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1998 Institute of Medicine : " To 
err is human: building a safer

Health System "

Âoccorre dare per scontato che 
"errare umanum est" 

Â ruolo prioritario alla prevenzione 
degli errori , realizzando ed 
adottando  sistemi  idonei a porre 
ostacoli alla realizzazione di errori 
da parte dei sanitari facilitando 
l'attivazione di procedure corrette.



Bisogna apprendere dagli errori

Ânon tutti gli errori determinano danni 
e molto si può imparare sia dai fatti 
accaduti che dagli incidenti potenziali 
(near loss, eventi sentinella )



Piramide di Heinrich

Â 1  Evento sentinella

Â 29  Errori con danno minore

Â 300  Errori senza danno300

29

1

Heinrich HW Industrial Accident Prevention, NY And London 1941
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Sicurezza dei pazienti

Eô un ambito molto complesso che si compone di una

gamma di attività logicamente interconnesse che possono

essere raggruppate in 5 grandi categorie:

1. Monitoraggio ed analisi degli eventi avversi

2. Stesura ed implementazione di raccomandazioni

3. Formazione

4. Coinvolgimento degli stakeholder

5. Aspetti medico legali ed assicurativi

Susanna Ciampalini
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Gruppo di lavoro per la sicurezza dei pazientiò 

(2006)

Ç Sistema di monitoraggio degli eventi avversi ed 

elaborazione di raccomandazioni

Ç Elaborazione di un manuale per lôanalisi degli errori

e di strategie per lôimplementazione della formazione

Ç Metodologie di coinvolgimento dei pazienti

Ç Sistema di monitoraggio delle polizze assicurative
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ELABORAZIONE DI   RACCOMANDAZIONI

FAumentare la consapevolezza che alcune procedure

diagnostiche e terapeutiche possono causare danni

gravissimi ai pazienti

FOffrire una strategia per implementare una risposta a 

livello aziendale

FAssicurare la circolazione tempestiva di informazioni

relative al rischio clinico ed effettuare un successivo

monitoraggio e valutazione dellôefficacia dellôazione

intrapresa





Legge regionale n.9 del 2007 
Regione toscana

Â Definisce i principi basilari per la formazione degli 
operatori sanitari in agopuntura, fitoterapia e omeopatia. 
Il provvedimento non riguarda soltanto i medici, ma 
interessa anche i veterinari e i farmacisti. La legge 
stabilisce che chi ha seguito un percorso formativo che 
corrisponde ai criteri fissati allõinterno della norma pu¸, se 
vuole, inserire questa annotazione negli elenchi attivati 
presso i relativi Ordini professionali.

Â È una novità di rilievo
Â la Regione Toscana ¯ la prima e lõunica che ha istituito gli 

elenchi degli esperti di medicina complementare in base a 
una legge. Di fatto si tratta degli unici elenchi validi in 
Italia.

Â Vengono disciplinare soltanto tre medicine complementari 
(agopuntura, fitoterapia e omeopatia) 



La vigilanza sulle medicine 
complementari

Â Fatta eccezione per la fitoterapia, non esiste ancora un sistema 
specifico regionale o nazionale di valutazione degli eventi avversi in 
medicina complementare. Dal 2003 è stata inserita nella scheda di 
segnalazione al farmaco una nuova sezione destinata a raccogliere 
informazioni sullõuso concomitante di altri prodotti a base di piante 
officinali, omeopatici, integratori alimentari. 

Â Un secondo canale, gestito dallõIstituto Superiore di Sanit¨, ¯ dedicato 
alla sorveglianza delle reazioni avverse da prodotti di origine vegetale. 

Â La segnalazione dellõevento avverso pu¸ essere effettuata tramite 
unõapposita scheda (scaricabile dal sito www.epicentro.iss.it) da inviare 
via fax allõIstituto Superiore di Sanit¨. Quando lõoperatore si trova di 
fronte a un effetto avverso correlato allõassunzione di un farmaco e di 
un fitoterapico, ha la possibilità di segnalarlo sia sulla scheda specifica 
di fitovigilanza , sia sulla normale scheda di farmacovigilanza. 

Â Per affrontare correttamente il rischio clinico nelle altre medicine 
complementari, occorre fare quindi riferimento in gran parte alla 
letteratura, dove queste medicine appaiono relativamente sicure, in 
particolare se confrontate con i farmaci di sintesi .



Omeopatia

Â In omeopatia i lavori che hanno valutato gli 
eventi avversi sono pochissimi e particolarmente 
tranquillizzanti. 

Â Review di tre articoli pubblicati tra il 1970 e il 
1995 (Br Homeopath J. 2000 Jul ; 89 Suppl
1:S35-8) rileva che negli studi clinici omeopatia 
contro placebo, lõincidenza degli eventi avversi ¯ 
del 9% per lõomeopatia contro il 6% del placebo. 
Si tratta inoltre soltanto di eventi avversi lievi. 
La conclusione della review è che i medicinali 
omeopatici, a diluizioni alte e medio -alte, sono 
piuttosto sicuri e che è improbabile che causino 
eventi avversi gravi. 



Informazione e consenso

Â La mancanza di informazione e di consenso è 
ritenuta autonoma fonte di condotta 
penalmente rilevante e di danno risarcibile.

Â Ogni informazione di rilievo va finalizzata al 
consenso e, soprattutto, alla condivisione.

Â Caratteristiche consenso
1. informazione chiara;
2. diligenza nellõesecuzione della prestazione;
3. diligenza nella registrazione delle motivazioni 
alla base delle scelte tecniche;
4. sottoscrizione del consenso.



interazioni tra erbe e 
farmaci

Â le interazioni di piante sulla farmacocinetica 
(assorbimento, distribuzione, metabolismo ed 
escrezione) e sulla farmacodinamica (meccanismo 
dõazione) di un farmaco. 

Â Le conseguenze possibili sono lõaumento di efficacia 
(fino alla tossicità) del farmaco o dei farmaci in 
terapia oppure, al contrario, la riduzione 

Â In via teorica, quando si prescrivono estratti 
fitoterapici, cõ¯ sempre una zona grigia riguardante i 
costituenti non noti che potrebbero modificare la 
cinetica o la farmacodinamica dei farmaci. Il problema 
delle interazioni deve essere noto ai medici, agli 
operatori e ai professionisti del settore.



fitoterapico

Â le reazioni avverse gravi sono legate spesso allõuso scorretto O 
alla mancanza di sorveglianza medica 

Â A differenza dalle altre medicine complementari, la fitoterapia 
ha un efficiente sistema di fitovigilanza coordinato dallõIstituto 
Superiore di Sanità. 

Â A giugno 2009 erano pervenute al sistema di sorveglianza delle 
reazioni avverse 370 segnalazioni, di cui il 68% interessavano 
prodotti a base di piante medicinali. 

Â Si trattava per lo più di eventi gravi riguardanti patologie 
gastrointestinali, patologie della cute e del tessuto sottocutaneo, 
patologie del sistema nervoso e patologie del fegato. Nel 34% 
delle segnalazioni ¯ stato riferito lõuso concomitante di farmaci 
convenzionali. In generale, le segnalazioni hanno evidenziato 
problemi di adulterazione o di contaminazione dei prodotti, rischi 
associati allõuso tradizionale di alcune piante e rischi di 
interazione con i farmaci convenzionali.



Il medico deve convincersi con umiltà che 
nonostante tutto continua a operare in 
condizioni di probabilismo, perché tutta la 
conoscenza scientifica è ipotetica e 
congetturale. Quello che possiamo chiamare 
�L�O���P�H�W�R�G�R���G�H�O�O�D���V�F�L�H�Q�]�D���F�R�Q�V�L�V�W�H���Q�H�O�O�·�L�P�S�D�U�D�U�H��
sistematicamente dai nostri errori, in primo 
luogo osando commetterli, e in secondo luogo 
andando sistematicamente alla ricerca degli 
errori che abbiamo commesso

ÂKarl Popper 


