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1. INTRODUZIONE

1.1 Gli errori in ambito medico

l’errore. Come l’errore è imprescindibile nell’agire umano

aspetto cruciale nell’assistenza sanitaria. Uno degli obiettivi principali nella gestione lavorativa 

intercettarli prontamente ed impedire che si ripetano, indagando l’iter

 proposito, la Legge Gelli-Bianco (L. 24 del 2017) impone alle strutture sanitarie l'obbligo 

di prevenire i 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 responsabilità 

professionale degli esercenti le professioni sanitarie”).

 Il concetto di incidente organizzativo è ben illustrato dal "modello del formaggio svizzero" di 

James Reason  (Figura 1).

Figura 1: Formaggio Svizzero: Reason 2008
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però con alcuni "buchi" che rappresentano debolezze o errori intrinsechi all’organizzazione ed 

all’attività. Un incidente si verifica quando i buchi delle fette s

e si sovrappongono, senza che venga gestito efficacemente il rischio, si verifica l’incidente. Al 

accadere. Nell’ottica della sicurezza dei pazienti e della gestione del rischio, James Reason ha 

➢

➢

rimanere “silenti” per lungo tempo fino a quando un evento scatenante non li rende manifesti. 
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➢

➢

L’implementazione

’
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zione e controllo delle malattie infettive, all’ educazione e promozione della salute e alla sicu-

l’

In questo contesto, l’

•

•

•

•

•

1.2 Cenni storici sul vaccino
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l’espansione della vaccinologia. Pasteur sviluppò vaccini contro malattie come l'antrace e la 

munitario senza causare la malattia. Questi progressi segnarono l’inizio di un approccio scien-

primi vaccini inattivati per l’immunizzazione dai batteri tifoidi e del colera. Il XX secolo vide 

anni ’20 gli scienziati scoprirono che l’aggiunta di sostanze

rafforzare la risposta immunitaria dell’organismo in tutta sicurezza. La scoperta degli adiuvanti 

il vaiolo nel 1980, grazie all’impegno dell’Organizzazione Mondiale della Sa-
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Tabella 1: Principali vaccini

1.3 Importanza e sicurezza delle vaccinazioni
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2. SCOPO DELLA TESI

di somministrazione legate alle diverse fasce d’età così come definite dai calendari vaccinali e

li come urgenze o richieste inattese dell’utenza.

scono la comparsa, e di valutare le strategie preventive attuabili. L’adozione di tali misure è 

dei pazienti e garantire l’efficacia e
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3. MATERIALI E METODI

3.1 Quesito di ricerca

ffettuare un’analisi bibliografica 

, risultato un utile modello per orientare e strutturare l’analisi.

Tabella 2: Tabella di ricerca – modello PIO

3.2 Strategia di ricerca 

➢ PubMed;

➢ Scopus;

➢ Google Scholar.

relative all’argomento, 

➢ Ministero della Salute;

➢ World Health Organization (WHO);

➢ Center for Disease Control and Prevention (CDC).
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la pertinenza e l’attualità delle fonti. La gestione delle referenze, compresa l’eliminazione dei 

3.3 Ricerca bibliografica
’approccio adottato nella sull’analisi e 

dello stato dell’arte

raccolta diretta di dati empirici. L’obiettivo è

solido e aggiornato sul tema degli errori vaccinali, attraverso l’individuazione delle fonti più 

➢ 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,

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

narrativa.

L’applicazione dei criteri di inclusione ha portato a

l’intera letteratura 
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Tabella 3: Schema riassuntivo dei principali studi di letteratura sugli errori vaccinali
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17 years of GSK’s passive post

L’articolo riporta segnalazioni sponta-
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Analisi dell’introduzione d
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La presenza di bias cognitivi dimostra che l’esita-

Importante per evidenziare l’impatto clinico degli 
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4. RISULTATI 

4.1 Tipologie di errore nella letteratura
L’EMA, l’Agenzia Europea per i Medicinali, rappresenta un pilastro fondamentale nel 

, all’interno dell’Unione Europea. Questo approccio riflette il moderno 

che riconosce l’interconnessione tra salute 

Figura 2: Raffigurazione dell’approccio One Health

Per gestire questa doppia responsabilità, l’

all’uomo

database centralizzato l’Eudra , l’Agenzia

l’Unione Europea ha riformato il sistema di 
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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.

➢

più ampia di reazione avversa, includendo non solo gli effetti nocivi derivanti dall’uso 

trano in questa categoria gli errori terapeutici, l’abuso, il e l’esposizione pro-

➢

➢

Questo consente un’identifica-

➢ l’espansione del calendario vaccinale con l’aumento delle somministrazioni, aumentano 

le occasioni di errore;

➢ la maggiore attenzione alla sicurezza del paziente porta a registrare un numero maggiore 

di errori;

➢ la crescente consapevolezza dell’importanza di segnalazione degli errori.
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errori anche durante l’

ati e pronti all’uso, 

nell’ambito della farmacovigilanza. Gli errori vaccinali più frequentemente segnalati nel data-
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Grafico 1: Mappa di calore Fonte: Hoeve, C. E., van Haren, A., Sturkenboom Newbould 2018

’
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Grafico 2: Errori di somministrazione vaccinale per età. Fonte: Hoeve, C. E., van Haren, A., 
Sturkenboom Newbould 2018

fascia d’età neonatale (0 anni), con un progressivo decremento nelle età successive. Si osser-
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Grafico 3: Mappa di calore distribuzione errori vaccinali suddivisi per fascia di età categoria e 
gravità. Fonte: Hoeve, C. E., van Haren, A., Sturkenboom Newbould 2018
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per fascia d’età, categoria di errore e gravità dell’esito. I 

4.2 Gli errori più comuni in ambito vaccinale

tere l’efficacia dei vaccini. Possono verificarsi durante la preparazione, la manipolazione, la 

riducendo o annullando l’effetto protettivo previsto 

•

alterare l’efficacia del vaccino o aumentarne la reattogenicità;

•

•

•

•

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, l’identificazione del paziente, la conserva-

fusione risulta particolarmente problematica poiché l’errore, essendo prevenibile, implica la 

analizzato la letteratura disponibile con l’obiettivo di descrivere in maniera più approfondita la 

B coniugato (HIB)  e  il vaccino contro l’epatite B

contro l’epatite B (HBVIg) e l’HBV. Gli operatori sanitari devono essere consapevoli che data 
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richiedendone la ricostituzione prima dell’uso.

Figura 3: Rappresentazione del vaccino RTU Ready To Use

I vaccini preriempiti e pronti all’uso, RTU, rappresentano un’evoluzione significativa nella pre-

sente di ottenere una copertura immunitaria efficace contro diversi agenti patogeni in un’unica 
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Dal punto di vista organizzativo, è stato dimostrato che l’impiego di vaccini combinati otti-

mizza l’efficienza dei servizi vaccinali, sia per gli operatori sanitari coinvolti come medici, 

spazio per lo stoccaggio e contribuiscono a limitare gli sprechi. L’impatto positivo dell’utilizzo 

tra le dosi variabili in base all’età del paziente. Lo 

➢ Prima dose (al tempo 0)

➢ Seconda dose (dopo 1-2 mesi)

➢ Terza dose (dopo 6 mesi dalla prima dose)
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gravi, essi possono comunque compromettere l’efficacia della 

termine, tale inefficacia può contribuire ad alimentare l’esitazione vaccinale, minando la fiducia 

4.3 Impatto degli errori vaccinali sul paziente e sul sistema vaccinale

•

errato o compromesso (ad esempio, a causa di un’interruzione della catena del freddo) 

• lesioni locali e danni fisici: errori nella tecnica di somministrazione come l’uso di 

Figura 4: Lesione Sirva. Fonte: Cantarelli e Rodrigues, 2021

• nell’

gravi. L’uso di dosi superiori a quelle raccomandate può potenziare questi effetti a ca

•
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• nell’aumento dei 

• ’errore vaccinale spesso 

l’esitazione vaccinale, ovvero il dubbio o il rifiuto verso i vaccini, che può a sua volta 

• nell’impatto sulla salute pubblica: una crescente esitazione vaccinale riduce l’adesione 

guenza, si riduce l’efficacia complessiva delle campagne di immunizzazione e si com-

pronti all’uso, contribuiscono 

all’introduzione di un vaccino esavalente non ricostituito. In particol

prevenibili da vaccino sia di errori vaccinali rispetto all’era prevaccinazione.

nuovo vaccino esavalente pronto all’uso con il vaccino esavalente tradizionale ricostituito, evi-
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Grafico 4: Analisi di impatto finanziario. Fonte: Mathijssen et al., 2020 – 2029

•

•

•

•

•

•

–

•
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•

•

•

•

•

sull’impatto economico delle strat

➢

➢

➢
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5. DISCUSSIONE

Il presente capitolo è dedicato all’analisi critica e all’interpretazione dei risultati relativi 

agli errori vaccinali presentati nei capitoli precedenti.

 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) può essere confuso con IV (Intra Venus) o con il numero "10", 

mentre µg (microgrammi) può 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 

può 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 è un semplice problema 

di negligenza individuale, ma una fragilità 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’età minima o massima raccomandata, così come gli 

intervalli inadeguati tra le dosi, rappresentano altre tipologie di errori frequenti. La crescente 

complessità dei calendari vaccinali e la confusione tra prodotti simili sono elementi chiave che 

contribuiscono a questi sbagli. L’età 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, può far sì che 

una vaccinazione tecnicamente corretta non conferisca l’immunità 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 vulnerabilità alla malat-

tia, la necessità di costose rivaccinazioni e nel caso dei vaccini vivi, l’attesa di quattro settimane 

prima della rivaccinazione. Inoltre, la difficoltà nel reperire le registrazioni cliniche aumenta il 

carico di lavoro degli operatori e il disagio degli utenti, riducendo l’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 i 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 variabilità nei processi e limitando così 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, è emerso inoltre che l’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 intensità operativa, dove la semplificazione delle procedure migliora la qualità del ser-

vizio e l’uso delle risorse. La pandemia di COVID-19 ha rappresentato un vero banco di prova, 

mettendo in luce le già note fragilità strutturali dei sistemi sanitari e l’importanza cruciale 

dell’efficienza e sicurezza nei processi vaccinali . La gestione logistica e 

operativa delle campagne vaccinali, specialmente in contesti con criticità pregresse, si è dimo-

strata complessa. Errori legati a manipolazione, registrazione e organizzazione, spesso sottova-

lutati, sono emersi come fattori determinanti durante l’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, l’affidabilità 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 può prevenire criticità sistemiche e migliorare la ri-

sposta complessiva. Oltre alle strategie tecniche e organizzative, la comunicazione rappresenta 

un elemento chiave per migliorare la sicurezza e l’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 più 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 l’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 variabilità, 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, è fonda-

mentale fornire al personale sanitario strumenti tecnologici all’avanguardia e opportunità 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 qualità e la sicurezza 

delle vaccinazioni. Infine, è importante riconoscere che la cultura della sicurezza in ambito 

sanitario deve promuovere la segnalazione degli errori come strumento di miglioramento e non 

come fonte di colpa, superando una cultura della colpa ancora diffusa, che ostacola l’apprendi-

mento organizzativo. Solo attraverso interventi sistemici mirati si potrà 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 sanità. 

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 l'intera or-

ganizzazione, dai dirigenti al personale sanitario coinvolto nella pratica assistenziale, deve la-

vorare insieme per costruire sistemi, processi e un ambiente di lavoro che rendano il rischio di 

errore il più basso possibile. Solo superando l'idea di trovare un colpevole, promuovendo, al 

contrario, una cultura della sicurezza basata sulla segnalazione e sull'apprendimento, è possibile 

progredire per il superamento di tale criticità. 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-

“

”

sicurezza e dell’efficacia degli interventi, anche in ambito vaccinale.

l’Assistente

zione dell’errore far

nello sviluppo e nell’ap-
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poiché un approccio aperto all’analisi degli errori e dei dati, 

Questa analisi ha incontrato alcune limitazioni metodologiche, tra cui:

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

studi anglosassoni;

• la persistenza di una cultura della colpa, che ostacola la segnalazione spontanea degli 

errori e limita la possibilità di apprendimento organizzativo.

Nonostante ciò, l’analisi ha evidenziato come la maggior parte degli errori non sia legata a 

negligenza, ma a fattori sistemici e organizzativi. Come sottolineato in più punti ed evidenziato 

da diversi studi, la cultura della sicurezza in ambito sanitario si 
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ALLEGATO 1 – Sinossi

trasmissione delle infezioni. Tuttavia, l’efficacia delle vaccinazioni può essere influenzata da molte-

– – rischiano di compromettere sia l’efficacia della vacci-

L’analisi della letteratura sugli errori vaccinali rappresenta uno strumento essenziale per identificare i 

’origine degli

Effettuare un’analisi bibliografica sugli eventi evitabili commessi dagli operatori sanitari in ambito 

Gli eventi evitabili nell’attività vaccinale.


