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1. Premessa

1’ influenza rappresenta un seria problema di Sanita Pubblica e una rilevante fonte di costi dirctti ¢
indiretti per la gestione dei casi e delle complicanze della malattia e I'attuazione delle misure di
controllo ed & tra le poche malattie infettive che di fatte ogni uomo sperimenta pill volte nel corso
della propria esistenza indipendentemente dallo stile di vita, dall’cta ¢ dal luogo in cui vive.

in Europa; linfluenza si presenta con cpidemie annuali durante la stagione invernale. Casi
sporadici possono verificarsi anche al di fuari delle normali stagloni influenzali, anche se nei mesi
estivi l'incidenza & trascurabile.

Le raccomandazioni dellOrganizzazione mondiale della sanitd (OMS) sulla composizione dei
vaceini, per I*Emisfero Nord, contro | virus influenzali sono rese disponibili nel mese di febbraio
di ogni anno per la stagione successiva. Nol febbraiv 2018, FOMS ha raccomandato la nuova
composizione vaccinale per la stagione 2018/2019 elencando i virus da inserire nella formulazione
quadrivalente e frivalente (httpz/iwww.owha.intfinflucnzalva ccines/yirus/recommendationsien/).

Le raccomandazioni annuali per l'uso dei vaceini antinfluenzali in Italia sono claborate dal
Ministero della Salute dapo la revisione di una serie di aspetti, tra cui: il carico della malattia
influenzale e le popolazioni target per la vaceinazione; sicurezza, immunogenicita ed efficacia dai
vaceini antinfluenzali; altri aspetti rilevanti.

Le epidemic influcnzali annuali sono associate a elevata morbosiia e mortalita. 1l Centro Europeo
per il controllo delle Malattie (BCDC) stima che ogni anno, in Europa, gi verificano dai 4 ai 30
milioni di casi sintomatici di influenza ¢ che 15.000/70.000 cittadini europei miueiona ogni anno
per complicanze dell’influenza. 11 60% dei decessi si verifica in soggelli di etd superiore ai 65
anni, specialmente tra quelli con condizioni ¢liniche croniche di base.

in Ttalia, la sorveglianza integrata dell’influenza InfluNet prevede la rilevazione stagionale delle
sindromi simil influenzali (influenza-like-illness, ILI) attraverso la rete di medici sentinella. [ dati
fornili dal sistema di rilevazione, attivo dal 1999, hanno permesso di stimare che le 1Ll ineressano
ogni anno una percentuale compresa tra il 4 ed il 12% della popolazione italiana {dalla stagione
200072001 alla 2016/2017), a scconda delle carateristiche dei virus influenzali circolanti. Dalia
stagione pandemica 2009/10, inoltre, & attiva in [talia il monitoraggio dell’andamento delle forme
gravi ¢ complicate di influenza confermata {introdotto con Circolare del 19 novembre 2009 ¢
successive integrazioni con Circolari del 26 novembre 2009, del 27 gennaio 201 1, del 7 dicembre
2011, 16 gennaio 2013, 16 gennaiv 2014, del 12 gennaio 2015, del 1 dicembre 2013, del 20
dicembre 2016 ¢ 27 novembre 2017'). Secondo quanto previsto dalla circolare del Ministero della
Salute, le Regioni ¢ Province auionome sono tenule a segnelace al Ministero e all’IS8 i casi pravi e
complicati di influenza confermata in laboratorio, le cui condizioni prevedane il ricovero in Unitd
di terapia intensiva (UTI) efo, il ricorso alla terapia in ECMO.
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soggetti (quelli di 65 anni e oltre, hambini piccoli ¢ adulti ¢ bumbini con patologie cronicha), sono
a maggior rischio di complicanze pitl gravi o peggioramento della loro condizione di base,

2.7 Distribuzione della malattia: incidenza

2.7.1 Globale

Tn tutte il mondo, le epidemie annuali provocano circa un miliardo di casi di influenza, da circa tre
a cinque milioni di casi di malatia grave ¢ da circa 250.000 a 500,000 decessi. Per infonmazioni
correnti  sull'attivita  influenzale internazionale consultare il sito Web  FluNet  del'OMS

{gﬂg:{!www.w!w.intjinﬂuenzalg‘ isrs laboratorv/flunei/en/).

2.7.2 Europea

Il Centro Europeo per il controllo delfe Malattie (ECDC) stima che ogni anno, In Europa, si
verificano dai 4 ai 50 milioni di casi sintomatici di influenza ¢ che 15.000/70.000 cittadini ewropei
muoiano ogni anno di cause associate allinfluenza. 1| 90% dei decessi si verifica in soggetti di eta
superiore ai 65 anni, specialmente tra quelli von condizioni cliniche croniche di base. Per
informazioni correnti sull'attivitd influsnzale curopea consultare il sito Web FluNews Lurope
dell'OMS/Europa e del Centro per il controllo delle Malattie Europeo (ECDC)

(hugs:lfﬁnnewggumne.gggg.

2.7.3 Nagionale

L'influenza e la polmonite sono classificate tra le prime 10 principali cause di morte in Italia.
Informazioni  aggiornate sull'influenza sono disponibili sul sito web di FluNews [talia
{hnp'thww.cpicncmro.iss.illprohlemifinﬂuenza.’i’-‘IuNcws,asp}. La  sorveplianza  integrata
dell’influenza raccoglic dati e informazioni da varie fonti (casi gravi, Sismg, InfluWeb, InfluNet-
Epi, InfluNet-Vir) per fornire un quadro nazionale dellattivith dell'influenza,

Presso il Ministero della Salute @ costituite jl centro per il ritorno delle informazioni,
sulPandamento nazionale del’influenza, vamite stampa e mezzi informaricl, dirette a operatori,
utenti e ai sistemi di sorveglianza curopei e internazionali
(http:fwwyw, g u Hingua=italisno
&id=704§gr§g-1nﬂgcg;g&menuwvuoto).
Informazioni wtli sull’andamento epidemiologico delle sindromi simil-influenzali e sulla
sorveglianza virologica dell'influenza sono disponibili rispettivamente sul sito web di InfluNet -
Epi (hittps://www.iss.it/sit influnet/pagine/ rtoluflunet.aspx) e sul sito web di
InfluNet-Vir (http:/www.iss.it/fluv/index.ohp®lan =1&anno=2018&{ipo=5).

Si sottolinea che lincidenza dell'influenza ¢ spesso sollostimata poiché la malattia pud essere
confusa con altre malattie virali e molte persone con sindrome simil-influenzale non cereano
assistenza medica.

2.8 Sorveglianza dell’influenza

La sorveplianza dell’influenza in Italia si avvale di diversi sisterni di sorveglianza che fanno capo

all’lstituto Superiore di Sanita con il contributo del Ministero della Salute con il supporto delle

Regioni & Province Autonome:

- InfluNet Epi: che grazie ad una rete di medici sentinella, attiva dalla stagione 1999/2000,
rileva P’andamento stagionale delle sindromi simil-influenzali (influenza-like-illness, ILD).
Tale sistema si basa su una rete di pediatri di libera scelta (PLS) e medici di medicina
generale (MMG) che partecipano volontariamente alla sarveglianza, coordinata dal Reparto di
epidemiologia, biostatistica e modelli matematici dell’Istituto Superiore di Sanitd (1SS). La
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sorveglianza epidemiologica si basa sulle rilevazioni settimanali dei casi di ILL da parte di un
campione di circa 1000 MMG ¢ PLS nel periodo compreso tra otiobre e aprile.

2-  Influnet Vir: che raccoglic dati sulla caratlerizzazions di virus influenzali epidemici,
coordinala dal Centro Nazionale OMS per I'influenza (National lnfluenza Centre - NIC)
dell'[stituto  Superiore di Sanita (Dipartimento di Malattie Infettive} ¢ viene svolta in
collaborazione con una rete di laboratori di riferimento regionale (Rete InfluNet),
periodicamente riconoseiuti dal NIC per le attivita di diagnoslica e caratterizzazione di virus
influenzali. Nelallegato 3 viene riportato | efenco dei suddetti laboratori [nfluNet. In periodo
interpandemico, le attiviy dj monitoraggio virvlogico sano prioritariamente finalizzate alla
caratterizzazione dei virus circolanti nel periodo invernale e alla valutazione del grado di
omologia antigenica tra ceppi epidemici e vaccinali, contribuendo cosi all"aggiornamenio
annuale della composizione vaccinale, I NIC e i Laboratoti di riferimento InfluNet sono
inolire coinvolti in tutti 7 casj dj infezione zoonotica da virus influcnzali che, per il loro
potenziale rischio pandemico, devono essere precocemente rilevat & notificati.

3- Monitoraggio del’andamenty delie Jorme gravi e complicate di influenza confermata: dalla
stagions pandemica 2009/2010 ¢ attivo in Italia il manitoraggio dell’andamento delle forme
gravi ¢ complicate di influenza stagionale (introdotio con Circolare del 19 novembre 2009 e
integrato annualmente con Circolari del 26 novembre 2009, del 27 gennaio 2011, del 7
dicembre 2011, 9 gennaio 2013, 15 gennaio 2014, del 12 gennaio 2015, del 20 dicembre 2016
¢ del 27 novembre 2017), Secondo quanto previsto dalla Circolare del Ministero della Salute,
le Regioni e Province autonome sono tenute a segnalare al Ministers od al Reparto di
epideminlogia, biostatistica & modelli matematici dell’Istinuto Superiore di Sanita (1SS) i casi
gravi ¢ coniplicati di influenza confermata in laboratorio, le cui condizioni prevedano il
ricovero in Unita di terapia intensiva (UT1) efe, il ricorso alla terapia in Ossigenazdone
extracorporea a membrana (ECMO).

L'integrazione dei diversi sistemi di sorveglianza, permette, di valutare la diffusione, Uintensitd, la

severita dei virus influenzali circolant e Iefficacia delle misure messe in auo per prevenire

l'influenza in ltalia,

3. La prevenzione dell’influenza

3.1 Misure di igiene e protezione individuale

La trasmissione interumana del virus dell'influenza si pud verificare per via aerea attraverso lc
gocee di saliva di chi tossisce o starnutisce, ma anche attraverso il contatto con mani contaminate
dalle secrezioni respiratorie. Per questo, una buana igicne delle mani e delle secrezioni respiratorie
pud giocare un ruolo importante ne! limitare la diffusione dell’influenza.

Oltre alle misure basate sui presidi farmaceutici, vaccinazioni e antivirali, PECDC raccomanda le
seguenti misure di protezione personali (misure non farmacologiche) utili per ridurre 1a
trasmissiane del virus del!'influenza-

= Lavare rcpolarmente le mani e asciugarle correttamente. Le mani devono essere lavate
accuratamente con acqua e sapone, per almeno 40-60 secondi ogni volta, specialmente dopo
aver tossito o stamutito ¢ asciugate. | disinfettanti per le mani a base alcolica riducono la
quantita di virus influenzale dalle mani contaminate e PoOSSONG rappresentare una valida
alternativa in assenza di acqua.




-

¢ Buona igiene respiratoria: coprire boeca ¢ naso quando si starmutisce o tossises, con fazoletti
maonouso da smaltire correttamente & lavarsi je mani.

* Isclamento volontario a cusa delle persone con malatie respiratoric fobbrili specie in fase
iniziale,

*  Evitare il contatto stretto con persone ammalate, ad es. mantenendo una distanza di almeno un
metro da ohi presenta sintomi dell"influenza ed evitare posti affollati. Quando non & possibile
mantenere la distanza, ridurre il tempo di contatto stretto con persone malate.

*  Evitare di 1occarsi occhi, naso o bocea. [ virus passono diffondersi quando una persona tocea
qualsiasi superficie contaminata da virus e poi si tocea ocehi, naso o bocea.

Le mascherine chirurgiche indossaie da persone con sintomatologia influenzale possono ridurre le
infezioni tra i contatti stretti.

La campagna di comunicazione sulla prevenzione dell’influenza dovra quindi includere
informazioni sulle misure non farmaceutiche.

Tra i messaggi da privilegiare vi sona: Pigiene respiratoria (contenimento della diffusione
derivaute dagli starnuti, dai colpi di iusse, con ia protezione della mano o di un fazzaletto,
evitando contalti ravvicinati se i si sente influenzati); 'evidenziazione che un gesto semplice ed
ceenemico, come il lavarsi spesso le mani, in particolare dopo essersi soffiati il naso o aver tossito
o starnutito, costituisce un rimedio utjle per ridurre la diffusione dei virus infleenzali, cosi come di
altri agenti infettivi.

Sebbene tale gesto sia sottovalutate, esso rappresenta sicuramente I'intervento preventivo di prima
scelta, ed & pratica riconosciuta, dall’Organizzazione Mondiale della Sanild, tra le pil efficact per
il controllo dells diffusione delle infezioni anche negli ospedali.

3.2. La vaccinazione

La vaccinazione & 12 forma pin efficace di prevenzione dell'influenza. L Organizzazione Mondiale
della Sanitd e il Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 riportano, tra gli obiettivi di
copertura per la vaccinazione antinfluenzale il 75% come obiettive minimo perseguibile ¢ il 5%
come obiettive ottimale negli ultrasessantacinquenni e nei gruppi arischio,

Per ¢id che concerne I'individuazione dej gruppi a rischio rispetto alle epidemie di influenza
siagionale, ai quali la vaccinazione vn offerta in via preferenziale, esiste una sostanziale
concordanza, in ambito curopeo, sul fatto che prircipali destinatari dell’offerta di vaceino
antinfluenzale stagionale debbano esserc Je persone di £ta parl o superiore a 65 anni, nonché le
persone di tutte le ctd con alcune patelogie di base che aumentano il rischio di complicanze in
corso di influenza.

Pertanto, gli obiettivi della campagna vaccinale stagionaie contro 1"influenza sono:
¢ riduzione del rischio individuale di malattia, ospedalizzazione e .norte

« riduzione del rischio di trasmissione a soggetti ad allo rischin di complicanze o
ospedalizzazione

= riduzione dei costi sociali connessi con morbasita e mortaliti




3.2.1 I Vaccini disponihili

Tutti i vaccini antinfluenzali disponibili in [talia sono stati auturizzati dall’Agenzia Europea del
Farmaco (EMA) e/o dall’Agenzia italiana. del Farmaco (AIFA). Tuttavia, non tutti i vaceini
autorizzati per I'uso-sono necessariamente disponibili sul mercato. Sono le ditte produtirici dei

vaccini che definiscono se mettere a disposizione uno o tutti i loro prodotti in un determinato
mercato.

Le Regioni decidono annualmente, tramile delle gare per Ia fornitura di vaccini, tra i prodotti
disponibili in commercio, quelll che saranno utilizzati durante le campagne vaceinali.

Le coratteristiche antigeniche dei ceppi virali influenzali che hanno circolato nell’ultima stagione
influenzale forniscono la base per sclezionare i ceppi da includere nel vaceino dell’anno
successivo. La decisione sul ceppi virali da includere nel vaccino viene presa dall’OMS,
generaimente nel mese di febbraio, per consentire alle aziende di produrre la quantitd di vaccino
richiesta.

In particolare, i dati raccolti fino a febbraio 2018, nell’ambito delle attivith di sorveglianza
virologica, coordinate dai NIC dei Paesi dell’emisfero settemrionale, rilevano che la stagione
influenzale 2017/2018 in Europa é siata caratterizzata nel complesso da una predominanza di virus
di tipo B, maggiormente appartenenti al lincagpio B/Yamagata, con proporzioni variabili, da paese
a paess, dei virus di tipo A appartenenti ai sottotipi A{HIN2) e A(IIIN1)pdm09. In altre parti del
mondo, come ad esempio in Nord America, & stata invece osscrvata una predominanza di coppi A,
appartenenti al sottotipo H3N2.

Nella riunione annuale, svoltasi 2 Ginevra il 22 febbraio 2018, I'OMS ha pertanto indicato che la
composizione del vaccino quadrivalente per I'emislero seitentrionale nella stagione 2018/2019 sia
la seguente:

- dntigene analogo al ceppo A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm(9;

- antigene analogo al ccppo A/Singapore/INFIMH-16-0018/2016 (113N2);

- antigene analogo al ceppo B/Colorada/06/2017 (lincaggio B/Victoria); e

- antigenc anulogo al ceppo B/Phuket/3073/2013-like (lineaggio B/Yamagata).
Nel caso dei vaccini trivalenti, "'OMS raccomanda, per il virus deil'influenza B, Pinserimento
dell*antigene analogo al ceppn B/Colorade/06/2017 (lincaggio B/Victaria),

1l vaccino per la stagione 2018/2019 conterrd pertanto una nuova variante antigenica di sottotipo
H3N2Z (A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016), che sostituisce il ¢ceppo A/Hong Kong/4801/2014,
ed una nuova variante antigenica di tipo B (B/Colorade/06/2017), lincaggio B/Victoria, che
sostituira il ceppo B/Brisbanc/60/2008,

Un riagsunto delle caratteristiche dei vaccini antinfluenzali disponibili in Italia é riportate sul silo
dell’AIFA (hitp:/iwww ageyziafarmaco.gov.it/). Per informazioni complete sulle indicazioni &
possibile consultare il foglio illustrativo o I¢ informazieni contenute nelle schede tecniche dei
prodotti autorizzati disponibili nel database dei prodotti farmaceutici dell’ AIFA.

Si fa inoltre presentc ciie recentemente AIFA, ha condotto un approfondimento sull’assenza di
latlice/latex/gomma naturale nelle diverse componenti delle siringhe pre-riempite (es. cappuccio,
pistonc, tappo) dei vaceini influenzali autorizzati per la stagione 2017-2018.




Tale informazione risulta infatti di &sirema importanza per | soggetti allergici ul lattice che
necessitano della copertura vaceinale, i quali, in caso di presenza di lattice anche in tracce,
sarebbero esposti al rischio di reazioni allergiche. 1."approfondimento ha evidenziato che nessono
dei vaeeini autorizzati al commercio in Italla contienc Latex per ulterioni dettagli si rimanda al

silp tematico dell’ATFA {'huE-,{I'mvw.uifa.ggv.iﬂmnlengq. sseren-di-lattice-nel-
confeaiouamengg-gﬁmariu-dei—gaecig#inﬂuenmlil.

3.2.2 Vaceini influenzali inattivati (VI

U vaceini influenzali inattivati attualmente 2utorizzati per 'uso in ltalia sono un mix di vaceini a
virus split e subunitd. Nei vaceini split, il viris & stato distrutto da un detergente, Nei vaceini 2
subunita, HA e NA sono stati ulteriormente purificat mediante la rimozione di altri componenti
virali.

Attualmente in Ialia sono disponibili vaccini antinfluenzali trivalenti {TIV) che contengono 2

virus di tipo A (HIN| e H3N2) e un virus di tipo B e vaceini quadrivalenti che contengono 2 virus
ditipy A (HIN1 ¢ H3N2) ¢ 2 virus di tipo B,

3.2.3 Vaccini influenzali inattivati adiuvari
Uno dei prodotti trivalenti conticne Fadiuvante MF59, un’emuisione olio-in-acqua composia da
squalene come fase olevsa. Gli altr] prodotti inattivaii non contengonoe un adiuvante.

3.2.4 Vaccino influenzale vivo atien uaro (LAIV)

[ vaccino LAIV Quadrivalente & un vaceino influenzale vive attenuato somministrato cor spray
intranasale e autorizzato per I'uso in persone di eta tompresa tra 2 ¢ 539 anni. | ceppi influenzali
contenuti nel Quadrivalente sono attenuati in modo da non causare influenza & sono adattati al
freddo e sensibili ulla temperatura, in modo che si replichino nella mucosa nasale pluttosto che nel
tralto respiratorio inferiore

3.3 Raccomandazioni sull'impiego dei vaccini antinfluenzali per la
stagione 2018-19

Il vaceino antinfluenzale & raccomandato per tutti i soggetli a partire dai 6 mesi di et che non
hanno controindicazioni al vaccino. Nei bambini di ctd inferiore ai 6 mesi, il vaccino
antinfluenzale non & sufficientemente immunogenico & pertanto non conferisce una protezione
sufficiente’. Pertanto, I’immunizzazione con i vaecini influenzali attualmente disponibili non ¢
autorizzata per I'uso o raccomandata per i bambini di ota inferiore & 6 mesi,

1l periodo destinato alla conduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzale & normalmente

a partire dalla metd di ottobre fino a fine dicembre, fatte salve situszioni anomale.

In accordo con gli obietlivi della pianificazione sanitaria nazionale e con il perseguimento degli
obiettivi specifici del programma di bnmunizzazione contro Pinfluenza, la . vaccinazione
antinfluenzale viene offerta attivamente e gratuitamente ai sopgetti che per le loro condizioni

* Morlurty L¥, Omer S, Vafants and the sessonsl faflwwnri vaccine, A plobal perspictive on ssfety, eflectiveness, and alterasie forms of
proection. Hum Viaccin lmaomaother. 2004;(0(9):2721-8,
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personali corrono un maggior rischio di complicanze el caso contraggano linfluenza. In Tabells /
$0N0 riportate tutte Je categorie per Je quali Ja vaceinazione ¢ raccomandata ed offena attivamente
€ grutuitamente, Per uyj i soggerti dellz pupolaziane kenerale, non appartenenti alle categorie a
rischio, che decidana di vaccinarsi contro "influenza stagionale, per varie motivazioni (timore

- della malattia, viaggi; lavoro, ete.), il YaCCing stagionale deve essere acquistatn in farmacia con

prescrizione medica.

Occorre sottolineare che Ia protezione indotta dal vaceing comincia due sedimane dopo
inoculazione ¢ perdura per un periodo di sei-otto mesi, poj tende a declinare’, Per tale motivo, ¢
poiché i ceppi in circolazione Passono subire mutazioni, & necessario sottoparsi a vaceinazione
antinfluenzale all'inizio dj ogai nuova stagione influenzale.

3 \'mlgﬁlsdmnp:is.&-nxi. Wilder-Smith A, Chen M1, Durstion of tnflueira Vaceine Bill AS de R » Méthwansly
aud Meta-regression of Test-Negative Design Case-Coatral Studies, I Infoct Dis. 2018 Feb 1421 TS} 131741, dok: 10,1093 flis/jix632.
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Tabella 1. Elenco delle categarie per le quali Ja vaccinazione Stagionale & raccomandata e offerta
attivamente e gratuitamente,

Personc ad alto rischio di complicanze o ricoveri correlati all'influenza:

Denne che all’inizio delia stagione epidemica si rovano nel secondo e terzo trimestre di gravidanza,

Soggetti dai 6 mesi ai 65 anni di etd affetti da puiologie che aumentano il rischio di complicanze da

influenza;

@) maletiie croniche a carico dell'apparato respiratorio (inchisa I'asma grave, la displasia
broncopolmonare, la fibrosi cisticy ¢ la broncopatia cronico ostruttiva-8£C0);

b} malattie dell ‘apparato cardio -cireolatorio, comprese le cardinpatie congenite e aequisite;

¢l diabete mellito e alire malaitic metaboliche {inclusi gl obesi con BMI >30);

d  itnsuficienza renale/swresale croniva;

&) malattic degli organi emopuietici ed emaglobinopatie;

b tumori:

& malatie  econgenite o acquisite  che comportino  carente prodhaione  di - anticorpi,
Immunosoppressione indotta da farmaci v dg Hiv:

%) malattie infiammatorie cromiche ¢ sindromi da malassorbimento intestinadi:
) patologic per le guali sonp programmati importanti interventi chirurgici;

i) pawlogie associate a wn gumentato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie (ad es.
malattie neuromuscalari);

&} epatopatie croniche.
Soggetti di etd pari o superiore a 63 anni.

Bambini e adolescenti in trattamento a lungo termine con acido acetilsalicilico, a rischio di Sindrome
di Reye in caso di infezione influenzale,

Individui di qualunque cta ricoverati presso strutture per lungodegenti.

Persone che possono trasmettere Pinferione a soggetti ad alto rischio:

Medici ¢ personale sanitario di essistenza in strutture che, aliraverso le loro attivitd, sono in grado di
trasmettere l'influenza a chi & ad alto rischio di complicanze influenzali.

Familiari ¢ contatti (adulti ¢ bambini) di soggetti ad alto rischio di complicanze (indipendentcmente
dal fatto che il soggetto a rischio sia stato o menao vaccinato).

Soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse colleitivo e categoric di lavoratori:

Forze di polizia

Vigili del fuoco

Altre cateporie socialmente utili potrebbero avvantaggiarsi della vaccinazione, per motivi vincalati
allo svolgimento della loro attivita lavorativa; a tale riguarda, & facolta delle Regioni/PP.AA. definire
i principi ¢ le modalita defl"ofTeria a tali categoric,

Infine, & pratica internazionalmente diffusa |offerta attiva ¢ pratuita della  vaccinazione

antinfluenzale da parte dei datori di lavoro ai lavoratori particolarmente esposti per attivitd svolta e ul
fine di contenere ricadute negative sulla produttivita,

Personale che, per motivi di lavoro, ¢ a coniatto con animali che potrebbero costituire fonte di
infezione da viras influenzali non umani:

Allevatari

Adactti all’attivith di allevamento
Addetii al trasporta di animali vivi
Macellatori £ vaccinatori

Velterinari pubblici & libero-prafessionisti

Altre categorie

Donatori di saﬁgue

H




3.4 Dosaggio, modalita dj somministrazione e scelta

Ferme restando Je indicazioni riportate su RCP di ciascun vaccino repistrato, la Tubella 2 riporta je
indicazioni su dosaggio, modalita dj somuministrazione ¢ riassume le raccomandazioni altuali per
eid e gruppi di rischio specifici per 1a scelta {0 le opzioni) di vaceino antinflucnzale attualmente
disponibile per l'uso in Italia.

1l Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 nan fa riferimento a spacifiche caratteristiche
di ciascun vaccino, in considerazione dell’evoluzions scientifica e tecnologica del settare;
viceversa raccomanda il raggiungimento della massima protezione possibile in relazione al profilo
epidemialogico prevalente ¢ alla diffusione dei ceppi.

[n considerazione del faio che, ver il guarto anno consecutivo, si & verificato il mis-match tra il
ceppo circolante predominante delliinfluenza B e il €eppo presente nel vaceing trivalente, il Centro
Europeo per il controllo delle Malattie (FCDC) raccomanda ai Paesi Membri I'uso del vaccino
qQuadrivalente. Pertanto, sarehbe preferibile, a parire dai 6 taesi d'etd,; 1'utilizzo dol QIV per
Pimmunizzazione dej bambini & degli adolescen, degli operatori sanitari, degli addetti
all'assistenza e degli adulti con condizioni di malattia cronicd.




5

B e e gty L

BT e el

e B, miE=

R

-

Ta z!la I EIcncd dellc ciite

gorie. peﬂ quali la'Vaccinazmne siugmnnle E raccomandata e nm‘zr(a
a(twamenre egra tultnmenl g

. Persone ad alto nschio dl cumpnca:m- 0 nr.nverl correlat] a!l'mﬂuenm.

fom- 'g‘ge:ﬂdalﬁmuimﬁanmd:

“|'~ .‘Bambini e adnlesccnh intrattamento: a]urigo mrmme con actdo acctllsalluhdo ar schlu d[ Sindmrrw

‘@) nmlame cnonfcka a pm-!ra del! ppamto -7es)

" b} hialaitie'dell apparate z:anﬁa-czrcalaiaﬁa. ‘comprese {e careﬂapaziecan enite e az:qmlze.

o) tmoﬂ'_
g) malame congwmre 0 acqufstle che camportino careme produzlane i m:m:mp!,

e ‘Domg cheldll'inizio déllz stagione epidemicasi Hovano nel: secando eterzd tnmestrr.d: grawdanzz.
Bt aﬂ'ctt}'d _;;iaxulogm cﬁe uummlanu 1] rischio dl comp!mnzc da

: mﬂue

p:mform (Inclusa I asnia gravé, Id rf‘ .rplas:a‘
43 bmnwpolmonare. lafibrost: cistica'eJa broreopitia cronico pstraittivi-BPC0);

&) diabéls mellito’'e alive ‘malditic métaboliche (mclztsi g?f obesi’ con: BM >:10)
d) in.su_z??cfgnza rena[e/swrenalq cran{ca. gl g o

ol malatiie

‘degh arg:mi emopamlz‘ca ed cmngiablnapa!re.

o mmappres#mwe indotta da. farmac; o ila HIV:
maiame it;fmmmamrfe croniche & sindromi dajiialds: rb:mrmra mre.m'nah,
‘upafoiagie perle quai:’ $ono programumati important inteyyenti chinirgict;

/' pdmfogie assadidie a-un aumentato rfs‘c&fa di; arpb’aziaue u‘eﬂc sccreziani mpfrdrone (ad' :es
malattie nem'omusco!ara, Sa L :

“ a;mﬂecmm‘che = L
’Soggutldrctipmasupenmaﬁsanm

i Rcyc in cast di-infezionie influgrizale,

. ]nd‘mdul di qualunque cth ricoverati présso’ strutmre per ]ungudcgcnti

5 Persone éhie possono’ trasietfere I’infezionc a sogeetti ad alte rischio:

fom (Medictc pc:sonalf: sanitario di assistenza-i m stmmn-e chc, aurav:rsu e Iom mﬁ"vlté., sonu in gradu d
. ‘frasmettere Iﬁnﬂuenza a chi & ad alto fischiq di’ complicanzc influenzali.

= Familiari e,comtatsi (adulti-c bambmi) di soggetti’ad-alto’ nschxo i mmphcam (mdxpendcntcmema

T

dal fattas ch Tl soggetto & tischio Sin stalo 6 meno vaccinaio).

- Sappetti addetti aservnzi pnhhlici dl pmnannintemsc enlleihvo e cntegoﬂc di lavui-atori—

g principi e-le mndaTit&dch "olferta s tli catégoric. - . 3

Forzedipolida . o
V:sllldelfuoeu T e N R

*catégarie soqalmente ut:h polrebbem avvantaggiarsl dulla vaccinnzionc, per motivi vmculnt:
imento della‘loro attivitd: lavorativa; a tale.nguardo, tfaoolté. dc]le ReguomlPP AR dcﬁmre

. Ini‘m, & m—anca nternazmnalmentc dlﬂ'uéa Fofféna . amva e gralulm Cdedis 'vaecmaz.mne
1_ antinfluenzale da parie dei dator di lavaro-ai lavoratori parhcnlan-nentc esposh pen nttlvna svnlta g al
_fiie di contenere ricadute negntive ive sulla produttivifa, -

Pefmnaic ‘chig; per motivi di Iavoro, ta conintto nnn animnli che potrt.bbero cos!ituire fmﬂe di
. .| infezioné d o

yirus: inﬂuenzali non omariis

&
* ~.
-

o

-Macellatori'e, vaccma:nn . e
: :Vctminm pubblm e Iihhro-proléssmmsn

Altre categorie i

Dunataridt,sanguc o et R




3.4 Dosaggio, modalita dj somministrazione e scelta

Ferme restando Je indicazioni riportate su RCP di ciascun vaccino registrato, la 2ubella 2 riporta le
indicazioni su dosaggio, modalita di soimministrazione & riassume le raccamandazioni aftuali per
etd & gruppi di rischio specifici per la scelta (o le opzioni) di vaccino antinfluenzale attualmente
disponibile per Fuso in Italia.

Il Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 non fa riferimento & specifiche caratteristiche
di ciascun vaceino, in considerazione dell’evoluzione seientifica ¢ tegnologica del settore:

viceversa raccomanda il raggiungimento della massima protezione possibile in relazione al profila
epidemiologico prevalente ¢ alla diffusionc dei cenpi.

In considerazione del fatto che, per il quarto anno consecutivo, si & verificato il mis-mateh tra il
ceppo circolante predominante dellinfluenza B e | ceppo presente nel vaceino trivalente, i1 Centro
Europeo per il controllo dalle Malattic (FCDC) raccomanda ai Paesi Membri 'usp del vacsine
quadrivalente. Pertanto, sarebbe preferibile, a partire dai 6 resi d’etd, I'utilizzo del QIV per
Pimmunizzuazione dei bambini & degli adolesventi, degli operatori sanitari, depli addetti
all'assistenza e degli adulti con condizioni di malattia cronica.




Tabella, 2 - Vaceini antinfluenzali stagionali € scelta dei vaccini

-

Daosi ¢ modalita di

Opzioni per Ja seelta del vaceino

Eta Vauccino
somministrazione
- 2 dosi (0,50 ml} ripetue a
distanze  Ji almeno 4 | Considerato  Pimpato  della  malattia
- Sib-unieh, spli settimane per .bambini che il}ﬂue{nz&te B nel bambm: eil p(.)tmv.hdu !
T wrivalemie (TIV) o ve.ngum vaccinali per la | di mmv.mamk wa il ceppo circolante
tetravalente (QIV) prima volla predominante dellinfluenza B e il eeppo
‘ = 1 dose (0,50 ml) se gia | presente nel vaccino trivalente, Tuso della
vaccinati negli anni | formulazione quadrivalente del vaceine
precedenti antinfluenzale n¢i  bambini & negli
= sulb-unlth, splle adolescenti mb& preferibile. %c Qv
10-17 anni trivalente (TIV)o | ~ 1 dose (6,50 mi) :t;: :D:i:::f;: deve cssere utilizzato
tetravalente (QTV) )
TIV & NV sano i prodotti raccomandati
per gli adulti con condizioni di malattiz
cronica e negli opuratori sanitari.
L'uso della formulaziane guadrivalente
- aibeish, Split de! ’v.accino antinfluenzale negliowatmi
18-64 anni trivalente (T1V) o s 1 dose (0,50 ml) sanitarl, megll addetti sll'assistenza e
acgli adulti con condizion! di malartia
tetravalente (Q1V)
cronica sarebbe preferibile.
Nelie gravide, dato che il rischio
maggiore & rappresentato dalle infezioni
da viris A/HINIpdm09, & possibile |
somministrare  sin 12 formulazione
trivalente che quadrivaleate.
T1V ediuvato e non ¢ QIV sonoe i prodeit
raccomandati per gli adulti di et = 65
aoni,
- sub-unie, split " MmNl Dato il peso della malatiia influenzale da
_ trivalente (TIV) 0 virus A (H3N2) nel grandi arveiuni (75+)
S tetravalentz (QIV) ¢ Fevidenza di ung migliore efficacia in
~trivalente {TIV) = Ao (0,50 mf) questo gruppo di eth, si prevede che, in
udivvato von MF59 questa  categoria,  la formulazione
’ adiuvats del wvaecine TIV. dovrebbe

fornire una protezione superiore rispetto
al vaccino non adluvara uivalenic ¢
guadrivalentc

Una sola dose di vaceino antinfluenzale g ;g[ﬁciegte perl soggettx di tutte le cté, con esclusione

dell’eta infantile. Infatti

i ba




$i_raccomandano dug dosi di vaccino antinflue: Nzale stagionale, da somministrare a distanza di

almeno quattro seftimane (eome esplicitato in tabeila). 11 vaceino antinfluenzale, va somministrato
per via intramuscolare ed & raccomandata I"inoculazione nel muscolo deltoide per tutti i soggetti di
eti superiore a 2 anni; nei bambini fing ai 2 anni ¢ net latranti la sede raccomandata # In faccia
antero-laterale deélla coscia,

3.5 Conservazione del vaccing, temperatura e stabilita

Il vaccine antinfluenzale deve essere conservato a temperalure comprese tra +2°C e + 8°C, e non
deve essere congeluto.

I vaccini inattivati contro Minfluenss, s¢ conservati a una lemperatura correfta, tra 2 & 8°C,
rimangono stabili per alineno un anno.

Per un mantenimento oltimale si raccomanda di assicurarsi che il vaccino permanga il meno
possibile fuori dal frigorifero & che non venga interrolia la catena del freddo; deve essere anche
evitato il congelamento. 1l vaccino deve cssern trasportate in busta o contenitorc per
farmaci/alimenti refrigerati nei qualj sia presente un elemento refrigerante, con il quale va evitato
accuratamente che il vaceino venga a diretto contatio,

3.6 Controindicazioni e precauzioni
{l vaccino antinflucnzale non deve essere somministrato a;

+  Lattanti al di sotto dei sei mesi (per mancanza di studi clinici controliati che dimostrino
I’innocuitd del vaceino in tali fasce d'eta).

- Soggelli che abbiane manifestato una rearione allergica grave (anafilassi) dopo la
somministrazione di una precedente dose o una reazione allergica grave (anafilassi) a un
componente del vaccino (da “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni” NIV-ISS-
Ministero della Salute),

- Una malattia acuta di media o grave entitd, con o senza febbre, costituisce una
controindicazione temporanea alla vaccinazione, che va rimandata u guarigione avvenuta,
Un’anamnesi positiva per sindrome  di Guillain-Barré insorta entro 6 settimane dalla
somministrazione di una precedente dose di vaceino antinfluenzale costituisce controindicazione
alla vaceinazione. Una sindrome di Guillain Barré nan corrclata a vaceinazione antinfluenzale e
insorta da pid di un anno ¢ motivo di precauzione; sebbene i dati disponibili siano limitai, i
vantaggl della vaccinazione antinfluenzale giustificano lu somministrazione del vaccino amnuale

nei soggetti ad alto rischiv di complicanze Qravi dalla malattia®.

Nen vi ¢ controindicazione a vaccinare le persone asintomatiche 2 epidemia gia iniziata.

3.7 False controindicazioni
= Allergia alle proveine deli*uove, con manifestazioni non anafilartiche.

* Da “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni” NIV-ISS-Ministero della Salute disponibile

su http:l{m,ig,igpinaalnﬂg!igmmgg 13 _web.pdf
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= Malattie acute di liove entitd.
= Allattamento.

- lnfezione da HIV & alire immunodelicienze congenite o acquisite. T.a condizione di
immunodepressione non costituisce una convoindicazione alla somministrazione dslla
vaccinazione antinfluenzale, 1.3 somministrazione def vaccino potrebbe non evocare una
adeguata risposta immune, Una seconda dose di vaccino non migliora la risposta anticorpale
in modo sostanziala.

3.8 Somministrazione simultanes di pitt vaccini

Il vaceino antinfluenzale non interferisce con la risposta immunc ad altri vaceini inattivati o vivi
altenuati.

I soggerti che rientrano nella categorie sopra indicate possono ricevere, se necessario, il vaccino
anlinfluenzale contemporaneamente ad altri vaceini (vedi PNPY vigente), in sedi corporee e con
siringhe diverse,

3.9 Reazioni indesiderate segnalate dopo somministrazione di vaccino
antinfluenzale

I vaceini antinfluenzali contengono solo virus inattivati o parti di questi, pertanto non possono
essere. responsabili di infezioni da virus influenzali. Le persone vaccinate dovrebbero essere
informate sul fatto che, particolarnente nella stagione fredda, infezioni respiratorie e sindromi con
sintomatologie simili a quelle dell’influenza possono cssere provocate da molteplici altri agenti
batterici ¢ virali, nei cui confronti il vaccino antinfluenzale non pud avere aleuna officacia
protettiva,

Gli effetti collaterali comuni dopo somministrazione di vaccino antinfluenzale consistono in
reazioni locali, quali dolore, critema, ponfiore nel sito di iniezione,

Le reazioni sistemiche comuni includono malessere generale, febbre, mialgie, con esordio da 6 a
12 ore dalla somministrazione della vaccinazione o della durata di 1 0 2 giorni.

Sono stati riferiti, in correlazione lemporale con la vaccinazione antinfluenzale, eventi rari quali
trombocitopenia, nevralgie, parestesie, disordini neurologici ¢ reazioni allergiche gravi. a
carrelazione causale tra la somministraziona di vaccing antinflucazale ¢ tali eventi avversi nen &
stala dimostrata.

Data la necessita di escludere I’associazions tra la vaceinazione e eventi indesiderati, si sottolinea
Pimportanza della segnalazione tempestiva al sistema di farmacovigilanza dell’Agenzia Ialiana
del Farmaco (AIFA) di eventuali eventi avversi osservati in soggetti vaccinati,

4. Gli antivirali

Anche quest'anno, oltre alle atrivitdA di caratterizzazione antigenica ¢ molceolare dei viris
influenzali, finalizzate all’identificazione delle nuove varianti da inserire nel vaceino, il NIC ha
proseguito le attivita di monitoraggio sulla sensibilita virale i farmaci anti-influenzali, con
particolare riferimento agli inibitari della neuraminidasi (IN), oseltamivir/zanamivir.
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In wotale ad oggi, 63 virus influenzali sono stati saggiati dal NIC anche per la sensibilita agli IN. 1e
analisi fin qui condotte, sia di tipo fenoti pico {saggio enzimarico di inibizione della neuraminidasi)
che genotipico (sequenziamento della neuraminidasi virale), hanno evidenziato wna lotale
sensibilitd agli IN di wtti { ceppi analizzati (5 AJHIND, 23 A/HINIpdm09 & 40 di tipo B).
Nessuna delle scquenze analizzate ha mostrato mutazioni tipicamente associate con la resistenza
all'oseltamivir e zanamivir,

[ valori otienuti in talia risultano essere, nel complesso, in linea con quanto osservata in altri pacsi
europei. In particolare, i dati ad ogpi raccolti dalla rete dei laberator europei {Furopean
Surveillance System-TESSy) per la stagione influenzale 2017/2018 hanno mostrato che tra | 449
ceppi A(H3N2), 320 A(HIN1)pdm09 ¢ 667 ceppi B finora saggiati per la farmaco-suscettibilita,
solo in un ceppo A(II3N2) & stata evidenziata una ridotta suscettibilits nei confronti sia
dell*oseltamivir che dello zanamivir, mentre in un ceppo A(HINI)pdm09 ¢ stata evidenziata una
ridotta suscettibilita nei confronti dell’oseltamivir, Tra i virus di tipo B, 3 hanno mostrato una
ridoita suscettibiliti nei confronti dello Zanamivir ed uno solo nei confronti di cntrambi i farmaci.

5. Interventi

5.1 Sorvegliare le sindromi simil-influenzali

Le attivitd di moniloraggio epidemiologica e virologico dei casi di ILI sono determinanti, non solo
ai fini delle decisioni relative alla composizione che dovrd avere il vaccing antinfluenzale nelle
successive stagioni epidemiche, ma anche per indirizzare le scelte in materia dj programmazione
sunitaria e per migliorare le conoscenze sulle complicanze attribuibili ail’influcnza (quali decessi e
ricoveri),

La sorveglianza epidemiologica viene sistematicamente attivata ogni anno, in base a un protocollo
invialo a tutte gli Assessorati Regionali 2lla Sanita che individuano i referenti ¢ i medici sentinalla
per la sorveghanza. Le Regioni sona, pertanto, invitate a sensibilizzare la partecipazione dei
medici di medicina generale ¢ pediatri di libera scelta alla sorveglianza epidemiologica.

e Regioni sono alfresi invitale a putenziare la sorveglianza viralogiea dell’influenza e delle altre
virosi respiratorie, identificando e sostenendo adeguatamente | laboratori afferenti alla rete
nazionale,

5.2 Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione

Per ridurre significativamente la morbosita per influenza e le sue complicanze, nonché la mortalita,
& necessario raggiungere coperture clovate nel gruppi di popolazione target della vaccinazions, in

particolare nei sogeetti ad alto rischio di tutte le ofa.

in Figura 2 sono riportati i1 dati di copertura vaccinale del vacvino antinfluenzale negli
ultrasessantacinquenni a partire dalla stagione 1999/00 fino alla ultima stagione disponibile
2016/2017. 1 dati definitivi inviat dalle Repioni ¢ Province . Autonome vengono pubblicati
regolarmente sul sito del Ministero deila Salute all’indirizzo
http:/ v riale/influenza/d i enutilnfluenza ingua=italiano&

id=679& =influenza&menu=vuoto
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Figura 2 Coperture vaccinali per Pinfluenza in Italia, negli ultrasessantacinguenni, stagione
199900~ 2016/17
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Gli obiettivi di copertura, per tutti i gruppi targer, sono i seguenti:
- i1 75% come obiettivo minimo perseguibile
- il 95% come obiettivo ottimale.

E quindi nccessario, raggiuagere gli obiellivi di copertura gid stabiliti dolla pianificazione
nazionale (Piano Nazionale Prevenzione Yaccinale) e individuare tutte le modalitd necessarie per
il raggiungimento di tali obiettivi, soprattutto quelle utili per il raggiungimente dei gruppi a
rischio.

Fer poter tempestivamente identificare eventuali reazioni avverse dovute a diverse formulazioni
vaccinali, & necessario che per ciascuna persona vaccinala sia sempre possibile avere
Pinformaxione sulla tipologia e il lotto del vaccino somministrato da parte del servizio vaccinale,

5.3. Raccomandazioni per Pincremento della copertura vaccinale

E necessario incrementare (a coperlura vactinale nei gruppi a rischio, p.-edisponendo specifiche
misure per ’offerta attiva della vaccinazione antinfluenzale e il raggiungimento deglhi obiettivi di
copertura in tali soguetti.

Al titolo esemplificativo, & al fine di identificare in manicra uniforme sul territorio nazionale questi
soggetti si propongono le seguenti modalita:
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1.

2

5

creare una lista di soggetti estratti sulla base degli elenchi di esenzione per paiologia, presenti a
livello di ASL/Regione.

nel easo in cui e fiste oticmue dagli elenchi di esenzione non siana esaustive, richiedure ai
Medici di medicina generale ¢ ai Pediatii di libera scelta Pelenco dei sogpetti inclusi fra i loro
assistiti che presentino candisioni di rischio per cui la vacoinazions & raccomandata, [n tale
modo sard possibile siu effettuare una chiamam attiva di tali soggelti, sia costruire il
denominatore necessario per il calcolo della copertura vaceinale nei sogeetti « rischio e sia
individuare i contattifconviventi eui offrire la vaccinazione antinfluenzale per i sogectli a
rischic che non possono essere vaccinati {ad esempio pazienti oncologici in tratramento
chemioterapico). A tale riguarda, é imporiante rafforzare il coinvelgimento dei Medici di
medicina generale ¢ dei Pediatri di libera scells ¢ sensibilizzare anche i Mediei specialisti
ospedalieri e le Associazioni dei malati sull’imporfanza delld vaccinazione antinfluenzale nei
paziend a rischiv, ’

. Si raccomanda, inoltre, di raflorzare il coinvoigimento dei Medici di medicina generale ¢ dei

Pediatri di libera scelta ¢ sensibilizzare anche i Medici specialisti ospedalieri, le Associazioni
dei malati e le associazioni per gli anziani sull'importanza della vaccinazione antinfluenzale nei
pazienti a rischio anche, per incrementare |a compliance vaccinale.

. Si ricorda che gli operatori sanilari, direttamente e indirettamente coinvolti nella cura ¢ gestione

del parziente, sono a maggior rischio di acquisire P'infezione rispetto alla popolazione generale;
inoltre, il fatto di essere costantemente a contatto con un gran numero di persone (pazienti,
familiari ¢ altri operatori sanitari), li rende anche potenziali vettori dell'infezione. Numerosi
focolai nosocomiali, infatti, sono stati descritti ¢ hanno mostrane un danno dirctto per pazienti ¢
eperatori sanitari, in termini di aumento di morbosita e mortalita, costi sociali & danni indiretti
legati  all'interruzione dell’attivitd lavorativa ¢ all’assentcismo con conseguents  mal
funzionamento dei servizi dssistenziali essenzalis. Si raccomanda, pertanto, di promuovere
fortemente Ia vaccinazione antinfluenzale di tutti gfi operatori sanitari, con particolare riguardo
a quelli che prestano assistenza diretta nej reparti & pil elevato rischio di
acquisizione/trasmissione dell"infezione, quali Pronto soccorso, terapie intensive, oncologie,
ematologie, cardiologie, chirurgie, residenze sanitarie assistenziali, & I"accurato monitoraggio
da parte delle Aziende sanitarie delle relative coperture vaccinali raggiunie.

Si raccomanda di informare sia i medici di medicina generale che | ginecologi/ostetrici
sull’importanza della vaceinazione antinfluenzale nelle donne nel secondo e terzo trimestire di
gravidanza ricordando che la vaccinazione ¢ offerta grawitamente e che 'OMS nel suo position
puper pii recente sull'influenza ritiene le gravide come il pit importante dei gruppi a rischio
per lora stesse ¢ per il feto (Weekly Epidemiological Record, N, 47, 23 November 2012).

5.4. Raccomandazioni per la rilevazione della copertura vaccinale

Per ottenere dati di copertura, per fascia di ot, categoria target e'tipo di vaccino semministrato, in
manicra tempestiva, viene richiesto alle Regioni, in attesa che venga implementata sul territorio
nazionale I'anagrafe vaccinale, di:

* Mareriale informativo per operatari sanitari & disponibile su




* inviare i dati relativi alle dosi del vaccing antinfluenzale somministrate nella popolazione
largelt al sistema informatizzato di registrazione predisposto dall’ISS. | dati della
campagna vaceinale stagionale devong comprendere anche quelli suil'use del vaccino

antinfluenzale al di fuori delic strutture delle ASL {Medici di medicina generale e Pediarri
di libera scelta); 3

* inviare i dati relativi alla popolazione suddivisa per fascia di efd e categoria di rischio
eleggibile per Ia vaccinazione (denominatori).

Per In registrazione delle dosi di vaccino antinlluenzale ¢ per i rispettivi denominatori sono
disponibili due schede on-iine ad hoe (la cui scheda cartacea ¢ disponibile in Allegato 1 e 2), il cui
indirizzo web per la compilagione & hittps:iiwww.iss.it/site/FLU FE100opgin.aspx. Essendo il

sistema di inscrimento dei dati informatizzato, le singole regioni potranno aggiornare la
rilevazione delle caregorie eleggibili di popolazione per la vaccinuzione stagionale man mano che
avranno a dispasizione dati pili precisi.

[ dari informatizzati saranno inseriti nella piattaforma Web dalle Regioni, in via provvisoria,

entro e non oltre il 31 gennaio 2019 ¢ in via definitiva entro e non oltre il 15 aprile 2019.

Si_sottolinea I'importanza di raccoslicre o di registrare sull'a i h n-line sia il

dato delle dosi di vaccino (per nonie conumerciale} effettuate sia Ia popolazione elepgibile alla

vaccinazione.

Si fa presente che, per la pubblicazione dei dati sul sito del Ministero della Salute, Ia copertura
vaccinale per fascia di eta viene calcolata wtilizzando come denominatore la popolazione ISTAT
pit apgiornata disponibile.

5.5. Sorvegliare gli eventi avversi temporalmente correlati alla

vaccinazione

Si raccomanda un’attenta sorveglianza delle cventuali reazioni avverse, per la segnalazione delle
quali devono essere seguite le disposizioni fornite dal Decreto del Ministro della Salute del 12
dicembre 2003 (cfr. G.U. n. 36 del 13 febbraio 2004 ¢ leitera circolare DGPREV V72062 del 30
gennaio 2004).
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET RICONOSCIUTI DAL NIC-ISS

REGIONE

LAORATORI
P * AS Aho Adige, Labaratorio Azicodsk: di Microbiologin ¢ Virologia/Comprensorio sanftario g1
U : Bolzano, Vis Amba Alagi, 5 - 39100 Bolzaso (&, Pagen)*

[ PIEMONTE - * Ospedile Amedeo di Savoia, Laboratorio di Microbiclogia ¢ Virologia, Corso Svizzers, 164 — 10149
o : ‘Torino (¥, Ghisettij*
_ : ¢ Dipartimenta di Scienze Biomediche per la Salute, Universith degli Studi df Milano, Via Fescel, 36 -

Lot SHTR 20133 Milono (£, Pariani;*
- LOMBARDIA

* Virologia malecolare, Strutturn complesss vimlogin/microbiologia, Fondazione TRCCS Policlinioo
“San Matleo”, Via Taramelli, § - 27100 Pavia (F Buldanti)*

* Laborstorio di Virologia, Dipartimento Medicina Mclecolure, Universita dogli Stadi 61 Padova,
Gabelli, 63 - 35121 Padova (1. Paliy*

* Dipartimento di Scicnze Mediche, Chirurgiche ¢ della Salute, U.C.0O. di giene ¢ Medicina
Preventiva, Universita degli Swdi di Trieste, Via deil’lstria, 65/1 — 34137 Trieste (. D 'dgaro)®

* Laboratorio UO Igiene, Dipartimento di Scienze della Salute, Universith degli Studi di Genova,

Via Pastore, 1 - 16132 Gennvu /F, Ansaldi)=

» Unita Operativa Microbiologia, CRREM, Policliniea SantOrsols Malpighi, Via Mussareoti, & -
AU138 Balogna (¥.C. Re)**

= Dipartimento di Medicing ¢ Chirwgia, Universita degli Studi di Parma, Via Voltumo, 39 - 43125
Parma (P. Affonnit*

» Dipartimento di Medicing Sperimeniale & Clinica, Labosatato di Virologis, Universits degh Stdi di
Firenze, Viale Morgagni. 48 ~ 50134 Firenze (.M. Rossolini)*

» UO Virslogi Universitaria, Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana, Via Paredisa, 2 - 36124 Plsa
(M.L. Vatteroniy**

* Laboratoro Virulagiz — Dip. Scienze Biomediche ¢ Sanitd Pubblice Universitd Politeenlca delle
Marche Via Tronto, 10 60020 Torrette di Ancona - Ancana (P, Bagnareliiy**

» Dipartimento di Medicina Sperimentale, Sezione Genomica e Genetica, Unibversita degli Srudi 4

Perupis, Piazzale Gambuli 8. Andrea delle Fraue - 06132 Perugin (8. Camilloni)*

* Laboratorio di Analisi Chimica cliviche e microblulugia, PO “Spirito Santa”, Via Fante Romais 8 - |

66124 Pesears (2. Fazin®*®

1 Servizio di Analisi i1, Istitulo di Microbiologia, Universith Cattolica 8. Cuure, Facolth di Medicina &
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% Chirurgia “A. Gemelli™, Largs Agoxting Gemell, 8 — 0168 Rama (4, Sargrebroii)®
* UOC Laborsioriv Virlogia., Dipartimento dingaostico. di servizi ¢ di sicerca clinica INMI 1.,
Spallsrzani IRCCS, Via Portuense, 292- 60149 Rora (M Capobianchi}**
i = V0L, Miagblologis ¢ Virologia, iaboratorio Biologia Molcealare o Virologia, AQ el Coll
T a Monaldi-Cotugno, Vix Leonardo Bianshi — 80131 Napoli (L. Atripaldi)®
U GLI " - * Dipartimento di Seicacc Bivmediche ed Oncolagia Ummna, serione di Igiene, Aziendy Ospedalizto-
8 Universitaria Policlinico Bari- Pxeu G Cexare, 11-70124 Bari (M. Chirvnne)*
! CAI:ABRIA : * [LO.C. Microbiologia e Virologia, Azienda Ospedalier “Anntaziata®, Cosenza (. Giraldi)™
1 smm—:cva ] = Dipurtimento Sclenze Biomediche, Soz. Micsobiologia Sperimentale ¢ Clinics, Universith degli Sradi
e di Sassuri, Viale 8. Pistro, 43/0 - 07100 Sassari (¢ Serra)®
T R * Universith degli Studi di Palermo - AGUP “F. Giaceonc - Vin d2l Vespro, 133 - 90127 Palerme (%, |
T e Vitales*

¥ luboratori che partecipano siu alla sorvegliouzs seutinells in periodo inmterpandemico, sin alla gestione delle forme gravi ¢fo

pandentiche.

*# tahoratari coinvolti nella gestione delie forme gravi /o pandemiche

Centro di Riferimanto Nazionale {NIC} por I'OMS

I NIC {pressa il Dipartimanto di Malattie Infettive deltistituto Superiore di Sanit4) 1a parte, su designazions dal Ministero defla Salute, dalia

Rete mencigle dei laborateri coordinali dalfOMS, per 1o suolgimento dells atiivda di sorveglianza del Global influenza Sunveifance and
Response System (GISRS),

Tutti i Iaboratori del Nebwors OMS vengono periadicamente deanusciuti, attraverso ko svolgimento di External Quallly Assessmeni Projects
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