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Agli Assessorati alla Sanità delle Regioni a Statuto Ordinario  e  speciale

DIR. GEN. SERV. IG. PUBBL.                             Loro Sedi
       DIV. II                             

400.2/26V/1961                
Agli Assessorati alla   Sanità delle Province Autonome di Trento e Bolzano

                                                      Loro Sedi
all.1 

e, p.c.   Al Direttore 

dell'Istituto Superiore

di Sanità

                                                      00161 ROMA
Revisione delle schede di rilevazione

connesse alla  sorveglianza  delle 

attività vaccinali.
In data 27 febbraio 1995 si è svolta una riunione appositamente convocata presso questo Ministero al fine di procedere alla revisione del sistema di monitoraggio delle attività vaccinali in Italia.

Nel trasmettere un sintetico resoconto dei lavori, si sottolinea quanto segue.

La conoscenza dei dati relativi alla attuazione delle vaccinazioni obbligatorie e raccomandate, e di quelli relativi ad alcune  vaccinazioni facoltative ed a quelle internazionali, rientra tra le responsabilità ed i doveri di questo Ministero,  in quanto referente ufficiale di Organizzazioni sanitarie internazionali.

Pertanto, oltre ai dati relativi alle attività vaccinali previsti dal modello 19 allegato alla  Circolare n° 24 del 19 giugno 1981, si richiede la trasmissione, da parte di codesti Assessorati, delle seguenti informazioni.

   Per ciò che concerne le vaccinazioni quarantenarie, e in particolare la vaccinazione antiamarillica, riepilogo annuale dell'attività dei Centri autorizzati con Decreto Ministeriale contenente:

· numero di vaccinazioni eseguite;

· numero di soggetti esclusi dalla vaccinazione per accertate controindicazioni;

· numero di soggetti che hanno manifestato effetti indesiderati successivamente alla somministrazione del vaccino antiamarillico.     Per gli eventi avversi severi dovrà essere ovviamente compilata ed inviata a questa Direzione la relativa scheda di segnalazione;

· destinazione dei viaggiatori internazionali che hanno richiesto il servizio.

Per la vaccinazione antirabbica, in forma aggregata per anno e per Regione:

· numero di dosi di vaccino utilizzate;

· numero  di soggetti sottoposti a trattamento pre e post-esposizione;

· numero di cicli post-esposizione completati (minimo 4 dosi, se utilizzata la schedula multisito abbreviata);

· specie di animali fonte di esposizione;

· eventuali effetti indesiderati in seguito alla somministrazione del vaccino antirabbico. (cfr. Circolare n° 36 del 1993. 

Per la vaccinazione antinfluenzale, i dati relativi alla attuazione della campagna di vaccinazione verranno forniti utilizzando la scheda allegata  di volta in volta alla relativa Circolare, in forma aggregata per Regione.

L'inoltro dei riepiloghi dovrà avvenire entro e non oltre il mese di marzo dell'anno successivo a quello di riferimento.

Sulla base di quanto sopra esposto, si trasmette la nuova scheda per la notifica delle sospette reazioni avverse a vaccino, con le relative linee guida per la compilazione e per la definizione del flusso informativo.

Si confida nella cortese collaborazione di codesti Assessorati.

                                        Il Ministro









                                     Prof. Elio Guzzanti

LINEE GUIDA PER LA COMPILAZIONE DELLA SCHEDA DI SORVEGLIANZA 

DEGLI EVENTI AVVERSI A VACCINAZIONE E RELATIVO FLUSSO INFORMATIVO

La corretta attuazione di programmi di vaccinazione di massa non può prescindere da costanti azioni di sorveglianza epidemiologica, sia per verificare l'impatto sulla morbosità e mortalità dovute alle malattie bersaglio, che per identificare il manifestarsi di reazioni collaterali o di eventi avversi alle vaccinazioni.

I vaccini attualmente utilizzati offrono ampie garanzie di efficacia, sicurezza ed innocuità. Tuttavia la somministrazione di vaccini, al pari di quella di  qualsiasi altro prodotto biologico, non può essere considerata del tutto esente da rischi. 

Vengono infatti osservate talvolta, in seguito alla somministrazione di vaccini, reazioni collaterali ovvero effetti indesiderati che in alcuni casi sono dovuti alle caratteristiche intrinseche del vaccino (es: linfadenite da BCG), a volte sono dovuti ad errori nelle procedure di somministrazione ( es: ascesso settico), oppure possono essere favoriti o precipitati dal vaccino stesso, come le convulsioni febbrili in soggetti predisposti.

Non di rado però tali eventi sono legati alla vaccinazione da una pura e semplice correlazione temporale.

Qualunque sia la loro causa, il verificarsi di eventi avversi a vaccinazione, soprattutto quando presentino caratteristiche cliniche gravi, ha un impatto fortemente negativo sull'opinione pubblica e di conseguenza sull'accettazione delle vaccinazioni, particolarmente laddove le malattie bersaglio siano diventate di rara osservazione.

Da ciò deriva la necessità di identificare e segnalare correttamente tutti i possibili eventi avversi a vaccinazione per chiarire, per quanto possibile, la loro reale natura, discriminando tra quelli in cui esiste un vero nesso di causalità da quelli in cui esiste soltanto un rapporto temporale con la pregressa vaccinazione.

Mentre il termine reazione collaterale  o reazione indesiderata presuppone implicitamente  l'esistenza di un rapporto di causalità con la vaccinazione, il termine evento avverso vuole invece indicare un evento in un certo senso inatteso che,  pur essendo sicuramente in correlazione temporale con la vaccinazione, potrebbe  prescindere da un effettivo nesso di causalità e riconoscere anche altre cause.

Gli eventi avversi possono presentare con la vaccinazione un rapporto di causalità convincente, probabile, possibile, ovvero un rapporto improbabile o non convincente: nei primi tre casi l'evento viene considerato correlato causalmente alla vaccinazione (reazione indesiderata).

L' utilizzazione di una definizione di caso può costituire un valido ausilio in un sistema di sorveglianza degli eventi avversi a vaccinazione, fornendo agli operatori sanitari una guida per la discriminazione tra  effetti collaterali, attesi con una certa frequenza,  ed eventi avversi di maggiore o minore portata clinica.

Come nel sistema di notifica delle malattie infettive, la responsabilità della segnalazione degli eventi avversi a vaccinazione ricade su qualunque medico che nel corso della sua attività professionale effettui la vaccinazione, ovvero osservi il manifestarsi di un evento avverso a vaccino. La compilazione della scheda di notifica ricade invece sul personale medico delle Unità Sanitarie Locali. 

L'articolo 3, comma 5, della Legge 25 febbraio 1992, n° 210 Errore. L'origine riferimento non è stata trovata., assegna infatti al medico che effettua la vaccinazione il compito della compilazione della scheda informativa su eventuali reazioni collaterali alla vaccinazione, intendendosi con tale denominazione il medico vaccinatore del Servizio Sanitario Nazionale.

Anche il sistema di farmacovigilanza previsto dalla Legge 27 dicembre 1987, n° 531, (e successive modifiche e integrazioni) prevede che il medico che osservi una sospetta reazione tossica e secondaria da farmaci in uno dei suoi pazienti invii entro 10 giorni  alla U.S.L. competente per territorio una scheda di segnalazione; copia della stessa scheda  può essere  trasmessa al Ministero della Sanità - Direzione Generale del Servizio Farmaceutico, direttamente o tramite gli informatori scientifici delle aziende produttrici (cfr. D.M. 20 aprile 1991), mentre il compito di inviare periodicamente al Ministero della Sanità una relazione periodica sul complesso delle segnalazioni ricevute compete alle Unità sanitarie Locali.

Modalità di notifica delle sospette reazioni a vaccino

La segnalazione di sospetta reazione avversa a vaccino avverrà mediante la scheda riportata in allegato, che sostituisce quella in uso fin dal 1977.

La scheda informativa è stata suddivisa in tre parti.

Nella prima parte andranno riportati i dati anagrafici ed anamnestici del soggetto vaccinato o del contatto. L'anamnesi prenderà in considerazione, per quanto riguarda lattanti e bambini, il periodo perinatale e le modalità di espletamento del parto; per i bambini più grandi e per gli adulti, l'anamnesi infettivologica e quella allergica. Nell'anamnesi familiare mirata dovranno essere riportate informazioni su patologie di rilievo tra i componenti del nucleo familiare del soggetto ( episodi infettivi di particolare rilievo, immunodeficienza acquisita o congenita, tumori, terapie con alchilanti, immunosoppressivi, etc...). Nella voce relativa a farmaci di recente o contemporanea somministrazione dovranno invece essere indicati i farmaci assunti regolarmente dal soggetto nel corso degli ultimi tre mesi fino al momento della vaccinazione.

Nella seconda parte dovranno essere riportate le informazioni relative al luogo di somministrazione del vaccino in causa, specificando, nelle fattispecie diverse da Unità Sanitaria Locale e  studio medico privato,  il tipo di ambito (scuola, caserma, residenza sanitaria assistenziale, casa di riposo, etc...). Le altre informazioni sono relative al tipo di vaccino utilizzato ed alla sua denominazione commerciale, alla via di somministrazione ed al sito di inoculazione, alla data e ora della somministrazione ed al numero della dose in causa, alla data ed ora dell'insorgenza della sintomatologia,  alla somministrazione contemporanea di altre vaccinazioni.

Sono inoltre riportate voci relative alla eventuale terapia farmacologica somministrata, alle visite specialistiche e/o ricoveri ospedalieri in occasione dell'evento, all'esito dello stesso.

Nella terza parte della scheda sono indicate alcune tra le reazioni indesiderate che più frequentemente vengono associate con la somministrazione di vaccini, suddivise a seconda delle loro caratteristiche cliniche e della loro localizzazione in reazioni locali e generali.

Sul retro della scheda, oltre ad alcune istruzioni per la compilazione, vengono fornite alcune definizioni di caso, relative agli eventi di maggiore severità. 

Alla scheda dovranno essere allegati i referti di eventuali visite specialistiche o le schede di dimissione ospedaliera. 

Flusso informativo e modalità operative in caso di evento avverso a vaccino
E' importante tenere conto del fatto che febbre di lieve entità (al di sotto dei 38°C) o una modica reazione locale, con eritema e gonfiore nel sito di inoculo, sono da considerare, più che reazioni indesiderate o eventi avversi, effetti collaterali del vaccino, indicativi  del fatto che il vaccino sta esplicando la sua azione, e pertanto non dovrebbero essere oggetto di notifica a livello centrale.

La segnalazione di un evento avverso o reazione indesiderata grave dovrebbe, d'altro canto, far scattare  sempre un'indagine sul caso per meglio definire le sue caratteristiche, la presenza di eventuali responsabilità da errore programmatico, e per individuare altri possibili moventi eziologici dell'evento quali: infezioni  intercorrenti, traumi, malattie del metabolismo, malformazioni congenite etc....

In particolare, l'indagine dovrà confermare la diagnosi o esaminare possibili diagnosi differenziali; accertare l'esito dell'evento (restitutio ad integrum, presenza di reliquati, decesso); verificare se si tratti di un caso singolo o di un cluster di casi simili; verificare il manifestarsi di casi simili anche tra soggetti non vaccinati.

In caso di sospetta paralisi associata a vaccinazione antipoliomielitica il protocollo di indagine prevede, oltre alle usuali indagini laboratoristiche e strumentali, il prelievo entro 48 ore dall'insorgenza della sintomatologia, di campioni di  sangue, liquor e feci da ripetere a distanza di 15 giorni. Nella Sindrome di Guillain Barrè associata a vaccinazione può essere indicativa la determinazione dell'aplotipo. 

Per ciò che concerne le modalità di notifica, questa deve essere immediata (entro 48 ore dall'insorgenza della sintomatologia o dalla conoscenza dell'evento) nel caso di eventi avversi severi che impongano riserve sul giudizio prognostico o che richiedano l'ospedalizzazione. La segnalazione andrà trasmessa al Ministero della Sanità, Divisione di Profilassi delle Malattie Infettive, telefax 06-59944242, 59944256.

Per gli eventi lievi o di media severità, la notifica seguirà una cadenza mensile, con trasmissione delle schede  da parte della U.S.L. alla Regione  entro  e non oltre il 15° giorno del mese successivo a quello di riferimento.

Le Regioni,  cui  l'art. 7 della legge 210/1992 affida la raccolta dei dati conoscitivi sulle complicanze da vaccino, dopo avere effettuato una verifica preliminare sulla congruità delle segnalazioni e di eventuali doppie notifiche, provvederanno a trasmettere le schede informative, entro e non oltre il mese successivo a quello cui si riferiscono le notifiche, al Ministero della Sanità - Direzione Generale Servizi Igiene Pubblica - Divisione di Profilassi delle Malattie Infettive, via Sierra Nevada 60 - 00144 Roma.

                                            Il Ministro

                                        Prof. Elio Guzzanti























































