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ALLEGATO 3

SUGGERIMENT! RELATIVI ALLA DESCRIZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA A

VACCINO
Locale, nel punte di inoculoe Generale
reazione locale estesa © adenopatia . ipotenia <iporesponsivita
- ascesso sterile artralgia . meningitefencefalite
. ascesso settico artrite eronica . heurite brachiale
necrosifulcerazions anestesia/parestesia . piantopersistente
. anestesia/parestesia . convulsioni afebbrili . paralisi flaccida acuta
.. convulsiani febbrili . parpora trombocitopenica
- encefalopatia . shock anafilattico
iperpiressia = 39,5° C (4) Sindrome di Guillan Barré /
poliradicoloneurite
.. ipersensibilita immediata (3} . vomilo efo diarrea gravi{7)
specificare, altra (3)
.. altro (3) altre manifestazioni di ipersensibilita:
specificare

| DEFINIZIONI DI CASO

Anestesialparestesia: vanno segnalale e condiziond che perduring per pia of 24 ore

Artrite cronica; pud essere presa in consideraZione in un soggetto senza storia di/ artropatia nef 3 anni precedantl 1a vacoinazione sulfa
hase d comparsa of segni of artite acula (gonfiore articolare) che sfa insorta fra ¢ 7 e i 42 giomi seguenti la vaccinazione anfirosolia:
persistenza of segmd obiettivi o ardrite intermiftertte o conlinua per pio Jf 6 mesy dopo {3 vaccinazione; nsposta anticorpale al virus deffa
rosolia. Lartralgia o rgidita aricolare senza gonfiore non & considarata arfnle cronica.

Convulsioni: aftacchi df spasmi fonico-clomici. o df aftrf affacchi epifeflicd dellinfanzia (es: spasn infantili. fic of saalam) con durata varabife
o afcun el 8 pic df 15 mintuli, i assenza of lesion neurologiche preesistonti.
A seconda delfa temperatura corporea. e convulsion vanno distinte in: febbrili (femperatura > 38° C) o afebbrili

Encefalite: quadro cfinice ad inizic aculo. con imsorgenza enfro 1 — 4 setfimane dalla somministrazione del vaccing. carafterizzato da
convidsion, afterazione deffo sfato of coscienza, camblament eviden!! del comportamento per almena due giomi, che non sf risofvono enlro
24 ore, accompagnali da seg df inflammazione colebirale, gon avidenti allerasion def liguor, in assenza of alfre cause dimostrabili,

Encefalopatia: quadro cfinico ad inizio acuwto, con insorgenza enfro 72 ore dalfa somministrazione def vaccino, carafterizzafo da due o pid
def seguenti sinfomi: (1) comadsiond. (illafterazione dello stato o coscienza e/o cambiamenti evidenti def comportamento per almeno due
giorni, (1) segni newrologici focall che non sf risolvané entro 24 ore.

Ipotonia-iporesponsivita: ne/ bambini di eta inferiore a 24 mesi, episodi che si manifestano con diminuzione o perdita acuta def tono
muscolare, perdurantc per aimeno 10 minuli, accompagnata da cianosi o pallore, o da mancala risposta agh siimofl ambiontali, o da lorpore
profungato, o da arresto respiraforio, in un periodo di tempo compreso tra 0 e 24 ore dalla vaccinazione. Da non confondere con
lipofimia o con stato post-convulisivo

Manifestazioni ipersensibilitd immediata: orticaria. fnite. asma. broncosgasmo. edema defla glottide. angroedema, che s mamifestine
entro pochi minutl dalla somministrazione del vaccino, in assenza di sfafo di shock .

MeningitefEncefalite: quadro clinico dimeningite, con msorgenza entro 15 gy daffa sonwministrazione def vacoing, fa sintoratologia pud
essere sfumala e subdola, oppure mofto simife a quetla deff'encefalite; quadro clinfco ad inizio acuto, con insorgenza entro 1 — 4 seftimane
dafla somministrazione del vaccing. caratfenizzato da comvulsioni. afterazione delle stafo i coscienza, cambiamenti evident! del
comparfamento per atmeno dug gitrl, che non s risohvono entro 24 ore. accompagnati da segri of inflammazione cefebrale, con evident
afteraziori del liguor, in assgnza df affre cause dimosirabili.

Neurite brachiale: quadr? clinico con insorgenza entro 2-28 giorni dalfa somninistrazione o vacoind fossoide tefanico carafferizzafo da
disfunzione fimilala alfestromita superiore del plesso brachiale (fronco, dermatomer) senza coinvolgimento di altre strufture del sisterna
nervoso perferico (radiceénenosa o singolo nenvo perferico) o centrale (midollo spinate). Un dolore profondo. confinue, spesso severo affa
spalla e affa radice’del Braccio annuncia of solifo fa comparsa defla condizione. I dolfore & seguilo, a distansa di giory o di seffimane, da
deholezza o atrofia def gruppd muscolan dell'estremifa prossimale. La perdita of sensibifita pud accompagnare # deficit motorio, mentre fa
debolezza & un\dafo necessario perché sia fafla fa diagnosi. La neunte pud essere presente sia dafip slesso fato sia daf fafo opposto
nispetfo af pumnto In cui e stata eseguiia finieziope; fafvolta € bifaterale, colpendo entrambe fe radici deghi arti superion,

Paralisi flaccida acuta: parafisi flaccida ad inizio improvviso ohe sf manifesti in un perodo df fempo compreso fra 4 e 30 giormi dalfa
somministrazione di OFY nel soggelto vaceinato e tra 4 & 75 giomi in un contafto persistente anche dopo 60 giomi daf suo manifestarsi.

Pianto persistente: planfo inconsofabife che s profunghi inirferrottamente per un periodo superiore alfe 3 ore, durante il quaie il
hambino non si alimenta e non dorme, oppure planto o grido of alfa o inconsueta tonalita.
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Porpora trombocitopenica; quadro ciinico con insorgenza enfro 2 mesi dalla somminisfrezione of vacoini comfenenti i wrus morbifoso
caralferizzato da uia conla piasinmica sierca inferdore a 50.0004mi. La porpora hrombocitopenica non include cast of frormbocitopenia
associate ad affre cause come ipersplenismo, disording awloimmuitan fcompresi alfoanticorpi da pregresse trasfusion), rvielodisplasie,
malattie linfopraliferalive, frombocitopenia congenita o sindrome emofilico-uremica; non include casi of porpora frombociopenica  immune
mediati, per esempio. da infezioni virall o fungine. da fossine o da farmaci né casi di frombocitopenia associali a coagulazione intravasale
disseminala come s 0sservanc nelle infezionl balteriche o viralt,

Reazione locale estesa: arsa o arrossamento, indunmento, fumefazione con diamelro superore a & cm, esfesz fino alla radice dell'aro
Shock anafilattico: reazione allergica con slafo df shock (insufficienza cireodaloria, ipolensione arleriosa, polsl periferici debafil o assenti,
alteraztone del fiveflo oi cosclenza, sudorazione) con o senza broncospasmo e/0 laringospasmo o edema delfa glofiide, che si manifesti
immediatamemnte dopo I' inoculazione del vaccino.

Sindrame di Guillain-Barré/poliradicolanaurite: paraiisi flaccida ad imizio acufo, simmelrica, ascendemie. rapidamenle progressiva, con

perdila di sensibilild periferica, in assenza di iperpiressia. L'esame del liquor evidenzia dissociazione atbumino-cilologica. L'associazione a
vaceino & ritenuta cerda o probabie in caso di Sindrome di Guillain-Baré insarta enlro 60 giormi dalfa sormmiristrazione de! vaccing.
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