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Errore in medicina: una lunga storia 

Codice di Hammurabi

• 215 Qualora un medico faccia un'ampia incisione con 
un coltello operatorio e lo curi, o qualora egli apra un 
tumore (sopra l'occhio) con un coltello operatorio, e 
salvi l'occhio, riceverà dieci shekels in denaro.

• 218 Qualora un medico faccia una grande incisione 
con il coltello operatorio, e lo uccida, o apra un 
tumore con il coltello operatorio, e tagli l'occhio, gli 
saranno tagliate le mani.

• 219 Qualora un medico faccia una grande incisione 
con il coltello operatorio sullo schiavo di un uomo 
liberato, e lo uccida, rimpiazzerà lo schiavo con un 
altro schiavo.

1792  - 1750 a.C. 



Errore in medicina: una lunga storia



Emovigilanza

Haemovigilance is the systematic surveillance of adverse events in the transfusion chain, 
and encompasses activities that contribute to the safety and quality in the process of 
blood donation and transfusion

From the start in the early 1990s, haemovigilance has put emphasis on different adverse
reactions and incidents in recipients and subsequently in donors, pointing to 
vulnerabilities in the transfusion chain and areas for prevention

the majority of the serious reports result from errors, of which the most severe are ABO 
incompatible blood transfusions resulting in major morbidity or death.



Emovigilanza

The monitoring, investigation and analysis of adverse events generates relevant data 
for the quality cycle of these systems, driving continuous improvement in 
transfusion practice

Recommendations based on haemovigilance findings have led to changes in clinical 
guidelines and policies.



Emovigilanza
Current challenges 

• establishment of haemovigilance systems in low resource settings, 

• international harmonisation of definitions and the prevention of underreporting. 

• causal relationship between the transfusion, sometime still unclear. 

• The role of biomarkers in the imputability assessment and in the diagnosis of transfusion 
reactions. 

Future developments 

• automated reporting

• the use of big data and increased shareability of international data, contributing to a better 
understanding of the causal mechanisms and risk factors, and to prevention of adverse events. 



Emovigilanza ed errore trasfusionale

Directive 2005/61/EC of 30 September 2005 ..»as regards traceability requirements and 
notification of serious adverse reactions and events» (Quality and safety of blood
component)

• Serious Adverse Reactions (SAR) as incidents where actual harm to a donor or patient has occurred, 

• Serious Adverse Events (SAE) as incidents where no harm has occurred but a risk of harm was detected

SUMMARY OF THE 2020 ANNUAL REPORTING (DATA COLLECTED FROM 01/01/2019 TO 31/12/2019)

https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-01/2019_sare_blood_summary_en_0.pdf

https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-01/2019_sare_blood_summary_en_0.pdf
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Emovigilanza ed errore trasfusionale



In 2020, 7 cases of ABO-incompatible transfusions
• 6 cases as “Acute haemolytic reaction” of which 2 notified also as “Adverse Event”. 
• 1 case as “ABO-incompatible Blood Component Transfused without reaction”. Moreover, 
• 2 cases of ABO-compatible transfusions (wrong recipient transfused due to a wrong

identification) were notified.

https://www.centronazionalesangue.it/wp-content/uploads/2021/09/21-14-
web-Rapporto-Sangue-2020.pdf

Emovigilanza ed errore trasfusionale

https://www.centronazionalesangue.it/wp-content/uploads/2021/09/21-14-web-Rapporto-Sangue-2020.pdf


Prevenzione dell’errore trasfusionale

• Five years of this

study showed a

disproportionate

emphasis on the

culpability of

individual staff

members

• Therefore, the

questions have

been expanded to

request more

detail about the

system and

organisational

elements of error

incidents



Prevenzione dell’errore trasfusionale

HFIT = Human Factors Investigation Tool



• Decreto Ministeriale 2 Novembre 2015

Disposizioni relative ai requisiti di qualità e sicurezza del sangue e     degli 
emocomponenti

- ALLEGATO VII PROCEDURE PER GARANTIRE LA SICUREZZA DELLA TRASFUSIONE

• Aggiornamento Raccomandazione n. 5 Ministero della Salute del 09 
gennaio 2020

Aggiornamento Raccomandazione per la prevenzione della reazione 
trasfusionale da incompatibilità ABO

Prevenzione dell’errore trasfusionale: il ruolo delle 
istituzioni

https://www.centronazionalesangue.it/wp-content/uploads/2017/07/GU-SG-n.300-del-28-12-2015_SO_069.pdf
https://www.centronazionalesangue.it/wp-content/uploads/2017/07/Aggiornamento-Raccomandazione-n.-5-Raccomandazione-per-la-prevenzione-della-reazione-trasfusionale-da-incompatibilit%C3%A0-ABO.pdf


Reazione da 
incompatibilità 

ABO

Evento sentinella
Ministero

SIMES 1

Effetto indesiderato alla 
trasfusione che può 

compromettere la qualità 
e la sicurezza degli 
emocomponenti

CNS

SISTRA 2

UE

SARE 3

1 Sistema Informativo per il Monitoraggio degli Eventi Sentinella, ai fini della valutazione e del controllo

dell’effettiva erogazione dei LEA soprattutto per gli aspetti di qualità e sicurezza dei pazienti sul territorio nazionale

2 Emovigilanza area del Sistema Informativo per il Servizi TRAsfusionali, ai fini della valutazione e del

controllo dei requisiti di qualità e sicurezza degli emocomponenti per la terapia trasfusionale dei pazienti sul
territorio europeo (DL.vo del 9 novembre 2007, n. 207 recepisce la Direttiva2005/61/CE , che applica la Direttiva
2002/98/CE (2) del Parlamento europeo e del Consiglio).

3 Serious Adverse Reaction and Events

Prevenzione dell’errore trasfusionale: il ruolo delle 
istituzioni
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1Statuto SIMTI  approvato Assemblea Straordinaria 18.03.2022

Art. 4. Scopi1

a) promuove l'organizzazione di servizi trasfusionali efficienti e qualificati, al fine di
offrire al malato una terapia trasfusionale adeguata, aggiornata e uniforme per
qualità e metodologia in tutto il territorio nazionale;

b) contribuisce al progresso scientifico, tecnico, organizzativo, sociale e morale della
immunoematologia e della trasfusione del sangue;

c) rappresenta e tutela i propri associati, in campo nazionale e internazionale, sul piano scientifico, professionale, giuridico e morale,
restando espressamente escluso lo svolgimento di qualsiasi attività sindacale diretta o indiretta;

d) offre agli organi decisionali e consultivi, dello Stato e delle Regioni nonché alle Istituzioni impegnate in campo trasfusionale e
immunoematologico, una qualificata collaborazione per la programmazione e lo sviluppo del servizio trasfusionale del Paese;

e) promuove la formazione e l’addestramento in medicina trasfusionale anche attraverso iniziative di Educazione Continua in Medicina
(ECM).

Prevenzione dell’errore trasfusionale: il punto di 
vista SIMTI



Environment 

• Ottenere ambienti, strutture dove il processo trasfusionale si possa svolgere in modo logico e tale da
minimizzare il rischio di errore , dal momento della donazione al termine della trasfusione ed alla
rilevazione di SAR e SAE, anche a lungo termine;

Organization

• Favorire l’armonizzazione degli strumenti di governance delle reti regionali di medicina trasfusionale
in tema di emovigilanza e di sistemi di sicurezza della terapia trasfusionale in modi UNIFORME e
CAPILLARE sul territorio nazionale;

• Organizzazione del processo trasfusionale al di fuori della struttura trasfusionale (raccolta dei
campioni per i test pretrasfusionali, somministrazione dell’emocomponente, controllo al letto del
paziente, raccolta delle segnalazioni di SAR e SAE)

• Linee guida e raccomandazioni

Prevenzione dell’errore trasfusionale: il punto di vista 
SIMTI



Staff Member

• Numero adeguato di personale per ogni fase del percorso
trasfusionale, quindi non solo nei SIMT

• Personale qualificato

• Formazione : e qui è d’obbligo citare la scuola di specialità,
forse ormai una chimera. La medicina trasfusionale
dovrebbe far parte di ogni percorso formative sanitaria;

• Addestramento, iniziale e periodico

• Sindrome della seconda vittima

Prevenzione dell’errore trasfusionale: il punto di vista 
SIMTI



GRAZIE PER 
L’ATTENZIONE


