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ABSTRACT

Titolo della tesi: “PREVENZIONE DELLE CRITICITA NELLA SOMMINISTRA-
ZIONE DEI VACCINI: REVISIONE NARRATIVA DELLA LET-
TERATURA”

Titolo in inglese: “PREVENTION OF CRITICAL ISSUES IN VACCINE ADMIN-

ISTRATION: A NARRATIVE REVIEW”

Laureando: SPOLVERATO EDOARDO MATRICOLA 2055781

Relatore: PROF.SSA TATJANA BALDOVIN

Correlatore: DOTT. GIULIO BONSEMBIANTE

INTRODUZIONE

Le vaccinazioni sono sempre state la protezione piu efficace contro le malattie trasmissibili. I
vaccini, in particolare, sono considerati una conquista per l'umanita, avendo prevenuto milioni
di decessi. Nonostante questo successo, rimane ancora molta strada da fare affinché i vaccini
vengano considerati un traguardo definitivo, senza alcun ripensamento. Ancora oggi, infatti,
molti bambini sono privi di immunizzazione contro malattie prevenibili come I'epatite A,
l'epatite B, la difterite, il tetano, la pertosse, il morbillo e la varicella. Se da un lato c'¢ una parte
della popolazione priva di immunizzazione, dall'altro ¢'¢ una comunicazione che non ¢ chiara
e viene percepita come disinformazione. L'importanza dell'atto vaccinale viene messa in
discussione anche a causa dei vari errori che si possono commettere durante la procedura.
Anche se poco numerosi, questi errori hanno un peso sullimmunizzazione generale della
popolazione. Il personale sanitario ha un ruolo chiave nella corretta immunizzazione della
popolazione. Il problema, dunque, non riguarda solo gli eventi avversi che si possono verificare
dopo la somministrazione, ma anche i possibili errori e la loro frequenza, che possono
verificarsi sia prima che dopo I'evento vaccinale.

MATERIALI E METODI

Il presente lavoro di tesi si propone di esaminare criticamente la letteratura scientifica per
analizzare gli eventi che, pur essendo poco segnalati dal personale sanitario, potrebbero
contribuire alla mancata adesione alle campagne vaccinali. L'obiettivo ¢ non solo descrivere
tali eventi, ma anche promuovere una cultura che superi il pregiudizio di colpa legata agli errori

professionali. Si intende, pertanto, evidenziare come la comprensione di questi fattori sia



fondamentale per migliorare la pratica clinica e rafforzare la sicurezza e la fiducia nella

vaccinazione.

RISULTATI

E stata delineata una panoramica dei pitl comuni errori vaccinali e del loro impatto. Sono state
inoltre evidenziate le strategie che riducono la possibilita di errore, confermando I'esigenza di
nuovi strumenti di controllo.

DISCUSSIONE

Il lavoro si conclude analizzando il ruolo cruciale dell'assistente sanitario. In ambito vaccinale,
questa figura agisce come esecutore finale di un intervento che, se gestito male, si ripercuote

sulla sicurezza della persona e puo causare o aumentare 1’esitazione vaccinale.
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1. INTRODUZIONE

1.1 Gli errori in ambito medico

Commettere errori ¢ una componente intrinseca dell'esperienza umana e gli antichi ci
insegnano che Errare Humanum Est. L'errore pud manifestarsi in tutti i contesti lavorativi,
inclusi quelli sanitari (Leape LL.,2009.). L'inesperienza, la distrazione e carichi di lavoro intensi
sono fattori che possono contribuire, anche se non sempre in modo consapevole, a determinare
I’errore. Come I’errore ¢ imprescindibile nell’agire umano, tanto la sicurezza dei pazienti ¢ un
aspetto cruciale nell’assistenza sanitaria. Uno degli obiettivi principali nella gestione lavorativa
¢ minimizzare la possibilita che gli errori si verifichino, ma qualora avvengano occorre
intercettarli prontamente ed impedire che si ripetano, indagando 1’iter che li ha resi possibili per
mettere in atto le correzioni che possano essere in grado di ridurre il rischio di reiterazione. A
tale proposito, la Legge Gelli-Bianco (L. 24 del 2017) impone alle strutture sanitarie 1'obbligo
di prevenire 1 rischi associati alle prestazioni nell’erogazione dei servizi che garantiscono il
diritto alle cure (LEGGE 8 marzo 2017, n. 24 pubblicata in G.U. il 17 marzo 2017 “Disposizioni
in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabilita
professionale degli esercenti le professioni sanitarie”).
Il concetto di incidente organizzativo ¢ ben illustrato dal "modello del formaggio svizzero" di

James Reason (Reason, 2008) (Figura 1).

Pericoli

Altri buchi sono
determinati dagli
errori attivi

Alcuni buchi sono

Perdite determinati dagli

errori latenti

Figura 1: Formaggio Svizzero: Reason 2008



Questo modello visualizza le barriere difensive di un sistema come fette di formaggio, ognuna
pero con alcuni "buchi" che rappresentano debolezze o errori intrinsechi all’organizzazione ed
all’attivita. Un incidente si verifica quando i buchi delle fette si allineano, permettendo al rischio
di concretizzarsi, favorito dalla concausa delle criticita. Se 1 buchi delle diverse fette si allineano
e si sovrappongono, senza che venga gestito efficacemente il rischio, si verifica I’incidente. Al
contrario, se i buchi non si sovrappongono e vengono bloccati dalle fette di formaggio, nello
specifico, 1 sistemi difensivi e di sicurezza, l'incidente potenziale rimane latente. Reason
sostiene che, poiché l'errore ¢ inevitabile, ¢ fondamentale mettere in atto le condizioni che
riducono la possibilita che si verifichi e che ne limitano le conseguenze qualora dovesse
accadere. Nell’ottica della sicurezza dei pazienti e della gestione del rischio, James Reason ha
proposto una classificazione degli errori che aiuta a comprendere come gli incidenti si
verificano all'interno di sistemi complessi, come quello sanitario. Secondo Reason, gli errori si

dividono principalmente in due categorie che comprendono:
» gli errori attivi (Active Failures)

Questi errori sono causati direttamente dalle azioni non sicure degli operatori in prima linea,
ovvero coloro che sono a diretto contatto con il paziente o l'utente. Gli errori attivi fungono da
"inneschi" per eventi avversi o "near miss" (quasi incidenti con potenziale danno). I loro effetti

sono immediatamente percepibili e individuabili.
» gli errori latenti (Latent Failures)

Questi errori sono originati dal sistema stesso € non sono immediatamente evidenti. Possono
rimanere “silenti” per lungo tempo fino a quando un evento scatenante non li rende manifesti.
Riflettono debolezze strutturali o organizzative del sistema e non sono legati a un preciso
momento o luogo. Reason li descrive come "esplosivi", pronti a scatenarsi. Possono derivare
da decisioni strategiche, problemi di progettazione, carenze di risorse, protocolli inadeguati,
manutenzione insufficiente delle attrezzature. Possono influenzare il comportamento degli

operatori e favorire gli errori attivi. Non sono immediatamente visibili.

Esempi di errori latenti possono essere ricondotti alla carenza cronica di personale,
apparecchiature obsolete, protocolli di comunicazione poco chiari, formazione insufficiente del

personale.

Oltre alla distinzione tra errori attivi e latenti, gli errori possono essere classificati anche in base

alla loro natura. Si descrivono in:



» errori di commissione, ovvero errori che si verificano quando viene eseguita un'azione
medica o assistenziale, non corretta o non dovuta. Si tratta di un'azione compiuta in

modo errato.

Ad esempio, sono errori di commissione la somministrazione di un farmaco errato, la
somministrazione di una dose a concentrazione non corretta, l'esecuzione di una

procedura sul paziente sbagliato o sulla parte del corpo sbagliata;

» errori di omissione, ovvero errori che si verificano quando un'azione medica o
assistenziale necessaria non viene eseguita. Si tratta di un'azione mancata. Esempi di
errori di omissione sono la mancata esecuzione del piano di movimentazione per
prevenire le lesioni da pressione in un paziente allettato, la somministrazione di un
farmaco prescritto, la mancata trasmissione delle informazioni cruciali durante il

passaggio di consegne tra operatori.

Comprendere queste diverse tipologie di errore ¢ fondamentale per sviluppare strategie efficaci
di prevenzione e gestione del rischio in ambito sanitario, focalizzandosi non solo sull'errore
umano individuale, ma anche sulle cause sistemiche che lo rendono possibile.
L’implementazione degli interventi preventivi puo ridurne la frequenza. Qualora un errore si
verifichi, ¢ fondamentale identificare le condizioni che lo hanno generato e le circostanze che
ne hanno facilitato il manifestarsi. Il processo di gestione e analisi del rischio coinvolge tutti i
professionisti, con l'obiettivo di esaminare le situazioni critiche e definire azioni di migliora-
mento concrete. Un meccanismo essenziale in tale contesto ¢ la raccolta sistematica delle se-
gnalazioni di eventi avversi, dei "near miss" (quasi incidenti) e delle situazioni non sicure os-
servate da parte degli operatori. Questa pratica ¢ universalmente riconosciuta con il termine
inglese di "Incident Reporting" (Regione Veneto, 2025).

Un ambito in cui I’Incident Reporting diventa uno strumento fondamentale per identificare
cause, intervenire € prevenire errori € migliorare la sicurezza del paziente ¢ la vaccinazione e
questo elaborato si propone di approfondire questa tematica. Per la salute della comunita il
Servizio di Igiene Pubblica rappresenta un pilastro fondamentale per il mantenimento di condi-
zioni sanitarie ottimali. Operando all'interno dei Dipartimenti di Prevenzione delle Aziende Sa-
nitarie Locali (ASL), questo servizio svolge un ruolo chiave nella prevenzione delle malattie
infettive, nella promozione di corretti stili di vita, nella vigilanza sanitaria e nella gestione delle

emergenze sanitarie. Le sue attivita si estendono dalla sorveglianza epidemiologica, preven-



zione e controllo delle malattie infettive, all’ educazione e promozione della salute e alla sicu-
rezza degli ambienti di vita e di lavoro. Tra 1 ruoli principali del servizio, pertanto, vi ¢ la pre-
venzione primaria attuata anche attraverso le campagne vaccinali. I vaccini rappresentano una
tra le principali strategie di prevenzione primaria per la comunita (Istituto Superiore Sanita,
2017). Tuttavia, la loro somministrazione non ¢ esente da errori che possono comprometterne
I’efficacia e la sicurezza. Gli errori vaccinali possono derivare da vari fattori sia soggettivi che
oggettivi. Tali errori possono scatenare reazioni dannose alla salute del soggetto e della comu-
nita di cui fa parte. In questo contesto, I’Incident Reporting ¢ stato sviluppato come un mecca-
nismo di reportistica confidenziale mutuato dai sistemi di sicurezza aerea, per i quali ¢ stato
inizialmente ideato e utilizzato. Questo modello, infatti, ¢ stato successivamente adottato dal
sistema sanitario anglosassone e, in seguito, implementato nelle organizzazioni sanitarie di tutto
il mondo con lo scopo di migliorare la sicurezza del paziente. L'Incident Reporting non ¢ puni-
tivo, ¢ confidenziale perché i dati non vengono divulgati a terzi, ¢ indipendente perché non
soggetto a controlli autoritari esterni, ¢ analizzato da esperti, ¢ tempestivo, ¢ orientato al si-
stema, ¢ reattivo e rapido nel fornire risposte. Inoltre, facilita la diffusione delle informazioni
apprese e l'applicazione delle raccomandazioni che ne derivano.

Le segnalazioni di incidenti e di "quasi incidenti" perseguono specifici e fondamentali obiettivi:

e sviluppare una cultura della sicurezza, promuovendo un ambiente in cui gli errori sono
visti come occasioni di apprendimento e miglioramento;

o definire i profili di rischio, permettendo di identificare le aree e 1 processi piu vulnerabili
all'interno del sistema sanitario;

e sostenere l'apprendimento e lo sviluppo di soluzioni, aiutando a comprendere le cause
profonde degli errori, andando oltre la singola azione per individuare le debolezze si-
stemiche, sviluppando strategie correttive efficaci;

e promuovere l'uso razionale delle risorse, contribuendo a ottimizzare 1'utilizzo delle ri-
sorse attraverso una migliore comprensione dei punti critici;

o migliorare la fiducia del cittadino nel Sistema Sanitario Nazionale. Un sistema traspa-
rente e proattivo nella gestione del rischio rafforza la percezione di affidabilita e sicu-

rezza da parte dei pazienti.

1.2 Cenni storici sul vaccino
La storia dei vaccini ¢ un capitolo importante nella lotta dell'umanita contro le malattie

infettive, iniziata alla fine del XVIII secolo con la scoperta del primo vaccino contro il vaiolo
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(Plotkin, 2014). Edward Jenner effettuo il primo esperimento di vaccinazione contro questo
virus nel 1976. Nel corso del XIX secolo, gli studi di Louis Pasteur furono fondamentali per
I’espansione della vaccinologia. Pasteur sviluppo vaccini contro malattie come 1'antrace e la
rabbia, introducendo il concetto di attenuazione del microrganismo per stimolare il sistema im-
munitario senza causare la malattia. Questi progressi segnarono I’inizio di un approccio scien-
tifico sistematico alla prevenzione delle malattie infettive. Alla fine del XIX secolo gli scien-
ziati scoprirono che 1 batteri soppressi in laboratorio mediante il calore o sostanze chimiche
erano ancora in grado di far reagire il sistema immunitario. Furono cosi sviluppati nel 1896 i
primi vaccini inattivati per I’immunizzazione dai batteri tifoidi e del colera. Il XX secolo vide
una rapida crescita nella ricerca e della produzione di vaccini: vennero sviluppati vaccini contro
difterite, tetano, pertosse, poliomielite, morbillo, parotite, rosolia, epatite B e molti altri. Negli
anni 20 gli scienziati scoprirono che 1’aggiunta di sostanze, dette adiuvanti ai vaccini, poteva
rafforzare la risposta immunitaria dell’organismo in tutta sicurezza. La scoperta degli adiuvanti
segno una svolta che nel 1932 permise di produrre il primo vaccino contro la pertosse rafforzato
con sali di alluminio, che sono tuttora utilizzati come adiuvanti in alcuni vaccini moderni. Gra-
zie a campagne vaccinali di massa, alcune malattie sono state fortemente ridotte o addirittura
eradicate, come il vaiolo nel 1980, grazie all’impegno dell’Organizzazione Mondiale della Sa-
nita. La Tabella 1 riassume una cronologia dei principali vaccini disponibili (European Centre

for Disease Prevention and Control ECDC, 2025).



Tabella 1: Principali vaccini

Periodo Vivo attenuato Interi organismi uc- | Proteine purificate o polisaccaridi | Geneticamente
storico cisi modificato
XVl se- Vaiolo (1798)
colo)
XIX secolo | Rabbia (1885) Tifo (1896)
Colera (1896)
Peste (1897)
Inizio XX Tubercolosi (bacillo Influenza (1936) Tossoide difterico (1923) Tos-
secolo Calmette-Guérin) soide tetanico (1926)
(1927)
Febbre gialla (1935)
Seconda Poliomielite (orale) Poliomielite (iniet- Proteine secrete dall'antrace Antigene di su-
meta XX (1963) tata) (1955) (1970) perficie dell'epa-
secolo Morbillo (1963) Rabbia (coltura cel- | Polisaccaride del meningococco tite B ricombi-
Parotite (1963) lulare) (1980) Ence- | (1974) nante (1986)
Rosolia (1969) falite giapponese Polisaccaride di pneumococco Lyme OspA
Adenovirus (1980) (cervello di topo) (1977) (1998)
Tifo (1992) Polisaccaride dell'Haemophilus Colera (tossina B
(Salmonella TY21a) Encefalite trasmessa | influenzae di tipo B (1985) ricombinante)
(1989) da zecche (1981) Coniugato di H.influenzae tipo b (1993)
Varicella (1995) (1987)
Riassortimenti del Polisaccaride tifoide (Vi) (1994)
Rotavirus (1999 Pertosse acellulare (1996)
Colera (attenuato) Epatite B (derivata dal plasma)
(1994) (1981)
Influenza adattata al
freddo (1999)
XXl secolo | Rotavirus (attenuati Encefalite giappo- Coniugati pneumococcici (eptava- | Papillomavirus

e nuovi riassortanti)
(2006)
Zoster (2006)

nese (2009) (cellula
Vero)

Colera (solo WC)
(2009)

lenti) (2000)

Coniugati meningococcici (quadri-
valenti) (2005)

Coniugati pneumococcici (13-va-
lenti) (2010)

umano ricombi-
nante (quadriva-
lente) (2006)
Proteine del
gruppo B del me-
ningococco
(2013)

1.3 Importanza e sicurezza delle vaccinazioni

Le vaccinazioni devono garantire, oltre all'efficacia, un elevato livello di sicurezza, per-

ché somministrate a larghe fasce di popolazione, ad individui sani, a neonati e prima infanzia.

A tal fine sono stati organizzati differenti sistemi di monitoraggio della sicurezza delle vacci-

nazioni. L'Organizzazione Mondiale della Sanita ha istituito il Global Advisory Committee on

Vaccine Safety (GACVS) che fornisce consulenze sulla sicurezza dei vaccini e il Vaccine Safety
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Net, una rete di siti web che rendono disponibili ampie informazioni scientifiche verificate. La
Food and Drug Administration (FDA) statunitense richiede che vengano presentate dai produt-
tori di vaccini prove di sicurezza ed efficacia per la loro approvazione e prevede un monitorag-
gio obbligatorio post marketing (Research, 2025). Inoltre la sicurezza dei vaccini viene moni-
torata dalla Immunization Safety Office (ISO). Nel Regno Unito i dati degli studi sui vaccini
vengono sottoposti costantemente a revisione da parte della Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA) (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, 2025)
oltre che dalla Agenzia Europea per i Medicinali (EMA) (European Medicines Agency, 2025).
Dal 2005 il Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie (ECDC) (European
Union, 2005) sostiene migliori pratiche di immunizzazione, la sorveglianza delle malattie con-
tro le quali sono disponibili vaccini ed iniziative per la sicurezza delle vaccinazioni. La man-
canza di fiducia della popolazione nella sicurezza delle vaccinazioni causa una mancata ade-
sione alle campagne di vaccinazione e questo atteggiamento nasce, generalmente dalla disin-
formazione sul rigore adottato nel sistema di valutazione dei profili di efficacia e sicurezza dei

vaccini stessi (McClenathan & Edwards, 2019).






2. SCOPO DELLA TESI

L'errore nella somministrazione dei vaccini rappresenta una criticita significativa nel
campo della sanita pubblica e della medicina preventiva, specie in contesti ad alto flusso di
pazienti come gli ambulatori vaccinali. Tale rischio ¢ aumentato da molteplici fattori, tra cui la
complessita organizzativa delle sedute vaccinali, la varieta dei vaccini disponibili, le specificita
di somministrazione legate alle diverse fasce d’eta cosi come definite dai calendari vaccinali e
la gestione di eventi imprevedibili come urgenze o richieste inattese dell’utenza.

Questa revisione narrativa della letteratura si propone di identificare ed analizzare le tipologie
di errori piu frequenti nella somministrazione vaccinale, di esaminare i fattori che ne favori-
scono la comparsa, e di valutare le strategie preventive attuabili. L’adozione di tali misure ¢
essenziale per incrementare la sicurezza dei pazienti e garantire 1’efficacia ed il successo delle

campagne vaccinali.
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3. MATERIALI E METODI

3.1 Quesito di ricerca

I1 quesito di ricerca, oggetto della presente tesi € stato effettuare un’analisi bibliografica
sugli eventi evitabili commessi dagli operatori sanitari in ambito vaccinale, indagando le prin-
cipali cause e le strategie efficaci per la loro prevenzione. Tale quesito ¢ stato formulato con lo

schema PIO/PICO (Tabella 2), risultato un utile modello per orientare e strutturare I’analisi.

Tabella 2: Tabella di ricerca — modello PIO

DESCRIZIONE
Utenza.
p Pazienti sottoposti a vaccinazione
| Intervento.
Somministrazione di vaccini
@) Esito.

Eventi evitabili

3.2 Strategia di ricerca
Per la presente revisione narrativa della letteratura, sono state consultate tre principali

banche dati scientifiche:

> PubMed;

» Scopus;

» Google Scholar.
Inoltre, sono stati consultati diversi siti istituzionali, sia italiani che internazionali, al fine di
approfondire e integrare le conoscenze relative all’argomento, fra questi:

> Ministero della Salute;

» World Health Organization (WHO);

» Center for Disease Control and Prevention (CDC).
La revisione bibliografica ¢ stata condotta utilizzando una combinazione di termini MeSH (Me-

dical Subject Headings) e parole chiave in testo libero, integrati tramite operatori booleani
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(AND, OR, NOT) e un filtro temporale riferito agli ultimi 15 anni (2010-2025), per assicurare
la pertinenza e 1’attualita delle fonti. La gestione delle referenze, compresa 1’eliminazione dei
duplicati e il processo di screening, ¢ stata effettuata mediante il software Zotero. Le parole
chiave principali usate per la ricerca includevano: #vaccine, #vaccination, #medical error, #re-

view, #human factor, #immunization.

3.3 Ricerca bibliografica

L’approccio adottato nella ricerca ¢ di tipo compilativo, basato sull’analisi e la rielabo-
razione critica dello stato dell’arte della letteratura scientifica disponibile, senza prevedere la
raccolta diretta di dati empirici. L’obiettivo ¢ stato quello di costruire un quadro interpretativo
solido e aggiornato sul tema degli errori vaccinali, attraverso I’individuazione delle fonti piu
pertinenti e metodologicamente robuste.

Gli studi sono stati selezionati applicando i seguenti criteri:

pubblicazioni comprese tra il 2010 e il 2025;
studi redatti in lingua inglese ed italiana;
studi condotti in contesti vaccinali,
popolazione di rappresentata da adulti e bambini,

studi che descrivono e/o analizzano eventi evitabili legati al processo vaccinale,

vV V ¥V V V VY

studi che adottano un approccio descrittivo, osservazionale con analisi tematica e sintesi
narrativa.

L’applicazione dei criteri di inclusione ha portato ad una selezione rigorosa degli studi perti-
nenti, effettuata in base alla corrispondenza ai quesiti di ricerca. Oltre agli articoli inizialmente
individuati, sono stati inclusi ulteriori contributi attraverso una ricerca a catena (snowballing)
selezionati per la loro coerenza con il tema degli errori vaccinali, la solidita metodologica e il
contributo significativo alla comprensione del fenomeno. Questa selezione ha permesso di co-
struire una narrazione critica, capace di integrare evidenze scientifiche, riflessioni teoriche e
implicazioni operative per la sanita pubblica. La tabella seguente non riporta I’intera letteratura
esaminata, ma presenta una selezione di articoli utilizzati come base di discussione successiva

(Tabella 3).
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Tabella 3: Schema riassuntivo dei principali studi di letteratura sugli errvori vaccinali

Articolo

Data Base

Autore/Anno

Tipo di Studio

Note Rilevanti

Osservazioni

Evaluating the effectiveness of
a standardized mobile vaccina-
tion clinic training program for
team leaders in reducing vac-
cination administration errors

Google scholar

(Brown, 2023)

Revisione valutativa

Efficace formazione standardizzata per
ridurre errori in cliniche mobili di vacci-
nazione

Intervento pratico mirato a riduzione
errori vaccinali

A Model for Monitoring Spon-
taneously Reported Medica-
tion Errors Using the Adju-
vanted Recombinant Zoster
Vaccine as an Example

Google scholar

(Dessart et al.,
2024)

Revisione analitica

Modello di monitoraggio errori medici
focalizzato su vaccino herpes zoster
adiuvato

Metodo di sorveglianza errori vaccinali

Informing the Design of a New
Pragmatic Registry to Stimu-
late Near Miss Reporting in
Ambulatory Care

Google scholar

(Pfoh et al.,
2021)

Revisione progettuale

Proposta di registro per stimolare se-
gnalazioni near-miss in ambulatori

Prevenzione e tracciamento errori in
pratica clinica

Vaccination errors reported to
the VAERS United States

Google scholar

(Hibbs et al.,
2015b)

Revisione analitica

Analisi errori vaccinali da database uffi-
ciale, tipologie e frequenza

Fonte autorevole segnalazioni errori
vaccinali USA

Medication Errors: Through
the eyes of the regulator and
governmental bodies

Google scholar

(C. Hoeve,
2022)

Revisione

Analisi errori medici da prospettiva re-
golatoria, include vaccini

Utile per cornice normativa e istituzio-
nale sulla sicurezza vaccinale
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Articolo

Data Base

Autore/Anno

Tipo di Studio

Note Rilevanti

Osservazioni

OptimizinYour Paediatric Of-
fice for Vaccine Confidence

Google scholar

(Stinchfield et
al., 2023)

Revisione

Strategie per minimizzare errori vacci-
nali e aumentare fiducia in contesti pe-
diatrici

Molto utile per pratiche operative e
prevenzione errori

Understanding and preventing
vaccination errors

PubMed

(Poiraud et al.,
2023)

Revisione narrativa

Errori in ogni fase del processo vacci-
nale (prescrizione, somministrazione,
conservazione).

Prevenzione degli errori vaccinali nei
professionisti sanitari

Safety profile of Infanrix hexa
17 years of GSK’s passive post-
marketing surveillance.

PubMed

(Puente Gomez
et al., 2020)

Revisione

Articolo riporta 17 anni di sorveglianza
passiva al DTPa-HBV-IPV/Hib

L'articolo riporta segnalazioni sponta-
nee di possibili errori di vaccinazioni:
2079 il 43% errori di programma di vac-
cinazionel9% errori di preparazione. Il
68% di segnalazione arrivava dalla
Francia

Preferences of healthcare pro-
fessionals regarding hexava-
lent pediatric vaccines in Italy:
a survey of attitudes and ex-
pectations: Hexavalent pedia-
tric vaccines in Italy

PubMed

(Parisi et al.,
2020)

Revisione qualitativa

Preferenze verso vaccini esavalenti
"ready-to-use"(RTU) vs "need-for-re-
constitution" (NFR). HCP preferiscono
RTU per rapidita, sicurezza, riduzione

degli errori.

Campione di 149 HCP da 9 regioni ita-
liane.
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Articolo

Data Base

Autore/Anno

Tipo di Studio

Note Rilevanti

Osservazioni

Shoulder Injury Related to
Vaccine Administration
(SIRVA)

PubMed

(Marshall et al.,
2022).

Revisione

Analisi di 476 casi per SIRVA presentati
al programma statunitense VICP nel

2020. Sintomi frequenti: dolore, pro-
blemi cuffia rotatori, borsite, terapie
frequenti: fisioterapia (80%), steroidi
(60%) e chirurgia (33%). Solo il 24% ri-
soluzione completa.

Importanza di corretta tecnica di ino-
culo e formazione del personale sanita-

rio

Safety Surveillance of Varicella
Vaccines in the Vaccine Ad-
verse Event Reporting System
(VAERS)

PubMed

(Moro et al.,
2022)

Revisione

Analisi delle segnalazioni VAERS su vari-
cella e vaccini MMRYV negli USA.

Sicurezza dei vaccini varicella/MMRV.
Permane rischio di errori di sommini-

strazione

Budget impact analysis of in-
troducing a non-reconstituted,
hexavalent vaccine for pedia-
tric immunization in the Uni-

ted Kingdom

PuBMed

(D.A.R.
Mathijssen et
al., 2020)

Revisione

Analisi dell’introduzione del vaccino
esavalente non ricostituito nel Regno
Unito.

Risparmio di 9 milioni di sterline in 10
anni. Grazie a minori errori, tempi ri-

dotti e costi sanitari pil bassi.
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Articolo

Data Base

Autore/Anno

Tipo di Studio

Note Rilevanti

Osservazioni

Prevalence and Types of
Vaccination Errors from
2009 to 2018: A of the
Medical Literature

Scopus

(Morse-Brady & Ma-
rie Hart, 2020)

Revisione sistematica

Frequenza di errori vaccinali in vari
contesti, includendo errori di sommi-
nistrazione, registrazione e gestione.

Classificazione errori e basi di discussione. Ottima
per analisi tematica sugli errori operatori sanitari

Mapping the Cognitive Bi-

ases Related to Vaccina-

tion: A Scoping Review of
the Literature

Scopus

(Raj et al., 2023)

Revisione

Lo studio ha identificato 24 bias co-
gnitivi che possono compromettere il
processo decisionale vaccinale. Que-
sti errori mentali distorcono la perce-
zione del rischio e contribuiscono alla

esitazione vaccinale

La presenza di bias cognitivi dimostra che I'esita-
zione non nasce solo da mancanza di informazioni,

ma da errori sistematici.

Prevalence of Errors Caus-
ing Events Allegedly At-
tributable to Vaccina-
tion/Immunization

Scopus

(Tavares et al.,
2024)

Revisione sistemica

Metanalisi che quantifica e descrive
errori attribuibili a vaccinazioni, foca-
lizzando su eventi avversi dovuti a er-

rori di somministrazione, conserva-

zione o registrazione.

Importante per evidenziare I'impatto clinico degli
errori degli operatori sanitari.

Spontaneous reports of
vaccination errors in the
European regulatory data-
base EudraVigilance: A de-
scriptive study

Scopus

(C. E. Hoeve et al.,
2018a)

Revisione descrittiva

Analisi di 7.097 segnalazioni di errori
vaccinali in EudraVigilance (2001-
2016); evidenzia tipologie, frequenze
e gravita, con focus sugli errori pratici
e sicurezza operatori.

Errori vaccinali da operatori; utile per quadro nor-
mativo e pratiche di monitoraggio.
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4. RISULTATI

4.1 Tipologie di errore nella letteratura

L’EMA, I’Agenzia Europea per i Medicinali, rappresenta un pilastro fondamentale nel
panorama della salute e della regolamentazione farmaceutica europea. Il suo ruolo ¢ cruciale
nella valutazione scientifica, approvazione e controllo della sicurezza dei medicinali sia per uso
umano che veterinario, all’interno dell’Unione Europea. Questo approccio riflette il moderno
concetto di "One Health", un metodo integrato che riconosce I’interconnessione tra salute
umana, salute animale e salute ambientale considerando questi ambiti come un unico sistema

(Figura 2).

i

ENVIRONMENTAL HEALTH

ONE HEALTH

&

HUMAN HEALTH ANIMAL HEALTH

Figura 2: Raffigurazione dell approccio One Health

Per gestire questa doppia responsabilita, I’ Agenzia si avvale di processi normativi specifici e di
comitati tecnici dedicati, quali il Comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) che si oc-
cupa dei farmaci destinati strettamente all’'uomo e il Comitato per i medicinali veterinari
(CVMP) che supervisiona quelli per uso animale.

Avvalendosi di un database centralizzato I’EudraVigilance, I’ Agenzia monitora la sicurezza di
tutti 1 medicinali, compresi i1 vaccini. Dal 2012, I’Unione Europea ha riformato il sistema di
farmacovigilanza includendo anche gli errori terapeutici. Di seguito si elencano le normative di

riferimento:
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» Regolamento UE numero 1235/2010 che modifica il regolamento CE numero
726/2004, stabilendo nuove procedure per migliorare la farmacovigilanza dei
medicinali per uso umano e veterinario.

» Direttiva 2010/84UE, che modifica la direttiva 2010/83/CE introducendo cambiamenti
significativi alle disposizioni sulla farmacovigilanza dei medicinali per uso umano per
rafforzare il sistema di farmacovigilanza.

Queste due normative entrate in vigore nel 2012, hanno stabilito una base legale chiara per la
raccolta, l'analisi e la condivisione dei dati degli errori terapeutici che causano un danno al
paziente. Gli aspetti salienti della nuova Direttiva europea sulla farmacovigilanza riguardano:

» laridefinizione del concetto di reazione avversa: la normativa introduce una definizione
piu ampia di reazione avversa, includendo non solo gli effetti nocivi derivanti dall’uso
conforme del medicinale, ma anche quelli causati da un impiego non autorizzato. Rien-
trano in questa categoria gli errori terapeutici, 1’abuso, il dosaggio e 1’esposizione pro-
fessionale;

» il rafforzamento degli obblighi di segnalazione: le aziende farmaceutiche e le autorita
sanitarie nazionali sono tenute a monitorare € comunicare gli errori terapeutici, soprat-
tutto quando questi comportano reazioni avverse. Questo obbligo mira a migliorare la
raccolta dei dati e la prevenzione dei rischi;

» il potenziamento della condivisione delle informazioni: la Direttiva promuove una mag-
giore cooperazione a livello europeo, incentivando la condivisione dei dati sulla sicu-
rezza dei farmaci attraverso il sistema EudraVigilance. Questo consente un’identifica-
zione piu rapida dei segnali di rischio assicurando una risposta piu efficace.

Nel contesto europeo, 1 vaccini risultano essere tra i medicinali piu frequentemente coinvolti in
segnalazioni di errori terapeutici, anche se molti studi su questo tema provengono dagli Stati
Uniti, dove ¢ attivo un sistema di segnalazione chiamato Vaccine Adverse Event Reporting
System (VAERS). E importante sottolineare che gli errori di vaccinazione non sempre compor-
tano danni gravi. Negli ultimi dieci anni, negli Stati Uniti si € registrato un aumento delle se-
gnalazioni di errori vaccinali. Questo fenomeno puo essere attribuito a diversi fattori:

» D’espansione del calendario vaccinale con I’aumento delle somministrazioni, aumentano
le occasioni di errore;

» lamaggiore attenzione alla sicurezza del paziente porta a registrare un numero maggiore
di errori;

» la crescente consapevolezza dell’importanza di segnalazione degli errori.

18



A differenza dei medicinali tradizionali, i vaccini occupano una posizione particolare, in quanto
hanno lo scopo di prevenire le malattie e generalmente vengono somministrati a persone sane
pertanto il margine di rischio deve rimanere basso ed accettabile; inoltre 1 vaccini sono distri-
buiti su larga scala in campagne di salute pubblica e richiedono condizioni di conservazione
rigorose e calendari di somministrazione complessi, fattori che aumentano considerevolmente
la probabilita di errori anche durante I’intervento vaccinale. In diversi contesti sanitari interna-
zionali, gli operatori sanitari mostrano una chiara preferenza per i vaccini preriempiti rispetto a
quelli a due componenti. Questa scelta ¢ motivata principalmente dalla semplificazione delle
procedure di somministrazione, dalla riduzione del tempo operativo e dalla minore probabilita
di errore durante la preparazione. Studi condotti in Italia, Spagna, Germania, Francia, Regno
Unito e Stati Uniti confermano che i vaccini preriempiti, essendo gia dosati e pronti all’uso,
riducono significativamente la complessita del processo vaccinale, soprattutto in contesti ad
alta intensita come ambulatori pediatrici e campagne di immunizzazione di massa. Al contrario,
1 vaccini a due componenti che richiedono ricostituzione o miscelazione sono associati a un
rischio maggiore di errori di somministrazione, come documentato anche nel database Eudra-
Vigilance (C. E. Hoeve et al., 2018b, 2020). La preferenza per i vaccini preriempiti si configura
dunque non solo come una scelta pratica, ma anche come una misura di sicurezza e qualita
nell’ambito della farmacovigilanza. Gli errori vaccinali piu frequentemente segnalati nel data-

base EudraVigilance sono stati suddivisi in dieci categorie principali.
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Vaccinazione incompleta 399 284 287 101 69

Errori di somministrazione - 210 128

Paziente/farmaco/eta errati 420 225 98 232

Errore generale 144 94

Errore di conservazione o
qualita del prodotto 112 71

Dose errata 101 64

Esposizione accidentale

Tipo di errore

Controindicazioni/Avverti-
menti
Errore di erogazione/sele-
zione/prescrizione

Errore di informazione
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Classe di eta

Grafico 1: Mappa di calore Fonte: Hoeve, C. E., van Haren, A., Sturkenboom Newbould 2018

Come evidenziato dalla mappa di calore (Grafico 1), gli errori di vaccinazione incompleti e
somministrazione errata risultano essere i piu frequenti, con numeri significativi rispettiva-
mente negli adulti e nei neonati. Gli errori legati al paziente, eta o vaccino errato si concentrano
prevalentemente nelle fasce pediatriche, suggerendo una criticita nella corretta identificazione
del destinatario del vaccino. Al contrario, I’errore informativo, la dispensazione errata o pro-
blemi di conservazione mostrano una distribuzione marginale e uniforme, indicando una mi-

nore incidenza complessiva.
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Grafico 2: Errori di somministrazione vaccinale per eta. Fonte: Hoeve, C. E., van Haren, A.,
Sturkenboom Newbould 2018

In base alla letteratura e ai dati riportati da (Newbould et al. 2018) (Grafico 2), si evidenzia
come la maggior parte delle somministrazioni vaccinali e degli errori segnalati si concentri nella
fascia d’eta neonatale (0 anni), con un progressivo decremento nelle eta successive. Si osser-
vano picchi secondari intorno ai 10, 20 e 50 anni, verosimilmente associati ai richiami o a cam-
pagne vaccinali specifiche. Le segnalazioni di errori vaccinali (ICSR) risultano piu frequenti
nel genere femminile rispetto a quello maschile, in particolare nelle fasce adolescenziali, pro-
babilmente riconducibili alla somministrazione del vaccino contro il papilloma virus umano

(HPV).
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Vaccino

Classe di eta Tipo di errore Gravita
Vaiolo
Antrace
Rosolia
Difterite
Colera
Febbre gialla
Poliomelite
Tifo
Tetano

Heamophilus in-
fluenzae tipo B

Pertosse
Meningococco

Tubercolosi

Diarrea da Rota vi-
rus

Rabbia
Varicella zoster
Morbillo
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Epatite
Papillomavirus

Pneumococco
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Potenzialmente letale

Errore di erogazione/selezione/prescrizione
Errore di conservazione o qualita del pro-

Grafico 3: Mappa di calore distribuzione errori vaccinali suddivisi per fascia di eta categoria e
gravita. Fonte: Hoeve, C. E., van Haren, A., Sturkenboom Newbould 2018
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11 Grafico 3 evidenzia la distribuzione degli errori vaccinali segnalati ad EudraVigilance, riferiti
ai diversi tipi di vaccino, suddivisi per fascia d’eta, categoria di errore e gravita dell’esito. I
colori indicano la frequenza delle segnalazioni, con gradienti dal verde (bassa frequenza) al
rosso (alta frequenza). Ogni numero nella figura corrisponde al numero assoluto di errori se-
gnalati per il vaccino in-dicato e per la categoria di eta, errore o gravita. I vaccini segnalati piu
frequentemente sono presentati in fondo al grafico. La visualizzazione consente di identificare
le combinazioni piu critiche e suggerisce aree prioritarie per interventi di miglioramento nella

pratica vaccinale.

4.2 Gli errori piu comuni in ambito vaccinale

Ogni anno, in tutto il mondo vengono somministrate centinaia di milioni di dosi di vac-
cino, tuttavia gli errori nella somministrazione ricevono ancora scarsa attenzione.
Gli errori di immunizzazione sono eventi evitabili che, quando accadono possono compromet-
tere 1’efficacia dei vaccini. Possono verificarsi durante la preparazione, la manipolazione, la
conservazione, la somministrazione o la comunicazione relativa ai prodotti immunobiologici,
riducendo o annullando I’effetto protettivo previsto (Arwanire et al., 2015; C. E. Hoeve et al.,
2020; Paparella, s.d.)
Questi errori si classificano in:

» errore di produzione: mancato rispetto delle buone pratiche di fabbricazione, che puo
alterare I’efficacia del vaccino o aumentarne la reattogenicita;

« errore nella catena del freddo il cui rispetto, risulta fondamentale per la conservazione
o il trasporto del vaccino in condizioni adeguate;

» errore di manipolazione: problemi nella preparazione del vaccino prima della sua som-
ministrazione;

o errore di somministrazione che include pratiche scorrette come iniezione non sterile,
ricostituzione errata, somministrazione nel punto sbagliato, ignoranza delle possibili
controindicazioni o utilizzo di vaccini scaduti;

» errore di comunicazione: informazioni incomplete, errate o fuorvianti fornite al paziente
o condivise tra operatori sanitari, che possono portare a scelte inappropriate, come la
somministrazione di un vaccino non indicato o la mancata segnalazione di eventi av-
versi.

A differenza delle reazioni avverse, che rappresentano effetti indesiderati legati alla risposta

dell’organismo al vaccino, gli errori vaccinali derivano da un uso non corretto del vaccino
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stesso. Tali errori possono riguardare la procedura, 1’identificazione del paziente, la conserva-
zione, la preparazione o la somministrazione (Camargos et al., 2023).

Per questo motivo ¢ fondamentale, distinguere con chiarezza tra errore vaccinale e reazione
avversa. Spesso, chi ¢ vittima di un errore vaccinale tende a confonderlo con una reazione av-
versa, generando sfiducia nel sistema sanitario e nei programmi di vaccinazione. Questa con-
fusione risulta particolarmente problematica poiché I’errore, essendo prevenibile, implica la
possibilita di individuare e correggere le cause sottostanti, quali procedure inadeguate, stru-
menti difettosi, carenze nella formazione degli operatori o criticita organizzative di tipo siste-
mico. Se gli errori non vengono riconosciuti e analizzati, le cause alla base non vengono risolte
e 1 problemi sanitari tendono a persistere, compromettendo la sicurezza e la qualita delle cam-
pagne vaccinali. Tali errori derivano dal mancato rispetto di protocolli, standard tecnici e buone
pratiche e possono verificarsi anche in assenza di sintomi clinicamente evidenti.

Tali errori possono comportare conseguenze epidemiologiche, come la mancata immunizza-
zione ¢ la diffusione di focolai epidemici, effetti negativi per i pazienti, quali sovra-vaccina-
zione o reazioni avverse, oltre a generare costi finanziari significativi. Inoltre, gli errori vacci-
nali possono alimentare lo scetticismo e il rifiuto nei confronti dei vaccini. Il presente studio ha
analizzato la letteratura disponibile con 1’obiettivo di descrivere in maniera piu approfondita la
realta della pratica vaccinale, offrendo una panoramica articolata sulla diffusione, la natura e le
implicazioni degli errori vaccinali e del loro possibile impatto sulla salute individuale.

Una delle cause piu comuni di errore riportata in letteratura ¢ la confusione tra tossoide tetanico,
tossoide difterico ridotto e vaccino contro la pertosse acellulare (Tdap) e tossoidi difterici e
tetanici e vaccino contro la pertosse acellulare (DTaP).

Il Tdap viene somministrato come richiamo a bambini piu grandi e adulti, mentre il DTaP ¢
indicato per la vaccinazione primaria dei bambini dalle 6 settimane fino a 6 anni. Il rischio di
confusione ¢ elevato soprattutto per la somiglianza dei nomi (Hibbs et al., 2015a; Moro et al.,
2018). Tra le altre abbreviazioni vaccinali spesso confuse ci sono Haemophilus influenzae tipo
B coniugato (HIB) e il vaccino contro ’epatite B (HBV), cosi come le immunoglobuline
contro I’epatite B (HBVIg) e ’HBV. Gli operatori sanitari devono essere consapevoli che data
la disponibilita di diversi tipi di vaccini, anche le abbreviazioni approvate possono creare con-
fusione e causare errori (Hibbs et al., 2015a). Un ulteriore problema di sicurezza si verifica
quando un paziente riceve soltanto uno dei componenti di un vaccino costituito da due parti

oppure quando viene somministrato esclusivamente il diluente previsto per la ricostituzione,
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invece del vaccino stesso richiedendone la ricostituzione prima dell’uso. La ricostituzione con-
siste nel mescolare un vaccino liofilizzato (in polvere) con un diluente liquido contenuto in una
seconda fiala. I diluenti non hanno una funzione meramente solvente, ma sono specificamente
formulati per ciascun prodotto vaccinale. In alcuni casi, il diluente stesso contiene antigeni che
costituiscono parte integrante del vaccino stesso.

Attualmente la maggior parte dei vaccini ¢ disponibile in fiale o siringhe preriempite, pronte

per la somministrazione (ready to use, RTU) (Figura 4).

Figura 3: Rappresentazione del vaccino RTU Ready 1o Use

Ivaccini preriempiti e pronti all 'uso, RTU, rappresentano un’evoluzione significativa nella pre-
venzione delle malattie infettive. La loro formulazione combinata e la disponibilita immediata
contribuiscono in modo sostanziale al miglioramento della salute pubblica, semplificando le
procedure di somministrazione e riducendo il rischio di errori. Inoltre, generano vantaggi eco-
nomici per i sistemi sanitari, grazie alla maggiore efficienza operativa e alla riduzione degli
sprechi. Questi vaccini hanno avuto un ruolo fondamentale nella protezione della popolazione
pediatrica contro numerose patologie infettive negli ultimi decenni. La loro disponibilita con-
sente di ottenere una copertura immunitaria efficace contro diversi agenti patogeni in un’unica

somministrazione, offrendo numerosi benefici. Il loro utilizzo ha contribuito alla riduzione del
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numero di iniezioni favorendo una maggiore adesione ai calendari vaccinali, incrementando 1
tassi di copertura e migliorando la sicurezza complessiva.
Dal punto di vista organizzativo, ¢ stato dimostrato che I’impiego di vaccini combinati otti-
mizza ’efficienza dei servizi vaccinali, sia per gli operatori sanitari coinvolti come medici,
assistenti sanitari, infermieri sia per le strutture sanitarie. Questi vaccini permettono di rispar-
miare tempo nella fase di preparazione, riducono i costi di somministrazione, richiedono meno
spazio per lo stoccaggio e contribuiscono a limitare gli sprechi. L’impatto positivo dell’utilizzo
di vaccini combinati ¢ particolarmente evidente in contesti con risorse umane limitate, una con-
dizione sempre pill frequente e in programmi vaccinali pediatrici intensivi. E fondamentale che
gli operatori sanitari in prima linea siano adeguatamente informati sui potenziali errori vaccinali
e sulle strategie necessarie per prevenirli, al fine di ridurre il rischio di confusione e garantire
la sicurezza dei pazienti. La letteratura scientifica concorda nel sottolineare come una delle
principali fonti di errore nel processo vaccinale sia rappresentata dal mancato rispetto del ca-
lendario vaccinale, reso negli anni sempre pitu complesso dalla crescente specificita dei singoli
vaccini (Charles et al., 2016; Icardi et al., 2020; Lloyd AJ, Nafees B, Ziani E, Nicolas L,
Fordham B, Soubeyrand B, Bornhéft C, s.d.; Samant et al., 2024; Young Hwa Lee et al. Vac-
cines (Basel) 2021.).
Traivaccini maggiormente coinvolti in potenziali errori di somministrazione figura quello con-
tro il Papillomavirus umano (HPV), poiché prevede una schedulazione articolata con intervalli
tra le dosi variabili in base all’eta del paziente. Lo European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC) di Atlanta e I'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), raccomandano di
iniziare la vaccinazione generalmente trai19 e 1 14 anni, idealmente prima dell'inizio dell'attivita
sessuale. Il numero di dosi necessarie dipende, infatti, dall'eta al momento della prima sommi-
nistrazione.
Fino ai 14 anni di eta (inclusi), lo schema raccomandato prevede due dosi. La seconda dose
deve essere somministrata trai5 e i 13 mesi dopo la prima. Se la seconda dose viene fatta prima
dei 5 mesi, € necessaria una terza dose. Dai 15 anni di eta in su lo schema prevede tre dosi.
Generalmente, il ciclo di somministrazione prevede una:

» Prima dose (al tempo 0)

» Seconda dose (dopo 1-2 mesi)

» Terza dose (dopo 6 mesi dalla prima dose)

L'intero ciclo di tre dosi dovrebbe essere completato entro un anno.
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Questa variabilita rende piu difficile per gli operatori sanitari garantire una somministrazione

corretta e tempestiva. Sebbene la maggior parte di questi errori non provochi effetti collaterali

gravi, essi possono comunque compromettere 1’efficacia della risposta immunitaria. A lungo

termine, tale inefficacia puo contribuire ad alimentare I’esitazione vaccinale, minando la fiducia

della popolazione nei confronti dei programmi di prevenzione (Hibbs et al., 2018).

4.3 Impatto degli errori vaccinali sul paziente e sul sistema vaccinale

L'impatto dell'errore vaccinale puo avere ripercussioni molto ampie, che vanno ben oltre il sin-

golo individuo coinvolto. Le principali conseguenze si possono riassumere:

nella compromissione della protezione individuale: un vaccino somministrato in modo
errato o compromesso (ad esempio, a causa di un’interruzione della catena del freddo)
puo non indurre una risposta immunitaria efficace, lasciando il paziente scoperto e vul-
nerabile alle malattie che il vaccino avrebbe dovuto prevenire;

in lesioni locali e danni fisici: errori nella tecnica di somministrazione come 1’uso di
aghi non idonei o la somministrazione errata possono causare lesioni locali come ascessi
batterici, reazioni inflammatorie severe o la sindrome da lesione della spalla correlata

alla vaccinazione (SIRVA) (Hesse et al., 2020) (Figura 5);
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Figura 4: Lesione Sirva. Fonte: Cantarelli e Rodrigues, 2021

nell’aumento del rischio di reazioni avverse: somministrare un vaccino nonostante la
presenza di controindicazioni o precauzioni pud aumentare il rischio di reazioni avverse
gravi. L’uso di dosi superiori a quelle raccomandate puod potenziare questi effetti a causa
di concentrazioni eccessive di antigeni o altri componenti;

nella ripetizione della vaccinazione: molti errori rendono la dose somministrata ineffi-

cace o non valida, rendendo necessaria la somministrazione di una nuova dose. Questo

27



comporta disagio per il paziente, visite mediche aggiuntive e un incremento di costi per
il sistema sanitario:

e nell’aumento dei costi economici a carico del Sistema Sanitario dovuti a visite € som-
ministrazioni di dosi aggiuntive e interventi sanitari per trattare complicanze;

e nella perdita di fiducia nella sanita e nei programmi vaccinali. L errore vaccinale spesso
viene confuso con una reazione avversa e puo alimentare la sfiducia della popolazione
nel sistema sanitario. Questo rischio € particolarmente pericoloso in quanto si ripercuote
sull’esitazione vaccinale, ovvero il dubbio o il rifiuto verso i vaccini, che puo a sua volta
favorire il diffondersi di movimenti antivaccinisti;

e nell’impatto sulla salute pubblica: una crescente esitazione vaccinale riduce 1’adesione
ai programmi vaccinali, abbassando la copertura immunitaria nella comunita, aumen-
tando la diffusione delle malattie infettive prevenibili con la vaccinazione. Di conse-
guenza, si riduce I’efficacia complessiva delle campagne di immunizzazione e si com-
promette la protezione di gruppo (immunita di gregge).

In sintesi, anche se gli errori vaccinali possono sembrare eventi minori o isolati, essi hanno la
potenzialita di produrre un costo sociale e sanitario molto piu elevato rispetto al danno clinico
immediato. La perdita di fiducia a lungo termine nella vaccinazione pud causare un impatto
sanitario € socioeconomico significativo, superando spesso di gran lunga i costi clinici e finan-
ziari associati a singoli errori vaccinali. La prevenzione degli errori e 1'adozione di soluzioni
vaccinali piu sicure ed efficaci, come 1 vaccini RTU o 1 combinati pronti all’uso, contribuiscono
a mantenere elevata la copertura vaccinale, riducendo gli oneri per il sistema sanitario e miglio-
rando la salute pubblica.

In letteratura sono presenti numerosi studi di analisi di impatto sul bilancio BIM (Budget Impact
Model) per i vaccini combinati, ma un recente studio inglese, condotto a partire dal 2020 e con
una proiezione fino al 2029, stima un risparmio netto di circa nove milioni di sterline grazie
all’introduzione di un vaccino esavalente non ricostituito. In particolare, considerando gli alti
tassi di copertura tra il 90% e il 98% osservati nei Paesi UES (Germania, Francia, Regno Unito,
Italia e Spagna), si ¢ registrato un numero significativamente inferiore sia di casi di malattie
prevenibili da vaccino sia di errori vaccinali rispetto all’era prevaccinazione.

Tale studio ha avuto un impatto rilevante perché ¢ stato il primo a confrontare direttamente un
nuovo vaccino esavalente pronto all’uso con il vaccino esavalente tradizionale ricostituito, evi-
denziandone chiaramente 1 benefici economici, organizzativi e di sicurezza ( Mathijssen D. a.

R. etal., 2020).
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Grafico 4: Analisi di impatto finanziario. Fonte: Mathijssen et al., 2020 — 2029

I1 Grafico 4 illustra la ripartizione delle spese annuali in sei categorie principali, tutte rappre-
sentate con valori negativi per indicare le uscite economiche. Le categorie rappresentate sono:
e costi del vaccino (inclusi sprechi, fuoriuscite e materiali monouso);
o costi diretti per gli operatori sanitari per la somministrazione;
e costi diretti da lesioni da puntura accidentale NSI (Needlestick Injury);
e costi indiretti da NSI;

e costi diretti da errori di vaccinazione non NSI;
o perdita di produttivita dei genitori (trasporto in ambulatorio, permessi goduti).

Il modello BIM ha stimato che 1'introduzione dell'HV-NR (Hexavalent Vaccine — Non Recon-
stituted), a parita di efficacia clinica, comporterebbe un risparmio medio annuo di £907.993,
per un totale di £9.079.927 in dieci anni, corrispondenti a circa 11.367.103,32 euro stimati. |
principali fattori di risparmio sono:

» riduzione dei costi legati alla somministrazione da parte degli operatori sanitari (71,5%);
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o diminuzione degli sprechi e dei materiali monouso (27,8%);
e minore incidenza di NSI non contaminati (0,7%).
Inoltre, 1'adozione dell'HV-NR ha permesso di evitare:

e 261 NSI, ovvero lesioni da puntura accidentale con ago non contaminato;

e 172.480 ore di tempo ridotto per la somministrazione da parte degli operatori sanitari;

o 18 milioni di aghi risparmiati.

L'analisi ha incluso anche uno scenario con costi indiretti, evidenziando un ulteriore risparmio
di £29.857 grazie alla riduzione della perdita di produttivita degli operatori sanitari in seguito a
NSI contaminati. L'introduzione del vaccino HV-NR nel programma di immunizzazione pedia-
trica del Regno Unito si configura come una scelta economicamente vantaggiosa, con benefici
sia in termini di costi diretti che indiretti. Questo studio rappresenta un contributo significativo
sull’impatto economico delle strategie vaccinali e puo orientare le decisioni in ambito sanitario.
Anche in Italia gli operatori sanitari hanno dimostrato che i vaccini RTU sono i preferiti, come
evidenziato da uno studio che ha coinvolto nove Regioni italiane (Parisi et al., 2020).

Questa preferenza ¢ solidamente motivata da diversi fattori operativi e di sicurezza:

» lariduzione del rischio di errore: la formulazione in siringa pre-riempita semplifica dra-
sticamente la procedura di vaccinazione, eliminando il rischio associato alla ricostitu-
zione della polvere (in particolare, il rischio di dimenticare tale passaggio). Tale ridu-
zione del numero di manipolazioni non solo minimizza gli errori operativi, ma riduce
anche il rischio di contaminazione dell'ago e di infortuni da puntura accidentale per
'operatore, un aspetto cruciale sottolineato dagli infermieri;

» l'efficienza organizzativa: i vaccini RTU garantiscono una significativa ottimizzazione
dei tempi di preparazione e somministrazione. Su larga scala, ¢ stato stimato che 1'ado-
zione diffusa dei vaccini RTU potrebbe portare a un risparmio di circa 12.000 ore/anno
a livello di servizio sanitario pubblico;

» il miglioramento della comunicazione e della qualita del servizio: il tempo non speso
nella complessa preparazione del vaccino puo essere ridistribuito, in particolare per de-
dicare maggiore attenzione al passaggio delle informazioni. Cio ¢ fondamentale, rap-
presenta una delle parti piu lunghe e impegnative della seduta vaccinale.

Infine, lo studio ha confermato questa preferenza, rivelando che 1'80% degli operatori sanitari

intervistati era molto soddisfatto del vaccino RTU.
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S. DISCUSSIONE

Il presente capitolo ¢ dedicato all’analisi critica e all’interpretazione dei risultati relativi
agli errori vaccinali presentati nei capitoli precedenti. La causa principale alla base della som-
ministrazione di un vaccino sbagliato consiste spesso nella confusione tra sigle, abbreviazioni
e nomi. Esempi frequentemente riportati sono scambi di vaccini con nomi simili, come Tdap e
DTap, Hib e HPV, HepA e HepB, o PCV13 e PPV23. Il problema si estende anche alle abbre-
viazioni: IU (International Unit) puo essere confuso con I'V (Intra Venus) o con il numero "10",
mentre ug (microgrammi) puo essere scambiato con mg (milligrammi). Gli imballaggi simili
sono una fonte comune di errore e la somiglianza nell’aspetto, nei nomi e nelle sigle dei prodotti
puo aumentare il rischio di confusione legata ai farmaci denominati LASA (Look-Alike, Sound-
Alike) confusi proprio a causa di nomi o confezioni simili. Questo non ¢ un semplice problema
di negligenza individuale, ma una fragilita sistemica, influenzata dall’introduzione di nuovi
prodotti, dai cambiamenti nei nomi commerciali, dalle variazioni nelle forniture e dalla fre-
quente modifica dei fornitori, spesso a causa della carenza di farmaci. I cambiamenti improvvisi
nell’aspetto delle fiale interrompono le routine consolidate, aumentando il rischio di errore. La
somministrazione di vaccini al di fuori dell’eta minima o massima raccomandata, cosi come gli
intervalli inadeguati tra le dosi, rappresentano altre tipologie di errori frequenti. La crescente
complessita dei calendari vaccinali e la confusione tra prodotti simili sono elementi chiave che
contribuiscono a questi sbagli. L’eta del paziente influenza direttamente la risposta immunitaria:
ad esempio, nel programma di vaccinazione contro il Papillomavirus umano (HPV) si riscon-
trano errori dovuti a serie vaccinali incomplete che compromettono la protezione a lungo ter-
mine. Negli anziani, la ridotta risposta ai vaccini, legata all’immunosenescenza, puo far si che
una vaccinazione tecnicamente corretta non conferisca I’immunita desiderata, mantenendo il
paziente vulnerabile all’infezione. Per ovviare a questo, sono stati sviluppati nuovi vaccini spe-
cifici. Le conseguenze di una dose non valida includono una maggiore vulnerabilita alla malat-
tia, la necessita di costose rivaccinazioni e nel caso dei vaccini vivi, I’attesa di quattro settimane
prima della rivaccinazione. Inoltre, la difficolta nel reperire le registrazioni cliniche aumenta il
carico di lavoro degli operatori e il disagio degli utenti, riducendo 1’aderenza al programma
vaccinale. Un’importante strategia per ridurre gli errori nella somministrazione vaccinale con-
siste nell’adozione di strumenti di supporto standardizzati, quali le checklist operative racco-
mandate da enti internazionali come la European Medicines Agency (EMA) e 1 Centers for

Disease Control and Prevention (CDC). Tali checklist aiutano il personale sanitario a seguire
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passaggi chiari e uniformi, riducendo la variabilita nei processi e limitando cosi il margine di
errore. Le schede di riferimento dell’EMA e dei CDC rappresentano delle best practices rico-
nosciute e possono essere integrate nei protocolli locali per rafforzare la sicurezza nelle proce-
dure vaccinali. In letteratura, ¢ emerso inoltre che I’adozione di vaccini pronti all’uso rappre-
senta un’ulteriore strategia di prevenzione. Questi vaccini riducono il tempo di preparazione e
le manipolazioni, diminuendo quindi il rischio di errori, contribuendo a una maggiore efficienza
organizzativa e contenimento dei costi. Tali vantaggi sono particolarmente evidenti in contesti
ad alta intensita operativa, dove la semplificazione delle procedure migliora la qualita del ser-
vizio e I’uso delle risorse. La pandemia di COVID-19 ha rappresentato un vero banco di prova,
mettendo in luce le gia note fragilita strutturali dei sistemi sanitari e I’importanza cruciale
dell’efficienza e sicurezza nei processi vaccinali (Buja et al., 2021). La gestione logistica e
operativa delle campagne vaccinali, specialmente in contesti con criticita pregresse, si ¢ dimo-
strata complessa. Errori legati a manipolazione, registrazione e organizzazione, spesso sottova-
lutati, sono emersi come fattori determinanti durante I’emergenza. L’adozione diffusa di vaccini
pre-riempiti RTU ha confermato le esigenze degli operatori sanitari di sicurezza ed efficienza.
I dati raccolti, compresi quelli dello studio di budget inglese in corso fino al 2029, sottolineano
come la semplificazione dei processi vaccinali non sia solo un’ottimizzazione, ma un requisito
essenziale per garantire la sicurezza, I’aftidabilita e la resilienza dei sistemi sanitari. Inoltre, la
pandemia ha rafforzato il valore della segnalazione degli operatori sanitari, dimostrando che
ascoltare chi svolge la pratica quotidiana pud prevenire criticita sistemiche e migliorare la ri-
sposta complessiva. Oltre alle strategie tecniche e organizzative, la comunicazione rappresenta
un elemento chiave per migliorare la sicurezza e 1’aderenza vaccinale. Un’efficace comunica-
zione tra operatori e pazienti favorisce la fiducia nel sistema sanitario e nei programmi vacci-
nali. Errori derivanti da comunicazioni inadeguate non sono solo un problema interpersonale,
ma esprimono problematiche organizzative piu ampie: carico di lavoro elevato, procedure inef-
ficienti e limiti nei sistemi di Cartella Clinica Elettronica (CCE) o Elettronic Health Record
(EHR) che creano un ambiente propenso all’errore. Spostare I’attenzione dall’errore individuale
a una visione sistemica permette di individuare e intervenire su queste cause profonde. Per
affrontare queste sfide, viene raccomandato di promuovere la standardizzazione dei processi
operativi che, riducendo la variabilita, abbassa anche il rischio di incidenti. Altre raccomanda-
zioni includono evitare la somministrazione di vaccini preparati da altre persone, gestire atten-

tamente il magazzino per ridurre la presenza di farmaci simili e adottare strumenti tecnologici
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avanzati e intuitivi per semplificare la sorveglianza e la gestione degli errori. Inoltre, ¢ fonda-
mentale fornire al personale sanitario strumenti tecnologici all’avanguardia e opportunita di
formazione continua per favorire uno sviluppo professionale efficace nella riduzione degli er-
rori. Sistemi informativi vaccinali integrati, capaci di includere la gestione e il monitoraggio
degli errori, rappresentano un supporto fondamentale per migliorare la qualita e la sicurezza
delle vaccinazioni. Infine, ¢ importante riconoscere che la cultura della sicurezza in ambito
sanitario deve promuovere la segnalazione degli errori come strumento di miglioramento € non
come fonte di colpa, superando una cultura della colpa ancora diffusa, che ostacola I’apprendi-
mento organizzativo. Solo attraverso interventi sistemici mirati si potra ridurre significativa-
mente il rischio di errore nella pratica vaccinale, portando ad un unico obiettivo riassunto nel
principio etico " Primo Non Nuocere". Questa frase, che da secoli guida la medicina, non deve
essere vista come una semplice regola, ma come la vera missione di chi lavora nella sanita.
Applicare questo concetto non significa solo evitare di fare errori in modo passivo, ma prevede
un'azione proattiva e un impegno costante nel prevenire il problema. Significa che 1'intera or-
ganizzazione, dai dirigenti al personale sanitario coinvolto nella pratica assistenziale, deve la-
vorare insieme per costruire sistemi, processi € un ambiente di lavoro che rendano il rischio di
errore il piu basso possibile. Solo superando 1'idea di trovare un colpevole, promuovendo, al
contrario, una cultura della sicurezza basata sulla segnalazione e sull'apprendimento, ¢ possibile
progredire per il superamento di tale criticita. Investire in strumenti tecnologici moderni e in
una formazione continua rappresenta un investimento essenziale per la sicurezza dei pazienti.
In questo modo, il principio "primo non nuocere" diventa una pratica quotidiana, solida e mi-

surabile, che tutela la vita e la salute di tutti.
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6. CONCLUSIONI

L’analisi effettuata ha esplorato un tema poco considerato dagli operatori sanitari. L'er-
rore vaccinale non si configura come evento isolato, ma dipende da una concatenazione di vari
fattori che si sovrappongono I'un I'altro. Non sono imputabili a semplici distrazioni che ogni
giorno possono accadere, bensi ad un insieme di cause. I vari errori che si sono delineati dalla
confusione delle sigle, ai calendari sempre piu complessi, alla specificita dei vaccini che richie-
dono una attenzione maggiore, fino alla somiglianza degli imballaggi hanno creato uno scenario
in cui non ¢ difficile immaginare come questi fattori si insidino in contesti complessi come gli
ambulatori vaccinali. La scarsa segnalazione di questi eventi, tuttavia, nasconde il vero pro-
blema e conseguentemente, la possibilita di risoluzione. Spesso la disamina del problema nei
diversi contesti non risulta chiara per mancanza di dati completi e trasparenti, compromettendo
cosi anche la comprensione dei meccanismi di causa-effetto. Gli errori, infatti, non si riflettono
esclusivamente su aspetti tecnici, amministrativi ed economici, ma hanno un impatto diretto
sulla salute pubblica quale fine ultimo dei programmi vaccinali. Migliorare la sicurezza farma-
cologica anche in ambito vaccinale rappresenta un imperativo professionale per tutte le figure
sanitarie coinvolte. In tale prospettiva, il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 recante
il riordino della disciplina in materia sanitaria e le successive modifiche, ha introdotto i concetti
di aziendalizzazione e di qualita delle cure nel Servizio Sanitario Nazionale. Tale quadro nor-
mativo, riconosce e rafforza la responsabilita diretta delle professioni sanitarie nella promo-
zione della qualita, della sicurezza e dell'efficacia degli interventi, compreso I'ambito vaccinale
“(pubblicato in Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana n. 305 del 30 dicembre 1992, Sup-
plemento Ordinario n. 137)”. (Decreto Legislativo, 1992; Gazzetta Ulfficiale.) riconosce la re-
sponsabilita delle professioni sanitarie nella promozione della qualita delle cure e nella parte-
cipazione attiva ai processi di miglioramento continuo, in particolare attraverso il governo cli-
nico. Questo quadro normativo rafforza il ruolo del professionista sanitario come garante della
sicurezza e dell’efficacia degli interventi, anche in ambito vaccinale. Nel contesto della som-
ministrazione dei vaccini, 1’ Assistente sanitario assume una posizione strategica nella preven-
zione dell’errore farmacologico, grazie alle competenze acquisite e ai comportamenti adottati.
Esso ¢ in grado di intercettare potenziali criticita nelle fasi precedenti alla somministrazione,
contribuendo attivamente alla sicurezza della persona assistita. In tale ambito, non solo svolge

una funzione imprescindibile di tutela, ma assume un ruolo strategico nello sviluppo e nell’ap-
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plicazione di strategie correttive e migliorative, fondamentali per monitorare e garantire la si-
curezza del processo vaccinale e rafforzare, infine, la fiducia della popolazione nei confronti
delle vaccinazioni. Attraverso la trasparenza, ogni incidente pud diventare un'occasione di ap-
prendimento sistemico, di crescita e di miglioramento continuo. Non si tratta, dunque, di appli-
care delle tecniche, ma di adottare un nuovo modo di pensare, che ponga al centro la protezione
della collettivita con responsabilita e impegno incessante. La sicurezza delle vaccinazioni si
conferma un fondamento della salute pubblica, su cui costruire il benessere delle generazioni
presenti e future. Abbattere le barriere del pregiudizio sull'errore ¢ importante per elevare la
qualita delle pratiche vaccinali, poiché un approccio aperto all’analisi degli errori e dei dati,
come gli eventi avversi, specialmente attraverso la fase di studio post-commercializzazione
(fase 4), consente, come evidenziato, di valutare meglio i benefici rispetto ai rischi, rafforzare
la sicurezza dei vaccini e migliorare la comunicazione con 1 pazienti. Questo processo di revi-
sione critica migliora continuamente la ricerca, lo sviluppo e la somministrazione dei vaccini.
Questa analisi ha incontrato alcune limitazioni metodologiche, tra cui:

e il numero ridotto di articoli europei disponibili, a fronte di una maggiore presenza di

studi anglosassoni;
e la persistenza di una cultura della colpa, che ostacola la segnalazione spontanea degli
errori e limita la possibilita di apprendimento organizzativo.

Nonostante cio, ’analisi ha evidenziato come la maggior parte degli errori non sia legata a
negligenza, ma a fattori sistemici e organizzativi. Come sottolineato in piu punti ed evidenziato
da diversi studi, la cultura della sicurezza in ambito sanitario si ottiene superando il pregiudizio

sull'errore e promuovendo la segnalazione come strumento di miglioramento.
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ALLEGATO 1 — Sinossi

SINOSSI PROGETTO DI TESI: ANALISI DELLA LETTERATURA.

STUDENTE: SPOLVERATO EDOARDO - MATRICOLA 2055781

ARGO- Sintesi narrativa della letteratura sugli errori in ambito vaccinale
MENTO DI
TESI
E}PT%IE?GIA Compilativa bibliografica.
I vaccini rappresentano uno degli interventi di salute pubblica piu importanti per la riduzione della
trasmissione delle infezioni. Tuttavia, 1’efficacia delle vaccinazioni puo essere influenzata da molte-
plici fattori sia a livello individuale che organizzativo, in relazione alle dinamiche di somministrazione
del vaccino. A tal proposito, un aspetto cruciale riguarda la riduzione dei possibili errori nella sommi-
FRA- nistrazione dei vaccini. Questi eventi evitabili, che possono manifestarsi nelle diverse fasi del processo
MEWORK E — dalla conservazione alla somministrazione — rischiano di compromettere sia 1’efficacia della vacci-
PROBLEMA nazione sia la sicurezza del paziente.
L’analisi della letteratura sugli errori vaccinali rappresenta uno strumento essenziale per identificare i
fattori correggibili e prevenire il loro ripetersi. E possibile individuare criticita operative e organizza-
tive, migliorare le buone pratiche e garantire elevati standard di qualita e sicurezza sanitaria.
1. Quali sono i comportamenti all’origine degli errori nel processo vaccinale?
2. Quali sono le cause piu frequentemente riportate nella letteratura degli errori vaccinali?
QUESITI DI . . -\ . . .
TESI 3. Qual.l sono le misure adoFtate piu frequen.temente per ridurre gli eventi evitabili nel processo
vaccinale e garantire la sicurezza del paziente?
OBIETTIVO GENERALE.
Effettuare un’analisi bibliografica sugli eventi evitabili commessi dagli operatori sanitari in ambito
vaccinale, indagando le principali cause e le strategie efficaci per la loro prevenzione.
OBIETTIVI SPECIFICI.
1.  Effettuare una ricerca nelle principali banche dati per identificare e raccogliere le evidenze
OBIETTIVI scientifiche a livello nazionale ed internazionale relative agli errori in ambito vaccinale.
DI TESI 2. Analizzare le cause principali degli errori nella somministrazione vaccinale.
3. Identificare le strategie efficaci per la prevenzione degli errori nella somministrazione vac-
cinale da parte degli operatori sanitari.
4. Verificare se la frequenza di particolari errori nella somministrazione dipenda da partico-
lari circostanze.
Gli eventi evitabili nell’attivita vaccinale.
CRITERI INCLUSIONE.
CARATTERISTI- Articoli e studi che descrivono e/o analizzano gli eventi evitabili relativi al
CHE DEGLI processo vaccinale commessi dagli operatori sanitari, pubblicati nel periodo
EVENTI IN STUDIO | 2010-2025 e redatti in lingua inglese e/o in italiano.
MATERIALI Contesto: vaccinazioni pediatriche ed adulte.
E METODI Procedure di selezione: analisi tematica e sintesi narrativa.
STRUMENTI Banche dati: Pub Med. Google Scholar, Scopus.
Gestione bibliografica: Zotero.
DURATA AUTO-
RIZZATIVA DI AC-
CESSO AI DATI
METODI Ricerca nelle banche dati e analisi critica della letteratura scientifica.
STATISTICI
GENERALI E
TIPO DI
ANALISI
UU.0O0.
COINVOLTE
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