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Sorveglianza Passiva / Attiva Sorveglianza Passiva / Attiva 

Spontaneamente segnalati Attivamente cercati (indagati)

Aspecificità In funzione di un “obiettivo”

Fattori culturali, professionali, ecc Sistematicità

Eventi
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La raccolta sistematica di eventi 
non sistematicamente osservati

Sistemi di sorveglianzaSistemi di sorveglianza
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Fonti di conoscenzaFonti di conoscenza

• Studi formali: studi epidemiologici;

• Population-based : campioni di popolazione (survey 
condotti attraverso interviste, etc);

• Record- based: dati derivanti da registrazioni 
amministrative,demografiche, mediche).

• Event-based : sistemi di sorveglianza 
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La segnalazione spontanea di ADR La segnalazione spontanea di ADR èè la descrizione la descrizione 
delldell’’occorrenza di eventi sfavorevoli fornita da un occorrenza di eventi sfavorevoli fornita da un 
osservatore a seguito di un sospetto legame causale osservatore a seguito di un sospetto legame causale 
con lcon l’’assunzione di uno o piassunzione di uno o piùù farmaci in uno farmaci in uno 
specifico paziente.specifico paziente.

Le segnalazioni spontaneeLe segnalazioni spontanee





La segnalazione spontanea è una comunicazione 
relativa all’insorgenza di una reazione avversa che 

si sospetta si sia verificata dopo l’assunzione di 
un farmaco.
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Come vengono trasmesse?Come vengono trasmesse?

Attraverso un insieme strutturato di informazioni 
che riguardano:

9un paziente;
9un osservatore;

9più eventi ;

9più farmaci sospetti;
9più farmaci concomitanti.
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Per cosa sono utilizzate?Per cosa sono utilizzate?

Identificazione di nuove tipologie di eventi.

Generazione di segnali di attenzione/allarme.

Cosa è un segnale di attenzione/allarme?
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popolazione con ADR segnalatapopolazione con ADR segnalata

popolazione che usa il farmaco Xpopolazione che usa il farmaco X

popolazione con ADRpopolazione con ADR

KK11 KK22

KK11 incidenza di ADRincidenza di ADR

KK22 tasso di segnalazionetasso di segnalazione

La sottosegnalazione
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La numerositLa numerositàà delle osservazionidelle osservazioni
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 Segnalazioni spontanee RCT 
Rappresentatività Nessuna selezione 

intenzionale 
Criteri di arruolamento 

Generalizzabilità  Molto alta Limitata 
Dimensioni  Molto alte Limitate 
Copertura degli eventi Sottonotifica Accurata 
Causalità Problematica definibile 
 

PotenzialitPotenzialitàà e problemi e problemi 
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0,01 0,002 0,001 0,0002 0,0001 0,00002
100 0,634 0,181 0,095 0,020 0,010 0,002
200 0,866 0,330 0,181 0,039 0,020 0,004
300 0,951 0,452 0,259 0,058 0,030 0,006
500 0,993 0,632 0,394 0,095 0,049 0,010
1000 1,000 0,865 0,632 0,181 0,095 0,020
1500 1,000 0,950 0,777 0,259 0,139 0,030
2000 1,000 0,982 0,865 0,330 0,181 0,039
3000 1,000 0,998 0,950 0,451 0,259 0,058
5000 1,000 1,000 0,993 0,632 0,393 0,095
10000 1,000 1,000 1,000 0,865 0,632 0,181
15000 1,000 1,000 1,000 0,950 0,777 0,259
30000 1,000 1,000 1,000 0,998 0,950 0,451
150000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 0,950

N. soggettiN. soggetti

Frequenza Frequenza ““naturalenaturale”” delldell’’eventoevento

ProbabilitProbabilitàà di osservare almeno 1 eventodi osservare almeno 1 evento

La numerositLa numerositàà
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Ciclo di vita di un medicinaleCiclo di vita di un medicinale

ClinicalClinical
trialstrials

Pratica Pratica 
clinicaclinica

Immissione in Immissione in 
commerciocommercio

Sicurezza clinicaSicurezza clinica

SorveglianzaSorveglianza

PreclinicaPreclinica

PassivaPassiva

FarmacovigilanzaFarmacovigilanza
•• Identificazione Identificazione 

nuovi eventi;nuovi eventi;
•• Generazione di Generazione di 

segnali di allarmesegnali di allarme

AttivaAttiva

FarmacoepidemiologiaFarmacoepidemiologia
••Verifica/confermaVerifica/conferma
••Quantificazione dei rischiQuantificazione dei rischi
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Analisi
Identificazione

Valutazione

Gestione

I processi implicati nelle attivitI processi implicati nelle attivitàà di di 
sorveglianza sui rischi da farmacisorveglianza sui rischi da farmaci

Contenimento dei rischi

Comunicazione dei rischi

Prevenzione dei rischi

Quantificazione
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Scaricabile dal sito dell’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)(pagine 
della farmacovigilanza)





Scheda di segnalazione di sospetta ADR  
Parte relativa 
al paziente

Parte relativa 
alla RA



Parte relativa ai farmaci sospetti/ 
concomitanti

Parte relativa 
al 

segnalatore



Le informazioni sul paziente
utili perché un farmaco può essere controindicato in alcune categorie di pazienti (es.aspirina 
nei bambini e rischio di sindrome di Reye)

ØLe INIZIALI del paziente dovrebbero essere inserite nella sequenza
NOME/COGNOME, impiegando la prima lettera di entrambi.

ØIl SESSO del paziente deve essere identificato con le lettere M, per il 
maschio e F per la femmina.

ØL’ORIGINE ETNICA dovrebbe essere riempito con termini quali
"caucasica", "nera", "orientale“...



Data di insorgenza della reazione

RAFV

Ø Indicata in gg/mm/aaaa (giorno, mese, anno) e non
dovrebbe prescindere almeno dall'indicazione di mese e anno.

Ø Coerente con la data indicata nel campo 16 (sospensione del
farmaco)

Ø Non accettabile una data di insorgenza della reazione
antecedente alle date di assunzione dei farmaci sospetti.



La descrizione della reazione

Ø La descrizione della reazione deve essere la più ampia possibile

Ø Descrizione dei segni e sintomi rilevati dal segnalatore sul malato, esclusivamente per come essi
appaiono. Si evitino codifiche, anche standard, e abbreviazioni non ufficialmente riconosciute.

Ø Non indicare valori di laboratorio, ma riportare le alterazioni in senso qualitativo. I valori alterati
dal punto di vista quantitativo vanno riportati al campo 9



Gravità della reazione

Una reazione si definisce grave se:
1. Ha comportato la morte del paziente
2. Ha causato o prolungato l’ospedalizzazione
3. Ha causato un’invalidità permanente
4. Ha messo in pericolo la vita
5. Ha causato anomalie congenite nel neonato, 

E' un campo obbligatorio in quanto, dato che da alcune segnalazioni originano poi
interventi incisivi per la salute pubblica, è di fondamentale importanza conoscere il
livello di gravità della reazione stessa.



























Esito

Ø Indicare, barrando la casella pertinente, se la reazione si è
risolta, con o senza postumi o se essa ancora persiste.

Ø Solo in caso di morte del paziente, indicare una o più delle
opzioni previste successivamente (dovuta alla reazione avversa, il
farmaco potrebbe aver contribuito, non dovuta al farmaco, causa
sconosciuta).



Farmaci sospetti

Ø I farmaci devono essere indicati con il nome commerciale e il principio attivo e
l’indicazione per la quale sono stati utilizzati

Ø Nel caso di farmaci generici, deve essere indicata l'azienda produttrice

Ø Vaccini e farmaci biologici: indicare lotto, data di scadenza, dose e richiamo

ØIndicare se il farmaco è stato sospeso e se la sospensione ha prodotto
miglioramenti e se è stato risomministrato e con peggioramento conseguente



…altre indicazioni da segnalare

ØEventuali altri farmaci o piante medicinali/prodotti
omeopatici/integratori concomitanti

ØAltre patologie o condizioni concomitanti e predisponenti l’insorgenza
di reazione avversa, eventuali allergie, eventuali episodi precedenti



Il segnalatore

Indicare:
il proprio nome e cognome, indirizzo, un recapito 

telefonico, firma

Affinchè la segnalazione sia valida, è 
indispensabile che il segnalatore                                 

sia identificabile.



Chi deve/può segnalare una sospetta 
reazione avversa a farmaco

- operatori sanitari : medici medicina 
generale, pediatri, specialisti, farmacisti,
infermieri, ….

- cittadini/pazienti



Come si segnala
compilando la scheda ed inviandola tempestivamente al Responsabile di 
Farmacovigilanza Aziendale

Cosa si segnala
sospette reazioni avverse da farmaco          

(NO integratori o erbe medicinali o omepatia)



Per poter generare dei segnali un Sistema 
di Farmacovigilanza deve avere

Ä Numero adeguato di segnalazioni

Ä Qualità delle segnalazioni



Il Gold standard OMS 
per un sistema efficace di FV

l'Organizzazione Mondiale della Sanità, ha da tempo fissato un 
Gold standard per definire l'efficacia di un Sistema di FV in  un 
paese:

-almeno 30 segnalazioni ogni 100 mila abitanti, 

-30% segnalazioni gravi, 

-almeno il 10% dei medici
(Meyboom et al, Drug Safety, 1999). 



Centro Regionale di 
Farmacovigilanza

(istituito solo in 9 regioni)
Codice – D.Lgs. 219 del 24/04/2006 

Art.129 Sistema Nazionale di FV 
Comma 3 - Le regioni provvedono, 
nell’ambito delle proprie competenze, 
alla diffusione delle informazioni al 
personale sanitario ed alla formazione
degli operatori nel campo della 
farmacovigilanza ……………………. 
…….  Le regioni si possono avvalere per 
la loro attività anche di appositi Centri 
di Farmacovigilanza.



Øsupporto tecnico-scientifico ai Responsabili di Farmacovigilanza 
Aziendali, ai clinici e ai cittadini

Øanalisi dei segnali provenienti dallo studio delle banche dati 
nazionali ed internazionali, in collaborazione con AIFA

Øpromozione della segnalazione spontanea tra gli operatori 
sanitari 

Øpromozione e coordinamento di interventi formativi per gli 
operatori sanitari 

Øverifica, validazione delle schede (ADR)

Øassegnazione del giudizio di causalità (algoritmo di Naranjo)

Le funzioni del Centro Regionale di FV


