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I ntr o d u zi o n e 

I n ott e m p er a nz a all’arti c ol o 1 , c o m m a 3 bi s  d el d e cr et o-l e g g e n. 7 3  d el 7 gi u g n o 2 0 1 7 , c o n v ertit o c o n 

m o difi c h e n ell a l e g g e n. 1 1 9 d el 3 1 l u gli o 2 0 1 7 e r e c a nt e dis p osi zi o ni ur g e nti i n m at eri a di pr e v e n zi o n e 

v a c ci n al e 1 , l a pr e s e nt e r el a zi o n e d e s cri v e i ris ult ati d ell’ a n alisi d ell e s e g n al azi o ni di s os p ett e r e a zi o ni a v v ers e 

ai v a c ci ni  (A E FI , A d v er s e E v e nts F oll o wi n g I m m u niz ati o n ) utili z z ati p er a d e m pi er e all’ o b bli g o v a c ci n al e , 

c orr e nt e m e nt e a ut ori zz ati i n It ali a, r a c c olt e attr a v er s o l a R et e N azi o n al e di F ar m a c o vi gil a nz a  (R N F ) n ell’ a n n o 

2 0 1 9 ( v a c ci n o vi gil a n z a). A n c h e p er il 2 0 1 9 s o n o st ati r e si dis p o ni bili i d ati di e s p osi zi o n e di t utt e l e r e gi o ni, 

tr a mit e il Di p arti m e nt o di Pr e v e nzi o n e d el Mi nist er o d ell a S al ut e, p ert a nt o, i t assi di s e g n al a zi o n e p er l’ a n n o 

i n e s a m e s o n o st ati c al c ol ati i n b as e al t ot al e d ell e d osi s o m mi nistr at e p er i v a c ci ni utiliz z ati p er ott e m p er ar e 

a gli o b bli g hi pr e visti d all a l e g g e 1 1 9/ 2 0 1 7. 

N ell a pri m a p art e  d ell a pr e s e nt e r el a zi o n e s o n o ri p ort ati i d ati r el ati vi all' a n d a m e nt o t e m p or al e d ell e 

s e g n al a zi o ni di s o s p etti A E FI ai v a c ci ni utili zz ati p er a d e m pi er e a gli o b bli g hi pr e visti d all a l e g g e 1 1 9 / 2 0 1 7 e 

i ns erit e n ell a R N F fr a il 1° g e n n ai o e d il 3 1 di c e m br e 2 0 1 9. Vi e n e i n oltr e e s pl or at a l a l or o distri b uzi o n e p er 

r e gi o n e, f o nt e, gr a vit à, et à, s e ss o e d e sit o, c osì c o m e ri p ort ati n ell e s c h e d e di s e g n al a zi o n e. I n oltr e, l e 

s e g n al a zi o ni i ns erit e n el p eri o d o di rif eri m e nt o v err a n n o disti nt e p er a n n o di i ns or g e nz a d e gli e v e nti d e s critti, 

i n m a ni er a t al e d a f o c alizz ar e l’ att e nzi o n e s ull e s os p ett e r e a zi o ni a v v er s e v erifi c at e si eff etti v a m e nt e 

n ell’ a n n o di i nt er e s s e.  

N ell a s e c o n d a p art e  s o n o a n ali zz at e l e s e g n al a zi o ni p er ti p ol o gi a di v a c ci ni utiliz z ati p er a d e m pi er e all’ o b bli g o 

v a c ci n al e, i ns erit e n ell a R N F d al 1° g e n n ai o al 3 1 di c e m br e 2 0 1 9 e i ns ort e n el m e d e si m o i nt er v all o t e m p or al e 

e l a l or o distri b uzi o n e p er ti p o di r e a zi o n e, gr a vit à e d e sit o. V e n g o n o i n oltr e a p pr of o n dit e l e s e g n al a zi o ni di 

s os p ett a r e a zi o n e a v v er s a gr a v e i n b as e all a v al ut a zi o n e d el n e ss o di c a us alit à. I n b as e a q u e sti d ati, v e n g o n o 

f or niti i r el ati vi t assi di s e g n al a zi o n e p er d osi s o m mi nistr at e s ul t errit ori o n a zi o n al e, r e si dis p o ni bili p er l’ a n n o 

2 0 1 9 d al Mi nist er o d ell a S al ut e. 

V a c ci ni e o b bli g hi pr e vi sti d all a l e g g e 1 1 9 / 2 0 1 7  

Gli art. 1 e 1 bis d ell a l e g g e 1 1 9/ 2 0 1 7 ri p ort a n o l e s e g u e nti v a c ci n a zi o ni o b bli g at ori e r el ati v e all e i n di c a zi o ni 

d el C al e n d ari o v a c ci n al e n a zi o n al e p er ci as c u n a c o ort e di n as cit a n ell a p o p ol a zi o n e p e di atri c a ≤ 1 6 a n ni: a nti-

p oli o mi eliti c a; a nti- dift eri c a; a nti-t et a ni c a; a nti- e p atit e B; a nti- p ert os s e; a nti- H a e m o p hil u s i nfl u e nz a e ti p o 

b; a nti- m or bill o; a nti-r os oli a; a nti- p ar otit e e  a nti- v ari c ell a ( a p artir e d all a c o ort e 2 0 1 7). 

Tr a l e p o ssi bili c o m bi n a zi o ni c o m pr e n d e nti l e 1 0 v a c ci n a zi o ni o b bli g at ori e, s o n o a ut ori zz ati i s e g u e nti v a c ci ni, 

l e c ui s e g n al a zi o ni s o n o st at e e s pl or at e n el pr e s e nt e r a p p ort o: 

 
1  « 3- bis. L' AI F A, s e n z a n u o vi o m a g gi ori o n eri p er l a fi n a n z a p u b bli c a, pr o v v e d e, a v v al e n d osi d ell a C o m mis si o n e t e c ni c o-
s ci e ntifi c a, all' u o p o i nt e gr at a d a es p erti i n di p e n d e nti e c h e n o n si tr o vi n o i n sit u a zi o ni di c o nflitt o di i nt er e s s e,  e  i n 
c oll a b or a zi o n e c o n l'I stit ut o s u p eri or e di s a nit à, a pr e dis p orr e e a tr as m ett er e al Mi nist er o  d ell a  s al ut e  u n a  r el a zi o n e  
a n n u al e  s ui ris ult ati d el sist e m a di f ar m a c o vi gil a n z a e  s ui  d ati  d e gli  e v e nti a v v er si p er i  q u ali  e'  st at a  c o nf er m at a  
u n' as s o ci a zi o n e  c o n  l a v a c ci n a zi o n e. Il Mi nistr o d ell a s al ut e tr as m ett e l a pr e d ett a r el a zi o n e all e C a m er e »; L e g g e 3 1 
l u gli o 2 0 1 7, n. 1 1 9, G U S eri e G e n er al e n. 1 8 2 d el 0 5- 0 8- 2 0 1 7). 

C a m e r a d ei  D e p ut ati  S e n at o d ell a  R e p u b bli c a

X VIII  L E G I S L A T U R A — DI S E G N I  D I  L E G G E  E  R E L A Z I O N I — D O C U M E N T I — D O C . C C X X X I I  N . 2

–     3    –



4 

1.  v a c ci ni b att eri ci : 

- v a c ci ni tri v al e nti dift erit e-t et a n o- p ert oss e a c ell ul ar e ( D T a P) 

- v a c ci ni bi v al e nti dift ot et a ni ci ( D T) 

- v a c ci ni m o n o v al e nti a nti-t et a ni ci ( T) 

- v a c ci ni m o n o v al e nti a nti- h a e m o p hil us i nfl u e nti a e di ti p o B ( Hi b) 

2.  v a c ci ni vir ali: 

- v a c ci ni tri v al e nti m or bill o- p ar otit e-r os oli a ( M P R) 

- v a c ci ni t etr a v al e nti m or bill o- p ar otit e-r os oli a ( M P R V) 

- v a c ci ni m o n o v al e nti a nti- v ari c ell a ( V) 

- v a c ci ni m o n o v al e nti a nti- e p atit e B ( H B V) 

- v a c ci ni m o n o v al e nti a nti- p oli o mi elit e i n atti v ati ti p o S al k (I P V) 

3.  v a c ci ni mi sti: 

- v a c ci ni e s a v al e nti dift erit e-t et a n o- p ert oss e a c ell ul ar e- p oli o mi elit e- e p atit e B- h a e m o p hil us 

i nfl u e nti a e di ti p o B ( D T a P- Hi b-I P V- H B V) 

- v a c ci ni p e nt a v al e nti dift erit e-t et a n o- p ert oss e a c ell ul ar e- p oli o mi elit e- h a e m o p hil us i nfl u e nti a e di ti p o 

B ( D T a P- Hi b-I P V) 

- v a c ci ni p e nt a v al e nti dift erit e-t et a n o- p ert os s e a c ell ul ar e- e p atit e B- h a e m o p hil us i nfl u e nti a e di ti p o B 

( D T a P- Hi b- H B V) 

- v a c ci ni t etr a v al e nti dift erit e-t et a n o- p ert oss e a c ell ul ar e- p oli o mi elit e ( D T a P- I P V) 

- v a c ci ni tri v al e nti dift erit e-t et a n o- p oli o mi elit e ( D T-I P V) 

L e di v er s e ti p ol o gi e di v a c ci n o p os s o n o e s s er e utiliz z at e p er il r e c u p er o di s o g g etti i n a d e m pi e nti, o v v er o 

c o m pl et a m e nt e n o n v a c ci n ati o p ar zi al m e nt e v a c ci n ati, pr e visti d all a Cir c ol ar e d el Mi nist er o d ell a S al ut e d el 

g e n n ai o 2 0 1 8 2 . P oi c h é è p ossi bil e, i n oltr e, c h e si a n o st at e i ns erit e n el c or s o d el 2 0 1 9 s e g n al a zi o ni di s os p etti 

e v e nti a v v er si v erifi c atisi n e gli a n ni pr e c e d e nti a v a c ci ni n o n pi ù a ut ori zz ati o a v a c ci ni di i m p ort azi o n e, si è 

t e n ut o c o nt o a n c h e d ei v a c ci ni m o n o v al e nti a nti- p oli o mi elit e att e n u ati ti p o S a bi n ( O P V) e d ei v a c ci ni 

m o n o v al e nti a nti- m or bill o ( M), a nti- p ar otit e ( P) e a nti dift eri c o ( D). 

P er q u est o R a p p ort o, s o n o st at e pr e s e i n c o nsi d er a zi o n e t utt e l e s e g n al a zi o ni di s os p ett e r e a zi o ni a v v er s e ai  

v a c ci ni s o pr a el e n c ati n ell’ a m bit o d ell a cl ass e A T C J 0 7, i ns erit e n ell a R et e N a zi o n al e di F ar m a c o vi gil a nz a d al 

0 1/ 0 1/ 2 0 1 9 al 3 1/ 1 2/ 2 0 1 9, p er n o m e c o m m er ci al e d el v a c ci n o s os p ett o o p er pri n ci pi o atti v o, 

i n di p e n d e nt e m e nt e d all a d at a di i ns or g e n z a d ell a r e azi o n e e d al n e s s o di c a us alit à, i n m a ni er a c o nsist e nt e 

c o n t utti gli altri d ati r e si dis p o ni bili d a AI F A e c o n i R a p p orti pr e c e d e nti. S o n o st at e e s cl usi i c asi di l ett er at ur a 

e l e s e g n al azi o ni d ell a c at e g ori a A T C J 0 7 A X ( altri v a c ci ni b att eri ci) rif erit e ai lis ati b att eri ci. 

 
2 htt p:// w w w.tr o v a n or m e.s al ut e. g o v.it / n or m e/r e n d er N or m s a n P df ? a n n o = 2 0 1 8 & c o d L e g = 6 2 7 0 0 & p art e = 1 % 2 0 & s eri e = n
ull 
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A n d a m e nt o d ell e s e g n al a zi o ni di s o s p ett e A E FI n ell’ a n n o 2 0 1 9  

S ul t ot al e di 6. 7 5 7 s e g n al a zi o ni i ns erit e p er t utti i v a c ci ni n el 2 0 1 9, 3. 0 8 7  s o n o r el ati v e ai v a c ci ni utili z z ati p er 

l’ a d e m pi m e nt o d ell’ o b bli g o . Di q u e st e,  2. 6 5 4 s e g n al a zi o ni ( 8 6, 0 %) ri g u ar d a n o  s o g g etti di et à ≤ 1 6 a n ni 

( 2. 0 0 4 i n s ort e n el 2 0 1 9) (fi g ur a 1).  

Fi g ur a 1. S e g n al a zi o ni i n s erit e n el 2 0 1 9 p er i v a c ci ni utili z z ati p er l’ a d e m pi m e nt o d ell’ o b bli g o i n s o g g etti di et à ≤ 1 6 a n ni: r el a zi o n e 
c o n il t ot al e d ell e s e g n al a zi o ni p er t utti i v a c ci ni.  

 

 

2 6 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

C o m e att es o i n b as e al Pi a n o N a zi o n al e Pr e v e nzi o n e v a c ci n al e, cir c a il 7 2 % di q u e st e s e g n al a zi o ni si rif eris c e 

a s o g g etti di et à i nf eri or e a 2 a n ni ( T a b ell a 1).  

T a b ell a 1. Di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i n s erit e n el 2 0 1 9 p er f a s ci a di et à e s e s s o ( v a c ci ni utili z z ati p er 
l’ a d e m pi m e nt o d ell’ o b bli g o – et à < 1 6 a n ni). 

f a s ci a di et à t ot al e m a s c hi f e m mi n e n o n d efi nit o 

≤ 1 a n n o 1. 9 2 3 1. 0 0 4 9 0 5 1 4 

2 - 1 1 a n ni 5 9 8 3 3 4 2 6 0 4 

1 2 - 1 6 a n ni 1 2 1 6 2 5 8 1 

T ot al e 2. 6 4 2 1. 4 0 0 1. 2 2 3 1 9 

Et à n o n d efi nit a 1 2 4 4 4 

T ot al e 2. 6 5 4 1. 4 0 4 1. 2 2 7 2 3 
 

N ell a fi g ur a 2 è d e s critt o l’ a n d a m e nt o n e gli ulti mi 4 a n ni ( 2 0 1 6- 2 0 1 9) d el t ass o g e n er al e di s e g n al a zi o n e e d el 

t a s s o di s e g n al a zi o n e d ell e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi c orr el a bili ( e ntr a m bi c al c ol ati p er 1 0 0. 0 0 0 d osi 

s o m mi ni str at e) d ei v a c ci ni utili zz ati p er l’ a d e m pi m e nt o d e gli o b bli g hi v a c ci n ali. Il n u m er o di d osi 

s o m mi ni str at e a u m e nt a pr e v al e nt e m e nt e fr a il 2 0 1 6 e il 2 0 1 7, p er p oi ri m a n er e s ost a nzi al m e nt e st a bil e fr a 

il 2 0 1 8 e il 2 0 1 9 (fi g ur a 2). Il t ass o g e n er al e di s e g n al a zi o n e c al c ol at o s u gli e v e nti i ns orti n ell’ a n n o di i nt er e ss e, 

i n di p e n d e nt e m e nt e d al n ess o di c a us alit à, h a s u bit o pi c c ol e os cill a zi o ni n e gli a n ni, i n p art e d o v ut e all a 

6. 7 5 7 s e g n al a zi o ni i n s erit e  

p er t utti i v a c ci ni  

3. 0 8 7 s e g n al a zi o ni i n s erit e  

p er i v a c ci ni o b bli g at ori  

( s e n z a li mit e di et à) 

2. 6 5 4 s e g n al a zi o ni i n s erit e  

p er i v a c ci ni o b bli g at ori 

s o g g etti di et à ≤ 1 6 a n ni 
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pr e s e n z a di st u di di f ar m a c o vi gil a n z a atti v a r e gi o n ali v olti all a pr o m o zi o n e all a s e g n al a zi o n e ( V al D’ A ost a e 

Fri uli V e n e zi a Gi uli a) e d a u n o st u di o di s or v e gli a nz a atti v a d ei v a c ci ni M P R, M P R V e V c o n d ott o i n P u gli a, 

t utti c o n cl usi n el 2 0 1 9.  I n q u e st o a n n o d’i nt er e ss e, 2 0 1 9, il t ass o è p ari a 4 0, 0 s e g n al a zi o ni o g ni 1 0 0. 0 0 0 d osi 

s o m mi nistr at e p er i v a c ci ni o g g ett o di q u e st a a n alisi. Il t ass o di s e g n al a zi o n e d e gli e v e nti a v v ersi gr a vi 

c orr el a bili è p ari a 7, 0 o g ni 1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e n el 2 0 1 9 e d è s ost a nzi al m e nt e i n v ari at o ris p ett o a gli 

a n ni pr e c e d e nti (fi g ur a 2).   

Fi g ur a 2: a n d a m e nt o d el t a s s o di s e g n al a zi o n e p er d o si s o m mi ni str at e r el ati v o ai v a c ci ni utili z z ati p er l’ a d e m pi m e nt o 
d ell’ o b bli g o – ulti mi 4 a n ni. 

 

Distri b u zi o n e p er f o nt e.  

Cir c a Il 4 9, 0 % d ell e s e g n al a zi o ni i ns erit e n el 2 0 1 9 p er i v a c ci ni utiliz z ati p er l’ a d e m pi m e nt o d ell’ o b bli g o n ell a 

p o p ol a zi o n e di et à ≤ 1 6 a n ni pr o vi e n e d a m e di ci, il 3 5, 8 % d a altri o p er at ori s a nit ari, il 4, 6 % d a f ar m a cist a e il 

1 0, 7 % d a citt a di n o ( T a b ell a 2).  

T a b ell a 2. Di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i n s erit e n el 2 0 1 9 p er ti p ol o gi a di s e g n al at or e ( v a c ci ni utili z z ati p er 

l’ a d e m pi m e nt o d ell’ o b bli g o) 

F o nt e N.  %  

M e di c o  1. 2 9 9  4 8, 9  

Altr o o p er at or e s a nit ari o  9 4 9  3 5, 8  

F ar m a ci st a  1 2 2  4, 6  

P a zi e nt e / Citt a di n o  2 8 4  1 0, 7  

T ot al e 2. 6 5 4  1 0 0  
 

Ris p ett o al 2 0 1 8, si oss er v a u n a u m e nt o d ell e s e g n al a zi o ni d a altr o o p er at or e s a nit ari o e d a citt a di n o, 

ri m a n g o n o st a bili q u ell e p er m e di c o m e ntr e si ri d u c o n o i n mis ur a c o nsist e nt e l e s e g n al a zi o ni d a f ar m a cist a.  

L e s e g n al azi o ni d a m e di c o e d a altr o o p er at or e s a nit ari o s o n o pr e v al e nt e m e nt e di ti p o s p o nt a n e o, m e ntr e 

cir c a l’ 8 0 % di q u ell e d a f ar m a cist a s o n o d a st u di o.  

0

1 0 0 0 0 0 0

2 0 0 0 0 0 0

3 0 0 0 0 0 0

4 0 0 0 0 0 0

5 0 0 0 0 0 0

6 0 0 0 0 0 0

0

1 0

2 0

3 0

4 0

5 0

6 0

2 0 1 6 2 0 1 7 2 0 1 8 2 0 1 9

d
os

i 
s
o

m
mi

ni
st

ra
t
e

ta
ss

o 
di 

s
eg

n
al

az
i
o
n
e

t a ss o di s e g n al a zi o n e p er d o si s o m mi ni str at e

t a ss o di s e g n al a zi o n e gr a vi c orr el a bili

d o si s o m mi ni str at e
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N ell a t a b ell a 3, è ri p ort at a l a distri b u zi o n e p er a n n o di i ns or g e n z a e ti p ol o gi a d ell e s e g n al a zi o ni i ns erit e n el 

2 0 1 9 p er q u e sti v a c ci ni.  

T a b ell a 3. Di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i n s erit e n el 2 0 1 9 p er a n n o di i n s or g e n z a e ti p ol o gi a di s e g n al at or e ( v a c ci ni 

utili z z ati p er l’ a d e m pi m e nt o d ell’ o b bli g o) 

A n n o M e di c o, 
f ar m a ci st a, 

altr o o p er at or e 
s a nit ari o 

Citt a di n o / altr e 
fi g ur e ( %) 

T ot al e 

< 2 0 0 4  1  2 ( 6 6, 7)  3  

2 0 0 4         

2 0 0 5  - 1 ( 1 0 0)  1  

2 0 0 6   - 2 ( 1 0 0)  2  

2 0 0 7  2  2 ( 5 0, 0)  4  

2 0 0 8   1 1 ( 5 0, 0)  2  

2 0 0 9  1  2 ( 6 6, 7)  3  

2 0 1 0   1 1 ( 5 0, 0)  2  

2 0 1 1  1  6 ( 8 5, 7)  7  

2 0 1 2   3 1 ( 2 5, 0)  4  

2 0 1 3  - 4 ( 1 0 0)  4  

2 0 1 4   3 7 ( 7 0, 0)  1 0  

2 0 1 5  5  5 ( 5 0, 0)  1 0  

2 0 1 6   3 6 1 1 ( 2 3, 4)  4 7  

2 0 1 7  8 4  1 5 ( 1 5, 2)  9 9  

2 0 1 8   3 6 9 3 8 ( 9, 3)  4 0 7  

2 0 1 9  1. 8 3 8  1 6 6 ( 8, 3)  2. 0 0 4  

N D   2 5 2 0 ( 4 4, 4)  4 5  

T ot al e 2. 3 7 0  2 8 4 ( 1 0, 7)  2. 6 5 4  
 

 

I n pr o p or zi o n e, l e s e g n al a zi o ni r el ati v e a d e v e nti a v v er si i ns orti n e gli a n ni pr e c e d e nti al 2 0 1 9 s o n o i ns erit e 

c o n m a g gi or e fr e q u e n z a d al citt a di n o c h e d all’i nsi e m e d e gli o p er at ori s a nit ari, c o nf er m a n d o l o st e s s o tr e n d 

gi à os s er v at o n ell’ a n n o 2 0 1 8. I n p arti c ol ar e, il 3 4, 5 % d ell e s e g n al a zi o ni d a citt a di n o si rif eris c e a d e v e nti 

i ns orti fi n o al 2 0 1 8. U n a q u ot a ril e v a nt e di q u est e s e g n al a zi o ni n o n c o nti e n e s uffi ci e nti i nf or m azi o ni p er 

c ar att eri zz ar e l’ e v e nt o ( c o m e, p er e s e m pi o, l a d at a di s o m mi nistr a zi o n e d el v a c ci n o, l a d at a di i ns or g e n z a 

d ell a r e a zi o n e, l a d efi ni zi o n e di c as o d ell’ e v e nt o, e c c.) e l a ri c hi est a di f oll o w u p al s e g n al at or e n o n h a 

p er m ess o di ott e n er e d o c u m e nt a zi o n e a g gi u nti v a, ris ult a n d o p er ci ò s c ar s a m e nt e util e ai fi ni d ell a 

f ar m a c o vi gil a nz a. 

Distri b u zi o n e p er gr a vit à e d esit o 

N ell a t a b ell a 4 è ri p ort at a l a distri b uzi o n e p er a n n o di i ns or g e nz a e gr a vit à d ell e s e g n al a zi o ni i ns erit e 

n ell’ a n n o 2 0 1 9 p er i v a c ci ni utiliz z ati p er ott e m p er ar e all’ o b bli g o v a c ci n al e i n s o g g etti fi n o a 1 6 a n ni di et à.  
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T a b ell a 4. Di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i n s erit e n ell a R N F n el 2 0 1 9 p er a n n o di i n s or g e n z a e gr a vit à ( v a c ci ni 

utili z z ati p er l’ a d e m pi m e nt o d ell’ o b bli g o) 

A n n o  N o n gr a vi  Gr a vi ( %)  N o n d efi nit e  T ot al e  

< 2 0 0 4 1 2 ( 6 6, 7) 0 3 

2 0 0 4            

2 0 0 5 0 1 ( 1 0 0) 0 1 

2 0 0 6 2  0 ( 0)  0  2 

2 0 0 7 1 3 ( 7 5) 0 4 

2 0 0 8 1  1 ( 5 0)  0  2 

2 0 0 9 1 1 ( 3 3, 3) 1 3 

2 0 1 0 2  0 ( 0)  0  2 

2 0 1 1 1 6 ( 8 5, 7) 0 7 

2 0 1 2 2  2 ( 5 0)  0  4 

2 0 1 3 1 3 ( 7 5) 0 4 

2 0 1 4 4  6 ( 6 0)  0  1 0 

2 0 1 5 6 4 ( 4 0) 0 1 0 

2 0 1 6 3 8  9 ( 1 9, 1)  0  4 7 

2 0 1 7 7 5 2 4 ( 2 4, 2) 0 9 9 

2 0 1 8 2 9 5  1 0 9 ( 2 6, 8)  3  4 0 7 

2 0 1 9 1. 5 3 3 4 6 7 ( 2 3, 3) 4 2. 0 0 4 

N D 3 1  1 4 ( 3 1, 1)  0  4 5 

T ot al e 1. 9 9 4 6 5 2 ( 2 4, 6) 8 2. 6 5 4 

 

Il 7 5, 1 % ( n. 1. 9 9 4) d ell e s e g n al a zi o ni di s o s p etti A E FI i ns erit e n el 2 0 1 9 s o n o “ n o n gr a vi ”, il 2 4, 6 % ( n. 6 5 2) 

“ gr a vi ” e l o 0, 3 % ( n. 8) di gr a vit à n o n d efi nit a. L e s e g n al a zi o ni i ns erit e e i ns ort e n el 2 0 1 9 s o n o “ n o n gr a vi ” n el 

7 6, 5 % ( n. 1. 5 3 3) d ei c asi, “ gr a vi ” n el 2 3, 3 % ( n. 4 6 7) d ei c asi e di gr a vit à n o n d efi nit a n ell 0 0, 2 % ( n. 4) d ei c asi 

( d at o n o n m ostr at o).  

L a fi g ur a 3 ri p ort a l a distri b uzi o n e p er e sit o d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi i ns erit e n ell a R N F n ell’ a n n o 2 0 1 9 p er i 

v a c ci ni utili zz ati p er ott e m p er ar e all’ o b bli g o v a c ci n al e i n s o g g etti di et à ≤ 1 6  a n ni. L’ e sit o n o n è dis p o ni bil e n el 

7, 1 % d ell e s e g n al a zi o ni, n o n ost a nt e l e ri c hi e st e di f oll o w u p. I n di p e n d e nt e m e nt e d all'i ns eri m e nt o i n rit ar d o 

di s e g n al a zi o ni s o g g etti v a m e nt e c o nsi d er at e gr a vi, il 7 1, 8 % d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi i ns erit e n el 2 0 1 9 si è 

ris olt a c o m pl et a m e nt e gi à al m o m e nt o d ell a s e g n al a zi o n e e il 1 2, 0 % è i n mi gli or a m e nt o. 
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Fi g ur a 3. V a c ci ni utili zz ati p er l’ a d e m pi m e nt o d ell’ o b bli g o: di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi i n s erit e n el 2 0 1 9 p er 

e sit o ( n. 6 5 2) 

 

L a fi g ur a 4 ri p ort a l a distri b uzi o n e p er e sit o d ell e s e g n al azi o ni gr a vi i ns erit e n ell a R N F e d i ns ort e n ell’ a n n o 

2 0 1 9 p er i v a c ci ni utiliz z ati p er ott e m p er ar e all’ o b bli g o v a c ci n al e i n s o g g etti di et à ≤ 1 6  a n ni. L’ e sit o n o n è 

dis p o ni bil e n el 4, 7 % d ell e s e g n al a zi o ni, n o n ost a nt e l e ri c hi e st e di f oll o w u p. Il 7 4, 9 % di q u e st e s e g n al a zi o ni 

ri p ort a l’ e sit o “ris ol uzi o n e c o m pl et a ” e I L 1 4, 6 % “ mi gli or a m e nt o ” 

Fi g ur a 4. V a c ci ni utili z z ati p er l’ a d e m pi m e nt o d ell’ o b bli g o: di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi, i n s erit e e i n s ort e n el 
2 0 1 9, p er e sit o ( n. 4 6 7)  

 

N ell a fi g ur a 5 è ri p ort at a l a distri b uzi o n e d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi p er t utti i v a c ci ni v erifi c at e si n el 2 0 1 9 ( c ol or e 

bl u) o i n a n ni pr e c e d e nti ( c ol or e r o ss o) i n f u n zi o n e d el r u ol o c a us al e d ell a v a c ci n a zi o n e ( c orr el a bili, n o n 

c orr el a bili, i n d et er mi n at e o i n cl assifi c a bili), disti nt a p er l e v ari e ti p ol o gi e di s e g n al at or e. 

 

Ri s ol u zi o n e 
c o m pl et a

7 1, 8 %

Mi gli or a m e nt o
1 2, 0 %

Ri s ol u zi o n e c o n 
p o st u mi

2, 1 %

N o n a n c or a g u arit o
6, 7 %

D e c ess o
0, 3 %

N o n di s p o ni bil e
7, 1 %

Ri s ol u zi o n e 
c o m pl et a

7 4, 9 %

Mi gli or a m e nt o
1 4, 6 %

Ri s ol u zi o n e c o n 
p o st u mi

0, 4 %

N o n a n c or a g u arit o
4, 9 % D e c ess o

0, 4 %
N o n di s p o ni bil e

4, 7 %
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Fi g ur a 5. Di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi i n s erit e n el 2 0 1 9 e rif erit e a e v e nti i n s orti n ell’ a n n o o i n a n ni 

pr e c e d e nti, i n f u n zi o n e d el n e ss o di c a u s alit à e d ell e v ari e ti p ol o gi e di s e g n al at or e 

 

 
 

L e s e g n al a zi o ni d a fi g ur e pr of e s si o n ali d el sist e m a s a nit ari o h a n n o u n a n d a m e nt o si mil e si a i n r el a zi o n e all a 

s e g n al a zi o n e di s o s p etti e v e nti a v v er si i ns orti n ell’ a n n o o rif eriti a d a n ni pr e c e d e nti c h e n ell a ri p arti zi o n e di 

t ali e v e nti i n f u n zi o n e d el r u ol o c a us al e d ell a v a c ci n a zi o n e. Al c o ntr ari o, l e s c h e d e pr o v e ni e nti d a citt a di n o si 
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c ar att eri zz a n o p er u n a pr e p o n d er a n z a di s e g n al a zi o ni r el ati v e a e v e nti a v v e n uti i n p ass at o ( a n c h e r e m ot o), 

p er l o pi ù n o n c orr el a bili all a v a c ci n a zi o n e e i n m olti c asi pri vi di i nf or m azi o ni ril e v a nti e q ui n di i n cl assifi c a bili.   

N ell a fi g ur a 6 è d e s critt a l a distri b uzi o n e d ell e s e g n al azi o ni di s os p etti A E FI i ns eriti e d i ns orti n ell’ a n n o 2 0 1 9 

p er i v a c ci ni d ell’ o b bli g o i n b as e al si nt o m o e/ o all a ti p ol o gi a di e v e nt o, d efi niti attr a v ers o i t er mi ni pr ef eriti 

(pr ef err e d t er m  o P T) d el dizi o n ari o M e d D R A ( v e d er e N ot a M et o d ol o gi c a). P er o g ni t er mi n e pr ef erit o, s o n o 

pr e s e nti u n a b arr a s u p eri or e, rif erit a all e s e g n al azi o ni i ns erit e e u n a i nf eri or e rif erit a all e s e g n al azi o ni i ns erit e 

e i ns ort e. P oi c h é u n a si n g ol a s c h e d a p u ò c o nt e n er e pi ù t er mi ni pr ef eriti, l a s o m m a d ell e s o s p ett e r e a zi o ni 

a v v er s e n o n c orris p o n d e al t ot al e d ei c asi s e g n al ati. 

 

Fi g ur a 6. Di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i n s erit e n. 2. 6 5 4 ( b arr a s u p eri or e) e i n s ort e n. 2. 0 0 4 ( b arr a i nf eri or e) n el 
2 0 1 9 p er t er mi n e pr ef erit o ( n o n s o n o ri p ort ati i P T c o n n u m er o di s e g n al a zi o ni i n s erit e < 5 0).  

 

I n di p e n d e nt e m e nt e d all a d at a di r e a zi o n e ( 2 0 1 9 o a n ni pr e c e d e nti), l a fr e q u e n z a d ell e di v ers e ti p ol o gi e di 

e v e nt o s e g u e l o st e ss o tr e n d. L a r e a zi o n e a v v er s a pi ù fr e q u e nt e m e nt e d e s critt a è l a f e b br e ( > 1. 0 0 0 c asi), 

s e g uit a d all e r e a zi o ni c ut a n e e g e n er ali zz at e, d all’i p er pir e ssi a e d all e r e a zi o ni l o c ali n el sit o di i ni e zi o n e. L e 

r e a zi o ni di ti p o all er gi c o si s o n o pr e s e nt at e i n cir c a 2 0 0 c asi e si rif eris c o n o s o pr att utt o a r e a zi o ni di ti p o 

c ut a n e o c o m e orti c ari a, p o mfi, r as h c ut a n e o. Gli e v e nti a v v ersi all er gi ci c o n i nt er e ss a m e nt o e xtr a- c ut a n e o 

0 2 0 0 4 0 0 6 0 0 8 0 0 1 0 0 0 1 2 0 0

f e b br e

r e azi o ni c ut a n e e g e n er ali z z at e

i p er pir es si a

r e azi o ni l o c ali

r e azi o ni di ti p o all er gi c o

a git azi o n e/irrit a bilit à

pi a nt o

n a u s e a e v o mit o

di arr e a

c o n v ul si o ni f e b brili

i n a p p et e n z a

i p or e atti vit à/i p ot o ni cit à

aff e zi o ni r es pir at ori e

e d e m a

si n c o p e

d ol or e

r e azi o n e v a g al e

d ol or e a d d o mi n al e

a st e ni a

c o n v ul si o ni n o n f e b brili

n u m er o d ell e r e a zi o ni
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(l ari n g os p as m o, br o n c os p as m o, e d e m a d ell a gl otti d e e s h o c k a n afil atti c o), i nf atti, s o n o m olt o r ari e si 

pr e s e nt a n o i n m e di a i n < 1 0 c asi, a s e c o n d a d ell a ti p ol o gi a di v a c ci n o.  

Distri b u zi o n e p er ti p ol o gi a di v a c ci n o e c orr el a bilit à. 

N ell a t a b ell a 5 è ri p ort at a l a distri b uzi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i ns erit e e i ns ort e n ell’ a n n o 2 0 1 9, p er ti p ol o gi a 

di v a c ci n o e p er gr a vit à ( v a c ci ni d ell’ o b bli g o i n s o g g etti fi n o a 1 6 a n ni di et à).  

T a b ell a 5. Di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i n s erit e e d i n s ort e n el 2 0 1 9 p er ti p ol o gi a di v a c ci n o e gr a vit à - v a c ci ni 
utili z z ati p er l’ a d e m pi m e nt o d ell’ o b bli g o. 

Ti p ol o gi a di v a c ci n o 
N o n 
Gr a vi 

Gr a vi  D e c e s si  
N o n 

i n di c at o 
T ot al e  

E s a v al e nti ( D T a P, Hi b, I P V, H B V)       

I ns erit e 2 0 1 9  8 7 2 2 0 6  2  3  1 0 8 3  

I ns ort e 2 0 1 9   6 4 2 1 3 1  2  2  7 7 7  

P e nt a v al e nti ( D T a P, Hi b, I P V)           

I ns erit e 2 0 1 9  3 - - 1  4  

I ns ort e 2 0 1 9  2 - - - 2  

P e nt a v al e nti ( D T a P, Hi b, H B V)           

I ns erit e 2 0 1 9  - 2  - - 2  

I ns ort e 2 0 1 9  - - - - - 

T etr a v al e nti ( D T a P, I P V)         

I ns erit e 2 0 1 9  2 8 0 4 9  - 3  3 3 2  

I ns ort e 2 0 1 9  2 4 0 4 0  - 2  2 8 2  

Tri v al e nti ( D T a P)           

I ns erit e 2 0 1 9  5 0 1 3  - - 6 3  

I ns ort e 2 0 1 9  3 8 1 0  - - 4 8  

Tri v al e nti ( D T, I P V)             

I ns erit e 2 0 1 9  1 - - - 1  

I ns ort e 2 0 1 9  1 - - - 1  

Bi v al e nti ( D T)           

I ns erit e 2 0 1 9  8 1  - - 9  

I ns ort e 2 0 1 9  6 1  - - 7  

M o n o v al e nti t et a ni ci           

I ns erit e 2 0 1 9  1 9 1  - - 2 0  

I ns ort e 2 0 1 9   1 1 - - - 1 1  

M o n o v al e nti O P V          

I ns erit e 2 0 1 9  - 1  - - 1  

I ns ort e 2 0 1 9   - - - - - 

M o n o v al e nti H a e m o p hil u s i nfl u e n z a e B         

I ns erit e 2 0 1 9  7 1  - - 8  

I ns ort e 2 0 1 9   7 1  - - 8  

M o n o v al e nti e p atit e B           

I ns erit e 2 0 1 9  1 7 6  - - 2 3  
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I ns ort e 2 0 1 9   1 4 5  - - 1 9  

M o n o v al e nti I P V             

I ns erit e 2 0 1 9  4 1  - - 5  

I ns ort e 2 0 1 9   3 1  - - 4  

M o n o v al e nti M P R           

I ns erit e 2 0 1 9  2 5 2 9 5  - 1  3 4 8  

I ns ort e 2 0 1 9   2 0 3 5 7  - - 2 6 0  

M o n o v al e nti M P R V           

I ns erit e 2 0 1 9  5 1 3 2 8 0  - - 7 9 3  

I ns ort e 2 0 1 9   3 9 2 2 2 2  - - 6 1 4  

M o n o v al e nti v ari c ell a         

I ns erit e 2 0 1 9  7 4 1 9  - - 9 3  

I ns ort e 2 0 1 9   6 2 1 7  - - 7 9  

M o n o v al e nti m or bill o         

I ns erit e 2 0 1 9  3 - - - 3  

I ns ort e 2 0 1 9   3 - - - 3  

 

 

N ell a t a b ell a 6 s o n o ri p ort ati i t assi di s e g n al a zi o n e p er d o si s o m mi nistr at e d ell e s e g n al azi o ni t ot ali e d ell e 

s e g n al a zi o ni gr a vi c orr el a bili i ns ort e n ell’ a n n o 2 0 1 9. I t assi s o n o st ati c al c ol ati c o m e d e s critt o n el p ar a gr af o 

‘ M et o d ol o gi a di c al c ol o d ei t assi di s e g n al a zi o n e’.  

T a b ell a 6. T a s s o di s e g n al a zi o n e p er 1 0 0. 0 0 0 d o si s o m mi ni str at e ( s e g n al a zi o ni t ot ali i n s ort e n el 2 0 1 9 e s e g n al a zi o ni 

gr a vi c orr el a bili p er ti p ol o gi a di v a c ci n o).  

Ti p ol o gi a di v a c ci n o  N. di 
s e g n al a zi o ni 

D o si 
s o m mi ni str at e 

2 0 1 9 

T a s s o di 
s e g n al a zi o n e 

g e n er al e 

N. di 
s e g n al a zi o ni 

gr a vi c orr el a bili 

T a s s o di 
s e g n al a zi o n e 
r e a zi o ni gr a vi 

c orr el a bili  
V a c ci ni d ell’ o b bli g o i n 
s o g g etti fi n o a 1 6 a n ni 

di et à  
2 0 0 4 5. 0 1 4. 3 1 6 4 0, 0 3 5 3 7, 0 

Es a v al e nti  7 7 7  2. 4 2 7. 7 9 7  3 2, 0  1 0 0  4, 1 

P e nt a v al e nt e D T a P- Hi B-
I P V 

2 3. 3 2 1 6 0, 2 -   

T etr a v al e nt e ( D T a P, 
I P V) 

2 8 2  7 1 8. 3 1 5  3 9, 3  2 7  3, 8 

Tri v al e nt e ( D T a P)  4 8 1 8 5. 7 9 6 2 5, 8 6 3, 2 

Tri v al e nti ( D T, I P V)  1  9. 5 8 5  1 0, 4  -    

Bi v al e nt e D T  7 1 4 4. 1 4 4 4, 9 1 0, 7 

M o n o v al e nti t et a ni ci  1 1  7 4. 8 9 3  1 4, 7  -    

M o n o v al e nti H. 
i nfl u e nz a e B 

8 3 1. 8 7 5 2 5, 1 1 3, 1 

M o n o v al e nti e p atit e B  1 9  3 8. 4 5 3  4 9, 4  2  5, 2 

M o n o v al e nti I P V  4 3 8. 2 7 9 1 0, 4 -   

M o n o v al e nti M P R  2 6 0  4 5 7. 1 1 0  5 6, 9  3 6  7, 9 

M o n o v al e nti M P R V  6 1 4 6 3 9. 9 4 5 9 5, 9 1 8 1 2 8, 3 

M o n o v al e nti v ari c ell a  7 9  2 4 3. 2 5 7  3 2, 5  1 1  4, 5 

M o n o v al e nti m or bill o  3 4 7 8 6 2 7, 6 -   
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S e g n al a zi o ni p er ti p ol o gi a di v a c ci n o 

V a c ci ni e s a v al e nti 

L e s e g n al azi o ni r el ati v e a e v e nti i ns orti n el 2 0 1 9 p er i v a c ci ni e s a v al e nti s o n o 7 7 7 s u u n t ot al e di 1 0 8 3 

s e g n al a zi o ni i ns erit e, di c ui 6 4 2 ( 8 2, 6 %) d efi nit e c o m e n o n gr a vi e 1 3 3 ( 1 7, 1 %) c o m e gr a vi (i n 2 c asi n o n è 

ri p ort at a l a gr a vit à), c o n u n t as s o di s e g n al azi o n e di 3 2, 0  p er 1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e 

(i n di p e n d e nt e m e nt e d al r u ol o c a us al e d el v a c ci n o). 2 8 0 c asi ( 2 5, 8 %) si s o n o v erifi c ati n e gli a n ni pr e c e d e nti e 

2 6 ( 2, 4 %) n o n ri p ort a n o l a d at a d ell a r e a zi o n e a v v er s a. C o m e att es o i n b as e al c al e n d ari o v a c ci n al e, l a m a g gi or 

p art e d ell e s e g n al a zi o ni si rif eris c e a b a m bi ni s ott o i d u e a n ni ( 9 0, 9 %).  

Si pr e cis a c h e d u e s c h e d e c o nsi d er at e n ell a d es cri zi o n e d ell’ a n d a m e nt o d ell e s e g n al a zi o ni a v a c ci n o 

e s a v al e nt e n el R a p p ort o V a c ci ni 2 0 1 9, r el ati v o a t utti i v a c ci ni e t utt e l e cl assi d’ et à, s o n o st at e e s cl us e d all a 

pr e s e nt e a n alisi i n q u a nt o rif erit e a s o g g etti d’ et à di v er s a ris p ett o all’i nt er v all o q ui c o nsi d er at o ( ≤ 1 6 a n ni).  

N ell a fi g ur a 7 è ri p ort at a l a distri b uzi o n e d e gli e v e nti a v v er si p er s e g n o e/ o si nt o m o ri p ort at o n ell a 

s e g n al a zi o n e ( n u m er o di c asi ≥ 5 0).  

Fi g ur a 7. V a c ci ni e s a v al e nti: di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i n s erit e n el 2 0 1 9 ( 1 0 8 3) p er t er mi n e pr ef erit o ( P T) ( n o n 
s o n o ri p ort ati i P T c o n n u m er o di s e g n al a zi o ni i n s erit e < 5 0). 

L a distri b uzi o n e p er n ess o di c a us alit à d ell e s e g n al azi o ni gr a vi i ns ort e n el 2 0 1 9 è ri p ort at a i n fi g ur a 8.  

Fi g ur a 8. V a c ci ni e s a v al e nti: di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi i n s ort e n el 2 0 1 9, p er n e s s o di c a u s alit à ( n. 1 3 3) 

 
7 4 %

1 2 %

1 1 %
2 %

C orr el a bili

N o n c orr el a bili

I n d et er mi n at e

N o n cl a ssifi c at e

0 5 0 1 0 0 1 5 0 2 0 0 2 5 0 3 0 0 3 5 0 4 0 0 4 5 0 5 0 0

f e b br e

r e azi o n e l o c al e

irrit a bilit à

r e azi o n e c ut a n e a g e n er aliz z at a

i p er pir es si a

pi a nt o

i p or e atti vit à

di arr e a

n a u s e a e v o mit o

i n a p p et e n z a

n u m er o d ell e r e a zi o ni
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S ul t ot al e di 1 3 3 r e a zi o ni gr a vi, 1 0 0 ( 7 5, 2 %) s o n o ris ult at e c orr el a bili all a v a c ci n a zi o n e, 1 5 ( 1 1, 3 %) s o n o 

ris ult at e n o n c orr el a bili, 1 5 ( 1 1, 3 %) i n d et er mi n at e e 3 ( 2, 3 %) n o n cl assifi c a bili, c o n u n t ass o di s e g n al a zi o n e 

p er l e r e a zi o ni gr a vi c orr el a bili di 4, 1 c asi o g ni 1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e. Di q u e st e, il 7 8 % ri p ort a c o m e esit o 

l a “ris ol u zi o n e c o m pl et a ” d ell’ e v e nt o, il 1 6 % “ mi gli or a m e nt o ”, il 3 % “ n o n a n c or a g u arit o ” e il 3 % “ n o n dis p o ni bil e ”.  

D u e s e g n al a zi o ni di r e a zi o n e a v v er s a gr a v e a v a c ci n o e s a v al e nt e i ns ort a n ell’ a n n o, ri p ort a n o l’ e sit o d e c e s s o. 

N el d ett a gli o, il pri m o c as o (s e g n al a zi o n e s p o nt a n e a) è r el ati v o a u n p a zi e nt e di 2 m e si e di s e ss o m as c hil e, 

v a c ci n at o c o n e s a v al e nt e, a nti- p n e u m o c o c ci c o e a nti-r ot a vir us, ri n v e n ut o n ell a n ott e i n arr e st o 

c ar di o cir c ol at ori o c o n li q ui d o bi a n c o i n b o c c a c h e f ar e b b e i p oti zz ar e u n a m ort e d a s off o c a m e nt o a b i n g estiis . 

L’ e sit o d ell’ a ut o psi a e s e g uit a n ell’ a m bit o d ell e i n d a gi ni gi u di zi ari e h a d et er mi n at o u n q u a dr o di p ol m o nit e 

i nt er stizi al e li nf o cit ari a. Il n e s s o di c as u alit à c o n l e v a c ci n a zi o ni è ris ult at o n o n c orr el a bil e. Il s e c o n d o c as o 

(s e g n al a zi o n e s p o nt a n e a) è r el ati v a a d u n p a zi e nt e di 5 m e si di s e ss o m as c hil e, v a c ci n at o c o n e s a v al e nt e e 

a nti- p n e u m o c o c ci c o as si e m e all a s u a g e m ell a. L a m atti n a s u c c e s si v a all a v a c ci n a zi o n e il p a zi e nt e v e ni v a 

ritr o v at o es a ni m e i n c ull a p er arr est o c ar di o cir c ol at ori o i n s o s p ett a s e psi. L’ e sit o d ell’ a ut o psi a n o n è a n c or a 

st at o r e s o n ot o a c a us a d el s e gr et o istr utt ori o. D all e i nf or m a zi o ni di f oll o w u p, ris ult a c h e l a g e m ell a d el 

p a zi e nt e a c ui si rif eris c e l a s e g n al a zi o n e è ris ult at a aff ett a d a i nf e zi o n e a nt e c e d e nt e all a v a c ci n a zi o n e. S ull a 

b as e d e gli el e m e nti dis p o ni bili il n e s s o di c a us alit à è ris ult at o n o n c orr el a bil e.   

N ell a fi g ur a 9, è ri p ort at a l a distri b uzi o n e p er t er mi n e pr ef erit o d ell e 1 0 0 s e g n al a zi o ni gr a vi c orr el a bili, i ns ort e 

n ell’ a n n o 2 0 1 9 p er i v a c ci ni e s a v al e nti. 

Fi g ur a 9. V a c ci ni e s a v al e nti: di stri b u zi o n e p er s e g n o e / o si nt o m o d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi c orr el a bili, i n s erit e e 

i n s ort e n el 2 0 1 9 ( n. 1 0 0). 

 

L’i p er pir e ssi a (t e m p er at ur a c or p or e a ≥ 3 9, 5) ri e ntr a fr a l e r e a zi o ni a v v er s e ai v a c ci ni d a c o nsi d er ar e gr a vi, i n 

a c c or d o c o n l a list a d e gli I m p ort a nt M e di c al E v e nt s, p u b bli c at a e p eri o di c a m e nt e a g gi or n at a d a E M A. Al c u ni 

c asi di f e b br e e di r e a zi o ni l o c ali n el sit o di i n o c ul azi o n e s o n o st ati c o nsi d er ati gr a vi p er l a pr e s e nz a di altri 

e v e nti n ell a s e g n al a zi o n e c h e h a n n o c o m p ort at o l’ os p e d ali zz a zi o n e d el p a zi e nt e o h a n n o i nfl u e nz at o l a 

0 1 0 2 0 3 0 4 0 5 0 6 0

i p er pir es si a

f e b br e

di arr e a

r e azi o n e c ut a n e a g e n er aliz z at a

n a u s e a e v o mit o

c o n v ul si o ni f e b brili

i p or e atti vit à

r e azi o n e l o c al e

r e az c ut a n e a v a s o m ot ori a

pi a nt o

n u m er o d ell e r e a zi o ni
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p er c e zi o n e d el s e g n al at or e. I n g e n er al e, gli e v e nti a v v er si c orr el a bili all a v a c ci n a zi o n e c o n e s a v al e nt e 

os s er v ati s o n o c o m u n q u e pr e s e nti n el ri as s u nt o d ell e c ar att eristi c h e d el pr o d ott o e s o n o p ert a nt o d efi niti 

c o m e e v e nti a v v er si n oti, l a c ui r el ati v a fr e q u e nz a è att e s a. 

N ell a T a b ell a 7 s o n o ri p ort ati i t assi di s e g n al a zi o n e p er 1 0 0. 0 0 0 d o si d ei pri n ci p ali e v e nti a v v er si gr a vi 

c orr el a bili c o n il v a c ci n o e s a v al e nt e. 

T a b ell a 7. V a c ci ni e s a v al e nti: t a s s o di s e g n al a zi o n e p er 1 0 0. 0 0 0 d o si s o m mi ni str at e d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi c orr el a bili, 
i n s erit e e i n s ort e n el 2 0 1 9.   
 

t er mi n e pr ef erit o t a s s o di s e g n al a zi o n e 
p er 1 0 0. 0 0 0 d osi 

i p er pir e s si a (t e m p er at ur a ≥ 3 9, 5°) 2, 1 

f e b br e 0, 6 

di arr e a 0, 5 

r e a zi o n e c ut a n e a g e n er ali z z at a 0, 5 

n a u s e a e v o mit o 0, 5 

c o n v ul si o ni f e b brili 0, 4 

i p or e atti vit à 0, 3 

r e a zi o n e l o c al e 0, 3 

r e a zi o n e c ut a n e a v a s o m ot ori a 0, 3 

pi a nt o 0, 2 

 

 

V a c ci ni p e nt a v al e nti  

V a c ci n o p e nt a v al e nt e D T a P- Hi B-I P V ( dift erit e-t et a n o- p ert o s s e- p oli o mi elit e- h a e m o p hil u s i nfl u e nti a e B).  

N el 2 0 1 9 s o n o st at e i ns erit e 2 s e g n al azi o ni di s o s p ett e r e a zi o ni a v v ers e n o n gr a vi al v a c ci n o p e nt a v al e nt e 

D T a P- Hi b-I P V i ns ort e n ell’ a n n o e r el ati v e a s o g g etti i n et à ≤ 1 6 a n ni (t utt e d efi nit e n o n gr a vi), s u u n t ot al e di 

4 c asi i ns eriti. Si tr att a di d u e c asi di f e b br e (t e m p er at ur a c or p or e a ≤ 3 9, 5) c o n ris ol uzi o n e s p o nt a n e a e ntr o 

l e 2 4 or e.  

I n b as e al n u m er o c o m pl e ssi v o di d o si s o m mi nistr at e, il t ass o di s e g n al a zi o n e p er d osi s o m mi nistr at e d ell e 

s os p ett e r e a zi o ni a v v ers e ai v a c ci ni p e nt a v al e nti ( 6 0, 2 c asi o g ni 1 0 0. 0 0 0 d o si s o m mi nistr at e) ris ult a p o c o 

att e n di bil e p er l a b ass a e s p o sizi o n e a q u est o v a c ci n o c h e i nfl u e nz a l a sti m a ris p ett o all o st a n d ar d d ell e 

1 0 0. 0 0 0 d osi. 

V a c ci n o p e nt a v al e nt e D T a P-I P V- H B V ( dift erit e-t et a n o- p ert o s s e- p oli o mi elit e- e p atit e B).  

N el 2 0 1 9 s o n o st at e i ns erit e 2 s e g n al a zi o ni di s os p ett e r e a zi o ni a v v er s e p er q u e st o v a c ci n o ( n o n pi ù 

a ut ori zz at o i n It ali a), e ntr a m b e rif erit e a d a n ni pr e c e d e nti e p ert a nt o, n o n v al ut a bili ai fi ni di q u e st a r el a zi o n e.  

V a c ci n o t etr a v al e nt e ( D T a P-I P V, dift erit e-t et a n o- p ert o s s e a c ell ul ar e- p oli o mi elit e)  

L e s e g n al a zi o ni r el ati v e a e v e nti i ns orti n el 2 0 1 9 p er i v a c ci ni t etr a v al e nti n ei s o g g etti i n et à p e di atri c a ( ≤ 1 6 

a n ni) s o n o 2 8 2, di c ui 2 4 0 s e g n al a zi o ni ( 8 5, 1 %) d efi nit e c o m e n o n gr a vi, 4 0 ( 1 4, 8 %) c o m e gr a vi e 2 ( 0, 9 %) n o n 
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d efi nit e, c o n u n t ass o di s e g n al azi o n e di 3 9, 3 c asi o g ni 1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e, i n di p e n d e nt e m e nt e d al 

n e s s o di c a us alit à. 

N ell a fi g ur a 1 0 è ri p ort at a l a distri b uzi o n e d e gli e v e nti a v v ersi p er s e g n o e/ o si nt o m o ri p ort at o n ell a 

s e g n al a zi o n e ( n u m er o di c asi ≥ 1 0).  

Fi g ur a 1 0. V a c ci ni t etr a v al e nti: di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i n s erit e n el 2 0 1 9 p er t er mi n e pr ef erit o ( P T) ( n o n s o n o 
ri p ort ati i P T c o n n u m er o di s e g n al a zi o ni i n s erit e < 1 0). 
 

 

L e s os p ett e s e g n al a zi o ni di r e a zi o ni a v v ers e pri n ci p ali c h e s o n o st at e s e g n al at e c o n u n a fr e q u e n z a i nf eri or e 

a 1 0 c asi s o n o r a p pr e s e nt at e d a irrit a bilit à ( 7 c asi), i p or e atti vit à ( 6 c asi) e c o n v ulsi o ni f e b brili ( 5 c asi).  

S ul t ot al e di 4 0 s os p ett e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi ai v a c ci ni t etr a v al e nti, 2 7 ( 6 7, 5 %) s o n o ris ult at e c orr el a bili all a 

v a c ci n a zi o n e, 8 ( 2 0, 0 %) s o n o ris ult at e n o n c orr el a bili e 5 ( 1 2, 5 %) i n d et er mi n at e, c o n u n t ass o di s e g n al a zi o n e 

p er l e r e a zi o ni gr a vi c orr el a bili di 3, 8 c asi o g ni 1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e.  

L a distri b uzi o n e p er ti p o di r e a zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni c orr el a bili è ri p ort at o i n fi g ur a 1 1. 

   

0 5 0 1 0 0 1 5 0 2 0 0

pr urit o

a st e ni a

si n c o p e

r e azi o ni v e g et ati v e

e d e m a N A S

d ol or e N A S

c ef al e a

n a u s e a e v o mit o

i p er pir es si a

orti c ari a

f e b br e

r e azi o n e c ut a n e a g e n er aliz z at a

r e azi o n e l o c al e

n u m er o d ell e r e a zi o ni
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Fi g ur a 1 1. Di stri b u zi o n e p er ti p o di r e a zi o n e d ell e s o s p ett e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi c orr el a bili ai v a c ci ni D T a P-I P V 
i n s erit e e i n s ort e n el 2 0 1 9 n ell a p o p ol a zi o n e di et à ≤ 1 6 a n ni. 

  

L e r e a zi o ni l o c ali d efi nit e c o m e gr a vi s o n o ass o ci at e a d altri t er mi ni pr ef eriti rif eriti a d e v e nti cli ni c a m e nt e 

pi ù ril e v a nti o p oss o n o a v er d et er mi n at o u n a li mit a zi o n e f u nzi o n al e d ell’ art o c h e h a i nfl u e n z at o l a p er c e zi o n e 

di gr a vit à. I c asi di si n c o p e si rif eris c o n o a d e pis o di di i p ot e nsi o n e c o n p er dit a di c o s ci e nz a v erifi c atisi 

n ell’i m m e di at ezz a d ell a v a c ci n a zi o n e e ri e ntr a n o fr a l e r e a zi o ni e m oti v e all’i n o c ul a zi o n e. N o n s o n o st ati 

os s er v ati e v e nti a v v er si c orr el a bili all a v a c ci n a zi o n e D T a P-I P V n o n n oti, o v v er o n o n d e s critti n el ri ass u nt o 

d ell e c ar att eristi c h e d el pr o d ott o.  

Il t ass o di s e g n al a zi o n e p er d osi s o m mi nistr at e sti m at a d ell’i p er pir essi a a v a c ci ni t etr a v al e nti è di 1, 5 c asi o g ni 

1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e, q u ell o d ell e r e a zi o ni l o c ali gr a vi n el sit o di i n o c ul a zi o n e di 1 c as o o g ni 1 0 0. 0 0 0 

d osi s o m mi nistr at e, q u ell o d ell a si n c o p e ass o ci at a all’i n o c ul a zi o n e di 0, 4 c asi o g ni 1 0 0. 0 0 0 d osi 

s o m mi nistr at e e q u ell o d ell e c o n v ulsi o ni f e b brili di 0, 3 c asi o g ni 1 0 0. 0 0 0 d o si s o m mi nistr at e. 

 

 

V a c ci ni tri v al e nti mi sti 

V a c ci ni tri v al e nti dift erit e-t et a n o- p ert oss e a c ell ul ar e ( D T a P).  

L e s e g n al a zi o ni r el ati v e a e v e nti i ns orti n el 2 0 1 9 p er i v a c ci ni tri v al e nti D T a P s o n o 4 8, di c ui 3 8 ( 7 9, 2 %) d efi nit e 

c o m e n o n gr a vi e 1 0 ( 2 0, 8 %) gr a vi, c o n u n t ass o di s e g n al azi o n e di 2 5, 8 p er 1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e, 

i n di p e n d e nt e m e nt e d al r u ol o c a us al e d el v a c ci n o. C o m e att e s o i n b as e all a b ass a e s p osi zi o n e, il t ass o 

g e n er al e di s e g n al a zi o n e ris ult a p o c o att e n di bil e p er eff ett o d ell a b ass a r a p pr es e nt ati vit à d el n u m er o d e gli 

e s p o sti e d ell a c o ns e g u e nt e s o vr asti m a st atisti c a.  

N ell a fi g ur a 1 2 è ri p ort at a l a distri b uzi o n e d e gli e v e nti a v v ersi p er s e g n o e/ o si nt o m o ri p ort at o n ell a 

s e g n al a zi o n e ( n u m er o di c asi ≥ 3).  

Fi g ur a 1 2. V a c ci ni tri v al e nti D T a P: di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i n s erit e n el 2 0 1 9 p er t er mi n e pr ef erit o ( P T) ( n o n 
s o n o ri p ort ati i P T c o n n u m er o di s e g n al a zi o ni i n s erit e < 3). 
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1 9 

  

Oltr e all a f e b br e e d all e r e a zi o ni l o c ali, l e r e a zi o ni c ut a n e e g e n er ali zz at e s o n o st at e s e g n al at e pi ù 

fr e q u e nt e m e nt e e s o n o pr e v al e nt e m e nt e r a p pr e s e nt at e d a r e a zi o ni erit e m at o s e o ps e u d o- e s a nt e m ati c h e. 

S ul t ot al e di 1 0 s e g n al a zi o ni gr a vi, 6 ( 6 0, 0 %) s o n o ris ult at e c orr el a bili all a v a c ci n a zi o n e, 1 ( 1 0, 0 %) n o n 

c orr el a bil e, 1 i n d et er mi n at a ( 1 0, 0 %) e 2 i n cl assifi c a bili ( 2 0, 0 %). L a distri b uzi o n e p er ti p o di r e a zi o n e d ell e 

s e g n al a zi o ni c orr el a bili è ri p ort at a i n fi g ur a 1 3. 

Fi g ur a 1 3. Di stri b u zi o n e p er ti p o di r e a zi o n e d ell e s o s p ett e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi c orr el a bili ai v a c ci ni D T a P i n s erit e e 
i n s ort e n el 2 0 1 9 n ell a p o p ol a zi o n e di et à ≤ 1 6 a n ni. 

  

I n or di n e di fr e q u e nz a, l e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi pi ù fr e q u e nt e m e nt e c orr el a bili ai v a c ci ni tri v al e nti D T a P s o n o 

r a p pr e s e nt at e d a c o n v ulsi o ni f e b brili, i p er pir e ssi a, f e b br e e orti c ari a. R ar a m e nt e ( 1 s ol o c as o) s o n o st at e 

os s er v at e r e a zi o ni v a g ali e r e a zi o ni l o c ali al sit o d’i n o c ul a zi o n e. C o m e n ot o d all a l ett er at ur a, l e c o n v ulsi o ni 

f e b brili n o n s o n o dir ett a m e nt e c orr el a bili all a v a c ci n a zi o n e m a si v erifi c a n o a s e g uit o d ell a f e b br e p o st-

v a c ci n o i n s o g g etti pr e dis p o sti. 

Il t ass o di s e g n al a zi o n e p er d osi s o m mi nistr at e d ell e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi c orr el a bili ( n. 1 0) è di 5, 4 c asi o g ni 

1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e di v a c ci ni D T a P. Il t ass o di s e g n al a zi o n e p er d osi s o m mi nistr at e d ell e c o n v ulsi o ni 

f e b brili, d ell’i p er pir e ssi a e d ell a f e b br e è di i n 1, 1 c as o o g ni 1 0 0. 0 0 0 s o g g etti v a c ci n ati, l a d d o v e q u ell a d ell e 

A D R m e n o c o m u ni c o m e l’ orti c ari a è di 0, 5 c asi o g ni 1 0 0. 0 0 0 s o g g etti v a c ci n ati. 

0 5 1 0 1 5 2 0 2 5 3 0

r e azi o n e c ut a n e a v a s o m ot ori a

c o n v ul si o ni f e b brili

orti c ari a

di arr e a

i p er pir es si a

i n a p p et e n z a

pi a nt o

n a u s e a e v o mit o

r e azi o n e c ut a n e a g e n er aliz z at a

r e azi o n e l o c al e

f e b br e

n u m er o d ell e r e a zi o ni

0 1 2 3

orti c ari a

f e b br e

i p er pir es si a

c o n v ul si o ni
f e b brili

n u m er o d ell e r e a zi o ni

C a m e r a d ei  D e p ut ati  S e n at o d ell a  R e p u b bli c a

X VIII  L E G I S L A T U R A — DI S E G N I  D I  L E G G E  E  R E L A Z I O N I — D O C U M E N T I — D O C . C C X X X I I  N . 2

–     1 9    –



2 0 

V a c ci ni tri v al e nti dift erit e-t et a n o- p oli o mi elit e ( D T-I P V).  

N el 2 0 1 9, è st at a i ns erit a u n a s ol a s e g n al a zi o n e n o n gr a v e di s os p ett a r e a zi o n e a v v er s a a v a c ci n o tri v al e nt e 

D T-I P V i ns ort a n ell’ a n n o i n u n s o g g ett o di 4 a n ni, r el ati v a a f e b br e e d erit e m a c o n e sit o ris ol uzi o n e c o m pl et a.  

V a c ci ni bi v al e nti dift erit e-t et a n o ( D T)  

L e s e g n al a zi o ni r el ati v e a e v e nti i ns orti n el 2 0 1 9 p er i v a c ci ni bi v al e nti p er dift erit e e t et a n o ( D T) n ei s o g g etti 

i n et à p e di atri c a ( ≤ 1 6 a n ni) s o n o 7, di c ui 6 n o n gr a vi e s ol o u n a d efi nit a gr a v e. Q u e st’ ulti m o c as o si rif eris c e 

a d u n s o g g ett o c o n e pis o di o i p ot o ni c o-i p or e s p o nsi v o e il n ess o di c a us alit à è c orr el a bil e. N ei ri m a n e nti c asi 

n o n gr a vi, s o n o st at e oss er v at e f e b br e e c ef al e a.  

Il t ass o di s e g n al a zi o n e p er d osi s o m mi nistr at e d ell e r e a zi o ni a v v ers e a v a c ci ni D T è di 4, 9 c asi o g ni 1 0 0. 0 0 0 

d osi s o m mi nistr at e. Il t ass o di s e g n al a zi o n e rif erit o a r e a zi o ni a v v er s e gr a vi c orr el a bili ( n. 1) è di 0, 7 c asi o g ni 

1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e di v a c ci ni D T.  

V a c ci ni tri v al e nti m or bill o- p ar otit e-r o s oli a ( M P R) 

L e s e g n al azi o ni r el ati v e a e v e nti i ns orti n el 2 0 1 9 p er i v a c ci ni m or bill o- p ar otit e-r os oli a s o n o 2 6 0, di c ui 2 0 3 

( 7 8, 1 %) d efi nit e c o m e n o n gr a vi e 5 7 ( 2 1, 9 %) c o m e gr a vi, c o n u n t ass o di s e g n al a zi o n e di 5 6, 8 p er 1 0 0. 0 0 0 

d osi s o m mi nistr at e (i n di p e n d e nt e m e nt e d al r u ol o c a us al e d el v a c ci n o).  

N ell a fi g ur a 1 4 è ri p ort at a l a distri b uzi o n e d e gli e v e nti a v v ersi p er s e g n o e/ o si nt o m o ri p ort at o n ell a 

s e g n al a zi o n e ( n u m er o di c asi ≥ 1 0).  

Fi g ur a 1 4. V a c ci ni tri v al e nti M P R: di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i n s erit e n el 2 0 1 9 p er t er mi n e pr ef erit o ( P T) ( n o n 
s o n o ri p ort ati i P T c o n n u m er o di s e g n al a zi o ni i n s erit e < 1 0) 
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S ul t ot al e di 5 7 s os p ett e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi, 3 6 ( 6 3, 2 %) s o n o ris ult at e c orr el a bili all a v a c ci n a zi o n e, 1 3 

( 2 2, 8 %) s o n o ris ult at e n o n c orr el a bili, 6 ( 1 0, 5 %) i n d et er mi n at e e 2 ( 3, 5 %) n o n cl as sifi c a bili, c o n u n t ass o di 

s e g n al a zi o n e p er l e gr a vi c orr el a bili di 7, 9 o g ni 1 0 0. 0 0 0 d o si s o m mi nistr at e (fi g ur a 1 5).  

Fi g ur a 1 5. Di stri b u zi o n e p er e sit o d ell e s o s p ett e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi ai v a c ci ni M P R i n s erit e e i n s ort e n el 2 0 1 9 

n ell a p o p ol a zi o n e di et à ≤ 1 6 a n ni ( n = 5 7) 

 

L a distri b uzi o n e p er ti p o di r e a zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi c orr el a bili è ri p ort at a i n fi g ur a 1 6. 

Fi g ur a 1 6. V a c ci ni tri v al e nti M P R: di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi c orr el a bili i n s ort e n el 2 0 1 9 p er t er mi n e 
pr ef erit o ( P T) ( n o n s o n o ri p ort ati i P T c o n n u m er o di s e g n al a zi o ni i n s erit e < 2) 

 

I n g e n er al e, gli e v e nti a v v ersi c orr el a bili all a v a c ci n a zi o n e c o n M P R os s er v ati s o n o ri p ort ati n el ri as s u nt o d ell e 

c ar att eristi c h e d el pr o d ott o (r a p pr es e nt a n d o e v e nti a v v er si n oti). 

N ell a T a b ell a 8 s o n o ri p ort ati i t assi di s e g n al a zi o n e p er 1 0 0. 0 0 0 d o si d ei pri n ci p ali e v e nti a v v er si gr a vi 

c orr el a bili c o n il v a c ci n o M P R. 

T a b ell a 8. V a c ci ni M P R: t a ss o di s e g n al a zi o n e p er 1 0 0. 0 0 0 d o si s o m mi ni str at e d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi c orr el a bili, 

i n s erit e e i n s ort e n el 2 0 1 9.   

T er mi n e pr ef erit o  T a s s o di 
s e g n al a zi o n e  

i p er pir e s si a 4 ,6  
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V a c ci ni t etr a v al e nti m or bill o- p ar otit e-r o s oli a- v ari c ell a ( M P R V) 

L e s e g n al a zi o ni r el ati v e a e v e nti i ns orti n el 2 0 1 9 p er i v a c ci ni m or bill o- p ar otit e-r os oli a s o n o st at e 6 1 4, di c ui 

3 9 2 ( 6 3, 8 %) d efi nit e c o m e n o n gr a vi e 2 2 2 ( 3 6, 2 %) c o m e gr a vi, c o n u n t ass o di s e g n al a zi o n e di 9 5, 9 p er 

1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e (i n di p e n d e nt e m e nt e d al r u ol o c a us al e d el v a c ci n o).  

N ell a fi g ur a 1 7 è ri p ort at a l a distri b uzi o n e d e gli e v e nti a v v ersi p er s e g n o e/ o si nt o m o ri p ort at o n ell a 

s e g n al a zi o n e ( n u m er o di c asi ≥ 5).  

Fi g ur a 1 7. V a c ci ni t etr a v al e nti M P R V: di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i n s erit e n el 2 0 1 9 p er t er mi n e pr ef erit o ( P T) ( n o n 
s o n o ri p ort ati i P T c o n n u m er o di s e g n al a zi o ni i n s erit e < 1 0) 

 

S ul t ot al e di 2 2 2 s os p ett e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi a v a c ci ni M P R V, 1 8 1 ( 8 1, 5 %) s o n o ris ult at e c orr el a bili, 2 0 

( 9, 0 %) n o n c orr el a bili, 1 8 ( 8, 1 %) i n d et er mi n at e e 3 ( 1, 4 %) n o n cl assifi c a bili, c o n u n t ass o di s e g n al azi o n e p er 

l e gr a vi c orr el a bili di 2 8, 3 o g ni 1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e (fi g ur a 1 8). 
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Fi g ur a 1 8. Di stri b u zi o n e p er e sit o d ell e s o s p ett e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi ai v a c ci ni M P R V i n s erit e e i n s ort e n el 2 0 1 9 
n ell a p o p ol a zi o n e di et à ≤ 1 6 a n ni ( n = 2 2 2) 

 

L a distri b uzi o n e p er ti p o di r e a zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi c orr el a bili è ri p ort at a i n fi g ur a 1 9. 

Fi g ur a 1 9. V a c ci ni t etr a v al e nti M P R V: di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi c orr el a bili i n s ort e n el 2 0 1 9 p er t er mi n e 
pr ef erit o ( P T) ( n o n s o n o ri p ort ati i P T c o n n u m er o di s e g n al a zi o ni i n s erit e < 5). 

 

I n g e n er al e, gli e v e nti a v v ersi c orr el a bili all a v a c ci n a zi o n e c o n M P R os s er v ati s o n o ri p ort ati n el ri as s u nt o d ell e 

c ar att eristi c h e d el pr o d ott o (r a p pr es e nt a n d o e v e nti a v v er si n oti). 

N ell a T a b ell a 9 s o n o ri p ort ati i t assi di s e g n al a zi o n e p er 1 0 0. 0 0 0 d o si d ei pri n ci p ali e v e nti a v v er si gr a vi 

c orr el a bili c o n il v a c ci n o M P R V. 
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T a b ell a 9. V a c ci ni M P R V: t a s s o di s e g n al a zi o n e p er 1 0 0. 0 0 0 d o si s o m mi ni str at e d ell e s e g n al a zi o ni gr a vi c orr el a bili, 
i n s erit e e i n s ort e n el 2 0 1 9.   

 

T er mi n e pr ef erit o T a s s o di 
s e g n al a zi o n e 

i p er pir e s si a 2 0, 7 

r e a zi o n e c ut a n e a g e n er ali z z at a 4, 8 

c o n v ul si o ni f e b brili 3, 4 

f e b br e  2, 9 

pi a stri n o p e ni a 1, 2 

er uzi o n e m or bill os a  1, 2 

p or p or a 1, 1 

pi a nt o 1, 1 

irrit a bilit à 0, 9 

i p or e atti vit à 0, 8 

i n a p p et e nz a 0, 8 

 

M o n o v al e nti a nti v ari c ell a ( V) 

L e s e g n al a zi o ni r el ati v e a e v e nti i ns orti n el 2 0 1 9 p er i v a c ci ni a nti v ari c ell a s o n o 7 9, di c ui 6 2 ( 7 8, 5 %) d efi nit e 

c o m e n o n gr a vi e 1 7 ( 2 1, 5 %) c o m e gr a vi, c o n u n t ass o di s e g n al a zi o n e di 3 2, 5 p er 1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e 

(i n di p e n d e nt e m e nt e d al r u ol o c a us al e d el v a c ci n o). 

N ell a fi g ur a 2 0 è ri p ort at a l a distri b uzi o n e d e gli e v e nti a v v ersi p er s e g n o e/ o si nt o m o ri p ort at o n ell a 

s e g n al a zi o n e ( n u m er o di c asi ≥ 3).  

Fi g ur a 2 0. V a c ci ni m o n o v al e nti V: di stri b u zi o n e d ell e s e g n al a zi o ni i n s erit e n el 2 0 1 9 p er t er mi n e pr ef erit o ( P T) ( n o n 
s o n o ri p ort ati i P T c o n n u m er o di s e g n al a zi o ni i n s erit e < 5) 

 

S ul t ot al e d ell e s os p ett e r e azi o ni a v v ers e gr a vi, 9 er a n o i n c o-s o m mi nistr a zi o n e c o n il v a c ci n o M P R e s o n o 

st at e d e s critt e n el p ar a gr af o d e di c at o. D ell e 7 s e g n al azi o ni di s o s p ett a r e a zi o n e a v v er s a gr a v e a s e g uit o d ell a 

s o m mi nistr a zi o n e d el s ol o v a c ci n o m o n o v al e nt e a nti- v ari c ell a, 5 s o n o ris ult at e c orr el a bili e 2 i n d et er mi n at e, 

c o n u n t as s o di s e g n al a zi o n e p er l e gr a vi c orr el a bili di 2, 1 o g ni 1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e. S e si c o nsi d er a n o 
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F e b br e

r e azi o n e l o c al e

I p er pir e ssi a

O R TI C A RI A

I nf e zi o ni vi e a er e e s u p eri ori

a st e ni a
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t utt e l e s e g n al a zi o ni i n c ui è pr e s e nt e c o m e s os p ett o il v a c ci n o a nti- v ari c ell a, i n di p e n d e nt e m e nt e d ai v a c ci ni 

c o-s o m mi nistr ati, il t ass o di s e g n al a zi o n e d ell e gr a vi c orr el a bili ( n. 1 1) è i n v e c e p ari a 4, 5 o g ni 1 0 0. 0 0 0 d o si 

s o m mi nistr at e. L’ e sit o di t ali r e a zi o ni al m o m e nt o d ell a s e g n al a zi o n e er a l a ris ol uzi o n e c o m pl et a i n t utti i c asi. 

 

V a c ci ni m o n o v al e nti b att eri ci 

M o n o v al e nt e a nti-t et a n o ( T)  

L e s e g n al a zi o ni i ns ort e n el 2 0 1 9 e rif erit e all a p o p ol a zi o n e di et à ≤ 1 6 a n ni p er i v a c ci ni m o n o v al e nti t et a ni ci 

s o n o 1 1, t utt e n o n gr a vi, c o n u n t ass o di s e g n al a zi o n e p er d osi s o m mi nistr at e di 1 4, 7 s e g n al azi o ni o g ni 

1 0 0. 0 0 0 d osi. 

I n di p e n d e nt e m e nt e d all a gr a vit à, l e r e a zi o ni a v v er s e pi ù s e g n al at e s o n o st at e: 

- r e a zi o ni n el sit o di i n o c ul a zi o n e ( 8 c asi) 

- i p er pir e s si a ( 1 c as o) 

- f e b br e ( 2 c asi) 

- r e a zi o ni di i p er s e nsi bilit à ( 2 c asi) 

M o n o v al e nti a nti- H a e m o p hil us i nfl u e nti a e B ( Hi B)  

L e s e g n al a zi o ni i ns ort e n el 2 0 1 9 e rif erit e all a p o p ol a zi o n e di et à ≤ 1 6 a n ni p er i v a c ci ni m o n o v al e nti a nti- Hi B 

s o n o 8, di c ui 7 ( 8 7, 5 %) n o n gr a vi e 1 ( 2, 5 %) gr a v e, c o n u n t ass o di s e g n al a zi o n e p er d o si s o m mi nistr at e di 

2 5, 1  s e g n al a zi o ni o g ni 1 0 0. 0 0 0 d osi. 

I n di p e n d e nt e m e nt e d all a gr a vit à, l e r e a zi o ni a v v er s e pi ù s e g n al at e s o n o st at e: 

- r e a zi o ni n el sit o di i n o c ul a zi o n e ( 3 c asi) 

- r e a zi o ni di i p er s e nsi bilit à ( 3 c asi) 

- c ef al e a ( 1 c as o) 

- di arr e a ( 1 c as o) 

- i p er pir e s si a ( 1 c as o) 

Il n e s s o di c a us alit à d ell’ u ni c a s e g n al a zi o n e di s os p ett a r e a zi o n e a v v er s a gr a v e ai v a c ci ni m o n o v al e nti a nti Hi b 

è ris ult at o c orr el a bil e. Si tr att a di u n c as o di v erti gi n e e s v e ni m e nt o a s e g uit o di v a c ci n a zi o n e c o n v a c ci n o 

a nti- Hi b e t etr a v al e nt e D a T P-I P V il c ui e sit o n o n è dis p o ni bil e. Il t ass o di s e g n al a zi o n e rif erit o a r e a zi o ni 

a v v er s e gr a vi c orr el a bili ( n. 1) è di 3, 1 c asi o g ni 1 0 0. 0 0 0 d o si s o m mi nistr at e di v a c ci ni a nti- Hi B. 

V a c ci ni m o n o v al e nti vir ali 

M o n o v al e nti a nti- e p atit e B ( H B V)  

L e s e g n al a zi o ni i ns ort e n el 2 0 1 9 e rif erit e all a p o p ol azi o n e di et à ≤ 1 6 a n ni p er i v a c ci ni m o n o v al e nti a nti- H B V 

s o n o st at e 1 9, di c ui 1 4 ( 7 3, 7 %) n o n gr a vi e 5 ( 2 6, 3 %) gr a vi, c o n u n t ass o di s e g n al a zi o n e p er d osi 

s o m mi nistr at e di 4 9, 4 s e g n al a zi o ni o g ni 1 0 0. 0 0 0 d o si. 
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I n di p e n d e nt e m e nt e d all a gr a vit à, l e r e a zi o ni a v v ers e pi ù s e g n al at e s o n o st at e q u ell e al sit o di i ni e zi o n e c o m e 

d e s critt o n ell a fi g ur a 2 1. 

Fi g ur a 2 1. Di stri b u zi o n e p er ti p o di r e a zi o n e d ell e s o s p ett e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi c orr el a bili ai v a c ci ni a nti- e p atit e B 

i n s erit e e i n s ort e n el 2 0 1 9 n ell a p o p ol a zi o n e di et à ≤ 1 6 a n ni. 

  

 

D ell e 5 s e g n al a zi o ni di s os p ett e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi ai v a c ci ni m o n o v al e nti a nti- H B V, 2 s o n o ris ult at e 

c orr el a bili all a v a c ci n a zi o n e e r el ati v e a: u n c as o di p olir a di c ol o n e urit e s u b a c ut a c o n diffi c olt à di 

d e a m b ul a zi o n e e i p ost e ni a i n u n b a m bi n o di 3 a n ni, i n mi gli or a m e nt o al m o m e nt o d ell a s e g n al azi o n e e ris olt a 

al m o m e nt o d el f oll o w u p; u n s e c o n d o c as o i n u n r a g a zz o di 1 5 a n ni, i p or e s p o nsi v o a gli sti m oli, ast e ni c o e 

c o n c ef al e a, c o n ris ol uzi o n e c o m pl et a al m o m e nt o d ell a s e g n al a zi o n e. L e p olir a di c ol o n e vriti a c ut e e s u b a c ut e 

s o n o ri p ort at e n el ri ass u nt o d ell e c ar att eristi c h e d el pr o d ott o d ei v a c ci ni a nti- H B V c o n fr e q u e n z a n o n n ot a, 

i n q u a nt o os s er v at e m olt o r ar a m e nt e. Il t ass o di s e g n al a zi o n e d ell e r e a zi o ni gr a vi c orr el a bili è p ari a 

5, 2/ 1 0 0. 0 0 0 d osi s o m mi nistr at e. 

M o n o v al e nti a nti p oli o mi elit e i n atti v ati (I P V)  

L e s e g n al a zi o ni i ns ort e n el 2 0 1 9 e rif erit e all a p o p ol a zi o n e di et à ≤ 1 6 a n ni p er i v a c ci ni m o n o v al e nti I P V s o n o 

4, di c ui 3 n o n gr a vi e u n a gr a v e, ris ult at a i n d et er mi n at a al n ess o di c a us alit à, c o n u n t ass o di s e g n al a zi o n e 

p er d osi s o m mi nistr at e di 1 0, 4 s e g n al a zi o ni o g ni 1 0 0. 0 0 0 d osi. 

I n di p e n d e nt e m e nt e d all a gr a vit à, l e r e a zi o ni a v v er s e pi ù s e g n al at e s o n o st at e q u ell e al sit o di i ni e zi o n e, l a 

f e b br e e l e r e a zi o ni c ut a n e e.  

Altri v a c ci ni m o n o v al e nti vir ali.  

N el 2 0 1 9 s o n o st at e i ns erit e i n R et e N a zi o n al e di F ar m a c o vi gil a nz a 3 s e g n al a zi o ni di s os p ett e r e a zi o ni a v v er s e 

d a v a c ci n o m o n o v al e nt e a nti- m or bill o, t utt e n o n gr a vi, rif erit e a f e b br e o orti c ari a. 

  

0 1 2 3 4 5

F e b br e

r e azi o n e l o c al e

O R TI C A RI A

c ef al e a

I p er pir e ssi a

E pi s o di o i p ot o ni c o/i p or e atti v o

r e azi o n e all er gi c a
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C o n cl u si o ni 

 

I n ott e m p er a nz a all’ arti c ol o 1, c o m m a 3 bis d ell a l e g g e n. 1 1 9 d el 3 1 l u gli o 2 0 1 7, s o n o st at e d e s critt e n el 

pr e s e nt e r a p p ort o l e s e g n al azi o ni di s os p ett a r e a zi o n e a v v er s a ai v a c ci ni utili zz ati p er a d e m pi er e all’ o b bli g o 

v a c ci n al e n ell a cl as s e di et à i nt er ess at a d all a n or m a s u cit at a, i ns erit e n ell a R et e N a zi o n al e di 

F ar m a c o vi gil a n z a n el 2 0 1 9. P arti c ol ar e att e n zi o n e è st at a p ost a, c o m e pr e vist o d all a n or m a, all' a n alisi d ell e 

s os p ett e r e a zi o ni a v v er s e ris ult at e c orr el a bili all e v a c ci n a zi o ni i n b as e all a v al ut a zi o n e d el n ess o di c a us alit à. 

A n c h e q u e st’ a n n o è st at o p ossi bil e utili zz ar e il d at o n a zi o n al e r el ati v o all e d o si di v a c ci n o s o m mi nistr at e p er 

il c al c ol o d ei t assi di s e g n al a zi o n e, al fi n e di sti m ar e l a fr e q u e n z a d ell e s e g n al azi o ni e d ei s os p etti e v e nti 

a v v er si n el c o nt est o d ell a r e alt à v a c ci n al e. Q u e st o o bi etti v o è st at o r a g gi u nt o gr a zi e all a c oll a b or a zi o n e tr a 

AI F A, Mi nist er o d ell a S al ut e, R e gi o ni e Pr o vi n ci e A ut o n o m e e I stit ut o S u p eri or e di S a nit à. 

Il t ass o di s e g n al a zi o n e n o n s u bis c e s c ost a m e nti si g nifi c ati vi ris p ett o al 2 0 1 8.  I ris ult ati c o m pl e ssi vi d ell e 

a n alisi c o n d ott e p er ti p ol o gi a di v a c ci n o n o n h a n n o m ostr at o n e ss u n a p ossi bil e ass o ci azi o n e fr a s o s p etti ris c hi 

a g gi u nti vi e v a c ci ni. L’ a p pr of o n di m e nt o d ei c asi a li v ell o d ell a si n g ol a s e g n al a zi o n e e l’ a n d a m e nt o g e n er al e 

n o n s u g g eris c o n o, i nf atti ris c hi a g gi u nti vi oltr e q u elli gi à n oti c h e p oss a n o m o difi c ar e il r a p p ort o 

b e n efi ci o/ris c hi o d ei v a c ci ni utili zz ati. L a m a g gi or p art e d ell e r e a zi o ni a v v er s e os s er v at e è n o n gr a v e e a 

ris ol uzi o n e c o m pl et a. L e r e a zi o ni a v v er s e gr a vi s o n o r ar e e s ol o al c u n e di e s s e s o n o c orr el a bili all a 

v a c ci n a zi o n e. Si tr att a di r e a zi o ni a v v er s e n ot e, gi à d e s critt e si a n e gli st u di pr e- a ut ori zz ati vi c h e n e gli st u di 

p ost- a ut ori zz ati vi e di vi gil a nz a p ost- m ar k eti n g e ri p ort at e n ei f o gli ill ustr ati vi. T ali r e a zi o ni si s o n o v erifi c at e, 

c o m e att e s o, i n u n n u m er o c o nt e n ut o di s o g g etti. M olti t assi di s e g n al a zi o n e di r e a zi o ni a v v er s e gr a vi 

c orr el a bili c orris p o n d o n o all a fr e q u e n z a r e s a n ot a d a gli st u di di f ar m a c o e pi d e mi ol o gi a. P er altr e r e a zi o ni 

a v v er s e, s o n o st ati o ss er v ati t assi pi ù b assi ris p ett o a q u a nt o att es o, d o v ut e f o n d a m e nt al m e nt e all a n o n 

o m o g e n eit à d el c a m pi o n e st u di at o.  

D a u n a v al ut a zi o n e gl o b al e d el tri e n ni o 2 0 1 7- 2 0 1 9, è p ossi bil e c o n cl u d er e c h e, a fr o nt e di u n a u m e nt o d el 

n u m er o di d o si s o m mi nistr at e, l a fr e q u e n z a d ell e s e g n al a zi o ni di s os p ett a r e a zi o n e a v v er s a, r a c c olt e 

attr a v er s o il sist e m a n a zi o n al e di f ar m a c o vi gil a n z a, è ri m ast o pr e s s o c h é c o st a nt e, c o n o s cill a zi o ni n o n 

p arti c ol ar m e nt e si g nifi c ati v e e attri b ui bili a pr o gr a m mi di sti m ol a zi o n e all a s e g n al a zi o n e o r a c c olt a atti v a di 

s e g n al a zi o ni c o n d otti p er s p e cifi ci v a c ci ni i n al c u n e r e gi o ni it ali a n e. L’ a n alisi q u a ntit ati v a e q u alit ati v a n o n h a 

e vi d e nzi at o pr o bl e m ati c h e di si c ur e z z a di v ers e d a q u a nt o gi à n ot o p er i v a c ci ni utiliz z ati p er a d e m pi er e 

all’ o b bli g o v a c ci n al e n ell a cl ass e di et à i nt er e s s at a d all a n or m a. 

 

 

 

 

 

C a m e r a d ei  D e p ut ati  S e n at o d ell a  R e p u b bli c a

X VIII  L E G I S L A T U R A — DI S E G N I  D I  L E G G E  E  R E L A Z I O N I — D O C U M E N T I — D O C . C C X X X I I  N . 2

–     2 7    –



PAGINA BIANCA



2 9 

A p p e n di c e: n or m ati v a di rif eri m e nt o e n ot e m et o d ol o gi c h e 

 

L e atti vit à di v a c ci n o vi gil a nz a s o n o u n a c o m p et e nz a s p e cifi c a d ell’ A g e nzi a It ali a n a d el F ar m a c o (AI F A ), i n 

a d e m pi m e nt o all a n or m ati v a e ur o p e a  i n m at eri a di f ar m a c o vi gil a nz a e all a r el ati v a l e gisl a zi o n e n a zi o n al e di 

r e c e pi m e nt o. I n q u alit à di a ut orit à c o m p et e nt e n a zi o n al e, AI F A si c o or di n a c o n l e altr e a g e nzi e r e g ol at ori e 

e ur o p e e e c o n l’ A g e nzi a E ur o p e a d ei M e di ci n ali (E M A ) n el m o nit or a g gi o d ell’ us o si c ur o d ei pr o d otti 

m e di ci n ali a ut ori zz ati s ul t errit ori o e ur o p e o, c o m pr e si i v a c ci ni 3 . 

Il m o nit or a g gi o p o st- m ar k eti n g d ell a si c ur e zz a d ei v a c ci ni si b as a e ss e nzi al m e nt e s ull e s e g n al a zi o ni di 

s os p ett e r e a zi o ni a v v er s e ( s p o nt a n e e e n o n), all’ u o p o i nt e gr at e d all o s c a m bi o di i nf or m a zi o ni c o n altr e 

a ut orit à r e g ol at ori e a li v ell o i nt er n a zi o n al e, d a st u di cli ni ci e d e pi d e mi ol o gi ci a d h o c, d all a l ett er at ur a 

s ci e ntifi c a i n g e n er e, d ai pi a ni di g e sti o n e d el ris c hi o e d ai r a p p orti p eri o di ci di si c ur e z z a i n vi ati d all e i n d ustri e 

f ar m a c e uti c h e p er o b bli g o di l e g g e. L’ el a b or a zi o n e e l a v al ut a zi o n e di q u esti d ati a v v e n g o n o a li v ell o 

n a zi o n al e e c o m u nit ari o, i n a c c or d o c o n l e n or m e vi g e nti e attr a v er s o u n i nsi e m e di pr o c e d ur e e di str u m e nti 

ar m o ni zz ati a li v ell o gl o b al e e c o difi c ati n el c o nt e st o d ell’ U ni o n e E ur o p e a d a s p e cifi c h e li n e e g ui d a (G o o d 

P h ar m a c o vi gil a n c e Pr a cti c e s o G V P )4 . L e s e g n al a zi o ni di s os p etti A E FI c h e si v erifi c a n o s ul t errit ori o n a zi o n al e 

( c o m e t utt e l e s o s p ett e r e a zi o ni a v v er s e a f ar m a ci) v e n g o n o r a c c olt e attr a v er s o l a R N F, istit uit a n el 2 0 0 1 e 

p os s o n o e ss er e eff ett u at e d a m e di ci , o p er at ori s a nit ari i n g e n er e  e p azi e nti , si a o n-li n e  c h e i n vi a n d o il 

m o d ul o c art a c e o d e bit a m e nt e c o m pil at o vi a p ost a ( o f a x, o e- m ail) al R e s p o n s a bil e di F ar m a c o vi gil a nz a  d ell a 

str utt ur a di a p p art e n e n z a d el s e g n al at or e.  

L e s e g n al a zi o ni c o nt e n ut e n el d at a b as e n a zi o n al e c o nfl uis c o n o i n oltr e n el d at a b as e e ur o p e o E u dr a vi gil a n c e 

D at a A n al y si s S y st e m  (E V D A S ) d ell’ E M A, c h e r a c c o gli e l e s e g n al a zi o ni di s os p ett e r e a zi o ni a v v ers e a f ar m a ci 

e v a c ci ni a ut ori zz ati n ell o S p a zi o E c o n o mi c o E ur o p e o pr o v e ni e nti d a t utt o il m o n d o e n el sist e m a Vi gi B a s e  

d el C e ntr o p er il M o nit or a g gi o I nt er n a zi o n al e d ei F ar m a ci  di U p ps al a d ell a W orl d H e alt h Or g a ni z ati o n  

(W H O ), c h e r a c c o gli e l e s e g n al a zi o ni c h e pr o v e n g o n o att u al m e nt e d a 1 5 0 p a e si i n t utt o il m o n d o. L a 

c o n v er g e n z a d ei d ati n a zi o n ali i n d at a b as e pi ù a m pi p er m ett e di a u m e nt ar e l e di m e nsi o ni d ell e p o p ol a zi o ni 

st u di at e e c o ns e nt e di v al ut ar e a n c h e A E FI m olt o r ari c h e n o n p o ss o n o e ss er e a d e g u at a m e nt e a p pr of o n diti 

s u c a m pi o ni pr o v e ni e nti d a u n’ ar e a g e o gr afi c a li mit at a. 

All o s c o p o di otti mi zz ar e q u e st o i nsi e m e c o m pl e ss o di atti vit à, l' AI F A h a istit uit o n el 2 0 1 4 u n Gr u p p o di 

L a v or o p er l a V a c ci n o vi gil a nz a  c h e pr e v e d e l a c oll a b or a zi o n e di r a p pr e s e nt a nti d el Mi ni st er o d ell a S al ut e , 

d ell' I stit ut o S u p eri or e di S a nit à e d ei C e ntri R e gi o n ali di F ar m a c o vi gil a nz a  e di C e ntri R e gi o n ali di 

Pr e v e nzi o n e , n o n c h é l a p art e ci p a zi o n e a d h o c di es p erti n a zi o n ali5,  6 . 

 
3  Dir. 2 0 0 1 / 8 3/ E U e s. m.i.; R e g. 7 2 6/ 2 0 0 4/ E U e s. m.i.; R e g. 1 2 3 5/ 2 0 1 0/ E U; Dir. 2 0 1 0/ 8 4/ U E; R e g. 5 2 0/ 2 0 1 2/ E U; D. L g s. 
2 1 9/ 2 0 0 6 e s. m. i; D. M. d ell a S al ut e d el 3 0 a pril e 2 0 1 5.  
4  htt p:// w w w. e m a. e ur o p a. e u/ e m a /i n d e x.js p ? c url = p a g es /r e g ul ati o n/ d o c u m e nt _listi n g/ d o c u m e nt _listi n g _ 0 0 0 3 4 5.js p 
5  htt p:// w w w. a g e n zi af ar m a c o. g o v.it/sit es / d ef a ult /fil e s / d et er mi n a _ v a c ci n o vi gil a n z a. p df 
6  L a v a c ci n o vi gil a n z a i n It ali a: r u ol o e o bi etti vi. A c ur a d el gr u p p o di l a v or o s ull a V a c ci n o vi gil a n z a 
( htt p:// w w w. aif a. g o v.it /sit es / d ef a ult /fil e s / L a _ V a c ci n o vi gil a n z a _i n _It ali a _ 1 8. 0 4. 2 0 1 7. p df) 
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N ot a m et o d ol o gi c a 

 

U n e v e nt o a v v er s o d o p o i m m u ni zz a zi o n e ( a d v er s e e v e nt s f oll o wi n g i m m u ni z ati o n, A E FI) è u n q u alsi asi e v e nt o 

di n at ur a m e di c a c h e o c c orr e d o p o u n a v a c ci n a zi o n e e c h e n o n n e c ess ari a m e nt e pr e s e nt a u n a r el a zi o n e 

c a us al e c o n l a s o m mi nistr a zi o n e d el v a c ci n o. L e s e g n al a zi o ni di s os p ett a r e a zi o n e a v v ers a r a p pr e s e nt a n o, 

p ert a nt o, d ei s o s p etti e n o n l a c ert e z z a di u n a r el a zi o n e c a us al e c o n il pr o d ott o m e di ci n al e ( v a c ci n o).  

L e r e a zi o ni a v v er s e s o n o i ns erit e i n f or m a c o difi c at a attr a v er s o l a s el e zi o n e di u n t er mi n e d el Di zi o n ari o 

M e d D R A, il di zi o n ari o m e di c o p er l e atti vit à di r e g ol a m e nt a zi o n e c h e è c ostit uit o d all a t er mi n ol o gi a m e di c a 

i nt er n a zi o n al e el a b or at a n ell’ a m bit o d ell a C o nf er e nz a I nt er n a zi o n al e d ell’ Ar m o ni zz a zi o n e d ei r e q uisiti t e c ni ci 

p er l a r e gistr a zi o n e d ei pr o d otti f ar m a c e uti ci (I C H) e c o nti n u a m e nt e a g gi or n at o. I n li n e a c o n l a pr e c e d e nt e 

r el a zi o n e, l e s os p ett e r e a zi o ni a v v er s e s o n o st at e v al ut at e e d e s critt e p er t er mi n e pr ef erit o M e d D R A c h e 

d e s cri v e u n c o n c ett o m e di c o u ni c o e d è utiliz z at o i n f as e di r e c u p er o e a n alisi d ei d ati. 

N ell e s e g n al a zi o ni s p o nt a n e e p o ss o n o e s s er e ri p ort at e altr e c o n di zi o ni cli ni c h e o t er a pi e f ar m a c ol o gi c h e c h e 

p os s o n o d et er mi n ar e o c o n c orr er e all’i ns or g e n z a d ell a r e a zi o n e. I n u n' u ni c a s e g n al a zi o n e o c as o, i n oltr e, 

p os s o n o e ss er e ri p ort at e pi ù r e a zi o ni, q ui n di il n u m er o d ei c asi s e g n al ati p u ò n o n c orris p o n d er e al n u m er o 

d ell e r e a zi o ni. Q u a nt o pi ù el e v at o è il n u m er o d ell e s e g n al a zi o ni, t a nt o m a g gi or e è l a pr o b a bilit à di ri us cir e a 

os s er v ar e u n e v e nt o a v v ers o r e al m e nt e c a us at o d a u n v a c ci n o, s o pr att utt o s e si tr att a di u n e v e nt o r ar o. 

P ert a nt o, u n n u m er o el e v at o di s e g n al a zi o ni n o n c orris p o n d e n e c ess ari a m e nt e a u n a m a g gi or e p eri c ol o sit à 

d el v a c ci n o, pi utt o st o è d a c o nsi d er ar si u n i n di c e di b u o n f u nzi o n a m e nt o d el sist e m a di f ar m a c o vi gil a n z a e 

d ell‘ att e nzi o n e d a p art e di o p er at ori s a nit ari e citt a di ni all a si c ur e zz a d ei v a c ci ni. Gli e v e nt u ali s e g n ali e m er si 

d all’ a n alisi d ell e s e g n al a zi o ni s p o nt a n e e d e v o n o e s s er e a p pr of o n diti al fi n e di v erifi c ar e s e p os s a e sist er e o 

m e n o u n a r el a zi o n e c a us al e tr a l’ e v e nt o os s er v at o e il v a c ci n o s o m mi nistr at o.  

U n a r e a zi o n e è d efi nit a gr a v e q u a n d o: 

- h a pr o v o c at o o pr ol u n g at o l’ o s p e d ali zz a zi o n e 

- h a pr o v o c at o i n v ali dit à gr a v e o p er m a n e nt e 

- h a m e ss o i n p eri c ol o l a vit a d el p a zi e nt e 

- h a c a us at o a n o m ali e c o n g e nit e e/ o dif etti all a n as cit a  

- h a a v ut o u n e sit o f at al e 

U n a r e a zi o n e è gr a v e a n c h e q u a n d o: 

- ri p ort a u n e v e nt o cli ni c a m e nt e ril e v a nt e a pr e s ci n d er e d all e c o ns e g u e n z e (l’ E M A h a p u b bli c at o e 

a g gi or n a s e c o n d o crit eri s p e cifi c ati u n a list a di e v e nti c o nsi d er ati ril e v a nti o list a I M E - I m p ort a nt 

M e di c all y E v e nt) 

- vi e n e ri p ort at a l a m a n c a n z a di effi c a ci a p er al c u ni pr o d otti c o m e: f ar m a ci s al v a vit a, c o ntr a c c etti vi, v a c ci ni 

- si tr att a di q u alsi asi s o s p ett a tr as missi o n e di u n a g e nt e i nf ett a nt e attr a v er s o il m e di ci n al e 
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- si tr att a di u n a q u al u n q u e r e a zi o n e ri c o n d u ci bil e a: o dist ur bi c o n g e niti, f a mili ari e g e n eti ci o n e o pl asi e 

b e ni g n e, m ali g n e e n o n s p e cifi c at e (i n cl usi cisti e p oli pi) o i nf e zi o ni e i nf e st a zi o ni. 

L a c o difi c a d ell’ e sit o d ell a s e g n al a zi o n e pr e v e d e l e s e g u e nti p os si bilit à: “ris ol uzi o n e c o m pl et a ”, 

“ mi gli or a m e nt o ”, “ n o n a n c or a g u arit o ” e “ris ol uzi o n e c o n p ost u mi ”. Tr a l e ti p ol o gi e di e sit o al c u n e s o n o 

s olit a m e nt e attri b uit e c orr ett a m e nt e ( pi ù fr e q u e nt e m e nt e “ris ol u zi o n e c o m pl et a ”), m e ntr e p er altr e c o m e 

“ris ol u zi o n e c o n p ost u mi ” si p os s o n o os s er v ar e err ori di c o difi c a, d al m o m e nt o c h e q u e st o e sit o vi e n e s p e ss o 

attri b uit o a s o g g etti s ott o p o sti a d i n d a gi ni di a p pr of o n di m e nt o o a c asi di p er s é tr a nsit ori i n c ui n o n s o n o 

att e si e n o n s o n o d es critti gli e v e nt u ali " p ost u mi" d ell a r e a zi o n e a v v ers a. 

M et o d ol o gi a di c al c ol o d ei t a s si di s e g n al a zi o n e 

Il t ass o di s e g n al a zi o n e p er d o si s o m mi nistr at e è st at o ott e n ut o r a p p ort a n d o l e s e g n al a zi o ni rif erit e a d e v e nti 

i ns orti n el 2 0 1 9 all e d osi s o m mi nistr at e, r e s e dis p o ni bili d all e a n a gr afi v a c ci n ali r e gi o n ali p er il tr a mit e d el 

Mi nist er o d ell a S al ut e, si a p er t utt e l e s e g n al a zi o ni i ns ort e si a p er l e s e g n al a zi o ni c o nt e n e nti e v e nti a v v er si 

gr a vi e c orr el a bili. 

Si f a pr e s e nt e c h e, i n att e s a di c o m pl et ar e l’i m pl e m e nt azi o n e d ell’ a n a gr af e v a c ci n al e n a zi o n al e, i d ati r el ati vi 

all e d o si pr o v e ni e nti d all e R e gi o ni n o n s o n o o m o g e n ei, o v v er o n o n è s e m pr e p os si bil e str atifi c arli e di 

c o ns e g u e n z a n o n è st at o s e m pr e p os si bil e a p pr of o n dir e q u e st a v al ut a zi o n e i n r el a zi o n e all’ et à. Q u e st a 

m a n c at a str atifi c azi o n e, c o m u n q u e, n o n i nfl u e n z a i n m a ni er a si g nifi c ati v a il c al c ol o d ei t assi di s e g n al azi o n e 

p er i v a c ci ni i n di c ati e s cl usi v a m e nt e n ell a p o p ol azi o n e p e di atri c a p er i q u ali l e r e a zi o ni a v v ers e e l e d osi 

s o m mi nistr at e si rif eris c o n o es cl usi v a m e nt e a s o g g etti di et à i nf eri or e ai 1 6 a n ni.  P er t utti gli altri v a c ci ni, 

utiliz z ati p er l' a d e m pi m e nt o d ell' o b bli g o v a c ci n al e, l e d osi s o m mi nistr at e n o n si rif eris c o n o e s cl usi v a m e nt e 

all a p o p ol azi o n e p e di atri c a e i t as si di s e g n al a zi o n e p er d os e s o m mi nistr at a s o n o c al c ol ati s ull’i nt er a 

p o p ol a zi o n e v a c ci n at a i n di p e n d e nt e m e nt e d all’ et à. Si s ott oli n e a c o m u n q u e c h e a n c h e p er q u e sti ulti mi 

v a c ci ni l a p o p ol a zi o n e p e di atri c a è m a g gi or m e nt e r a p pr e s e nt at a, c o m e att e s o d al c al e n d ari o v a c ci n al e 

d e s critt o n el Pi a n o n a zi o n al e di Pr e v e nzi o n e V a c ci n al e ( P N P V) 2 0 1 7- 2 0 1 9. 

L a p o p ol a zi o n e a d ult a r a p pr e s e nt a i n v e c e u n a q u ot a m a g gi or m e nt e ril e v a nt e p er v a c ci ni c o m e a nti t et a n o 

e d a nti e p atit e B ( H B V), utili zz ati n o n s ol o p er il r e c u p er o d e gli i n a d e m pi e nti, m a a n c h e p er l a v a c ci n a zi o n e 

pri m ari a e i ri c hi a mi n ell a p o p ol azi o n e g e n er al e.  

V al ut a zi o n e d el n es s o di c a u s alit à 

L a v al ut a zi o n e d el n e ss o di c a us alit à r a p pr e s e nt a u n m et o d o p er sti m ar e l a pr o b a bilit à d ell a r el a zi o n e tr a 

l' e s p osizi o n e a u n pr o d ott o m e di ci n al e ( n ell o s p e cifi c o a u n v a c ci n o) e u n a d et er mi n at a s os p ett a r e a zi o n e 

a v v er s a. T al e v al ut a zi o n e vi e n e eff ett u at a s ull a d o c u m e nt a zi o n e cli ni c a di c ui si vi e n e i n p o ss e ss o d ur a nt e 

l’ a p pr of o n di m e nt o q u oti di a n o d ell e s e g n al a zi o ni c o n d ott o d all’ A g e n zi a e p ert a nt o, è p ossi bil e s ol o q u a n d o 

si ri e s c o n o a d ott e n er e d a p art e d el s e g n al at or e o d e gli altri att ori c oi n v olti n ell a g e sti o n e d ell’ e v e nt o t utt e 

l e i nf or m a zi o ni s uffi ci e nti a d efi nir e il c as o e l a s u a r el a zi o n e c o n il v a c ci n o s o m mi nistr at o.  
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P er ri d urr e l a s o g g etti vit à di q u e st a v al ut a zi o n e, si utili zz a u n o s p e cifi c o al g orit m o s vil u p p at o d al C o mit at o 

C o ns ulti v o Gl o b al e p er l a Si c ur e zz a d ei V a c ci ni ( G A C V S) d ell’ Or g a ni zz a zi o n e M o n di al e d ell a S a nit à ( W H O), i n 

c oll a b or a zi o n e c o n gli e s p erti d ell’ A d vis or y C o m mitt e e o n C a us alit y Ass e s s m e nt C a n a d e s e ( A C C A), d el 

C o mit at o E ur o p e o V a c ci n e A d v er s e E v e nt S ur v eill a n c e & C o m m u ni c ati o n ( E U- V A E S C O), d el pr o g ett o Cli ni c al 

I m m u ni z ati o n S af et y Ass e ss m e nt ( CI S A) d el C e nt er f or Dis e as e C o ntr ol a n d Pr e v e nti o n ( C D C) st at u nit e ns e e 

d el C o u n cil f or I nt er n ati o n al Or g a ni z ati o ns of M e di c al S ci e n c e s ( CI O M S) 7 . 

 T al e al g orit m o si a v v al e di u n m et o d o sist e m ati c o e st a n d ar di zz at o c h e ti e n e c o nt o d ei s e g u e nti f att ori: 

- r el a zi o n e t e m p or al e fr a v a c ci n a zi o n e e d e v e nt o; 

- pr e s e n z a di p o ssi bili s pi e g azi o ni alt er n ati v e; 

- pr o v e a f a v or e d ell’ ass o ci a zi o n e; 

- pr e c e d e nti e vi d e n z e di l ett er at ur a; 

- fr e q u e n z a d ell’ e v e nt o n ell a p o p ol a zi o n e g e n er al e ( b a c k gr o u n d di i n ci d e nz a); 

- pl a usi bilit à bi ol o gi c a. 

S ull a b as e d e gli as p etti s o pr a m e nzi o n ati è p os si bil e c o nsi d er ar e u n a s os p ett a r e a zi o n e a v v er s a c o m e:  

1.  “ c orr el a bil e ”, q u a n d o n ell a d o c u m e nt a zi o n e cli ni c a f or nit a a s u p p ort o d ell a s e g n al a zi o n e n o n ci s o n o 

f att ori c o nf o n d e nti o altr e p ossi bili c a us e c h e s pi e g a n o l’ e v e nt o;  

2.  “ n o n c orr el a bil e ”, q u a n d o è pr e s e nt e u n a c o n di zi o n e cli ni c a o u n a p at ol o gi a c h e d a s ol a è s uffi ci e nt e a 

s pi e g ar e l’ e v e nt o; 

3.  “ i n d et er mi n at a”, q u a n d o l a r el a zi o n e t e m p or al e tr a l’ e v e nt o a v v er s o e l a s o m mi nistr a zi o n e d el v a c ci n o 

è pl a usi bil e m a n o n ci s o n o e vi d e nz e a s u p p ort o d ell a r el a zi o n e, o q u a n d o l e i nf or m a zi o ni dis p o ni bili s o n o 

di n o n u ni v o c a i nt er pr et a zi o n e al fi n e di st a bilir e u n a r el a zi o n e c a us al e ( o v v er o q u a n d o i d ati cli ni ci c h e 

c orr e d a n o l a s e g n al a zi o n e s o n o a f a v or e si a d el r u ol o c a us al e c h e d el r u ol o n o n c a us al e d el v a c ci n o;  

4.  “ i n cl assifi c a bil e”, q u a n d o l e i nf or m a zi o ni cli ni c h e c o nt e n ut e n ell a s c h e d a di s e g n al a zi o n e n o n 

c o ns e nt o n o di st a bilir e q u al e si a il ti p o di r e a zi o n e a v v er s a v erifi c at asi e q u al e si a l a r el azi o n e t e m p or al e 

c h e l a l e g a al/ ai v a c ci ni s o s p etti. 

 

 
7  htt p:// w w w. w h o.i nt / v a c ci n e _s af et y /i niti ati v e/i n v esti g ati o n/ N e w _ ai d e _ m e m _ c a us al _ as s mt. p df 
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