende conto che nel 
sito dell’incannulamento della vena 
c’è stato uno stravaso di liquido si-
noviale e la vena è irrecuperabile. Lo 
dice a Mario che sta massaggiando la 
paziente, che cerca di vedere se lo tra-
vaso è reale e questo peggiora la qua-
lità del massaggio.
Martina ascolta la conversazione e 
decide per un accesso intra-osseo e 
manda Giorgio a prendere il trapano 
in terapia intensiva. La stessa intra-os-
sea è presente al pronto soccorso, ma 
a questo punto Sara e Claudio, che 
lo sanno, non vogliono contraddire 
Martina. Mario pensa che nel reparto 
di terapia intensiva ci potrebbe essere 
un dispositivo tecnologico più avan-
zato per fare questa procedura, ma 
non ha il coraggio di chiederlo.

Criticità
Il clima di tensione all’interno dell’e-
quipe porta nuovamente a scelte non 
condivise, e la mancanza di infor-
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mazioni (la presenza del trapano in-
tra-osseo in Pronto Soccorso) causa 
ulteriore perdita di tempo e risorse 
(Giorgio lascia la stanza per andare in 
terapia intensiva). Il team del pronto 
soccorso e quello della terapia inten-
siva si occupano dello stesso paziente 
senza parlare abbastanza e senza con-
dividere le priorità.

ore 22.12
Anna è in asistolia. 
Dopo circa 40 minuti di rianimazio-
ne senza mai riprendere un ritmo del 
polso accettabile, Martina dichiara la 
morte di Anna. E ora qualcuno deve 
aprire quella porta per comunicarlo 
alla madre.

21.2.2.8 Considerazioni finali
La pediatria è una delle aree più im-
pegnative per la sicurezza del pazien-
te. C’è bisogno di ricerche di base e 
ricerche avanzate e di un’applicazione 
rigorosa di soluzioni, basate su evi-
denze, già testate e validate in ambi-
to pediatrico. L’applicazione di que-
ste soluzioni resta una sfida. Il caso 
clinico che abbiamo presentato e le 
evidenze prima discusse nel capitolo 
sottolineano l’importanza della com-
prensione del contesto come fattore 
chiave per la sicurezza, in particolare 
per la sicurezza in pediatria. L’impor-
tanza della comprensione del conte-
sto è stata evidenziata dalla ricerca 
che sottolinea come strategie di sicu-
rezza verificate possano essere meno 
efficaci in ambienti diversi da quelli 
in cui sono state sviluppate e appli-
cate per la prima volta [27]. Questo 
apre un ampio dibattito sull’efficacia 
degli interventi proposti, ma anche 
sulla capacità di applicare una data 

strategia [ibidem] in contesti nuovi, 
in quanto a risorse organizzative, cul-
turali ed economiche. In questo sce-
nario crediamo che la metodologia 
del miglioramento della qualità insie-
me all’approccio ergonomico (fattori 
umani) possa fornire strumenti fon-
damentali per la trasferibilità e il suc-
cesso dell’applicazione di soluzioni 
per la sicurezza del paziente in con-
testi diversi e soprattutto in pediatria. 
Tra gli elementi chiave necessari per 
comprendere e rendere adeguato il 
contesto vi sono:
-  coinvolgimento dei pazienti e del-

le famiglie, identificato come pri-
oritario nella Dichiarazione sulla 
sicurezza dei pazienti dell’OMS 
durante l’Assemblea 2019 [28], 
che è uno degli appuntamenti più 
importanti per impostare le agen-
de a tutti i livelli per promuovere 
la sicurezza dei pazienti;

-  leadership e cultura, che sono i 
motori per promuovere la sicurez-
za dei pazienti come asset strate-
gico delle organizzazioni sanitarie, 
solitamente più sviluppate e avan-
zate in pediatria;

-  governance, che è il quadro di 
base su cui sviluppare azioni per 
la sicurezza del paziente; 

-  lavoro di squadra e formazione, 
che sono l’infrastruttura per crea-
re nuove generazioni di medici in 
grado di fornire assistenza avendo 
in mente la sicurezza come priori-
tà per i piccoli pazienti.
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Obiettivi di apprendimento
-  Riconoscere l’origine multifatto-

riale delle problematiche di sicu-
rezza del paziente in radiologia.

-  Discutere il livello di consapevo-
lezza sulla radioprotezione nelle 
diverse categorie di operatori sa-
nitari e tra i pazienti.

-  Presentare i rischi della risonanza 
magnetica e identificare le misure 
preventive.

-  Analizzare l’uso clinico e gli effetti 
avversi dei mezzi di contrasto e la 
gestione dei rischi a essi collegati.

22.1 Introduzione
La radiologia medica comprende 
procedure diagnostiche e interventi-
stiche e assume un ruolo essenziale 
nella diagnosi e nel trattamento delle 
malattie. L’obiettivo di questa specia-
lità medica è quello di fornire benefi-
ci diagnostici e terapeutici ai pazienti, 
proteggendoli dai possibili rischi as-
sociati alle procedure. 

Con il continuo aggiornamento delle 
tecnologie e il miglioramento delle 
metodiche di imaging, quali ecogra-
fia, esami basati sui raggi X (radiogra-
fia, fluoroscopia e tomografia compu-
terizzata), risonanza magnetica (RM) 
e radiologia interventistica, la sicu-
rezza è diventata sempre più cruciale. 
I potenziali rischi in radiologia per i 
pazienti e il personale sono multifat-
toriali:
-  rischi per i pazienti possono sca-

turire da errori che possono ve-
rificarsi quando il paziente viene 
convocato in sala diagnostica e 
posizionato nell’apparecchiatu-
ra, durante l’acquisizione di im-
magini o in fase di refertazione. 
Esempi includono l’esecuzione 
di un esame al paziente sbagliato, 
nel distretto corporeo sbagliato 
o nel lato sbagliato. Sono inoltre 
possibili errori in fase di acquisi-
zione delle immagini e nella re-
fertazione, questi ultimi dovuti a 
un’inesatta interpretazione delle 
immagini oppure a errori di tra-
scrizione [1, 2].

-  potenziali rischi ed effetti colla-
terali tipici della radiologia come 
le radiazioni ionizzanti, l’inten-
so campo magnetico della RM 
e i mezzi di contrasto utilizzati 
nell’imaging.

-  considerando la diffusione ubi-
quitaria dell’informatica in ra-
diologia, la protezione dei dati 
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digitali prodotti (cybersecurity) ha 
assunto un’importanza strategica 
per evitare incidenti che potreb-
bero minacciare la sicurezza del 
paziente [3].

In radiologia, come negli altri campi 
della medicina, è necessario un ap-
proccio olistico e sistemico centrato 
sulla sicurezza del paziente. Meno 
utile è l’approccio che mira a elimina-
re gli errori colpevolizzando i singoli 
individui [1]. Il lavoro di squadra e la 
formazione continua sui rischi radio-
logici e sulla loro prevenzione sono 
essenziali per tutti gli operatori in ra-
diologia, con la finalità di migliorare 
la qualità del sistema e fornire sicu-
rezza ai pazienti e al personale [4].
In questo capitolo, discuteremo i 
principali aspetti della sicurezza in 
radiologia: la radioprotezione, i rischi 
della RM e i rischi legati ai mezzi di 
contrasto.

22.2 Radioprotezione
La radioprotezione comprende tutte 
le misure utili a garantire la prote-
zione dell’uomo e dell’ambiente dai 
rischi legati alle radiazioni ionizzanti. 
In radiologia, le metodiche basate sui 
raggi X, e in particolare la tomografia 
computerizzata (TC), costituiscono 
la fonte di esposizione a radiazioni 
aventi potenziali effetti biologici [5]. 
Infatti, le radiazioni derivanti dalle 
procedure radiologiche comportano 
una significativa esposizione per la 
popolazione generale.
Gli effetti delle radiazioni possono 
essere classificati come segue: (1) ef-
fetto somatico (nella persona esposta) 
ed effetto genetico (nella prole); (2) 
effetto deterministico (con un livel-
lo soglia di radiazione, oltre il quale 

il danno - come per esempio l’erite-
ma - si presenta invariabilmente) ed 
effetto stocastico (il danno può pre-
sentarsi a distanza di tempo senza 
un livello soglia di radiazione). Per 
quanto riguarda l’esposizione alle 
basse dosi di radiazioni utilizzate in 
radiodiagnostica, gli effetti stocastici 
sono quelli che preoccupano mag-
giormente [5]. Questi effetti, che 
appunto possono verificarsi anche a 
basse dosi di radiazioni, aumentano 
il rischio a lungo termine di contrarre 
malattie (sia tumori che malattie non 
oncologiche). Per quantificare questo 
rischio, è stato elaborato il modello 
lineare senza soglia che afferma che 
qualsiasi esposizione a radiazioni io-
nizzanti, per quanto modesta, ha la 
potenzialità di causare danni [6].
Molti articoli hanno mostrato un 
modesto ma significativo aumento 
del rischio neoplastico nei bambini 
e nei pazienti giovani con preceden-
te esposizione alla TC [7], paralle-
lamente a un aumento dei danni al 
DNA indotti dalle radiazioni dopo 
ripetuti esami radiologici [8].
La Commissione europea ha emana-
to linee guida su formazione e trai-
ning in materia di radioprotezione 
per i professionisti sanitari dell’U-
nione europea. Tali linee guida rac-
comandano di [9]:
-  includere un corso di radiopro-

tezione nel curriculum di base 
dei corsi di studio di medicina e 
odontoiatria;

-  offrire formazione continua e trai-
ning post-laurea agli operatori e, 
nel caso dell’introduzione di nuo-
ve metodiche, offrire formazione 
su di esse e sui relativi requisiti di 
radioprotezione;
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-  illustrare vantaggi e svantaggi 
nell’uso delle radiazioni ionizzanti 
in medicina, incluse le informa-
zioni di base sui rifiuti radioattivi 
e sulla loro gestione sicura.

Tuttavia, molti studi hanno riportato 
un’allarmante carenza di conoscenze 
tra studenti e operatori sanitari sui 
temi della radioprotezione e sulle dosi 
di radiazioni erogate dalle procedure 
radiologiche eseguite più comune-
mente [10-12]. Per esempio, le dosi 
complessive di radiazioni associate a 
diverse metodiche radiologiche sono 
sottostimate da un numero significa-
tivo di operatori e, in alcuni casi, gli 
operatori non sono in grado di distin-
guere correttamente tra metodiche ra-
diologiche basate su radiazioni ioniz-
zanti e metodiche basate su radiazioni 
non ionizzanti [13]. La conoscenza 
dei rischi associati all’esposizione a 
radiazioni è generalmente bassa anche 
tra i pazienti, che dovrebbero quindi 
essere informati con maggior dettaglio 
sulla dose e sul rischio potenziale del-
le radiazioni mediche [14]. I medici 
che richiedono esami radiologici, così 
come i radiologi, hanno la responsabi-
lità di comunicare le informazioni sul-
la dose ai pazienti in modo facilmente 
comprensibile.
La direttiva europea BSS 59/13 è un 
documento essenziale in questo cam-
po, che ha ribadito l’importanza che 
tutte le parti interessate siano infor-
mate e che si impegnino a ridurre l’e-
sposizione non necessaria dei pazienti 
durante le procedure radiologiche 
[15]. L’articolo 57, che riguarda le re-
sponsabilità, illustra i requisiti per ot-
timizzare la dose di radiazioni e fornire 
informazioni ai pazienti. Viene inoltre 
sottolineato come gli operatori deb-

bano fornire informazioni adeguate 
al paziente o al suo rappresentante, e 
debbano assicurarsi che vi sia consape-
volezza in merito ai benefici e ai rischi 
delle procedure basate su radiazioni 
[15].
I tecnici di radiologia svolgono un 
ruolo fondamentale in questo campo 
perché rappresentano l’ultima senti-
nella nella catena della radioprotezio-
ne. Pertanto è necessario che i tecnici 
di radiologia [13, 15]:
 - abbiano frequentato corsi obbliga-

tori di sicurezza delle radiazioni du-
rante i loro studi universitari e corsi 
post-laurea di radioprotezione;

 - abbiano accesso a programmi di 
formazione intensiva sulle dosi 
tipiche per ogni tipo di esame, 
sull’analisi rischi/benefici e sugli 
effetti biologici delle radiazioni;

 - frequentino corsi di aggiornamen-
to su tecnologie e dispositivi nuo-
vi che possono limitare la dose di 
radiazioni senza compromettere 
la qualità dell’immagine;

 - conoscano il software che permet-
te il monitoraggio della dose di 
radiazioni delle procedure esegui-
te nell’attività quotidiana (DMS: 
Dose Management System);

 - partecipino a progetti di bench-
marking sulle procedure radiolo-
giche;

 - siano inclusi in team multiprofes-
sionali per definire e rivedere pe-
riodicamente i livelli di riferimen-
to diagnostici per pazienti adulti e 
pediatrici.

Un tecnico di radiologia poco in-
formato può mettere il paziente a 
maggior rischio non ottimizzando 
i parametri di imaging pertinenti. 
Per esempio, durante l’imaging TC, 
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è fondamentale selezionare corret-
tamente il kilovoltaggio, il milliam-
peraggio e il tempo di rotazione del 
tubo, in funzione delle caratteristiche 
del paziente e del quesito diagnosti-
co. Inoltre, l’uso della modulazione 
automatica della corrente e il corretto 
centraggio del paziente sul tavolo TC 
si sono dimostrati utili per ridurre 
la dose di radiazioni, preservando la 
qualità diagnostica dell’immagine. 
Lo scanogramma ha dimostrato di 
avere un’influenza significativa sull’e-
sposizione alle radiazioni, ma con ri-
sultati diversi a seconda del produtto-
re dell’apparecchio TC [16].
Radiologi e tecnici di radiologia de-
vono avere una comprensione appro-
fondita di queste differenze per assi-
curare ai pazienti il miglior esame in 
termini di corretto compromesso tra 
dose di radiazioni e qualità dell’im-
magine. Inoltre, si dovrebbe prestare 
particolare attenzione per garantire 
che la variabilità della dose di radia-
zioni sia ridotta al minimo nei pa-
zienti che si sottopongono a esami 
TC ripetuti [17]. A causa della stretta 
correlazione tra rapporto segnale ru-
more ed esposizione alle radiazioni, 
l’approccio di ricostruzione iterativa 
ha la potenzialità di consentire acqui-
sizioni con basse dosi di radiazioni, 
preservando nello stesso tempo l’in-
formazione clinica, grazie alla ridu-
zione del rumore [18].
Tutto ciò evidenzia l’importanza della 
formazione e della consapevolezza de-
gli operatori. La mancanza di consape-
volezza rappresenta un rischio mode-
sto per i singoli pazienti, ma il pericolo 
diventa significativo se considerato a 
livello di popolazione. La non consa-
pevolezza può dipendere da [13, 19]:

 - mancanza di preparazione ade-
guata durante i corsi di studio 
universitari;

 - formazione inadeguata per il per-
sonale già in servizio e mancanza 
di interesse, soprattutto da parte 
del personale più anziano;

 - aumento della complessità tecno-
logica, che richiede un continuo 
aggiornamento delle conoscenze 
del personale di radiologia;

 - mancanza di una sistematica ve-
rifica dei comportamenti dosime-
trici degli operatori.

Per aumentare la consapevolezza dei 
rischi da radiazioni e per promuovere 
la formazione e la conoscenza in ma-
teria di radioprotezione sono partico-
larmente utili iniziative come Image 
Gently®, Image Wisely® e la più 
recente EuroSafe Imaging. Tutte que-
ste campagne di informazione hanno 
posto l’accento sul ruolo fondamen-
tale della formazione del personale in 
tema di radioprotezione, sottolinean-
do il ruolo di un’efficace cooperazio-
ne multiprofessionale [20].

22.3 Rischi da risonanza magneti-
ca (RM)
La RM, essendo una modalità che 
non impiega radiazioni ionizzanti, 
comporta rischi diversi da quelli de-
scritti finora sia per i pazienti sia per 
il personale. Questi rischi sono prin-
cipalmente legati al campo statico di 
induzione magnetica (B), ai gradien-
ti di campo magnetico variabili nel 
tempo (G) e alle onde magnetiche 
a radiofrequenza (RF). L’interazione 
tra questi campi/onde e i tessuti del 
corpo umano, così come eventuali 
oggetti/dispositivi ferromagnetici, 
presenta i problemi di sicurezza più 
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rilevanti. Altre questioni di sicurezza 
in RM includono: mezzi di contrasto 
a base di gadolinio, presenza di gas 
criogeni (elio), gravidanza ed esami 
pediatrici.
I paragrafi seguenti presenteranno in 
modo più dettagliato rischi e sicurez-
za in RM.

22.3.1 Campo statico di induzione 
magnetica (B)
Effetti biologici sul corpo umano: 
l’intensità di B usata nelle applicazio-
ni cliniche è tipicamente compresa 
tra 0,2 e 3,0 T; tuttavia, l’utilizzo cli-
nico della RM a 7 T è in aumento. 
Intensità di B fino a 17,5 T sono at-
tualmente utilizzate solo nella ricerca 
[21]. Non ci sono prove che sugge-
riscano effetti biologici significativi 
o permanenti di B sul corpo umano 
[22]. Tuttavia, i pazienti all’interno di 
un forte campo statico di induzione 
magnetica (tipicamente 7 T o supe-
riore) possono subire lievi sintomi 
transitori tra cui nausea, vertigini, 
tinnito, perdita dell’udito, nistagmo, 
disturbi del movimento, stordimento 
e sapore metallico in bocca [23]. Per 
professioni come quella del chirurgo, 
il verificarsi di questi sintomi acuti du-
rante un’operazione all’interno di un 
dispositivo aperto di risonanza magne-
tica, può rappresentare una minaccia 
alla sicurezza dei pazienti [24]. L’esposi-
zione simultanea a B e a campi magne-
tici variabili nel tempo può provocare 
effetti neurocognitivi come riduzione 
della memoria verbale e dell’acuità visi-
va [25]. Nella letteratura scientifica non 
c’è alcun elemento che provi la capacità 
di B di produrre danni al DNA, di es-
sere cancerogeno, o di avere altri effetti 
biologici [21, 26].

Forza di attrazione e momento tor-
cente su oggetti ferromagnetici: Il 
momento torcente (forza di torsione) 
e la forza di attrazione (esercitata dal 
magnete) sono il risultato dell’intera-
zione tra B e oggetti ferromagnetici, 
proporzionale alla forza e al gradiente 
spaziale di B, rispettivamente [22]. 
Gli oggetti che possono essere inte-
ressati da queste forze includono su-
ture chirurgiche, stent, clip, protesi e 
pacemaker cardiaci, e corpi estranei 
metallici. Queste forze possono di-
slocare gli oggetti con conseguenti 
lesioni al paziente e possono anche 
essere fatali nel caso di oggetti in 
prossimità di zone anatomiche peri-
colose come clip per un aneurisma 
[21, 27]. La compatibilità di qualsiasi 
impianto o dispositivo medico con la 
RM deve essere valutata prima di en-
trare nell’ambiente RM. Pertanto, è 
necessario eseguire procedure di scree-
ning accurate e approfondite per i pa-
zienti e gli altri individui per evitare 
che tutti gli oggetti non sicuri per la 
risonanza magnetica entrino nell’am-
biente RM (vedere la sezione 22.3.4).
Tutti i pazienti che si sospetta abbia-
no oggetti estranei ferromagnetici 
nel corpo devono essere sottoposti a 
ulteriori indagini. Per esempio, nei 
pazienti con una storia di trauma 
all’orbita, la radiografia orbitale è rac-
comandata per escludere un possibile 
corpo estraneo metallico intraoculare 
prima dell’esame RM [23, 28].
Effetto proiettile: L’effetto proiet-
tile è un evento pericoloso causato 
dalla forte attrazione di oggetti fer-
romagnetici (esterni al paziente) da 
parte di B. I movimenti accelerati 
di attrezzature mediche di supporto 
come bombole di ossigeno, cilindri 
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di gas anestetico, supporti per infu-
sione endovenosa, letti e sedie verso 
il magnete possono causare lesioni al 
paziente e danni all’apparecchiatura 
RM [22, 27]. Per prevenire lesioni da 
effetto proiettile, tutti i pazienti e il 
personale non adibito ad attività RM 
devono passare lo screening dei dispo-
sitivi e degli oggetti prima di entrare 
nell’ambiente RM [28]. Per preserva-
re l’ambiente sicuro, l’accessibilità del 
sito RM è classificata in quattro zone 
secondo il rischio potenziale di peri-
colo: zona I (liberamente accessibile 
al pubblico), zona II (interfaccia tra 
la zona I e le zone strettamente con-
trollate), zona III (in cui il libero ac-
cesso di personale non adibito ad at-
tività RM non sottoposto a screening 
o di oggetti ferromagnetici può pro-
vocare lesioni gravi), e zona IV (sala 
magnete: la presenza degli individui 
in questa zona è soggetta all’osserva-
zione visiva diretta da parte del perso-
nale adibito all’attività RM) [28].

22.3.2 Gradienti di campo magnetico 
variabili nel tempo (G)
Stimolazione nervosa e muscolare: 
Il segnale RM viene codificato spa-
zialmente mediante la ripetuta appli-
cazione di specifici gradienti spaziali 
di campo magnetico, generati dalle 
bobine dei gradienti dell’apparec-
chiatura RM [21]. Un gradiente di 
campo magnetico variabile nel tem-
po induce, per effetto della legge di 
Faraday-Neumann, deboli correnti 
nelle cellule nervose periferiche e nel-
le fibre muscolari con possibile sensa-
zione di formicolio o dolore. La Food 
and Drug Administration (FDA) de-
gli Stati Uniti non fornisce un valore 
specifico di dB/dt (derivante dall’ap-

plicazione di G) per evitare neuro-
stimolazione periferica, ma richiede 
solo di operare al di sotto dei livelli 
che possono provocare effetti avversi 
[27]. Un altro potenziale effetto colla-
terale di G è il magnetofosfene, ovve-
ro una sensazione di lampo percepita 
nell’occhio, dovuta alla stimolazione 
della retina/nervo ottico. Gli attuali 
sistemi RM operano al di sotto della 
soglia per la stimolazione cardiaca o 
la fibrillazione ventricolare [22]. Il G 
può anche indurre correnti in mate-
riali conduttivi che possono risultare 
pericolose per i pazienti con disposi-
tivi elettronicamente attivi come pa-
cemaker cardiaci o neurostimolatori, 
essendo in grado di comprometterne 
il corretto funzionamento [29].
Rumore acustico: A causa della ra-
pida e ripetuta applicazione di G, un 
altro effetto è la produzione di rumo-
re acustico. Dispositivi di protezione 
dell’udito dovrebbero essere forniti a 
tutti i pazienti durante gli esami RM 
per evitare possibili lesioni uditive nel 
caso in cui la pressione acustica risulti 
superiore a 99 dB [28].

22.3.3 Onde elettromagnetiche a ra-
diofrequenza (RF)
Lesioni termiche e ustioni: Le bo-
bine dell’apparecchiatura RM pro-
ducono onde elettromagnetiche a RF 
(l’intensità del campo magnetico as-
sociato è dell’ordine dei µT) alla fre-
quenza di risonanza (decine di MHz) 
in grado di indurre transizioni fra i 
livelli energetici Zeeman e ricevono 
il segnale RM che viene utilizzato/
decodificato per formare le imma-
gini [21]. L’energia RF assorbita dal 
corpo umano può provocare un ri-
scaldamento diffuso o localizzato dei 
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tessuti. Un riscaldamento eccessivo 
del corpo può provocare uno stress 
da calore e in certe condizioni sono 
possibili ustioni localizzate. Il livello 
di energia RF depositata nei tessuti 
può essere espresso dal tasso di as-
sorbimento specifico (SAR: unità di 
misura W/kg) e dalla dose specifica 
di energia (SAD: unità di misura J/
kg). In particolare, la SAD può esse-
re ottenuta moltiplicando il SAR per 
la durata temporale dell’esposizione 
alla potenza RF [23]. I pazienti che 
hanno il più alto rischio di sperimen-
tare livelli pericolosi di riscaldamen-
to dell’intero corpo comprendono 
quelli con alterazioni della termore-
golazione come obesità, diabete, età 
avanzata, nonché quelli incapaci di 
percepire o comunicare un aumento 
di temperatura [21, 23]. Pertanto, 
al fine di garantire la sicurezza del 
paziente, è essenziale mantenere la 
temperatura corporea al di sotto dei 
40°C, limitando comunque la varia-
zione della temperatura corporea a 
non più di 1°C [30]. La FDA racco-
manda che il massimo livello di SAR 
per gli individui con normale funzio-
ne termoregolatrice sia: 4 W/kg per 
tutto il corpo per 15 minuti, 3 W/kg 
per la testa e 8 W/kg per ogni centi-
metro cubo di tessuto (per esempio, 
nelle estremità) per 5 minuti [22]. 
Dati recenti hanno dimostrato che la 
SAD dovrebbe essere inferiore a 4 kJ/
kg per prevenire un aumento ecces-
sivo della temperatura [30]. Ulteriori 
elementi di sicurezza sono: mantene-
re la temperatura nella sala magnete 
non oltre 22-24°C, evitare l›uso di 
coperte, considerare sistemi di raf-
freddamento attivo (ventilazione pa-
ziente) e prevedere eventuali periodi 

di intervallo delle acquisizioni (coo-
ling-off) per esami RM molto prolun-
gati o che comportino valori di SAD 
piuttosto elevati [23, 30].
Le onde elettromagnetiche RF indu-
cono una corrente in oggetti condut-
tori, principalmente quelli con una 
forma allungata o quelli con circuiti 
di diametro specifico. Questa inte-
razione tra le onde elettromagneti-
che RF e gli oggetti conduttori può 
produrre un calore eccessivo, che può 
portare a lesioni termiche o ustioni 
dei tessuti adiacenti [30]. Quindi, 
gli oggetti conduttivi come impianti, 
dispositivi medici, fili, cavi, sensori e 
gioielli possono essere problematici. 
Un’altra importante raccomandazio-
ne è quella di rimuovere tutti i vestiti 
dei pazienti e di usare solo indumenti 
sicuri per la risonanza magnetica du-
rante l’esame [23]. Inoltre, si racco-
manda di usare impacchi freddi o di 
ghiaccio nelle aree ad alto rischio di 
ustioni, per esempio, dove gli elet-
tro-cateteri sono posizionati sulla 
pelle o in aree ampiamente tatuate 
[28]. Le ustioni localizzate possono 
anche essere causate da circuiti con-
duttivi che producono un deposito 
locale eccessivo di energia dovuto al 
contatto pelle-pelle, come per esem-
pio il contatto coscia-coscia. Al fine 
di prevenire questo tipo di lesioni, un 
isolamento termico deve essere posi-
zionato nelle aree a rischio di contat-
to pelle-pelle. Inoltre, è importante 
utilizzare cuscinetti isolanti tra il pa-
ziente e le bobine RF per ridurre il 
rischio di ustioni [27].

22.3.4 Impianti e dispositivi
In RM, rischi potenzialmente ri-
levanti per la sicurezza possono 
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verificarsi come risultato del mo-
vimento e dello spostamento di og-
getti ferromagnetici indotto da B, 
dell’induzione di correnti elettriche, 
dell’eccessiva produzione di calore 
e dell’errata interpretazione dovuta 
ad artefatti nell’imaging [30]. Inol-
tre, le onde elettromagnetiche RF e 
i campi magnetici variabili nel tem-
po possono interferire con il regolare 
funzionamento di dispositivi elettro-
nicamente attivi come pace-maker 
cardiaci, cardioverter-defibrillatori 
impiantabili, neurostimolatori, pom-
pe di farmaci e impianti cocleari. 
Specifiche verifiche tecnico-funzio-
nali sono richieste per determinare 
la sicurezza di impianti e dispositivi 
medici in ambiente RM [30]. Tre tipi 
di etichettatura - in genere fornita dal 
produttore del dispositivo - si appli-
cano agli impianti/dispositivi in base 
al razionale scientifico o ai dati di test 
del dispositivo: 1) RM sicuro; 2) RM 
non compatibile e 3) a compatibilità  
RM condizionata [31]. I dispositivi a 
compatibilità RM condizionata sono 
oggetti che sono testati e considera-
ti sicuri solo in specifiche condizioni 
RM. Le informazioni su queste con-
dizioni, compreso il limite di inten-
sità del campo statico di induzione 
magnetica, di gradiente spaziale del 
campo statico di induzione magneti-
ca e di valore di SAR mediato su tutto 
il corpo, sono fornite dal produttore 
del dispositivo [30, 32].
Uno screening efficace prima dell’esa-
me RM è necessario per identificare 
possibili impianti/dispositivi nei pa-
zienti. Inoltre è essenziale ottene-
re informazioni sulla sicurezza RM 
dell’impianto/dispositivo per do-
cumentare la sua compatibilità con 

l’ambiente RM [29].
Con lo sviluppo di nuove tecnologie 
e dispositivi, l’aderenza alle linee gui-
da continuamente aggiornate è fon-
damentale. A tale riguardo, esistono 
database molto dettagliati che forni-
scono valutazioni e raccomandazioni 
aggiornate sulla sicurezza dei dispo-
sitivi medici. Inoltre sui siti web dei 
produttori dei dispositivi sono pub-
blicate informazioni sulla sicurezza 
RM degli stessi [33, 34].

22.4 Rischi legati ai mezzi di contrasto
I mezzi di contrasto (MDC) sono fre-
quentemente impiegati per migliora-
re la capacità diagnostica radiologica 
per determinate indicazioni. Sebbene 
i MDC siano generalmente conside-
rati sicuri, essi possono causare alcuni 
effetti avversi che vanno da reazioni 
minori a eventi gravi in grado di mi-
nacciare la vita del paziente [35]. I 
MDC includono:
- Mezzi di contrasto iodati per studi 
basati sui raggi X (radiografia, fluoro-
scopia, TC);
- Mezzi di contrasto a base di gadoli-
nio per la risonanza magnetica;
- Microbolle per l’ecografia.
Gli effetti collaterali dei MDC consi-
stono in eventi avversi acuti, problemi 
nel sito di iniezione come lo stravaso 
di MDC, ed effetti avversi relativi a 
un gruppo specifico di MDC come 
nefrotossicità, tireotossicità e fibrosi 
nefrogenica sistemica. Le considera-
zioni generali e le precauzioni relati-
ve agli esami con mezzo di contrasto 
per garantire la sicurezza del paziente 
sono riassunte come segue.

22.4.1 Selezione del paziente
La migliore prevenzione degli effetti 
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avversi dei MDC è evitare di utiliz-
zarli. I medici richiedenti l’esame e 
i radiologi dovrebbero sempre con-
siderare il rapporto rischio-beneficio 
dell’utilizzo dei MDC per i pazienti, 
assicurarsi della reale indicazione e 
considerare la possibile alternativa di 
eseguire esami senza MDC [35].

22.4.2 Identificazione dei fattori di 
rischio e delle controindicazioni
È necessario effettuare un’anamnesi 
medica e farmacologica dei pazien-
ti prima di eseguire un esame con 
MDC. Un esempio è la ricerca di 
precedenti reazioni di tipo allergico a 
MDC, asma o allergie che potrebbe-
ro aumentare il rischio di reazioni al-
lergiche al contrasto. In questo caso, 
ove necessario, può essere prescritta 
una premedicazione con corticoste-
roidi o può essere variata la molecola 
di MDC utilizzato. Un altro esempio 
è la storia di malattie renali: in questi 
pazienti deve essere verificato il livello 
di creatininemia prima della sommi-
nistrazione di MDC iodati o MDC a 
base di gadolinio. L’anamnesi sull’u-
so di metformina (agente ipoglice-
mizzante) dovrebbe essere presa in 
considerazione prima della sommini-
strazione di MDC iodati e in caso di 
riduzione della funzione renale si rac-
comanda la sospensione temporanea 
della metformina.

22.4.3 Iniezione sicura dei mezzi di 
contrasto
L’iniezione di MDC effettuata ma-
nualmente o con iniettore può causare 
complicazioni in seguito a stravaso del 
MDC o a embolia aerea. L’operatore 
sanitario che esegue l’iniezione deve 
valutare l’accesso venoso, verificare le 

dimensioni del catetere, regolare at-
tentamente l’iniettore e monitorare lo 
svolgimento dell’iniezione per preve-
nire potenziali eventi avversi [35, 36].

22.4.4 Reazioni simil-allergiche e 
chemiotossiche
Queste reazioni avverse possono veri-
ficarsi in seguito alla somministrazio-
ne intravascolare di qualsiasi tipo di 
MDC, specialmente MDC iodati e 
MDC a base di gadolinio [35]. La mag-
gior parte di queste reazioni sono acute 
e si verificano nella prima ora dopo la 
somministrazione del contrasto (molte 
nei primi 5 minuti), ma possono esser-
ci reazioni ritardate dopo l’iniezione di 
MDC iodati [36].
Gli eventi avversi acuti possono essere 
rappresentati da reazioni chemiotos-
siche o simil-allergiche (idiosincrasi-
che). Sono classificati in tre categorie 
di gravità: lieve, moderata e grave. La 
maggior parte delle reazioni avverse 
acute sono lievi, ma raramente posso-
no verificarsi reazioni chemiotossiche 
sono gravi pericolose per la vita. Le 
reazioni  chiemiotossiche sono in re-
lazione alle caratteristiche molecolari 
e chimiche e sono spesso legate alla 
dose e alla concentrazione. Reazioni 
vasovagali ed effetti cardiovascolari 
(specialmente in pazienti con malattia 
cardiaca) e sensazione di calore, sapore 
metallico e nausea/vomito sono esem-
pi di reazioni chemiotossiche [36]. Le 
reazioni di tipo allergico sono indi-
pendenti dalla dose. I sintomi possono 
includere orticaria, prurito, edema cu-
taneo o una rara reazione anafilattica. 
Il fattore di rischio più importante per 
una reazione avversa acuta al MDC è 
una precedente reazione avversa: in tal 
caso è indicata un›iniezione profilattica 
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di corticosteroidi. Una storia di asma 
e atopia può comportare un rischio 
leggermente aumentato di reazioni av-
verse acute [35]. Altri fattori di rischio 
includono dosi maggiori di MDC, ele-
vata velocità di somministrazione, uso 
di MDC non ionici, osmolalità eleva-
ta, e somministrazione intra-arteriosa 
(rispetto a quella endovenosa) [37]. Le 
proprietà dei MDC a base di gadolinio 
che possono aumentare il rischio di 
reazioni allergiche acute sono rappre-
sentate da: ionizzazione, struttura del 
chelante e legame proteico [38].
Le considerazioni necessarie per ri-
durre al minimo gli eventi avversi 
acuti legati al MDC e per la loro cor-
retta gestione sono:
 - fornire sufficiente formazione agli 

operatori sanitari coinvolti rela-
tivamente agli effetti collaterali 
dei MDC, ai fattori di rischio e al 
trattamento;

 - effettuare lo screening dei pazien-
ti per individuare possibili fattori 
di rischio;

 - usare quando possibile MDC 
non ionici;

 - prendere in considerazione la pre-
medicazione nei pazienti ad alto 
rischio;

 - garantire la disponibilità di attrez-
zature di emergenza e rianimazio-
ne in particolare per i pazienti ad 
alto rischio;

 - monitorare i pazienti e garanti-
re una comunicazione efficace tra 
questi e lo staff di radiologia, prima, 
durante e dopo l’iniezione [37, 39].

22.4.5 Eventi avversi correlati ai 
MDC iodati
Nefrotossicità: i MDC iodati pos-
sono causare lesioni renali acute o 

peggiorare una malattia renale cro-
nica preesistente [40]. Questo effet-
to è noto come nefropatia indotta 
dal contrasto (CIN). Più in genera-
le, il danno renale acuto da mezzo 
di contrasto (PC-AKI) è un termine 
che descrive qualsiasi deterioramen-
to improvviso della funzione renale 
entro 48 ore dalla somministrazione 
intravascolare di contrasto iodato, 
indipendentemente dalla causa [35]. 
Non si conosce con precisione la fi-
siopatologia della CIN [40].
Il fattore di rischio critico è una in-
sufficienza renale grave preesistente 
(eGFR <30 ml/min con accesso in-
tra-venoso, eGFR <30-45 ml/min 
con accesso intra-arterioso). Altri 
fattori di rischio sono età >70 anni, 
disidratazione, diabete mellito, iper-
tensione che richiede terapia medica, 
farmaci nefrotossici, metformina o 
combinazioni di farmaci contenenti 
metformina [39, 40]. I MDC ioda-
ti con alta osmolalità, alta viscosità, 
elevati dosaggi e iniezioni multiple di 
contrasto entro 48-72 ore comporta-
no un ulteriore rischio [40].
 - Seguire le raccomandazioni per 

prevenire la nefrotossicità legata 
ai MDC iodati [35, 39, 40].

 - Una creatininemia di base deve 
essere disponibile o ottenuta pri-
ma dell’iniezione del mezzo di 
contrasto in tutti i pazienti consi-
derati a rischio di CIN.

 - Nei pazienti ad alto rischio dovreb-
bero essere utilizzati in alternativa 
(se possibile) indagini radiologiche 
senza l’uso di MDC iodati.

 - Se è necessario utilizzare MDC 
iodati, volume, osmolalità e visco-
sità dovrebbero essere i più bassi 
possibili.
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 - Trattamenti con farmaci nefrotos-
sici devono essere interrotti.

 - L’idratazione prima dell’iniezione 
di MDC iodati nei pazienti ad 
alto rischio è estremamente im-
portante.

 - L’uso di antiossidanti, come sta-
tine o N-acetilcisteina, può essere 
utile.

Tireotossicità: I MDC iodati posso-
no indurre tireotossicosi in pazienti 
con anamnesi di ipertiroidismo [35].

22.4.6 Eventi avversi correlati ai 
MDC a base di gadolinio 
I MDC a base di gadolinio differisco-
no tra loro per la chimica dei chelati, 
la viscosità e l’osmolalità. Secondo 
queste proprietà, i MDC a base di ga-
dolinio possono essere macrociclici, 
lineari, ionici o non ionici [38]. Nei 
seguenti paragrafi, verranno presen-
tati due principali effetti collaterali 
dei MDC a base di gadolinio.
Fibrosi sistemica nefrogenica 
(NSF): La NSF è una malattia rara e 
grave, legata all’esposizione di MDC 
a base di gadolinio in pazienti con 
funzione renale compromessa. Coin-
volge principalmente i tessuti dermi-
ci/ipodermici ma può coinvolgere 
anche altri organi come polmoni, 
cuore, muscoli scheletrici ed esofa-
go. La maggior parte dei casi di NFS 
sono riportati in pazienti con gra-
ve malattia renale cronica (CKD4, 
eGFR15-29 ml/min/1,73 m2) e 
CKD allo stadio finale (CKD5, 
eGFR <15 ml/min/1,73 m2). I fat-
tori di rischio per lo sviluppo di 
NSF includono insufficienza renale 
(acuta o cronica), preesistente stato 
pro-infiammatorio e tipo, dosaggio e 
frequenza della somministrazione di 

MDC a base di gadolinio [41, 42]. 
Più alta è la dose di MDC a base di 
gadolinio, sia somministrata in una 
singola dose che in dosi cumulative 
di più somministrazioni, maggiore è 
il rischio di NFS [41].
La formulazione dei MDC a base 
di gadolinio è un fattore essenziale 
nello sviluppo della NFS. La maggior 
parte dei casi riportati di NFS sono 
dovuti all›esposizione a gadodiamide, 
gadopentetato dimeglumina e 
gadoversetamide. L’American College 
of Radiology Committee on drugs and 
contrast media, la European Medicines 
Agency e la FDA statunitense hanno 
classificato i gruppi di MDC a base 
di gadolinio in funzione del rischio di 
sviluppare NFS [35, 42].
Pertanto, i MDC a base di gadolinio 
a basso rischio e la dose più bassa 
possibile dovrebbero essere utilizzati 
nei pazienti con insufficienza renale 
per prevenire lo sviluppo di NFS. Per 
i pazienti in dialisi, dovrebbe esse-
re considerata una sessione di dialisi 
completa di 4 ore [35, 41, 42].
Deposito tissutale di MDC a base di 
gadolinio: questi MDC possono de-
positarsi in alcuni tessuti, ad esempio 
nel cervello, in pazienti con esposizioni 
multiple al MDC. I MDC a base di 
gadolinio con struttura lineare sono re-
sponsabili della maggior parte dei casi 
segnalati di deposito di MDC a base di 
gadolinio nel cervello, che può essere 
visto come alta intensità di segnale T1 
nel nucleo dentato e nel globus palli-
dus. Anche se non sono stati riportati 
effetti clinici neurologici legati al depo-
sito di MDC a base di gadolinio, sono 
necessarie ulteriori prove prima di 
escludere qualsiasi conseguenza dan-
nosa di tale deposito [43].
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22.5 Conclusione
In questo capitolo non sono affron-
tatati alcuni aspetti della sicurezza 
del paziente in radiologia, come cy-
bersecurity, sicurezza radiologica nei 
bambini e nelle donne in gravidan-
za, e sicurezza nelle procedure inter-
ventistiche. Lo scopo del capitolo è 
quello di fornire conoscenze di base 
sui principali problemi di sicurezza 
in radiologia, che possono essere 
utili per promuovere ulteriormente 
la radiologia come specialità medica 
abilitante [44].
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23.1 Il contesto

23.1.1 Il rischio da donatore
La valutazione dell’idoneità dei dona-
tori di organi e tessuti è finalizzata alla 
migliore corrispondenza tra donatore 
e ricevente e alla minimizzazione del 
rischio di trasmissione di malattie. 
Fondamentalmente, ci sono due tipi 
di malattie trasmissibili: infettive e 
neoplastiche. Inoltre, alcuni agenti 
tossici (in caso, ad esempio, di avve-
lenamento acuto del donatore di or-
gano) possono essere inavvertitamente 
trasmessi ai destinatari del trapianto. 
Nell’ambito del trapianto di organi, la 
trasmissione della malattia può essere 
intenzionale (cioè volontaria, prevista) 
o involontaria (Tabella 23.1).

Per esempio, l’utilizzo del trapianto 
di fegato di soggetti epatite C positivi 
(HCV) può essere contemplato per 
riceventi HCV-positivi grazie alla re-
cente disponibilità di agenti antivirali 
diretti (DAA) pangenotipici. In que-
sti casi, il rischio di trasmissione virale 
è considerato minimo rispetto al be-
neficio previsto per il destinatario del 
trapianto. Più alta è la necessità del 
trapianto per un dato paziente, mag-
giore è il rischio che potenzialmente 
si può correre: cioè, la valutazione 
del rischio richiede la valutazione 
sia dei donatori che dei riceventi. Il 
processo di valutazione del donatore 
di organi comporta la raccolta delle 
informazioni disponibili, indagini 
di laboratorio, esami clinici e risul-
tati dell’esplorazione chirurgica. È 
intrinsecamente multi-disciplinare e 
multi-fase, e il suo raggio d’azione va 
dall’identificazione del donatore alla 
sopravvivenza a lungo termine dei ri-
ceventi l’organo. 
Malattia trasmissibile è qualsiasi con-
dizione per la quale l’evidenza scien-
tifica disponibile e i report clinici 
confermano il rischio di trasmissione. 
Nella pratica clinica, invece, malattia 
trasmissibile è quella che viene con-
siderata tale da specialisti esperti e il 
cui rischio di trasmissione non può 
essere escluso completamente.
In Italia, il processo di valutazione del 
rischio da donatore si basa sulle linee 
guida fornite a tutti i professionisti 
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della rete dei trapianti dall’Agenzia 
Nazionale per i trapianti (Centro 
Nazionale Trapianti, CNT). A causa 
della complessità della pratica clinica, 
tuttavia, per assistere i professionisti 
dei trapianti a partire dal 2004 è reso 
regolarmente disponibile il consulto 
con esperti nazionali in malattie in-
fettive, epatologia, ematologia e que-
stioni legali.

23.1.2 I principi della valutazione del 
rischio da donatore
Ci sono tre principi fondamentali nel 
processo di valutazione dei donatori 
(Tabella 23.2). In primo luogo, in 
assenza di controindicazioni assolute 
alla donazione (cioè, infezioni siste-
miche attive da batteri multiresistenti 
o tumori maligni invasivi con diffu-
sione metastatica), il rischio di tra-
smissione di malattia deve essere va-

lutato rispetto al potenziale beneficio 
per il ricevente del trapianto. A parte 
un numero limitato di condizioni 
cliniche non idonee alla donazione 
(rischio inaccettabile), nessun dona-
tore può essere escluso dalla valuta-
zione e i suoi organi possono produr-
re benefici a potenziali candidati. In 
secondo luogo, i pazienti in attesa di 
trapianto di organo devono essere in-
formati che il rischio di trasmissione 
di malattia è basso, ma definito (ri-
schio standard). Infine, la valutazione 
del rischio è un processo continuo, 
basato su informazioni raccolte lon-
gitudinalmente dopo il trapianto. A 
questo proposito, il CNT si impegna 
ad aggiornare costantemente le linee 
guida sulla base dei dati clinici forniti 
dagli specialisti e sulla valutazione dei 
tassi di sopravvivenza post-trapianto 
degli organi trapiantati e dei pazienti.

Categoria Definizione Casi

Involontaria Trasmissione non intenzio-
nale di infezioni, neoplasie o 
agenti tossici dal donatore al 
ricevente

- Trasmissione di carcinoma epato-
cellulare o infezione da HIV non 
nota nel donatore

Intenzionale Trasmissione prevista basata 
sulla possibilità di trattamen-
to e/o beneficio netto per il 
ricevente

- Trapianto di fegato da donatore 
HBsAg, anti-HBc o anti-HCV po-
sitivo
- Trapianto da donatori con neoplasia 
a basso grado di malignità (es. cute, 
rene, prostata)

Tabella 23.1 Categorie di trasmissione di malattie derivate dal donatore in chirurgia dei trapianti

Tabella 23.2 Principi di base del processo di valutazione del rischio del donatore

# Definizione

1 Nessun donatore può essere escluso dalla valutazione a meno che non sia 
portatore di una condizione clinica che controindichi la donazione (es. 
neoplasia metastatica)

2 Il rischio zero non esiste

3 La valutazione del rischio è un processo dinamico basato sulle informazio-
ni cliniche disponibili

Adriano Peris, Jessica Bronzoni, S. Meli, J. Ducci, E. Rreka, D. Ghinolfi, E. Balzano, F. Melandro, P. De Simone
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23.1.3 Il processo di valutazione del 
rischio
Il processo di valutazione del rischio 
da donatore è multi-fase e multi-disci-
plinare e coinvolge tutti i professioni-
sti sanitari lungo l’intero continuum 
del percorso donazione-trapianto. 
La valutazione del rischio si basa su 
quanto segue (Tabella 23.3).

23.1.3.1 Reperimento di organi
(a) Storia clinica del donatore, con 
particolare attenzione alle malattie 
infettive e ai tumori maligni. Ciò 
comporta l’uso di tutte le fonti di-
sponibili di informazione (medici 
curanti; membri della famiglia; per-
sonale sanitario, ecc.). Si deve presta-
re attenzione a (1) abitudini sessuali; 
(2) uso di droghe; (3) viaggi in aree 
con malattie infettive endemiche 
(cioè, malaria; malattia da virus West 
Nile; tripanosomiasi); (4) segni di 
morsi (cani, pipistrelli, criceti, ecc.), 
e (5) malattie precedenti o attuali di 
eziologia infettiva, neoplastica o au-
toimmune.
(b) Esame fisico del donatore: deve 
concentrarsi sulla presenza di cicatrici 
(cioè, interventi chirurgici preceden-
ti), lesioni cutanee o mucose con par-
ticolare attenzione a: (1) tatuaggi; (2) 

ittero; (3) eruzioni cutanee (special-
mente in neonati e bambini); (4) in-
grossamento di linfonodi; e (5) segni 
di uso attivo di droghe (venipuntu-
ra). Se il donatore ha più di 50 anni è 
fortemente raccomandato l’esame di 
tiroide, seno, testicoli, linfonodi su-
perficiali e l’esplorazione rettale.
(c) Laboratorio e diagnostica per im-
magini: c’è una grande variabilità nel 
numero e nel tipo di indagini secon-
do la pratica clinica locale, ma il set di 
base deve comprendere emocromo, 
test di funzionalità renale ed epatica 
e sierologia per HBV, HCV e HIV. 
Possono essere previsti ulteriori test, 
in base alla pratica locale o alle con-
dizioni cliniche del singolo donatore. 
In presenza di massicce somministra-
zioni di sangue e fluidi (es. traumi), 
tutta la sierologia virale deve essere 
interpretata con cautela. Le attuali 
direttive dell’Unione Europea racco-
mandano la conservazione a lungo 
termine di un campione di sangue 
intero o di frazione leuco-piastrinica 
sia del donatore che del ricevente per 
una valutazione longitudinale del ri-
schio.
(d) Chirurgia del donatore: a prescin-
dere dal numero e dal tipo di organi 
allocati, i chirurghi sono invitati a 

Tabella 23.3 Algoritmo per la valutazione del rischio del donatore

Fase # Descrizione

Pre-trapianto

1 Storia clinica

2 Esame obiettivo

3 Test di laboratorio e diagnostica per immagini

4 Chirurgia

Post-trapianto 5 Continua valutazione clinica e pronta segnalazione 
di eventuali  eventi avversi
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esplorare gli organi toracici e addo-
minali, compresi i reni in caso di nota 
mancata allocazione. L’esplorazione 
deve essere combinata, quando ne-
cessario, con prelievi e biopsie.

23.1.3.2 Decorso post-trapianto
Fondamentale è il monitoraggio con-
tinuo dei riceventi il trapianto e la 
pronta segnalazione di eventi avversi 
correlati e non alla donazione, per la 
raccolta di prove e l’aggiornamento 
delle attuali raccomandazioni.

23.1.4 Categorie di rischio del donatore
In base ai dati e alle informazioni 
sul reperimento, ogni donatore può 
essere ulteriormente classificato in 
una delle seguenti categorie (Tabella 
23.4):
1. Donatore a rischio standard: que-
sto gruppo comprende qualsiasi do-
natore d’organo senza particolari ri-
schi di trasmissione di malattie. La 
probabilità di trasmissione di una 
malattia è estremamente bassa, ma 
non nulla.
2. Donatore a rischio non standard: 
questo gruppo è ulteriormente sud-
diviso in:
(a) donatore con un profilo di rischio 
trascurabile: questa categoria include 
donatori con malattie che non influ-
iscono sul risultato post-trapianto e 
sul paziente e che non richiedono un 
trattamento speciale rispetto ai dona-
tori a rischio standard.
(b) donatore con un profilo di rischio 
accettabile: in questi casi, l’utilizzo 
degli organi si basa sulla disponibili-
tà del trattamento [cioè la profilassi 
contro il virus dell’epatite B (HBV) 
per i riceventi di organi di donatori 
HBsAg e/o anti-HBc positivi] o sul 

beneficio per i riceventi (cioè il ri-
schio di abbandono della lista di at-
tesa a causa della progressione della 
malattia di base). In entrambi i casi, 
i riceventi devono essere informati 
al momento dell’inserimento in lista 
d’attesa per il trapianto e il consenso 
informato deve essere riportato nella 
cartella clinica. La categoria del profi-
lo di rischio accettabile include anche 
il trapianto per pazienti con relativa 
urgenza clinica, cioè quelli con stato 
clinico grave, progressione imminen-
te della malattia e conseguente rischio 
di abbandono della lista d’attesa (per 
esempio, carcinoma epatocellulare 
avanzato, candidati al trapianto di fe-
gato o pazienti con trapianto di rene 
di lunga data con sensibilizzazione 
pre-trapianto).
3. Donatore con rischio inaccettabi-
le: questo gruppo comprende dona-
tori con evidenti fattori di rischio per 
la trasmissione di malattie, con par-
ticolare riguardo a malattie infettive 
attive da batteri multiresistenti e a 
tumori maligni metastatici. In questi 
casi si presume che il rischio del tra-
pianto superi di gran lunga i benefici.

23.2 Discussione
Il trapianto di organi comporta un 
rischio modesto ma definito di tra-
smissione di malattie [1, 2]. Il rischio 
di trasmissione di tumori maligni 
nel trapianto di organi è attualmente 
stimato tra lo 0,01% e lo 0,05% [1, 
2], quando vengono applicati criteri 
rigorosi per la selezione e la valuta-
zione dei donatori. Una rassegna [3, 
4] riporta un solo caso di melanoma, 
sottolineando così il beneficio del tra-
pianto rispetto a un rischio di mor-
talità, nello stesso periodo di studio, 
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del 2% in candidati in lista d’attesa 
per trapianto di rene e fino al 17% 
per trapianto di fegato. Al contrario, 
la mancanza di linee guida e la rac-
colta non accurata della storia clini-
ca sono alla base di casi di trasmis-
sione di tumori maligni da donatore 
a ricevente [5-19].
A causa dei tassi di donazione sta-
gnanti, i criteri di selezione dei dona-
tori sono stati ampliati e in molti pa-
esi è stato introdotto l’uso di donatori 
a rischio non standard [20]. Ciò pone 

chiaramente notevoli questioni etiche 
che devono essere analizzate e pre-
se in considerazione dalle autorità e 
dalle istituzioni competenti. In Italia, 
l’introduzione nel 2004 di categorie 
di rischio per i donatori ha permes-
so l’uso sicuro di organi da donatori 
con tumori maligni, donatori HBsAg 
e/o anti-HBc positivi e, recentemen-
te, da donatori HCV-positivi e HCV 
RNA-positivi in riceventi negativi, 
alla luce della disponibilità di DAA 
(agenti antivirali diretti) per il trat-

Categoria di 
rischio

Definizione Assegnazione dell’organo

Standard Non sono stati rilevati 
fattori di rischio durante 
la valutazione e il reperi-
mento del donatore 

Nessuna restrizione

Non standard

Trascurabile:
presenza di malattia che 
non compromette il suc-
cesso del trapianto o non 
richiederà trattamento 
(es. basalioma cutaneo, 
cancro della prostata con 
basso Gleason score)

Nessuna restrizione
Necessità di consenso informato

Accettabile:
presenza di malattia che 
potrebbe compromettere 
il successo del trapian-
to, se non trattata (es. 
trapianto da donatore 
HBsAg e/o anti-HBc e /o 
anti-HCV positivo)

Necessaria selezione di riceventi 
appropriati (es. riceventi an-
ti-HCV positivi per donatori 
anti-HCV positivi) 
Trattamento post trapianto
Necessità di consenso informato

Accettabile per pazienti 
con relativa urgenza cli-
nica
Presenza di malattia che 
potrebbe compromettere 
il successo del trapianto

Assegnazione rivolta a riceventi 
a rischio di progressione della 
malattia di base o di abbandono 
della lista di attesa
Necessità di consenso informato

Inaccettabile Presenza di fattori di 
rischio per malattia tra-
smissibile grave (es. neo-
plasia metastatica)

Evitare il trapianto

Tabella 23.4 Categorie di rischio del donatore secondo il Coordinamento Nazionale Trapianti 
(CNT) in Italia

Stratificazione del rischio da donatore di organo in Italia
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tamento dell’epatite C, senza alcun 
impatto negativo sui tassi di soprav-
vivenza globale del trapianto e dei 
pazienti [20].
L’applicazione delle linee guida na-
zionali e la stratificazione del rischio 
sono state cruciali per il raggiungi-
mento di risultati favorevoli. Questo 
sottolinea il ruolo importante delle 
autorità/agenzie regionali e nazionali 
e dell’integrazione multidisciplinare 
di tutti i professionisti della salute 
lungo l’intero processo di donazio-
ne-trapianto. Il recupero delle infor-
mazioni cliniche può essere impegna-
tivo nel contesto di una donazione 
dopo morte cerebrale e ancora di più 
nel contesto di una donazione non 
controllata dopo morte cardio-cir-
colatoria, quando la pressione del 
tempo spinge i professionisti a otte-
nere risultati (cioè il reperimento di 
organi) il più rapidamente possibile. 
A questo proposito, la partecipazio-
ne attiva della famiglia del donatore, 
dei medici di medicina generale e 
delle istituzioni sanitarie al processo 
di donazione è fondamentale per un 
algoritmo efficiente e per la riduzione 
dei margini di incertezza al livello più 
basso (rischio standard). La donazio-
ne di organi è veramente un caso di 
iniziativa sociale e si basa sull’integra-
zione efficiente di tutti i livelli di cure 
(primarie, secondarie e terziarie). Le 
strategie di controllo del rischio pos-
sono essere efficaci solo se basate su 
politiche complessive che abbraccino 
l’intero spettro del processo di dona-
zione-trapianto.
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Premessa
Il concetto di sicurezza del paziente 
in medicina di laboratorio può esse-
re interpretato come la garanzia che 
l’organizzazione abbia implementato 
un sistema strutturato in grado di 
adottare strategie e strumenti orien-
tati alla prevenzione di qualsiasi dan-
no per il paziente. L’applicazione di 
strumenti di prevenzione degli errori 
e di strategie di miglioramento con-
tinuo è infatti indispensabile per in-
tercettare gli eventi indesiderati che 
possano impattare negativamente 
sull’esito finale.
Tuttavia, questa interpretazione, un 
po’ semplicistica, nasconde la vera 
complessità del concetto, alla base 
del quale, vi sono elementi fonda-
mentali quali la chiara definizione del 
ruolo del professionista di laborato-
rio e delle sue competenze all’inter-
no del processo diagnostico, nonché 
la conoscenza e consapevolezza della 
necessità di applicare adeguati stru-
menti di assicurazione della qualità.
Il processo di laboratorio, conosciuto 
anche come “brain-to-brain loop”, è 
descritto come un ciclo di attività che 
parte dal cervello del medico che ge-
stisce il paziente, il quale formula la 
richiesta di un test appropriato, e ri-
torna allo stesso che utilizza in modo 
appropriato le informazioni che 
scaturiscono da una serie di attività 
all’interno del laboratorio medico e 
che sono sotto il controllo degli spe-

cialisti di laboratorio (Figura 24.1). 
Il processo di laboratorio così rap-
presentato mette in chiara evidenza il 
ruolo dello specialista di laboratorio 
che trasforma semplici dati in infor-
mazioni che si integrano nei percorsi 
di cura ed assumono un ruolo rile-
vante nel processo decisionale per la 
corretta gestione del paziente e del 
cittadino.
Il riconoscimento del valore delle in-
formazioni di laboratorio evidenzia 
la necessità di adottare un sistema di 
gestione per la qualità che garantisca 
che l’intero processo sia conforme a 
specifiche di qualità consensualmente 
approvate da autorevoli esperti e sia 
continuamente sotto controllo.
Negli ultimi decenni, la connotazio-
ne dei servizi di Medicina di Labora-
torio è cambiata profondamente per 
adeguarsi alle continue esigenze dia-
gnostiche, alla disponibilità di tecno-
logie sempre più evolute e all’esigenza 
di nuove strategie organizzative [1]. 
La continua evoluzione dei contesti, 
culturali ed organizzativi che si pro-
spetta nel prossimo futuro, richiede 
una continua trasformazione/evolu-
zione della Medicina di Laboratorio.
Nei dieci punti individuati nel “Ma-
nifesto per il futuro dei professionisti 
della medicina di laboratorio” (Tabel-
la 24.1), grande enfasi è posta sulla 
necessità di:
- attenzione al rischio di errori dia-

gnostici e alla loro riduzione, 
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- porre al centro delle strategie ge-
stionali il paziente, 

- coinvolgimento degli specialisti di 
medicina di laboratorio in gruppi 
di lavoro interdisciplinari 

- promozione della competenza del 
professionista. 

Grande responsabilità hanno quindi i 
laboratori clinici nel dover farsi pro-
motori per garantire la sicurezza del 
paziente mediante lo sviluppo di:
- competenze e abilità idonee al 

contesto in continua evoluzione, 
- gruppi di lavoro multidisciplinari 

in cui tutti gli stakeholder siano 
coinvolti;

- una piena consapevolezza dell’im-
patto dell’errore di laboratorio 

nella gestione dei pazienti;
- strumenti di assicurazione della 

qualità efficaci per identificare e 
prevenire potenziali errori in la-
boratorio.

Numerose evidenze dimostrano 
quanto sia cruciale far proprie queste 
necessità per garantire l’uso appro-
priato e razionale dell’informazione 
di laboratorio [2]. 

24.1 La Medicina di Laboratorio: 
promotore per la sicurezza del pa-
ziente
Il ruolo indispensabile della Medicina 
di Laboratorio in sanità è espresso dal 
termine “clinical laboratory steward-
ship” che sottolinea la necessità di 

Figura 24.1 Descrizione del «Brain- to-brain-loop» (ref. 8, modificata)

	

Cervello	dello	 
specialista	di	 
	laboratorio 

Cervello	del 
	Paziente 

Cervello	del 
	clinico 

Interpretazione 

Formulazione	 
richiesta 

Raccolta	campione 

Identificazione 

Trasporto 
campioni 

Preparazione	 
campione 

Analisi 

Refertazione 



447 Mario Plebani, Ada Aita, L.Sciacovelli

promuovere una moderna visione 
della disciplina in cui nuove idee e 
strategie siano individuate e sviluppa-
te. Devono essere promosse reti dia-
gnostiche e terapeutiche centrate sul 
paziente per migliorarne la gestione e 
supportare, in ambito clinico, la tra-
sformazione dei dati di laboratorio in 
informazioni efficaci. Studi riportati 
in letteratura evidenziano la necessità 
di un migliore utilizzo dei test diagno-
stici da parte dei clinici e di una mag-
giore consapevolezza dell’affidabilità 
delle informazioni di laboratorio. Al 
fine di ridurre gli errori e migliorare la 
qualità delle cure, è necessario agire in 
modo che i professionisti di laborato-
rio siano consapevoli del reale impat-
to che i risultati di laboratorio hanno 
sui pazienti e che i clinici raggiungano 
una approfondita conoscenza degli 
strumenti implementati ed utilizzati 
in laboratorio per prevenire e control-
lare gli errori [3-5].
Nel sistema sanitario, la Medicina 
di Laboratorio è ancora considerata 

una specializzazione a basso rischio di 
errore rispetto ad altre quali la medi-
cina d’urgenza e la terapia intensiva 
[6]. Questo è attribuibile al fatto che 
differentemente da quanto avvenga 
in altri ambiti, l’intero processo di 
esame è ben delineato e le attività 
identificate [7, 8] e quindi più facil-
mente controllabili se paragonate ad 
altre procedure specialistiche come 
per esempio quelle di primo soccorso 
che richiedono interventi immediati 
e strettamente dipendenti dalla sog-
gettività di decisione del professioni-
sta sanitario che interviene.
In un processo di cura, numerosi 
sono i sistemi, attivi e difensivi, che 
possono essere implementati per 
identificare ed intercettare gli eventi 
indesiderati, prima che questi abbia-
no un impatto sull’esito del paziente. 
Un evento sfavorevole che si verifica 
a monte del processo di cura ha più 
probabilità di essere intercettato ri-
spetto ad un evento che si verifica in 
una fase immediatamente anteceden-

1.     Trasformare i risultati in informazioni cliniche 

2.     Collaborare alla riduzione degli errori diagnostici 

3.     Sviluppare un’affidabile consulenza della medicina di laboratorio 

4.     Consolidare in un unico referto i risultati di tutte le subdiscipline del labo-
ratorio e della diagnostica per immagini 

5.     Definire affidabili intervalli di riferimento e livelli decisionali 

6.     Collaborare per lo svolgimento di più efficienti lavori di squadra ed essere 
attivamente coinvolti in gruppi multidisciplinari 

7.    Promuovere la trasformazione da modelli di rimborso basati sui volumi a 
quelli basati sul valore clinico 

8.    Migliorare ed aggiornare le modalità di insegnamento della medicina di 
laboratorio 

9.    Non trascurare lo sviluppo di competenze amministrative e di altre attività 

10.   Promuovere il valore della professione 

Tabella 24.1 Manifesto per il futuro della Medicina di Laboratorio
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te o conseguente all’intervento diret-
to sul paziente e che, al contrario, si 
traduce in una maggiore probabilità 
di provocare danni diretti al paziente.
Nonostante vi sia la convinzione co-
mune che gli errori di laboratorio pos-
sano tradursi in un danno al paziente 
in misura inferiore rispetto a quelli 
che si verificano in sala operatoria 
o in rianimazione, diversi esempi in 
letteratura dimostrano che risultati di 
laboratorio errati possono dar luogo 
ad un esito negativo per il paziente. 
Gli errori di laboratorio tendono, in-
fatti, ad essere insidiosi e difficili da 
identificare immediatamente perché 
il processo coinvolge diverse fasi ed 
attività e numerose figure professio-
nali ed, inoltre intercorre un certo in-
tervallo di tempo tra l’esecuzione del 
test, l’intervento medico e l’esito sul 
paziente [9]. I risultati di un’indagi-
ne sui tassi d’errore e sulle difficoltà 
di comunicazione dell’errore, rivolta 
ad anatomopatologi e direttori di 
laboratori clinici, dimostrano che il 
95.2% dei partecipanti aveva avu-
to esperienza di errori, tra questi, il 
43.6% riportava il coinvolgimento 
in un errore grave, il 69.1% in un 
errore minore ed il 77.6% in un near 
miss [10].
Numerosi sono i dati che dimostra-
no l’importanza delle informazioni di 
laboratorio nel processo decisionale 
clinico. Himmel e colleghi hanno 
descritto il caso di una emodialisi 
eseguita inutilmente su un paziente 
sano a seguito di un errore di tra-
scrizione del risultato del metanolo 
(6 mmol/L invece di 0,06 mmol/L) 
[11]. Nel 2007 in Italia, un errore 
di trascrizione del risultato dell’HIV 
ha determinato la morte di tre pa-

zienti trapiantati [12]. Eventi avversi 
si sono verificati a seguito di errori 
della lettura della glicemia eseguita 
con strisce reattive al glucosio con-
tenenti glucosio deidrogenasi pirro-
lochinolina equinone (GPD-PQQ). 
In particolare, dall’analisi degli 82 
referti errati, è emerso che 16 (20%) 
hanno causato la morte del paziente, 
46 (56%) una ipoglicemia severa e 12 
(15%) una ipoglicemia minore [13]. 
Altri autori hanno osservato che circa 
il 30% dei casi di errore in laborato-
rio si traduce in un problema nel per-
corso di cura del paziente (es: ricove-
ro inappropriato in terapia intensiva, 
trasfusioni inappropriate, modifiche 
nelle terapie con eparina e digossina) 
[14-17].
L’affidabilità delle informazioni di la-
boratorio è quindi il prerequisito per 
garantire un’assistenza sanitaria di 
qualità e ridurre il rischio di danno 
al paziente.
Sebbene sia noto a tutti il coinvolgi-
mento fondamentale della medicina 
di laboratorio nel garantire la sicurez-
za del paziente, ulteriori sforzi devo-
no essere messi in campo affinché il 
paziente ed il cittadino ne siano più 
consapevoli.

24.2 Dagli errori di laboratorio 
agli errori diagnostici
La comprensione degli errori in ter-
mini di tipologia, frequenza, cause 
ed impatto sul paziente è cruciale per 
identificare ed implementare misure 
di controllo atte a prevenire even-
ti indesiderati e ridurre il rischio.  
Nell’ambito del laboratorio medico, 
il significato di “errore” ha cambiato 
accezione nel tempo, parallelamente 
alla trasformazione dei contesti orga-

La sicurezza del paziente in Medicina di Laboratorio
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nizzativi ed alla definizione del pro-
cesso di laboratorio.
Alla fine degli anni ‘90, la promo-
zione della centralità del paziente 
in ambito assistenziale ha condotto 
i professionisti di laboratorio ad in-
dagare ogni difetto del processo di 
analisi che potesse avere un impatto 
negativo sul paziente. A tal proposi-
to, una serie di lavori pubblicati tra il 
1989 e il 2007 documentano un alto 
tasso di errore nelle fasi pre- e post-a-
nalitiche, dimostrando così l’elevata 
vulnerabilità di queste fasi [15, 16, 
18, 19]. Sulla base di queste eviden-
ze, la definizione accettata di errore 
di laboratorio è diventata “un difetto 
che si verifica in ogni attività del ci-
clo di laboratorio, dalla richiesta de-
gli esami al rilascio del risultato e, alla 
appropriata interpretazione e azione 
che ne scaturisce”. Tale definizione è 
stata inserita nel documento tecnico 
ISO Technical Report 22367:2008 
“Medical laboratories- Reduction of 
error through risk management and 
continual improvement-Comple-
mentary elements” [20].
Nel 2011, l’Institute of Medicine 
(IOM) ha incluso il servizio di me-
dicina di laboratorio tra le dieci cate-
gorie di servizi essenziali nel sistema 
sanitario degli Stati Uniti, segnando 
così una nuova era per il laboratorio 
clinico. Come il laboratorio medico 
diventa parte integrante del sistema 
sanitario, così l’errore di laboratorio 
diventa parte di un problema più 
ampio, conosciuto come “errore dia-
gnostico” [21, 22]. Gli errori diagno-
stici sono stati definiti come carenze 
nel fornire una accurata e tempestiva 
risposta al quesito clinico o nella co-
municazione di tale informazione al 

paziente. Gli errori diagnostici sono 
generalmente suddivisi in errori in 
cui la diagnosi è stata (a) ritardata, 
nonostante fossero disponibili suf-
ficienti informazioni, (b) sbagliata, 
perché è stata rilasciata una diagno-
si prima che quella corretta potesse 
essere determinata, o (c) mancata, 
quando non è stata fatta alcuna dia-
gnosi [23]. Il concetto di “errori dia-
gnostici” associa definitivamente l’er-
rore di laboratorio al problema della 
sicurezza del paziente. Il ruolo fon-
damentale del laboratorio clinico nel 
processo diagnostico è stato eviden-
ziato dai risultati di una indagine ef-
fettuata presso i clinici e volta a valu-
tare le cause delle mancate e ritardate 
diagnosi. I risultati ottenuti hanno 
dimostrato che gli errori nel percor-
so di cura del paziente si verificano 
più frequentemente (44%), in fase 
di analisi (es. errori nella richiesta dei 
test, nel referto o nei risultati di labo-
ratorio di follow-up). Solo a seguire 
troviamo errori legati alla valutazione 
clinica (esclusione o mancata consi-
derazione di una diagnosi alternativa) 
(32%), alla raccolta della storia clini-
ca (10%), alla visita medica (10%), 
a rinvio e consultazione e ai ritardi 
(3%) [24]. La mancata prescrizio-
ne di esami diagnostici appropriati, 
compresi i test di laboratorio è stata 
individuata quale causa di diagnosi 
mancate e ritardate in ambito ambu-
latoriale (55%) ed in pronto soccorso 
(58%). Analogamente, la mancata 
considerazione di risultati anomali 
(7%) è stata associata al ritardo nella 
diagnosi di cancro. L’interpretazione 
errata di test di laboratorio, risultan-
te in errori diagnostici, è stata do-
cumentata anche nell’ambito delle 
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cure primarie (37%), della medicina 
interna (38%) e del pronto soccorso 
(37%) [25, 26].
Le attuali ricerche nell’ambito degli 
errori diagnostici dovuti al labora-
torio evidenziano inoltre le seguenti 
considerazioni. 
- Le fasi pre- e post-analitiche sono le 

più vulnerabili agli errori, contano 
infatti rispettivamente il 46-68% 
ed il 19-47% degli errori. La ge-
stione delle attività all’interfaccia 
tra il clinico ed il laboratorio resta 
dunque una sfida per i professio-
nisti sanitari [27].

- La qualità analitica resta un pro-
blema persistente. I primi studi su-
gli errori di laboratorio sono stati 
focalizzati sulla fase analitica, l’u-
nica fase completamente eseguita 
all’interno del laboratorio e sotto 
il controllo diretto dei professio-
nisti di laboratorio, e sono stati 
considerati solo gli errori relativi 
agli analiti di chimica clinica. No-
nostante i loro limiti strutturali, 
questi studi hanno offerto un’am-
pia gamma di strategie per mi-
gliorare le prestazioni analitiche  e 
fornire ai clinici risultati tempesti-
vi e affidabili.  Le strategie adot-
tate (ad esempio, lo sviluppo di 
Programmi di Valutazione Ester-
na di Qualità (VEQ), le procedu-
re di controllo interno di qualità, 
la standardizzazione dei metodi e 
dei reagenti, l’automazione delle 
procedure analitiche e l’informa-
tizzazione dei processi di labora-
torio) hanno portato alla drastica 
riduzione del tasso di errore nella 
fase analitica ed un aumento si-
gnificativo della richiesta e dell’u-
tilizzo dei test di laboratorio.

- Le interferenze analitiche necessi-
tano di attenzione. Nonostante 
l’ottimistica visione dei patologi 
clinici in merito alla conoscenza 
e gestione delle interferenze ana-
litiche, queste influenzano ancora 
molti test, quali il glucosio, la bi-
lirubina, la proteina C-reattiva, la 
creatinina e l’albumina [28]. Gli 
errori dovuti alle interferenze, an-
che noti come “irregular errors”, 
rappresentano una delle maggiori 
sfide per i professionisti di labo-
ratorio perché non sono rilevabi-
li dalle procedure di controllo di 
qualità in essere, sono riprodu-
cibili all’interno dello specifico 
sistema diagnostico e possono 
essere clinicamente plausibili. Ne 
consegue, quindi, che la loro fre-
quenza è variabile e probabilmen-
te sottostimata [29]. Tra tutti i test 
di laboratorio, i test immunome-
trici sono quelli più coinvolti, con 
un tasso di errore analitico pari a 
0.4-4%, notevolmente superiore 
a quello di altri test eseguiti in 
regime di routine, ed, in alcuni 
casi, associato ad esiti clinici av-
versi (ad esempio il noto caso di 
una donna di 22 anni sottoposta 
ad isterectomia e chemioterapia 
non necessarie, in seguito a risul-
tati falsamente positivi di hCG a 
causa della presenza di anticorpi 
eterofili) [30]. Il problema degli 
“irregular errors” offre l’oppor-
tunità di riformulare la missione 
della medicina di laboratorio qua-
le servizio in grado di erogare in-
formazioni chiave per un processo 
decisionale clinico efficace e un 
esito ottimale per il paziente [31]. 

- Gli errori non riguardano solo i test 
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di chimica clinica. Nuove cono-
scenze in ambito fisiopatologico 
e nuove tecnologie hanno porta-
to all’introduzione di test nuovi 
e sempre più sofisticati nella pra-
tica clinica, richiedendo ulteriori 
sforzi per garantire la competenza 
degli specialisti di laboratorio e 
di altri professionisti sanitari [1]. 
Sebbene il processo di analisi sia 
analogo per i diversi i test e disci-
pline della medicina di laborato-
rio, non si può dire altrettanto per 
quanto riguarda la distribuzione 
degli errori all’interno del proces-
so di analisi. Quando ci si riferisce 
a test eseguiti con tecniche di bio-
logia molecolare o di spettrome-
tria di massa, molte fasi del pro-
cesso analitico non sono ancora 
automatizzate e sono strettamente 
legate al giudizio del professioni-
sta di laboratorio, rendendo così 
i risultati molto più legati alla 
soggettività del singolo rispetto a 
quelli di altri test di laboratorio. 
Nel caso dei test genetici eseguiti 
con tecniche di biologia moleco-
lare ad esempio, è stato dimostra-
to che il 60% degli errori si verifi-
ca nella fase pre-analitica, il 32% 
nella fase analitica e l’8% nella 
fase post-analitica [32].

24.3 Sistemi di assicurazione della 
qualità
Negli ultimi anni l’evoluzione del 
ruolo della medicina di laboratorio 
nella gestione del paziente e la cre-
scente attenzione al contenimento 
dei costi hanno evidenziato una va-
lutazione del servizio erogato dal la-
boratorio clinico sulla base di criteri 
di efficacia. In questo contesto, sono 

stati osservati miglioramenti nelle 
tecniche di controllo della qualità, 
dai miglioramenti nella fase analitica 
alla promozione e sviluppo di sistemi 
di garanzia della qualità per l’intero 
processo di analisi; diverse iniziative 
di miglioramento della qualità sono 
state intraprese per supportare esiti 
sostenibili sulla base di criteri siste-
matici e organizzativi. 
Un insieme di prove scientifiche mo-
stra che ora è essenziale identificare le 
opportunità di miglioramento consi-
derando tutte le attività del processo 
di analisi, specialmente quelle nelle 
fasi pre- e post-analitiche. I sistemi per 
l’identificazione e il monitoraggio de-
gli errori sono importanti strumenti di 
garanzia della qualità, così come me-
todi di analisi proattivi e reattivi che 
si concentrano non solo sui processi 
stessi ma anche e soprattutto sui rischi 
per il paziente. Tradizionali sistemi di 
assicurazione della qualità per il moni-
toraggio dell’accuratezza dei risultati, 
sono rappresentati dalle procedure di 
controllo di qualità interno (IQC) e 
dalla partecipazione a programmi di 
VEQ. Negli ultimi decenni, la rag-
giunta consapevolezza del “brain-to-
brain loop” da parte dei professionisti 
di laboratorio ha evidenziato la neces-
sità di ulteriori strumenti di assicura-
zione della qualità che potessero mo-
nitorare le prestazioni del laboratorio 
(Figura 24.1) [33]. 
L’uso sistematico di indicatori di 
qualità (IQs), consensualmente defi-
niti ed approvati da autorevoli esper-
ti, permette di monitorare tutte le 
attività critiche dell’intero processo 
d’analisi comprese le fasi extra-anali-
tiche, e l’efficienza ed efficacia delle 
prestazioni. 

Mario Plebani, Ada Aita, L.Sciacovelli



452

Inoltre, un sistema di gestione della 
qualità robusto, ben strutturato e ben 
gestito può fornire un’ampia varietà 
di informazioni generate sia da even-
ti sintomatici (ad esempio, incident 
reporting) sia da eventi asintomatici 
(ad esempio, analisi dei punti di for-
za e debolezza, delle opportunità e 
minacce) per misurare e monitorare 
diversi aspetti del processo e dei suoi 
risultati. 
Esempi di fonti di informazione sono: 
- rapporti relativi alle prestazioni 

ottenute nei programmi di VEQ; 
- dati degli IQs;
- risultanze di audit esterni di accre-

ditamento e/o di certificazione;
- non conformità, errori, reclami, 

eventi avversi;
- risultati di questionari volti ad 

indagare il grado di soddisfazione 
degli utenti, dove l’utente è colui 
che utilizza il servizio (es. cittadi-
no, paziente, medico di medicina 
generale, medico specialista) o co-
lui che lavora all’interno dei pro-
cessi di laboratorio (personale di 
laboratorio);

- valutazioni della competenza del 
personale. 

L’analisi di tutti i dati raccolti contri-
buisce alla definizione degli obiettivi 
organizzativi e di qualità e delle priorità 
di intervento. Tuttavia, l’efficacia delle 
informazioni a fini di miglioramento 
è influenzata dai criteri e dalle moda-
lità con cui le informazioni vengono 
raccolte e successivamente gestite. Solo 
una piccola percentuale di errori di 
laboratorio dà luogo a danni ed even-
ti avversi per il paziente, grazie ai nu-
merosi sistemi di controlli sviluppati 
ed alle azioni di contenimento imple-
mentate per garantire il rilascio affida-

bile delle informazioni di laboratorio; 
tuttavia, ogni errore che si verifica deve 
servire come un’importante opportuni-
tà di miglioramento mediante l’attenta 
analisi delle cause e l’implementazione 
di appropriate azioni correttive [34].

24.3.1 Accreditamento ISO 15189
L’evoluzione tecnologica, la standar-
dizzazione delle procedure analitiche, 
lo sviluppo di metodologie innova-
tive e la disponibilità di sempre più 
elevate competenze professionali, ha 
migliorato l’affidabilità delle infor-
mazioni di laboratorio negli ultimi 
decenni.
In questo contesto, affinché un labo-
ratorio possa fornire in modo affidabi-
le un servizio in grado di gestire elevati 
volumi di esami in modo continuati-
vo, deve porre la massima attenzione 
alla qualità di tutte le fasi del processo, 
dall’idoneità del campione biologico 
(raccolta, trattamento, trasporto, ecc.), 
all’accuratezza analitica, alla qualità 
del referto, alla comunicazione delle 
informazioni (ad esempio, tempesti-
vità, adeguatezza degli intervalli di ri-
ferimento / livelli decisionali, processo 
di comunicazione che garantisca il 
corretto ricevimento delle informazio-
ni da parte dei clinici). Analogamente 
è sempre più importante ottimizzare 
l’efficienza e l’efficacia mediante la 
definizione e l’applicazione di criteri, 
procedure e strumenti di assicurazione 
della qualità guidati da professionisti 
di laboratorio sulla base della pratica e 
dell’analisi dei dati e strutturati su un 
solido sistema di gestione della qualità. 
L’attivazione di piani di migliora-
mento permette di gestire in modo 
tracciabile le molteplici e variegate 
attività di laboratorio e la complessità 
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delle relazioni e delle interazioni tra i 
diversi processi e attività. La realizza-
zione degli obiettivi dipende da mol-
teplici fattori, quali: 
- impegno della direzione nel mi-

gliorare la qualità ed adottarla 
come modus operandi;

- una cultura, trasversale in tutta 
l’organizzazione, che riconosca le 
necessità e richieda il coinvolgi-
mento di tutto il personale nelle 
attività di miglioramento;

- definizione di processi integrati e 
definiti e di procedure che descri-
vano come il miglioramento può 
essere implementato e le respon-
sabilità articolate;

- applicazione da parte della di-
rezione e di tutti i membri del 
personale di conoscenze e abili-
tà rilevanti per il miglioramento 
continuo di criteri, modelli e stru-
menti [35].

L’esigenza da parte dei professionisti 
di laboratorio di adeguare i criteri e 
le modalità operative a livelli di eccel-
lenza della qualità ha spinto all’ado-
zione di processi per la qualificazione 
dei propri sistemi di gestione per la 
qualità a fronte di requisiti ricono-
sciuti a livello internazionale.
L’accreditamento in conformità ai 
requisiti della norma ISO 15189 
(Medical Laboratories-Requirements 
for quality and competence), speci-
ficamente indirizzato ai laboratori 
medici, ha lo scopo di riconoscere 
la conformità del sistema di gestio-
ne per la qualità e la competenza dei 
laboratori medici a più alti livelli di 
qualità. L’accreditamento ISO 15189 
fornisce evidenza dell’affidabilità del-
le prestazioni di laboratorio a coloro 
che utilizzano il servizio (pazienti, 

cittadini, medici che hanno in cura i 
pazienti ed, in generale, tutte le parti 
interessate) [36]. Tale garanzia si fon-
da sull’implementazione di un ade-
guato sistema di gestione della qua-
lità e sulla disponibilità di personale 
con competenze tecniche qualificate, 
necessarie per l’esecuzione di specifici 
esami. L’obiettivo dell’accreditamen-
to non è soddisfare un target prefis-
sato, ma obiettivi che variano conti-
nuamente nel tempo e nello spazio 
sulla base dell’evoluzione culturale, 
dei progressi scientifici e tecnologici, 
di nuove logiche organizzative al fine 
di garantire prestazioni di laboratorio 
eccellenti in quanto aderenti alla mi-
gliore pratica di laboratorio possibile.
La consapevolezza dell’importanza e 
dell’adeguatezza dell’accreditamento 
ISO 15189 ha portato a rendere ob-
bligatorio l’accreditamento in molti 
Paesi Europei. Infatti, l’accredita-
mento ISO 15189 permette la valu-
tazione della competenza dei profes-
sionisti negli ambiti tecnici e clinici 
in cui la disciplina opera ma anche 
nei contesti organizzativi.

24.3.2 Indicatori di Qualità
L’introduzione nell’uso quotidiano 
degli IQs in laboratorio è stata sti-
molata dalla necessità di tenere sot-
to controllo le attività critiche delle 
fasi extra-analitiche, più soggette a 
rischio di errore. Inoltre la norma di 
accreditamento per i laboratori medi-
ci, la ISO 15189, richiede l’uso degli 
IQs e la loro chiara identificazione in 
termini di: obiettivo dell’indicatore, 
modalità di raccolta dei dati, criteri 
per l’accettabilità dei dati, modalità 
di interpretazione, tempistica di rac-
colta dei dati, piano d’azione.
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La definizione di indicatore di qualità 
“Informazione qualitativa e/o quanti-
tativa associata ad un evento (oppure 
ad un processo o ad un risultato) sotto 
osservazione, che consente di valutare 
le modificazioni di quest’ultimo nel 
tempo, nonché di verificare il conse-
guimento degli obiettivi per la qualità 
prefissati, al fine di consentire la cor-
retta assunzione delle decisioni e delle 
scelte” (37), dà perfettamente l’idea 
del suo significato e dello scopo.
Negli ultimi anni, i laboratori hanno 
sviluppato e implementato una serie 
di IQ focalizzati sulle principali atti-
vità critiche del processo di analisi, ed 
integrati nel sistema di miglioramen-
to della qualità [36, 38-41]. Tuttavia 
per garantire l’efficacia degli IQ è ne-
cessario implementare un sistema di 
valutazione interno al laboratorio e 
partecipare a programmi di confron-
to interlaboratorio.
a) Il sistema di valutazione interno 

al laboratorio include la defini-
zione di: 

- un elenco di IQ focalizzati sulle 
attività critiche;

- la descrizione delle specifiche che 
caratterizzano l’indicatore (per 
esempio: eventi da misurare, mo-
dalità di misurazione, problemati-
che legate alla misura, limiti per 
l’accettabilità dei risultati, aree di 
applicazione, compiti e responsa-
bilità);

- una istruzione operativa che de-
scriva tutte le modalità operative 
da attuare per garantire la corretta 
ed efficace gestione degli IQ. 

b) La partecipazione a programmi di 
confronto interlaboratorio ha lo 
scopo di confrontare i dati degli 

IQs ottenuti dal singolo laborato-
rio con quelle ottenute degli altri 
laboratori partecipanti, a livello 
nazionale ed internazionale. Il 
programma interlaboratorio ri-
chiede:

- l’uso di IQs e di criteri e procedure 
per la raccolta dei dati comuni. È 
necessario un centro coordinatore 
che garantisca un’elaborazione dei 
dati conforme a specifiche di qua-
lità, consensualmente approvate 
da un gruppo di autorevoli esper-
ti, e fornisca a ciascun laboratorio 
un rapporto che includa la valu-
tazione delle prestazioni relativa a 
ciascun IQ;

- la raccolta centralizzata dei risul-
tati dei laboratori partecipanti;

- l’elaborazione dei risultati;
- Il rilascio di un rapporto che ri-

porti i dati statistici dell’elabora-
zione dei risultati e la valutazione 
delle prestazioni.

Il Gruppo di lavoro “Laboratory Er-
rors and Patient Safety” (WG-LEPS) 
dell’International Federation Clinical 
Chemistry and Laboratory Medicine 
(IFCC), già nel 2008, ha sviluppa-
to un programma internazionale di 
confronto interlaboratorio per la va-
lutazione dei dati relativi agli IQs. Il 
progetto si basa sulla definizione di 
un Modello di Indicatori di Qualità 
(MQI) da utilizzare in tutti i labora-
tori indipendentemente dall’ubica-
zione, dal livello tecnologico e dalla 
complessità. Il MQI è stato definito 
ed approvato da un gruppo di esperti 
durante due Conferenze di Consen-
so, realizzate una nel 2013 ed una nel 
2016. Il Modello include la proce-
dura per la raccolta dei dati, i criteri 
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per la valutazione delle prestazioni, il 
rapporto che descrive le informazio-
ni relative all’elaborazione dei dati ed 
alla valutazione delle prestazioni. Lo 
stato di avanzamento del progetto ed 
i risultati sono riportati in letteratura 
e nel sito web dedicato (www.ifcc- 
mqi.com).
Attualmente il Modello include 53 
misurazioni per la valutazione di 26 
indicatori relativi ai processi chiave, 
processi di supporto e misure di esi-
to. Per facilitare l’utilizzo nella pratica 
quotidiana, ad ogni IQ è stato asse-
gnato un indice di priorità, da 1 a 
4, dove 1 identifica gli indicatori da 
usare prioritariamente e 4 quelli che 
aggiungono valore alla valutazione, 
essendo i più difficili da raccogliere 
(Figure 24.2 e 24.3). 
Tuttavia, è da sottolineare che l’uso 
degli IQ in laboratorio, mediante il 
sistema di valutazione interno e la 
partecipazione a programmi interla-

boratorio, è efficace solo se, a fronte 
di risultati che identificano un pro-
blema, il laboratorio intraprende una 
corretta analisi delle cause e l’imple-
mentazione di idonee azioni corretti-
ve. Pertanto, al fine di ridurre i tassi 
di errore e migliorare le prestazioni, è 
importante che i professionisti di la-
boratorio analizzino periodicamente i 
dati degli IQ per:
- evidenziare un peggioramento 

delle prestazioni rispetto ai dati 
precedenti ed allo Stato dell’Arte 
(ad esempio, altri laboratori);

- identificare eventuali cause di er-
rore legate a prestazioni indeside-
rate, nonché eventuali margini di 
miglioramento;

- individuare la necessità di azioni 
preventive e/o correttive e/o di 
miglioramento;

- valutare possibili rischi per il pa-
ziente.

L’uso dei dati degli IQ, nelle proce-

Figura 24.2 Modello di Indicatori di Qualità
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dure di gestione del rischio, fornisce 
chiara indicazione dell’indice di pro-
babilità di errore. Alcuni autori di la-
vori scientifici hanno descritto la loro 
esperienza di applicazione della tecni-
ca FMEA (Failure Mode and Effect 
Analysis) ad alcune attività identifi-
cate come critiche. I risultati dimo-
strano che l’uso di IQ per monitorare 
gli errori ed implementare procedure 
di gestione del rischio riduce il tasso 
di errore, massimizza la qualità delle 
prestazioni e migliora la sicurezza del 
paziente e gli esiti [42]. 
Le esperienze dell’uso degli indica-
tori degli ultimi anni, hanno inoltre 
confermato che la loro efficacia è 
strettamente dipendente dal grado di 
sensibilizzazione del personale di la-
boratorio sull’importanza degli IQ e 
sulla necessità di garantire un’adegua-
ta ed armonizzata raccolta dei dati. A 
tal fine è molto importante attivare 
percorsi di formazione ed informa-
zione sulla specifica tematica che fo-

calizzino soprattutto il razionale che è 
alla base del loro utilizzo.

24.3.3 Procedure per la gestione del rischio
La gestione del rischio, intesa come 
il processo sistematico progettato per 
identificare e gestire i rischi reali e po-
tenziali associati al processo di labora-
torio, sta diventando parte integrante 
dei sistemi di gestione della qualità e 
svolge un ruolo importante nell’ero-
gazione di servizi di qualità [43].
Sebbene gli standard ISO 15189 [36] 
e ISO 9001 [44] includano requisiti 
di gestione del rischio, di fatto non 
specificano le modalità e gli strumen-
ti da utilizzare per soddisfare tali re-
quisiti. In Laboratorio generalmente 
si applicano le tecniche di analisi del 
rischio raccomandate dal documento 
tecnico ISO / TS 22367 [20] o sug-
gerite dal documento CLSI EP18-A2 
[45] che riportano approcci diversi 
per definire gli obiettivi e identificare 
i rischi.

Figura 24.3 Modello di Indicatori di Qualità per indice di priorità
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In letteratura sono disponibili proce-
dure di gestione del rischio applicate 
a diverse fasi ed attività del proces-
so. Alcuni autori hanno adottato le 
tecniche FMEA e FRACAS (Failure 
Reporting, Analysis and Corrective 
Action System) per stimare, rispetti-
vamente, rischi potenziali e reali as-
sociati ai processi chiave (fasi pre-a-
nalitica, analitica e post-analitica), 
strategici e di supporto [46]. Altri 
autori riportano esperienze di utiliz-
zo della tecnica FMEA per l’analisi 
del rischio associato a tutte le fasi 
di procedure d’esame specifiche (es. 
mutazioni del fattore V di Leiden, o 
determinazione degli ormoni PTH e 
ADH) [47, 48], o di una sola fase, 
quella pre-analitica, mediante l’ana-
lisi dei dati degli IQ [42]. L’uso dei 
dati degli IQ nella gestione del ri-
schio si rivelato è un mezzo valido per 
valutare la probabilità che si verifichi 
un errore. Il programma di IQ au-
straliano, noto come “Key Incident 
Monitoring and Management Sy-
stem” (KIMMS), fornisce ai parteci-
panti una matrice di rischio al fine di 
incoraggiare i laboratori ad utilizzare 
questo approccio ed esaminare le fasi 
ad alto rischio e le cause di errore. Per 
ogni IQ, il sistema automaticamente 
moltiplica la frequenza inserita dal 
laboratorio partecipante, l’entità del 
danno per quell’evento pre-definita 
consensualmente da un gruppo di 
professionisti, e la capacità di rileva-
re gli eventi [49]. Anche Flegar-Me-
stric e colleghi [42] hanno utilizzato i 
dati raccolti retrospettivamente di 22 
IQ del MQI proposto dal gruppo di 
studio IFCC WG-LEPS per l’analisi 
del rischio e la riduzione degli errori 
nella fase pre-analitica in un pronto 

soccorso con un tasso di errore ele-
vato [33].
A titolo di esempio, viene riportata 
l’esperienza dell’UOC Medicina di 
Laboratorio dell’Azienda Ospedale 
Università di Padova (AOUP), che 
partecipa al programma interlabora-
torio proposto dal gruppo di studio 
WG-LEPS dell’IFCC-MQI. I Rap-
porti periodici forniti includono, per 
ogni risultato la stima del valore Six 
Sigma, che può essere confrontato 
con il valore medio ottenuto dall’e-
laborazione dei risultati degli altri 
laboratori appartenenti alla stessa 
Nazione, e a quello di tutti gli altri 
laboratori. Questo permette di iden-
tificare i processi ad alto rischio. 
Nel 2018, da un’analisi dei dati è 
emerso che gli errori più frequen-
ti erano legati alla non idoneità del 
campione (campioni emolizzati, co-
agulati, insufficienti, errato rapporto 
anticoagulante-campione, con fre-
quenza pari a 0,262%), pertanto è 
stata ricercata la causa nella fase di 
raccolta del campione. In particola-
re sono state individuate le possibili 
conseguenze determinate da campio-
ni non idonei: 
-  risultati scorretti, 
-  ritardi nel rilascio dei risultati e 

nella formulazione della diagnosi 
e del trattamento, 

-  rilascio del referto in cui mancano 
risultati relativi ad esami necessari 
per rispondere al quesito clinico,

-  necessità di ripetizione del prelie-
vo con conseguente esito negativo 
per il paziente. 

Sono stati inoltre analizzati i fattori 
di contenimento predisposti per pre-
venire tali errori, che comprendevano 
la disponibilità di procedure opera-
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tive standard, di corsi di formazione 
per eseguire correttamente il prelievo 
ematico e di check-list a disposizione 
del personale addetto al prelievo per 
garantire l’esecuzione di tutti gli step 
necessari.
L’analisi è stata focalizzata su cinque 
reparti clinici dell’AOUP (patologia 
neonatale, clinica medica, ematolo-
gia, day-hospital dell’immunologia 
clinica e medicina generale) differen-
ti per organizzazione e caratteristiche 
dei pazienti afferenti. In ciascun re-
parto è stato mappato l’intero proces-
so di raccolta del campione ematico 
ed è stato stimato un indice di rischio 
(IR). L’indice di rischio più elevato è 
stato rilevato in patologia neonatale 
(IR = 226), a seguire in ematologia 
(IR = 165), clinica medica (IR = 
138), day-hospital di immunologia 
clinica (IR = 107) e medicina gene-
rale (IR = 63). 
L’analisi del rischio ha dimostrato le 
seguenti principali cause d’errore:
-  una conoscenza parziale delle pro-

cedure operative relative al prelie-
vo ematico ed alla conservazione 
ed invio del campione in labora-
torio (in alcuni casi per esempio 
dovuti alla mancata attivazione 
delle credenziali utente per acce-
dere al sito web aziendale utilizza-
to per la diffusione delle procedu-
re operative standard), 

-  una insufficiente e / o inadeguata 
formazione del personale, 

- l’utilizzo parziale della check-list 
predisposta per la verifica delle 
attività critiche inerenti il prelievo 
di sangue, 

-  la conservazione errata del cam-
pione, 

- fattori umani (ad esempio stress, 

affaticamento, mancanza di son-
no), e le condizioni del paziente 
(ad es. vene fragili). 

Al fine di ridurre il tasso di errore 
evidenziato e ridurre al minimo il ri-
schio per i pazienti, sono state realiz-
zate le seguenti azioni correttive: 
- divulgazione delle procedure ope-

rative già esistenti sul prelievo di 
sangue e sulla conservazione e 
trasporto dei campioni al labora-
torio; 

- richiesta di attivazione delle cre-
denziali per l’accesso alla docu-
mentazione presente nel sito web 
aziendale; 

- corso di formazione sul prelievo 
ematico rivolto a tutto il persona-
le deputato alla raccolta del cam-
pione; 

- sensibilizzazione all’uso della 
check-list. 

Sei mesi dopo l’introduzione delle 
azioni correttive, l’indice di rischio 
è stato rivalutato per verificarne l’ef-
ficacia. I dati hanno dimostrato una 
riduzione per tutti i reparti studiati, 
in particolare in ematologia (tasso 
di riduzione del rischio = 58%; IR = 
69), ma anche in patologia neonata-
le (32%; IR = 153), clinica medica 
(30%; IR = 98), day-hospital di im-
munologia clinica (28%; IR = 77) e 
medicina generale (19%; IR = 51). 
La rilevazione, identificazione e mo-
nitoraggio degli errori attraverso una 
serie di IQ armonizzati, basati su evi-
denze, e centrati sul paziente hanno 
consentito una migliore comprensio-
ne e gestione delle fasi più critiche del 
processo. Gli IQ integrati in un siste-
ma di gestione per la qualità si sono 
dimostrati uno strumento efficace 
per la valutazione del rischio e per 
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ridurre al minimo la possibilità che 
si verifichino errori, garantendo di 
conseguenza la sicurezza del paziente.

24.3.4 Competenze del personale
Per rendere sempre più visibile il ruo-
lo della medicina di laboratorio nel 
percorso di cura del paziente, diven-
ta fondamentale che gli specialisti di 
laboratorio siano coinvolti in gruppi 
multidisciplinari per contribuire con 
la propria conoscenza e competenza 
alla definizione di efficaci percorsi 
diagnostici terapeutici. Competenze 
in nuove aree, oltre quelle tradizio-
nali, sono necessarie per dar luogo a 
intuizioni ed approcci propri di altre 
discipline. La medicina di laborato-
rio è una disciplina clinica in conti-
nua evoluzione e le sfide emergenti 
richiedono una revisione dei flussi 
operativi per migliorare la qualità e 
la sicurezza nel processo di cura dei 
pazienti. Diventano perciò necessarie 
conoscenze ed abilità di elevato livel-
lo di qualità al fine di garantire effi-
cienza ed efficacia dei servizi erogati 
[50] derivanti dal coinvolgimento di 
nuovi stakeholders di aree come l’in-
formatica, la statistica, la comunica-
zione, le reti neurali artificiali.
In questo contesto, diventa necessa-
ria una revisione dei programmi di 
istruzione e formazione universitaria, 
per adeguare le competenze alle esi-
genze in continua evoluzione [23]. 
Attualmente, però, sono in corso 
solo iniziative post-laurea. L’Europe-
an Federation of Clinical Chemistry 
and Laboratory Medicine (EFLM) ha 
pubblicato la quinta edizione di un 
programma di corso di studio per la 
medicina di laboratorio che delinea i 
requisiti per la formazione delle abi-

lità, le conoscenze e le competenze 
post-laurea necessarie a dirigere i ser-
vizi di medicina di laboratorio. Tale 
programma non ha l’obiettivo di so-
stituire il piano formativo esistente, 
ma quello di armonizzare i principi 
comuni di istruzione e formazione 
dei professionisti che lavorano in 
Europa per garantire elevati standard 
di qualità e sicurezza e permettere ai 
professionisti di prestare la propria 
attività in tutti i paesi dell’Unione 
Europea. Mentre la quarta versio-
ne del programma è stata redatta 
tenendo conto delle abilità, cono-
scenze e competenze generiche dello 
specialista, la quinta versione riporta 
in dettaglio i requisiti necessari alle 
discipline singole (es. chimica clini-
ca, immunologia, ematologia, tra-
sfusionale, microbiologia/virologia, 
genetica e fecondazione in vitro), alle 
nuove tecniche analitiche ed alla sta-
tistica. Inoltre, l’organizzazione del 
laboratorio, la qualità, la sicurezza e 
il governo clinico sono stati inseriti 
quali aspetti fondamentali della for-
mazione, consentendo così allo spe-
cialista in Medicina di Laboratorio di 
operare come leader clinico in grado 
di supportare e trasformare servizi sa-
nitari [51]. 
La nuova generazione dei professio-
nisti di laboratorio e della direzione 
è chiamata sempre più ad integrare 
specifiche abilità tecniche ad una vi-
sione più ampia dell’assistenza sanita-
ria e delle esigenze dei pazienti. Come 
mostrato nella Tabella 1, il “Manife-
sto per il futuro di professionisti della 
medicina di laboratorio” specifica i 
compiti dei professionisti di labo-
ratorio in dieci punti. Il concetto di 
“stewardship” del laboratorio clinico 
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appare essere la nuova e condivisa 
strategia per garantire la sicurezza del 
paziente massimizzando contempo-
raneamente efficacia ed efficienza [1]. 
Con questo approccio, qualità e sicu-
rezza sono considerate essenziali nella 
pratica quotidiana di laboratorio così 
come nella pratica clinica; tuttavia, 
nessuno dei due temi è inserito nei 
programmi di istruzione e formazio-
ne nazionale. L’Organizzazione Mon-
diale della Sanità (OMS) ha invece 
avviato iniziative per la formazione 
di professionisti nell’ambito della si-
curezza del paziente. Dapprima ha 
pubblicato il documento “Multi-pro-
fessional’s patient safety curriculum 
guide” (“curriculum multiprofessio-
nale per la sicurezza del paziente”) 
allo scopo di fornire una guida per 
l’insegnamento nell’ambito della si-
curezza dei pazienti, nelle università 
e nelle scuole. Questo manuale, ori-
ginariamente pubblicato nel 2011, è 
stato tradotto in molte lingue diverse 
(cinese, ceco, inglese, francese, tede-
sco, indonesiano, italiano, giappo-
nese, polacco e spagnolo) [52]. Nel 
2018, l’OMS ha anche organizzato 
il primo incontro internazionale sulla 
sicurezza in sanità rivolto a studenti 
e specializzandi in medicina e più in 
generale in ambito sanitario. Più di 
200 specializzandi di indirizzo diver-
so e provenienti da 30 nazioni sono 
stati suddivisi in 18 gruppi di lavoro 
allo scopo di potenziare la prospettiva 
della nuova generazione di clinici sul 
tema della sicurezza in ambito sanita-
rio attraverso la partecipazione diret-
ta alle attività. Al termine dei lavori 
ai partecipanti è stato somministrato 
un questionario i cui risultati hanno 
dimostrato che: il 90% degli intervi-

stati partecipava per la prima volta 
ad un incontro internazionale sulla 
sicurezza dei pazienti, l’80% degli 
specializzandi non era a conoscenza 
dell’esistenza del “curriculum mul-
tiprofessionale per la sicurezza del 
paziente” prima di partecipare all’e-
vento, e solo il 40% dei partecipanti 
aveva già ricevuto una formazione in 
materia di sicurezza del paziente e ri-
schio clinico. Le percentuali sopra ri-
portate dimostrano che la formazione 
dei giovani professionisti di laborato-
rio e dei clinici sui temi della quali-
tà, della sicurezza e della gestione del 
rischio è ancora legata alla sensibili-
tà della direzione verso questi temi. 
Tuttavia, i professionisti non possono 
trascurare questo problema: essi de-
vono essere consapevoli che molti er-
rori di laboratorio derivano da fattori 
legati al personale e che altri fattori 
quali l’ambiente sociale, lo sviluppo 
della tecnologia, i fattori economici, 
le norme e i regolamenti e le misure 
di sicurezza possono influenzare posi-
tivamente o negativamente le attività 
di laboratorio [53-55].

24.4 Conclusioni
La prevenzione degli errori in sanità è 
ancora una priorità mondiale per ga-
rantire la sicurezza dei pazienti.
I dati riportati sul sito web dell’OMS 
sull’incidenza e sull’entità degli errori 
in sanità non sono affatto incorag-
gianti: è stato infatti stimato che ogni 
anno si verificano circa 43 milioni di 
incidenti in termini di sicurezza dei 
pazienti e che almeno un paziente su 
dieci subisce un danno nel ricevere 
assistenza sanitaria. La revisione delle 
cartelle cliniche ha dimostrato che il 
6-17% di tutti gli avversi in ospeda-
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le è dovuto ad errori diagnostici. Per 
questa ragione gli errori diagnostici 
sono stati riportati dall’OMS tra i 
dieci fattori che influenzano la sicu-
rezza dei pazienti [56].
L’Istituto di Medicina (IOM) ha de-
finito la sicurezza del paziente come 
“la prevenzione di danno ai pazienti”, 
considerandola un elemento “impre-
scindibile dal rilascio di una assisten-
za di qualità” e ha definito la qualità 
dell’assistenza come “il grado con cui 
i servizi sanitari per le persone e le po-
polazioni aumentano la probabilità 
di fornire risultati di salute desidera-
ti e sono coerenti con pratiche pro-
fessionali correnti” [53, 57]. Queste 
definizioni sottolineano il fatto che 
la sicurezza è un elemento costitutivo 
essenziale per ottenere prestazioni di 
alta qualità e che è strettamente con-
nesso alle altre dimensioni della qua-
lità dell’assistenza, come la centralità 
del paziente, l’efficacia, la tempestivi-
tà, l’efficienza e l’equità [58].
Strumenti di assicurazione della 
qualità in medicina di laboratorio 
devono essere integrati nell’attività 
quotidiana di tutti i professionisti di 
laboratorio, che devono continua-
mente adeguarsi all’evolversi dei con-
testi e delle esigenze e devono evitare 
di concentrarsi sugli errori umani 
individuali ed adottare un approccio 
sistematico.
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Argomenti trattati nel capitolo:
- La sicurezza del paziente nell’am-

bito della chirurgia oculistica
- I possibili eventi avversi dell’in-

tervento di cataratta e della tera-
pia con iniezioni intravitreali, le 
possibili strategie di prevenzione e 
gestione delle complicanze 

- La cura del paziente prima, du-
rante e dopo la chirurgia in ocu-
listica

- Come migliorare il processo di 
apprendimento chirurgico

- Gli errori chirurgici nell’oculisti-
ca e le implicazioni per chirurgo e 
paziente, con particolare attenzio-
ne all’intervento di cataratta e alle 
iniezioni intravitreali

- Come avviene l’errore medico: il 
“modello del formaggio svizzero”

- Possibili errori che inducono al 
“wrong site surgery” e strategie 
per la prevenzione

- Come evitare gli errori medici

25.1 Introduzione

Nella “Guida per la sicurezza del 
paziente in oftalmologia”, il Royal 
College of Ophthalmologists (RCO) 
definisce la sicurezza del paziente 
come “il processo con cui un’organiz-
zazione rende la cura del paziente più 
sicura. Questo dovrebbe coinvolgere i 
campi: determinazione dei rischi, se-
gnalazione ed analisi degli incidenti, 
capacità di eseguire un corretto fol-
low-up ed imparare dagli incidenti 
e attuare strategie per minimizzare il 
rischio di ricorrenza degli stessi” (1).
La sicurezza del paziente è partico-
larmente importante in oculistica e 
riguarda la parte chirurgica più del-
la clinica. In particolare, la Veteran 
Health Administration (VHA) ha 
riportato che l’oculistica è stata la 
specialità con il maggior numero di 
procedure chirurgiche incorrette nel 
2009 e 2011 (2). Tuttavia, Mayo Cli-
nic definisce la chirurgia oculistica, 
ed in particolare l’intervento di ca-
taratta, come sicura per il paziente. 
Questa apparente contraddizione è 
dovuta al fatto che la chirurgia della 
cataratta viene eseguita in larga sca-
la, e quindi anche rari eventi avversi 
sono frequenti in numero assoluto.
Secondo la World Health Organiza-
tion (WHO), la cataratta determina 
il 51% della cecità a livello mondiale. 
Nel 2010 questa condizione affligge-
va circa 20 milioni di persone a causa 
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della difficoltà di accesso alla chirur-
gia. Tuttavia, nel mondo, approssi-
mativamente 10 milioni di procedu-
re per cataratta vengono effettuate 
annualmente. Nei paesi con mag-
giore sviluppo economico, nell’anno 
2000, 4000-6000 interventi di cata-
ratta sono stati eseguiti per milione 
di abitanti (3). Nel 2011, negli Sta-
ti Uniti (USA), il tasso raggiungeva 
1100 procedure per 100000 abitanti: 
il numero di interventi per cataratta 
sembra crescere stabilmente (4).
Similmente, anche il numero di inie-
zioni intravitreali (IVT) effettuate 
aumenta di anno in anno (5). Tra il 
2010 e il 2015 in Inghilterra è stato 
registrato un aumento del 215% del-
le iniezioni di anti-VEGF e 388031 
procedure sono state registrate tra il 
2014 e 2015 (6). Nel 2016 5.9 mi-
lioni di iniezioni sono state effettuate 
solo negli USA (5).
Dal momento che l’intervento di cata-
ratta e le iniezioni intravitreali sono le 
procedure chirurgiche effettuate con 
maggiore frequenza in ambito oculi-
stico e di conseguenza quelle in cui si 
registrano il maggior numero di eventi 
avversi ed errori, esse saranno il princi-
pale interesse di questo capitolo.

25.2 Epidemiologia degli eventi av-
versi: pratiche sicure e strategie di 
implementazione per la sicurezza

25.2.1 La chirurgia della cataratta
La prevalenza delle complicanze as-
sociate alla chirurgia della cataratta 
è stata descritta da Greenberg et al. 
Lo studio ha riportato 3.8% di com-
plicanze intraoperatorie e 9.8% di 
complicanze postoperatorie fino a 90 
giorni dall’intervento. La complican-

za intraoperatoria più comunemente 
riportata è la rottura della capsula 
posteriore e la fuoriuscita di vitreo 
(3,5%). La complicanza a 90 giorni 
più comune è l’opacità secondaria 
della lente (4.2%), a seguire l’edema 
maculare cistoide (3.3%) e la riten-
zione di frammenti del nucleo in ca-
mera anteriore (1.7%) (7). 
Gli specializzandi di oculistica ese-
guono circa il 21-39% di tutti gli 
interventi di cataratta nei paesi svi-
luppati (8,9). E’ interessante notare 
che, con un’appropriata supervisione 
e selezione del paziente, gli interventi 
di cataratta eseguiti dagli specializ-
zandi hanno un rischio di complican-
ze simile a quelli eseguiti dallo staff 
medico. Nel dettaglio, Rutar et al 
ha riportato un tasso di complicanze 
del 4.7% negli interventi di cataratta 
eseguiti dagli specializzandi (10). L’ 
Accreditation Council for Graduate 
Medical Education (ACGME) ame-
ricano ha stabilito a 86 il numero 
minimo di procedure chirurgiche di 
cataratta richieste come primo opera-
tore alla fine della Scuola di Specializ-
zazione in Oculistica (11).
Similmente, uno studio effettuato in 
Australia afferma che non ci sono dif-
ferenze nel tasso di rotture della cap-
sula posteriore, fuoriuscita di vitreo 
o caduta della lente in camera vitrea 
tra specializzandi e personale medi-
co. Tuttavia, un aumentato rischio di 
wound burns è stato registrato quan-
do erano gli specializzandi ad operare 
(2.2% versus 0.4%) (12). 
Lo stesso trend è stato confermato da 
uno studio canadese (13). Sfortuna-
tamente, studi riguardanti il tasso di 
complicanze, nella chirurgia eseguita 
dagli specializzandi, sono assenti in 
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altri paesi. 
Quindi, i dati riportati potrebbero 
non riflettere gli standard mondiali. 
Tuttavia, è possibile affermare che 
gli specializzandi possono sempre ag-
giungere un valore positivo alla qua-
lità delle cure del paziente. Infatti, 
gli specializzandi spesso passano più 
tempo con i pazienti creando una re-
lazione di supporto e aiuto per questi 
ultimi. Questo atteggiamento mi-
gliora l’esperienza del paziente prima 
della chirurgia ed aumenta l’attenzio-
ne ai fattori di rischio per complican-
ze nella visita preoperatoria. Vi sono 
inoltre vantaggi anche nel periodo 
postoperatorio, con un’aumentata 
attenzione e ricerca di complicanze 
dopo la chirurgia (14).

25.2.1.1 Complicanze intraoperatorie
L’anestesia locale è oggigiorno la tec-
nica anestesiologica usata nel 95,5% 
dei casi di chirurgia della cataratta. 
Essa, insieme all’anestesia sottoteno-
niana, è considerata sicura ed effica-
ce. L’anestesia sottotenoniana consi-
ste nell’inserimento  di una cannula 
smussa nello spazio episclerale per 
rilasciare anestetico. L’anestesia locale 
invece si effettua con la instillazione 
di collirio anestetico. 
Al contrario, l’anestesia retrobulba-
re e peribulbare implicano l’utilizzo 
di un ago tagliente per iniettare ane-
stetico (16). Questo tipo di anestesia 
può determinare sporadiche ma severe 
complicanze come l’emorragia retro-
bulbare (0.03%), danni al globo ocu-
lare (0.01%) e, più raramente, atrofia 
del nervo ottico, paralisi muscolare e 
brainstem anesthesia (17). 
Al contrario, la maggior complicanza 
della chirurgia topica e sottotenoniana 

è il discomfort del paziente o il dolore 
durante e dopo la chirurgia. Una re-
visione Cochrane ha stabilito che l’a-
nestesia topica rispetto alla sottoteno-
niana determina un aumentato dolore 
intraoperatorio ma meno dolore po-
stoperatorio a 24 ore. Dal momento 
che non vi erano abbastanza evidenze 
per dichiarare quali delle due tecniche 
fosse associata a meno complicanze 
intraoperatorie, entrambi i tipi di ane-
stesia sono considerati adeguati per 
l’intervento di cataratta (16).
La rottura capsulare posteriore ha 
visto diminuire il proprio tasso di 
incidenza grazie all’introduzione di 
tecniche e strumentazione innova-
tive. Questa è la complicanza intra-
operatoria più frequente, variando 
tra lo 1.9% (18) e il 3.5% (7). Essa 
può determinare delle conseguenze 
come la fuoriuscita di vitreo (1-5%), 
la caduta di frammenti di nucleo in 
camera vitrea, la necessità di posizio-
nare la lente intraoculare nel solco o 
in camera anteriore e occasionalmen-
te la necessità di eseguire un secondo 
intervento chirurgico (19).
I fattori di rischio per la rottura cap-
sulare posteriore sono: la sindrome da 
pseudoesfoliazione, pupille strette e 
camere anteriore di ridotta o eccessiva 
profondità, alcune tipologie di catarat-
ta, come la polare posteriore, ecc (20). 
La American Academy of Ophthal-
mology (AAO) descrive i segni car-
dinali che possono aiutare un chirur-
go inesperto a riconoscere la rottura 
capsulare posteriore: un improvviso 
approfondimento della camera an-
teriore, una momentanea dilatazione 
pupillare, un eccessivo movimento 
del nucleo e il cambio di colore del 
riflesso rosso. 
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Le raccomandazioni per prevenire la 
rottura capsulare includono l’utilizzo 
intraoperatorio di fenilefrina intraca-
merulare se necessario, l’allargamento 
della ressi prima dell idrodissezione, 
l’utilizzo di tecniche alternative in 
caso di fuga della ressi (20) e l’uso dei 
tension rings in caso di instabilità del 
sacco o deiscenza della zonula (21). 
Inoltre, una accurata conoscenza del 
macchinario e dei parametri della fa-
coemulsificazione è essenziale sia per 
la prevenzione che per la gestione di 
eventi intraoperatori inaspettati (20).
In caso di rottura capsulare, il Na-
tional Institute for Health and Care 
Excellence (NICE) suggerisce il se-
guente protocollo: rimozione del vi-
treo in camera anteriore minimizzan-
do le trazioni sulla retina, rimozione 
dei frammenti di nucleo in camera 
vitrea se possibile e impianto della 
lente intraoculare (IOL) qualora in-
dicato (21). 
In conclusione, identificare i fattori 
predisponenti, una precoce diagnosi 
e un’appropriata modifica del piano 
chirurgico possono diminuire l’inci-
denza totale delle rotture capsulari 
posteriori. 

25.2.1.2 Complicanze postoperatorie
L’opacità capsulare posteriore 
(PCO) presenta un’incidenza in let-
teratura che varia tra il 3 (22) e il 47% 
(23). Questa è causata dalla migrazio-
ne verso la capsula posteriore, la pro-
liferazione e la differenziazione di cel-
lule epiteliali (25). Uno dei maggiori 
fattori di rischio per lo sviluppo della 
PCO è la giovane età (26). Inoltre ci 
sono dei fattori chirurgici che, se mo-
dificati, possono prevenire lo svilup-
po di PCO: eseguire una capsuloressi 

a forma circolare di diametro appena 
più piccolo rispetto quello del piatto 
della IOL, eseguire una buona idro-
dissezione e pulizia della corticale, 
impiantare entrambe le apte nel sacco 
capsulare (22).
Il trattamento prevede l’esecuzione di 
una capsulotomia YAG laser, una tec-
nica non invasiva e veloce. Tuttavia, è 
importante ricordare che la capsulo-
tomia YAG laser ha rare ma possibili 
complicanze, come ad esempio il di-
stacco di retina, danni alla IOL, ede-
ma maculare cistoide, aumento della 
pressione intraoculare, emorragie a 
partenza dall’iride, sublussazione del-
la IOL e diffusione di germi localiz-
zati localmente (27). Si raccomanda 
quindi di eseguire sempre una visita 
comprensiva di fundus oculi dopo 
esecuzione di capsulotomia YAG la-
ser.
Il tasso di incidenza del distacco re-
tinico (DR) è descritto tra il 0.26% 
a un anno (28) e il 1.79% a 20 anni 
(29) dall’intervento di cataratta. 
La causa di questa complicanza è 
stata ipotizzata essere l’alterazione 
biochimica ed anatomica del vitreo 
dopo l’intervento (30). Nello spe-
cifico, la IOL occupa un volume 
minore rispetto alla cataratta all’in-
terno dell’occhio, di conseguenza 
dopo l’intervento il volume totale 
del vitreo aumenta, insieme alla sua 
mobilità (31). Inoltre i cambiamen-
ti biochimici e le alterazioni nella 
composizione delle proteine dopo la 
facoemulsificazione contribuiscono 
al possibile sviluppo di patologie re-
tiniche (32). 
I fattori predisponenti questa com-
plicanza sono la giovane età, il sesso 
maschile, la miopia e le complican-
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ze intraoperatorie come rotture della 
capsula con fuoriuscita di vitreo (33). 
La vitrectomia via pars plana (VPP) 
per la rimozione di eventuali fram-
menti di nucleo dalla camera vitrea 
determina un notevole accorciamen-
to dell’intervallo di tempo tra l’inter-
vento di cataratta e il distacco della 
retina (3.9 versus 15.7 mesi) (34). 
Qualora questa complicanza si pre-
senti, il paziente deve essere imme-
diatamente visitato da un chirurgo 
vitreoretinico. Haddad et al. ha di-
mostrato che solo nel 50% dei casi 
dopo la risoluzione del distacco reti-
nico la visione raggiungeva almeno i 
20/60 (34).
L’edema maculare cistoide (EMC) 
è una causa frequente di calo della vi-
sta dopo un intervento per cataratta 
(35). L’incidenza di EMC in pazienti 
senza fattori di rischio è dell’1-2% 
(36). Tuttavia, la sua incidenza è stata 
riportata tra l’1 e il 30% in letteratu-
ra, in base alla eterogeneità dei criteri 
diagnostici utilizzati. In aggiunta, il 
suo tasso aumenta ogni volta siano 
presenti delle comorbidità oculari, 
come diabete, precedenti episodi di 
EMC, pregressa occlusione venosa, 
membrane epiretiniche o uso di pro-
staglandine (37). 
L’EMC dopo intervento di catarat-
ta, o Irvine-Gass, è normalmente 
una condizione autolimitante: una 
risoluzione spontanea entro i 6 mesi 
senza terapia addizionale è possibile 
nel 95% dei casi. In alcuni casi, tut-
tavia, esso può’ causare una diminu-
zione della vista nel lungo termine 
(37). Il NICE raccomanda l’utilizzo 
di steroidi topici insieme a farma-
ci anti-infiammatori non steroidei 
(FANS) in caso di EMC. Inoltre, il 

NICE raccomanda l’uso di questi 
colliri dopo l’intervento di cataratta 
in pazienti con aumentato rischio per 
lo sviluppo di EMC, come ad esem-
pio diabetici o pazienti con pregresse 
uveiti (21). 
Nel 2015, Kim et al, ha riportato che 
l’utilizzo di FANS topici velocizza il 
recupero visivo dopo l’intervento di 
cataratta rispetto a placebo o colliri 
corticosteroidei con limitata capacità 
di penetrazione intraoculare. Tutta-
via, a 3 mesi o più, l’uso profilattico 
dei FANS topici non ha dimostrato 
alcuna evidenza scientifica nel mi-
gliorare l’acuità visiva dovuta a EMC 
(38). Nel 2016 una review Cochrane 
ha concluso che i FANS topici posso-
no essere utili per prevenire l’EMC, 
ma i possibili effetti sull’acuità visiva 
postoperatoria sono incerti (39). Nel 
2018 l’European Society of Cata-
ract & Refractive Surgeons (ESCRS) 
PREMED Study I ha riportato che 
l’uso del bromfenac 0.09%, rispetto 
al desametasone 0.1% topico, deter-
mina una riduzione dello spessore 
maculare e del volume totale, dopo 
un intervento senza complicanze, in 
pazienti che non presentano rischi 
per l’EMC. Tuttavia, è stato dimo-
strato un rischio ridotto di sviluppare 
edema maculare clinicamente signi-
ficativo in occhi trattati con la com-
binazione di colliri corticosteroidi e 
FANS rispetto a occhi in cui solo una 
delle due classi farmaceutiche è stata 
somministrata (40,41).
L’emorragia sovracoroideale è una 
severa complicanza causata dall’ac-
cumulo di sangue tra la coroide e la 
sclera, dovuto alla rottura delle ar-
terie ciliari posteriori brevi o lunghe 
(19, 42). L’emorragia può essere così 
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severa da causare l’estrusione del con-
tenuto intraoculare al di fuori dell’oc-
chio stesso (42). L’incidenza varia dal 
0.03 al 0.28%, nel caso di estrazione 
di cataratta extracapsulare (42,43). I 
fattori di rischio includono miopia, 
glaucoma, diabete, aterosclerosi e 
ipertensione (42). 
I segni clinici intraoperatori di emor-
ragia sovracoroideale includono una 
riduzione della profondità della ca-
mera anteriore, prolasso irideo, la 
graduale perdita del riflesso rosso e 
l’espulsione della lente e del vitreo 
fuori l’occhio (44). Qualora dovesse 
presentarsi un’emorragia sovracoroi-
deale, la ferita chirurgica deve essere 
immediatamente chiusa con delle ro-
buste suture (42). Dal momento in 
cui l’ipertensione arteriosa è un fat-
tore di rischio, il chirurgo dovrebbe 
considerare la possibilità di sommini-
strare ipotensivanti endovena. 
In caso di emorragia sovracoroideale 
massiva, interventi chirurgici come 
il drenaggio transclerale o la vitrec-
tomia con eventuale tamponamento 
con olio sono possibili soluzioni per 
migliorare la prognosi del paziente.
L’endoftalmite è l’infezione dei flu-
idi intraoculari e può presentarsi 
dopo un intervento chirurgico, ma 
anche in seguito a trauma.  In rare 
occasioni, l’endoftalmite può essere 
a partenza endogena, a partenza da 
un’infezione sistemica o una patolo-
gia infiammatoria (46). 
Il tasso di endoftalmite dopo inter-
vento di cataratta è vario in letteratu-
ra. Una review sistematica effettuata 
da Taban et al ha riportato un tasso di 
endoftalmite del 0.128% tra gli anni 
1963 e 2003. Nello specifico, un tas-
so dello 0.327% è stato riportato ne-

gli anni 70, dello 0.158% negli anni 
80 e dello 0.087% negli anni 90. E’ 
interessante notare che un tasso dello 
0.265% è stato registrato tra il 2000 
e il 2003 (47). Al contrario, l’E-
SCRS endophthalmitis study group 
ha riportato una diminuzione delle 
endoftalmiti post operatorie da tassi 
quali 0.3-1.2% a 0.014- 0.08% dopo 
l’introduzione della somministrazio-
ne di cefuroxima in camera anteriore 
(48). A livello clinico, l’endoftalmite 
si presenta con calo della vista e oc-
chio rosso. Nonostante il dolore ocu-
lare sia spesso presente, questo non è 
riportato nel 25% dei casi. Altri segni 
di possibile endoftalmite sono l’ipo-
pion (85%) e la diminuzione della 
vista (80%). 
La terapia frequentemente include 
iniezioni intravitreali di antibioti-
co; vancomicina e ceftazidime sono 
la prima scelta. L’Endophthalmitis 
Vitrectomy Study (EVS) non ha di-
mostrato benefici in caso di utilizzo 
di antibiotici sistemici (49). Al con-
trario, in caso di severa infezione 
purulenta, le linee guida dell’ESCRS 
per la prevenzione e il trattamento 
dell’endoftalmite incoraggiano la 
prescrizione di antibiotici sistemici, 
non necessariamente per via endove-
nosa. In questi casi, la stessa classe di 
antibiotico contenuta nelle iniezioni 
intravitreali dovrebbe essere sommi-
nistrata (50). 
L’acuità visiva è un fattore discri-
minante per il trattamento dell’en-
doftalmite. Nel 1995 l’EVS ha di-
chiarato che solo i pazienti con acuità 
visiva pari a percezione luce traevano 
beneficio da un’immediata vitrecto-
mia centrale. Tuttavia, più recente-
mente Kuhr ha suggerito l’esecuzione 
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di una vitrectomia completa qualora 
uno dei seguenti segni fosse presente: 
riflesso rosso diminuito o non visione 
dei dettagli retinici, nessun migliora-
mento dopo 24 ore dalle iniezioni in-
travitreali (51, 52). Lo studio tuttavia 
è stato condotti su un numero ridot-
to di pazienti e non è randomizzato. 

25.2.1.3 Procedure sicure e strategia 
per implementare la sicurezza del pa-
ziente nella chirurgia della cataratta
A. Assistenza preoperatoria
Valutazione del paziente
Le linee guida NICE raccomandano 
l’uso della biometria ottica per le mi-
surazioni della lunghezza assiale [21]. 
Infatti, questa tecnica è facile e veloce 
da eseguire: automatizzata, opera-
tore-indipendente e precisa dal mo-
mento che la misurazione è acquisita 
grazie alla fissazione di un target da 
parte del paziente [53, 54]. La bio-
metria ottica misura la lunghezza as-
siale dell’occhio calcolando il tempo 
che lo stimolo luminoso, emesso dal 
macchinario, necessita per attraversa-
re la distanza tra cornea e retina. La 
biometria ottica utilizza, per il calco-
lo della IOL, una velocità nota che è 
la media delle velocità che lo stimolo 
luminoso assume attraversando i di-
versi mezzi ottici. Per questo motivo, 
in occhi particolarmente lunghi (più 
di 26 mm di lunghezza assiale reale) 
e corti (minore di 22 mm) la misura-
zione della lunghezza assiale potrebbe 
essere sovra o sottostimata. In quei 
casi, particolari formule biometriche 
possono essere necessarie per meglio 
bilanciare il calcolo finale.
Attualmente, l’uso della biometria 
a ultrasuoni è limitata ai casi in cui 
l’impulso luminoso generato dalla 

biometria ottica non riesce a misura-
re la lunghezza assiale per una severa 
opacità dei mezzi diottrici, ad esem-
pio,in caso di cataratta molto densa o 
emorragia vitreale; oppure ogni volta 
che la biometria ottica non può esse-
re considerata precisa, ad esempio in 
caso di distacco della retina maculare.
La topografia corneale dovrebbe esse-
re eseguita ed utilizzata per il calcolo 
biometrico ogni volta si sospetta od è 
presente qualsiasi anomalia corneale: 
valori K alti o bassi, astigmatismo ele-
vato, cheratocono, ecc. In particola-
re, la topografia e tomografia devono 
essere eseguite in caso di precedente 
chirurgia refrattiva. Dal momento 
che il rapporto tra la curvatura ante-
riore e posteriore
corneale è stato alterato dal laser ad 
eccimeri, calcoli aggiuntivi possono 
essere necessari per ottenere il deside-
rato target refrattivo [21].

Valutazioni aggiuntive
Le comorbidità dei pazienti possono 
peggiorare o causare complicanze si-
stemiche durante o dopo la chirurgia 
della cataratta. Cavallini et al. ha ri-
portato un tasso di complicanze siste-
miche pari allo 0,63%, in particolare 
l’ipertensione arteriosa ha dimostra-
to complicare lo 0,31% degli inter-
venti [55]. Anche se non frequenti, 
le complicanze sistemiche possono 
essere motivo di preoccupazione a 
causa dell’elevato numero di anziani 
con malattie cardiache o polmonari 
sottoposti a chirurgia della cataratta 
[56]. Nell’ultima decade era comu-
ne richiedere esami del sangue e un 
elettrocardiogramma prima dell’in-
tervento chirurgico per cataratta. Al 
giorno d’oggi diverse aree geografiche 
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hanno diversi approcci. L’AAO Pre-
ferred Practice Pattern, le linee gui-
da RCO e il National Health Service 
(NHS) scoraggiano la richiesta di 
esami di routine prima dell’interven-
to di cataratta [21, 53, 57]. Tuttavia, 
in caso di gravi comorbidità, l’AAO 
consiglia
di richiedere test supplementari ed 
eventualmente una visita medica [53]. 
Nel 2019, una revisione Cochrane ha 
dichiarato che i test preoperatori di 
routine non aumentano la sicurezza 
del paziente in termini di riduzione 
delle complicanze o eventi avversi si-
stemici ed oculari, ospedalizzazione, 
decessi ed annullamento dell’inter-
vento di cataratta. In alternativa, que-
stionari sullo stato di salute generale 
possono essere compilati dal paziente 
o dal medico di base,  migliorando 
l’identificazione dei pazienti a rischio 
per complicanze od eventi avversi si-
stemici [56].

Stratificazione del rischio
Le linee guida NICE suggeriscono di 
affidarsi ad un sistema di stratificazio-
ne del rischio durante la valutazione 
preoperatoria. Se viene identificato un 
rischio chirurgico elevato, è necessario 
informare e discutere con il paziente 
delle possibili implicazioni e del nuo-
vo rapporto rischio-beneficio della 
chirurgia. Ogni qual volta complican-
ze in seguito all’intervento di cataratta 
potrebbero impattare in maniera si-
gnificativa sulla qualità di vita del pa-
ziente, è necessaria una stretta supervi-
sione se un medico in formazione sta 
eseguendo l’intervento [21].
Muhtaseb et al. ha sviluppato un si-
stema di stratificazione del rischio per 
la chirurgia della cataratta esaminan-

do diversi fattori, estrapolati dalla let-
teratura scientifica, ed associando un 
valore a ciascuno di essi. I punti re-
lativi ai singoli fattori di rischio ven-
gono sommati in un punteggio com-
plessivo che classifica ogni paziente 
in un gruppo a rischio, predittivo per 
eventuali complicanze intraoperato-
rie: gruppo 1 senza rischi aggiunti; 
gruppo 2 a basso rischio;
gruppo 3 con rischio moderato; e 
gruppo 4 con alto rischio. La stratifi-
cazione del rischio  non solo può essere 
utile per selezionare i casi che potrebbe 
essere operato da chirurghi con meno 
esperienza, ma anche per standardiz-
zare i pazienti in gruppi di rischio per 
eventuali studi scientifici [9].
Butler et al. ha descritto un sistema 
simile che utilizza punteggi ponde-
rati in base alla gravità dei fattori di 
rischio riportati da Narendran et al 
[58, 59]. Punteggi meno di 3 sono 
appropriati per i medici in formazio-
ne chirurgica; punteggi da 3 a 5 sono 
appropriati per chirurghi già formati; 
e casi con punteggio superiore a 5 per 
chirurghi esperti [58]. Sebbene que-
sto sistema fosse
destinato a prevedere le complicanze 
intraoperatorie, è stata osservata una 
correlazione anche con le complican-
ze postoperatorie e l’acuità visiva fi-
nale[60]. 
Esistono altri sistemi di stratificazio-
ne del rischio, come il New Zealand 
Cataract Risk Stratification o la strati-
ficazione del rischio di Najjar-Awwad 
per la facoemulsificazione eseguita 
da medici in formazione chirurgica 
[60–62].
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B. Assistenza in sala operatoria
Alimentazione e terapia del paziente
Alimentazione e terapia del paziente
Le linee guida congiunte dell’RCO e 
del Royal College of Anesthetists di-
chiarano che non è obbligatorio che 
i pazienti siano a digiuno il giorno 
dell’intervento chirurgico in caso di 
anestesia topica senza sedazione. In 
effetti, nessun evento di polmonite 
da aspirazione di materiale gastrico 
è mai stato descritto. In dettaglio, 
un’attenzione particolare è richiesta 
per i pazienti diabetici in terapia con 
insulina. Per loro dovrebbero essere 
sviluppati protocolli locali per evita-
re eventi ipoglicemici, considerando 
anche l’eventuale distribuzione di 
qualche spuntino durante il ricovero 
nel caso in cui l’intervento venga po-
sticipato a fine giornata [63].
L’RCO suggerisce anche di raccoman-
dare ai pazienti di prendere i loro far-
maci abituali il giorno dell’intervento 
[57, 63]. In particolare, una revisione 
condotta nel 2015 ha mostrato come la 
terapia anticoagulante e antipiastrinica 
possano essere assunte nei giorni che 
precedono e nello stesso giorno dell’in-
tervento, perchè sicure in caso di chi-
rurgia della cataratta non complicata. 
Tuttavia,in caso di scarsa midriasi, flop-
py iris syndrome, neovascolarizzazione 
iridea e pseudoesfoliazione significativa 
o facodonesi, l’interruzione della te-
rapia anticoagulante o antiaggregan-
te può essere discussa con un medico 
internista o un cardiologo [64]. Infat-
ti, anche se il warfarin può aumentare 
il rischio di emorragia orbitale dallo 
0,2% all’1,0% [57], esso riduce il tas-
so di eventi trombotici pericolosi per la 
vita e diminuisce il rischio di ictus a 1 
su 100 [57]. Pertanto, quando vengo-

no utilizzati anticoagulanti orali come 
il Warfarin, l’International Normalized 
Ratio (INR), quando possibile, dovreb-
be sempre rimanere nel desiderato in-
tervallo terapeutico [57].

Profilassi delle infezioni e sterilità
La prevenzione dell’endoftalmi-
te è fondamentale. L’ESCRS En-
dophthalmitis Study Group ha dimo-
strato che il rischio di endoftalmite è 
stato ridotto grazie all’introduzione 
intracamerale
di 1 mg di cefuroxima alla fine del-
la chirurgia. Il tasso di incidenza più 
basso di endoftalmite è stato osserva-
to nel gruppo che ha ricevuto, oltre 
alla cefuroxima intracamerale, un re-
gime di dose pulsata di tre gocce di 
levofloxacina ,ogni goccia separata da 
5 min, alla chiusura dell’intervento, 
insieme a due gocce somministrate 
prima dell’intervento, a 30 minuti 
di distanza [50, 66]. Una revisione 
Cochrane conferma con certezza il 
ruolo della cefuroxima intracamerale 
nella prevenzione delle infezioni in-
traoculari. D’altro canto, l’uso perio-
peratorio di colliri antibiotici, quali 
levofloxacina o cloramfenicolo, ha 
mostrato ridurre la possibilità di en-
doftalmite solo
con certezza moderata [46]. Poiché la 
flora della superficie oculare del pa-
ziente contiene anche microrganismi 
patogeni che possono infettare l’oc-
chio durante l’intervento chirurgico, 
la corretta disinfezione della regione 
orbitaria preoperatoria è un punto 
importante per la profilassi [67]. Pri-
ma dell’inizio dell’operazione, il chi-
rurgo deve preparare il campo ope-
ratorio con una soluzione oftalmica 
contenente povidone-iodio 5%, o 
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clorexidina 0,05% nel caso di allergia 
[50]. In questo modo, i microrgani-
smi della flora oculare del paziente si 
riducono fino al 90%. L’applicazione 
dell’antisettico per almeno 3 min pri-
ma dell’intervento chirurgico ha mo-
strato diminuire il tasso di endoftal-
mite postoperatoria [50, 68]. Una 
revisione sistematica ha dimostrato 
che, esclusa la flora oculare del pa-
ziente, un’altra causa di endoftalmite 
è la contaminazione dall’ambiente 
chirurgico. In particolare, questa può 
essere causata da soluzioni non sterili 
utilizzate durante la chirurgia, mac-
chinari per la facoemulsificazione, 
sistemi di ventilazione o una difetto-
sa sterilizzazione degli strumenti chi-
rurgici [69]. Di conseguenza, la pre-
venzione dell’endoftalmite include 
sistemi di controllo di qualità stan-
dardizzati e sorveglianza del rispetto 
delle procedure. Una manutenzione 
regolare dell’adeguatezza dei filtri nei 
sistemi di flusso d’aria è obbligatoria. 
Allo stesso modo, durante l’interven-
to chirurgico è consigliato mantenere 
le porte chiuse e una pressione posi-
tiva  costante nella stanza dovrebbe 
essere sempre presente. Filtri contro 
l’ingresso di batteri sono necessari a 
protezioni delle sostanze fluide poiché 
le zone umide sono facilmente conta-
minate da Pseudomonas aeruginosa, 
che può determinare una forma par-
ticolarmente grave di endoftalmite 
[50]. Tutti gli strumenti devono essere 
limitati all’uso su di un solo paziente e 
lavati adeguatamente prima della ste-
rilizzazione. Ulteriori raccomandazio-
ni sulla pulizia e sterilizzazione degli 
strumenti chirurgici intraoculari pos-
sono essere trovate nell’articolo scritto 
da Hellinger et al. [70].

C. Assistenza postoperatoria
Dopo l’intervento chirurgico, è fon-
damentale, per un rapido accesso 
alle cure di emergenza, insegnare al 
paziente quali sintomi potrebbero 
essere un segno precoce di una possi-
bile complicanza. In particolare, una 
significativa riduzione della vista, un 
aumento del dolore, un progressivo 
e severo arrossamento con edema 
della regione perioculare potrebbero 
indicare una possibile infezione[53]. 
Poiché è stato dimostrato che, in caso 
di intervento senza complicanze, una 
visita entro 24 ore dalla chirurgia non 
ha ridotto il tasso di eventi avversi 
gravi, il rinvio della prima visita po-
stoperatoria a 2 settimane non sem-
brerebbe determinare un aumento 
del rischio [71, 72]. Tuttavia, un con-
trollo a 24 ore è raccomandato nei 
pazienti che hanno avuto complican-
ze intraoperatorie o con un  elevato 
rischio preoperatorio per complican-
ze o in casi di particolari comorbidità 
o condizioni, come visione monocu-
lare [53].
Inoltre, alcuni autori affermano che 
l’esame del fondo oculare in midriasi 
durante la prima visita postoperato-
ria non è obbligatorio dal momento 
che l’incidenza di patologie retiniche 
periferiche è bassa entro un mese 
dall’intervento [53, 73]. Tuttavia, il 
fundus oculi in midriasi dovrebbe 
essere eseguito ogni volta che si so-
spetta una complicanza del segmento 
posteriore o in pazienti ad alto rischio 
come in caso di retinopatia diabetica, 
occlusioni venose retiniche o miopia 
elevata [74].
Secondo l’AAO, “l’obbligo del chi-
rurgo nei confronti del paziente 
non si esaurisce con la conclusione 
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di un’operazione riuscita. Salvo che 
terminato da una delle due parti, il 
rapporto con il
paziente continua fino a quando non 
cessa la necessità che ha dato origine 
alla relazione stessa. “ Pertanto, lo 
stesso oculista che ha eseguito l’inter-
vento chirurgico dovrebbe assistere il 
paziente nel periodo postoperatorio. 
Ogni volta che ciò non è possibile, il 
paziente può essere indirizzato ad un 
altro collega solo previo accordo tra le 
tre figure coinvolte: il paziente e i due 
oftalmologi [75].

D. La formazione
L’ACGME afferma che i medici in 
formazione chirurgica che si avvi-
cinano alla fine della loro specializ-
zazione dovrebbe essere in grado di 
eseguire le procedure diagnostiche, 
cliniche e chirurgiche previste per 
una pratica oftalmica completa [76]. 
Questo obiettivo deve essere raggiun-
to fornendo sempre un’assistenza di 
alta qualità ai pazienti.
L’ACGME esorta anche gli Ospe-
dali Universitari a costruire il pro-
prio programma didattico in ambito 
oftalmologico. Ogni programma do-
vrebbe includere obiettivi persona-
lizzati per il medico in formazione 
chirurgica. Gli obiettivi non possono 
essere standardizzati poiché dipendo-
no dai bisogni della comunità dove 
opera l’ospedale, dalla propensione 
del team di lavoro ospedaliero verso 
specifici campi, nonché dal talento o 
inclinazione del medico in formazio-
ne. Per questo motivo, il programma 
potrebbe essere di più incentrato su 
ricerca, leadership, salute pubblica,
ecc. I membri della facoltà dovrebbe-
ro approvare e supervisionare rego-

larmente la proposta di programma 
[76]. “Guide for delivery of Ophthal-
mic Specialist Training (OST) ” del-
la RCO raccomanda di riservare del 
tempo esclusivamente per l’istruzio-
ne. Lezioni dovrebbe essere svolte 
con regolare frequenza e dovrebbe 
essere data la possibilità ai medici in 
formazione specialistica di partecipa-
re ad un programma di insegnamen-
to regionale almeno una volta a setti-
mana. Sessioni di ricerca settimanali 
dedicate all’insegnamento dovrebbe-
ro essere previste [77]. L’international 
Council of Ophthalmology (ICO) 
Residency Curriculum, disponibile 
online, offre una prospettiva inter-
nazionale su ciò che dovrebbe essere 
insegnato durante la specializzazione 
[78].
I metodi per insegnare e apprendere 
le procedure chirurgiche non sono 
standardizzati in tutto il mondo. 
Inoltre, le capacità chirurgiche e la 
possibilità di apprendere per i medici 
in formazione variano ampiamen-
te a seconda dei diversi programmi 
di formazione, ma anche all’interno 
dello stesso programma. Per esempio, 
negli Stati Uniti il   numero medio di 
interventi di cataratta eseguiti duran-
te la specializzazione è di circa 113, 
ma potrebbe variare da 80 a 140 e il 
25% dei medici in formazione ese-
gue meno di 80 casi; il Regno Unito 
(UK) ha registrato circa 500-600 in-
terventi di cataratta per ogni medico 
in formazione [79], mentre il Canada 
ha registrato un numero compreso 
tra 200 e 400 [79, 80]. Al contrario, 
in altri paesi vengono eseguite meno 
di 50 facoemulsificazioni al termine 
della specializzazione. Strategie di 
implementazione per migliorare il 
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processo di formazione, riducendo il 
rischio per il paziente, sono stati pro-
posti [79].
Le misure, incentivate dall’ospeda-
le e dalla sua amministrazione, per 
migliorare la formazione potrebbe 
riguardare l’espansione della pratica 
clinica e chirurgica, inoltre l’insegna-
mento dovrebbe essere incoraggiato 
con incentivi.
Per quanto riguarda i formatori, 
l’RCO esorta vivamente la regolare 
frequentazione di un corso per l’in-
segnamento. Quando possibile, parte  
della lista operatoria dovrebbero esse-
re specificamente riservata alla forma-
zione, e un tempo specifico nella sala 
operatoria dovrebbe essere
dedicato ai medici junior [81]. I me-
dici in formazione dovrebbero stu-
diare e avere familiarità
con le procedure chirurgiche e le pos-
sibili complicanze [79]. Inoltre, do-
vrebbero attivamente
partecipare alle cure del paziente pre 
e postoperatorie [79]. Una buona 
raccolta dati con un monitoraggio 
continuo dei tassi di complicanze è 
importante, così come l’istituzione di 
audit successivi, se necessari [81].
Al fine di migliorare la curva di ap-
prendimento del medico in forma-
zione e aumentare la
sicurezza dei pazienti, wet lab pos-
sono essere organizzati e  simulatori 
chirurgici possono essere forniti [82].  
Infatti, studi scientifici hanno dimo-
strato una diminuzione significativa 
delle complicanze intraoperatorie nel 
caso di chirurghi formati non solo 
grazie all’esperienza diretta, ma anche 
con l’utilizzo di un simulatore chirur-
gico [83].

25.2.1.4 Le iniezioni intravitreali
Le iniezioni intravitreali (IVT) sono 
il trattamento di scelta per numerose 
patologie retiniche quali ad esempio 
la degenerazione maculare senile con 
membrana neovascolare attiva o l’e-
dema maculare che si può sviluppare 
in caso di patologie come la retinopa-
tia diabetica o in seguito ad occlusio-
ne della vena centrale retinica.
I farmaci più frequentemente som-
ministrati con le IVT appartengono 
alla famiglia degli anti-VEGF, ovvero 
bloccano il fattore di crescita  vasco-
lare endoteliale ottenendo la regres-
sione di vasi anomali; o sono farmaci 
corticosteroidei, che agiscono come 
agenti antinfiammatori ma hanno 
anche mostrato un ruolo nella down-
regolation del VEGF [84].

Complicanze, eventi avversi e stra-
tegia per implementare la sicurezza 
del paziente
- Le complicanze più frequenti da 

IVT sono possibili emorragie. In-
fatti, emorragie sottocongiunti-
vali si verificano fino al 10% dei 
casi di IVT, il tasso aumenta se il 
paziente assume farmaci antiag-
greganti [85]. Massive emorragie 
sottoretiniche o coroideali sono 
molto rare, ma sono state descrit-
te in letteratura come possibile 
complicanze [86, 87]. Tuttavia, è 
importante che il paziente non in-
terrompa l’assunzione di eventuali 
farmaci antiaggreganti o anticoa-
gulanti prima della IVT. Infatti, il 
rischio di gravi emorragie oculari 
è minimo se confrontato col ri-
schio di gravi eventi tromboem-
bolici sistemici [88].

- L’endoftalmite è la complicanza 
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più grave delle IVT. Il tasso 
varia dallo 0,02% all›1,6% e lo 
Streptococco è il patogeno più 
frequente [89, 90]. Una possibile 
fonte di contaminazione del 
campo operatorio possono essere i 
batteri presenti nella flora salivare, 
sottoforma di aerosol o droplet. 
Per questo motivo, parlare, 
starnutire e tossire dovrebbero 
essere evitati durante l›esecuzione 
di IVT e una maschera chirurgica 
deve essere indossata durante 
l›intera procedura [89].

 Batteri sono stati rintracciati 
anche all’interno di siringhe 
inutilizzate di Bevacizumab. 
Bevacizumab è un farmaco anti-
VEGF approvato dalla Food 
and Drug Administration per le 
metastasi del cancro del colon-
retto. Tuttavia, questo farmaco 
ha mostrato ottimi risultati se 
iniettato in camera vitrea in 
caso di degenerazione maculare 
[91]. Da una parte, l’uso di 
Bevacizumab riduce i costi che 
gravano sull’assistenza sanitaria 
pubblica dato il suo prezzo 4–40 
volte inferiore ai farmaci in 
etichetta. D’altra parte, al fine di 
ridurre i costi, il farmaco deve 
essere preparato per le iniezioni 
intravitreali da parte della farmacia 
locale, confezionando le singole 
siringhe a partenza da una fiala 
unica. Questa azione aumenta 
i rischi di contaminazione delle 
siringhe utilizzate per le IVT, 
per cui sono necessari protocolli 
e linee guida che regolamentino 
al meglio le procedure sterili per 
la preparazione delle siringhe per 
le IVT [92]. Altre strategie per 

ridurre il tasso di endoftalmite 
sono le pratiche preoperatorie 
come il trattamento di infezioni 
esterne del paziente quali 
congiuntivite o blefarite, l’uso di 
povidone-iodio al 5% ed evitare il 
contatto dell’ago con le palpebre o 
ciglia intraoperatoriamente, anche 
grazie all’uso del blefarostato 
[93].  Una revisione sistematica 
condotta nel 2018 ha dimostrato 
come la profilassi antibiotica 
topica prima delle IVT non riduca 
il rischio di endoftalmite [94].

- La frequenza dell’infiamma-
zione intraoculare sterile varia 
dall’1,4% al 2,9% [95]. Questa è 
una reazione oculare acuta in as-
senza di infezione; di conseguen-
za può essere trattata con steroidi 
topici e ha una buona prognosi 
[96]. Questa condizione va sem-
pre messa in diagnosi differen-
ziale con l’endoftalmite, sebbene 
quest’ultima sia meno frequente. 
Segni che potrebbero aiutare una 
corretta diagnosi includono:

-  Tempo di presentazione: 2,55 
giorni (tra 1 e 6 giorni) per l’en-
doftalmite contro un giorno o 
meno in caso infiammazione ocu-
lare sterile.

-  Sintomi: riduzione grave della 
vista e forte dolore sono più fre-
quentemente associati a endoftal-
mite.

- Importante reazione infiammato-
ria in camera anteriore o vitreite.

 Tuttavia, in caso di elevato so-
spetto di infezione, è consigliabile 
l’inizio precoce di una terapia an-
tibiotica [97].

- L’incidenza riportata nel distacco 
retinico regmatogeno (DRR) 
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è di circa lo 0,013% secondo 
Meyer et al. [98]. Si ipotizza che 
il distacco retinico possa partire 
da un distacco di vitreo dovuto 
a una tecnica di iniezione errata. 
Per questo motivo, particolare at-
tenzione al sito di iniezione e al 
diametro degli aghi in uso sono 
richiesti [93].

- L’aumento acuto e transitorio del-
la pressione intraoculare (IOP), 
della durata massima di alcune 
ore e con variazioni individuali, 
è causato dall’iniezione di una so-
stanza all’interno degli occhi [99]. 
Tuttavia, casi di aumento della 
pressione intraoculare sostenuti 
nel tempo sono stati descritti in 
seguito ad iniezione di anti-VE-
GF, seppur raramente [100]. Al 
contrario, le iniezioni intravitreali 
di corticosteroidi, e in particolare 
di Desametasone, hanno mostra-
to causare ipertensione oculare 
cronica in quasi un paziente su 
3 [101]. I fattori di rischio sono 
una storia familiare positiva per 
glaucoma o una precedente dia-
gnosi di glaucoma. Per questo, si 
raccomanda un controllo regolare 
della IOP dopo l’iniezione intra-
vitreale. In seguito ad aumento 
sostenuto della IOP, raramente si 
è resa necessaria l’esecuzione di un 
intervento chirurgico per il glau-
coma, mentre nella maggior parte 
dei casi sono stati utilizzati farma-
ci ipotensivanti o un approccio 
non interventistico [101].

- È noto che l’uso di corticosteroidi 
sia correlato allo sviluppo di ca-
taratta sottocapsulare posterio-
re [102]. L’impianto intravitreale 
di desametasone ha mostrato un 

ruolo nello sviluppo della catarat-
ta, successivamente confermato 
anche da una meta-analisi con-
dotta nel 2018 [103].

Il “setting of care” per l’esecuzione di 
IVT non è necessariamente una sala 
operatoria. La procedura può anche 
essere eseguita in sicurezza in una 
stanza sterile con adeguato sistema di 
ventilazione. Maggiori informazioni 
sui requisiti di sterilità, informazioni 
sui pazienti e il consenso, sui control-
li e sulla preparazione pre-iniezione, 
nonché sull’assistenza post-iniezione 
possono essere trovati nel seguen-
te documento: Ophthalmic Service 
Guidance for Intravitreal Injection 
Therapy [104].

25.3 Errori in oculistica. Pratiche 
sicure e strategie per implementare 
la sicurezza del paziente
Poiché l’essere umano può fallire, la 
sicurezza del paziente non può fare 
affidamento solo sull’esperienza o 
competenza dell’oculista. Devono 
essere istituiti sistemi affidabili per 
ridurre gli errori umani, considerati 
eventi che non dovrebbero mai verifi-
carsi (i cosiddetti “never events”). La 
“Never Events List 2018 ”del NHS 
elenca tutti quelli che sono eventi 
non accettabili, quale ad esempio l’e-
secuzione di un intervento chirurgico 
nell’occhio sbagliato [105]. Il verifi-
carsi anche di un solo “never event 
”costituisce una bandiera rossa.
Nonostante sia in formazione, un 
giovane oculista deve avere coscien-
za di questo fondamento: gli errori 
medici prevenibili sono intollerabili, 
soprattutto dal punto di vista del pa-
ziente [106]. 
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La chirurgia della cataratta costitui-
sce una delle procedure più comune-
mente eseguite, rendendola una prio-
rità assoluta per la prevenzione degli 
errori medici [4, 107, 108]. Neily 
et al hanno riportato 342 procedure 
chirurgiche non corrette segnalate 
dai VHA Medical Centers dal 2001 
al 2006. L’oculistica era la specialità 
con più errori riportati: 1,8 proce-
dure chirurgiche non corrette ogni 
10.000 casi, l’impianto di intraocu-
lar lenses (IOLs) con un potere diot-
trico errato occupava la percentuale 
più alta [109]. Questa osservazione 
è stata riportata anche da Simon et 
al., dove il 67% dei casi di errore 
(67/106) erano dovuti ad un impian-
to di IOL con potere diottrico errato 
[106]. In un’analisi retrospettiva delle 
richieste di risarcimento per respon-
sabilità professionale medica negli 
Stati Uniti, condotta dal 2006 al 
2015, il 2,6% delle 90.743 richieste 
di risarcimento per negligenza sono 
state presentate contro oculisti, di 
cui il 50% riguardavano la chirurgia 
della cataratta e la chirurgia cornea-
le [110]. Anche se questo studio ha 
concluso che, rispetto ad altre specia-
lità, l’oftalmologia ha avuto un nu-
mero relativamente basso di reclami 
per negligenza professionale (classifi-
cata come 12 ° su 29 specialità in un 
periodo di 10 anni), va ricordato che 
i risultati dello studio su questo argo-
mento rappresentano probabilmente 
la punta dell’iceberg poiché molti 
errori medici potrebbero essere stati 
non segnalati [106, 111, 112]. Ali et 
al. hanno analizzato un decennio di 
sinistri dovuti a negligenza sul data-
base NHS Litigation Authority per 
l’oculistica dal 1995 al 2006 [113]: 

i loro risultati hanno stimato che un 
oculista medio ha una probabilità del 
30% di andare incontro a un recla-
mo in un periodo di 10 anni. È stato 
previsto un rischio ancora più elevato 
per i consultants, con il 90% di pos-
sibilità di trovarsi di fronte a reclamo 
in un periodo di 10 anni. 

25.3.1 Gli errori medici più comuni in 
oculistica e come prevenirli
Per riuscire a prevenire un errore me-
dico, conoscere come questo avviene 
e perchè è fondamentale. Il modello 
Swiss Cheese, proposto da Reason et 
al, descrive come avvengono gli errori 
medici e permette di capire come un 
incidente può accadere nonostante i 
meccanismi in atto per evitarlo [114]. 
Questo modello rappresenta l’errore 
come conseguenza di un “effetto da 
azioni cumulative”. Ad esempio, in 
un sistema medico elaborato, una se-
rie di barriere (metaforicamente con-
siderata come una fetta di formaggio) 
sono costruite per evitare che si veri-
fichi un errore.
Tuttavia, ogni barriera ha una sua 
debolezza dinamica (considerati nel 
modello i buchi in un formaggio sviz-
zero). Le debolezze del sistema prese 
singolarmente non riescono a deter-
minare un evento avverso per il pa-
ziente, ma quando i buchi delle fette 
sono allineati c’è la possibilità che un 
dato evento o errore possa causare un 
danno al paziente [115]. Le debolez-
ze del sistema derivano dalla combi-
nazione di due fattori[114]: fallimen-
ti attivi e condizioni latenti. James 
Reason definisce i fallimenti attivi 
come “gli atti non sicuri commessi da 
persone che sono in contatto diretto
con il paziente o il sistema “, men-
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tre le condizioni latenti “ derivano 
dalle decisioni prese dai progettisti, 
costruttori o autori delle procedure e 
dalla gestione di primo livello.”
In sintesi, i medici difficilmente 
potrebbero essere interamente re-
sponsabili di un errore ma possono 
partecipare al verificarsi di questo, 
soprattutto all’interno di un sistema 
in cui molte condizioni latenti giac-
ciono dormienti. Servono piccoli 
errori in diversi fasi della gestione di 
un paziente per provocare un errore 
prevenibile: quindi, l’azione di ogni 
medico ha la sua importanza. È im-
portante che i medici in formazione 
siano consapevoli di cause e conse-
guenze di un possibile errore medico 
in oftalmologia. Quando corretta-
mente valutato, un errore medico è 
un’opportunità per imparare e mi-
gliorare il sistema. Infatti, questo 
consente di mettere in atto azioni
in risposta a tale sfortunato evento e 
prevenirlo. Di conseguenza, questo 
porterà a una riduzione del rischio di 
ripetere un dato errore.

25.3.1.1 Wrong-Site Eye Surgery
Introduzione
La chirurgia Wrong-Site è caratte-
rizzata da “ sito chirurgico o lato o 
procedura o impianto o paziente sba-
gliato “ [116]. In un’ampia revisione 
sistematica di never events chirurgi-
ci pubblicati nel 2015, l’incidenza 
media della chirurgia wrong-site in 
oftalmologia variava da 0,5 a 4 casi 
per 10.000 procedure [116]. In con-
fronto, l’incidenza media, calcolata 
su sette studi americani, per procedu-
re di chirurgia generale  era di 0,09 
eventi ogni 10.000 procedure. Parikh 
et al. ha recentemente condotto un 

ampio studio di coorte retrospettivo 
sugli errori della procedura chirurgi-
ca oftalmologica tra il 2006 e 2017 
[117] al fine di definire incidenza, 
cause e conseguenze di errori chi-
rurgici in oculistica. Dei 143 casi di 
errore segnalati, quelli correlati all’in-
tervento per cataratta occupavano la 
prima posizione. La seconda causa 
più frequente di errore era rappresen-
tata dalle procedure di anestesia, che 
rappresentano il 14,0% dei casi. Una 
procedura non corretta occupava la 
terza posizione, mentre un errore nel 
tipo di operazione da effettuare o un 
errore del paziente su cui effettuare la 
procedura occupavano la quinta posi-
zione (3,5%).
Allo stesso modo, questi risultati 
sono coerenti con una precedente 
serie retrospettiva di 106 casi esami-
nati da Simon et al. più di 10 anni 
prima [106], dove 15 casi avevano 
subito un errore del sito chirurgi-
co; un errore riguardante l’anestesia 
è stato eseguito in 14 casi; in altri 8 
casi, l’operazione è stata eseguita sul 
paziente sbagliato o è stata eseguita la 
procedura sbagliata.

Cause e fattori di rischio
Alcuni esempi di cause e rischi co-
muni alla base del verificarsi di errori 
chirurgici sono[106, 116, 117]:
-  Time-out inadeguato: rappresenta 

la principale causa di errore chi-
rurgica secondo Parikh et al.

-  Marcatura del sito errata: dovuta a 
marcatura assente, lavata via du-
rante la preparazione, mal visua-
lizzabile, nascosta.

-  Comunicazione inadeguata: causa-
ta da interruzione di comunica-
zione tra il paziente e il chirurgo, 
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comunicazione inadeguata tra il 
personale (ad esempio, modifiche 
del programma non adeguata-
mente comunicate a tutti i mem-
bri del personale).

Strategie preventive
Di seguito sono riportate le principali 
strategie di prevenzione per evitare la 
“wrong-site” surgery suggerite dalla 
letteratura scientifica:

A. Il Protocollo Universale
Questo protocollo è stato introdotto 
dalla Joint Commission on Accredi-
tation of Healthcare Organizations 
nel 2004 e ha lo scopo di prevenire 
eventuali errori in tutte le procedure 
chirurgiche. 
Secondo Parikh et al. il 64,3% dei 
casi di errore in oculistica sarebbero 
prevenibili semplicemente utilizzan-
do correttamente il Protocollo Uni-
versale [117]. La stessa conclusione 
è stata fatta anche da Simon et al. 
che ha affermato che, se coscienzio-
samente applicato il Protocollo Uni-
versale, l’85% dei casi di  wrong-site 
surgery, della loro serie retrospettiva 
di 106 casi, non sarebbero avvenuti 
[106]. Il Protocollo si concentra su 
tre fasi [118]: (1) la verifica preope-
ratoria, (2) il sito di marcatura e (3) il 
time-out prima di iniziare l’interven-
to chirurgico [106].
Tuttavia, il protocollo universale non 
regolamenta le fasi prima del giorno 
dell’intervento, dove tuttavia è pos-
sibile compiere errori che possono 
portare comunque a una wrong-site 
surgery. 
Questa lacuna è stata colmata dalla 
AAO Wrong-site Task Force, la quale 
ha redatto specifiche raccomanda-

zioni per la chirurgia oftalmologica 
[119]. Le loro linee guida sono sud-
divise in tre fasi:
1. Passaggi effettuati prima del gior-

no dell’intervento.
2. Passaggi effettuati il   giorno dell’in-

tervento.
3. Procedure dipendenti dai calcoli 

preoperatori.

È interessante notare che in 
qualsiasi fase  la comunicazione 
è essenziale. Infatti inizialmente 
una corretta comunicazione deve 
avvenire tra paziente e medico, e 
poi le informazioni devono essere 
adeguatamente passate al reparto o 
agli ambulatori e alla sala operatoria. 
Possibilmente, il paziente deve essere 
attivamente coinvolto nelle procedure 
di controllo da parte dei membri 
del personale soprattutto il giorno 
dell’intervento. Inoltre, l’utilizzo di 
una checklist può facilitare la corretta 
esecuzione delle procedure e una 
corretta comunicazione, riducendo 
ulteriormente l’incidenza di errori 
[118].
Tuttavia, non sempre tutte queste 
strategie vengono correttamente ap-
plicate. Ad esempio, se il personale 
della sala operatoria non prende seria-
mente in considerazione il time-out, 
che rappresenta il passaggio finale del 
protocollo universale, questo sareb-
be inefficace. Pertanto, le strategie di 
prevenzione sono solo strumenti per 
aiutare a ridurre il rischio di errori, 
ma alla fine è dovere del chirurgo ac-
certarsi che questi strumenti vengano 
eseguiti in maniera corretta.
Queste regole di base devono essere 
apprese fin dall’inizio della formazio-
ne al fine di garantirne sempre una 
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efficace applicazione. Studi riguar-
danti la comprensione e la corretta 
esecuzione delle checklist per la sicu-
rezza chirurgica del paziente sono sta-
te condotte attraverso un’indagine tra 
gli studenti universitari di Medicina 
e di Infermeria del Regno Unito da 
Kilduff et al. [120]. Gli studenti che 
sono stati attivamente coinvolti nelle 
procedure di controllo con checklist e 
time-out e quelli che hanno ricevuto 
spiegazioni all’inizio della procedura 
hanno avuto una migliore compren-
sione dei protocolli per la sicurezza 
del paziente. Lo studio, tuttavia, ha 
evidenziato come non avvenga un 
insegnamento ottimale delle proce-
dure per la sicurezza del paziente tra 
gli studenti universitari. Al fine di 
migliorare l’insegnamento allo staff 
in formazione sono state proposte di-
verse soluzioni:
lezioni frontali introduttive, rotazioni 
in sala operatoria per gli studenti, va-
lutazione della checklist di sicurezza 
attraverso domande d’esame, un attivo 
coinvolgimento nelle procedure, ecc. La 
necessità di un attivo coinvolgimento 
dello staff in formazione nella preven-
zione degli errori chirurgici era già stato 
suggerito sulla base dei risultati di un 
sondaggio inviato per posta ai medici 
in formazione specialistica di oftalmo-
logia negli Stati Uniti [121]. La maggior 
parte degli specializzandi aveva risposto 
che il loro programma forniva una for-
mazione nella prevenzione degli errori 
chirurgici, principalmente attraverso 
l’osservazione e la partecipazione a pro-
tocolli in sala operatoria. Tuttavia, è sta-
ta osservata una lacuna nella conoscenza 
dei protocolli di sicurezza tra i medici in 
formazione specialistica.

B. Modulo di consenso
Il modulo di consenso è parte del Pro-
tocollo Universale menzionato nelle 
linee guida WHO  [118]. Il consenso 
del paziente è obbligatorio per l’e-
secuzione di qualsiasi procedura. Il 
paziente deve essere sveglio, vigile e 
deve avere piena capacità di intelletto 
per poterlo comprendere nei dettagli 
ed accettare le potenziali complican-
ze dell’intervento che verrà eseguito. 
La firma del consenso include quindi 
una corretta spiegazione da parte del 
medico sulle tecniche chirurgiche, il 
decorso postoperatorio e le possibi-
li complicanze e una partecipazione 
attiva del paziente. Il sito chirurgico 
e la lateralità devono essere chiara-
mente dichiarati e scritti sul modulo. 
Infine, una volta che una chiara spie-
gazione e discussione tra il chirurgo 
e il paziente è avvenuta, il paziente 
deve firmare il modulo di consenso 
per confermare la sua approvazione.

25.3.1.2 Errori correlati alla chirurgia 
della cataratta
Introduzione
La chirurgia della cataratta occupa 
una posizione centrale per la preven-
zione degli errori medici e chirurgi-
ci in oftalmologia. Studi scientifici 
sull’incidenza di errori in oftalmolo-
gia concordano: l’errore chirurgico 
più frequente è correlato agli impian-
ti di IOL. L’uso di lenti intraoculari 
errate rappresentava il 66,4% degli 
errori secondo Parikh et al. [117]; il 
48,9% degli eventi avversi secondo 
Neily et al. [109] e il 63% secondo 
Simon et al. [106]. È interessante 
notare che questi valori corrispondo-
no al numero di reclami denunciati 
in oftalmologia secondo la letteratu-
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ra. Sono stati realizzati due diversi 
studi nel Regno Unito, essi hanno 
mostrato che un terzo delle denun-
ce per malpratica contro gli oculisti 
si riferivano ad interventi di cataratta 
[113, 122]. Inoltre, le conseguenze 
socioeconomiche di errori a seguito 
dell’intervento di cataratta sono con-
siderevoli [110]. Pertanto, i medici in 
formazione chirurgica devono essere 
ben preparati anche sugli aspetti lega-
li della chirurgia della cataratta. 

Cause e fattori di rischio
Le “Linee guida per la chirurgia del-
la cataratta” pubblicate da RCO nel 
2010 [57] presentano un elenco di 
fattori di rischio per la chirurgia della 
cataratta. Eccone alcuni esempi:
- Poca attenzione nel seguire le li-

nee guida o la medicina “eviden-
ce-based”.

- Mancanza di lavoro di squadra o 
formazione di squadra.

- Mancanza di competenze adeguate.
- Distrazioni o interruzioni durante 

l’intervento.
- Mancanza di tempo o concentra-

zione sulle prestazioni personali 
piuttosto che sulla sicurezza del 
paziente e sulla qualità dell’assi-
stenza.

- Mancanza di coinvolgimento del 
paziente.

- Scarsa comunicazione.

I fattori qui sopra elencati sono stati 
esaminati in seguito al verificarsi di 
reclami chirurgici. Ali et al. hanno 
separato i fattori predisponenti (er-
rori di comunicazione, disattenzione 
...) dai fattori precipitanti (mancan-
za di cure adeguate, errori di sistema 
...) [111]. Hanno suggerito che in 

assenza di fattori predisponenti, è 
improbabile che i fattori precipitanti 
portino a controversie. Inoltre, studi 
hanno dimostrato che problemi nella 
corretta comunicazione hanno cau-
sato fino al 70% dei sinistri [123]. 
Quindi, conoscendo i fattori di ri-
schio è possibile migliorare ragione-
volmente la cura del paziente, ridu-
cendo anche il rischio di insorgenza 
di errori medici.
Ci sono diverse fasi delicate della cura 
del paziente nella chirurgia della ca-
taratta: (1) l’identificazione del target 
refrattivo, (2) la misurazione biome-
trica, (3) la selezione della IOL e (4) 
il suo impianto. Questi passaggi se-
quenziali coinvolgono vari membri 
del personale in tempi diversi.
Spesso la comunicazione è fonda-
mentale per consentire una corretta 
trasmissione di dati. 
Di seguito sono riportati esempi di 
specifici errori prevenibili che han 
causato un errore correlato all’im-
pianto della IOL [57, 124]:
1. Misurazione della IOL (biometria, 
formula)
(a) Biometria imprecisa
(b) Formula sbagliata
(c) Errore del macchinario
(d) Mancata rimisurazione della lun-
ghezza assiale in caso di asimmetria 
tra i due occhi
2. Selezione della IOL
(a) Errore nella decisione del target 
refrattivo postoperatorio (ad esem-
pio, il paziente ha accettato una mio-
pia utile per lettura come residuo 
refrattivo e il chirurgo ha impiantato 
una IOL per un target emmetrope)
(b) Dati biometrici del paziente erra-
to utilizzati per la chirurgia
(c) Dati biometrici dell’occhio sba-

La sicurezza del paziente in oftalmologia



483

gliato utilizzati per la chirurgia
(d) Selezione del tipo di IOL sbaglia-
ta nella biometria (ad esempio confu-
sione tra IOL da camera anteriore e 
IOL da camera posteriore)
(e) Mancata comunicazione adegua-
ta del tipo e della potenza della IOL 
selezionati a causa di errori di trascri-
zione
3. Preparazione preoperatoria della 
IOL
(a) Mancata verifica della disponibi-
lità della IOL prima di iniziare l’in-
tervento
(b) Mancata etichettatura adeguata 
della scatola della IOL nella cartella 
del paziente corretto
4. Impianto chirurgico
(a) Mancato inserimento della IOL 
corretta
(b) Errore nell’impianto della IOL 
dovuta a una seconda IOL (non desi-
gnata al paziente) già presente in sala 
operatoria
(c) Mancato check delle caratteristi-
che della IOL prima dell’impianto 
[106]
(d) Mancato posizionamento corret-
to di una IOL torica

Strategie preventive
Secondo le linee guida NICE, le 
strategie preventive per ridurre il nu-
mero di errori andrebbero divise in 
strategie da eseguire il giorno prima 
dell’intervento e il giorno stesso l’in-
tervento chirurgico[21]:
1. Il giorno prima dell’intervento
(a) Confermare i dati medici del pa-
ziente
(b) Valutazione della biometrica: 
confermare che i risultati apparten-
gono al paziente corretto; la corretta 
acquisizione dei dati; stampare i ri-

sultati e inserirli in modo appropriato 
nelle note mediche del paziente.
(c) Comunicazione con il paziente: 
spiegare i diversi tipi di lente intra-
oculare impiantabili e le loro impli-
cazioni sul target refrattivo; discutere 
il target refrattivo; registrare la IOL 
scelta per il paziente ed eventuali ri-
chieste o situazioni particolari emerse 
durante la discussione.
2. Il giorno dell’intervento
(a) Essere in possesso di tutti i dati 
del paziente, in particolare i risultati 
della biometria devono essere presen-
ti in sala operatoria.
(b) Utilizzare la “modified WHO Sur-
gical Checklist”: confermare l’identità 
del paziente e controllare il modulo 
di consenso, i risultati della biometria 
e i dati medici; controllare la corret-
ta marcatura dell’occhio da operare; 
avere già pronta la IOL selezionata per 
l’impianto e disporre di una IOL iden-
tica in stock nel caso in cui dovessero 
esserci problemi. Alcuni di questi pas-
saggi vengono ripetuti prima dell’ane-
stesia e un’ultima volta prima di inizia-
re la procedura chirurgica.
(c) Conferma da parte di due distinti 
membri del personale che le formule, 
i calcoli,
e le costanti utilizzate nel calcolo del-
la IOL siano appropriati.

Inoltre, le linee guida NICE sosten-
gono un’analisi multidisciplinare di 
ogni singolo incidente nel tentativo 
di imparare da qualsiasi errore e stabi-
lire ulteriori strategie di prevenzione.
È interessante notare che queste linee 
guida sono basate sul “IOL safety 
protocol”, per la chirurgia della 
cataratta di routine[124]. Strategie 
simili sono state descritte anche nella 
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terza sezione delle raccomandazioni 
proposte dalla AAO wrong-site task 
force [119].

25.3.1.3 Errori relativi alla terapia in-
travitreale
Introduzione
Nonostante le iniezioni intravitreali 
vengano eseguite più frequentemente 
rispetto alla chirurgia della cataratta, 
studi hanno dimostrato un tasso di 
errore minore per questa procedura 
[117]. Ciò potrebbe essere causato 
da un under-report degli errori. Le 
motivazioni di questo potrebbero 
essere varie: in molti ospedali la pro-
cedura è eseguita principalmente da 
un singolo oculista, spesso in cliniche 
non ospedaliere, e un numero consi-
derevole di pazienti hanno patologie 
retiniche che richiedono IVT bilate-
ralmente [117].

Strategie preventive
In una revisione retrospettiva sugli 
errori in seguito ad iniezione di an-
ti-VEGF dal 2003 al 2010 a cura 
del NHS, un numero considerevole 
di incidenti sono avvenuti a causa 
di errore medico e/o chirurgico [1]. 
Alcuni suggerimenti degli autori per 
ridurre questi incidenti includono la 
registrazione elettronica del paziente 
o delle prescrizioni, strumenti di ve-
rifica o utilizzo di liste di controllo 
con un time-out appropriato prima 
dell’iniezione. La maggior parte degli 
errori relativi alle iniezioni intravitre-
ali appartengono alla categoria della 
“wrong-site surgery”
e per evitarli è giusto attuare le strate-
gie preventive già descritte. 

25.3.1.4 Errori Medication-Related in 
oftalmologia
Introduzione
Il National Coordinating Council 
for Medication Error Reporting and 
Prevention definisce gli errori medi-
cation-related come “qualsiasi evento 
prevenibile che può causare o portare 
all’uso di farmaci inappropriati o a 
danni al paziente mentre il farmaco 
è sotto il controllo dell’operatore sa-
nitario, del paziente o dei consuma-
tori (...). “ Propongono questa defi-
nizione standard per essere utilizzata 
dai ricercatori e dalle istituzioni per 
identificare meglio gli errori [125]. 
Gli errori medication-related costi-
tuiscono una causa comune di mal-
pratica medica. L’oftalmologia non 
ne è risparmiata, soprattutto a causa 
dell’elevato volume di prescrizioni 
eseguite. Infatti, da un grande
rapporto sui dati raccolti negli Stati 
Uniti nel 1995 e nel 1996 dal Natio-
nal Ambulatory Medical
Care Survey è risultato che metà delle 
consultazioni ambulatoriali oculisti-
che ha portato ad una prescrizione 
medica [126]. Uno studio prospet-
tico, eseguito in un periodo di tem-
po di 4 settimane in un ospedale 
oftalmico nel Regno Unito, ha regi-
strato errori nei fogli di prescrizione 
nell’8% dei casi (144/1952) [127]. 
Pertanto, la prescrizione corretta di 
farmaci è uno step importante nella 
cura di un paziente, soprattutto dopo 
un intervento chirurgico, e nel preve-
nire potenziali errori per garantire la 
sicurezza del paziente.

Cause e fattori di rischio
Di seguito sono evidenziati i fattori 
più comuni che contribuiscono allo 

La sicurezza del paziente in oftalmologia



485

sviluppo di errori medication-related 
secondo la comunicazione sulla pre-
scrizione dei farmaci rilasciata dall’A-
AO nel 2015 [128]:
-  Mancanza di informazioni sul pa-

ziente (ad es. allergie, controindi-
cazioni) e sul farmaco (ad es.inte-
razioni).

- Fallimento di una adeguata co-
municazione delle caratteristiche 
del farmaco( ad es. prescrizione 
illeggibile, uso sbagliato dei punti 
decimali e degli zeri, uso di abbre-
viazioni o abbreviazioni sbagliate).

- Stress ambientale (ad esempio, 
affaticamento, distrazioni che in-
fluenzano le prestazioni durante 
la scrittura della prescrizione).

Inoltre, i giovani oculisti sono più 
inclini a commettere errori nella pre-
scrizione dei farmaci rispetto ai medi-
ci senior, come suggerito dallo studio 
prospettico condotto da Utman et 
al [129]. Questa scoperta sottolinea 
l’importanza di formare i giovani 
medici alla prevenzione degli errori 
terapeutici.
Le cause degli errori terapeutici pos-
sono essere divise in due categorie, 
errori di prescrizione
ed errori correlati al farmaco [127, 
129]:
1. Errori di prescrizione
(a) Informazioni errate sul paziente
(b) Formato errato
(c) Prescrizione illeggibile
(d) Istruzioni poco chiare
(e) Mancata annotazione delle allergie
2. Errori correlati ai farmaci
(a) Dosaggio errato
(b) Frequenza errata
(c) Via di somministrazione errata

Strategie preventive
Di seguito sono riportate alcune stra-
tegie riguardanti la stesura della pre-
scrizione per migliorare la sicurezza 
del paziente [128]:
- Includere: data, nome del pazien-

te, nome del farmaco, dosaggio, 
via di somministrazione, frequen-
za, nome e firma del medico pre-
scrittore.

- Usare le lettere maiuscole dove 
necessario.

- Evitare le abbreviazioni (ad esem-
pio, q.h.s., t.i.d., ...) trascrivendo 
invece per intero (ogni sera prima 
di coricarsi, tre volte al giorno).

- Utilizzare il sistema metrico.
- Usare lo zero iniziale dove neces-

sario (0.1 invece di .1) ed evitare 
lo zero finale se superfluo (2 inve-
ce di 2.0).

- Se disponibile, preferire sistemi di 
prescrizione al computer poichè è 
stato visto che questo diminuisce 
l’incidenza di errori di prescrizio-
ne [129-132]).

Infine, l’AAO Quality of Care Secre-
tariat ha riportato altri tipi di errore e 
proposto strategie corrispondenti per 
aumentare la qualità dell’assistenza. 
Ad esempio, per quanto riguarda i 
farmaci con nomi simili, propongo-
no di specificare il nome generico e il 
marchio del farmaco per non creare 
confusione. Altri suggerimenti inclu-
dono la limitazione delle indicazioni 
mediche e delle prescrizioni con mo-
dalità verbale, specie in situazioni di 
urgenza [128].

25.4 Caso clinico
Riportiamo il caso clinico di un 
uomo di 45 anni operato per cataratta 
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nell’occhio sinistro a settembre 2019. 
Il paziente presentava una allergia alla 
Novocaina. L’uomo lavorava presso 
un servizio di spurghi. Era noto per 
fattori di rischio cardiovascolari e nel 
2018 aveva avuto un infarto miocar-
dico e un attacco ischemico transito-
rio. Il paziente era già pseudofachico 
nell’occhio destro.
Il chirurgo aveva prescritto una tera-
pia preoperatoria con salviette me-
dicate per la pulizia delle palpebre 
e Bromfenac 0,9 mg/ml in collirio, 
due volte al giorno, 2 giorni prima 
dell’intervento. Il giorno dell’opera-
zione, l’intervento è stato eseguito in 
anestesia topica (senza sedazione) e 
preoperatoriamente il campo opera-
torio è stato adeguatamente preparato 
con l’utilizzo di prodotti antisettici. Il 
chirurgo ha eseguito i tunnel corne-
ali, la capsuloressi, l’idrodissezione e 
l’idrodelaminazione. Alla fine della 
facoemulsificazione un’ustione del 
tunnel corneale (phaco-burn) è stato 
rilevata. Durante tutta la procedura 
il paziente era irritato e si lamentava 
a causa del dolore intraoperatorio. 
Alla fine dell’operazione,  la IOL è 
stata impiantata e il tunnel dove si è 
verificata l’ustione è stato suturato. 
A causa del costante strizzamento 
degli occhi durante l’intervento 
e della scarsa compliance del 
paziente, il chirurgo ha deciso di non 
iniettare cefuroxima intracamerale 
a fine dell’operazione, utilizzandola 
comunque per irrigare la cornea. Una 
lente a contatto è stata applicata alla 
fine della procedura.
La terapia postoperatoria compren-
deva colliri antibiotici e corticoste-
roidei, una goccia quattro volte al 
giorno, e FANS topici una goccia 

due volte al giorno. Il giorno dopo 
l’operazione la cornea era edematosa, 
per cui i corticosteroidi sono stati au-
mentati a sei volte al giorno.
Nessun segno di infiammazione della 
camera anteriore è stato rilevato. Una 
nuova visita è stata programmata in 7 
giorni. Tre giorni dopo l’intervento, 
il paziente si è recato al pronto soc-
corso oculistico per dolore all’occhio 
sinistro. L’acuità visiva era percezione 
luce e l’esame con lampada a fessura 
ha rilevato un ipopion di 4 mm. La 
pressione intraoculare era nei limiti 
della norma. Il fondo dell’occhio non 
era esplorabile.Il paziente ha riferito 
di essere tornato al lavoro di auto-
spurgo il giorno prima, nonostante 
le raccomandazioni di riposo. Un’en-
doftalmite è stata quindi diagnosti-
cata e il paziente è stato sottoposto a 
una vitrectomia pars plana. Durante 
l’intervento è stato possibile rilevare 
melting corneale con una perforazio-
ne  a partenza dall’ustione del tunnel 
corneale, che era stato suturato. La 
sutura corneale è stata rimossa; cam-
pioni di umore vitreo ed acqueo sono 
stati raccolti e inviati alla microbio-
logia. Il chirurgo ha quindi eseguito 
una vitrectomia completa e olio Oxa-
ne 1300 è stato usato come tampo-
nante. Infine sono state effettuate 
iniezioni intravitreali di vancomicina 
e ceftazidima. Una membrana am-
niotica è stata suturata sulla cornea. 
La terapia postoperatoria consisteva 
in ciprofloxacina 500 mg due volte al 
giorno per 6 giorni, Luxazone colli-
rio una goccia quattro volte al giorno 
per 15 giorni, vancomicina fortificata 
collirio 25 mg/ml una goccia ogni 2 
ore e tobramicina fortificata collirio 
14 mg/ml una goccia ogni 2 ore. Alla 
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visita due settimane dopo l’interven-
to l’acuità visiva era ancora di perce-
zione luce, la membrana amniotica 
era correttamente
posizionata e non permetteva la vi-
sione delle strutture sottostanti. La 
terapia è stata cambiata sulla base 
dell’antibiogramma inviato dalla 
microbiologia, che ha rilevato un’in-
fezione da Staphylococcus aureus. 
Il chirurgo ha prescritto tobramici-
na 0,3%/dexametasone 0,1% una 
goccia quattro volte al giorno e ci-
profloxacina gocce 0,3% una goccia 
quattro volte al giorno.
Un audit sul caso clinico è stato suc-
cessivamente discusso.

25.4.1 Raccomandazioni riguardanti 
il caso clinico
1. Una buona valutazione pre-opera-
toria del paziente è importante. Infat-
ti, l’anestesia topica
senza sedazione non è sempre la tec-
nica anestesiologica più indicata per 
la chirurgia della cataratta. Una buo-
na anamnesi e un esame clinico sono 
necessari per decidere il tipo di ane-
stesia che meglio si adatta alle esigen-
ze del paziente e del chirurgo.
2. Quando non ci sono controindica-
zioni, iniettare sempre 1 mg di cefu-
roxima nella camera anteriore perché 
contribuisce a prevenire le infezioni 
oculari.
3. Evitare il ritorno prematuro al la-
voro del paziente, soprattutto se que-
sto espone l’occhio operato a un’ele-
vata carica batterica.
4. Uno stretto follow-up è necessario 
in caso di pazienti ad alto rischio o 
con complicanze intraoperatorie.
5. Le ustioni del tunnel corneale pos-
sono complicare la chirurgia della 

cataratta. Queste sono un fattore di 
rischio per l’endoftalmite a causa di 
numerosi fattori: le continue perdi-
te di umor acqueo, una riduzione di 
profondità della camera anteriore e la 
presenza di una soluzione di continu-
ità tra ambiente esterno e contenuto 
intraoculare. L’esecuzione di incisio-
ni corneali più grandi e una corretta 
regolazione delle impostazioni per la 
facoemulsificazione possono preveni-
re questa complicanza.

25.5 Raccomandazioni
Un’assistenza e una sicurezza di alta 
qualità sono fondamentali in oftal-
mologia. La prevenzione è cruciale.
La conoscenza delle complicanze chi-
rurgiche in oculistica e della loro ge-
stione è fondamentale, specialmente 
quando ad operare è un chirurgo non 
esperto.
I medici in formazione specialistica 
dovrebbero considerare la possibilità 
di commettere errori al fine di essere 
più prudenti durante la pratica quo-
tidiana. L’attenzione alle linee guida e 
l’uso di una checklist chirurgica pos-
sono aiutare a ridurre sia gli eventi 
avversi che gli errori medici. Si racco-
manda un controllo periodico della 
pagina web Ophthalmic Safety Alert 
del Quality and Safe group per tener-
si aggiornato.
Il processo educativo dovrebbe coin-
volgere diverse figure: lo specializ-
zando, che partecipa attivamente 
alle cure del paziente; i formato-
ri, che dedicano il loro tempo e le 
loro conoscenze ai giovani medici; e 
l’amministrazione dell’ospedale. In 
particolare, i wet-lab e i simulatori 
di chirurgia dovrebbero essere intro-
dotti nel processo di formazione dei 
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giovani chirurghi. Per i medici in 
formazione è importante adottare un 
comportamento proattivo. Ogni pro-
gramma dovrebbe avere una struttura 
che promuove un’assistenza sicu-
ra [133]. Pertanto, è dovere di ogni 
medico in formazione specialistica e 
giovane tirocinante conoscere le di-
verse regole che si applicano per ogni 
singolo programma.
Ci si aspetta che gli specializzandi 
prestino particolare attenzione alla 
sicurezza del paziente. Infatti, in di-
versi articoli scientifici è stato ripor-
tato che la percezioni che hanno gli 
specializzandi riguardo la sicurezza 
per il paziente è subottimale [120, 
134, 135]. Stabilire una cultura della 
sicurezza nell’oftalmologia e formare 
i giovani medici in questo campo è 
importante per migliorare gli stan-
dard di cura del paziente.

25.6 Conclusione
Lo scopo di questo capitolo era quel-
lo di sensibilizzare i medici in forma-
zione specialistica su alcuni dei più 
comuni eventi avversi ed errori me-
dici in oftalmologia, con particolare 
attenzione alla chirurgia, e presentare 
le pratiche e strategie di sicurezza esi-
stenti per prevenirli. Non era nostra 
intenzione essere esaustivi, ma mirare 
a suscitare curiosità, ed eventualmen-
te più consapevolezza, su questo ar-
gomento. Infatti, il verificarsi di erro-
ri medici potrebbe avere conseguenze 
inaccettabili per il paziente e un forte 
impatto sui medici in formazione 
specialistica che stanno costruendo 
la loro carriera. Crediamo quindi che 
modificare quanto prima il nostro 
comportamento, se sbagliato, potrà 
avere un forte impatto sul migliora-

mento della sicurezza del paziente e 
sulla qualità di cura offerta dal pro-
fessionista.
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L’OMS ha definito le cure primarie 
come “cure di primo livello social-
mente appropriate, universalmente 
accessibili e scientificamente valide, 
erogate da una forza lavoro adeguata-
mente formata, sostenute da sistemi 
integrati con il livello specialistico, 
e in modo da dare priorità a chi ne 
ha più bisogno, massimizzano l’au-
tosufficienza e la partecipazione della 
comunità e dell’individuo e compor-
tano la collaborazione con altri set-
tori, tra cui promozione della salute, 
prevenzione delle malattie, cura dei 
malati, advocacy e sviluppo della co-
munità” [1].
Pertanto, i servizi di assistenza prima-
ria sono al centro dell’assistenza sani-
taria integrata in molti paesi, in cui 
costituiscono il punto di ingresso nel 
sistema sanitario e hanno un impatto 
diretto sul benessere delle persone e 
sull’uso di altre risorse sanitarie e assi-
stenziali. Un’assistenza primaria non 
sicura o inefficace può aumentare la 
morbosità e la mortalità prevenibi-
le, e può portare a ospedalizzazioni 
inappropriate, utilizzo improprio di 
risorse specialistiche e, in alcuni casi, 
a disabilità e persino a morte [2].
La sicurezza del paziente è 
rappresentata sia dall’assenza di dan-
ni prevenibili che dalla riduzione a 
un minimo accettabile del rischio da 
danni non necessari associati all’as-
sistenza sanitaria. Un minimo accet-
tabile di danno o rischio da danno è 

da correlarsi alle conoscenze attuali, 
all’insieme delle risorse disponibili e 
al contesto in cui l’assistenza è for-
nita, ponderate rispetto al rischio di 
non trattamento o di altro trattamen-
to [2]. Questo costituisce il prerequi-
sito minimo per un’assistenza di alta 
qualità.
Gli studi sulla sicurezza dei pazienti 
si sono tradizionalmente concentrati 
sulle cure ospedaliere.  E,  questo, ri-
flette la predominanza dell’assistenza 
ospedaliera in molti sistemi sanitari 
ed è il risultato è la della percezione 
che questo sia il luogo in cui si verifi-
cano la maggior parte degli incidenti 
gravi.
L’assistenza primaria è stata percepi-
ta per molti anni come un ambiente 
a bassa tecnologia dove la sicurezza 
non rappresenta un problema. Tutta-
via, in Inghilterra il 90% dei contatti 
con il Servizio Sanitario Nazionale 
avviene nelle cure primarie, e più di 
750.000 pazienti consultano il loro 
medico di base ogni giorno. In mol-
ti paesi, si stima che l’85% di tutti i 
contatti sanitari avvengano nelle cure 
primarie [1].
I dati europei mostrano che il pro-
blema della sicurezza dei pazienti, 
però, esiste e che, per esempio, nel 
Regno Unito si verificano tra i 5 e gli 
80 incidenti legati alla sicurezza ogni 
100.000 consultazioni di cure prima-
rie, il che si traduce in un numero tra 
370 e 600 di incidenti al giorno [3].
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Se si considera che il maggior volu-
me di contatti sanitari si realizza nelle 
cure primarie, si comprende come la 
sicurezza del paziente e i danni evita-
bili connessi a questo setting assisten-
ziale stiano diventando un problema 
crescente.
L’attenzione verso la sicurezza dei 
pazienti è stata ribadita nel 2016 
dall’Organizzazione Mondiale della 
Sanità (OMS) con Technical Series on 
Safer Primary Care che mira ad au-
mentare la consapevolezza sulle cause 
degli incidenti legati alla sicurezza e 
le conseguenze di cure primarie non 
sicure [2].
Purtroppo, però, manca un meccani-
smo accreditato di segnalazione degli 
errori medici nell’ambito delle cure 
primarie. La segnalazione degli inci-
denti è praticata come un processo di 
auto-denuncia e l’entità degli errori 
può essere sottovalutata. Tra le strate-
gie esistenti per contribuire a miglio-
rare l’efficacia clinica e migliorare la 
sicurezza del paziente ci sono i Qua-
lity and Outcomes Framework (QOF), 
con valutazione, validazione, analisi 
degli eventi significativi (SEA) e si-
stemi di segnalazione degli incidenti 
critici (CIRS). Uno dei primi ten-
tativi completi e coordinati per mi-
gliorare la sicurezza del paziente nelle 
cure primarie è Scottish Patient Safety 
Program in Primary Care (SPSP-PC), 
istituito nel marzo 2013.
Gli ultimi anni hanno visto un mag-
gior numero di ricerche effettuate 
nell’ambito delle cure primarie, che, 
come noto, hanno caratteristiche di-
verse rispetto alle cure secondarie o 
ospedaliere. I tentativi di classificare 
gli errori medici e di prevenire gli 
eventi avversi nelle cure primarie si 

sono dimostrati difficili a causa della 
carenza di evidenze definite e quanti-
ficate in modo affidabile.  Sono scarsi 
i dati sulle condizioni di errate dia-
gnosi più frequenti, e poco si sa su 
quali processi diagnostici siano più 
sensibili al fallimento. La maggior 
parte dei dati derivano da studi de-
rivati da denunce di malasanità o da 
indagini auto-riportate. Questi me-
todi introducono distorsioni signifi-
cative che limitano la l’applicabilità 
dei risultati alla pratica clinica di rou-
tine [4].
Molti paesi hanno implementato 
strategie per ridurre il danno evitabi-
le o “never event”, definito come “un 
incidente grave, in gran parte preve-
nibile per la sicurezza del paziente che 
non dovrebbe verificarsi se le misure 
di prevenzione disponibili fossero 
implementate dagli operatori sanita-
ri”. Nel 2014, De Wet ha pubblicato 
una lista di “never event” basata sulla 
medicina generale, identificando otto 
voci (Errata identità del paziente, 
Omissioni, Indagini diagnostiche, 
Terapie, Incidenti medico-legali ed 
etici, Sistemi di gestione clinica del 
gruppo, Lavoro di squadra e comu-
nicazione). Anche se è stata riportata 
qualche evidenza di riduzione degli 
incidenti legati alla sicurezza del pa-
ziente in alcune voci, non è chiaro se 
tutti i never event della lista siano ve-
ramente prevenibili, o quali degli in-
terventi disponibili siano accettabili o 
efficaci [5, 6].
Le difficoltà nell’identificare e moni-
torare la lista dei never event è dovuta 
al contesto specifico della Medicina 
Generale, che ne impedisce o rallenta 
la standardizzazione.
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Marshall Marinker ha definito il ruo-
lo del medico di medicina generale 
come quello di un professionista che 
“marginalizzare il pericolo”, in con-
trasto con lo specialista, il cui ruolo 
diagnostico è quello di “marginaliz-
zare l’incertezza”. In altre parole, i 
medici di medicina generale hanno 
il compito, spesso difficile, di identi-
ficare la minoranza di pazienti i cui 
sintomi rappresentano una malattia 
grave dalla maggioranza che, invece,  
non ha una condizione a rischio gra-
ve” [7].

Nel contesto delle cure primarie, i pa-
zienti possono avere molti problemi 
di salute come nelle multimorbosità, 
bisogni complessi (sociali e medici) 
e frequenti interazioni con il perso-
nale sanitario in una serie di diversi 
contesti clinici.  Vi è una gamma di 
sfide per i medici di medicina gene-
rale, dovute al setting specifico delle 
cure primarie, basato su una gestio-
ne ottimale della malattia e sull’assi-
stenza centrata sul paziente, in una 
consultazione limitata nel tempo. 
Le molte e variegate malattie che si 
incontrano nelle cure primarie ren-
dono difficile la misura completa 
dell’aderenza alle linee guida (special-
mente per linee guida che cambiano 
di frequente). Il processo decisionale 
nelle cure primarie spesso si basa su 
complicati algoritmi di cura, specifici 
per numerose malattie. La complessi-
tà e l’inadeguatezza delle linee guida 
su singole malattie, la medicina ba-
sata sull’evidenza e le barriere a un 
processo decisionale condiviso, sono 
state gestite attraverso l’uso della con-
tinuità relazionale delle cure.
Questa peculiare relazione di cura 

coinvolge molti fattori del paziente, 
tra cui sesso, età, natura della malat-
tia, esperienze precedenti e controllo 
del percepito di malattia, istruzione, 
condizioni finanziarie, valori perso-
nali, culture e tradizioni [8].
Alcuni studi riportano cure inap-
propriate in pazienti con  condizioni 
morbose simili ma differenze in sesso, 
etnia o situazioni socioeconomiche e 
alcuni gruppi sociali più vulnerabili 
hanno maggiori probabilità di speri-
mentare eventi avversi in ambito di 
sicurezza del paziente. Una recente 
ricerca conferma che nelle cure pri-
marie le donne e i pazienti di colore 
hanno maggiori probabilità di rice-
vere diagnosi, trattamenti o invii al 
livello specialistico inappropriati ri-
spetto a uomini e a pazienti bianchi, 
rispettivamente.  Alcuni risultati sug-
geriscono in modo interessante che le 
diseguaglianze sociali nella sicurezza 
del paziente variano tra i gruppi so-
ciali a seconda del tipo di malattia, 
trattamento o servizio sanitario [9].
Un’assistenza di alta qualità e sicura 
dovrebbe essere ugualmente raggiun-
gibile per tutti i pazienti e abbiamo 
bisogno di ulteriori studi per associa-
re i dati su sesso, istruzione, etnia e 
stato socioeconomico dei pazienti 
con i dati dei registri degli incidenti 
relativi alla sicurezza e alla prevenzio-
ne del rischio.

26.1 Epidemiologia degli eventi 
avversi
La maggior parte della letteratura 
pubblicata negli ultimi 10 anni pro-
viene dagli USA e dal Regno Unito. 
Gli approcci più comuni per misurare 
i danni nelle cure primarie includono 
la segnalazione da parte del persona-
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le, l’analisi di dati esistenti, la revisio-
ne delle cartelle cliniche dei pazienti 
a livello manuale o tramite informa-
tica, e chiedendo ai professionisti o ai 
pazienti di ricordare gli errori.
La maggior parte di questi meto-
di soffre di potenziali bias, come, ad 
esempio, i rapporti del personale su-
gli incidenti,  indagini sui pazienti e 
sul personale con possibili errori sia di 
memoria che di accettabilità sociale.
Nelle cure ospedaliere, per identificare 
gli eventi sono utilizzati metodi di ri-
cerca della causa scatenante, ma, nelle 
cure primarie, solo pochi studi hanno 
testato questo approccio [10, 11].
Inoltre, la maggior parte degli studi 
sugli errori medici nelle cure primarie 
mostra metodi diversi di segnalazio-
ne, di definizioni e di classificazio-
ni del tipo di errore medico (tasso 
di gravità o prevenibilità, ecc.) o di 
fonte (stimati, segnalati per legge o 
riportati dall’ospedale, ecc.)
Le revisioni internazionali suggeri-
scono che l’1-2% delle consultazioni 
di medicina generale possono dare 
origina ad eventi avversi, potenzial-
mente prevenibili nel 45-76% dei 
casi, con un danno grave stimato nel 
4-7% di tutti gli eventi avversi (risul-
tato in un danno permanente come 
disabilità, morte o conseguenze fisi-
che o mentali durature). Altri autori 
riportano che l’incidenza degli inci-
denti è compresa tra 5 e 80 volte su 
100.000 [3, 12-14].
In molti studi, gli incidenti dovuti a 
problemi di sicurezza sono identifica-
ti in tre categorie: incidenti ammini-
strativi e di comunicazione; incidenti 
diagnostici; e incidenti di prescrizio-
ne e gestione dei farmaci.
Alcuni studi hanno stimato che gli 

incidenti amministrativi si verifica-
no in almeno il 6% dei contatti con 
i pazienti. La maggior parte di questi 
incidenti si riferisce a problemi come 
documentazione incompleta, non di-
sponibile, poco chiara o errata (codifi-
ca/registrazione); monitoraggio inap-
propriato degli esami di laboratorio 
(per esempio, ripetere gli esami del 
sangue per i pazienti con prescrizione 
ripetuta o non controllare i risulta-
ti); o comunicazione insufficiente tra 
professionisti e pazienti (per esempio 
percorso di invio al livello specialisti-
co per malattie croniche). Gli errori 
di documentazione rappresentano 
una elevata percentuale nei paesi non 
sviluppati a causa della mancanza di 
registri elettronici, mentre nei paesi 
sviluppati sono meno segnalati.
Gli incidenti diagnostici sono re-
sponsabili tra il 4% e il 45% di tutti 
gli incidenti legati alla sicurezza del 
paziente. Gli incidenti diagnostici 
comuni legati a errate o mancate dia-
gnosi possono manifestarsi, con i loro 
effetti, dopo mesi o anni. Esaminan-
do il processo decisionale clinico er-
rato, le scorciatoie nel ragionamento 
(euristica) emergono come un’entità 
importante. Attribuire erroneamente 
i sintomi e i segni presenti a una dia-
gnosi ovvia o facilmente disponibile 
può essere un problema chiave, noto 
come euristica della disponibilità, o 
anche euristica dell’ancoraggio, che 
si verifica quando i medici tendono a 
mantenere le impressioni iniziali una 
volta che sono solidamente formate. 
Qualsiasi precedente etichetta dia-
gnostica può ridurre la capacità del 
medico di riconsiderare una lista di 
diagnosi differenziali appropriate.
I ricercatori stimano un tasso com-
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plessivo di errore di prescrizione dal 
3% al 65%, che si può verificare in 
qualsiasi fase del processo di farma-
coterapia come la prescrizione, la 
trascrizione, la dispensazione, la som-
ministrazione e il monitoraggio (ad 
esempio, errore del farmaco, errore 
di informazione o errore amministra-
tivo). Le persone anziane sono a più 
alto rischio rispetto alla popolazione 
generale per questi eventi avversi e 
questa probabilità aumenta sino al 
75% nelle persone anziane con quat-
tro o più farmaci (politerapia), spe-
cialmente per quelle che risiedono 
in strutture residenziali sanitarie. La 
ragione di questo alto tasso è pro-
babilmente legata ai cambiamenti 
fisiologici degli anziani, alla frequen-
te scarsa alfabetizzazione sanitaria e 
all’abuso di farmaci per disfunzioni 
cognitive.

26.2 Errori più frequenti
La comunità medica internazionale 
identifica tre classi di fattori come 
fonte di danno nelle cure primarie:
- fattori umani come lavoro in team, 
comunicazione, stress e burnout
- fattori strutturali come sistemi di 
segnalazione, processi e ambiente
- fattori clinici come farmaci.
La classificazione qui proposta delle 
aree di errore è in funzione del mo-
mento dell’incontro cittadino-profes-
sionista per semplicità qui chiamato 
“momento clinico” [15].

26.2.1 Errori preclinici
Gli errori preclinici sono dovuti alle 
attività organizzative dei professio-
nisti delle cure primarie. In ambito 
preclinico, possiamo distinguere ul-
teriori dimensioni in relazione alle 

specifiche competenze coinvolte. 
Possiamo così distinguere errori di 
gestione degli accessi  di cittadini  
che si presentano spontaneamente 
(accessi rimandati a distanza di giorni 
per patologie tempo-dipendenti con 
ritardo diagnostico e terapeutico; ac-
cessi immediati per condizioni auto 
risolutive con rischio di sovramedi-
calizzazione e sovradiagnosi), errori 
amministrativi (errori di compilazio-
ne e utilizzo delle schede personali, 
errori nella gestione e conservazione 
di dati sensibili), problemi di acco-
glienza (mancata o disordinata acco-
glienza e orientamento ai servizi sia 
a livello di front office che a livello 
di informazioni online; mancanza o 
difetto di elementi architettonici vol-
ti a far fronte a disagi di mobilizza-
zione come ascensori, sedie, ambienti 
confortevoli, assenza di accoglienza 
per persone con barriere audio-vi-
sive-linguistiche su base culturale o 
di disabilità), problemi legati al rag-
giungimento fisico delle strutture di 
assistenza primaria (raggiungibilità 
con mezzi pubblici o privati, fruibilità 
in orari diurni o notturni), problemi 
legati alle modalità di comunicazio-
ne con la struttura e i professionisti 
(disponibilità di contatti telefonici o 
web, ricezione delle comunicazioni in 
canali adeguati e qualità della gestio-
ne. Queste dimensioni a rischio di 
generare errori possono variamente 
causare danni a breve, medio o lungo 
termine.
Un cittadino che non riesce a rag-
giungere o a comunicare con la strut-
tura di assistenza primaria può subire 
un ritardo diagnostico o terapeutico, 
o rivolgersi a un setting inappropria-
to con rischi evitabili e uso improprio 
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delle risorse a scapito di altri cittadini.
Un cittadino che non viene accolto e 
orientato può ritardare di presentare 
spontaneamente il problema che per-
cepisce, può manifestare ansia o at-
teggiamenti violenti, oppure può de-
cidere di rimandare e presentare più 
tardi il problema, con il rischio di svi-
luppare condizioni più impegnative.
Questo ha anche implicazioni etiche, 
di equità e di diritto alla salute.
Una scorretta gestione degli archi-
vi personali, dei dati sensibili e una 
cattiva cura delle cartelle cliniche 
elettroniche può esporre il paziente 
a problemi e danni anche senza la 
concomitante consultazione con il 
professionista. Il rischio di utilizzare 
dati errati o carenti può verificarsi per 
scambi di dati personali o ammini-
strativi o per una diversa storia clinica 
utilizzata nei successivi incontri con i 
professionisti.

26.2.2 Errori clinici
Gli errori clinici sono quelli che clas-
sicamente vengono identificati come 
elemento centrale nei problemi di si-
curezza, sia tra i professionisti che nel 
pubblico. Gli autori concordano sul 
fatto che questo tipo di errore è una 
parte importante degli errori possibili 
ma non la più rilevante.
Di solito gli errori clinici nelle cure 
primarie hanno meno impatto degli 
errori clinici in contesti ad alta inten-
sità di cura; allo stesso tempo, gli esiti 
di questi errori possono ripercuotersi 
a distanza.
Un primo gruppo di errori riguarda 
l’errore prescrittivo in farmacotera-
pia. Le prescrizioni di farmaci LASA 
(looks alike sounds alike) sono sem-
pre possibili e spesso evitate grazie al 

software della cartella clinica elettro-
nica (EHR) con i controlli necessari 
all’emissione della prescrizione e il 
controllo al momento della conse-
gna dei farmaci in farmacia. Questi 
errori si verificano spesso per stan-
chezza o distrazione, raramente per 
incompetenza. A tal fine, la cartella 
clinica elettronica attraverso avvisi e 
sistemi di sicurezza, può limitare no-
tevolmente gli errori con i farmaci e 
i loro dosaggi. Un secondo gruppo 
di errori è il processo diagnostico del 
medico. Gli errori di questo gruppo 
derivano da scarse competenze medi-
che durante la visita medica e l’anam-
nesi, da errori sul piano relazionale e 
comunicativo, dalla difficile gestione 
e comunicazione dell’incertezza dia-
gnostica o errata prescrizione di esa-
mi di laboratorio e diagnostica per 
immagine. Quest’ultima rappresenta 
un particolare sottogruppo di pos-
sibili errori che richiede una attenta 
prevenzione. Infatti, nel caso in cui il 
medico di medicina generale richie-
da una visita specialistica o ulteriori 
esami in modo improprio, sia per 
medicina difensiva che per incertezza 
diagnostica, si potrebbe sottoporre il 
paziente a pratiche mediche inutili e 
talvolta dannose, aumento dei costi, 
sovrautilizzo delle risorse del sistema 
sanitario e del paziente, a rischio ia-
trogeno come quello da radiazioni io-
nizzanti, accessi in ambienti sanitari 
specialistici inappropriati.
Un terzo gruppo di errori è il malfun-
zionamento del team dello studio del 
medico di medicina generale o il suo 
uso inefficace o della sua mancanza. È 
opinione condivisa a livello interna-
zionale che l’assistenza primaria orga-
nizzata in team multidisciplinari può 
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rispondere ai bisogni di salute del pa-
ziente in modo più efficace, proprio 
perché più competenze sono presenti 
ad un  livello di maggior prossimità. 
Per contro, team malfunzionanti con 
carenze di personale o mancanza di 
leadership possono generare errori 
clinici: mancanza di condivisione e 
pianificazione dei piani di cura, man-
cata condivisione delle informazioni, 
non assegnazione e riconoscimento 
delle responsabilità professionali.
Un quarto gruppo di errori consiste 
nelle diagnosi ritardate. Come detto 
per il secondo gruppo, la diagnosi è 
anche fatto sociale, un errore dipen-
dente dai determinanti sociali della 
salute (stato socioeconomico, am-
bientale, alimentare, assistenziale  e 
familiare)  produrrà un errore clini-
co. Un esempio è proprio la diagnosi 
ritardata o la prevenzione ritardata. 
Entrambi sottendono la presenza di 
una mancanza di competenza clinica 
e\o organizzativa. A titolo di esem-
pio, una diagnosi di lesione avanzata 
del piede diabetico può essere de-
terminata da un ritardo diagnostico 
della lesione iniziale o anche da una 
mancata prevenzione del piede dia-
betico (attività che deve essere orga-
nizzata) se non proprio dalla mancata 
prevenzione del diabete. Appare qui 
evidente che la questione dell’errore 
va oltre i confini ideali delle cure pri-
marie in quanto le responsabilità vici-
ne o lontane risiedono nel comporta-
mento individuale e nei determinanti 
sociali della malattia, ma è altrettanto 
evidente che il problema emerge nel 
contesto clinico delle cure primarie, 
tra medici e paziente, e dell’organiz-
zazione assistenziale.
Un quinto gruppo di errori è nel set-

tore della promozione-prevenzione. 
È noto che la banale assenza di atti-
vità preventive e di promozione della 
salute comporti lo sviluppo di malat-
tia e rappresenti un errore. Questo 
tipo di errore si intreccia con capacità 
e competenza preventiva e organizza-
tive. Questo è un punto molto im-
portante perché nella medicina del 
ventunesimo secolo l’attenzione e 
le risorse per la prevenzione devono 
crescere per passare efficacemente da 
un’organizzazione per acuti a un’or-
ganizzazione per problemi complessi 
e cronicità.

26.3 Casi clinici

26.3.1 Caso clinico: stare allerta 
La moglie di un paziente di 68 anni 
chiama alle ore 16.00 il centralino 
dell’ambulatorio della medicina ge-
nerale perché il marito ha dispnea da 
qualche giorno ed è preoccupata. Il 
medico invita il paziente a presentarsi 
la sera stessa, avendo tempo dispo-
nibile. Il paziente arriva dopo circa 
un’ora, a piedi (la sua casa è a circa 
1500 m) accompagnato dalla moglie 
e dalla figlia. Appare dispnoico. È co-
nosciuto dal medico ed ha una con-
dizione socioeconomica bassa. Soffre 
di diabete mellito tipo 2, in terapia 
antidiabetica orale, BPCO in tratta-
mento con LABA e LAMA inalatori, 
tremore essenziale in terapia con pro-
pranololo. Il medico indaga su even-
tuali eventi concomitanti ma il pa-
ziente nega la febbre, trauma o tosse. 
Non lamenta dolore al torace. I para-
metri vitali sono buoni (PA 130/70 
FC 75r Sat 97% T 36.3). Essendo un 
paziente con un rischio cardiovasco-
lare elevato (ex fumatore, diabetico) 
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il medico procede all’esecuzione di 
un ECG in ambulatorio. L’ECG di-
mostra un’elevazione di V1, V2, V3 e 
V4, il medico sospetta una sindrome 
coronarica acuta e allerta il servizio 
di emergenza-urgenza territoriale per 
un rapido accesso al Pronto Soccorso. 
Il medico sarà in seguito informato 
dai figli del paziente della conferma 
dell’ipotesi diagnostica, con angio-
grafia coronarica urgente e angiopla-
stica con stent medicato e successiva 
terapia antiaggregante e riabilitazione 
cardiologica.
Rispetto alle pratiche di sicurezza 
adottate possiamo individuare alcuni 
elementi nascosti ma assolutamente 
importanti. La disponibilità per le 
visite urgenti è l’elemento essenzia-
le che permette ai cittadini di poter 
avere un confronto con il medico 
per situazioni che li allarmano ma 
che non li portano ad accedere auto-
nomamente ai servizi di emergenza. 
Questa disponibilità non può essere 
causale ma è il risultato di un’organiz-
zazione, e quindi di una competenza 
organizzativa, multidisciplinare che 
coinvolge medico e personale ausi-
liario (front office). La possibilità di 
ricevere telefonate in orario diurno 
significa istituire un servizio capace 
non solo di ricevere telefonate in ora-
rio diurno ma anche di far interagire 
il medico con queste richieste di at-
tenzione. Questo servizio si sostanzia 
nella presenza di personale dedicato 
e di medici disponibili durante le ore 
diurne. A questa organizzazione si 
può aggiungere un triage, gestito da 
personale medico o infermieristico, 
che potrebbe aumentare notevol-
mente la qualità della gestione delle 
richieste urgenti, ma oggi c’è poca 

letteratura sull’argomento e comun-
que non rientra nella casistica clinica.
La presenza di tempo e spazio è un 
elemento di sicurezza. L’organizzazio-
ne delle cure primarie deve prevedere 
l’imprevisto e dotarsi di capacità di 
risposta efficaci: è necessario che le 
visite non programmate possano av-
venire in tempi e luoghi coerenti con 
la necessità del singolo caso clinico.
Sul piano strumentale possiamo ve-
dere come un medico esperto nell’u-
so diagnostico delle apparecchiature 
mediche rappresenti un elemento 
critico. Per le condizioni del paziente, 
probabilmente il medico avrebbe do-
vuto comunque inviarlo al servizio di 
emergenza in quanto sarebbe stata ri-
tenuta necessaria la curva troponini-
ca non realizzabile in altro contesto. 
Ma il sospetto diagnostico precoce ha 
permesso di attivare l’ulteriore servi-
zio medico per ottimizzare la gestione 
con tempi e strategie tipiche di una 
condizione di pericolo di vita. Que-
sto elemento tecnico di competenza 
medica sottende l’elemento di sicu-
rezza che riguarda la continuità as-
sistenziale nei passaggi di setting che 
rappresenta anch’esso una competen-
za, anche se non meramente clinica.

26.3.2 Caso clinico: un errore preve-
dibile
Nei giorni più caldi dell’estate, Aldo, 
diabetico di 83 anni, si sta riprenden-
do da una gastroenterite di un fine 
settimana, con due giorni di vomito 
e diarrea. Non è preoccupato perché 
suo nipote ha avuto una condizione 
simile pochi giorni prima e gli ha det-
to cosa fare. In un certo senso, spera 
di perdere peso più velocemente e di 
ridurre il suo alto livello glicemico. 
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Non ha assunto farmaci negli ultimi 
giorni, tranne quelli per ipertensio-
ne e diabete (ACE-I e metformina). 
Ha provato a chiamare il suo medi-
co, ma la linea era sempre occupata e 
la segretaria gli ha detto che il primo 
appuntamento disponibile in am-
bulatorio sarebbe stato la settimana 
successiva, così ha deciso di riman-
dare la consultazione, anche perché 
era stanco e il dolore alla schiena era 
aumentato negli ultimi giorni. Prima 
di andare a letto, prende tre pillole di 
un antidolorifico da banco (FANS) 
per ridurre il dolore alla schiena. Due 
giorni dopo, la stanchezza è aumen-
tata e urina molto poco, quasi niente 
da mezzanotte, anche se ha raddop-
piato la dose di diuretico. Il nipote 
preoccupato gli dice di chiamare il 
medico, ma Aldo decide di aspettare 
il pomeriggio, quando il medico è in 
ambulatorio, ma è un po’ confuso e 
va a letto e dorme tutta la sera sve-
gliandosi solo per la cena, quando è 
in turno il medico di guardia nottur-
na e non più il suo medico di medi-
cina generale. Aldo è molto stanco e 
poco incline a parlare e inoltre non 
si fida dei giovani medici di turno. 
Quando chiama, parla solo della sua 
stanchezza. Il medico che risponde 
non indaga sulle comorbosità e sui 
farmaci e lo rassicura dicendo che 
questo è il normale decorso di una 
gastroenterite virale acuta.
Durante la notte, Aldo non sta bene, 
è confuso, estremamente stanco, sof-
ferente, e quando si presenta la disp-
nea, decide di chiamare il Diparti-
mento di emergenza. Ricoverato nel 
Dipartimento di emergenza al pronto 
soccorso, la diagnosi è di lesione re-
nale acuta.

La lesione renale acuta (AKI) è un 
episodio improvviso di insufficienza 
renale o danno renale che si verifica 
in poche ore o pochi giorni. L’AKI si 
verifica in circa il 10-15% dei pazien-
ti ricoverati in ospedale. È una condi-
zione grave che fa aumentare di quat-
tro volte la mortalità ospedaliera. È 
definita da un rapido incremento del-
la creatinina serica e/o da una ridotta 
diuresi. Condizioni di comorbosità 
tra cui nefropatia cronica, diabete, 
ipertensione, malattia coronarica, 
insufficienza cardiaca, malattia epa-
tica e malattia polmonare cronica 
ostruttiva sono fattori di rischio per 
AKI così come l’età (più di 65 anni), 
esposizioni a nefrotossici (prodotti 
iodati e farmaci come FANS, ACE-I, 
diuretici, ecc), chirurgia maggiore, 
sepsi, problemi di reintegro di liquidi 
(disidratazione da assunzione inade-
guata di liquidi, vomito eccessivo, 
diarrea e febbre).
In questo caso clinico, Aldo non era 
stato sufficientemente informato de-
gli effetti collaterali dei farmaci che 
stava assumendo e delle misure da 
prendere in caso di febbre, vomito o 
diarrea. Prescrivere un farmaco, con il 
controllo degli effetti collaterali, delle 
controindicazioni e delle interazioni 
tra farmaci, è parte essenziale della vi-
sita di assistenza primaria.
 L’uso di uno strumento per moni-
torare questo step durante la visita 
sarebbe utile per evitare incidenti 
farmacologici. Un altro incidente 
comunicativo è anche la difficoltà di 
accedere a una consultazione medica 
con il medico di medicina genera-
le, sia per telefono che per visita. La 
mancanza di fiducia nel medico non 
conosciuto lo porta a tacere aspetti 

Cure primarie e di comunità



505

della sua condizione e il medico di 
guardia non indaga a sufficienza sulle 
condizioni del paziente (età, comor-
bosità, ecc.). Questo errore diagnosti-
co è relativo sia alla competenza clini-
ca che a quella organizzativa. L’esame 
anamnestico incompleto porta a una 
diagnosi superficiale e a una sottova-
lutazione della gravità con potenziali 
gravi danni (dalla terapia intensiva 
alla dialisi o alla morte). Un team di 
cure primarie più organizzato avreb-
be condiviso le cartelle cliniche, evi-
tando incomprensioni.
Un ulteriore elemento di sicurezza 
che quello scenario prevede, ma non 
descrive, è la possibilità di una revi-
sione del caso attraverso il modello 
SEA (significant event analysis). La 
diagnosi durante la fase acuta di una 
malattia pericolosa per la vita è un 
evento significativo nelle cure pri-
marie. Questo evento rappresenta 
un’eccellente opportunità per il team 
multidisciplinare di esaminare le pro-
prie capacità e competenze e capire 
se sono stati commessi errori, indi-
pendentemente dall’esito positivo del 
caso specifico.

26.4 Procedure per la sicurezza
La sicurezza è una questione impor-
tante in quattro aree principali: dia-
gnosi, prescrizione, comunicazione e 
cambiamento organizzativo [16].

26.4.1 Diagnosi
La diagnosi nelle cure primarie è incer-
ta per sua natura e utilizza un approc-
cio ipotetico-deduttivo. Un medico di 
medicina generale ha a che fare con 
una gamma molto ampia di sintomi 
e segni senza una diagnosi chiara nel-
la maggior parte dei casi e l’assistenza 

longitudinale porta a una pratica lega-
ta a bisogni, preferenze e valori indi-
vidualizzati. Pertanto, è probabile che 
l’uso di linee guida e protocolli abbia 
qualche successo, ma limitato, nel mi-
gliorare la sicurezza. Alcune procedure 
sono note per essere più sicure di altre, 
e potrebbero essere le migliori pratiche 
da migliorare nell’assistenza primaria. 
Gli strumenti di supporto decisiona-
le e i sistemi informativi (elettronici) 
possono essere in ipotesi utili, ma que-
sto non è stato ancora provato empiri-
camente. Tuttavia, molti problemi di 
sicurezza possono essere superati con 
la pianificazione, per esempio l’uso in 
circostanze specifiche di promemoria 
come messaggi di avviso sullo schermo 
o l’inserimento di controlli o passaggi 
forzati invece che fare affidamento alla 
memoria e alla conformità.

26.4.2 Prescrizione
La prescrizione è l’area più analizza-
ta. Studi a livello ospedaliero han-
no mostrato che l’uso di un sistema 
informatico per la prescrizione può 
migliorarne l’accuratezza. In molte 
cartelle cliniche computerizzate, c’è 
l’opportunità di evidenziare possibili 
interazioni tra farmaci, ipersensibili-
tà individuali conosciute a farmaci, e 
controindicazioni assolute o relative 
rispetto a condizioni cliniche. Tutta-
via, molti sistemi informatici usano 
attualmente così spesso alert/avvisi 
che molti medici semplicemente de-
cidono di ignorarli (il fenomeno del 
“gridare al lupo”) e l’uso crescente di 
trattamenti complementari, compre-
si prodotti di erboristeria, spesso non 
viene segnalato dai pazienti perché 
non sono ritenuti farmaci.
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26.4.3 Comunicazione
La comunicazione è una causa comu-
ne di danni ai pazienti, ma è proba-
bilmente un sintomo del problema 
organizzativo piuttosto che una cau-
sa. Gli errori medici possono verifi-
carsi a causa di una mancanza di co-
municazione sia tra colleghi che tra 
medico e paziente.
La comunicazione elettronica può ri-
durre i problemi di condivisione tra 
medici delle informazioni cliniche, 
delle terapie o delle allergie. Il “pa-
tient held record” (meglio se su inter-
net) garantirebbe l’accesso immedia-
to dei medici a tutte le informazioni 
cliniche rilevanti e garantirebbe coe-
renza tra cure primarie e secondarie.
Una cattiva relazione medico-pazien-
te può avere esiti negativi per la sod-
disfazione del paziente, la conformità 
al trattamento, e anche per lo stato di 
salute del paziente (ad esempio, dia-
gnosi mancata o inadeguata). Devo-
no essere sviluppati e definiti metodi 
concordati di comunicazione alla pri-
ma visita, ben conosciuti dai membri 
del team e dal personale di segrete-
ria. Ogni terapia deve essere rivista 
e rispiegata ad ogni visita in forma 
scritta. Pur rispettando la privacy del 
paziente, tutte le informazioni clini-
che devono essere note al team di as-
sistenza primaria.

26.4.4 Cambiamenti organizzativi
La segnalazione degli incidenti può 
aiutare gli operatori sanitari ad im-
parare dagli errori. I leader all’interno 
del sistema devono incentivare e in-
coraggiare i medici a segnalare i pro-
blemi al fine di intraprendere azioni 
specifiche per evitare che il problema 
si ripeta. La comprensione di come il 

sistema fallisce, la segnalazione e l’a-
nalisi degli errori medici, l’uso della 
tecnologia e la continua attenzione 
alla cultura della sicurezza possono 
portare a un rapido miglioramento 
delle cure primarie. Dove l’assistenza 
primaria è organizzata con un lavoro 
di squadra, ha la capacità di condi-
videre e analizzare gli errori medici, 
reali o percepiti, e implementa quei 
cambiamenti organizzativi necessari 
per un migliore sviluppo della cultura 
della sicurezza [17].

26.5 Raccomandazioni
Gli incidenti legati alla sicurezza dei 
pazienti (PSI) nelle cure primarie 
sono percepiti come un impegno re-
lativamente a basso rischio, ma circa 
il 4-7% degli errori ha il potenziale di 
causare gravi danni, sia a breve che a 
lungo termine. La maggior parte di 
essi è prevenibile. Nelle cure secon-
darie, sono state implementate e se-
gnalate strategie mirate, ma nelle cure 
primarie abbiamo dati limitati e l’Or-
ganizzazione Mondiale della Sanità 
ha messo in evidenza la pressante ne-
cessità di studiare e affrontare la sicu-
rezza del paziente in questo contesto.
Come ha sottolineato il dottor De 
Wet, migliorare la sicurezza dei pa-
zienti nella medicina generale richie-
de “un’azione almeno su tre fronti: 
una maggiore conoscenza della sicu-
rezza dei pazienti basata su eviden-
ze, tempo e spazio per condurre una 
riflessione necessaria e appropriata 
e una forte cultura della sicurezza 
all’interno delle medicine di gruppo, 
che deve essere caratterizzata da una 
leadership eccellente, una comunica-
zione efficace e membri del team che 
si sostengono a vicenda e imparano 
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insieme” [14].
L’importanza dei “fattori umani” e 
la complessità delle interazioni me-
dico-paziente nelle cure primarie 
possono influenzare qualsiasi sistema 
sanitario e devono essere indagati per 
comprendere meglio il loro ruolo nel 
causare incidenti legati alla sicurezza 
del paziente.
Per ridurre i danni e migliorare la 
sicurezza dei pazienti è essenziale su-
perare le differenze nella frequenza 
e nella natura degli errori riportati e 
sviluppare una comprensione sia dei 
meccanismi  causali che della preven-
zione dell’errore nelle cure primarie. 
Attualmente, abbiamo una segnala-
zione opportunistica degli incidenti 
piuttosto che un approccio sistema-
tico e proattivo e abbiamo bisogno 
di un intervento più specifico per la 
definizione di “errore” nelle cure pri-
marie, la misura comune di gravità e 
prevenibilità e per la raccolta dei dati.
Nel 2019, González-Formoso ha di-
mostrato che la formazione è un pila-
stro fondamentale del miglioramento 
della qualità ed è considerata il fat-
tore più importante per migliorare 
la sicurezza dei pazienti, soprattutto 
nelle cure primarie, dove l’efficacia 
dell’intervento formativo offerto agli 
specializzandi e ai loro tutor nelle 
unità didattiche di medicina di fa-
miglia è stata misurata attraverso il 
numero di eventi riportati [18]. La 
formazione sulla sicurezza del pazien-
te migliora la conoscenza e il processo 
di cura. L’efficacia di interventi spe-
cifici per ridurre in modo affidabile i 
danni nella medicina generale rima-
ne sconosciuta. Sono necessari ulte-
riori studi per esaminare se e come i 
professionisti che hanno partecipato 

all’intervento educativo hanno modi-
ficato il loro comportamento rispetto 
alla sicurezza del paziente e se i risul-
tati dei pazienti sono migliorati.
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Obiettivi di apprendimento e 
questioni trattate nel capitolo
- Come contrasta una visione lineare 
del miglioramento con l’approccio 
della scienza della complessità?
- La struttura della complessità rende 
più difficile gestire e fornire un’as-
sistenza di alta qualità e più sicura 
- deve quindi essere respinta a favo-
re di modelli di miglioramento più 
semplici?
- Quali esempi possono essere portati 
per mostrare come studi nella pro-
spettiva della complessità possono 
portare a buoni risultati e a un cam-
biamento positivo?

27.1 La complessità dell’assistenza 
sanitaria
Negli ultimi due decenni, autorevoli 
ricercatori come Greenhalgh [1], Pl-
sek [2], Leykum [3], Lanham [4], Pet-
ticrew [5] e Hawe [6, 7] e loro team 
e colleghi hanno promosso l’uso della 
teoria della complessità per descrivere 
e analizzare le varie dimensioni dell’or-
ganizzazione sanitaria [8-12]. 

A livello internazionale, parallela-
mente, alcune organizzazioni hanno 
riconosciuto la necessità di “pensare 
in modo diverso” alla politica sani-
taria e all’erogazione di servizi, ma 
con una spinta limitata su come può 
essere fatto e su cosa può significare. 
Ciononostante, oggi è diventato più 
comune - ma non universale - ap-
plicare la lente della complessità per 
comprendere i servizi sanitari e mi-
gliorarli. Ciò implica un maggiore 
apprezzamento di network di cura 
elaborati, intricati e sfaccettati, di 
ecosistemi sanitari, di unità/sezioni/
settori stratificate in setting compo-
siti, di differenze di contesto lungo i 
setting di cura, di culture cliniche, di 
ambienti con molteplici rappresen-
tanti/multi-agente e con problemi 
contorti, impegnativi e iniqui [13] 
che questi sistemi generano. Tuttavia, 
con alcune eccezioni relativamente 
limitate, l’interesse nell’ambito della 
qualità e sicurezza per la complessità 
è stato finora molto superficiale, sia a 
livello teorico che empirico [1].
Sebbene sia considerata un campo 
emergente, la scienza della com-
plessità non è nuova; è nata dalle 
conoscenze e dagli studi che si sono 
accumulati in discipline come la so-
ciologia, l’ecologia e la biologia evo-
lutiva degli anni ‘40, con anteceden-
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ti ancora più remoti in quello che è 
comunemente chiamato “pensiero 
sistemico”. In una visione sistemica, 
l’assistenza sanitaria non è solo com-
plicata, o stratificata, o socialmente 
densa, o variegata, anche se è certa-
mente tutte queste cose. Piuttosto, 
la visione sistemica si basa su alcune 
idee fondamentali: in sostanza, tutti 
i sistemi sono costituiti da un insie-
me di componenti apparentemente 
separate ma in realtà interdipendenti, 
definite non solo dalle loro interre-
lazioni ma dai confini permeabili e 
mutevoli tra di esse. 
Le componenti (persone, tecnologia, 
manufatti, attrezzature, dipartimenti, 
professioni) sono combinate a volte 
in modi organizzati e attesi, e a vol-
te in modi opportunistici e in modi 
inattesi. Le componenti si modifica-
no costantemente e si aggregano in 
maniera tale che il comportamento 
collettivo è più della somma delle 
parti. I sistemi complessi sono mul-
tidimensionali e caratterizzati da mo-
delli di comportamento mutevoli e 
ricorrenti [14]. La complessità è stata 
descritta come “un insieme dinamico 
e costantemente emergente di proces-
si e oggetti che non solo interagisco-
no tra loro, ma vengono definiti da 
queste interazioni” [15].
I sistemi di assistenza sanitaria ed ero-
gazione delle cure sono esempi po-
tenti di un sistema adattivo comples-
so (CAS) [8, 14]. Un CAS sanitario 
consiste in interazioni dinamiche tra 
diversi individui e gruppi (soggetti 
di tipologia diversa come burocrati, 
clinici e pazienti), in rapporto allo 
scopo (edifici e manufatti, che vanno 
dagli stetoscopi ai computer, ai test 
per patologie, ai farmaci). I gruppi e 

le convenienze coesistono in un siste-
ma di relazioni che producono ruoli 
e comportamenti che emergono da 
quelle interazioni, e che a loro volta 
producono risultati, ad esempio cure, 
trattamenti, errori, rinvii, dimissio-
ni e morti. In sostanza, i CAS sono 
ricchi di comportamenti collettivi: 
nell’assistenza sanitaria, ciò significa 
incontri di medici, infermieri, perso-
nale sanitario di supporto, scienziati, 
manager di diverse tipologie e politici 
di vario tipo e a vari livelli, così come 
pazienti e gruppi di pazienti. Tutti 
questi interagiscono, collegando e 
componendo i comportamenti attra-
verso strumenti, regole, procedure e 
attrezzature, ognuno esercitando le 
proprie competenze per uno scopo 
comune [2, 8]: fornire cure di qualità 
a un gran numero di pazienti.
Le interconnessioni tra soggetti/
agenti sono dinamiche, e le parti in-
teressate interagiscono con modalità 
spesso sorprendenti [16]. Questo 
pone la sfida a comprendere il modo 
in cui i sistemi si sviluppano nel tem-
po, ad apprendere la performance del 
sistema e che cosa la guida, alla pro-
gettazione di interventi per modifica-
re la performance, al miglioramento 
dei processi e dei flussi di lavoro, alla 
misurazione dei risultati di qualsivo-
glia intervento all’interno del sistema 
[5, 17, 18]. I CAS sono imprevedi-
bili, o forse è più appropriato dire 
che i comportamenti al loro interno 
e i risultati organizzativi e clinici 
non possono essere previsti molto in 
anticipo.

27.2 Gestire la complessità
Queste complessità dei sistemi sani-
tari danno origine a una serie di sfide 


