
ALLEG NTO 2

Tabellal: Calendario delle vaccinazioni per I'età evolutiva
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Per le vaccínazioní con barre tratteggiate vedere testo e note specifiche sotto ríportate

Legenda:
DTPaP: vaccino difto-tetanico-pertossico acellulare;
IPV: vaccino antipolio inattivato;
Hib: vaccino contro le infezioni invasive da Haemophilus influenzae b;
PCV: vaccino pneumococcico coniugato eptavalente;
Men C: vaccino meningococcico C coniugato;
HB: vaccino antiepatite B;
Tdap: vaccino difto-tetanico-pertossico acellulare per adulti

Note alla tabella 5
1. Per terzo mese di vita si intende il periodo che intercorre dal compimento del 61o giorno di vita fino al 90o
giorno di vita, owero dal compimento della 8u settimana di vita fino alla 12u settimana di vita .
2. Nei nati da madre HBsAg positiva si somministrano contemporaneamente, entro 12-24 ore dalla nascita ed in
siti separati, la prima dose di vaccino (HB) e una dose di immunoglobuline specif,rche anti-epatite B (HBIG). Il
ciclo va completato da una seconda dose a 4 settimane dalla prima, da una terza dose dopo il compimento
dell'ottava settimana (può coincidere con la prima somministrazione del ciclo normale) e da una quarta dose
all'I 1o mese (può coincidere con la 3u dose del ciclo normale).
3. Vaccino pneumococcico coniugato eptavalente: programmi di ricerca attiva e vaccinazione dei soggetti a

rischio elevato; per gli altri soggetti vaccinazione in base a specifici programmi regionali.
4. E'possibile la co-somministrazione al 13'mese della prima dose del vaccino MPR e dellaterza dose dei

vaccini DTaP, IPV, HB e Hib.
5. MPR2: seconda dose owero dose di recupero (Piano nazionale di eliminazione del morbillo e della rosolia

congenita - G. U. s. g. n. 297 - suppl. ord. N. i95 del 23/12103).
6. Vaccino meningococcico C coniugato: programmi di ricerca attiva e vaccinazione dei soggetti a rischio

elevato; per gli altri soggetti vaccrnazione in base a specifici programmi regionali.
Ta.Varicella: limitatamente alle Regioni con programmi vaccinali specifici in grado di garantire coperture

superiori aIl'80Yo
Tb.Varicella: programmi di ricerca attiva e vaccinazione degli adolescenti con analnnesi negativa per varicella
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Intervallo minimo tra le dosi

Prima

dose

Tra Prima e Seconda Tra Seconda eTerza

DtaP/DT 4 settimane 4 settimane

IPV 4 settimane 4 settimane

HBV 4 settimane 8 settimane

Hib (1) 4 settimane : se la dose fatta a età < 12
mesi;
8 settimane (come dose finale): se la lu
dose fatta a età l2-14 mesi
Non necessità dosi aggiuntive: se la 1u
dose fatta > 15 mesi

4 settimane : se età corrente <
l2 mesi;
8 settimane (come dose
finale): se età corrente >12
mesi e 2u dose fatta ad un'età <
15 mesi
Non necessità dosi aggiuntive:
se la lu dose fatta > 15 mesi

PCV (2) 4 settimane : se la dose fatta a età < 12
mesi e età corrente < 24 mesi;
8 settimane (come dose finale): se la lu
dose fatta a età >12 mesi o età corrente
24-59 mesi
Non necessita dosi aggiuntive: se la lu
dose fatta > 24 mesi

4 settimane : se la dose fatta a
età < 12 mesi

MPR (3) Prima dose quanto pnma
2u dose secondo calendario

Men C Unica dose quanto pnma

Note

l. Considerato che allo stato attuale I'Hib viene usualmente somministrato unitamente ad altri
antigeni (preparazioni esavalenti), I'opportunità di somministrare singolarmente quest'ultimo
antigene nonché il ciclo vaccinale devono essere valutati in rapporto all'età del soggetto e alle
condizioni individuali di rischio (< l2 mesi : ciclo a 3 dosi; > 12 mesi : unica dose)

2. In rapporto all'età (S tZ mesi, > 12 mesi e> 23 mesi) si segue un ciclo rispettivamente a 3,2 o I
dose.

3. Secondo quanto indicato nel Piano di eliminazione del morbillo e rosolia congenita, si raccomanda
I'effettuazione della seconda dose quanto previsto dal calendario vigente e comunque con un
intervallo minimo di almeno 4 settimane per i soggetti di età superiore al 5o -6o anno

4. 4u dose secondo calendario vaccinale

Schema dei recuperi nella seconda fase identificativar per i soggetti di etù >24 mesi fino al 14o

llolminimoTra le dosi dosi
Prìff
dose

Prima e Seconda Seconda eTerza Terza e Quarta

DtAP/DT 4 settimane 4 settimane 6 mesi
IPV 4 settmane 4 settimane 4 settimane

HBV 4 settmane 8 settimane nessuna
MPR (3) 4 settimane
Men C Unica dose quanto prima

Varicella 2 dosi secondo calendario. con inten'allo minimo di almeno 4-8 settimane

| .La sistematica identificazione dei soggetti inadempienti va eseguita al 3o, 6o e l2-14o anno



SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA
da compilarsi a atra dei medici o degli altri oryratori stmitari e da inviare al Respnnbite di Jarmacovigikmzn detla stnttura saninria di apprtenenzn)

I. INIZIALI DEL
)AZIENTE

;. DESCRIZIONE
0 cnnve
U DECESSO

DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI*

' se il segnalatore è un medico
D OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO OSPED.
N INVALIDITA'GRAVE O PERMANENTE
r] HA MESSO IN PERICOLO DI VITA
f] ANOMALIE CONGENITE/ DEFICIT NEL NEONATO

0 ruoru cnqve

ALLEGATO 4
Appendice 9

c:s i /no

c:s i /no

c:s i /no

c;Si /no

]. EVENTUALI ESAMI
"iportare risultati e date in

DI LABORATORTO RILEVANTI PERADR:
cui gli accertqmenti sono stati eseguiti

,. AZIONI INTRAPRESE: specificare
1 caso di sospensione compilare i campi da 16 a Ig

NFORMAZIONI FARMACO

f . FARMACO(I) SOSPETTO (I) nome della specialità meclicinale*

12. LOTTO

14. VIA DI SOMMINISTRAZIONE 15, DURATA DELL.USO: DAL-AL-

B) r2. LOTTO I3. DOSAGGIO/DIE
I4. VIA OI SOMMINISTRAZIONE 15. DURATA OELL,USO: DAL - AL

12. LOTTO 13. DOSAGGTO/OtE
f4. VIA DI SOMMINISÍRAZIONE 15. DUMTA DELL'USO: OAL-- AL
' Nel caso di vaccinì specilicare anche ìt numero di dosi 4o di richiamo e I'ora della somministnzione

A)

16. IL FARMACO E'STATO SOSPESO?

I7. LA REAZIONE E'MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE?

18. IL FARMACO E'STATO RIPRESO?

.I9. SONO RICOMPARSI ISINTOMI DOPO LA RTSOMMINISTRAZIONE?

A:si /no

A:si /no

A:si /no

A:si /no

B:Si/no

B:si /no

B:Si /no

B;Si /no

TNDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO STATO USATO:

,I. FARMACO(D CONCOMITANTE(I), DOSAGGIO, VIA DI SOMMINISTRAZIONE. DURATA DEL'RATTAMENTO

2. USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI, OMEOPATICI,INTEGRATORI
.LTMENTARI. ECC. (
l. CONDIZIONI CONCOMITANTI PREDISPONENTI (se ilfarrnaco sospetto è un vaccino riporrare l'anamnesi ed eventuali
tccini somministrati nelLe 4 settimane precedenti alla somministrazione)

I: ::: :.ITN F ORMAZI ONI SU LLA S E GN ALAZION E
r. QUALIFICA DEL SEGNALATORE

.- MEDICO DI
IEDICINA GENERALE

]- MEDICO
SPEDALIERO

i -  SPECIALISTA

6. DATA DI COMPILAZIONE

Nuovo modello per la segnalazione di effetti awersi a farmaci e vaccini

DATADI
ASCITA

GRAVITA' DELLA REAZIONE:

ESITO
0 Rrsotuzrorue coMpLETA ADR lL I t
0 nrsoLuzrone coN posruMl
0 utcr-ronntteruro
0 ae.qzlone TNVARIATA o pEGGtoRnTA
0 oecrsso tL _t_t_

D dovuto alla reazione awersa
fl il farmaco può avere

contribuito
E non dovuto al farmaco
E causa sconosciuta

0 NoN otspor{rerLe

DATI DEL SEGNALATORE

PEDIATRA DI
IBERA SCELTA OME E COGNOME

- FARMACISTA

. FIRMA DEL SEGNALATORE

E DI FARMADICE AZIEND ARIA
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SUGGERIMENTI RELATIVI
VACCINO

Locale, nel punto di inoculo

ALLA DESCRIZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA A

Generale

ascesso sterile
ascesso settico
necrosi/ulcerazione
anestesia/parestesia

.[].adenopatia
artralsla
artritdcronica
anestesia/parestesia
convulsioni afebbrili
convulsioni febbrili
encefalopatia
iperpiressia > 39,5'C (4)

poliradicoloneurite
ipersensibilità immediata (5): U vomito e/o diarrea

il ipotonia - iooresoonsività
[] meniàgite/encefal ite

[] neurite brachiale
[] pianto persistente
fl paralisi flaccida acuta

[] porpoia^ trombocitopenica
[] shock anafilattico
U S.di Guillan Banè /

, - '  ]
gravl( /)

specificare
[] altre manifEstàZiómipersensibilità

[] altro (3)
rsibilità[] altro (3)

specificare
specificare

NIZI
Anestesia/parestesia: vanno segnalate le condizioni che perdurino per più di 24 ore

Artrite cronica: può essere presa in considerazione in un soggetto senza storia di artropatia nei 3 anni
precedenîi Ia vaccinazione sulla base di: comparsa di segní di artrite acuta (gonfiore articolare) che sia
insorta tra i 7 e i 42 giorni seguenti la vaccinazione antirosolia; persistenza di segni obíettivi di artrite
intermittente o continua per più di 6 mesi dopo Ia vaccinazione; risposta anticorpale al virus della rosolia.
L'artralgia o rigidità articolare senza gonfiore non è considerata artrite cronica.

Convulsionii attacchi di spasmi tonico-cloníci, o di altrí attacchi epilettici dell'infanzia (es: spasmi ínfantili,
tic di saalam) con durata variabile da alcuni minuti a più di I5 minuti, in assenza di lesíoni neurologiche
preesistenti.
A seconda della temperatura corporea, le convulsioni vanno distinte in: febbrilí (temperatura > 38" C) o
afebbrili

Encefalite: quadro clinico ad ìnizio acuto, con insorgenza entro I - 4 settimane dalla somministrazione del
vaccino, caratterizzato da convulsioni, alteraTione dello stato di coscienza, cambiamenti evidenti del
comportamento Per almeno due gíorni, che non si risolvono entro 24 ore, accompagnati da segni di
infiammazione ce@brale, con evidenti alterazioni del liquor, in assenza di alte cause dimostrabili.
Encefalorratia: quadro clínico ad inizio acl,tto, con insorgenza entro 72 ore dalla somministrazione del
vaccino, caratterizzato da due o più dei seguenti sintomi: (I) convulsioni, (ll)alterazione dello stato di
coscienza e/o cambíamenti evidenti del comportamento per alme:no due giorni, (lll) segni neurologici focali
che non si risolvano entro 24 ore.
Ipotonia-iporesponsività: nei bambini dí età ínferíore a 24 mesí, episodi che si manifestano con
diminuzione o perdita acuto del tono muscolare, perdurante per almeno l0 minuti, accompagnata da cianosi
o pallore, o da mancata risposta agli stimoli ambientali, o da torpore prolungato, o da arresto respiratorio,
in un periodo dí tempo compreso tra 0 e 24 ore dalla vaccinazione. Da non confondere con lipotimia o con
stato post-convulsivo

Manifestazioni ipersensibilità immediata: orticaría, rinite, asma, broncospasmo, edema della glottide,
angioedema, che si manifestino entro pochi minuti dalla somministrazione del vaccino, in assenza di stato di
shock .

Meningite/Encefalitez quadro clinico di meningite, coninsorgenza entro I5 gg dallasomministrazione del
vaccino; la sintomatologia può essere sfumata e subdola, oppure molto simile a quella dell'encefalite:i
quadro clinico ad inizio acLtto, con insorgenza entro I - 4 settimane dalla somministrazione del vaccino,
caratterizzato dct convulsioni, alterazione dello stato di coscienla, cambiamenti evidenti del comportamento
per almeno due giorni, che non si risolvono entro 24 ore, accompagnati da segni di infiammazione
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celebrale, con evidenti alterazioni del liquor, in assenza di altre cause dimostrabili.

Neurite brachiale : quadro clinico con insorgenza entro 2-28 giorni dalla somministrazione di vaccini

tossoíde tetanico ,orottrrizzato da disfunzione limitata all'estremttà superiore del plesso brachiale (tronco,

dermatomeri) senza coinvolgimento di altre strutture del sistema nervoso periferico (radice nervosa o

singolo nervo periferico) o irrtrol, (midollo spinale). Un dolore profondo, continuo, spesso severo alla

tpotto e alla iadice del braccio annuncia dí solito la comparsa della condizione. Il dolore è seguito, a

àirtonzo di giorni o di settimane, da debolezza o atrofia dei gruppí muscolari dell'estremità prossimale. La

perdita di sinsibitítà può accompagnare il deficit motorio, mentre Ia debolezza è un dato necessario perché
'sia 

fana la diagnosi. In neurite può essere presente sia dallo stesso lato sia dal lato opposto rispetto al

punto in cui è stata eseguita I'iniezione; talvolta è bilaterale, colpendo entrambe le radici degli arti

superiori.
paralisi flaccida acuta: paralisi ftaccida ad inizio improwiso che si manifesti in un periodo di tempo

**pr"* t* 4 e 30 giorni dalla somministrazione di OPV nel soggetto vaccinato e tra 4 e 75 gíorni in un

contatto persistente anche dopo 60 giorni dal suo manifestarsi'
pianto persistente: pianto ínconsolabile che si prolunghi ininterrottamente per un periodo superiore alle 3

ort, du*nte il quale il bambino non sí alímenta e non dorme, oppure pianto o grido di alta o inconsueta

tonalità,
porpora trombocitopenica: quadro clinico con insorgenza entro 2 mesi dalla somministrazione di vacciní

contenenîi il virus morbilloso caratterizzato da una conta piastrinica sierica inferiore a 50'000/ml. La

porpora trombocitopenica non include casi di trombocitopenia associate ad altre cause come ipersplenismo,

disordini autoimmunítari (compresi alloanticorpi da pregresse trasfusioni), mielodisplasie, malattie

tinfoproliferative, trombocitopenia congenita o sindrome emolitico-ttremica; non include casi di porpora

trombocitopenica immune mediati, per esempío, da infezioni virali o fitngine, da tossine o da farmaci nè

casi di trombocitopenia associati a coagulazione intravasale dísseminata come sí osservano nelle infezioni

batteriche o virali.

Reazione locale estesa: area di arrossamento, indurimento, tumefazione con diametro superiore a 5 cm,

esrcsartno alla radice dell'arto

Shock anafilattico z reazione allergtca con stato di shock (insfficienza circolatoria, ipotensione arteriosa,

pottt prri1rrici deboli o assenti, alterazione del tivello di coscienza, sudorazíone) con o senza broncospasmo

e/o laringospasmo o edema della glottide, che si manifesti ímmedíatamente dopo I' inoculazíone del

vaccíno.

Sindrome di Guillain-Barrè/poliradicoloneurite: paralisi flaccida ad inizio Qcuto, símmetrica,

"t*"drrtr, 
,tpld"*ente progressiva, con perdita di sensibilità periferica, in assenza di iperpiressia'

L,esame del liquor evidenzia dissociazione albumino-citologica. L'associazione a vaccino è ritenuta certa o

probabile in caso di Sindrome di Guillain-Barrè insorta entro 60 giorni dalla somministrazíone del vaccino.
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ALLEGATO 5

LE MALATTIE AUTOIMMUNI

TIROIDITI CROMCHE LINFOCITARIE (TCL)

IPERTTROIDTSMO A{-TTOTMMUNE (MORBO Dr GRAVES)

OCULOPATIA ENDOCRINA E MDGDEMA PRETIBIALE

GASTRITI CROMCFIE

ANEMIA PERMCIOSA

DIABETE MELLITO

SINDROMI AUTOIMMLTNI RARE DEL METABOLISMO GLUCIDICO

MALATTIE AUTOIMMUM DEL SURRENE

IPOGONADI SMO ALNOIMMUNE

INFERTILITA' IMMLINOLOGICA

IPOPARATIROIDISMO

MALATTIE AUTOIMMLINI DELL' IPOFISI E DELL' IP OTALAMO

SINDROMI PLURIENDOCRINE AUTOIMMUNI ( SPA)

MALATTIE AUTOIMMUNI DEL MELANOCITA

ALOPECIA AREATA

DERMATOST BOLLOSE AUTOrMMr.lNr (DBA)

MALATTIE AIITOIMMUM DEL FEGATO

MALATTIA CELIACA

MALATTIE INFIAMMATORIE CRONICTM DELL'INTESTINO

DIARREA PROTRATTA DELL' INFANZIA

ANEMIE EMOLITICFM AUTOIMMUNI

MIELOPATIE IMMUM: '?I'RE RED CELL APLASIA''

PIA STRINOPENIE IMMUNOL OGICFIE

LEUCOPENIE AUTOIMMLINI

COAGUL OPATIE AUTOIMMI.INI

MALATTIE AUTOIMMUM E IMMUNOMEDIATE DEL CUORE

PERICARDITE RECIDIVANTE ISOLATA

MIOPATIE INF IAMMATORIE



MALATTIE AUTOIMMUM DELLA GIIINZIONE NEUROMUSCOLARE

SCLEROSI MULTIPLA

MALATTIE DEL SISTEMA NERVOSO CENTRALE CON ANTICORPI

CONTRO ANTIGENI NETIRONALI

NEUROPATIE AUTOIMMTINI

LUPUS ERITEMATOSO SISTEMATICO (LES)

CONNETTIVITI DI SOVRAPPOSZIONE

ARTRITE RELIMATOIDE

LE SPONDIL OARTRITI SIERONEGATIVE

SCLERODERMIA

SINDROME DI SJÒGREN

MALATTIA REUMATICA

POLICONDRITE RECIDIVANTE

DANNO NEUROLOGICO NELLE CONNETTIVITI E VASCULITI

SINDROME DA ANTICORPI ANTI-FOSFOLIPIDI

FIBROSI RETROPERITONEALE PRIMITIVA

VASCULITI

MALATTIE DI BEHQET

MALATTIE DELLE STRUTTURE OCULARI A PATOGENESI

AUTOIMMIINE

MALATTIE RENALI DA AUTOANTICORPI

AUTOIMMUNITA' NELL'ANGIOEDEMA

ORTICARIA AUTOIMMUNE

MALATTIE AUTOIMMUM TRASMESSE PASSIVAMENTE AL FETO

AUTOIMMUNITA' NELL'INFEZIONE DA HIV

ftratto da: Corrado Betterle "Le malattie autoimmuni" Piccin Ed.)


