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Riassunto
Nella Parte I si esamina la “riscoperta” dell’errore in
Medicina a partire dalla pubblicazione in USA del
report dello IOM To err is human. Il cambiamento
di una mentalità di punizione dell’individuo ad una
cultura della sicurezza pro-attiva e volta a controlla-
re gli errori latenti nell’organizzazione e la diffusio-
ne di metodi adeguati per una completa ed aperta
segnalazione degli eventi avversi e dei near miss sono
le grandi sfide culturali e tecnologiche per la sicurez-
za del paziente. Pur nelle difficoltà di comparazione
dei sistemi sanitari più reattivi, quello americano e
quello britannico, relativamente agli attori pubblici e
privati e all’obiettivo dell’eccellenza performativa o
come raggiungimento di standard assistenziali, en-
trambe le esperienze mostrano una crescita di atten-
zione al problema, ma non ancora una disseminazio-
ne capillare della nuova cultura e di mezzi strumen-
tali per praticarla. Nonostante ciò si pongono per il
prossimo quinquennio obiettivi ambiziosi, dalla ri-
duzione del 50% degli errori terapeutici al 90% delle
infezioni nosocomiali.
Nella Parte II vengono ricordate le dimensioni del
problema “errori in Medicina di Laboratorio” e le
incertezze metodologiche inerenti. La riflessione te-
orica sul tema si è sviluppata lungo le traiettorie di
una definizione condivisa di errore in Medicina di
Laboratorio, l’individuazione di un sistema di classi-
ficazione dell’errore adeguato ai principi di risk ma-
nagement, il riconoscimento di una visione di sicu-
rezza del paziente in Medicina di Laboratorio lungo
l’intero percorso di Lundberg e la necessità di indi-
catori e specifiche di qualità conseguenti. I diversi
livelli di difesa sono relativi ai classici sistemi di con-
trollo di qualità e a rinnovati quality improvement

essentials, alle indicazioni e strumenti regolatori isti-
tuzionali o volontari, all’applicazione di strumenti
specifici sulla base dell’analisi delle difficoltà e della
frequenza dell’errore, al cambiamento di mentalità
verso un’aperta segnalazione dei problemi e un’ana-
lisi proattiva dei processi di laboratorio.
Parafrasando il concetto di “big picture” in tema di
sicurezza di Steven Woolf, anche la sicurezza del pa-
ziente in Medicina di Laboratorio può essere rappre-
sentata come una serie di cerchi concentrici: sicurez-
za del risultato (qualità analitica), sicurezza del pro-
cesso (qualità del total testing process), sicurezza del-
l’esito (appropriatezza ed effectiveness), sicurezza del
cittadino (ruolo sociale della Medicina di Laborato-
rio). Il fondamento del quadro è la base di conoscen-
za, oggi ottenibile con l’evidence-based laboratory
medicine (EBLM), nonostante le difficoltà relative
alla parziale copertura dei campi fisiopatologici e cli-
nici dagli studi EBLM, alle difficoltà intrinseche ne-
gli studi EBLM, agli approcci differenziati alla evi-
dence informed practice, agli attacchi ideologici alla
EBM. In tutto ciò la Medicina di Laboratorio ha
grandi possibilità d’azione.
Infine, l’impegno per la sicurezza del paziente è un
punto di vista privilegiato, focalizzato al prendersi
cura del cittadino sano e in malattia, ma rivolto co-
munque all’essenza della disciplina. In ciò esso si
coniuga agli altri punti di vista privilegiati focalizzati
nei recenti Congressi Nazionali, quello rivolto alla
efficacia clinica della risposta al quesito clinico e
quello rivolto alle soluzioni tecnologiche ed organiz-
zative con cui la Medicina di Laboratorio risponde al
meglio alla propria mission. Le tre prospettive prese
insieme offrono una definizione a tutto tondo del-
l’essenza della disciplina.

Summary
Patient Safety and Laboratory Medicine

In the first section we look back at the re-discovery of
errors in Medicine starting from the seminal report by the
Institute of  Medicine (‘To err is human’). Changing the min-
dset from the inquisitive attitude to ‘find out the guilty’ to
a proactive policy for patient safety aiming to identify and
prevent the latent mistakes and to disclose and discuss in

detail all the adverse outcomes must be seen as the big
challenge facing both the cultural and technological poten-
tial of any healthcare organization.

Taking into consideration just the two more ‘reactive’
systems, namely in the U.K. and U.S., increasing amount
of evidence stands for a growing effort in achieving high
standard of  performance both in public and private sectors,
with much more attention paid to safety issues. The new
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PARTE I
1. La sicurezza del paziente in Medicina

La consapevolezza della presenza di errori nella pratica
medica è antica quanto la Medicina stessa nella percezione
dei pazienti, ma anche in quella dei medici. Il precetto ip-
pocratico suona, infatti, “Primo non nuocere”.

Tuttavia, in epoca contemporanea, abbagliati dall’enor-
me progresso delle scienze mediche, i medici hanno avuto
una generale considerazione che gli eventi avversi nelle cure
mediche fossero relativamente rari ed isolati. Il trionfo della
medicina è stato magnificato ai pazienti, che hanno atteso
guarigione, salute e salvezza in ogni caso dal perfetto mon-
do medico che gli veniva presentato1.

D’altra parte, la “cultura dell’infallibilità” interna alla classe
medica ha generato, secondo Lucian Leape2, il paradosso
per il quale si ammette che l’errore è inevitabile ma al tem-
po stesso ai medici è richiesto di non sbagliare mai, secon-
do il principio che non può esistere errore senza negligen-
za. Ciò sua volta costruisce un muro di silenzio intorno
agli errori in Medicina.

Ma da circa un decennio la coscienza della difettosità del
sistema è andata emergendo sia tra i pazienti che tra i pro-
fessionisti.

In ambito USA, nel 1997 una inchiesta3 della American
Medical Association (AMA) mostrava che il pubblico
americano valutava il sistema sanitario “moderatamente
sicuro” con un punteggio di 4.9 in una scala da 1 (non
sicuro) a 7 (molto sicuro). Nel 1999 il basilare report del-
l’Institute of  Medicine (IOM), poi pubblicato nel 2000, To
err is human: building a safer health system4 riferisce dati prove-
nienti da due importanti studi retrospettivi popolazionisti-
ci (30.000 e 15.000 cartelle cliniche rispettivamente) - Har-
vard Medical Practice (HMP) Study5 e Utah and Colora-
do (U&C) Study6- i risultati di uno dei quali (HMP) erano
noti da quasi un decennio e relativi al 1984.

Infatti, studi e segnalazioni intorno agli errori medici si
erano ripetuti in USA dagli anni 60 in poi7,8,5,2 e alla metà
degli anni 90 una serie di incidenti medici con gravi conse-
guenze per i pazienti, fortemente pubblicizzati, aveva già
risvegliato l’interesse dell’opinione pubblica e dei profes-
sionisti. In risposta a ciò nell’ottobre del 1996 la American
Association for the Advancement of  Science, AMA e la Joint Com-
mission on Accreditation of  Healthcare Organization (JCAHO)
si ritrovarono con il Annenberg Center for Health Sciences in
una prima conferenza multidisciplinare9 sull’errore in me-
dicina. Da allora molte furono le iniziative sia a livello lo-
cale che nazionale, come la fondazione della National Pa-
tient Safety Foundation (NPSF) tra AMA e un ampio nume-
ro di rappresentanti dei consumatori, dell’industria dei la-
voratori, delle assicurazioni ed istituzionali, la Patient Safety
Improvement Iniziative della Veterans Health Administration
(VHA) o il Patient Care Assessment system del Massachussett.

Negli anni 90, in Australia10,11 vi era stata una concentrata
e strutturata disanima del problema. Nello studio popola-
zionistico della Quality of  Australian Health Care (QAHC)10

effettuato nel 1995 su 14.000 ammissioni nel New South
Wales e nel South Australia il tasso di eventi avversi aveva
avuto la impressionante dimensione del 16.6%, anche se di
questi solo il 4.9% aveva esitato in morte e il 14% in disa-
bilità permanenti. Nel lavoro di O’Hara e Carson11, relati-
vo allo stato di Victoria negli anni 1994-5, gli eventi avversi
furono il 5%, con percentuali più elevate nell’età avanzata.

Nel 1997 la riforma del NHS britannico poggiava sul
concetto di Clinical Governance come obbligo del sistema di
raggiungere standard di efficacia, efficienza, appropriatez-
za ed accessibilità, derivanti da una visione di centralità del
paziente, di valorizzazione della componente clinica e di
responsabilità (accountability) del sistema verso utenti e
stakeholder. Il concetto, menzionato per la prima volta nel

gospel is waiting for a capillary diffusion, probably becau-
se effective tools are not at hand, but ambitious targets
have already been proposed, such as a 90% reduction of
nosocomial infections and a 50% decrease in therapeutic
mistakes.

The second part is devoted to the topic “Errors in La-
boratory Medicine”, starting from the very definition of
what is an error in Laboratory Medicine, how it could be
detected and classified according to the principles of Risk
Management and the acknowledgment of the priority of
patient safety in all the steps of  the Lundberg’s loop, up to
the related standards and quality indicators.

The classical and familiar quality control schemes, the
renewed quality improvement essentials, the prescriptions and
suggestions made by institutions and regulatory bodies,
the application of specific tools based on a detailed analy-
sis and detection of  error frequency, are all necessary tran-
sitions to the goal of a sincere change in mindset toward
an open disclosure of pitfalls and failures and a pro-active
analysis of  the total testing process.

Borrowing from Steven Woolf  his “big picture” concept,
patient safety in Laboratory Medicine can be represented

as a series of concentric circles: assured results (analytic
quality), assured processes (total testing process quality),
assured outcomes (appropriateness and effectiveness) and,
finally, patient - as tax payer citizen - safety (social role of
Laboratory Medicine). The whole picture must be solidly
rooted on the Knowledge base provided by the evidence-
based laboratory medicine (EBLM), in spite of  a number of
hindrances such as a partial coverage of many pathophy-
siological and clinical areas by EBLM studies, the unho-
mogeneous approaches to the evidence informed practice and,
last but not least, some ‘ideological’ criticisms to EBM.
Laboratory Medicine has many things to say in this field.

Finally, a genuine commitment to patient safety is a most
favourable standpoint to address the very core of the Di-
scipline, in an ideal, not fortuitous connection with the to-
pics of our two last national Meetings devoted to the cli-
nical effectiveness of Laboratory response and to the te-
chnological and organizational solutions proposed by La-
boratory professionals to fulfil their mission. These three
perspectives, kept together, offer the best possible fra-
mework to describe the essence of Laboratory Medicine.
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Libro Bianco The New NHS: Modern, Dependable del di-
cembre 1997, fu introdotto in chiari termini nel giugno
1998 nel documento A First Class Service: Quality in the New
NHS e nel marzo 1999 furono emesse formali Linee
Guida12. Gli elementi costitutivi della Clinical Governance era-
no indicati nella “effectiveness” clinica, nell’educazione e l’ad-
destramento, nell’audit clinico, nella ricerca e sviluppo, nel-
la trasparenza delle attività e nella gestione del rischio clini-
co (risk management). La Clinical Risk Unit sviluppò un pro-
cesso di investigazione ed analisi degli eventi avversi ad
uso dei ricercatori e nel 1998 studiò il problema in connes-
sione con la Association of Litigation and Risk Management
(ALARM)13. Nel 2000 il Brithish Medical Journal dedicava
l’intero numero del 18 marzo al tema della sicurezza dei
pazienti.

2. La “scoperta” degli errori in Medicina
Ma è la scoperta da parte del grande pubblico america-

no, in seguito alla pubblicazione dei dati di To err is human
largamente ripreso dai media degli Stati Uniti e seguito
almeno dalla metà dei lettori, e la richiesta del Presidente
Clinton14 il 7 dicembre 1999 ai dipartimenti ed agenzie
federali di avere in 90 giorno una lista di attività per rende-
re più sicura la cura dei pazienti, a portare in luce negli Stati
Uniti e nel mondo il problema della sicurezza del paziente
in ambito sanitario (patient safety), secondo la definizione
“freedom of  accidental injury”, ovvero il diritto del paziente a
non subire durante il decorso della sua malattia danni acci-
dentali, che non siano cioè correlati alla sua patologia di
base.

In realtà a sconvolgere il pubblico americano, mettendo
in crisi la credenza di possedere il miglior sistema sanitario
al mondo, fu la dimensione del problema (un tasso di eventi
avversi/anno tra 2.9% per U&C e 3.7% secondo HMP
pari a circa 1.000.000 di eventi/anno), il numero di morti
stimate per anno (44.000 secondo U&C – 98.000 secon-
do HMP) e la individuazione degli errori medici come 8°
causa di morte negli USA, prima del cancro al seno, delle
morti stradali, dell’AIDS. L’attenzione governativa fu atti-
vata sia dalla reazione popolare alle notizie di stampa che
dalle pressioni delle categorie professionali e delle grandi
compagnie assicurative incapaci di sostenere il peso ingra-
vescente in numerosità e in dimensioni monetarie della
medical litigation.

I dati pubblicati da allora confermarono la dimensione
del problema e la sua ubiquità nei sistemi sanitari occiden-
tali. Nel 2001 comparvero: un lavoro di Vincente et al.15

su un campione inglese (1014 cartelle cliniche del 1999 di 2
ospedali londinesi) che indicava in 10.8% il numero degli
eventi avversi riscontrati con circa l’8% comportante mor-
te e il 6% menomazioni permanenti; l’articolo di Schioler
et al.16 sulla realtà danese (tasso di eventi avversi pari al
9%); la ricerca di Davis el al.17 su 1327 cartelle di 3 ospedali
di Auckland in Nuova Zelanda che mostra il 10.7% di
incidenti. Altri lavori pubblicati successivamente fornisco-
no dati comparabili: in Nuova Zelanda18 il tasso di eventi
avversi è il 13%, in Canada (Ottawa)19 il 7.5% e in Francia
(Aquitania)19 il 14.5%.

Nel 2004 è stato riportato20 che negli USA nel corso
della degenza di 37 milioni di pazienti statunitensi ricove-
rati tra il 2000 e il 2002, si sarebbero verificati un milione-

centoquarantamila errori (3.1%), ma il 25 per cento dei
quali con esito fatale, rappresentando la sesta causa di morte
per i cittadini statunitensi, prima ancora del diabete, del-
l’Alzheimer, delle polmoniti o delle malattie renali. Questi
dati hanno rinfocolato la querelle se gli errori medici negli
USA siano in diminuzione (98.000 nel 1984 e 44.000 nel
1992) o in crescita (140.000 nel 2002) e se l’aumentato nu-
mero non sia il frutto di una maggiore segnalazione degli
eventi. Nella realtà britannica19 il numero standardizzato
degli “incidenti” è in costante crescita dall’attivazione esten-
siva del risk management nel NHS (447.228 nel 2001-2;
707.509 nel 2002-3; 885.832 nel 2003-4 e 973.560 nel 2004-
5) ed è presentato come un successo dell’iniziativa.

In Italia, una recentissima pubblicazione21 ha stimato in
320.000 gli eventi avversi/anno su circa 8.000.000 di rico-
veri pari a un tasso del 4%, con un numero di decessi pari
circa al 10% (32.000/anno).

Vi sono alcune importanti criticità nei dati presentati:
la metodologia di approccio (retrospettiva vs prospetti-
ca), gli studi o la stima della prevedibilità dell’errore, il rife-
rimento per definire l’incidente (evento avverso non lega-
to alla malattia), localizzazione dell’errore nel processo as-
sistenziale (ospedale, territorio).

La gran parte dei dati “storici” intorno all’errore medi-
co, se non tutti, è raccolta retrospettivamente dalle cartelle
cliniche, di solito a distanza di tempo o talora a cartella
aperta. Gli studi retrospettivi hanno i limite di svelare solo
quello che è stato registrato e non è nuovo tema quello
della incompletezza delle cartelle cliniche22, in particolare
per elementi che si tendono a coprire, come gli errori o i
possibili errori. Secondo studi australiani23, gli errori di
omissione sono il doppio di quelli di commissione. In
ambito americano24, utilizzando sistemi prospettici o mi-
sti, si è dimostrato che il tasso di errore in terapia (adverse
drug events) è del 7.3%, ben lontano dallo 0.74% determi-
nato retrospettivamente da HMP. Gli studi prospettici, d’al-
tra parte, sono sostenibili per tempi molto ristretti e do-
vrebbero essere possibili estensivamente una volta che sia
stato istituito e provato un sistema di risk management e di
incident reporting. Nonostante i successi delle iniziative USA
e UK, le barriere ancora attive19 sono il timore della puni-
zione, atteggiamenti culturali, mancanza di risorse e di tem-
po, problemi con l’informazione ed i modi pratici della
segnalazione.

I limiti della registrazione condizionano anche la stima
della prevedibilità dell’errore. Infatti19 negli studi più anti-
chi il tasso di errore prevenibile è inferiore all’unità e solo
in presenza di maggiore sensibilità di clinici e ricercatori si
delimita tra 2.8 e 8.4%. Anche la percentuale totale di eventi
avversi cresce19 per le stesse ragioni dal 2.9-4.6% degli stu-
di più datati al 7.5-14.5% dei più recenti. In presenza di un
metro esterno alla cartella clinica, come caratteristicamente
l’autopsia, gli errori diagnostici identificabili sono ben più
consistenti: dal 14 al 20% in ricerche britanniche25 e il 26%
in studi spagnoli26. Si è pertanto sostenuto che la progres-
siva scomparsa dell’abitudine all’autopsia sia uno degli im-
pedimenti allo sviluppo di un sistema efficace di sicurezza
del paziente27.

I dati presentati sono tutti ospedalieri e comunque si è
vista la difficoltà di raccolta legata alla mancata segnalazio-
ne e ai summenzionati problemi metodologici. In ambito
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extra-ospedaliero la raccolta dei dati è ancora più difficile.
Di solito se ne può stimare la percentuale dai ricoveri in
ospedale o in terapia intensiva derivati da eventi avversi
avvenuti sul territorio (dal 5 al 36% e dall’11 al 13% rispet-
tivamente)28 oppure dalla frequenza di reazioni avverse da
farmaci (da 1-3%27 a 18%29). Più recentemente Gandhi et
al.30 hanno mostrato che reazioni avverse da farmaci av-
vengono in medicina ambulatoriale nel 27,4% dei casi, con
effetti seri nel 3.6% e preventivabili nel 3% (seri e preven-
tivabili nel 1.7%).

La “scoperta” degli errori mostra la presenza e le di-
mensioni del problema in tutti i mondi sanitari occidentali.
Spesso gli Autori anglosassoni sintetizzano che 1 paziente
su 10 subisce un “errore” e circa la metà di questi è evita-
bile. In secondo luogo gli studi mostrano le difficoltà della
raccolta dei dati: sistemi condivisi, agili e sicuri sono la pri-
ma necessità da affrontare. Infine, ma basilare, emerge la
necessità di superare una cultura dell’infallibilità e dell’omer-
tà.

3. Teorie sull’errore in Medicina
L’attenzione al problema “errori medici” nasce in quegli

anni anche perché sono maturate nei lustri precedenti teo-
rie psicologiche ed organizzative che gettano nuova luce
sul concetto e sulla genesi dell’errore.

Per “errore” si intende “l’abbandono della verità (logica
o etica) o della convenienza, provocato da un fraintendi-
mento o travisamento di valori; infrazione di una regola o
di una consuetudine; azione inopportuna o svantaggiosa”.
Perché ci sia “errore”, dunque, è necessario che vi sia un
criterio di giudizio valido ed applicabile ma non necessa-
rio od infallibile. La delicatezza della definizione si ripre-
senta e si complica in Medicina. Secondo le Linee Guida
dell’ASHP31 l’errore è “una omissione di intervento o un
intervento inappropriato evitabile”, dove accanto all’im-
portante sottolineatura della doppia tipologia di errore (di
commissione o di omissione) è evidente la difficoltà e
possibile soggettività nel determinare la “appropriatezza”
e la “evitabilità”. Per far comprendere il concetto di “medi-
cal error” in una survey americana32 rivolta a medici e citta-
dini, i ricercatori fornirono la seguente descrizione: “Some-
times when people are ill and receive medical care, mistakes are made
that result in serious harm, such as death, disability, or additional or
prolonged treatment. These are called medical errors. Some of  these
are preventable, whereas others may not be.” I ricercatori affer-
mano che gli intervistati utilizzavano indifferentemente i
termini “mistakes” e “incompetent doctors”.

D’altra parte è fondamentale comprendere la genesi
dell’errore e la responsabilità del fattore umano. IOM4

distingue l’errore in medicina come “error of  execution”
oppure “error of  planning”. La definizione ha origine dalla
psicologia comportamentistica ma si applica bene alla
medicina, così come lo studio dei processi cognitivi alla
base degli errori umani. Jens Rasmussen33 classifica i com-
portamenti umani, da cui possono derivare gli errori, in
tre livelli a progressivo impegno cognitivo come skill-based
(“automatici”, da addestramento), rule-based (basati su re-
gole if-then, da memorizzazione) e knowledge-based (soluzio-
ne di problemi nuovi, da conoscenze e ragionamento).
James Reason34 classifica gli errori come slip (disattenzio-
ne) o lapsus (dimenticanze) che attengono il livello skill-ba-

sed e come mistake (errore di giudizio) relativi ai livelli co-
gnitivi rule- e knowledge-based, a seconda che non venga rico-
nosciuta una situazione compatibile con la regola prestabi-
lita o venga commesso un errore nel processo di giudizio
per carenza di conoscenze o di ragionamento specifico.  Si
è poi aggiunta la categoria delle violazioni, un errore rule-
based ma così grave da essere considerato a parte, attuate
intenzionalmente come scorciatoie per routine considerate
non necessarie e pletoriche oppure nella convinzione che
le regole siano inapplicabili perché troppo complesse op-
pure per vero e proprio sabotaggio.

Gli studi di Reason, psicologo del lavoro presso l’Uni-
versità di Manchester (UK), hanno messo in luce l’indisso-
lubilità della relazione uomo-ambiente nella catena di ge-
nerazione dell’errore, introducendo la “teoria dell’errore
latente”. Nella generazione dell’evento avverso (adverse event),
l’errore attivo (active failure), che avviene at the sharp end del-
l’attività medica rappresentata come una piramide, è squi-
sitamente umano e si configura in una défaillance cognitiva
od in una violazione, poggia sulla base di “errori latenti”
(latent failure) tipicamente di sistema, legati alle tecnologie
(progettazione, manutenzione, addestramento), alla gestione
(carichi di lavoro, pressioni temporali) o alla leadership (chia-
rezza, motivazione), e necessita del fallimento delle difese
di tipo hard (allarmi, tecnologie, protezioni) o soft (proce-
dure, protocolli) approntate, secondo la teoria della “tra-
iettoria delle opportunità” ben illustrata dal modello swiss-
cheese34. Secondo un’altra metafora (toxic cascade)35, il goc-
ciolare persistente ma diffuso degli errori (trickles), si tra-
duce in ruscelli (creeks) più evidenti, poi in fiumi (rivers) di
ampia portata ed infine in piene travolgenti (torrents).

 “Rather than being the main instigator of an accident, operators
tend to be the inheritors of system defects…their part is that of
adding the final garnish to a lethal brew whose ingredients have already
been long in the cooking” 34. Questa visione organizzativa del-
l’errore porta ad intenderlo non come colpa del singolo
individuo che causa il fallimento del sistema, ma come
generato dall’interazione sistema-individuo e spinge ad af-
frontare il problema non nei termini di name, blame and
shame l’ultimo anello della catena ma di revisione degli aspetti
di sistema (errori latenti).

Tradizionalmente l’analisi dell’errore si è focalizzata nel-
l’identificazione della causa immediata, sugli individui e sulla
componente umana considerata inaffidabile. La consape-
volezza che l’errore è frutto di una concatenazione di fat-
tori e fallimenti anche piccoli disseminati nel sistema che si
allineano per creare la traiettoria dell’incidente sposta l’at-
tenzione alla vulnerabilità sistemica delle organizzazioni e
alla loro capacità di reagire positivamente alla situazioni
non routinarie, di acquisire cioè una “high reliability”. Il siste-
ma sanità, per sua natura, frequentemente si muove ai limi-
ti del rischio, ai margini dell’errore. La capacità delle orga-
nizzazione di “toccare i confini” nasce dal superamento
della “Vulnerable System sindrome” (VSS), costituita dalla tria-
de patologica “colpevolizzazione, rifiuto dell’errore, ten-
sione al tipo sbagliato di eccellenza”. Diagnosticare la VSS,
come dice il titolo di un lavoro di Reason, è un prerequisito
essenziale per un efficace strategia di “risk management”36.

4. La gestione del rischio clinico
Il sistema sanitario, dunque, è un affare rischioso per
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natura e l’errore deve essere atteso. La prevenzione della
traiettoria delle opportunità dell’errore e dell’evento av-
verso richiede lo studio del fenomeno, del rischio che esso
avvenga, dei punti del sistema più vulnerabili.

Il rischio è la relazione probabilistica che un pericolo
(hazard; situazione o causa potenziale di danno) si trasfor-
mi in un evento (incident; concretizzazione del pericolo po-
tenziale) a cui può conseguire un evento avverso (accident;
evento causativo di danno).

Nella realtà sanitaria, il legame tra attività e pericolo è
spesso talmente stretto da non poter essere scisso, mentre
il rapporto tra evento e danno è determinato dal concor-
so di multipli fattori spesso imprevedibili e talvolta fortui-
ti. Per rischio clinico si intende la possibilità per i pazienti
di essere danneggiati dall’intervento sanitario e compren-
de rischi strutturali, organizzativi e quello che è stato defi-
nito “errore medico”. La gestione del rischio clinico forni-
sce all’organizzazione le informazioni necessarie per “im-
parare dagli eventi”, per stabilire una “reporting and learning
culture” 37.

La gestione del rischio clinico (risk management) è il
processo sistematico di identificazione e trattamento dei
rischi attuali e potenziali con l’obiettivo di aumentare la
sicurezza dei pazienti, migliorare gli outcome e indiretta-
mente ridurre i costi, diminuendo gli eventi avversi preve-
nibili. Il risk management è una metodologia nata lontano
dal mondo della sanità ed in particolare negli ambienti fi-
nanziari. È chiaro, per le differenze già sottolineate tra la
struttura sanitaria ed altre organizzazioni ad alto rischio,
che non è possibile una banale trasposizione di metodolo-
gia, senza un adeguato dimensionamento. Il risk manage-
ment clinico si concretizza per la prima volta come uno dei
componenti il governo clinico nella riforma del NHS nel
1997.

Si pone qui il tema dei rapporti tra risk management e
miglioramento della qualità. Secondo Kalra38, ridurre il tasso
di errori è centrale per migliorare la qualità complessiva
delle prestazioni sanitarie, ovvero il risk management come
parte del sistema qualità. Secondo altre visioni39, il risk ma-
nagement si colloca nell’ambito dei programmi di migliora-
mento continuo della qualità ed è formalmente rappre-
sentato da tre grandi categorie: quality assurance, continuos
quality improvement, clinical audit. Secondo la Australian Patient
Safety Foundation (APSF)40, miglioramento della qualità (vi-
sione per processi, valutazioni e monitoraggio, tensione
all’eccellenza e relazione con il cliente), risk management (iden-
tificazione, analisi, valutazione, trattamento e comunicazione
del rischio) e governo clinico (EBM, linee guida, audit, cen-
tralità del clinico e gestione dei reclami) collaborano alla
garanzia della sicurezza del paziente. Come si vede, gli in-
gredienti sono simili o identici ma è diversa la gerarchia
riconosciuta.

Il processo di risk management s’articola36 nelle tap-
pe della identificazione dei rischi, della loro, valutazione e
del loro trattamento, integrate da una adeguata comunica-
zione e dal continuo monitoraggio. Nella identificazione
dei rischi, accanto alla revisione della documentazione cli-
nica, il sistema più diffuso è quello dell’incident reporting. A
questi modi retrospettivi si contrappongono metodologie
proattive, tra le quali il più diffuso è il modello FMEA
(Failure Mode and Effect Analysis). La fase della valutazione

del rischio è suddivisibile in un momento di risk assesment
(probabilità e severità degli eventi) e in un momento di
risk analysis (esame delle cause). Per il primo sono disponi-
bili matrici più o meno complesse che classificano il ri-
schio secondo la gravità dell’evento, la probabilità delle
conseguenze e la possibilità di ri-accadimento. Il trattamento
del rischio ha come obiettivo quello di ridurre il rischio
complessivo per i pazienti e per la struttura e si può otte-
nere con strategie diverse quali l’accettazione del rischio, la
rimozione (nel senso di eliminare l’attività pericolosa), il
trasferimento (esclusivamente della dimensione economi-
ca) oppure la sua riduzione o eliminazione, attraverso cam-
biamenti minori dell’organizzazione o cambiamenti di si-
stema. Nel concreto le azioni si rivolgono alla tecnologia,
alla qualità delle procedure e alla appropriatezza degli in-
terventi. Le strategie possibili si svolgono secondo i prin-
cipi della riduzione della complessità, l’ottimizzazione dei
processi informativi, l’automazione delle funzioni e la cre-
azione di barriere fisiche, procedurali, culturali. Nella im-
plementazione delle soluzioni, l’azione preventiva deve es-
sere valutata nella sua radicalità, evidenza, ampiezza, tem-
pistica. Il monitoraggio deve valutare sicurezza, efficacia,
accettabilità da parte dei pazienti, efficienza e tempi di at-
tuazione ed avviene tramite indicatori di esito, di processo,
di struttura e di soddisfazione dell’utente. Nella definizio-
ne delle azioni concrete (revisione delle procedure, sanzio-
ni amministrative, introduzione di nuove tecnologie) deve
essere posta particolare attenzione a non introdurre ineffi-
caci complessità nel processo che servono a generare nuo-
vi punti di difetto, nuove opportunità per i comportamenti
causanti l’errore.

Data la prevalenza dell’azione umana in sanità, che rap-
presenta una peculiarità del sistema, particolare importan-
za è data alla educazione e allo sviluppo professionale. Lo
IOM ha proposto di introdurre i temi della sicurezza del
paziente nel curriculum della educazione medica41.

5. Aporie intorno agli “errori medici”
Tuttavia, benché generalizzata negli ambiti specifici, l’en-

fasi sulle colpe dell’organizzazione non è universalmente
accettata. In una inchiesta americana32, condotta tra aprile e
luglio del 2002 e pubblicata nel dicembre dello stesso anno,
coinvolgente due gruppi di indagine (831 medici e 1207
cittadini), né i medici né i cittadini, che pure avevano di-
chiarato di aver avuto esperienza diretta (personale o di
familiari) di errori medici nel 35 e 42% rispettivamente,
nominarono gli errori medici come uno dei principali pro-
blemi sanitari odierni e la maggioranza dei due gruppi in-
dividuò in 5000 o meno per anno le morti in ospedale
dovute ad errori medici (un dato da 10 a 20 volte inferiore
di quelli pubblicati 2 anni prima dallo IOM!). Mentre per i
medici i tre principali problemi erano i costi delle assicura-
zioni e i rischi di cause legali per malpractice (29%), il costo
del sistema sanitario (27%) e i rapporti con le compagnie
assicuratrici e i piani sanitari (22%), i due problemi più cita-
ti dai cittadini erano il costo della sanità (38%) e delle me-
dicine (31%). Solo il 5% dei medici e il 6% dei cittadini
identificò gli errori medici come uno dei problemi più seri
della sanità.

Tra le cause degli errori medici, il gruppo di professioni-
sti identificò la carenza infermieristica (53%) e il sovracca-
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rico lavorativo dei professionisti sanitari (50%), mentre i
cittadini considerarono oltre alle due cause summenziona-
te (65 e 70% rispettivamente) la mancanza di tempo per i
pazienti da parte dei medici (72%!) e la mancata comuni-
cazione tra i membri del team (70%!). Ma, quando richiesti
di scegliere tra la responsabilità del professionista e del-
l’istituzione come decisiva nell’errore medico, entrambe i
gruppi identificarono nell’errore dell’individuo la causa più
importante (55%).

Infine, richiesti di indicare possibili soluzioni, i medici
indicarono lo sviluppo di sistemi di prevenzione (55%) e
l’aumento del personale infermieristico (51%), mentre il
gruppo dei cittadini identificò otto azioni efficaci, tra le
quali dare più tempo ai medici da dedicare ai pazienti (78%),
sviluppare sistemi preventivi (74%), migliorare l’addestra-
mento del personale (73%), usare solo medici esperti nella
medicina intensiva.

Le differenze consistenti furono relative alla efficacia sti-
mata di misure diverse nel ridurre gli errori: la sospensione
della licenza ad esercitare (50% dei cittadini vs 3% dei
medici), riferire il tasso di errori ad una agenzia statale (71%
dei cittadini vs 23% dei medici), incoraggiare la segnala-
zione volontaria degli eventi avversi (62% dei cittadini vs
21% dei medici), la pubblicità del reporting (62% dei citta-
dini vs 18% dei medici).

Le considerazioni finali dei ricercatori dell’Harvard Scho-
ol of Public Health di Boston sono che la spinta ai cambia-
menti istituzionali per ridurre gli errori medici pare dettata
primariamente da interessi di gruppi e dei media più che
dai medici e dai loro pazienti e che la visione degli errori
come fallimenti del sistema piuttosto che degli individui
non è una premessa abbracciata dai cittadini. Il pubblico
crede che le persone responsabili degli errori con serie
conseguenze debbano essere perseguiti, puniti e soggetti
alla sospensione del loro permesso di esercitare. I risultati
sottolineano le difficoltà dell’impresa dello IOM e di altri
gruppi impegnati a ridurre gli errori medici ma forse il
tema più critico è portare ai medici scettici prove scientifi-
che dell’efficacia delle strategie proposte per la riduzione
degli errori e dei danni da essi provocati.

Nel 2004 viene pubblicato a cura dell’Hastings Center Stu-
dies in Ethics, un libro42 (Accountability:patient safety and policy
reform), che partendo dalle esperienze tragiche di alcuni
pazienti, consente a filosofi, giuristi e medici di esprimere
le loro valutazioni. I sistemi che promuovono “confession,
repetance, and forgiveness” limitati al versante medico non ga-
rantiscono giustizia per i pazienti che hanno sofferto l’evento
avverso. La proposta protezione per chi segnala l’errore
non pare aver portato ad aumentare il flusso informativo,
come sperato, per diversi ostacoli quali “ego, imbarassement,
peer ostracism, loss of reputation,…skepticism that their reports will
actualy lead to useful change, or desire to avoid the inconvenience of
explaining what happened”. Infine “the associated dangers of com-
placency and dulling of the moral sensibilities of the human in the
system when either a “blame-free” approach or a “blame-the-system”
approach is adopted”. Si conclude che la interazione di un
sistema di prevenzione dell’errore con la conservazione di
un senso di responsabilità personale e di incolpabilità è
essenziale.

Qui emerge l’altra faccia del problema, quella del rap-
porto tra errore e conseguenze avverse.

Infatti non tutti gli errori determinano danni evidenti.
L’epidemiologia degli errori in medicina mostra come una
piccola parte di errori abbia effetti gravi (morte, disabilità,
trattamenti aggiuntivi o prolungati) per la salute dei pa-
zienti, ma si accetta ancora oggi il rapporto, scoperto da
Heinrich nei suoi studi degli anni ’40 del secolo scorso, di 1
evento maggiore per 29 eventi minori e per 300 errori
senza conseguenze. Alla luce di questi dati e per un più
corretto reporting, sono stati definiti19 meglio gli incidenti
(clinical incident) come “incidents in a health care setting caused by
clinical procedures that resulted, or could have resulted, in unexpected
harm to the patient”, gli eventi avversi (adverse event) come
“unintended injuries caused by medical management rather than the
disease process” e quelli potenzialmente dannosi (near miss)
come “unexpected or unplanned events in the provision of care that
could have, but did not, lead to harm, loss or damage”. Tuttavia le
definizioni non paiono pienamente soddisfacenti se, ad
esempio, la National Patient Safety Agency del Regno Unito
ha adottato una terminologia che definisce “Patient safety
incident” l’incidente che porta a danno e “Patient safety inci-
dent (prevented)” il “near miss”.

D’altra parte, non tutti gli eventi avversi sono preveni-
bili, in parte perché collegati inevitabilmente o in percen-
tuale statisticamente significativa ai trattamenti peraltro in-
dispensabili e in parte perché non prevedibili sulla base
delle conoscenze evidence-based della patologia di base e
dei trattamenti. Infatti, a causa della sua straordinaria com-
plessità, il sistema sanitario contiene inevitabilmente un ri-
schio inerente e l’errore umano e il fallimento organizzati-
vo sono da attendersi anche nel gruppo più competente e
coscienzioso di operatori. Ciò porta a sottolineare la dif-
ferenza tra errore e negligenza33. Infatti mentre la negligen-
za costituisce insieme con l’imperizia e l’imprudenza il ver-
sante verificabile e sanzionabile dell’incompetenza profes-
sionale, l’errore è ampiamente circostanziale, dipendendo
dalla complessità della medicina moderna e dalle intera-
zioni tra la malattia e il suo decorso, lo staff  medico ed
assistenziale, le infrastrutture e le procedure e politiche or-
ganizzative. Benché si siano più volte confrontati i rischi di
alcune attività umane considerate particolarmente perico-
lose, come il trasporto aereo o su ruote e la gestione di
impianti chimici o nucleari, con quelli medici, stressando il
livello decisamente più elevato di questi ultimi, la sanità ha
numerose differenze con questi sistemi: l’enorme varietà
di attività e tecnologie, l’elevata frequenza di emergenze,
l’incertezza insita nella pratica medica, la vulnerabilità dei
pazienti ed inoltre il fatto che le prestazioni sanitarie sono
erogate in un rapporto uno-a-uno o pochi-a-uno, mentre
le modalità di erogazione dell’industria sono tipicamente
quelle di pochi-a-molti.

6. Politiche di contenimento
Le esperienze più conosciute nello sforzo di elevare la

sicurezza dei pazienti sono quelle americane ed inglesi.

6.1 La realtà americana
Negli Stati Uniti il primo report4 dello IOM nel 2000

mostrava la dimensione del problema e le sue ricadute
economiche sul sistema, stimate tra i 17 e i 29 miliardi di
dollari (nel 2002 esse furono stimate in 19 miliardi), racco-
mandava di istituzionalizzare un sistema obbligatorio per
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la raccolta dei dati relativi ad incidenti ed eventi avversi e la
creazione di una cultura della sicurezza con riferimento
nazionale la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ),
proponeva una riduzione del 50% degli errori in 5 anni,
attraverso l’elevazione degli standard di performance nei
settori privato e pubblico con l’aiuto di organizzazioni come
il Leapfrog Group, formato da 160 compagnie private che
acquistano sanità, e National Academy for State Health Policy
(NASHP) rispettivamente.

Successivamente, nel 2001 lo IOM pubblicò un secon-
do report43 intitolato “Crossing the quality chasm: a new health
system for the 21st century” in cui identificava e definiva sia le
mancanze del sistema sanitario che gli obiettivi che avreb-
be dovuto proporsi. Le deficienze del sistema erano clas-
sificate, riprendendo le conclusioni di una tavola rotonda
del 1998, in relazione al concetto di appropriatezza in ove-
ruse (si forniscono interventi che diventano pratica comu-
ne anche se i benefici apportati non giustificano i potenziali
danni o i costi), underuse (non si fornisce un intervento me-
dico che è probabile apporti un esito favorevole per il
paziente) e misuse (si forniscono interventi le cui complica-
zioni preventivabili eliminano i benefici inducibili). Appa-
iono evidenti le connessioni tra underuse e deficit di cono-
scenza basata sulle prove di efficacia, tra overuse ed ineffi-
cienze e sprechi, tra misuse e danno ed errori medici, così
come appare evidente che la responsabilità per la sicurezza
dei pazienti, la riduzione dei costi e il miglioramento della
qualità non sono rivolte a tre popolazioni diverse né rap-
presentano priorità in competizione. Viceversa il sistema
sanitario avrebbe dovuto essere sicuro (tendente ad esclu-
dere danni ai pazienti), efficace (basato sulla conoscenza
scientifica e l’appropriatezza), centrato sul paziente (rispet-
toso delle necessità, valori e preferenze dei pazienti), tem-
pestivo (riducendo attese e ritardi), efficiente (eliminando
gli sprechi), equo (senza operare selezione di pazienti o
variazioni in qualità).

In effetti il primo National Health Care Quality Report44

presentato alla fine del 2003 mostrava che un servizio sa-
nitario di alta qualità non era una realtà universale negli
USA, che vi era un’ampia percentuale di sottoutilizzo del
sistema (oltre il 40% degli standard di cure non era rag-
giunto) addirittura più elevata del sovrautilizzo (oltre il 10%
degli standard di cure non rispettato), che il sottoutilizzo
era particolarmente evidente nel campo della prevenzione
e che i limiti più forti e più complicati della qualità delle
cure erano presenti nelle cronicità. I dati confermavano i
risultati di uno studio effettuato il 12 aree metropolitane
tra il 1998 e il 2000 dalla RAND, dai centri di Los Angeles
e di Ann Arbor della Veterans Affaire, dalle università del-
la California e del Michigan e che aveva mostrato che gli
adulti intervistati (13.275) avevano ricevuto poco più della
metà (54.9%) delle cure raccomandate, variando tra il 52.2%
per lo screening e il 58.5% per il follow-up e tra il 78.7%
per la cataratta senile e il 10.5% per la tossicodipendenza
da alcol attraverso i 439 indicatori per 30 condizioni pato-
logiche acute e croniche esaminati.

Sempre nel 2001 lo IOM pubblicava il documento45

“Envisioning a National Health Care Quality Report” che forni-
va un quadro per la raccolta, misura ed analisi dei dati della
qualità, identificando a tal scopo quattro aree: mantenere
la salute, stare meglio, vivere senza malattia, fronteggiare la

fine della vita. I principali criteri degli strumenti di misura
dovevano essere l’importanza complessiva, l’impatto sulla
salute e la comprensibilità. Gli indicatori dovevano essere
scientificamente solidi, validi, attendibili, basati sull’eviden-
za, praticabili e capaci di supportare analisi dettagliate.

Infine lo IOM proseguiva46 con la sottolineatura del ruolo
delle istituzioni nell’avanzamento del tema, nell’indicazione
delle aree di priorità per l’azione e le caratteristiche di una
infrastruttura informatica nazionale adeguata alla raccolta
dei dati di sicurezza.

Il concetto generale è che la sicurezza del paziente è una
parte integrante dell’erogazione di cure di qualità e che essa
è raggiunta ad un accettabile standard attraverso una cul-
tura della sicurezza e supporti organizzativi. Nel 2003 il
Congresso USA e nel 2004 il Senato ratificarono il Patient
Safety and Quality Improvement Act. La nuova cultura e la
legge incoraggiano clinici e pazienti a vigilare nell’identifi-
care errori avvenuti e potenziali, approntare modi per pre-
venire e mitigare il danno, scoprire appropriate informa-
zioni dall’errore per facilitarne la comprensione e il ridise-
gno del processo assistenziale. In generale i sistemi per la
sicurezza per il paziente evolvono lungo tre dimensioni:
una espansione dei tipi di eventi che vengono analizzati
(eventi avversi e near miss), l’aumento dell’uso di mezzi di
sorveglianza automatica invece che la segnalazione del cli-
nico o del paziente, una ingravescente attenzione per le
applicazioni della conoscenza raccolta dai sistemi di re-
porting per strutturare sistemi che prevengano l’errore.

Quali i risultati di un così consistente e corale sforzo
della sanità americana?

Il 2004 National Healthcare Quality Report 47 della AHRQ
indica che i sistemi della qualità stanno migliorando ma
che questo cambiamento prende tempo e i progressi sono
lenti così che il divario tra le cure effettivamente elargite e
quelle ideali resta ancora grande. The long road to patient safety
48 è il titolo di una inchiesta effettuata sui cambiamenti av-
venuti tra il 2002 e il 2004 negli stati del Missouri e dello
Utah in tema di sicurezza. Dai 91 argomenti indagati sono
stati costruite 7 variabili nascoste che sintetizzano i più im-
portanti costrutti per la sicurezza del paziente: sistemi in-
formatizzati per le richieste del medico (CPOE), risultati
degli esami in via informatica, valutazione degli eventi av-
versi; specifiche politiche per la sicurezza del paziente; l’uso
dei dati nei programmi per la sicurezza del paziente; pro-
cedure per la conservazione, somministrazione e sicurezza
nei farmaci; metodologia di gestione del reporting di eventi
avversi ed errori; politiche di prevenzione e analisi delle
cause radice. Tutte le variabili hanno segno positivo e quin-
di il cambiamento è avvenuto anche se per le procedure
sui farmaci e l’utilizzo dei sistemi computerizzati la diffe-
renza non è significativa. Tuttavia il quadro complessivo è
misto ed in generale il progresso è al massimo modesto.
Più ottimista, anche se variegato, il bilancio di Leape e Be-
rwick nel loro articolo49 “Five years after To err is human.
What have we learned?” I risultati raggiunti sono la diffusione
di una visione “sistemica” della prevenzione dell’errore,
l’arruolamento di importanti stakeholder (il Governo Fe-
derale e AHRQ; VHA, JCAHO, NPSF; aggregazioni re-
gionali; privati come il Leapfrog Group; singoli professioni-
sti), una serie di importanti miglioramenti. Diverse comu-
nicazioni mostrano la riduzione di errori terapeutici tra 81
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e 90% con metodologie informatiche e procedure speci-
fiche, degli eventi avversi preventivabili da farmaci in per-
centuali tra il 60 e il 78% con pratiche standardizzate o la
partecipazione di farmacisti ai meeting clinici, delle infe-
zioni chirurgiche e delle linee venose centrali del 90-93%
per prevenzione antibiotica o revisione dei protocolli, de-
gli episodi ipoglicemici del 63% e degli INR fuori range
terapeutico del 60% per la standardizzazione del dosaggio
insulinico e di warfarin rispettivamente, delle polmoniti
associate a ventilazione forzata del 62% da protocolli di
trattamento degli strumenti. Tuttavia il problema è che i
dati non sono generalizzabili e ancora non esiste un siste-
ma integrato di dimensioni nazionali. Le barriere al pro-
gresso sono la complessità intrinseca della sanità, il tenace
indirizzo ad una individuale autonomia professionale, la
paura dei cambiamenti, delle punizioni e del fallimento delle
nuove idee, la carenza di una guida nazionale, la scarsezza
di indicatori e la struttura del sistema di rimborso che pre-
mia la fatturazione non la qualità dell’intervento. Tuttavia il
cambiamento nei prossimi 5 anni avverrà lungo le linee
dell’implementazione dei sistemi elettronici, la diffusione
di pratiche di sicurezza provate, la diffusione dell’adde-
stramento nel lavoro di gruppo finalizzato alla sicurezza e
la piena segnalazione dei danni arrecati ai pazienti. Il cam-
biamento potrà, nel realtà americana, essere accelerato piut-
tosto che dalla spinta governativa, come in UK, o dalla
sferza dell’opinione pubblica o dai criteri dell’accredita-
mento, da un sistema di rimborso per performance e per
livello di sicurezza delle procedure. In ogni caso nel no-
vembre 2004 all’incontro IOM-Commonwealth Fund si
sono definiti chiaramente gli obiettivi dei prossimi 5 anni:
riduzione del 90% delle infezioni nosocomiali, del 50%
degli errori terapeutici, del 90% degli errori nelle medica-
zioni ad alto rischio, e del 100% della lista del “never” del
National Quality Forum (NQF)50. Leape e Berwick sosten-
gono che l’elenco degli obiettivi è breve, concreto e realiz-
zabile, che gli ostacoli non sono tecnici ma riguardano con-
vincimenti, intenzioni, culture e scelte, perché “we will not
become safe until we choose to become safe”.

6.2 Nel Regno Unito
Negli anni 90 in UK19 vi sono una diecina di organizza-

zioni che hanno un ruolo nel mantenere i pazienti sicuri
all’interno del NHS, da quelle che implicano l’attività delle
strutture sanitarie locali (Trust incident reporting system) o na-
zionali (NHS Litigation Authority; Medicines and helthcare pro-
ducts regulatory agency; Helth protection agency for infection surveil-
lance; Mental Health Act Commisioners) a quelle esterne al NHS
(polizia, coroner). Dal 1996 a seguito del Reporting of injuries,
diseases and dangerous occurences regulatios del 1995, le strutture
periferiche sono obbligate a riportare gli eventi avversi al
Health and Safety Executive e nel 1996 viene fondato il SHOT
(Serious Hazard of  Transfusion), per raccogliere le informa-
zioni sulla sicurezza della pratica trasfusionale. Nella Ses-
sione 1996-7 del National Audit Office (Health and safety in
NHS Acute Hospital Trusts in England) si segnala che negli
ospedali per acuti avvengono annualmente almeno 450.000
eventi, tre quarti dei quali coinvolgono i pazienti con un
costo di 6 milioni di sterline. Nel 1997 il governo vara un
programma decennale di miglioramento continuo della
qualità in cui l’elemento centrale è la clinical governance, di cui

il risk management è una componente essenziale e crea nuo-
ve strutture con le finalità di sicurezza come il NHS Estates
(oggi riassorbito dal DOH).

Tuttavia, o forse anche a causa della duplicazione dei
sistemi di segnalazione, di indagine e di emissione di linee
guida, il NHS al passaggio del millennio non conosce suf-
ficientemente le dimensioni e l’impatto del problema “er-
rori medici”. Nel 2000 il Chief Medical Officier pubblica un
report51 An organization with a memory che per la prima vol-
ta quantifica il problema: 1 paziente su 10 è soggetto a
qualche forma di danno; un costo annuale per il NHS di 2
miliardi di sterline, cui vanno aggiunti 430 milioni per la
risoluzione dei reclami per negligenza e un miliardo di ster-
line per le infezioni ospedaliere; circa metà degli eventi av-
versi è prevenibile. I dati sono la stima a livello nazionale
effettuata sulla base di una revisione retrospettiva del 1999,
poi pubblicata da Vincent et al.15 nel 2001, su 1014 cartelle
cliniche di due ospedali per acuti londinesi in cui il 10.8%
dei pazienti aveva subito eventi avversi (nel 5.3% preveni-
bili), un terzo dei quali era andato incontro ad una disabi-
lità moderata (19%) o permanente (6%) oppure alla mor-
te (8%). Il documento51 An organization with a memory evi-
denzia la carenza di informazioni e le negative conseguen-
ze sul sistema ed identifica le barriere chiave all’opera di
riduzione del numero di incidenti in NHS: una cultura or-
ganizzativa che inibisce le segnalazioni e la carenza di un
sistema nazionale coeso per identificare e condividere le
lezioni apprese.

In risposta il DOH appronta un documento52 emesso
nel 2001 Building a safer NHS for patients con un piano det-
tagliato ed un cronoprogramma per promuovere la sicu-
rezza del paziente. L’obiettivo è incoraggiare il migliora-
mento del reporting e dell’imparare tramite lo sviluppo di
un nuovo schema nazionale obbligatorio della segnalazio-
ne degli incidenti e dei near miss. Centrale nel piano è la
creazione nel luglio del 2001 della National Patient Safety
Agency (NPSA) che ha il mandato di raccogliere ed analiz-
zare le informazioni, assimilare tutte le notizie di simile ar-
gomento provenienti dalla varietà di sistemi di raccolta,
proporre soluzioni sulla base dei dati analizzati.

NPSA53 si è sviluppata più lentamente del previsto, con
una attività rimarchevole solo nel 2003 dedicata ad aspetti
formativi come la pubblicazione dei documenti Seven steps
for patient safety, contenente una checklist per facilitare il con-
trollo e la misura delle attività di sicurezza, e il Root cause
analysis toolkit, per addestrare a questa specifica tecnica di
indagine, e la produzione del Patient safety induction video. Nel
2004 è continuata l’attività formativa (Incident decision tree;
Patient safety e-learning; Safer handover), è iniziata l’attività di
sorveglianza ed allertamento (alerts; notices; information), di
ristrutturazione dei sistemi di segnalazione degli eventi (Online
incident reporting; National reporting and learning system) con il
riassorbimento del settore Confidential Enquiries del National
Institute for Clinical Excellence (NICE) e quella di valutazione
complessiva delle cure (Listening to people with learning disabi-
lities; Right patient, right care). Nel 2005 sono continuate le
attività di formazione, allertamento ed informazione e il
primo feedback report dal The national reporting and learning
system and The Patient Safety Observatory. Oggi il sistema pre-
vede che dai pazienti, staff  e strutture giungano informa-
zioni attraverso il National reporting and learning system al Pa-
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tient Safety Observatory di NPSA al quale provengono se-
gnalazioni dalle altre organizzazioni interessate e dalle col-
laborazioni internazionali (USA, Australia) per un esame
della situazione e la produzione degli opportuni feededback.

Nel contempo il DOH54 ha continuato la sua spinta. Nel
1999 aveva stabilito i Controls Assurance Standards ob-
bligatori per le strutture sanitarie e per il Risk Management
i criteri comprendevano la accountability, il reporting degli
eventi avversi e il trattamento dei reclami. Nel 2004 il DOH
ha incorporato quei criteri in un nuovo quadro di standard
per la valutazione delle prestazioni (Standards for Better He-
alth), prodotto con l’accordo della Healthcare Commis-
sion. La sicurezza è la prima delle sette aree identificate.

Le caratteristiche dell’attenzione alla sicurezza del paziente
e dei sistemi per garantirla sono diverse in UK rispetto agli
USA: è un obiettivo fin da subito del NHS pubblico come
obiettivo di qualità del sistema; procede per attivazione
del governo della sanità e per strutturazioni centrali con
implementazione periferica; riferisce ad una visione del-
l’eccellenza come raggiungimento di standard piuttosto che
come elemento di prestazioni al massimo della scala. Tut-
tavia lo sforzo e il coinvolgimento non sono minori. Ma,
anche qui, quali sono i risultati?

In linea con le caratteristiche anglosassoni, nel novembre
del 2005 il National Audit Office (NAO) del DOH ha pub-
blicato un documento19 A safer place for patients: learning to
improve patient safety, una valutazione operata nell’autunno
2004 e poi nell’agosto 2005 degli esiti degli sforzi per mi-
gliorare la sicurezza dei pazienti. Le conclusioni dell’inchie-
sta del NAO mostrano che lo sviluppo è stato lento e che
non è ancora del tutto chiaro quale sia il sistema migliore
per monitorare che le lezioni vengano messe in pratica
perifericamente. In particolare tre sono le traiettorie esa-
minate: la diffusione di una nuova cultura, l’implementa-
zione dei sistemi di reporting; la condivisione dei risultati
ed interventi.

La cultura dell’errore nel NHS sta cambiando: il 97%
delle strutture ha emesso un chiaro statement in materia e
circa il 75% lo ha disseminato e praticamente tutte riferi-
scono di aver fatto progressi nel ridurre la “cultura della
colpa”; 80% dei manager clinici e non si dicono convinti
che il cambio culturale sia il perno per migliorare la sicu-
rezza; il 69% delle strutture ha criteri per la comunicazione
con i pazienti e il 73% ha preparato informazioni per i
pazienti a garanzia della loro sicurezza; lo score medio dalle
strutture rispetto ad indicatori standardizzati è del 67% e
relativamente ai Risk Management System Controls Assurance
Standards è passato dal 52% del 1999-2000 al 87% del
2003-4.

Tuttavia la percezione delle infermiere e dello staff  non
medico sottolinea che il progresso è meno evidente: circa
un terzo degli intervistati non sono convinti che le loro
aziende vogliano conoscere i dati sulla sicurezza e lamenta
disparità tra medici e staff. Nove persone su dieci lavora-
no in squadra ma la mancanza di comunicazione è vista
come il principale problema. Anche i pazienti hanno per-
cezioni diverse: solo il 51% sostiene di essere stato infor-
mato quando il suo trattamento non è andato a buon fine
e di questi solo il 56% è stato completamente soddisfatto
delle spiegazioni; il 56% dice di aver avuto le linee infor-
mative generali sulla sicurezza.

Le strutture hanno implementato sistemi di reporting: nel
2005 esso è presente nel 97% delle strutture nel 34% con-
fidenziale e 63% aperto contro il 63% confidenziale e 36%
aperto del 2004. Il numero degli incidenti riportati cresce
di anno in anno sia come numero totale che come media
di incidenti per struttura (1954 nel 2001-2; 2511 nel 2002-
3; 2946 nel 2003-4; 3184 nel 2004-5) e circa il 35% dei
Trust gradua la gravità dell’incidente.

Tuttavia il numero di near miss è molto più basso dell’at-
teso rispetto agli eventi avversi (30 a 1) e la pratica del
reporting è ancora molto variabile tra struttura e struttura e
staff e staff. Le barriere sono la paura, la cultura, le risorse
e le informazioni. La carenza di formati elettronici sempli-
ci, veloci ed anonimi e di un unico punto focale nella rac-
colta dei dati sono i due problemi irrisolti.

Sistemi per apprendere dagli errori sono stati implemen-
tati. Il 59% delle strutture analizza approfonditamente le
cause e 80% analizza i dati da più di sette anni. Il 76%
utilizza il Root cause analysis toolkit di NPSA e il 68% riferisce
di coinvolgere i pazienti nell’identificazione delle priorità.
Il 91% dichiara di condividere risultati e strategie

Tuttavia, non è diffusa la pratica di valutare economica-
mente l’impatto della difettosità. Il coinvolgimento dei
pazienti avviene secondo il 30% dei manager e secondo il
6% degli stessi pazienti. L’audit clinico è largamente sot-
toutilizzato. Solo il 29% degli intervistati afferma di perce-
pire la condivisione. Vi è ancora da fare per implementare
gli esiti attraverso sistemi elettronici nazionali di avverti-
mento (Safety Alert Broadcast System) e una adeguato know-
ledge management.

Le raccomandazioni del NAO sono rivolte al DOH, a
NPSA, alla Healthcare Commission, ai Trust. Al DOH racco-
manda che sostenga e completi il cambio di mentalità, esten-
da il ruolo del National Clinical Assessment Service, lavori per
inserire il tema della sicurezza del paziente nei curricula
professionali pre e post registrazione dei professionisti, si
impegni a semplificare le duplicazioni nelle segnalazioni. A
NPSA raccomanda che adotti una tassonomia condivisa
degli errori, si impegni in feedback report regolari, imple-
menti adeguati sistemi di disseminazione in network locali
e schemi nazionali di accreditamento e benchmarking, svi-
luppi e faccia decollare il sistema nazionale di segnalazione.
Alla Commissione raccomanda che le informazioni sulla
partecipazione al programma siano pubbliche, che venga-
no sviluppati criteri di valutazione adeguati delle soluzioni
e che si faciliti la comprensione dei reclami e ricorsi. Alle
strutture periferiche, infine, raccomanda, di applicare il Se-
ven steps to patient safety53, di comprendere l’opportunità eco-
nomica di azioni proattive piuttosto che reattive al proble-
ma, di coinvolgere i pazienti, di sviluppare gli aspetti for-
mativi nel personale e di triangolare le informazioni di va-
ria natura per ridurre l’area del non segnalato, particolar-
mente per i near miss.

7. The big picture
In un articolo55 del 2004 sugli Annals in Internal Medici-

ne intitolato Patient safety is not enough: targeting quality improve-
ments to optimize the health of  the population, Steven Woolf
mette in guardia dall’eccesso di minimalismo e parrocchia-
lismo nell’affrontare i problemi della sicurezza del pazien-
te e richiama al senso delle proporzioni. Il numero dei
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pazienti danneggiato da errori di commissione è molto
minore di quello di pazienti ai quali non è stato erogato il
livello di cure o di prevenzione adeguato. Secondo il re-
port 2003 del National Committee for Quality Assurance vi sono
in USA 57.000 morti dalla mancata erogazione di terapie
raccomandate e secondo altre stime circa 700.000 poten-
ziali per anno sono dovute a carenza di screening, immu-
nizzazioni, riduzione dei fattori di rischio. È necessario af-
frontare le priorità sanitarie in una prospettiva epidemio-
logica e ridisegnare il sistema in una prospettiva globale,
vedendo anche il problema della sicurezza all’interno del
quadro generale (the big picture).

L’Autore delinea il quadro come una serie di quattro
cerchi concentrici, ciascuno comprendente anche i conte-
nuto dei più interni. Il primo è costituito dai lapses in safety,
che nella visione dell’autore rappresentano l’estrema viola-
zione della qualità, nei quali l’intenzione di guarire determi-
na l’effetto perverso di causare un danno aggiuntivo. La
definizione si discosta da quella più generalmente usata,
restringendo questo livello agli errori di commissione, ma
l’autore la trae dall’analisi delle definizioni di sicurezza del
paziente come “freedom from injury” e di rischio “additive”
come rischio non esistente prima dell’intervento clinico. Il
secondo cerchio più esterno è, quindi, costituito da quelli
che l’autore definisce “medical errors” che comprendono sia
i difetti del primo cerchio (errori di commissione) che gli
errori di omissione nel ridurre i rischi già esistenti in dipen-
denza della malattia (non controllare variabili ematiche o
semiologiche; non sottoporre a screening individui a ri-
schio; non applicare terapie adeguate ad individui diagno-
sticati). Il terzo cerchio contiene, oltre agli errori dei cerchi
più interni, le deficienze in qualità di sistema che determi-
nano cure inadeguate legate a fattori organizzativi e sociali
e dunque iniquità. Questo cerchio comprende le grandi
categorie “underuse, overuse, misuse”. Infine vi è il quarto cer-
chio più ampio, dove, oltre agli errori derivati dal mancato
raggiungimento degli standard qualitativi individuali ed
organizzativi dei primi cerchi, esistono mancanze nell’assi-
stenza (lapses in caring) presenti anche quando gli indicatori
di qualità sono soddisfatti, ma non colte da queste misure,
che hanno a che fare con le frustrazioni e i disagi dei pa-
zienti quando si sentono non ascoltati, abbandonati, umi-
liati, privati delle informazioni o delle rassicurazioni desi-
derate.

Seppur criticabile dal punto di vista della tassonomia
ortodossa, la provocazione di Steven Woolf  contiene il
fondamentale richiamo alla globalità del problema della
qualità delle cure e la necessità di agire coordinatamente e
proporzionatamente ai diversi livelli del quadro generale.

Parte II
1. La sicurezza del paziente in Medicina di
Laboratorio

Come si è visto gli errori in Medicina sono molti di più
di quanto ci si aspetti. I punti più critici per la sicurezza del
paziente, all’interno dei percorsi ospedalieri, sono il Dipar-
timento di Emergenza (ED) e le Unità di Terapia Intensi-
va (ICU), dove sia la prevedibilità che le conseguenze po-
tenziali degli eventi avversi sono molto alte. In ED in par-
ticolare sono i dolori toracici, i dolori addominali e le frat-
ture non riconosciute gli errori più frequenti: almeno il 2%

degli infarti del miocardio non viene riconosciuto, almeno
il 7% dei pazienti con appendicopatia viene visto due volte
per definire la diagnosi, almeno il 3% delle fratture non
viene identificato. Le complicanze iatrogene in ICU vanno
fino al 31% con complicazioni maggiori nel 13% dei casi.
Anche le Sale Operatorie sono luoghi di elevato rischio
conseguente alle manovre chirurgiche ed anestesiologiche,
ma qui in effetti la prevedibilità dell’evento è più bassa56.

In confronto con il tasso di errore e di conseguenze gra-
vi di queste aree, il Laboratorio ha un numero di errori
assai più contenuto e tuttavia ancora molto lontano dagli
standard di qualità utilizzati nella realtà industriale e propo-
sti anche per il Laboratorio (6 sigma)56,57. Poiché è accetta-
to il grande impatto della Medicina di Laboratorio sul
percorso diagnostico e terapeutico (il 70% delle diagnosi
poggerebbe in tutto o in parte sui dati di laboratorio)58, la
difettosità a questo livello riverbera direttamente o indiret-
tamente sulla sicurezza del paziente.

2. Errori in Medicina di Laboratorio
La Medicina di Laboratorio possiede alcune caratteristi-

che uniche nel panorama delle attività sanitarie59: i suoi pro-
cessi sono precisamente definiti e quindi meglio controlla-
bili; il controllo di qualità, dall’epoca della sua pionieristica
introduzione nel 1950 ad opera di Levey e Jennings, è usa-
to correntemente. Tuttavia esistono ancora incertezze ri-
guardo la dimensione del problema e le sue effettive con-
seguenze sul paziente.

Secondo alcuni Autori60 la qualità del Laboratorio è an-
data drammaticamente migliorando nel tempo, come te-
stimoniato dalla diminuzione costante del numero di erro-
ri rilevati e pubblicati: 162.116 parti per milione (ppm) nel
194761, 20-30.000 nel 196962, 12.904 nel 199663, 4.700 o
addirittura di 447 ppm per la fase analitica nel 199764,65.
Ma in letteratura si trovano negli stessi anni segnalazioni di
1-3.000 ppm nella fase analitica nel 1986 e 1990 e d’altra
parte di tassi di 260.000 ppm nella fase pre- ed analitica e
di 390.000 ppm nella fase post-analitica (trascrizione) nella
ricerca australiana del 1996 e di 6.100 per l’intero proces-
so56.

Ancora più scarsi sono i dati relativi alle conseguenze
degli errori di laboratorio e tuttavia costanti nel tempo:
circa il 26-30% degli errori hanno ricadute sul percorso
clinico del paziente con ulteriori indagini inappropriate ta-
lora invasive e il 6.4-12% hanno effetti potenzialmente
dannosi, come trasfusioni inappropriate, modificazioni
erronee di infusioni epariniche od elettrolitiche e di regimi
terapeutici66.

L’incertezze derivano dal fatto che non vi è stata con-
cordanza intorno alla definizione di errore né intorno ai
metodi di raccolta degli stessi. Infatti i dati sono stati rac-
colti per evento, per paziente, o per risultato; in modo
retrospettivo o prospettico; limitatamente ad una sola fase
del total testing process, per lo più quella analitica; senza una
codificazione degli errori da rilevare o con codificazioni
molto diverse tra loro. Tutto questo, insieme con la innata
riluttanza ad ammettere l’errore e alla stimata percentuale
di errori di laboratorio che emergono clinicamente (se-
condo Goldschmidt e Lent67 nel 75% degli errori i risultati
sono all’interno degli intervalli di riferimento; il 12.5% dà
risultati grossolanamente alterati che vengono rivisti; solo il
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12.5% è insidiosamente sbagliato) tendono a sottostimare
la quantità totale degli errori.

3. Una nuova visione
Gli sviluppi della riflessione teorica sugli errori in Medi-

cina di Laboratorio possono essere condensati intorno a
tre punti: definizione condivisa dell’errore in Medicina di
Laboratorio; individuazione di un sistema di classificazio-
ne dell’errore adeguato ai principi del risk management ed
applicabile nella pratica; riconoscimento della necessità di
controllare l’intero percorso di Lundberg e l’interfaccia cli-
nica-laboratorio, attraverso indicatori e specifiche di quali-
tà determinate.

Uno snodo determinante può essere considerato il nu-
mero di agosto 1997 di Clinical Chemistry, dove sono
comparsi un esteso studio retrospettivo focalizzato esclu-
sivamente sulla fase analitica di Witte et al.65 e il lavoro di
Plebani e Carraro64, limitato al Laboratorio di Urgenza,
ma prospettico, attuato in accordo con i dipartimenti clini-
ci e rivolto all’insieme delle fasi dell’attività del laboratorio.
Il risultato più eclatante è la dimostrazione della predomi-
nanza degli errori esterni al laboratorio e prevalentemente
nella fase pre-analitica rispetto a quella analitica. In una ri-
cerca sistematica del 2004, Kalra56 indicava che l’errore
avveniva nella fase pre-analitica nel 46-68.2% dei casi, prin-
cipalmente a causa della qualità del campione, quantità in-
sufficiente, campione non corretto, errata identificazione
del paziente, trasporto del campione; nel 7-13.3% nella
fase analitica, per malfunzionamento strumentale, scam-
bio di campioni, interferenze; nel 18.5-47% nella fase post-
analitica, per errata trascrizione o imputazione dei risultati,
difetti nell’interpretazione, TAT troppo lunghi. In una più
recente revisione, Plebani60, seppur sinteticamente, descri-
ve le cause dell’errore nelle singole fasi del total testing pro-
cess. Nel 2002 una ricerca sistematica di Bonini et al.66 con-
ferma con dati di letteratura e personali la prevalenza della
fase pre-analitica, i limiti delle ricerche precedenti, la neces-
sità di una definizione condivisa di errore in medicina di
laboratorio. La definizione suggerita è “laboratory error as a
defect occurring at any part of  the laboratory cycle, from ordering
tests to reporting results and appropriately interpreting and reacting
on these”, oggi diffusamente accettata anche istituzionalmente.
Icasticamente Plebani60 sintetizza il tema nel titolo “Clinical
laboratories errors or errors in laboratory medicine?”.

Nel 2003 Astion et al.68 presentano un sistema di classifi-
cazione degli incidenti in laboratorio assai interessante sia
concettualmente per l’evidente impatto delle teorie e della
pratica della gestione del rischio sul sistema di rilevazione
sia per i risultati comunicati. La classificazione proposta
contiene quattro categorie principali (il tipo di evento; la
responsabilità dell’incidente; la fase del processo di labora-
torio coinvolta; la prevedibilità dell’evento), ciascuna va-
riamente articolata. Per il tipo di evento va specificato se si
è risolto in un evento avverso effettivo o potenziale o com-
binato. La responsabilità dell’incidente può essere in la-
boratorio, fuori dal laboratorio, combinata o indetermi-
nabile. La fase del processo coinvolta può essere unica
(pre-, post-, analitica) o combinata (pre + analitica; analiti-
ca + post) o indeterminabile. La prevedibilità può non
esserci o essere indeterminabile; se esiste può dipendere
da un errore non cognitivo, cognitivo, combinato o sco-

nosciuto. Nell’arco di 16 mesi sono stati identificati 129
errori (34 ppm), il 95% con danni potenziali. Tuttavia gli
Autori sottolineano i limiti del sistema nel recuperare tutti i
dati e quindi la sottostima degli errori rispetto alla realtà. I
danni effettivi sono: 85% ritardato TAT, 40% nuovo cam-
pione, 31% risultati non corretti, 5% danni diretti da fle-
botomia. La responsabilità dell’incidente è nel 60% del la-
boratorio, nel 21% esterna e nel 12% combinata. La fase
del processo coinvolta è nel 71% quella preanalitica, nel
18% quella analitica e nell’11% quella postanalitica. Nella
fase preanalitica le cause principali sono i campioni persi o
ritardati verso il laboratorio (16%) o in laboratorio (13%),
il data entry (12%) o la confezione della richiesta interna
(11%) e l’etichettatura (10%). Nella fase analitica è predo-
minante l’errore umano (14% su 18%) e nella fase posta-
nalitica dati non corretti per errata battitura (4%) o non
consegnati per diverse ragioni. Il 73% degli errori è preve-
dibile e nel 68% è in causa un errore non cognitivo. Nel
30% è in causa un errore cognitivo, di solito (24%) non
combinato.

Nel 2003 Plebani e Bonini63 suggeriscono una classifica-
zione che individua la fase analitica e il luogo in cui avviene
l’errore, la responsabilità dell’evento (latente o attivo; co-
gnitivo o non cognitivo) e la sua prevedibilità, l’impatto sul
paziente. L’aspetto particolarmente interessante è l’identi-
ficazione di una categoria di errori all’interfaccia clinica-
laboratorio che si sostanziano nell’appropriatezza della ri-
chiesta, dell’interpretazione e dell’utilizzazione dell’esame.
Nel 2004 Carmen Ricòs et al.69 hanno proposto, sulla base
di una ricerca sistematica della letteratura una serie di indi-
catori di qualità ed un tentativo di identificare le specifiche
di qualità per le fasi extra-analitiche, per integrare indicato-
ri e specifiche ben strutturati da tempo solo per la fase
analitica. Nonostante il limitato numero di evidenze, l’ete-
rogeneità dei dati e la mancanza di riferimenti alla interfac-
cia clinica-laboratorio, il lavoro è un ottimo spunto per la
discussione e per una effettiva applicazione e verifica. Nel
2006 Plebani et al.70 li ripropongono, riesaminandoli ed
integrandoli in un più ampio e comprensivo corpus di in-
dicatori allineati a ISO 15189. Nel 2005 Peter Howanitz71,
rivedendo l’attività del College of  American Pathologists nel
controllo dell’errore (Q-Probes e Q-Tracks), propone otto
misure di prestazione adeguate a meglio verificare il pro-
cesso analitico totale e centrare i requisiti istituzionali: la
soddisfazione del cliente, il TAT, l’identificazione del pa-
ziente, l’accettabilità del campione, i proficiency testing, il
reporting dei valori critici, lo spreco del sangue e derivati,
la contaminazione delle emoculture. Nello stesso anno il
neonato Institute of Quality in Laboratory Medicine
(IQLM), promosso dal Centers of Diseases Control and
Prevention (CDC), nella sua Conferenza del 28-30 aprile
ad Atlanta ha indicato un set di indicatori72 per rispondere
alla domanda intorno al contributo dei laboratori alla salu-
te nazionale: monitoraggio del diabete; screening della iper-
lipidemia; identificazione del paziente; appropriatezza/ac-
curatezza della richiesta; contaminazione delle emoculture;
adeguatezza dell’informazione del campione; accuratezza
del POCT; correlazione citologia vaginale/biopsia; comu-
nicazione dei valori critici; TAT; soddisfazione clinica; fol-
low-up clinico. La focalizzazione è sulla fase preanalitica
(indicatori 1-6) e post-analitica (indicatori 8-12), con un



RIMeL / IJLaM 2006; 2 (Suppl.)28

unico indicatore della fase analitica (7: accuratezza POCT)
nella assunzione tacita che l’accuratezza non POCT è così
buona da non aver necessità di essere misurata.

4. Misure di contenimento
La nuova visione dell’errore in Medicina di Laboratorio

come un predicato dell’intero ciclo di Lundberg con la
connessa necessità di indicatori adeguati e l’applicazione
degli strumenti del risk management nel campo specifico
determinano le misure messe in campo per fronteggiare
l’errore.

In realtà è stato notato73 come la Medicina di Laborato-
rio sia da sempre votata alla qualità e al suo controllo e
come il miglioramento della qualità e la riduzione dell’er-
rore siano due facce della stessa medaglia. Le attività di
base del Controllo di Qualità e di Assicurazione di Qualità
sono largamente diffuse da tempo all’interno dei Labora-
tori e sempre più spesso inserite in un Sistema Qualità e in
una Gestione della Qualità, secondo il modello piramidale
della Qualità Totale, rispondendo da un lato alle esigenze
di efficacia clinica e dall’altro ai requisiti di accreditamen-
to/certificazione o istituzionali. I quality system essentials (QSE)
che rappresentano ciò che un’organizzazione dice di fare
(e fa realmente) per prevenire gli errori comprendono di-
verse componenti organizzative, procedurali, di responsa-
bilità e di risorse, incluse quelle specifiche per il reporting,
l’investigazione, le azioni correttive e i controlli di efficacia
riguardo incidenti ed eventi avversi. La nuova generazione
di quality improvement essentials, strumenti per la qualità totale,
è rappresentata da Sei Sigma, che incorpora metodi di
gestione e di problem-solving e l’obiettivo di raggiungere
una difettosità pari a 3.4 ppm. Spesso ad essa si associa la
Lean Thinking come metodologia per identificare le op-
portunità di eliminare gli errori. Infine sono proposti mol-
ti diversi modelli specifici di analisi e soluzione dei proble-
mi, tratti dai più generali metodi di Root Analysis o HF-
MEA e da sistemi di riduzione degli errori già applicati in
altri campi come l’aviazione (PROCESS model). In que-
st’ultimo l’errore è determinato dalla interazione di fattori
legati al paziente e alla sua malattia e di fattori dipendenti
dall’organizzazione ospedaliera e dai suoi attori. Esso può
procedere non identificato e non generare un evidente
outcome negativo per il paziente oppure comparire come
un problema maggiore che determina un evento avverso
o, infine, essere filtrato, identificato e risolto dai QSE attra-
verso i presupposti di un cambio culturale e la partnership
con gli stakeholder, l’identificazione tramite un sistema di
segnalazione e dei focus group aperti, interventi di tipo edu-
cativo o di addestramento e di ridisegno del sistema basati
sull’analisi statistica dei fatti. Quindi la chiave per ridurre gli
errori è il miglioramento continuo della qualità: “Error re-
duction and improved quality are essentially two names for the same
goal”.

La prima linea per fronteggiare l’errore, il miglioramen-
to dei sistemi e della gestione della qualità, è strettamente
connessa con le indicazioni regolatorie istituzionali o vo-
lontarie59,73. Negli USA il livello delle performance di la-
boratorio è sancito dagli standard federali del CLIA’67 ed
’88 e dai documenti FDA del 1995 sulle banche del san-
gue. Nel 2004 è stato definito un accordo cooperativo,

finanziato dal governo federale, tra l’American Society for
Clinical Pathology e il Center for Disease Control and Prevention
dal titolo “Enhancing Testing Practices in the Clinical Laboratory
by Developing Specific Training Activities for Medical Technologists,
Medical Laboratory Technicians, and Pathologists”. Nel 2005 è
divenuto attivo IQLM, un’istituzione indipendente, la cui
mission è migliorare la qualità dei laboratori attraverso gli
obiettivi di sviluppare un set di indicatori di qualità, di atti-
vare un network di laboratori per monitorare i laboratori
USA, produrre un National Report on the Quality of La-
boratory Services (NRQLS) centrato sulle componenti si-
curezza del paziente, centralità del paziente, efficacia clini-
ca, tempestività, ed istituire i IQLM Awards per individui
o istituzioni che si distinguano nel miglioramento dei labo-
ratori. IQLM, inoltre, sponsorizza una serie di presenta-
zioni intitolate “Controversies in Laboratory Medicine”, la pri-
ma74 delle quali ha come oggetto i primi 5 motivi di irrita-
zione dei medici verso il laboratorio e viceversa e mostra
come i punti principali sui quali i due gruppi hanno vedute
ed interessi contrastanti sono l’appropriatezza della richie-
sta specialmente dei test urgenti, le informazioni ed il trat-
tamento del campione e la comunicazione dei valori criti-
ci.

D’altra parte sono ampiamente noti gli standard di ac-
creditamento e certificazione CPA, JCAHO, ISO. Va no-
tato, a questo proposito, come i requisiti vadano sempre
più incorporando standard riguardanti l’intero ciclo di Lun-
dberg, al punto che ISO 15189 appare come una sintesi di
esigenze a suo tempo conflittuali dei concetti di “accredi-
tamento” e “certificazione”. Inoltre appaiono con sempre
maggiore evidenza standard specifici relativi alla sicurezza
del paziente. Ad esempio JCAHO, che già prevedeva stan-
dard per la segnalazione degli eventi sentinella e per il loro
trattamento proattivo, annualmente identifica dei “Patient
Safety Goal”. Nel 2004 ha definito tra gli obiettivi per la
sicurezza del paziente due che hanno diretta attinenza con
la pratica del laboratorio: l’accuratezza dell’identificazione
del paziente e il miglioramento nell’efficacia della comuni-
cazione tra il personale di assistenza. Ancor più recente-
mente66 è comparso un draft ISO PDTS 22367 “Medical
laboratories – reduction of  error trough risk management and con-
tinual improvement – complementary elements”.

Un terzo livello di difesa è l’applicazione di strumenti
specifici, sulla base dell’analisi dei punti di difficoltà e della
frequenza dell’errore.

Nel 2004 Goldschimt75 ha stimato un budget di difetto-
sità che a fronte dello 0.2% della fase analitica e del 2.2 e
2.0% rispettivamente delle fasi pre e post analitiche di la-
boratorio, prevede un 5% nella fase post-postanalitica e
un 12% nella fase pre-preanalitica. Ancora più recentemen-
te Plebani70 ha sinteticamente riassunto la letteratura sulla
tipologia e frequenza dell’errore nelle varie fasi. Il punto
più delicato appare la fase preanalitica e in particolare l’iden-
tificazione del paziente (2.7% di errore) e la richiesta di
esame (4.8% di errati order entry). Si raccomanda59 quindi
una politica di “braccialetti” barcodati per i pazienti e un
sistema informatico user-friendly per le richieste. Nella fase
post-analitica i punti più delicati sono la comunicazione
dei risultati, la loro tempestività, correttezza e segnalazione
dei valori critici. Anche qui l’information technology (IT) e ade-
guate procedure definite sono raccomandate59 per risol-



29RIMeL / IJLaM 2006; 2 (Suppl.)

vere il problema. Per la fase analitica la valutazione regola-
re delle competenze del personale per gli aspetti cognitivi
e l’utilizzo di strumentazioni automatiche per gli aspetti non
cognitivi degli errori più frequenti, insieme con adeguate
procedure d’acquisto focalizzate alla riduzione dell’errore,
sono le principali raccomandazioni73. L’automazione e la
robotica appaiono risolvere molti degli errori non cogniti-
vi nella fase pre- ed analitica all’interno del Laboratorio.
Holman et al.76 hanno sottolineato l’abbattimento degli
errori preanalitici con l’utilizzo di una stazione preanalitica.
IT sembra la risposta efficace ai problemi della circolazio-
ne delle informazioni verso e da il laboratorio, biunivoca-
mente associate al paziente e al campione (controllo di
coordinazione), e alla gestione automatica dei controlli della
fase analitica (LAS) e delle verifiche e validazioni (autovali-
dazione). Tuttavia è la semplificazione dei processi e della
strumentazione la principale risposta all’errore. In Medici-
na e in Medicina di Laboratorio la principale ragione della
frequenza dell’errore è proprio la complessità del sistema.
L’aumento della complessità derivato dall’introduzione di
sempre maggiori sistemi di controllo induce un circolo
vizioso di propagazione dell’errore38. L’introduzione di IT
nella fase di richiesta è da tempo indicata come una ragio-
ne del peggioramento dell’appropriatezza della richiesta e
delle informazioni riguardanti paziente e campione73.

Infine, ma in realtà principale, è il mutamento di menta-
lità. Poiché il Laboratorio, come ogni altra organizzazione
della sanità, è una struttura primariamente umana, il più
importante fattore nella riduzione degli errori è il commit-
ment del team. La diffusione di una cultura condivisa ne è
il presupposto. Il Patient Safety Goal77 di JCAHO per il
2007 ne dà una utile e concisa definizione. Sten Werstgard78

definisce una cultura della sicurezza con cinque caratteristi-
che chiave: wary, informed, just, learning, flexible (cauto, infor-
mato, giusto, imparante, flessibile). Sono state anche de-
scritte le barriere alla diffusione di una tale cultura. Le sette
principali sono: priorità in competizione per l’utilizzo di
scarse risorse (la sicurezza non è una priorità top); man-
canza di risorse umane (staff ridotto ed eccesso di lavo-
ro); disponibilità e costo della tecnologia per la sicurezza
del paziente; resistenza al cambiamento (convinzione di
operare già al massimo della sicurezza); cultura del rim-
provero e della punizione; mancanza di leadership che
comprende ed è coinvolta nei problemi di sicurezza del
paziente; cultura del “coprire l’errore”. In qualche modo
tautologicamente, la conclusione è che se non si considera
la sicurezza del paziente una priorità, vi sono barriere in-
sormontabili per affrontare il problema della sicurezza.
Ma, d’altra parte, convincere la struttura a far propria una
cultura delle sicurezza del paziente è probabilmente metà
dell’opera di realizzare la sicurezza del paziente.

Il sistema educativo e le organizzazioni professionali
dovrebbero focalizzare38 il tema con la promozione di
“quality care rounds” con l’obiettivo di standardizzare le pro-
cedure, semplificare i sistemi complessi, provvedere in-
formazioni tempestive, realizzare sessioni informative e con
la disseminazione di modelli “no fault” per stimolare il
reporting volontario degli eventi. Un programma educativo
sugli errori medici dovrebbe cominciare creando la con-
sapevolezza dell’inevitabilità dell’errore nei sistemi com-
plessi per poi adeguatamente bilanciare i difetti di sistema

con le responsabilità individuali. Una terza componente
dovrebbe far riferimento al lavoro di gruppo e all’etica
del lavoro, in particolare allo scarso rapporto medico-pa-
ziente. Un altro punto fondamentale dovrebbe essere l’abi-
tudine e l’abilità di una corretta comunicazione intra ed
inter gruppo. Un aspetto importante è quello relativo ai
meccanismi emotivi di risposta all’errore (denials, discounting
and distancing). È stato notato79 che, benché ovviamente i
pazienti siano le prime vittime di un errore medico, i dot-
tori sono feriti dallo stesso errore e sono le seconde vitti-
me. Oltre al medico, gli altri membri del team sanitario
come infermiere, tecnici, farmacisti che sono testimoni di
un errore spesso sono vittime silenziose. “They agonize over
their shared loyalties to the patient as well as their institution and
team”. L’ultimo elemento di un programma educativo è
dunque la fondazione o il rafforzamento del concetto di
professione.

5. The big picture
Prendendo spunto dal modello55 proposto da Steven

Woolf, si potrebbe rappresentare anche la sicurezza del
paziente in Medicina di Laboratorio come una serie di cerchi
concentrici, che rappresentano diversi livelli in cui avven-
gono gli errori e che comprendono progressivamente gli
errori dei cerchi più interni. La sicurezza ai diversi livelli
della Medicina di Laboratorio potrebbe essere definita
come sicurezza del risultato (qualità analitica), sicurezza del
processo (qualità delle fasi non analitiche), sicurezza del-
l’esito (appropriatezza ed effectiveness), sicurezza del cittadi-
no (ruolo sociale della Medicina di Laboratorio). In realtà,
per la complessità e le caratteristiche fluide dei processi in
Medicina di Laboratorio, alcuni aspetti si embricano al di
là dei confini descritti: per esempio la sicurezza del risulta-
to come referto non attiene unicamente al primo cerchio;
la sicurezza del processo sarebbe monca senza il riferi-
mento all’esito nel singolo paziente; i problemi della ap-
propriatezza e del suo fondamento si connettono inestri-
cabilmente con quelli del fondamento e del ruolo sociale
della scienza e della medicina. Tuttavia penso che lo sche-
ma possa rappresentare un modello cognitivo adeguato
alla sistematizzazione della sicurezza del paziente nella Me-
dicina di Laboratorio.

5.1 La sicurezza del risultato
Il cerchio più interno comprende principalmente gli er-

rori analitici. È indubitabile che l’affidabilità del dato sia la
base della qualità e della sicurezza in Medicina di Labora-
torio. Una recente ricerca di Howanitz e Miller80 sulla sod-
disfazione dei medici rispetto al laboratorio, basata sui Q-
Probes del CAP, mostra che la caratteristica considerata di
gran lunga la più importante (76.2%) è l’accuratezza dei
risultati, mentre il TAT degli esami STAT, di routine ed
esoterici globalmente comprende il 21% delle segnalazio-
ni. Commenta Howanitz71 che, anche nell’esperienza di
molti laboratoristi, i clinici si attendono e assumono che
tutti i test di laboratorio centrino le loro necessità di accu-
ratezza. Si è detto, inoltre, come l’enfasi nella scoperta della
difettosità delle altre fasi del TTP e la complacency nella tec-
nologia facciano apparire scontata la qualità analitica. Ciò
non è vero. Recentissimamente James e Sten Westgard81

hanno utilizzato i risultati di molti programmi nazionali
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USA di proficiency testing per valutare la qualità dei principali
analiti biochimici ed ematologici secondo il metodo Six
Sigma, per il quale un valore che rappresenta la qualità media
è intorno a 4 σ, il minimo accettabile per l’industria è 3 σ e
la prestazione migliore (world class quality) e 6 σ. La qualità
richiesta è definita sulla base dell’errore totale accettabile
(TEa) e sono prodotti tre indicatori: qualità nazionale del
test (NTQ), qualità nazionale del metodo (NMQ) e qualità
locale del metodo (LMQ), che sono attesi essere progres-
sivamente migliori ma anche più ottimistici. Inoltre, i valo-
ri LMQ dovrebbero essere interpretati alla luce di inter-
valli di riferimento, livelli decisionali e norme metodologi-
che locali che di solito i laboratori non sono i grado di
produrre. In ogni caso NTQ e NMQ sono: per il coleste-
rolo (TEa 10%) 2.9-3.0; glucosio (TEa 10%) 2.9-3.0; cal-
cio (TEa 1.0 mg/dL) 2.8-3.0; PT (TEa 15%) 1.8; INR
(TEa 20%) 2.4-3.5; fibrinogeno (TEa 20%) 1.8-3.2; HbA1c
(TEa 10%) 1.9-2.6; PSA (TEa 10%) 1.2-1.8. Commenta-
no gli Autori che le pratiche del passato riguardanti lo scre-
ening dell’iperlipidemia erano focalizzate a quei livelli di
inaccuratezza e che le prestazioni dimostrate non consen-
tono, per esempio, di centrare l’obiettivo clinico di distin-
guere accuratamente tra 7 e 8% di HbA1c per iniziare un
trattamento. L’impatto dell’accuratezza analitica dei test sul
percorso clinico e le misclassificazioni diagnostiche conse-
guenti sono ormai da un decennio dimostrati drammati-
camente per molti analiti82. Un bias analitico del 2% per il
glucosio a 7 nmol/L livello decisionale per la diagnosi di
diabete porta ad un errato inquadramento diagnostico del
16.7% dei pazienti; un bias del ± 3% per il colesterolo a
5.17 mmol/L limite decisionale riconosciuto conduce ad
una inclusione nella popolazione a rischio cardiaco del +
5.8% / - 6.5% dei soggetti. Più recentemente John Midd-
letone83 ha mostrato l’effetto della imprecisione in partico-
lare di HDL colesterolo nella definizione del rischio cardi-
aco. Il rischio relativo di malattia cardiovascolare stimato
utilizzando il modello a quintili di Ridker–Rifai varia di
2.5, 3.5 e 6 volte nelle condizioni di bassa, media ed alta
imprecisione derivate dalle survey del CAP. Si aggiunga
l’effetto degli interferenti, in particolar modo nei test im-
munometrici (fino a 6% di risultati falsi positivi).

La questione infine si complica ulteriormente se nella
determinazione dell’incertezza della misura si introduco-
no, secondo una proposta di Kouri et al.84, anche i fattori
preanalitici. Kouri et al. discutono in particolare se la varia-
bilità biologica possa essere inserita nel calcolo dell’incer-
tezza della misura e concludono che di essa si debba tener
conto perché condiziona pesantemente la decisione clinica
attraverso la definizione delle differenze critiche. Dunque
l’attenzione al problema analitico, il posizionamento del
dato analitico nel quadro complessivo dell’incertezza della
misura, la comunicazione adeguata di essa sono ancora
frontiere armate e punti focali della battaglia per la sicu-
rezza del paziente.

5.2 La sicurezza del processo
Il secondo cerchio, che ricomprende i problemi del pri-

mo, rappresenta la possibilità di errore in tutto il total testing
process. È già stato sottolineato come la visione del labora-
torio impegnato in tutto il ciclo di Lundberg dalla formu-
lazione del quesito clinico alla verifica dell’impatto clinico

della risposta sia il frutto di un lungo percorso culturale
durato qualche decennio ed infine approdato anche alle
definizioni e agli standard internazionali. Sono stati quanti-
ficati i difetti ai diversi passaggi del percorso diagnostico:
in un fondamentale lavoro Goldschmidt75 ha mostrato
come la difettosità interna o prossimale al laboratorio sia
inferiore al 5%, mentre quella pre-preanalitica è del 12% e
quella post-postanalitica è del 5%. Utilizzando lo strumen-
to del Six Sigma, nel 2000 Nevalainen et al.85, sulla base di
Q-Probes del CAP e di uno studio effettuato in 3 labora-
tori, hanno mostrato errori nella richiesta fino a 18.000
ppm (3.6 σ), nell’identificazione del paziente tra 5265 e
6500 ppm (intorno a 4.00 σ), nel trasporto per campioni
ematologici fino a 16.040 ppm (3.7 σ), nell’accettabilità
del campione tra 3000 e 3800 ppm per campioni biochi-
mici ed ematologici rispettivamente (4.25 e 4.15 σ), nel-
l’etichettatura fino a 5227 ppm (4.00 σ), nella fase analitica
fino a 9000 ppm (7370 per l’interpretazione in microbio-
logia) (3.8-3.9 σ), nella fase post-analitica (comunicazione
dei risultati) tra 477 e 533 ppm (4.80 σ). Siamo anche qui
molto lontani dalla difettosità di 3.4 ppm pari a 6 σ.

Per migliorare l’insieme del processo, sono stati propo-
sti70 numerosi indicatori della fase preanalitica (riguardo le
richieste, il campionamento, il trasporto e l’accettabilità del
campione) e della fase post-analitica (riguardo la valida-
zione, il TAT, il servizio di consulenza, la disponibilità del
computer, la competenza degli addetti e la reazione del
clinico). In particolare si sono suggeriti indicatori per la
fase preanalitica rivolti al campione (procedure operative
per l’accettabilità e l’analisi del rifiuto) o al rapporto con il
clinico (linee guida e consultant advisory service) e per la fase
post-analitica (commenti interpretativi e comunicazione dei
risultati). Il più conosciuto tra questi, anche per l’interesse
precedentemente ricordato dei clinici, è la misura del TAT.
I problemi71 intorno ad esso possono esemplificare le dif-
ficoltà degli indicatori delle fasi non strettamente analitiche
o di laboratorio. Infatti esistono diatribe sulla definizione
(order-to-report o frazioni) e sugli obiettivi da raggiungere
tra clinici e laboratoristi. Inoltre non vi è unitarietà nell’iden-
tificazione degli indicatori da usare (medie, mediane, 90°
percentile, percentuale di test entro un tempo stabilito) e
nelle variabili da analizzare. Recentemente86 è stato propo-
sto di utilizzare approcci diversi dal tradizionale: curve di
sopravvivenza secondo Kaplan-Meier o il Cox propor-
tional hazard model.

D’altra parte60 si è sottolineata l’opportunità di indicatori
del ruolo pro-attivo del Laboratorio: nuovi test introdotti,
test obsoleti dimessi, algoritmi diagnostici, percorsi dia-
gnostici autonomi, test riflessi. Infine, è stata proposta70

una classificazione degli errori nella pratica di laboratorio
articolata in 3 grandi gruppi: errori esclusivamente interni
al laboratorio, suddivisi per fase pre-, post-, analitica; erro-
ri organizzativi esterni al laboratorio; errori all’interfaccia
clinica- laboratorio, relativi all’appropriatezza della richie-
sta, interpretazione ed utilizzazione del test.

Tuttavia il tema Towards quality specifications in extra-analyti-
cal phases of  laboratory activity87 è ancora in piena fermenta-
zione e necessita di un’ampia discussione tra corpi profes-
sionali e tra singoli professionisti per trovare una definitiva
sedimentazione. D’altra parte la sicurezza dell’intero ciclo
di Lundberg dalla formulazione del quesito clinico alla
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valutazione del trattamento non può che avvenire attra-
verso una profonda e continua comunicazione interdisci-
plinare, che si attui in senso generale con i gruppi EBM ed
appropriatezza e la definizione di procedure di controllo
condivise e nello specifico paziente con i commenti inter-
pretativi e la consulenza e l’interrelazione tra gli operatori
di tutti i passaggi del processo assistenziale. Di qui l’im-
portanza della organizzazione a rete micro e macro della
Medicina di Laboratorio.

5.3 La sicurezza dell’esito
Nella nostra visione, il terzo cerchio è rappresentato da-

gli errori di appropriatezza. L’evoluzione del concetto è
stata altrove delineata88. Sinteticamente, dalla definizione
originaria degli anni ottanta del secolo scorso focalizzata al
rapporto beneficio versus danno indotti da un interven-
to/tecnologia si è passati, nel decennio successivo, a defi-
nizioni in negativo: “inappropriato è il test che può essere
evitato senza detrimento per le cure del paziente”. La cre-
scita culturale, legata all’outcome movement e all’evidence-based
medicine (EBM), porta nel nuovo secolo alla definizione in
positivo, per la quale un test appropriato è “quello in cui il
risultato fornisce una risposta alla questione che mette in
grado di prendere una decisione ed intraprendere un’azio-
ne che porta ad un beneficio di salute per il paziente”.

Tuttavia vi è la consapevolezza che l’appropriatezza di
un esame di laboratorio dipende dal contesto clinico del
singolo paziente, dalla gravità della malattia, da necessità
amministrative e da altri molteplici fattori e che quindi l’in-
terpretazione dell’appropriatezza è qualcosa, in qualche
modo, di soggettivo. Anche le definizioni di appropriatez-
za degli organismi internazionali per l’accreditamento e la
qualità sottolineano i due corni del dilemma: da un lato “le
richieste del cliente”, “i bisogni clinici di un individuo” e
dall’altra “la miglior pratica clinica”, “le conoscenze attua-
li” .

D’altra parte89, nessun test è sensibile e specifico al cento
per cento e lo spectrum bias ha un ruolo importante nel-
l’efficacia clinica di un test diagnostico applicato al pazien-
te specifico. Una qualche dimensione di non appropriatez-
za sembra inevitabile, soprattutto se non si tiene conto
dell’utilità clinica del risultato negativo. In questo caso, come
notano van Walraven e Naylor, per avere una completa
appropriatezza nell’uso del test, si dovrebbe sapere in an-
ticipo che il risultato del test sarà anormale. …

Le attuali definizioni di appropriatezza tendono a far
confluire…”qualità tecnico-scientifica, accettabilità e perti-
nenza delle prestazioni sanitarie,…in cui…si fondono effi-
cienza, efficacia e convenienza”. Questa definizione ha due
importanti conseguenze per la Medicina di Laboratorio88.
Da un lato ciò significa che l’appropriatezza non è un pre-
dicato della sola fase pre-preanalitica (la selezione dei test)
ma dell’intero processo diagnostico e trova corpo sia al-
l’interfaccia clinica-laboratorio che nei percorsi diagnostici
interni. Essa apre alla Medicina di Laboratorio uno scena-
rio di azione dalla fase pre-preanalitica (formulazione del
quesito clinico) fino al corretto utilizzo della risposta del
Laboratorio nello specifico paziente.

Dopo la determinazioni di adeguati strumenti di misura
dell’appropriatezza da parte dei ricercatori nord-america-
ni degli anni novanta, però, sono emersi prepotentemente

i sotto-utilizzi della diagnostica, come dimostrato da po-
chi studi specifici, dalle indagini delle grandi organizzazioni
sanitarie americane pubbliche e private, dalle indagini na-
zionali USA sullo stato della salute pubblica. In Italia non
vi sono ricerche strutturate focalizzate al Laboratorio. La
ricognizione 2004 di CittadinanzAttiva90, peraltro, ha mo-
strato che solo il 50% dei laboratori esaminati partecipava
a programmi di prevenzione e di diagnosi precoce.

D’altra parte la moderna definizione di appropriatezza
pone il problema del suo fondamento: per la Medicina di
Laboratorio, l’evidence-based laboratory medicine (EBLM). L’in-
trinseca connessione tra appropriatezza ed EBM è nell’ef-
ficacia ed efficienza clinica dalla cui misura (outcome) vengo-
no entrambe definite. Tuttavia, le evidenze in medicina di
laboratorio sono meno forti che in campo terapeutico,
per la carenza di trials randomizzati, la difficoltà degli studi
di outcome per la “lontananza” dell’esito clinico dal test
diagnostico, i limiti delle ricerche di accuratezza diagnosti-
ca (gold standard; bias di spettro e di verifica) e la debo-
lezza delle ricerche sistematiche e delle meta-analisi. Non
sempre le evidenze di EBLM sono poi trasferite in ade-
guati metodi di supporto alla diagnosi. Inoltre, la discipli-
na risente del dibattito teorico-pratico intorno ad EBM, al
suo ruolo sociale e al suo utilizzo nelle diverse situazioni
cliniche.

5.4 La sicurezza del cittadino
Il quarto cerchio riguarda la sicurezza dei cittadini e il

ruolo sociale della Medicina di Laboratorio.
Un punto generalmente riconosciuto è il compito dei

Laboratori nel fornire ai propri utilizzatori una fonte di
informazioni affidabile ed aggiornata. Storicamente ciò è
avvenuto tramite materiali e guide cartacee ma oggi è ob-
bligata la strada informatizzata ed on-line. Tuttavia sotto
questo profilo vi è ancora molto da fare. Una recente ri-
cerca91 americana ha mostrato i gravi limiti attuali: solo 20
tra centri accademici e “reference laboratories” con un
manuale on-line completo e funzionante; 17/20 con ricer-
ca alfabetica dei test; 14/20 con ricerca a testo libero, dei
quali 10/14 con sinonimi e 1/14 con tutti i campi relativi
al test. Gli utilizzatori erano nel 94% professionisti della
sanità (60% infermiere; 16% medici; 18% laboratorio) e
6% cittadini. Le raccomandazioni degli Autori sono di ren-
dere la ricerca di testo libero la metodologia predominan-
te e monitorare le ricerche, sia per determinare la percen-
tuale di ricerche a risultato zero che per aggiornamenti
continui delle parole chiave e degli algoritmi di ricerca. In
Italia ricerche in tal senso sono state operate a più riprese
da CittadinanzAttiva (2001; 2004; 2006)92. Se 88% dei la-
boratori sostiene la comunicazione con stampati, circa il
70% lo fa anche con mezzi informatici. Sotto il profilo
dell’effettiva accessibilità alle informazioni, nel 70% dei siti
web delle ASL/AO non è disponibile l’elenco delle pre-
stazioni e solo nel 18% esso è integrato da informazioni di
erogazione e preparazione; nel 50% sono assenti le infor-
mazioni sugli orari di apertura; nel 30% mancano le infor-
mazioni sull’ubicazione del laboratorio; nel 30% manca
l’elenco completo dei laboratori pubblici e solo nel 10% vi
sono informazioni sulle strutture convenzionate; nel 20%
non vengono date informazioni sulle modalità di accesso;
nel 20% mancano indicazioni con che trasporto pubblico
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raggiungere la struttura.
Più in generale, però, per la Medicina di Laboratorio si

tratta di partecipare alla definizione della garanzie dei dirit-
ti del cittadino verso l’accessibilità, la sicurezza e l’equità
delle prestazioni. Il focus 2006 di CittadinanzAttiva92 in
collaborazione con Assobiomedica, SIMeL e SIMG su
“Diritti dei cittadini e laboratori di analisi” ne è un fruttuo-
so esempio. I dati raccolti dalla ricognizione di Cittadinan-
zAttiva nel 2004 e 2006 sono stati analizzati e riordinati
secondo l’elenco dei 14 diritti della Carta Europea dei Diritti
del Malato. Per quanto attiene l’accessibilità, il 90% dei la-
boratori pratica l’accesso diretto (senza prenotazione); solo
il 50% apre prima delle 8; solo il 60% apre per più di 2
ore. Per quanto attiene la sicurezza, nel 25% dei laboratori
esaminati mancava il registro degli incidenti e delle azioni
correttive e nel 33% mancava il registro degli incidenti del
sistema informatica. Sotto il profilo dell’equità, il tempo
del cittadino è assolutamente variabile sia in accesso, come
abbiamo visto, sia in uscita per i tempi di referto che per
metodologia (solo nel 50% dei casi per esempio si può
ricevere il referto per posta) o per consulenza disponibile
(nel 75% dei casi).

D’altro canto, nella visione di SIMeL, un compito preci-
puo della Medicina di Laboratorio è quello sociale, nel
senso di una corretta informazione e formazione dei citta-
dini riguardo ai temi della scienza e della medicina, dall’an-
golo visuale specifico. In generale, la Medicina di Labora-
torio, per la sua costituzione fatta di misure e per i suoi più
diretti rapporti con la scienza di base, ha probabilmente
maggiore consapevolezza delle incertezze delle misure e
del valore largamente statistico e non assoluto delle affer-
mazioni. In questo senso non è, o non dovrebbe essere,
prona ad una visione epistemica della medicina e nelle con-
dizioni di diffondere questa visione della scienza e della
medicina, anche nei riguardi delle applicazioni celebrate
come assolute e salvifiche.

Questo ruolo è stato rivendicato, appunto, nel caso del-
l’inebriamento genomico93. Ma è altresì richiamato da altre
tendenze attuali della medica come il “disease mongering” e
l’abbassamento delle soglie. Il disease mongering (mercato delle
malattie)94 è un fenomeno definito come la vendita di
malattie che ne amplia i confini della malattia ed alimenta il
mercato per coloro che ne commercializzano e produco-
no trattamenti. Si osservano differenti forme di disease mon-
gering: medicalizzazione di aspetti fisiologici della vita, come
ad esempio la menopausa o la sindrome disforica preme-
struale; problemi di salute altrimenti gestibili, trasformati
in gravi malattie da curare farmacologicamente, come la
sindrome del colon irritabile; la “creazione” di nuove ma-
lattie, come ad esempio la disfunzione sessuale femminile
o la restless legs sindrome; la trasformazione di fattori di
rischio in malattie ad intervento obbligato. Tre decadi fa
Ivan Illich polemicamente sottolineò la “medicalizzazio-
ne” della vita e della società ad opera dell’establishment
medico e negli anni novanta Lynn Payer sottolineò il ruolo
delle compagnie farmaceutiche nell’espansione dei confini
della “malattia” a fini commerciali (disease mongering). Oggi
questo fenomeno è assai più complesso, coinvolgendo, per
motivi diversi dal personale interesse, professionisti sanita-
ri, gruppi sociali di promozione della salute, professionisti
dei media, perché alle spinte commerciali si associano una

diffusa ansietà verso la fragilità del benessere e la fede nel-
l’innovazione scientifica. Un aspetto importante che tocca
direttamente il Laboratorio è quello dell’abbassamento della
soglia95, cioè la costante tendenza a stabilire limiti decisio-
nali sempre più severi per la definizione di malattia: per la
glicemia, il colesterolo, il PSA, la troponina. Il primo effet-
to per il Laboratorio è la richiesta di sempre maggior ac-
curatezza analitica per non misclassificare i pazienti. Inol-
tre, questa tendenza, associata alla spinta agli screening di
popolazione anche di non dimostrata efficacia, produce
un allargamento continuo delle indicazioni terapeutiche.
Pochi studi indicano il più utile indicatore di successo nella
pratica clinica, cioè il numero di persone sane da trattare
per ottenere un esito positivo in un paziente (NNT): per
l’ipercolesterolemia isolata è necessario trattare 100 perso-
ne sane per 5 anni per evitare 1 solo decesso. Poche ricer-
che valutano adeguatamente gli effetti delle nuove defini-
zioni di gruppi di malati. Recentemente96 è stato dimostra-
to che per i pazienti con aumentata glicemia a digiuno (IFG,
impaired fasting glucose), categoria individuata dalle linee gui-
da ADA del 2003 con l’abbassamento della normalità del-
la glicemia a digiuno da 6.1 a 5.6 mmol/L, non è così
ovvio, sulla base delle evidenze disponibili, che siano bene-
fiche le misure di prevenzione testate sui pazienti con ri-
dotta tolleranza al glucosio (IGT, impaired glucose tolerance)
individuati con OGTT.

L’efficace comunicazione97 circa i rischi (risk) e i danni
(harm) è una componente essenziale dell’assistenza e richie-
de sapere, addestramento e prove. Le dimensioni di un
danno (così come di un beneficio) si articolano nella sua
natura, probabilità di accadimento, importanza per la per-
sona soggetta, mezzi di prevenzione o limitazione. I tre
maggiori problemi a questo fine sono ottenere informa-
zioni affidabili, comunicare efficacemente le probabilità,
determinare concreti mezzi di prevenzione.

5.5 Il fondamento della sicurezza
Tutto ciò conduce, di nuovo e alla fine, alla discussione

sulle basi della conoscenza medica e della medicina di la-
boratorio. Con la crescita dell’evidence-based medicine vi
sono oggi disponibili molte analisi formalizzate. Tuttavia i
problemi sono almeno a tre livelli. Innanzitutto per molti
campi mancano ancora affidabili evidenze. Per superare
questa questione la Medicina di Laboratorio ha una ottima
possibilità di diffondere nei modi stabiliti da STARD
un’ampia messe di informazioni88. Esempio di condivi-
sione delle migliori evidence informed practice in campo dia-
gnostico è la serie della best practice anglosassone attualmen-
te in produzione ad opera di un gruppo di colleghi britan-
nici sul Journal of  Clinical Pathology98. In secondo luogo,
l’approccio alle evidenze deve tener conto degli specifici
setting sanitari. Le mindlines dei general practitioner esaminati
da Gabbay e LeMay99 nel 2004, il loro meccanismo di
generazione e rinforzo e la loro applicazione hanno indot-
to una autocritica severa su BMJ, soprattutto rivolta alla
hubris che i professionisti di EBM avrebbero dimostrato.
Peraltro esse mostrano il possibile ruolo dei patologi nella
intercomunicazione interdisciplinare. Infine recentemente
è stato portato un attacco teoretico e politico ad EBM e al
Cochrane Group accusati di imporre una verità in modo
e meccanismi totalitari, rappresentando un microfascismo
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che è compito dell’intellettuale postmoderno decostruire.
L’articolo di Holmes et al.100 è fastidioso sia per la suppo-
nenza con cui sostiene la crociata che per la violenza delle
affermazioni, entrambe prive di fatti a sostegno, per cui
sarebbe facile rispondere semplicemente e polemicamen-
te che esso è un ottimo esempio di microfascimo e di
“regime della verità”. Inoltre, l’articolo è un ottimo esem-
pio dell’applicazione delle 39 regole di Schopenauer per
avere sempre ragione, ed in particolare di quella che indica
di dipingere l’avversario non come è ma come diventa un
miglior oggetto di polemica. Infatti la descrizione di EBM
come di un regime di verità e di potere, nel senso del-
l’esclusione di ogni altro sapere, è un evidente caricatura,
data la natura essenzialmente probabilistica della conoscenza
evidence-based, il carattere indicativo (con graduazione della
forza) non algoritmico né obbligatorio delle raccomanda-
zioni e delle linee guida, la dichiarata necessità di fondere la
miglior evidenza disponibile con le esperienze cliniche in-
dividuali. Quanto al regime instaurato, dovrebbe essere
sufficiente analizzare l’applicazione delle evidenze nella pra-
tica clinica. Anche linee guida ben strutturate come quelle
relative alla definizione dell’infarto del miocardio trovano
in ricerche europee in diversi paesi più di un quarto di
istituzioni che non le applicano, nel 10-15% dei casi per
rifiuto ideologico delle stesse.

Tuttavia questa provocazione deve indurre alla riflessio-
ne sulla necessità di ribadire continuamente il concetto di
EBM come la fusione dell’evidenza scientifica caratteriz-
zata dalla probabilità e dalla disponibilità di dati, dell’espe-
rienza clinica specifica del medico e dai desideri e valori
del paziente, un modello flessibile e personalizzabile dove
la letteratura, l’evidenza non è la conclusione ma piuttosto
una componente del cammino alla “informed decision-making”.

D’altra parte è necessario contribuire a costruire eviden-
ze ben fondate e ben pesate. Nonostante, l’introduzione di
regole condivise per il disegno degli studi di accuratezza
diagnostica come lo STARD o il QUADAS, recentemente
sono state pubblicate segnalazioni assai sconfortanti. Nel
2006, Anne Rutjes et al.101 hanno evidenziato bias e varia-
bilità negli studi di accuratezza diagnostica, rafforzando le
conclusioni empiriche di Lijmer et al.102 che nel 1999 ave-
vano suggerito che imperfezioni nel disegno degli studi di
accuratezza diagnostica potevano condurre a sovrastima-
re il potere diagnostico soprattutto se includevano pazienti
non rappresentativi o utilizzavano standard di riferimento
differenti. 1 solo studio sui 487 esaminati è stato giudicato
completamente privo di difetti. 15 sono le potenziali sor-
genti di bias, tra cui i principali sono il bias di spettro, il bias
di verifica e la mancanza di doppio cieco (RDOR 1.5-4.9;
1.4-1.6; 1.3-1.6 rispettivamente). Il problema fondamen-
tale è quello dello standard di riferimento che spesso è più
silver che gold standard. Ancor più drasticamente JPA Ioan-
nidis103 sostiene che la maggior parte delle ricerche pubbli-
cate sono false, in rapporto ai bias e al numero di team
coinvolti. I fattori condizionanti sarebbero: la dimensione
dello studio, la grandezza dell’effetto misurato, il numero e
la preselezione delle relazioni testate, la flessibilità del dise-
gno dello studio e degli strumenti dello stesso, gli interessi
e pregiudizi esistenti, la attualità del tema trattato.

Infine, vanno sempre combattuti104 i falsi amici di EBM:
i professionisti di una versione primitiva di EBM che tra-

ducono in pillole acritiche le evidenze automatizzandone
l’applicazione e scartando a priori ogni altra scelta; gli spon-
sor commerciali dei trials clinici i cui bias distorcono la
base disponibile di evidenze; i burocrati che impiegano le
pratiche evidence-based a servizio di non equi raziona-
menti delle risorse sanitarie.

Conclusioni
L’impegno per la sicurezza del paziente è un punto di

vista privilegiato, focalizzato al prendersi cura del cittadino
sano e malato, ma rivolto comunque all’essenza della disci-
plina. Infatti si coniuga agli altri punti di vista privilegiati
che abbiamo esaminato nei temi annuali di SIMeL e nei
suoi ultimi Congressi, quello rivolto alla efficacia clinica
personalizzata della Medicina di Laboratorio nella risposta
al quesito clinico e quello attento alle soluzioni tecnologi-
che ed organizzative con cui la Medicina di Laboratorio
garantisce al meglio la propria mission.

Inevitabilmente i focus su obiettivi, strumenti e visione
della disciplina di volta in volta si embricano essendo ri-
volti ad un’unica sostanza: il ruolo della Medicina di Labo-
ratorio nei processi di salute dell’individuo e della società.
Le tre prospettive, prese insieme, offrono una visione a
tutto tondo dell’essenza della disciplina.

D’altra parte, la dimostrazione della funzione insostitui-
bile della Medicina di Laboratorio nei processi diagnostici
e terapeutici, l’analisi dettagliata delle questioni inerenti a
strumenti ed obiettivi, la profonda sensibilità verso il fine
ultimo al quale la disciplina concorre, la salute del cittadino,
e di qui il suo ruolo sociale sono la migliore celebrazione
dei venti anni di vita della Società.
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