
«Comunicare i benefici ma soprattutto i rischi cor-
relati ai farmaci, ovvero comunicare in farmacovi-
gilanza, è un’attività di vitale e primaria impor-
tanza, ma non è facile come sembra! Dare messaggi 
chiari e concisi evitando errori di comunicazione è 
un’impresa piuttosto ardua!» 
Un editoriale pubblicato nel bollettino 
“Farmacovigilanza news Sardegna” a dicembre 2022 
introduceva con questa premessa un argomento di 
estrema importanza, troppo spesso trascurato, a cui 
come Centro Regionale di Farmacovigilanza siamo par-
ticolarmente legati.  
E’ormai noto che il rischio in Farmacovigilanza nasce 
con la rilevazione e l’identificazione di un potenziale 
segnale ossia “Un’informazione che origina da una o più 
fonti che suggerisce una nuova potenziale associazione, 
tra un trattamento farmacologico e un evento o una 
serie di eventi correlati tra loro, dannosi o benefici, che 
siano valutati avere una probabilità sufficiente da giusti-
ficare un’ azione di verifica”. In altre parole, un poten-
ziale segnale di rischio non è altro che l’ipotesi (un 
sospetto più o meno forte) relativa all’esistenza di una 
possibile correlazione farmaco-evento avverso, non 
stabilisce con certezza che tra farmaco e evento c’è 
una correlazione causale ma suggerisce che sono ne-
cessarie ulteriori indagini per chiarire l’associazione 
osservata. 
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La ricerca del segnale, la cosidetta Signal Detection è un’at-
tività di analisi routinaria, eseguita in Farmacovigilanza 
per l’identificazione di un risultato inatteso rispetto al 
profilo di sicurezza di un farmaco. La Signal Detection è 
la prima delle attività della Signal Management, un pro-
cesso complesso di determinazione di nuovi rischi o di 
variazioni dei rischi noti che si compone di 6 step. La ge-
stione dell’informazione relativa a un rischio comprende 
anche la sua comunicazione, un processo estremamente 
delicato in relazione a quelle che possono essere le sue 
conseguenze sulla popolazione. A questo proposito Ed-
wards et al in un articolo pubblicato sul British journal of 
clinical Pharmacology nel 2012 sosteneva che “La comu-
nicazione del rischio, per essere efficace e completa, deve 
essere formulata in maniera chiara, ricevuta e compresa 
dai destinatari e produrre un cambiamento immediato 
nel loro comportamento” Nel processo di comunicazione 
del segnale e quindi del rischio è importante identificare 
alcuni elementi chiave che devono essere analizzati sepa-
ratamente e accuratamente: priorità, obiettivi, desti-
natari e contenuti. 
Priorità: relativamente a questo aspetto, la decisione di 
comunicare o meno un segnale dipende prima di tutto 
dalle evidenze disponibili a sostegno di una relazione cau-
sale tra farmaco e reazione. Una semplice disproporzione 
normalmente non è sufficiente a sostenere la comunica-
zione di un segnale. E’ fondamentale considerare altri 



sintomi per riportarli al medico in modo dettagliato, con-
dizionando il meno possibile la compliance. Per operatori 
sanitari e pazienti esistono molteplici fonti di informazio-
ne come siti web, bollettini e newsletter alcune produco-
no informazioni con scopi diversi (ad esempio politici o 
religiosi) da quelli che la pubblicazione di un segnale di 
rischio dovrebbe avere, condizionando la percezione del 
rischio. Diventa pertanto opportuno istruire operatori 
sanitari e pazienti a informarsi utilizzando fonti affidabili. 
Contenuti: Il contenuto della comunicazione del segnale 
dovrebbe mettere in luce gli elementi di incertezza e avere 
elementi informativi che permettano di raggiungere gli 
obiettivi prefissati e il target audience in base agli obietti-
vi. Il testo dovrebbe contenere delle raccomandazioni che 
siano utili a guidare correttamente comportamento di 
operatori sanitari e pazienti. 
Per concludere ribadiamo il concetto che la comunicazio-
ne di un segnale di rischio è uno strumento importante 
nelle strategie di prevenzione e minimizzazione del ri-
schio. La decisione di comunicare un segnale deve ponde-
rare diversi elementi, non ultimo l’effetto che può avere 
sulla compliance dei pazienti e sulla fiducia della popola-
zione nel sistema sanitario. È un processo estremamente 
delicato che richiede l’intervento di professionisti esperti. 

Maria Erminia Stochino 
Arianna Deidda 
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fattori, quali intensità, gravità e reversibilità della so-
spetta reazione avversa, vulnerabilità dei pazienti po-
tenzialmente coinvolti, possibili conseguenze dell’in-
terruzione del trattamento. Teniamo a mente che in 
alcune circostanze, come nel caso dei vaccini, la deci-
sione di comunicare un segnale che può causare l’at-
tenzione dei media e la preoccupazione nella popola-
zione deve essere ponderata con cautela al fine di evi-
tare speculazioni e interpretazioni errate! 
Obiettivi: La comunicazione del rischio ha come 
obiettivo primario quello di trasmettere una conoscen-
za che consenta di evitare un pericolo. Le caratteristi-
che di incertezza che un segnale può avere spesso non 
consentono di fornire indicazioni precise su come evi-
tare un pericolo. 
I destinatari della comunicazione del segnale di ri-
schio possono essere diversi in relazione agli obiettivi 
della comunicazione stessa. Nel caso dell’operatore 
sanitario, l’informazione deve metterlo in condizione 
di riconoscere l’evento come potenzialmente correlato 
al farmaco, offrendogli la possibilità di inserire questa 
variabile nel percorso di diagnosi differenziale. Se il 
destinatario è il paziente l’obiettivo dovrebbe essere 
quello di allertarlo in modo che possa riconoscere i 
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Simposio “10 anni di Farmacovigilanza in Sardegna” 

Il 17 novembre 2023 si è tenuto a Monserrato il simposio 

“10 anni del Centro Regionale di Farmacovigilanza della 

Sardegna” dove è stato celebrato il decimo compleanno del 

Centro. Hanno partecipato la Professoressa Maria Del 

Zompo, già professoressa di Farmacologia, già rettore 

dell’Università di Cagliari, la dottoressa Donatella Garau 

(Responsabile Regionale di Farmacovigilanza dall’istituzio-

ne del centro , Assessorato all’Igiene, Sanità e Assistenza 

Sociale, Regione Autonoma della Sardegna) che hanno 

contribuito a ricordare la nascita del Centro e i traguardi 

raggiunti negli anni.  

Il congresso ha inoltre visto la partecipazione di ospiti illu-

stri nell’ambito della farmacovigilanza italiana, quali la 

Professoressa Capuano (Professore Ordinario di Farmaco-

logia dell’Università Campania “Luigi Vanvitelli”, Respon-

sabile Centro regionale Farmacovigilanza – Campania); il 

Professor Gianluca Trifirò (Professore Ordinario di Farma-

cologia all’Università di Verona); la dottoressa Laura Sot-

tosanti (Dirigente delle Professionalità Sanitarie, Ufficio 

Gestione dei Segnali, Agenzia Italiana del Farmaco); il 

Professor Ugo Moretti (Professore Associato di Farma-

cologia all’Università di Verona e Responsabile Centro 

Regionale Farmacovigilanza – Veneto); il dottor Marco 

Tuccori (Dirigente Farmacista, Responsabile Centro Re-

gionale farmacovigilanza – Toscana); il dottor Roberto 

De Lisa (Farmacologo Clinico, Scientific Officer all’E-

MA). I relatori hanno discusso il ruolo della farmacovigi-

lanza, a partire dagli studi clinici per poi approdare nella 

real life, con gli studi di post marketing e i progetti di 

farmacovigilanza attiva, nonché le nuove frontiere delle 

metodiche applicate in questo ambito, fino all’intelligen-

za artificiale. Sono stati inoltre affrontati temi molto at-

tuali come la vaccinovigilanza e il ruolo della comunica-

zione da parte degli Enti Regolatori in questo ambito, 

nonché la farmacovigilanza applicata al campo pediatrico.  

Il simposio ha raccolto numerose adesioni da parte di 

differenti figure professionali che si sono mostrate inte-

ressate e interattive.  Enrica Maria Puddu 

    Emanuela Elena Cau 

 

 



Contattaci: Centro Regionale di Farmacovigilanza Sardegna 
U.C. Farmacologia Clinica, AOU Cagliari, Presidio San Giovanni di Dio, Via Ospedale 46, 09124 Cagliari.  
Tel. 070 51092637: email: farmacovigilanza@aoucagliari.it;  
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Partecipazione a  convegni nazionali 

Il CRFV Sardegna ha partecipato con 2 contributi 

(poster) al XI CONGRESSO SIFACT “La farmacia clini-

Andamento delle segnalazioni in Sardegna 

 

Distribuzione ADR per semestre anni 2014-2023 Distribuzione ADR per fonte (I sem 2023 vs II sem 2023) 

Distribuzione ADR per struttura e gravità (II sem 2023) Distribuzione ADR struttura (I sem 2023 vs II sem 2023) 

Dall’analisi dell’andamento delle segnalazioni è evidente un calo delle stesse nel II semestre del 2023 rispetto al semestre precedente per tutti 
gli operatori sanitari e per i pazienti/cittadini. Dall’analisi per struttura emerge che l’unica struttura con segnalazioni in crescita è la ASSL 
Lanusei dove sono stati fatti i Corsi di Formazione per operatori sanitari, si distingue inoltre la ASSL Cagliari in cui si mantengono all’incirca 
gli stessi numeri delle segnalazioni nel II semestre rispetto al I semestre. 

ca ospedaliera e territoriale: strumenti”, metodi e risulta-

ti, svoltosi a Verona dal 19 al 21 ottobre 2023.  
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