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Eventi avversi a immunizzazione

• Il D. Lgs 219/2006, Titolo IX, prevede che vengano 
segnalate tutte le sospette reazioni avverse a vaccini 
(Adverse events following immunization AEFI) . 

• Le segnalazioni confluiscono primariamente nella Rete 
Nazionale di Farmacovigilanza, inserite dai Responsabili 
Aziendali FarmacoVigilanza, e successivamente AIFA 
provvede al loro inserimento in Eudravigilance, a livello 
europeo.

• È stata progettata una piattaforma web  
https://vigiwork.vigifarmaco.it/ che prevede la 
compilazione della segnalazione e la sua trasmissione 
automatica al Responsabile Aziendale competente
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La prevenzione degli eventi avversi

• Corretta conservazione dei vaccini

• Anamnesi prevaccinale per individuare le 
controindicazioni e le precauzioni

• Vaccino e diluente adatti 

• Adeguatezza del prodotto per l’età
• Corretta tecnica: sito anatomico, misura ago, tipo 

di somministrazione (id, sc, im, os) 

• Calendario appropriato
• Sorveglianza degli eventi avversi 

– precoci (20-30 min in struttura) e personale qualificato 
per le emergenze; 

– informazione e istruzioni per gli eventi tardivi



Contenuto antigenico dei vaccini

Paul A Offit et al. Addressing Parents’ concerns:do multiple vaccines overwhelm or weaken the infant’s immune system? 
Pediatrics 2002;109(1):124-129





Rischi delle malattie paragonate ai 
rischi delle vaccinazioni 
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Andamento segnalazioni farmaco vs 
vaccino. RER, periodo 2001–2013 
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Livelli di correlazione causale 
vaccino – AEFI
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Eventi raggruppati in gruppi SOC, 
pediatrici, anni 2012 - 2013 
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Eventi raggruppati in gruppi SOC, 
adulti anni 2012 - 2013 
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Distribuzione per tipo di vaccino delle 
segnalazioni di eventi avversi, pediatrici, 

anni 2012 - 2013 
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Distribuzione per tipo di vaccino delle 
segnalazioni di eventi avversi, adulti, 

anni 2012 - 2013 
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Problemi aperti

• Difficoltà da parte del SISP a raggiungere le 
persone a rischio per condizione o patologia

• Differente linguaggio fra operatori dello stesso 
Servizio Sanitario

• Formazione degli operatori sanitari


