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Ciggerte: Prevenzione e controlle detl’influenza. Campagna di vaccinasone antinfluenzale «
sorveglianza epidemiologica e virologica dell'influenza per la stagione 2003-2004.

LA GIUNTA REGIONALL
ST PROPOSTA dell” Assessore alla Sanita;

VISTO il Dugs. 3(¢12/1992 n. 502, cosi come modificato ed integrato dul D.lgs. 7/12/1993
n. 517, nonché dal D.lgs. 1906/199% n. 229 concernente "Norme per la ravionatizzazione del
Servizio Sanitario Nazionale, a norma dell’art. 1 della legge 30 novembre 1998, n. 4197, che ha
avviato il processo di regionalizcazione ed aziendalizeazione del SSN, respomsabilizzando
direttamente in ordine alla spesa ¢ all’ organizzazione le Region € le Aziende Samtane Locali;

VISTE lc fcgpl regionali n 18 e n. 19 del 1994 ¢ successive modificazion ed mtegrazioni
coneernenti Pattnaziene delle norme di riordino e Uistituzione delle Aziende USL ed Ospedaliere;

VISTCO il Piano Sanitario Nazionale 1998-2000 che ha individuato 1 hivelli uniformi di
assistenza da assicurarc alla popolazicne in modo uniforme su mitto i1 temitorio nazionale e nel
contestn dell’Obietlivo I1 “Conmtrastare le principali patelogic” consente di includere come area
priovitaria di intervente la prevenzione mediante vaccini allo scopo di ndurre Iincidenza
cell"influenza nelle catcgoric di persone maggionmente a nschio per I'insorgenza di complicazioni &
che, nell’ambito degli obicttivi di salute citati, i1 Piano Narionale Vaccimi ha incluso la
vaceinwsaone antiniluenzale tra le priorita dell’immediato futuro:

VISTO che 1] citato Piano Sanitarioc Nazionale ha, sulla basc di queste considerazom,
definito come obietivo specilico la copertura vaccinale contro Pinfluenza per il 7394 della
popolazione di eta > 65 anni;

CONSIDERATO il Piano Sanitario Regionale, D.CE. n. 114 det 31 Tughe 2002, che
individua come area di intervento prioritario dei Servizi sanitari le pawlogie prevenibili mediante
vaccinazione ed indica tra obieivi il raggiungimenio della copertura vaccinale del 753% dclla
popolazione di ctd supcriore ai 64 anni per I'influenza (Capiiolo 2.3.2 — Malartie Infettive — Area
intervento 1 — Obiettive 1.6}

V1STA la circolare n. 5 del 22 luglio 2003, emanata dal Ministero defla Salute, aventie per
orgetio “Prevenzione ¢ controtlo dell’influenza - raccomandazion: per la stagione 2003047, con la
quale sono state diramate specifiche raccomandazion) per Partivita di prevenzione e controlio
deliinflucnza relativamente alla stagione 2003-04, contemplando. come per le preeedenti stagonn,
s1a 1'atlivila finaliveata all offerta del vaceino antinfluenzale sia la sorveghianyz e 1l monitoraggio
epidemiclogice e virologico del ceppi circolant, da attoars: attraverso una rete di Medicn di
Wedicina Generale (MMG) ¢ Pediatri di Libera Scelta (FLS) sentinella operanti sulla base di um
Protocollo unico nazionale claborato congiuntamente da Ministero della Salute, Istituto Superiore di
Sanita {1587 ¢ Centro Inlcruaniversitano di Ricerca sull’Influenza (CIRT},

VISTO 1"Accorde raggunto in Conferenza Stato-Regiond 11 28 setternbre 2000 (Atto
. 10310, con 1l quale 11 Sistema nazionale &1 sorveglianza dell’influenza basato su MMG ¢ PLE
{ Influnet) & stato orzanizzatlo in forma 1stituzionale,
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VISTO i1 Protocolle operative per la sorveglianza  epidemiologica ¢ virologica
dell’influenza — Stagione influcnzale 2003-04 — (MinSalute, [SS e CTRT} gui allegato che costituisce
parte integrante del presenie provvedimento {(PROTOCOLLO INFLUNET}

VISTC 11 D.P.R. 28 luelio 2000, n. 270 concernente 1" Accorde Collettive Nazionale per la
disciplina dei rapporti con 1 medici di medicina generale, che al Capo [T art. 31 prevede tra i compiti
dzl medico “T'obbligo di cffettuazione delle vaccinazioni antinfluenzali nell’ambilo & carnpagne
vaceinali rivelle & tutta Ta popolazionc a rischio, promosse od erganizzate dalle Axiende, con
modalitd concordate” e che nell’allepato D sulle prestasaiond aggivntive, al punto B4 del relative
nomenclatore delle prestazioni ¢ attivitd aggiuntive, richiama cspressamente le vaccinazion
esequibili con aulorizzazione complessiva nell’ambito di programmi di vaccinazioms disposti in
sede regionale o d1 Azienda |

VISTE e proprie deliberazioni concementi 11 “Programma regionale &i vaccinazone
antinfluenzale nella popeolazione a rischio™ per le campagne precedentl, ed in particolare le n. 34
Acll” 1012000, 0, 2009 del 264092000, n. 1220 del 34082001, n. 1756 del 23/1172001 e n. 12010
del 9408, 2002;

VISTA la Jegge repionale n.9 72002;
VISTA JE‘LD"E{;'.- "Ufii/‘-o'urrq_;',g NIJB/E% h
YISTCr 1] decreto leg%slativn n.33&1992; |

VISYT A la deliberazione della Gionta regionale n. 387 det 4 luglio 2003, pubblicata sul 5.0,
n. 2 al BUR.L. . 20 del 19 luglio 2003, con la quale sono stan approvati ghi schemi degli atti di
gara per la fornitura di vaceini ad uso umano e test tubercolinics per le Aziende samitaric del Lazio
tramite pubblico incanto;

ATTESO che st procedera all'aggiudicazione in data 8 settembre 2003 e, conseguentemente,
saranne disponihill 1 quantitativi delle dosi vaccine antinflucnzale per attivare la campagna per la
stagione 2003-04 nei termini previsti,

PRESO ATTO delle nisultanze del programma vaccinale delle precedenti campagne, in
particolare ultima 2002-2003, realizzato con il coinvolgimentoy dev MMG e con ladesione di
diverst PLS. atilizzando gli istituti contrattuali citati unitamente al compelenti servizl aziendali, che
Fanno consentito:

o di raggivngere, dalle pome sttme, una copertura media regionale di circa il 68% della
popolazione di ctd > 65 aomi. con un sumento di circa 1t 5 % rispetto alla stagione 2001-2002;

» i superare, per sei Aziende (RMB, RMG, Frosinone, Latina, Riet e Viterbo), 'obiettivo del
70 %% mdicato come il pit opportuno raggiungibile per la campagna in gquestione, mentre per le
restantt Aziende le coperture vananao tra 11 57% e 1l 67%;

RITENUTO opportune, nella campagna vaccinale 2003-04, porsi 1 seguent obictfivi:

s il comsegumento del valore di coportura del 70 % della popolazione regionale i eta
= 65 anni distribuito in modo emoseneo sul territorio, che, pur inferiore all'obisttivo del
5% individuato dal Piano Sanianoe Nazionale, proteggerchbbe tuttavia una porzione
cospicua della popolacone bersaghio;

» un'uvlicnore nduzione del numero di dosi di vaceino acquisile ma non utilizzate al fin

della campagma, valore che attuabmente s1 eoiloca inlorno at 324 del totale;

Pullenore mighioramento qualitative delle attivitd ¢ documentanone anahbca delle

vaccinazioni effettuate, privilegiande la regstrazione delle informamom su supporto

informatico, grazie ai software dedicati ¢ alle procedure di accettwrsione, gestione ¢

w/\i-/k\““n“
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tracciamento del flusso dei dat elaborati dall’ Agenzia i Sanitd Pubblica della Regione
Lazio (ASP) :

VISTO allezalo Protocollo operativo della campagna di vaccinazione antinfluenzale per la
stagione 2003-04, claborate dall'ASP dintesa con la Dirczione Remeonale Programmezione
Samitariz ¢ Tutela della Salute, Arca Farmaceutica e Cure Primaric, che & parte integrante del
presente provvedimento (PROTOCOLLO YACCINAZIONE}

CONSIDERATO  che la campagna di vaccinazione antinfluenzale viene proposta per la
popolazione residente di etd = 65 anni, che nella Regione Lazio — in base a una elaborazione ASP
dei dati del censimento della popolazione 2001 e delle indagini ISTAT sulie anagrafi dei Comuni
{(P0OSASY al | gennaio 2000 e 2001- si prevede ammontare al 31 dicombre 2003 a circa #41.000
persong, 0s51a 11 18 % della popolazione totale;

RILEVATQ altresi che nella definizione del programma per la prevenzione cd il controlle
dell’influenza per la stagione 2003-04 sono state coinvolte le QOLS. d categemia der medic
mteressatl che hanno espresso parere favorevole sul programma e dato la propna adesione alla
rzalizzazione deghl interventi;

PRESO ATTO, inolire, che per la definizione del programma per la prevenzione cd il
controlle dell’influenza sono state coinvolte, laddove interessate, le strutture tecrico-orgamzzative
delie Amende USI. per acquisire e valutare ogni elemento utife per 1l perseguimento deil'obietive
di salute, relatvo alla copertura vaccinale contro l'influenza di abmeno 11 70%% della popolaaone d
eti z 65 anm,

CONSIDERATO  che nel programmma n guestione sono statt figsatt 1 diverst e
complementan Tuoli e funzioni che devono essere svolti dalla Remione, dalle Aziende USL, dw
MW e dall’ASE, secondo o schema riportato:

La Regione:

a) individua gli obetiivi adendali di copertura vaccinale per 1 soggert di etd > 65 anm;

b} stabilisce 1"armmontare del finanziamento forfettano per vaceinazone con cui remuncrarc be
Aziende ¢ 1 MMG al raggungimento degli obiettivi fissati;

¢) stabilisce 'ammontare della quota incentivants da atpibuire alle Awende e a1 MMG che hanmo
Taggiunto gl obiettivi;

¢} atatnlisce Uammontare del compenso per i MMG e 1 PLS che svolgomo DMattivith di sorveglhianeza
epndermiologica e virologica dellinfluenza;

¢} eroga 1] compenso stabilite ai MMG ¢ ai PLE che shbiano svolto 1attivita di sorveclianza
epidemiologica e wvirclogica dell™influenza, previa verifica del puntuale adempimenio dei
compiti loro assepnari;

l.e Aziende:

a) organizzanc la carnpagna;

b} scnsibilizzano Yz popolazione bersaglio;

¢} recepiscone le adesioni dei MMG alia campagna vaccinale;

d} tormiscono 1 vaceind al MMG aderenti alla campagna;

g} creanc le condizionl organizzative ottimall per permeitere & MMG di raggiungere il maggior
numera possibile di assistiti;

{} vaccinano direttamente la popolazione mediante 1 propel Scrvizi;,

£} raceolgono le mfonnazion sulle vaccinaxionm eﬁeﬂuaw dail: E‘rﬁgm strutture & dai MM, nei
format: nchiest e nej tempi previstis '




h} Intormatizzanc 1 dati raccolti ¢ i inviano all’ASP o documentasione della campagma &
VACCIIALTUNIL,
provvedono alla corresponsione della remuncrazione complessivamente spettante ap MG

1}

1)
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partecipani alia carnpagna;
individuano 1o medalitd di oatinbuzione dell’incentivazione di risultato alle diverse figure
professionalt azicndali;

1 MMG:

ay informano gli assistit sui benefic ¢ sui nischi della vaccinazione;

by effettusno direttamente 1a vaccinazione;

¢y formiscono alle AUSL { dati sulle vaccinazioni effettuate nei formati ricliesii e nei tempi
previsti;

d) i MM che percepiscono ['indennitd informatica di cui al punto B 3 dell’'art. 45 del DLP.R.
2302000 si impegnano all'utilizzo del software ASP, compatibilmente alle specifiche
tecniche del prodotto,

¢}t MMG e1 PLS che effettuano la sorveplianza epidemiologica e virologica dell'influcnza, si
impegnano a svolgere tale attivitd nel rispetto der tempi e dei mod: previst dal
FPROTOCOLLO INFLUNET;

ToARP:

a) in collaborazionc com fa Regione e le Aziende promnuove e coordinag lo svolgimento del
programrma di vaceingzione antinfluenzale,

b) elabora un software per la registrazione € la gestione dei dati delle vaccinariom da
distribuire gratullamente al medici;

¢) fornisce alle Awiende § software necessari al trattamento dei dati registrali su suppomto
cartaceo ¢ alb'accetazione ed al collazicnamento dei dati trasmess su supporlo informatic;

d} inviz alle Aziende un Documento tecnico al fine di rendere uniforme a livello regionale le
attivita di accettazione. gestione e tracciamento del flusso di dati;

e) sulla base det dau pervenuti dalle Aziende, valuta i risultati della campagna di vaccinazione
fornendo alla Regione 1 dati necessart por i suol adempimendi,

f) scleziona, organizza, coordina ¢ valuta IMattivita dei MMG e i PLS che effetuano la

sorveglianzy  epidemiologica e virologica  dell'influgnza, monitorando il punmale
atlempimento dei compiti loro assegnati;

TENUTO CONTC  che linfluenza rappresenta tuttora un rilevanic problema di sanita

pubblica, in quanto causa diretts e indiretta di mortalith ¢ fonte @ notevoli spese sanitarie per
Tassistenca farmaceutica © ospedaliera delle persone colpite dalla malattia ¢ dalle suc complicanze,
ed un aggravio socio-economice complessive per la collettivitd, e che le attivita di moniloraggio
gpdermologico e virolomen sono determinanti, non solo ai fini delle decisioni relative alla
composizaone del vaceine antinfluenzale nclle successive stagioni epidemiche, ma anche per
mirizzare ke seclte in materia di programmazione samitaria;

RITENUTO che il conseguimento dei risultati del programma debba essere considerato,

o.rre che i termini di raggiungimento di un obiettivo di salute della popolasione, anche come
iraportante wndhcatore della performance organizzativa delle singole Ariende;

RITENUTCO  di dover confermare, per la sorveglianza epideniiclogica e virologica, i

comnpens torfetar] unitan. ma defini dall’ ASP, pari a € 0,46 per clascun assistito de! MMG e €

U.74 per clasoun assistite del PLS per la sorveplianza n,pxdcmmlﬂgm ﬁaﬁ ‘iE A0 perla
sorveglianza virologica; o
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RTTENUTO, altresi, di gg,@] -5 SET. 2003

e indicarc che gli oneri derivanti  dall'attwarzionc del programma “Prevenzione ¢ controlio
deli*influenza. Campagna di vaccinazione antinlluenzale e sorveglianza epidemioiogice €
virotogica dell’infiuenza per la stagione 2003-047 graveranno sul Fondo sanitario regienaie
2003,

« antorizzare il Dipariimento Sociale - Direrienc Regionale Programmazione Sanitaria e Tutcla
delis Salute. Area Farmacentica e Cure Primarie - a quantificare l'oggettiva spesa da destinarc al
programnma ¢ ad adottare tutti { provvedimenti conmessi all’attuazione del presente atto, in
particolare:

a) ripartire ed erogare il finanziamento aggiuntive spettante alle Arziende sanitarie in base agpli
obiettivi da gueste rageluntl ¢ agli meentivi ad csst cormispondenti, seconda lo schema
riportato nell'aflegato § del PROTOCOLLO VACCINAZIONE;

b) crogare ai MMG e ai PLS che abbiano effettuato Ja sorveplianza epidemiclogica e
virologica dell'influenza, 1 compensi stabiliti, sulla base della Relazione sull“attivita svolta
che "ASP wasmertera alla Direzione Regionale Programmazione Sanitaria ¢ Tutela della
Salute, Arca Fammaceutica ¢ Cure Primarie, entro i1 31 magmo 2004,

5 erogare al Laboratorie Centralizzalo di analisi II (Microbielogla e Virologia} (JIhrettore
prof. G. Fadda) del)"Universits Cattolica del S. Cuore, Facoltd di Medicina ¢ Chirurga "A.
Gemelli”, Responsahile Prof. ssa Anna Rossi; che cifetrua le analisi sul carnpioni raccolt
dai medici sentinella ai fini della sorveglianza virologica guale Laboratorio regionale di
Fiferimento. la somima a rimbarse delle spese sostenute, sulla base della Relaziome
sull’attivita svolta che i1 suddetto Laboratorio & lenute a trasmettere alia Direzione
Regionile Programmazione Sanitaria e Tutela della Sahute, Area Farmaceutica ¢ Cure
Primarie ¢ all’ ASP entro 1l 31 maggio 2004,

d) rimborsarc I’ ASP relativamente al costo sostenuto per il recapito e 1l trasporto det kit e dex
campioni biologici prelevati ai fini della sorveglianza virologica, sulla base del Rendiconto
rasmesso dall’AST alla Dirczione Regionale Programimazione Sanitariz e Tuwicla della
Salute, Area Farmaceutica € Cure Primarie entro 11 30 giugno 2004;

RTITENUTO che il programma di cui traftasi debba essere coordinato da) dipartimento
sociale - Direzione Regionale Programmazione Sanitaria e Tutela defla Salute, Area Farmaceutica
o Curc Primarie - ¢ dall'Apenzia di Sanita Pubblica della Regione Lazio che collaborera con la
Direzione stessa nell'orpanizzazione, ncll'elaborasione dei software dedicati e nella gestione
dell'intervento e valutazione dei risultaty,

RITENUTO  di voler promuovere e realizzare una specifica campagna nformativa di
sensthilizzazione della popolavione regionale destinataria dell™interventor S Gomas PSR P W !’2
|7

e

p oK

alj'unanimita
DELIBERA

1. di epprovare il programoma “Prevenzione e controllo deil’influenza. Campagna di VACCINGEZ] DT
antinfluenzale ¢ sorvestianza epidemiologica e virologica dell’influenza per la stagione 2003- ,
2004” secondo le modaiith del PROTOCOLLO VACCINAZIONE e del PROTOCOLLO
INFLUNET qui allegati che sono parte integrante della presente deliberazionc,

2. di atfidare al Dipartimente sociale - Direzione Regionale Progr azione Sanitaria e Tutela
Sanita Pubblica della

della Salute, Arca Farmaceutica e Cure Primarie - ¢ all’Agenziafh |
. - £

- c‘*“\
-~ -



Liy

539~ 5 SET, 2003

Ty

Regione Lazio il coordimamento del programma ¢ la veritica dei rsultan conseguini com
descritte i premessa;

41 precisare ¢he gli onerl dedvanti dall'attuazione del programnma di oni ai precedente punte 4
sraveranno scl Fonde sanitario Regionale 2003,

di autorizzare i| Dipartimente Sociaie - Ditezione Regionale Programmawione Sanitaria ¢

Tutefa della Salute, Area Farmaceutica e Cure Primaric a quantificare ['oggettiva spesa da

destinare al programma e ad adottare turh § provvedimenti connessi all’attuazione del presente

ailo, 1n particolare;

a} mparne ed erogare il finunziamento aggiuntivo spettante alle Aziende sanitarie in base agii
oblettivi da queste raggiunti e agl incentivi ad essi cormispondenti, sccondo lo schemz
nportato nell'allegato 8 del PROTOCOLLO VACCINAZIONE;

7) erogare @ MMG ¢ ai PLS che abbiano effetivato la sorveglianza epidemiclogica o
virologiea dell’intluerza, 1 compensi stabiliti, sulla »ase della Relazione sull attivita svolta
che I"ASP trasmettera alla Direzione Regionale Programmazione Sanitaria e Tutela della
Salute, Area Farmaceuhica € Cure Primarie, eatro i1 31 maggio 2004;

¢] crogare, con successive provvedimentos, al Laboratoro Centralizzate di apalisi 11
{Microbwologia ¢ Virologia) (Direttore Prof. G. Fadda) dell'Universita Cattolica del S,
Cuore, Facelta di Medicing ¢ Chirurgia *A. Gemelli", Responaabile Prof ssa Anna Roasi,
che effettua le analisi sul campioni raccoltl dai medici sentinella ai fini della sorveglianza
virologica quale Laboratorio regionale di rileimento, la somma a rimborso delle spese
sostenute, sulls base della Relazione sull’attvitd svolta che il suddetto Laboratorio é enuro
d trasmettere alla Direrions Regionale Programmazione Samitaria ¢ Tutela della Salute, Area
Farmaceutica ¢ Cure Primarie ¢ all’ASP entre i 31 maggio 2004;

d) mimborsare "ASP relativamente al costo soslenuto per il recapito e if trusporto dei kit ¢ dei
camplom biologict prelevati al find della sorveglianza virologica, sutla base dal Rendiconto
trasmesso dall’ASP alla Direzione Regionale Progratmmazions Samitaria e Tutela dells
Salute, Arca Furmaceutica ¢ Cure Pnmarie entro il 30 giugno 2004;

di promuoverc ¢ realizzare vna specitica campagna informariva di sensibilizzazione della
popolazione rcgionale destnataria dell’intervente allo scopo i garantire una diffusione
ormogenga deil’ I"'informazione su tutlo it territorio regionale®u Ceins dalic - TML%
Cpenls W‘-"-ﬁ-—-ﬂ"e’ < dai: vt She e Wem.«d Shuioi )
di precisare che gh onen derivanti dall'attuazione di detta campagna mformativa graveranno :mlf,.f'
Fondo sanitario Regionale 2003;

di confermare che il raggiungimento det risultati della campagna di vaceinazione antinfluenzale
nientra tra gli oblettivi stabiliti ai Am della valutazione dei Direttor] Generali delle. Axiende /
IS,

1L PRESIDENTE: F.to Francesco STORACE
[L SEGRETARIO: Foio 'Tommaso Nardini

~ 4 SET. 2009
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Ministero della Salute

Istitute Superiore df Sanitd
s
B

Centro Interuniversitaric di Ricerca sullInfluenza

INFLUNET

SISTEMA DI SORVEGLIANZA SENTINELLA DELL'INFLUENZA
BASATA SU MEDICI DI MEDICINA GENERALE E PEDIATRI
DI LIBERA SCELTA

PROTOCOLLO OPERATIVO

Sorveglianza Epidemiclogica e Virologica
Stagione influenzale 2003 - 2004




NOVITA’
DELLA SORVEGLIANZA DELL'INFLUENZA PER LA
STAGIONE 2003 ~ 2004

[l protocollo operative per la stagione 2003 -- 2004 & sostanziaimente uguale a quellc
utilizzato nell'anno passato.
L'unica novitd prevede la specifica rilevazione delle sindromi influenzali osservate in eta

pediatnica in due distinte classi di etd, I'anno scorzo registrate in un’unica classe: dai 0 ai
14 anni di eta,

In particolare, quest’anno & stata prevista la rilevazione specifica deile sindrori influenzali
ogservate in bambini dai 0 ai 4 anni, & dai 5 at 14 anni di sta.




RAZIONALE DEL SISTEMA DI SORVEGLIANZA

L'influenza costituisce un importante probiema di Sanita Pubblica 3 causa deila
ubiquitd, cortagiosita, & variabilita antigenica dei virus influenzali, del’esistenza di serbatoi
arimali e delle possibili gravi complicanze. Frequente maotivo di consultazions medica o di
ricovero ospedaliero, e principale causa di assenza dal lavoro e da scuola, l'influenza 2
ancora oggi la terza causa di morte in ltalia per patologia infettiva, preceduta sclo da AIDS
e tubercolosi.

L'Qrganizzazione Mondiale della Sanitd gia dagii anni ‘50 ha avviato un prograrnma
internazionale di sorveglianza per Finfluenza, al quale partecina anche I'Italia, ailinternco
delt' EISS, progetto promosso dall'Unione Europea,

Il sistemna di sorveglianza delllnfluenza su scala nazionale avviata in forma
spenmentale nella stagione 1989-2000 é stato organizzate dalla stagione 2000-01 in
farma istituzionale in base all’accordo sancito dalla Conferenza Stato Regioni del 28
settembre 2000 {atto 1031). '

il sistema si basa su una rete di medici sentinella costituita da medici di Medicina
Generale e di Pediatr di Libera scelta che segnalanc i casi di influenza osservati tra i loro
assistiti. | medici sentinella ed alti medici operanti nel temitoric e negli Ospedal
collaborano inoltre alla raccolta di campioni bioiogici per I'identificazione di virus circolanti.

I} reclutamente dei medici sentineila ¢ effettuato dalle Regioni in collabarazione con
le societd scientifiche ed i sindacati dei medici di famiglia convenzionati con I SSN
{FIMMG, SIMG, SIP, etc.).

La raccolta e f'elaborazione delle segnalazioni di malattia & effettuata dai centri
nazionali: Istituto Supericre di Sanitd {ISS) e Ceniro Interuniversitario di Ricerca
suifinfluenza {(CIRI). L1SS provvede ali'elaborazione a livelio nazionale e produce un
rapparto settimanale che viene pubblicato sul sito Internat del Ministero della Saiute.

La identificazione dei virus influenzali & effettuata dai Laboratori virologici regionali;
laddove essi non sono presenti suppliscono per quanta possibile i laboratori di altre regioni
0 i faboratori dell'!SS e del CIR). Tutte le identificazioni o isalamentf di virus sono segnalati
al Centro Nazionaie per I''nfluenza, presso il Laboratoria di Virclogia defl|stituto Superiare
di Sanita. La stretta collaborazione tra tuite le componenti citate, a partire dai medici
sentinella, si & dimostrata essenziale per individuare e valutare tempeastivamente I'fnizio
della stagione influenzale e identificare i virus circoianti.

1. SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA

1.1 OBIETTiVI

L'obiettive generale del sistema di sorveglianza dell'influenza & guello di costituire una

base di datli per valutare in modo comparativo incidenza dell'influenza nel corso degli
anni.

Nella stagione 2003-2004 il sistema di sorveglianza dellinfluenza prevedes di raggiungere i

seguentt obiettivi specifici:

» descrivere in termini di spazio, tempo e parsona i casi di sindrome influenzale ossetvat
da un campione di medici sentinella del Servizio Sanitario Nazionale:

= stimare la settimana di inizig, la durata e lintensita dell'epidemia influenzale;

» slimare i tassi di incidenza per settimana nella stagione influenzale;



» stimare i tassi di incidenza per |e fasce di etad 0-4, 5-14, 15-64, 65 e oltre;
» stimare la frequenza di soggetti vaccinati tra | casi di sindrome influenzale di et4 pari o
superiore a B85 anni;

» valutare |la presenza di gradienti geografici di diffusione, da utilizzare in modeili per la
previsions di un'eventuale pandemia;

= stimare settimanalimente la frequenza dit ospedalizzazione tra i casi di influenza.

1.2 METODI
1.2.1 COPERTURA GEQGRAFICA E STIMA DEL CAMPIONE DI MEDICI

Poiché linfluenza & una malattia con incidenza elevata, per la stima dai suo
andamento spazio temporale, & sufficiente garantire la sorveglianza dell’ 1-2% della
popolazione totale di ogni regione. Il sistema di sorveglianza pud fornire stime di
frequenza sufficientemente precise anche con un numero ridoito di regioni, purchea
distribuite tra nord, centro e sud ltalia.

It numerg di medici partecipanti non & predefinito, ma & auspicabile che in ogni
regione la rete sia costituita da un gruppo di medici i cui assistiti rappresentino
complessivamente almeno 1'1,5% della popolazione regionale. Un numero maggiore di
medici, nan miglora significativamente |a stima, ma potrebbe costituire una garanzia di
numerosita sufficiente, nel caso in cui alcuni medici decidanc di abbandonare iz
rilevazione,

La partecipazione e volontaria, ma & importante che i medici che decidana di
aderire, garantiscanc la continuita della rilevazione dei dati per tutio il pericdo della
stagione di sorveglianza.

1.2.2 ATTIVITA' DEL CENTRO DI COORDINAMENTO NAZIONALE

Il Centro di Coordinamenio ha il compito di:

» redigere il protocalio operativo in collaborazione con e regioni e il Ministero della
Salute,

« costruire la base di dafi e le procedure per linvic e la consultazione dei dati
aggregati;

= raccodliere e analizzare seftimanalmente i dati di sorveglianza nazionali e inviarli al
Ministero della Salute;

= contribiire allo scambio di dati con analoghe reti di sorveglianza dellinfluenza
europee:;

« curare il ritorno defle informazioni at medici partecipanii.

1.23 ATTIVITA’ DEL REFERENTE REGIONALE efo DI ASL

In ogni regione/ASL & identificato un referente che ha il compitc di coordinare la
rete |ocale dei medici sentineila, |a rilevazione settimanale dei dati, la loro immissions nal
database,

I} referente regionale efc di ASL, identificato con la compilazione della scheda in
Allegato 1. avra il campito di:
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»  promuovere Uiniziativa 2 invitarg | medicl a partecipare;

=« Controllare |la continuitd della partecipazione settimanale dei rmedici, sollecitando chi
titarda ¢ interrompe INnvio dei dati;

« provvedere allinserimento dei dati, tramite Intemet, per quei medici sprovvisti di
connessione,

1.2.4 ATTIVITA' DEI MEDICI SENTINELLA

a) Registrazione dei medici sentinella
Al momento delladesione alla sorveglianza ogni medico dovra fornire al referente
regicnale o di ASL | seguenti dati (Allegato 2):
« il proprio nome, cognome, anno di nascita;
= il recapito al quale desidera ricevere |a documentazione (protocollo, letters
informative, ecc.);
» il recapito telefonico per comunicazioni sui dati di sorveglianza (dalla ASL ¢ dal
Centro di coordinamento nazionale) e gh orari preferibili;
» la possibilita di accesso alla rete Intemet ed eventuate indirizzo Ji posta elettronica:
« il numero totale di pazienti assistiti per il 2003 (in casc di variazioni nel carso
dell'anna, fornire 'ultimo dato piu aggiornato) distinti per fasce di eta:
1. numers di assistiti di eta inferiore a 5 anni:
2. numero di assistiti di etd compresatra s e 14 anni;
3. numero di assistiti di etd compresa fra 15 ¢ 64 anni;
4. numero di assistiti di eta di B5 anni e oltre:

= la disponibilitd ad effettuare tamponi faringei e, in caso affermativo, la possibilita di
conservarli in un frigoriferc.

Quaitora | medici avessero difficolta ad ottenere le informazioni relative al numero
deqli assistiti suddivisi per fascia d'etd, sard cura della ASL competente fornire tali dati al
Centro di Coordinamento nazionate {I1S3).

b) Rilevazione dei casl di sindrome influenzale

Al medici che partecipano aila sorveglianza si richiede di identificare e annoctare
giornalmente, sul proprio registro cartaceo, ogni nuovo paziente riscontrato affetto da
sindrome influenzale nel periodo di sorveglianza {13 oftobre 2003 - 25 aprile 2004). Le
informazioni individuali raccolte dovranno essere aggregate e i totali trasmessi ogni
settimana ai Centro di Coordinamentn.

Per faciiitare il calcola dei totali nel registro cartaceo song state aggiunte le colenne
SU cul apporme una crocetta per classe di eta di appartenenza.

3t richiede ai medici sentinella di segnalare settimanalmente anche il numero di
pazienti che sono stati ricoverati per sindrome influenzale o complicanze ad essa
correiate.

| dati individuali dei pazienti devonc essere trascritti nei registro cartaceo (Allegato
4} poiché [a fase di ricovero pué non essere contemnporanea alla diagnosi df influenza. |
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medici sentinella devono segnalare sia | pazienti da loro ricoverati nella setimana in corso,
sia | pazienti del cui ricovero sono venutt a congscenza in quella stessa setlimana,

sono allegati ai presente protoceilo sia l'elenco delle setiimane {da lunedi &
domenica} @ cui fare rifeimento neila segnalazione dei casi individuali di sindrome
influenzale (Allegato 5), sia la definizione di caso (Allegato 3).

Ogni settimana il numeroc aggregato dei cast osservati da ogni medico (divisi per
gruppi di eta) sara trasmesso al Centro di coordinamento locale o nazionale {a seconda
della organizzazione della specifica regiong), insieme ailinformazione sul numero di
pazienti fra i propri assistiti di eta pari o superiore a 65 anni di cui sia noto il ricovero per
influenza (o complicanze ad essa correlate).

Per consentire una stima corretta dell'incidenza deil'influenza & necessario
the il medico ¢comunichi anche I'eventuale assenza di casi per quella specifica
settimana (zero reporting}.

Per garantire la massima omogeneita di rilevazione, & fornita una definizione clinica
di casa che include le manifestazioni acute con sintomi generaii e respiratori.

1.2.5 DEFINIZIONE CLINICA DI "SINDROME INFLUENZALE" (ALLEGATO 3)

Affezione respiratoria acuta ad esordio brusco ed improwiso con febbre > 38°C
accompagnata da almenc un sintomo ira i sequenti:
+ cefalea

= malessere generalizzato
= sensazione di febbre (sudorazicne, brividi)
« astenia
e da almeno uno dei sequenti sintomi respiratori:
» fpsse
« faringadinia
» congestiong nasale,

Per la diagnosi clinica di influenza nel bambino & importante considerare quanto
indicato per gli adulti tenendo conto che:

1) i bambini pit piccoli hon sone in grado di descrivere la sintomatologia sistemica che
invece si pud manifestare con:

» irritabilitd
»  pianto
« inappetenza

Z) nel lattante linfluenza & spesso accompagnata da vomito e diarrea e solo
eccezionalmente da fabbre;

3} occhi arrossatl e congiuntivite sono caratteristici dellinfluenza nei bambini in eta
prescolare, in caso di fetbbre elevata;

4} nel bambine di 1-5 anni la sindrome influenzale si associa frequentemente a
lanngotracheite e bronchite e a febbre elevata.



1.2.6 PERIODO DI RACCOLTA DE! DATI

| daii dovranno essere raccolli a partire dalla 42° settimana del 2003 flunedi 13
ottobre) fino alla 177 settimana del 2004 (domenica 25 aprile).

1.2.7 ANALISI DEI DATI A LIVELLO CENTRALE

L'analisi dei dati sard effettuata con le seguenti maodalitd:

settimanalmente

1. numero di medici che nelia settimana hanno inviato dati & popolazione sorvegliata
{totale e per fascia di ata);

2. tassidi incidenza nazicnali totali & per fascia di eta;
3. tassidiincidenza per regione, totali & per fascia di eta;
4. confronto con i dati anatoghi della stagione precedente;

aila fine della stagione influenzale

1. incidenza delle sindromi influenzali per settimana, per eta e per regione;

2. incidenza cumulativa di ricoven fra i casi ultrasessantaquattrenni;

3. incidenza cumulativa tra i casi vaccinati di eta pari o superiare a 65 anni;

4. descrizione delia diffusione geografica dell'influenza nell'arco della stagione.

1.2.8 DIFFUSIONE DEI DATE

L'Ufficio Malattie Infettive e Profilassi Internazionale della Direzione Generale della
Prevenzione del Ministero delia Salute pubblica le informazioni sull'andamento nazionale
dell'influenza, tramite stampa e mezzi informatici.

Cosi come sancitc nel gia citato accordo della Conferenza Siato-Regioni, i dati rac::-c-ltl
analizzati ed opportunamente elaborati dall'lstituto Superiore di Sanita, vengono pubblicati
nel sito Internat del Ministero della Salute:

hitp:/Amavw. ministerosalute. it/promozione/malattie/influenza jsplista=0.




2. SORVEGLIANZA VIROLOGICA
2.1 RAZIONALE

L'epidemiclogia dell'Influenza & fortemente influenzata dalla capacita dei virus
influenzali di mutare rapidamente |e caratteristiche antigeniche delle due proteine virali di
superficie, 'emagglutinina {H) & la neuraminidasi (N).

Tali variazioni parmettono al virus di superare le barriere anticorpali che si
oppangono alla sua circolazione nella popolaziong, vanificando 'immunita conseguente a
pregressa nfezione naturale o a vaccinazione.

| cambiamenti a8 carico di queste due proteine virali possono essere di diversa
intensita; diversi sono anche | meccanismi molecolarn che i determinano e la gravita delle
manifestazioni morbose che ne derivanao:

Orift antigenico:

+ porta alla comparsa di varianti antigeniche minori, a seguito di mutazioni puniiformi
che alteranc la sequenza deqli aminoacidi di cui sono composte le due proteine:

» & un fenomeno comune a tutdi i tipi {A, B, & C) e scttotipi virali (A/H3N2Z, AH1N1);
o & responsabile delle epidemie stagionali.

Shift antigenico:
= & un fenomenc esclusivo di virus di tipo A;

= consisie nella comparsa nell'uomo di nuovi sottolipi antigenici, non  circolanti
precedentamentes nella specie umana & quindi dotati di elevato potenziale pandemico
{rapida diffusione nella popolazione mandiale, indipendentemente dall'etd ¢ dalla
situazione vaccinale);

+ & |a conseguenza di riassortimenti genetici tra virus umani ed animali {aviari}, che si
verificano principalmente nel corso di infezioni miste, in ospiti intermedi {specie
suina). Occasignalmente, tuttavia, si pud avere un passaggio diretto di virus aviari
all'uomo, come avvenutc nel 1997 ad Hong Kong {trasmissione di virus A/HEN1 dal
polle all'vomo).

Fisulta dunque evidente, che per realizzare una efficace azione di controllo della
malattia attraverso mmunoprofilassi vaccinale, occomre procedere ad un continuo
aggicrnamento della composizione del vaccing, in relazione alla comparsa di nuove
varianti virali. Cluesta revisione & resa possibile grazie all'attivita di sorveglianza virologica
dell'influenza, che & svolta da una rete di laboraton in tutte i monda, (in Italia i| Centro
Mazignale di riferiments & presso il Laboratorio di Virclogia dell135), che rimane il punic
cardine del Programma Mondiale di Sorveglianza dell’Influenza dellO.M.S.

|| sistemia di sorveglianza sentineila italiano si inserizce in questo contesto mondiale
di attivitd di sorveglianza accorpando, a livello nazionale, il rmonitoraggio virologico a
quelic clinico.




2.2 OBIETTIVI

2.2.1 IN PERIODC INTERPANDENICO

» Verificare |a circolazione di virus influenzali, mediante esami di Laboratorio su campioni
clinici prefevati dai pazienti con sintomatologia influenzale, da parte di medict sentinella
segnalator.

« Descrivers andamento stagionale & la diffusione geografica della circolazione dei
virus influenzali, identificando 1a settimana di inizio e il periodo di massima circalazione
virale,

» Fornire agli Organismi Internazionali (OMS, Agenzia Europea del Farmaco - EMEA)
dati utili al’aggiormamente della composizione vaccinale, verificando il grado di
omologia antigenica tra ceppi circolanti nella popoiazione & ceppi vaccinali.

2.2.2 IN 5ITUAZIONI DM EMERGENZA PANDEMICA

« Disporre di una rete di medici sentinella, distribuiti su tutto il territorio nazionale, in

grado o fronteggiare la diffusione deila pandemia, identificando tempestivamenta e
circascrivendo i primi focolai di infezione.

A questo proposito si softolinea che la capacita di risposta di un Paese ad una
emergenza pandemica & fortemente influenzata dall’esistenza di una attivita sistematica di
sorveglianza clinico/virologica condotta annualmente. E' quindi importante mantenere
attiva la rete dei medici serdinella in anni di circolaziong epidemica o sub-epidemica di
Influenza.

2.3 METODI

2.3.1 PERIODO DI OS53SERVAZIONE E RACCOLTA DEI CAMPIONI CLINICI

Il monitoraggio della circalazione dei virus influenzali sara effettuato a partire dalla
46" settimana 2003 e si protrarra per l'intero periade di sorveglianza.

Ii medico effettuera il prelieve da pazienti con sintomatologia influenzale, 1 prelievo
deve essere esequito durane |a fase acuta della malattia {nalzo febbrile).

Per la raccolta, potrd essere utiizzato un Kit diagnostico ({Virccult), seguendg
semplicl istruzioni (Allegato &) e compilando, per ciascun campione pretevato, # “Modulo
dati paziente”, conienente le informazioni relative alla data dei prelievo, le iniziali del
paziente, ii sesso, I'eta e |la sua situazione vaccinale {Allegato 7).

2.3.2 ANALIS! DEI CAMPIONI E STRUTTURE LABORATORISTICHE COINVOLTE

| campioni clinici raccalti daf medici sonc inviati ai laboratort virologic regionali.

Le Regioni sprovviste di Laboratorio di riferimento potranna far ricerso ai laboraton di altre
Regioni, se disponibili o, per guanta possibiie, ai Laboratori dell'lSS e det CIRL

Tutte |e identificazioni o isolamenti di virus sono segnalati al Centro Nazionale per

Minfluenza presso il Laboratorio di Virologia dell'lSS.
g
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Le indagini di lakoratorio saranno condotte con modalitd & metodeologie diverse,
secondo quanto gid cancordato con i laboratori (Allegate 8) partecipanti al programma.

2.3.3 FLUSSO DEI DATI

| risultati nazionali delle indagini virologiche saranno resi pubblict in forma
aggregata e anonima, unitamente a2 quelli epidemioiogici, attraverse laggiomamento
settimanale del site internet det Ministero della Salute {(www.ministerosalute.it).

2.3.4 COMUNICAZIONE DEI DATI VIROLOGICI A LIVELLO INTERNAZIONALE

Come negli anni precedentt, i rsultati della sorveglianza virologica 2003/2004
saranno comunicati setimanatmente all'OMS, nonché ai Paesi facenti parte delia rete
europea EUROGROG ed EISS.

| dati relativi alle caratteristiche antigeniche dei ceppi virali italiani saranno discussi
a Ginevra (OMS} e a Londra (EMEA) per 'aggiomamento della compuosizione def vaceina
utitizzabile nella successiva stagione 2003/2004.



Allegato 1

Informazioni sul referente
presso la regione o la ASL

Regione: Asl:

Cognome

Nome

Via

Citta : AP

Telefono : Fax

E-mail

| Istruzioni per la compilazione:
t = compilare in stampatello;

+ lindirizzo da specificare & quello a cui deve essere inviatn la documentazions o
altro moteriale tramite corriere o posta;

= e-maik indicarlg solo se consultata regolarmente.

Ad ogni referente verrd assegnate un codice identificative ed una password per |o connessione ol site
Internet e par lo consultazione dei dati ingeriti.
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Allegato 2

Informazioni sul medico sentinella

Regione: Asl :

Cognome

Mome

Anno di nascita

Recapito: Via
Cirta : CAP
Telefonao : Fax
Orario

Connessione n Internet :Sild No U E-'lfl'mil:

M*® assistiti O-4 anni

N® assistiti 5-14 anni

N°® assistiti 15-64 anni

N® assistiti 65 anni e oltre

Disponibilitd o effettuare tamponi faringei nel corso dello studio: Sil No

Disponibilitd di frigorifers a 4°C per i tamponi: Si0O No O

Istruzioni per la compilazione:

= compilare in stampatello; i

» [indirizzo da specificare & quelio o cui deve essere inviata la documentazions o '
aitro materiale tramite corriere o posta;

* e-maib indicarla selo se consultate regoiarmente.

s il numero degli assistiti suddivisi per fagcio detd & indispensabile per lo studie.
Le ASL dovrebbere fornire l'infermaziene ge non disponibile dal medice.

Ad ogni medico verrt asseghate un cadice identificative ed una password per la connessione ol sito
Internet per la consultazione def dati ingeriti.



Allegato 3

Definizione di caso di sindrome influenzale

Per garantire la massima confrontabilita dei risultati con quelli ottenuti da altri studi,
si chiede ai medici partecipanti di segnalare i pazienti fra i loro assistiti che
rispondono alla seguente definizione di caso:

“Sindrome influenzale"

affezione respiratoria acuta ad eserdio brusco ed improvviso con febbre moggiore di

38°C accompagnata da almeno un sintomo tra i seguentt:

« cefalea, malessere generalizzate, sensazione di febbre (sudorazione, brividi),
astenia

e da almene una dei sequenti sinfomi respiratori:
« ‘tosse, faringodinia, congestione nasale

N.B.

Per la diagnosi c¢linica di influenza nel bambino & importante considerare guanto
indicato per gli adulti tenendo conto che:

1) t bambini pid piccoli non seno in grado di descrivere la sinfomatologia sistemica che
si evidenzic semplicemente con:

o irritabilitd
« piante
+ inappetenza

2) vomito e diarrea sone freguenti ne! lattanfe che solo eccezionalmente presenta
febbre;

3} occhi arrossati e congiuntivite sone caratyeristici del bambini in efa prescolare, in
caso di febbre elevota;

4} nel bambinoe di 1-5 onni & necessaric considerare la grande frequenza di
laringetracheite e bronchite associate a febbre elevata.



Allegato 4 - (esempio)
Dati individuali di nuovi casi di "sindrome influenzale™ da annotare
giornalmente nella settimana:

1 dicembre 2003 - 7 dicembre 2003

Settimona di riferiments 2003-49

L 5 ¢ ofre
tnizial El3 -4 54 {584 Vacc.inrzm_
Pazicnie b1 NGO
AL 3 X
MR 0| X T
FR 45 ] X
- EB ! . —_—
- PD 78" X
AM | 43| X
— " gs| y
T sA 76 ol x T
T DF | 34! . X -
MG | 21 | x
GM 10 X |
| ]

Istruzioni per la compilazione:

Il foglio va compilate dal medico giornalmente man mano che osserva i casi di infiuenza, [
Il maduls pud essere scritto a mano purche a stampatelio. :
La casella “iniziali” ha solo io scopo di ricordare al medico di evitare che si registri piti di [§
una voita lo stesso caso.
Alla fine della settimana bisogna contare il numero dei casi in ogni colonna e riportare |
totali nelle caselle riepilogative poste in basso &l modulo stesso (seconda pagina). La [
casella "numere vaccinati di anni 65 e olfre” deve contenere il n° totale dei pazienti =
ultrasessantaquattrenni che sone stati vaccinati ciod il n® totale dei pazienti che hanno
una X sia nella cofonna “65 e oltre” e Vaccinate = 5i,

T ¢asi di influenza da segnaiare sono solo quelli che si osservano tra i propri assistiti. g
Per vaccinate si intende solo chi & stato vaccinate per lanno in corso da aimeno [
due seftimane. : :

Continua [




segue
Dafi individuali dei pazienti di etd pari o superiore a 65 anni
ricoverati per influenza o per complicanze ad essa correlate.

iniziali | Eta Settimana | vacc.  Motiva del ricovero o '_]
def df fcovero !
paziante Z
BDM |82 |200345 X ' Scompenso cardiaco )
MCR |76 200349 | Polmonite
| AB |69 |2003-49 T BPCO

Per quante riguarda i ricoveri riportare:

- i pazienti di etd pari ¢ superiore a 65 anni ricoverati dal medico nella settimana in
corso;

+ i pazienti di etd pari o superiore a 65 anni del cui ricovero il medico & venuto a
cohoscenza in guella stessa settimana specificando sempre la settimana in cui il
paziente & state ricoverate (il gierno in cui il paziente & stote ammesso in
ospedale).

Il tatale dei casi va riportato nella casella "Numero pazienti ricoverati di anni 65 e
oltre”.

Dati aggregati da trasmettere settimanalmente all'ISS

Cadice utorte:’  ROSSIM | Seffimana di rfsrimento: [ 2003-49  Comunicati . 9/12/2003 |

Totale casi  Tolsle cosi | Totate casi Totsle casi ! Nurmero vaceinati | MNumero paziantl fooverati |
-4 ari | 5-tdanm 15 64anni | anniB6eoltre - 8BS eoftre anni £5 e offre
2 [ 1 . 5 oo T 2 3




Allegato 5

ELENCO DELLE SETTIMANE DI SORVEGLIANZA

MSettimana| dal Al
T 000342 |, 13-oft-03] 19-0tt-03
200343 | 20-ott-03] 26-0tt-03
(7200344 | 27-0tt-03. 03-nov-03
T 2003-45 | 03-nov-03| 09-nov-03
200346 | 10-nov-03| 16-nov-03
200347 | 17-nov-03 23-nov-03'
200348 | 24-nov-03' 30-nov-03
" 2003-49 | 01-dic-03; 07-dic-03
2003-50  08-dic-03] 14-dic-03
2003-51 | 15-dic-03] 21-dic-03
200352 | 22-dic03  28-dic-03
"~ 2004-01 | 29-dic-03] 04-gen-04
| 200402 05-gen-04| 11-gen-04
2004-03 | 12-gen-04| 18-gen-04
[ 2004-04 | 19-gen-04 25-gen-04
I 2004-05 | 26-gen-D4] 01-feb-04
2004-06 | 02-feb-04| 0B-feb-04
2004-07 | 09-feb-04| 15-feb-04
200408 | 16-febD4l 22-feb-04'
| 200400 | 23-feb-04 29-feb-04
. 2004-10 ' 01-mar-04] 07-mar-04
200411, 08-mar-04| 14-mar-04
2004-12 | 15-mar-04' 21-mar-04:
2004-13 | 22-mar-04, 28-mar-04.
| 200414 | 2G-mar-04| 0d-apr-04
2004-15 | 05-apr-04| 11-apr-04
2004-16 | 12-apr-04' 18-apr-04
 2004-17 19-apr~udj“’i5-apr_anj




Allegato 6

SORVEGLIANZA VIROLOGICA DELL'INFLUENZA IN ITALIA
Stagione 2003/2004

Protocollo operativo per la raccolta di campioni clinici

Lo scopo delle indagini virologiche & quello di verificare |a circolazione dei virus influenzali
nella popolazicne. Tale atlivita sara svolta a partire daila 46° settimana e si protrarra per
I'intero periodo dello studio.

Il campione clinico {tampone faringeo) dovra essere prelevato durante la fase acuia
dell'infezigne {presenza di febbre elevata).

Per il prelieve sara ufilizzato il materiale fomito dal13S, secondo le modalita di seguito
riportate:

PRELIEVC QEL TAMPONE FARINGEO

. Rimuovere lNnvolucro dei Virocult contenente il tamponcine e la provetta di trasporto;

. Portare il tampone a contatto con la parie posteriore della gola e cercare di far aderire
al tampone frammenti di gssudato, esercitando ur’adeguata pressione ed un lieve
movimento di raschiamento;

Rimuovere il tappo della provetta ed inserirvi il tampencino;

Richiudere la provetia e scrivere sull’etichetta posta su di essa i dati relativi al paziente;
Spremere delicatamente 1a base delia provetta, affinche il tamponcing venga bagnato
dai terrenc;

& Conservare a +4°C, fino al momento della consegna al corriere. ™

S

REGISTRAZIONE DATI

—

. Riportare sull'allegate "Modulo dati paziente” le informazioni richieste.

SPEDIZIONE

Porre le provette contenanti | tamponi faringei nel’apposite contenitore di plastica,
inserire il contenitore nella bustina di plastica trasparente (“Trans-bag”}), ben sigillaia;
Porre il “Moduio dati paziente”, completo dei dati richiesti, nella tasca esterna della
suddetta “Trans-bag” ed inserire tutto il materiale cosi preparato nel'apposita busta di
carta imbottita pre-etichettata;

4. Inviare al Laboratorio di Riferimanto (Regionale o 185).

L3 Ay

* Nota: La diagnosi virologica & fortemente condizionata dalla rapidita di invio del
campione raccolto al Laboratoric. E' Importante, dunque, che il medico dia
tempestiva comunicazione {entro 24-48 ore} dell’avvenuto prelievo al Laboratorio di
Riferimento.
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Allegato 7

SORVEGLIANZA VIROLOGICA DELL'INFLUENZA IN ITALIA
Stagione 2003/2004

i DATI MEDICO

COGNOME ¢ NOME (iniziali}:__

INDIRIZZO:
EVENTUALE CODICE REGIONALE:

STRUTTURA LABORATORISTICA DI RIFERIMENTD:

| DATI PAZIENT! |

INIZIALI PAZIENTE | SESSO - ETA' | DATA PRELIEVO | VACCINATO NOTE

Y &0 Nod

i Ned -

Si 1 Nod

Sid Ned

SigQ Nold

S No Y I

Sid Nod |

Sia Nod [

Sia Ned

| sia NoO




Allegato 8

LABORATORI UNIVERSITARI INSERITI NEL SISTEMA DI
SORVEGLTANZA VIROLOGICA

Campania
_ Universita di Napoli, Dipt. Di Scienze Mediche Preveniive, Dr.ssa G. Ribera

Emilia Romagna

- Universita di Parma, Istituto di Igiene, Prof.ssa M.L. Tanzi

Friuli Venezia Giulia

- Universita di Trieste, lstituto di lgiene e Medicina Preventiva, Prof. C. Campello

Lazio
_ Universita Catiolica, Istituto di Microbiologia, Prof.ssa A. Rossi

Liguria
- Universita di Genova, Dipartimento di Scienze della Salute, Sezione di \giene e Medicina
Preventiva, Prof. P. Crovari

Lombardia
- Universitd di Milano, Istituto di Virologia, Dr, F. Pregliasco

Pietmmonte
- Ospedale “A_ di Saveia”, Torino, Lab di Virologia Dr.ssa F. Piro

Provincia Autonoma di Bolzano
- ASL Centro Sud, Lab. di Micrabiclogia e Virologia, Dr. A. Lang

Puglia
_ Universita di Lecce, Lab. di igiene — Dipt. di Scienze e Tecnologie Biologiche ed
Ambientali, Prof. G. Gabutti

Sardegna
- Universita di Sassari, Dipt. Scienze Biomediche, Prof.ssa A. Dolei

Sicilia
- Universita di Palermo, Dipt. di Igiene e Microbiclogia, Prof. N. Romano

Toscana
- Universita di Firenze, Istituto di !giene, Prof.ssa A. Azzi
- Universita di Siena, Istituto di lgiene, Dr, E. Montomoli

Umbria
- Universita di Perugia, Dipt. di Igiene, Prof.ssa AM. lorio
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Campagna di vaceinaziong antinfluenzate 2003-04

PROTOCOLLO OPERATIVO

1. Periodo di svolgimento
La caunpagna di vaccinazione antinfluenzale per la slagione 2003-2004 si svolge nel periodo 15
oitobre - 30 novembre 2003

2. Popolazione bersaglio
La popolazione cui la Regione Lazin, attraverso 1 Servizl vaccinali aziendali ¢ § Medici di Medicina
Cencrale [MMG), offrc gratuitamente ia vaccinazone antinfluenzale, sulla base delle indicazion]

fornite dalle Circolare del Ministero della. Salute “Prevenzione & controllo dell'mflurnza;

raccomandazioni per la stagione 2003-20047, & costitnita dalle seguentl categorie:

Sopgetti di cla = 65 anni al 31,/12/2003

Sogretti in cla infantile & adulta affetti da:
« malailie croniche dell'apparato respiratorio (inclusa la malattia asmatica), circolatorio,
uropotetico
malatiie degli organi emopoietic
diabete & altre malattie dismetabwoliche
zindrami da malageorbimento inteslinale
fibrosi cistica
malattie congenile o acquisite che comportine deficit itnemunitano
patologie per ke quali sono programmati importanti interventi chirurgiei

Personale sanitario di assistenza a soggetti ad alto rischio o afferente a servizi di particolarc
crilicitd

Altro persanale di assistenza o coniatti familiari di suggetti ad alto rischic
Bambini reumatici sogeeiti a ripetuti episodi di patologia disreattiva che richicde prolungata

sormministrazione di acide acclilsalicilico e a Tischio di sindrome di Reye in caso di infezione
influenzale

3. Obiettivi delln campagna per | soggetti di eth = 65 anni ed incentivi finanziard correlati
Considerato che Ita le categorie bersaglio i cui al punte precedente, l'unica di cui la Regione
disponga di una base dati nominativa {le anagrafi del CED regionale e della Azienda Usl di
Viterba) ¢ quella relativa ai soggetti i eta = 65 anni, si ritiene opportung definire per guesta
rategoria i seguenti obictlivi di copertura vaccinale, da perseguire a livello aziendale:

» obiettive 1: copertura = 60% e = TO%;

¥ ohiettivo 2: copertura = V0%,

Al ragginngimenio dei diversi livelli di copertura identificati da tali obiettivi sono collegati incentivi
finunziari diversificati, da corrispondere alle Aziende per singola vaccinazivne effettuata di cui al

punia 3.

4. Ruolo delle Aziende USL
Le Azicnde nominane, entro il 01709 /2003: a) un Coordinutore per la campagna di vaccinazmone,
al guale atiribuire competenze € funzioni finalizzate all'organizzazione della campagna in tutte le

stc fasi, dalla pianificazione allinlormatizzazione dei daii; bfun Responsabile del trattamenilo
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imlormatico dei dati. Le Aziende contestuabmente comunicuno alla Regione, Dipartiments Sociale -
Dhirezione Regionale Programmazions Sanitapa e Tutela della Salute — Area Farmaceutica e Cure
Primaric e all’Agenzia di Sanila Pubblica del Lazio (ASP] nominativi o recapiti del Coordinatore
della campagna ¢ del Responsabile del trattamento informatico del dati, provvedendo a mettere &
loro disposizione le risorse nmane, le dotazioni tecmico-strumentali, gli spasi, gli ausili informatici
o di altra natura indispensabili allo svolgimento ottimale della campagna.

Le Aziende sollecitano altresi tutti i soggetti aziendali coinvelti, compreso il Comitato Aziendale
permanente di cui allart. 11 del DPR 270,/00 “Regolamento di esecuzione dellAccordo Collettiva
Nazionale por la disciplina dei rapporti con i Medici di Medicina C(renerale®, a fornire al
Coordinatore piena collaborazione ip tutte le fasi della campagna, a segnalare tempestivamente
eventuali eriticita che si manifestassers durante la conduzione della stessa ¢ ad assicurare il
puntuale adempimerto di guanio qui previsto.

1l Coordinatore garantisce Uinvio del Protocollo operativo entro il 16/09/2003 a lntti i soggend
vaccinatori, MMG e Servizi aziendali di vaceinazione o, attraverso il Mod, 1 deli’Allegato 2
debitamente compilato, acquisisce entro il 25/09/2003 le stime del numero di dowi di vaccine
necessarie dagh stessl indicate.

Le Aziende individuano, entro ii 30/09/2003, le modalita di atlribuzione deliincentivazions di
rsultato alle diverse figure professionali coinvolte. Esse predispongono quindi uno schema,
contenente lorganizzazione di processo interna per la campagna, da trasmettere allASPE entro il 1°
dicembre 2003. Considerando la rlevanza assunta dalla campagna di vaccinazione antinfluenzale
negli ultimi apni, sotto il profilo dellintervento i sanitd pubblica, dellimpatio BCOoLomicD &
dellimpegno richiesto a tutti gli operatori coinvelti ai vari livelli, =i raccomanda alle Azlende di
vatutare l'opportunita di identificare, allinterne delle singole articolazioni organizeative, un
gruppe di lavoro permancnte e suutturalo che possa garantire la necessaria conlinuitd e
omogeneita alle diverse fasi di pianificazione, gestione, coordinamento, documentazione €
valutazione: fasi che, nulla lero interdipendenza e complessitd, coprone oramai un arco temporale
corrisponidente all'anno solare. Tale autonoma organizzazione interna per la campagna vaccinale
non pué comungue preascindere dall'attribuzione formale di responsabilith al Coordinatore e al
Responsabile del trallamento informatice dei day, come precedentemenlte indicate, nonche da un
attivo coinvolgimento del Responsabile aziendale per la Medicina di base.

Le Aziende, entro il 10/ 1072003, forniscone ad ogni Servizio axiendale che effeitua le vaccinazioni
e ad ogni MM lo strumento, dagli stessi richiesto, per la documeniazione della campagna, scelto
in todo univeco € alternativo fra 1 seguenii:

1. software ASDY;

2. scheda cartacea, precompilata per la parte dei dati anagrafici degli assistiti di cta 2 65 Anmni.

Inoltre le Azientde avviano entro la stessa data del 10/ 10/ 2003, per gli utenti del software ASP, un
servizio di assistenza informatica mediante numere teleforice dedicato, da mantenersi attivo fino
al teTmine previsio per la consegna degli archivi da pane dei MMG.

Le Aziende forniscono ai Servizi ¢ al MMG, entro il 10/ 10/2003, le dosi di vaccino da questi

richieste sceondeo le modalita concordate, ottimizzandone la distribuzione.

il
s
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5. Supporto dell’ASP alle Azlende USL

L’ASP rilascia: a) entro il 187092003, un applicativo per la stampa delia modulistica carlacea €
un software per la registrazione controllata dei dati vaccinali da parte dei MMG (ASPV2003); b)
entro il 30/09,/2003, un programma per il data eniry contrallato dei dati dei Servizi vaccinali
amiendali (ASPVU3SY); o entro il |7 dicembre 2003, un software per laccettazione locale o
ceniralizzata dei file dati trasmessi dai MMG (ASPVO3CL); d) entre il 40 dicembre 2003, un
applicativo per il data entry controllato dei dati forniti su materigle cartaces dai MMG
(ASPVO3DE); e) eniro il 15 febbraio 2004, un programma {ASPV02ICF) per l'importazione finale in
un unico databasc dei file provenienti da ASPYD3SV, ASPVO3DE o ASPVO3CL. L’ASP formisce
assigtenza informatica telefonica alle Aziende relativamente al prodoiti software da essa rilasciali
nell’'ambitoe della campagna,

Al fine di rendere uniforme a livello regionale le attivita di accettazione, gestione e tracciamento
del flusso di daid, UPASP invia alle ASL, entro il 31 ottobre 2003, un Documento teenico che
descrive le procedure ottimali adottabili dalle Aziende.

Entro il 12 gennaio 2004 I'ASP invia alle ASL un Questionano finalizzato alla rilevazione delle
informazioni essenziali sull'andamento delle operazioni di informatizzazione dei dati delia
CampHEgna,

Gli archivi anagrafici degli assistiti presenti negli applicativi ASP sono estratti dalle basi dati del
CED regionale & dell’Azienda USL di Vilerbo al Tuglio 2003.

6. Partecipazione dei Medici di Medicina Generale

il MMG contrbuisce al conseguimento degli obieltivi regionali relativi alla campagna
vacoinazione antinfluenzale 2003-2004, in conformitd a quante previsto dall” art. 31 Capo 11 del
D.P.R. 270, 00.

11 MMG invia, eniro il 25/09;2003, il Mod. 1 riportato in Allegato 2, al Distretto della propria
Axienda USL di appartenenza, dichiarando la stima del numero di dosi di vaceino di cul chicde di
essere approvvigionato, ripuriando separatamente il numere di dosi previsio per 12 popolazione
degli assisiii di etd = 65 anni ¢ il numero di dosi per gli aliri assistiti appartenenti alla
popolazione bersaglic.

In caso il MMG non avesse la possibilita di custodire Iintero ammentare di dosi di cul stima &
aver bisogno, & possibile prevedere un rifernimento scaglionato, da conrardare con il Coordinatore
Ariendale della campagna.

Imoltre, sempre nel Mod, 1, i1 MMG deve scegliere una sola delle seguenti modality di registraziond
dei dati vaceinali; il software ASP |ASPV2003) o la modulistica cartacca. Il MMG che percepisce
Iindennita informatica regionale si impegna all’utlizze del software ASP, compatibilmente alle

specifiche tecniche del prodotto,

7. Consenso Informato degli assintlt]
Prima di effettnare la vaccinazione, il medico vaccinatere informa Vassistite sulla non

obbligatariets della vaccinazione, sul lipe di vaccine che verrd s

| ministrato, sul vanlagsi e sul

rischi connessi alla vaccinazione antinfluenzale e al tipo di ¥actine utilizzato. In Allegate 3 &
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fornito un esempio della scheda informativa sulla vaccinazione antinfluenzale che deve essore
messa a digposizione dell’assistito al finc di ottenerne il consenso esplicito.

Liassistito da il suc consense firmanda, prima della cffettuazione della vaeccinazione, la parte A del
Mod. 2, riportate in Allegato 4, Tale modelln va conservato come documentazione ufficiale presso il
Servizio aziendale che ha effettualo la vaceinazione o presso lo studio del MMG.

Per I'assistito di eta <65 anni cleggibile in quante portatore di patologia, il medico vaccinatare,
dope averlo informato sui diritti € sui limiti di cui alla legge n. 675/96, concernente la “Tutela
delle prrsone e di altri sopgetti rispetto al trattamento dei dati personali”, ne acguisisce il
consenso scritto al traltamento dei dati sensibili facendoghi firmare 1a parte C del Mod. 2.

Se l'assistito non & in grado di valutare le informazioni fornite dal medico efn di decidere se
effettuare 1o vaccinazione, a causa delle proprie condizioni cliniche, o perché minere o incapace,
possono lirmare in sua vece i familiari o conviventi, o chi ne esercita la potesta genitoriale o la

tutela.

8. Finanziamento delle Azlende USL
La Regiome corrisponde a ogni Azienda un finanzizamento aggi uniive, per ciascun assistito
appartenente alla popolazione bersaglio, vaccinato o dal Servizi aziendali o dai MMG nel periodo di
svolgimente della canpagna, solo se si verificano entrambe le seguenti condizioni:

1. I'Azienda ha raggiunto almeno l'obiettivo 1 di copertura,

2. la vaccinazions é documentata scconde le modalita previste al punto 11,
La Regionc, in coerenza con le raccomandazioni contenute nella specifica Circolare del Ministerc
della Salute, riconosee il pagamento del finanziamenio aggiuntivo per le seconde dosi di vaceing,
solo se somminisirate a distanza di alimeno ¢4 settimane dalla prima dose ed esclusivamente per 1
soggetti al di sotto dei 12 anni di eth, ovvero [ nati dal 01/01/1992 in poi, mai vaccinati in
precedenza,

1 finanziamento aggiuntivo reglonale & costituilo da una guota variabile crescente per fascia di
copertura raggiunta, a premiare le Aziende che raggiungono le coperture pit elevate,

Nelle tabelle 1 & 2 dell’Allegato 8, & riportato, rispettivamente per Ja popelazione vaccinata di eta
> 65 anni e per la restanic popolazione bersaglio, Pammontare del finanziamento regionale
aggiuntivo per le fazue di copertura aziendale considerate.
L'utilizzo, da parte delle Aziende, del finanziamento aggiuntivo regionale eventualmente spettanice
& vincolalo a: a) ercgare la retnunerazione speilante al MMG partecipanti alla campagna nel
rigpetto dei criteri e delle condizioni stabiliti in yuesto Protocollo; b} coprire le spese organizzative
della campagna, esclusa guclla spesa sostenula per i vaccini a cul & destinato uno gpecifico o
distinto finanziamento regionale,
La Regione rimbarsa alle Aziende UL il costo dei vaceini utilizzati e documentati come previste al
punts 1i. a condizione che Azienda USL trasmetta all'ASP Tarchivie unico aziendale
informatizzato delle vaccinazioni stfettnarte,
Conformemente a quanlo previsto dal successivo punto 11, le Aziende USL consegnana all’aSp
l'archivio unico aziendale informatizzato delle vaccinazioni effettuate entro il 31 marzo 2004, Per

le Aziende USL che provvedono alla trasmissione tra il 16

jle & il 14 maggie 2004 viene




Campagna di vaceinazivne antinfluenzale 2003-04

applicats una decurtazione del finanzisunento aggiuntivo reginnale eventualmente spettantc paad
.41 70% del U0 ammontare complessivo. Per le Aziende che provvedono alla trasmissione tra il 17
maggio € il 15 giugno 2004 la predetta decurtazione sale al 50%. Oltre tale data, la trasmissione

dell’archivio, comungue obblipatoria, nen da diritto ad aleun finan#amento aggiuntive regionale.

9. Remunerazione dei MMG

1 MMG reeve una remuneraziofie base per ciascun assistito appartenente alle categoric
costituenli la popolazione bersaglio che ha vaccinato diretitamente durante i periode di
gvolgimento della campagna,

La remunerazione buse del MMG, ai sensi dell'art 43, leitera Al, comma 2, del DLP.R, 270/00, &
ndotta del 50% per gli assisliti di etd = 75 anni, a fronte di un ulteriore compenso forfetario annuo
di € 15.4%9 per riascun assistilo di tale fascia di eta.

I MMG, per ciascuno dei propri assistiti di etd z 653 anni vaccinato durante il periodo di
svolgimento della eampagna, percepisce un incentivo di risultato aggiuntivo alla remunerazione

base, solo se sl verificano le seguenti condiziond:

1. I'Azicnida di riferimento ha raggiuntoe almeno 'ebiettivo 1 di copertura;

2. almeno il 60% degli assistiti di eta = 63 anni, in carico al MM, € stato vaceinato dal MMG
stesso,

3. ja vaccinazione & dorumentata secondo le modalita e i tempi previsd al punto 10.

Lincentiva i risultato & finalizzato a premiare { MMG che raggiungono le coperture pifi elevate
vaccinando direttumente gli assistiti. A gquesto scopo lincentivo di risultato corrisposto al MMG
per linsieme delle prestazioni effettuate nell'ambite della campagna aumenta propoteionalmente
al crescere della copertura ragginnta, come si evince dalla Tabella 3, riportata In Allegato 8.

[ medici che forniscone alle Aziende, nei tempi previsli, la documentazione relativa alle
vaccinazioni cffettuate utilizzando il software ASP (ASPV2003), ricevono un ulteriore compenso
pari al 10% della remunerazione base prevista per ciascuna vaccinazione.

I remunerazione complessiva dei MMG & a carico dell’Azienda. L'Azienda avvia la procedura per
la corresponsione della remunerazione base al MMG contestuatmente allitvio all’ASE dell’archivio
analitico delle vaceinazioni, di cui al successivo punto 11, sulla base del dati da e3so risultanid,
L'Azienda caleola il numero di dosi non utilizzate, come differenza fra il numero di dosi consegnate
al MMG e il numero di vaccinazioni che risulta dal suddetto archivio. Se tale numero supera il
15% del numerc di dosi consegnate, PAzienda trattiene dalla remunerazione complessiva

spettante al MMG il 50% del costo dei vaccini non vtilizzati dallo stesso.

10. Docnmentazione delle vaceinazioni effettnate dal medice vaccinatore
Ogni vaccinazione effetiuara dai Servizi aziendali e dai MMG ai soggett appattenenti alle cawegorie
della popolazicne bersaglio deve essere documentata prevedendo:

. il consense informato alla vaccinazione {parte A Mod, 2, Allegato 4)

. la certilicazione dellavvenuta vaccinazione {parte B Mod.2, Allegato 4}
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. per i soli assisliti di eta < 65 anni eleggibili per patologia, il consenso al trattamento dei
dati sensibili (parie € Mad. 2, Allegalo 4)

. la registrazione dei dau relativi alla identita del vaccinato e alla vaccinazione. La
descrizione dei dati da registrare e le relative codifiche sono riportate nelle Tabelle 1 e 2
dellAllegato 5. La vaccinazione viene considerata valida, ai fini del calcolo del
fnanziaments aggiuntivo regionale & dellincentivo di risultato, solo qualora siano stati
forniti tutti i dati obtligatori e, per gli iscrittd al 38R della rezione Lazia, solo se il codice
regionale assistito fornile permeta di individuare lassistite negh archivi di scelta e
rovoca aziendali.

I MMG «d i Servizi debbono utilizzare una sela delle seguenti modalita di registrazione dei dati:

a] il software dedicato realizzalo dall'Asp;

bl la modulistica cartacea fornita dall’Azirnda.

A partire dal 10 dicembre 2003 ed entro il 31 gennaio 2004, il MMG invia all'azienda in una unica
soluzione i dati analitici delle vaccinazioni effettuale e, se ha utilizzatn il software, in un solo file,
Contestualmente il MMG deve consegnare allazienda il Mod. 3 in Allegalo 6, con cul dichiara il
numero di vaccinazioii effettuate per fasce di etd e 'ammontare delle eventuali dosi non utilizzate.
I dati analitici trasmessi sone soltoposti dall’Azienda a una procedura di accettazione al fine di
verificare che il supporte su cui sono regisirati sia idoneo e leggibile, e, in caso di supporto
cartacen, che siano soddisfatti i requisiti minimi di qualita individuati dall’Azienda stessa. I MMG
la cul decumentazione non supera la procedura di accettazione, viene informato dall’Azienda sui
molivi della mancata accettazione e ha lempo fino al 10 febbraio 2004 per produrre una
documentazione idonea a superare detta procedura, Se tutiavia il MMG non invia all'azienda 7 dati
analitici delle vaccinazioni effettuate cntro il 31 gennalo 2004 o se, pur avendo nispettato tale
scadenza, non produce entro il 1¢ febbrato 2004 una documentazicne in grado di superare la
procedura di accettazione, egli perde il diritto a percepire lincentive di Tisultate di cui al
precedente punto 9. 11 MMG € comungue tenuto a consegnare all'Azienda 1 datl analitici delle
vaccinazioni effettuate, anche decorso il termine del 10 febbraio 2004 ed cntro la data del 15
marzo 2004, Trascorse anche questnltimo termine senza che egli abbia ottemperato, perde il
diritto a ricevere lincentiva per leventuale utilizzo del software ASPV2003 e gb viene trattenuto,
dagli emolumenti ordinariamentes riconosciutl, lintero costo lei vaccini » lul consegnati ad inizo
campagna, hon avendone validament:: documentata Putilizzo.

1 software ASP permette di stampare il Mod. 2 e il Mod. 3, riportati in allegato, gia compilati sulla

base dei dati inzeritl dal medico.

11.Documentazione della campagna da parte delle Aziende USL
Le Aziende sottopongons i dati analitici delle vaccinazioni irasmess dal MMG a una procedura di
accettazione finalizzata a verificarne idoneita e leggibilita del supports di registrazione e standard

di qualiti. Al fine di Tendere uniforme a livells regionale

attivita di accettazione, gestione e
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tracciamento del flusso di dati, TASP invia alle ASL, enfro il 31 ottobre 2003, un Docdmento
tecnico che descrive le procedure oltimali adottabili dalle Aziende.

Le Aziende informatizzano i dati (rasmessi su supporto cartaceo utilizzando esclusivamente 1
software dedicati rilasciati dall’ASP: ASPVO3DE per 1l data entry controllate dei dati forniti su
materiale cartacen dai MMG, & ASPV03SV per il data enlry controllato dei dati dei Servizi vaccinah
aziendali,

Il Coordinatore per la campagna vaccinale, con lausilio del Responsabile per il traltamento
informatico dei dati, trasmette all’ASP due relazioni, rspettivamenie entro il 2 febbraio e 1'l marzo
2004, che riportino lutti i dati informativi, di eul al Questionario che PASP invia alle ASL entro il
12 genmaio 2004 (vd. precedents punto 3): in tale sedle, inoltre, le ASL scgnalane tutte le
prolematiche, di qualsiasi natura, che possano eveniualmente comportare il mancato rispetto del
termine del 31 marzo 2004 per Pinvio allASP dell’archivio unico aziendale ininrmatizeato delle
vaccinazioni effettuaie,

Le Aziende collazionano i daii di tutte o vaccinazioni effettuate in un unico archivio aziendale
informatizzato, i cui contenuti sono specilicati in Allegate 7, utilizzando Vapposito applicativo
fornile dall’ASP (ASPVO3CF), in grade di estrarre i dati che documentano la carmpagna vaccinale
in un unico file crittate da consegnare all’ASP stessa entro il 31 mareo 2004. Alle Aziende che non
rispettano tale termine, si applicano le penalizzazion di cui al precedente ponto &: esse inoltre
{rasmettone tempestivamente allASP una terza relazione indicante anche la dala presumibile di
consegna dell'archivio,

Contestualmente alla trasmissione dellarchivio informatizzato all'ASF, sulla base dei dati
contertuli in tale archivio, le Aziende calcolano, per ogni MMG, il pumero di vaccinazioni
correttamenie decumentate per fascia di etd, utibizzande una fnzionalita appositamenis
predisposta nel saftware ASP, e avviano la provedura per la corresponsione della remunecrazione
base al MMG. La remuncrazione hase deve essere comunque cortisposta al MMG entro il
307062004

La vaccinazione viene consideraia valida, ai fini del calcolo del finanziamento aggiuntivo regionale
e deliincentive di risultato, solo gualora siane stati fornitd tulti i dati obbligatori e, per gl 13critt]
4l S8SR della regione Lazio, solo se il codice regionale assistite fornito permetta di individuare

I'assistito negli archivi di scelta e revoca aziendali.

12, Valutazione del risultati della campagna

I'ASP verifica i Tisultati della campagna attraverso il calcolo dei tassi di copertura ¢ fornisce alla
Regione, Dipartimento Sociale — Direzione Regionale Programmazione Sanitaria € Tutela della
Salute — Arca Farmaceutica ¢ Cure Primane, i dati necessari agli adempimenti previsti -
propedeutici anche alla corresponsione degli incentivi di risultato ai MMG - entro il 31 maggio
2004 per le Aziende che consegnano ghi archivi informatizzati delle vaccinazioni effeituate entro il
31 marzo 2004, Per le Aziende che non rispettanc tale termine ma consegnano i daud entre 1 15

giugnu 2004, UASP fornisce i dati di copertura alla Regione in una umnica soluzione entro il 31

Iuglic 2004 (tr
l|| H



ALLEGATO 1

NOTE TECKICHE SULL'USO DEL YACCINO ANTINFLUENZALE

TALINOTE NON SOSTITUISCONG LE INFORMAZION] CONTEKUTE NELLA SCHEDA TECKNIGA
PREDISFOSTA DALLA CASA FARMACEUTICA PRODUTTRICE DELLO SPECIFICO VACCING UTILIZZATO

Tinoiagie di vaccino disponibili

Sono attualmente in commercio quatine tipolegie di vacding antinfluenzale:

@ Yacoing ingitivato preparato con virus frammentati (split virus)

B Vagrino inattivato contenente antigens di superficie {subunita)

4 Yarcing inativato contenente 'antigene di superficis adiuvato con MEBS

4 Yaoeino inalfivalo contenente I'antigene di superficie con [utilizzo di strutturs viresomali come camier & adiuvante

Dosaqqio e madalita di somministrazions
Vacoinf spiit & subunitd

3 Meipambini di etd » 6 mesi & <3 arni; Y dosa (025 mi)
A Meipambinifrai3ei 12 anni: 1 dose (0.30 mi)
4 Meibambini > 12 anni g negli adult 1 dose (050 ml}
Vaccini agiuvati con MF3S
T Nsi soggett di eta 265 annic 1 dose {(.50 ml)
Ve adiuvall viresamak
B Nei bamini di etd > & mesi e < 3 anni: Y -1 dose (0.25-0.50 ml) (dati clinici limitati}
F Meibarmbini di etd =3 anni e négl adulti; 1 dosa (0.50 mi)

N.B. Una sola dose di vaccing & sufficients par i soggetl di tutte le e Una seconda dose di vaccino & raccomandata solo per |
bambini al di sctto dei 12 anni di etd mai precedentemente vaccinati contre lnfluenza. Si raccomanda di semministrare
I'eventuale seconda dose a distanza di almeno 4 settimane dalla prima

Via e sedi di sormministrazione

La vig di somministrazione & intramuscolare

Le sedi raccomandate sono:

4 il mussolo deltoids negli aduli & nei bambini > 12 anni

|3 farcia anlerolaterale della coscia nei lattant & nei bambini <12 anni

N.B. Il vaccino non deve essere somministraln per via sottocutanea o infravascolare

Simultanca somministraziona di altri vaccini
La simultanea somministrazione di altri vaccini & congentita A patto che le siinghe

controlaterale

g & sodi di inocule siano diverse [arto

Conservazione o uso tlel yaccing

% || vacting antinfluenzale deve essere consarvato a temparalure comprese fra 2°C & 8°C, al ripare dalia luce e da fonti di calore
& N deve essere oo gelato

A F consigliabile portare | vacoing & temperatura ambignle prima di somministrarle; agilars delicatamente prima dell'uso

Controindicazioni alla vaccinazgione

1. Ipersensibilita allz proteine dellucve o ad altre component del vaccing (in quesla caso | medico & tenuby 8 valutare
attentamanta il rapporto rischiohengficio)
2. Sintomatologia kbbrile acuta

MN.B. MNon gostituiscono controindicazione assoluta le affezioni minarl dall
termico

pfime vie aeree con o senza lieve rialzo




ALLEGATO 1

Altre note sull'use del vaccino

3 Nei soggett con malatiie autoimmuni il vaccing va somminisirate dopo un‘attenta valutazione case per caso del rapporto

rischic/bensficio
u Nei soggeti con malatia da infezione da HIV in fase avanzata il vaccing polrebbe evocare una risposta immunitaria non
protettiva; d'altra parte, nei soggetti HUV-posiiv, non é stata dimestrata Vassociazione ira vaccinazione antinfiuenzale e
deteriorameantd immunologico efo progressione verso [AICS

MNei soggetti con alterazione dellimmunccompetenza per effetto di trattamenti immuncsoppressari la risposta anticorpale
protetiva pud sssers insufficiente; in questi wltimi & consigliabile, sulla base, comungue, di un altenta valutazione del rapporto
rischioibeneficic. differire la vaccinazions, finché non sia rascorsn almeno un mese dallinterruziens dsl rattaments

Il traltamenio cortisonico, S pet Uso [ocale o sistemics & basso dosaggie, non costituisce motivo per differire |a vaccinazione

In persone con storia df pregressa sindrome di Guillain-Bare & prudente limitars [uso del vaccino a coloro che sono
effetlivamente a rischio di severe complicanze da malatia infuenzale; d'altra parte non & stata dimostrata 'associazione tra
vaccinazione antimflugnzale & auments defla frequenza di sindrome di Guillain-Bamé

La gravidanza non costibiisce controindicazione alla somminigtrazione del vaccino. Nelle donne in gravidanza che per
condizioni mediche predisponenti necsssitans df protezione immunitaria, il vaccing pud essére semministrato indipendentemente
dal periodo di gestazione; nelle donng in gravidanze prive di condizioni mediche predisponenli, in via cautelativa, & opportuna
rimandare la vactinazione allinizio del kerzo timeste di gestazione, effsttuands comungue una valutazione rischio/beneficio

Mon esistony confmindicazioni ala somministrazions del vaccino durante Tallattamento: lallattamento, d'altra parte, non
inkzrferisce sfavorevolmente con la risposta immunitania.

Effetti collatarali

[ natura locale
Pnssono verificarsi dolors, eritama & wmefazione nella zona di inaculo

Di natura sisternica

Febhre, malessers generale, dolord museolar & dolon aricolan pessono verificarsi pidl spesso in persone mai vaccinate
precedentemente: compaione di nonma §-12 h dopo |a vaccinazions & durang 1-2 giomi

Reazioni allergiche del fipo ipersensibilita immediata {oricana, angioedema. asmal pessona presentarsi sopratiutto in persong
con ipersensibilita nota alle proteine dell uova o ad altre component del vareing; sono anche posaibili reazioni locali da
ipersensibilita ritardata, dovute ad alcune sompenenti del vaccing

|

o

N.B. S5iraccomanda di tenere sempra 3 dlsposizione, in caso di reazions anafllattica, farmaci di pronto Interyento

Le reazioni avverse, sia Incali che sistemiche, sono soggette a nolifica mediants compilazione della specifica scheda di sospetta
ragZione ayversa a vaccing,

Mel caso di eventi avversi severi che impenigans fiserve sul giudizio prognostics o ¢he richiedano [ospedalizzanone. la nofifica deve
essere fatta. da parte del medico vaccinatore o che i abbia comunuué osservati, entro 48 pre dallinssrgenza della sinlomatologia
direttamente al Ministere dela Salute — Direzione Geperale dells Prevenzione - Ufficic 1l - Malattie infettive e profilassi
intemazionale (N° Fax: 08 53944247 net caso di eventi lievi o di media severita |a notifica deve essare inviata alla Azienda USL dj
riferimanto del medico vaccinatore, la quake provvederd a inoltrara al Servizio Regionale compatente.

Fonti :

= Ministero della Salute - Direzione Generale della Prevenziong, Frevenzione g controlio deflinfluenza - raccomangazioni par fa
stagione 2003-2004,

Ministern della Sanita - Direzione Generals Sarvizi Igiens Pubhlica - Divisione . Lines guitha per fa compitazions defia scheds
of sorveqtianza degli eventi avversi a vacainazione a relativo flusso informativo. Allegato al Documento "Revisione delle
schede di rilevazione connesse atla sorveglianza delle atfivita vaccinali” del 23 marzo 1995, Prot. 400, 226v/1961.

_» [Centars for Disaase Control and Prevention (COCY. Preveniion and control of inflvenza — recommendations of the Advisory
Committes on immurizabion Praciices (ACIP). MMWR, April 25, 20030/0l. 52/ My, RR-8.

I
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ALLEGATO 2 —Mod. 1

INFORMAZIONI QPERATIVE DA PARTE DEL MMG
(DA INVIARE AL COORDINATORE DELLA CAMPAGNA ENTRC IL 25/09/2003)

Alig Azienda USL

Drigtretio

Il sottoscritto Medico di Medicing Generale

Dokt /Dott.554

{nome e cognome in stampakelo)

N° codice regionale

Dichiara di essere in possesse di tukd i requisiti richiesti dalle standard qualiativo espresso dal Piane Nazionale Vacaini. con
particolare riferimento allatrezzatura in grado di garantire la corretta conservazione del farmaco.

Richiede contestualments;

a) la fornituea di;

n . dosi di vacoino antinfluenzale, corispondente al fabbisogneo stimate di dosi per | propri assistiti di st = 65
anni gk 31M22003;
n  dosi di vaccino antinfluenzale, corrispendente al fabbisogno stimate di dosi per i propri assistiti bersaglic di

elét inferiore a 85 anni al 31,112'2003;
per un totale di n. “di dosi di vaceino.
B che per'a registrazions dei dati defla vaccinazions, glile venga kmito:

(barrare una scla casella)

software dedicato sviluppato dall'Agenzia di Sanita Pubblica, impegnandosi ad inserire i dati delie vaccinazioni
tramite un unico PC e a trasmattari all’ Azienda in un unico fila;

specificars il sistemai operativoli installatof sul PC utilizzata (sf possono harare pitl cassfte).

[] Micrasaft Windows NT 4,07 Microsoft Windows 2000/ Microsolt Windows <P
[J Microsoft Windows 95/ Microsoft Windows 981 Micrasoft Windows Millennium

0 modulistica cartacea.

Data, Firma del meadico

2 N




ALLEGATO 2

ESEMPIO DI 5CHEDA INFORMATIVA PER L’ASSISTITO

Linfluenza ¢ una malattia provocata da un virus, si trasmelle per via respiratoria e si
ripete, suilo forma di epidemia, ogni anmo, nella stagione autunnale e invernale.

Rispetto ad altre infezioni respiratorie wirali, come il comune raffreddore, linfesionc
influenzale pué provocare una malattia seria e indurre complicazioni sopraltutto in persone
purticolarmente vulnerabili, come gl anzian, o persone di qualungue eta affette da patologe
vroniche.

La vaccinazione ¢ al momento attuale lo strumento & prevenzione della malattia
influenzale piv semplice ed efficace £ ogni anne viene confezionate un nuovo vaccing, in grade di
difendere 'organismo da un virus che, di anno in anno, pué modificare le proprie caratteristiche,

La vaccinazione viene generalmente somminisirate nei mesi di ottobre-novembre di ogni
anne, nel periodo che precede lepidemia influenzale, e in ununica dose [con l'sccezione dei
bambini a rischio mai vaceinati prima).

Lefficacia del vaccino, valutata da numerose ricerche su diversi gruppi di persone, & stata
ripcliutamente dimestrata. In aleuni casi pud non evitare del turto la malatda, ma ¢ generalmente
in grado di prevenirne le complicanze riducendo sensibilmente la gravita del quadro clinico.

[l vaccino viene inietialo nel muscolo del braccio o della cosaia, sotto controllo medico.
Suno attnalmente disponitali in cotnmercio 3 diversi tipi di vaccino:

»  Vaccine contenente solo gli elementi superficiali del virus {a subunita)

»  YVaccino costituilo da virus “frammentati” (split virus)

»  Vaccino a subunila potenziate (adiuvato con MEFS9 e virosomals)

] primi due tipi di vaccino sono abitualmente utilizzati sia per coloro per i quali esisic una
specifica indicazione alla vaccinazione sia per qualsiasi cittadine che inlenda proteggersi dalla
malatlia. Lusc della terza tipologia & invece maccomandato limitatamente ai  soggetti
particolaTmente vulnerabili per motivi legali all’ etd o per condiziond di salute.

La vaccinazionc non provoca generalmente aleun disturbo. In alecuni casi possono verificarsi
alcuni inconvenicnt, generalmente di lieve entita, come:

s reazioni locali, come arrossamento e gonfiore nella sede di iniczione

* roazioni generali, come febhre, malcssere, dolori muscolari che scompaiono in 1-2 giorni
[pin frequenti nelle persone mai vaccinate in precedenza)

e reazioni allergiche {rare) rappresentate da orticaria e asma e, nei casi pin gravi, da shock
anafilatticn. Queste ultime possono comparire in soggetti allergici alle proteine dell'nove
in quante i vaccini sono prodotd coltivande il virus in uova embrionate di pollo

+ molto raramente diminugione transitoria delle piastrine, nevralgie e disordini neurologici.

Esisione alcune controindicazioni alla vaccinazione:

¢ malallic febbrili in atta

¢ alicrgia alle proteine dell'nova.
Mel case di comparsa di effetti secondari & opportuno consultare il medico di famiglia o il medico
del Servizio che ha elletinate la vaccinazione,

Nota bene:
il vaccino antinfluenzale offre una protezione specifica esclusivamente neil confronti del
vitus dell'influenza, per cui durante il perlodo invernale possono insorgere malattie

respiratorie acute, provocate da altri virus o da hatterl, anche in soppett] vaceinati contro
I'influenza.

£




ALLEGATO 4 — Mod. 2
CONSENSO INFORMATSI CERTIFICAZIONE DY VACCINAZIONE! AUTORIZZAZIONE AL TRATTAMENTO DEI DAT
{i dati_anagrafici & amministrativi dell'assistita devono essere compilati in stampatello a cura del medico vaccinatons)
DATI ANAGRAFIC] E AMMINISTRATIVI DELL'ASSISTITO

Cognome & nome" ) Seseo [JM []F

non devano essere rilevati se "assislito ¢ une Stranigro Temporaneaments Frezente-STF)

Matplaa __ . il it Tel_
Iscnzione al S5R
[ 35R della Regicng Lazio: Codice Regionale o L] s8R dialira Reqions
L Straniero Temporaneaments Presente {STP) Codice STP ] Ao non iscritks ad aleun S5R
Residenza
Residente; []m Htalia [Jal'estero {28 residente 2l'estero non compilana | restanti dat di questo nguad o)
Comuneg {Prov)__
VialPza . M=
isalr 267 Romaj 50 per Rzrg)
SE RESIDENTE FUORI REGIONE: Codics fiscale

Parte A - CONSENSO INFORMATO LETTO E FIRMATO DALL'ASSISTITO PRIMA DELLA YACCINAZIONE ANTINFLUENZALE

Il sottoscritto, la cui genarality sono sopra riportate, dichiara di; essere a conpscenza che la vaccinaziona antinflugnzale non &
obhligatoria secondo fe vigenti leggi; essere statola informatofa dal medico vaccinatore sui tischi @ i benefici legati alla
vaccinazione antinfluenzale, sul tipo di vaccino chs gli verra inaculato, sui rischi e benefici lagati all'uso di questo tipo di vaccino.

Fimma dell' assistito
Drata ! !

Farte B - CERTIFICAZIONE DI VACGINAZIONE ANTINFLUENZALE

Indata . /__ ! il Dr. . in gualitd di MMG cppure madico del

presidio aziendate — .
cui generalitd sono sopra riportate.

ha vaccinato contre Pinfluenza I'assistito le

L'assistito & un soggetto a rischio perché

findlzass la causa stlo S il vaceints ha menc i 63 anni cotnplub al 31M22003)

Sade somministrazione: [ studioambuiat (] domiciie [ residenza L ospedalefiungod. [ altro

Yaccino inocubato prodetto dall' Axienda lotto N._

Fima del medico

Parte G - AUTORIZZAZIONE AL TRATTAMENTOQ DEI DATI SENSIBILI {sclo per gli assistiti di sta < 65 anni eleqgibili per patologia)

Il sottoscritto, le cui generallthy sono sopra riportate, informato sui dirtti e sui limiti di cul alla lagge n. 67596, concernente “La
tutela delie parsona o dl altrl soggett! rispetto al trattamento dei dati personali®, esprime |l proprie consenso al trattamento del
propri dati sensibili ai fini di diagnoesi, cura, prevenzione e prestazioni connesse, o per ricarche scientifiche statistiche,

Firma oell'assistits

Dala ! !

Per l'assistito impossibilitatc a causa delle proprie condizioni cliniche o perché mingre o incapace, ha firmato il 3igi3ig.ra
B in qualita di L (specificare) dellassistito.

13
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ALLEGATO &

DEBITO INFORMATIVO A CARICO DEI SERVIZI AZIENDALI E DEI MMG PER OGNI VACCINAZIONE
EFFETTUATA

{N.B.: tutti i dati sono obbligatori zalve ove diversamente specificato]

TABELLA 1 - DESCRIZIONE DEI DATI

| DESCRIZIONE _ NOTE

Tipologia assistite non presente in anagrafe Solo se I'assistito non & presente in anagrafe
Codire regionale assistito Solo se lassistito & iscritto al S8R del Lazio
Codice fiscale assistito {Ibbligatorio se 'assistito & residente in altra

Regione, faccliativo per i residenti nelia regione Lazio

Codice Straniera Temporancamente Presente

(ST Solo se assistito & STP

Copnome dell’assistito Mon deve essere rilevato per gli 5TT

Narne dell’asaistito Mon deve essere rilevato per gli 8TP

Data di nascita Facpltativo per gli STP

Serzu )

Condizione di residenza dell'assistito _

Comune di residenza dell’assistito Solo se Passistito & residente in Ttalia
Indirizzg di residen=a dell'assistito Solo se I'assistito & residente nel comune di Roma,

Dala di vaccinazions 2003

Luogo di somministrazione del vaceino

Mativo della vaceinazione
Nuiners ordinagle di dose

Tipologia vaccino

TABELLA 2 - CODIFICA DEI DATI ) _ o
Tipologia assistito | 1 =iscritto al 85R regione Lazio; 2=iscritto al 83R di altra regione; 3=Straniero

non  proscnle  in | Temporaneamente Presente (STP); 4=altro non iscritto ad aleun S3R
anagrafe

Brzso M=maschio, F= femmma
- Condizicne di | =residente regione Lazio; 2=residente in altra re-gmne 3=residente all'estern
residenza _ _ _
Comune di Se i usa il software ASP, codice Istat del comune di residenza {inserito
reaidenza automaticaments in base al nome del comune indicato dal medico), se si usa
dell'azsistito il cartacen, nome del comune
Luogo di 1=studio medice/ambulatorio; 2=struttura residenziale/ semiresidenziale;

gomministrazione | 3=domicilio dell'assistito; 4=struttura ospedaliera/lungodegenza; S=altro
del vacono

Molivo 1=eta = 65 anni; 2=malattie croniche dell’apparatoe respiratorio finclusa la
malattia asmatica); 3=malattie croniche dell'apparato circolatorio; 4=malatlie
croniche dell'apparato urcpoietice, S=malatiir: degli organi emopoietici;
f=diabele; 7=allre malattie dismetabeliche; S==sindromi da malasscrbimento
intestinale, 9=fibrosi cistica; 10=malattie congenite o acquisite che
comhporting deficit immunilario; 11=Patologie per le quali sono programmati
impottanti interventi chirurgici; 12=Personale sanitaric; 13=Altro personale
di assistenza o contatt] familiari di sogeetti ad alto rischig; 14=Bambini
reumatici soggetti a dpetuli episodi di patologia disreattiva che richiede
prolungata somministrazione di acido acetilzalicilico e a rischio di sindrome
di Reye i caso di infezione influenzale.

Murmers ordinale 1= 12 dose, 2= 2" dose )
dose
ﬂﬁpcnlngia vaccing 1= vaceino split/ subunitd; 2= vaccine adiuvalo MF59; 3= vaccine virosomale |




ALLEGATO 6 - Mod. 3

DATI RIEPILOGATIVI DELLA CAMPAGNA ANTINFLLENZALE 2003-04 DA PARTE DEL MMG
{DA INVIARE ENTRO IL 31/01/2004)

Ala Azienda USL

Distretto

I sottesctitto Medico di Medicing Generale

Dott fDott.ssa

(nome e cognomes in stampatello)

N® codice regionale _

Dichiara di aver effettuato il seguente numere di vaccinazioni per classe di eta:

Classe di eta N® vaccinazion

< 65 anni

= 65 anni

STP senza data di nascita (")

Totale

(*| STP: Straniero temporaneaments presents

Dichiara contestuaimente il sequente numero di dosi di vaccino non utilizzate:  n®

Diata, Firma del medico




ALLEGATO ¢

DEBITO INFORMATIVO A CARICO DELL'AZIENDA PER OGHNI VACCINAZIONE EFFETTUATA
{N.B.: tutti i dati sono obbligatori salve ove diversamente specificato)

TABELLA 1 - DESCRIZIONE DEI DATI

DESCRIZIONE

NOTE

Codice regionals medico

Sale se la vaccinazione & stata cffetluaty da un MMG

Cognome MMG

Saln s la vaccinazione & stata effettuatn de un MMGO

Nome BIMG

Soio ac la vaccinazione & siala effettuata daun MMG

Tipologia assislilo non presenle in anagrafe

Solo se assistito non ¢ presente in ansgrale

Codice regionale assistito

Sobo se Passistito & iseritto gl B8R del Lazio

Codice fiseale asaistito

Obbliggatorio sc 'assislito @ reaidente in altra Regione,
facoltativa per 1 residenti nella regione Lazio

[STP

Codice Stromicro Temporanesmenle Presenls

Bole = assasule & 3TP

Cognome dellassistito

Nun deve sssere rilevato per gli 3T

Mome dell’assistito

Non deve esscere rilevalo per gli STP

Dala i mascila

Facoltative per gli 3TP

Sessn

Comdizinone di residenza dell’assistitn

fdell’nssistito

dell assistito

Codice ISTAT del comuna di residonzn

Codice dell’Axmienda TSL 41 residenes

Seldo se Passistiio & residente in ltalia; inserito
automaticamente dal software ASP in base al nome del
___comune residenza
Solo se l'assistito £ residente in Italin; Inserito
automaticaments dal software ASP in base al codice [stat
del comune residenza _

[nlitieso di residetea dell’assistito

Sole se Passiglile & reaidents nel comune di Boma

* Munieipie di residenza dell’assistito

Solo se Vassislilo € residente nel comune di Boma; inserivg
automaticamente dal software ASP N basc all'mdinzzo di
tesidenza

Drala o vaecinaeione 2003

Lo di somminisiradone del vaccing

Molivo della vacoeinazionds:

Numero ordinale dose

Tipologla viaceing

Tipolopia sugpelle vaceinalore

Inscrito automaticamente dal soflware ASP

Tipologia sollware

Inserito autnmaticamento _d_g_l___._'%_:[_l_ftwa e ASP

TABELLA 2 - CODIFICA DEI DATI

Tipologla assistito non
presente in anagrale

1=isrritlo 4l S5 regione Lazio; 2=iscrillo al S8R di alrea regione; 3=Siraniers

Srskn

M=maschio; F=femmine.

Condizionre di tesidenza

Luopgn di
| somministrazions

1=residente regione Lazio: 2=residente in altra regione; 3mresidente all'estero

1=studio medico fambulatorio; 2=struttura residenziale/ semiresidenziale;
J=domiciliv dellas=islilo; 4=strullury ospedaliera/ lungodepenss; S=aliro

[ Motivo

MNurnurn ordinale dose

1 =eta = 65 anni; 2=malatiie croniche dell’apparato reapiratorio {inclusa la matattia
asmalicd); I=malattic croniche dell'spparato circolatorio; 4=mealattic croniche
dellapparato urepeietice, S*malattie degli organi emopoigtici; G=diabete; V=altre
malattie dismetaboliche; 8=sindrami da malessorbimento intestinale, 9-fibrosi
cigtica; 1=malallie congenile o acguisile che comportino deficll immunitatie;

i 11=patelogic per le quali some programnmat] importantl interventi chirurgiei,

12=Personale sanitario; 13=Altro personade di aszistenza o contatti familian di
sopeelll ad alto dachio; 14=Bambini reumatici soggetti @ ripetuti episodi di

_patdlogia disreattiva che richiede prolungata somiministrazions di acido
cacetilsalicilico e & rischio di sindrome di Reve in caso di infemone influeneale.

1= 1% dose; 2= 2% dose

Tipaliygia vaccing
Tipolowia sogpetio
yuooinalore

1= vaccino split/subunild; 2= vacuine adivvalo MFSS; 3= vaccing virgsomale

1= Servizma aziendale: 2=K N3

Tipalogia soltware

0= Software ASP per MMG; 1=Software ASP per data entry del cartacea




ALLEGATO &
DMPORTI DEL FINANZIAMENTO AGGIUNTIVO ALLE AZIENDE E DELLA REMUNERAZIONE FER 1. MM

Tabella 1 - Ammontare de! finanziamenta regionale aggiuntivo delle AUSL, per ogni assistito vaccinato di eta > 65 anni a!
3111212003, per percentuale di copertura aziendale nalla popolaziona di eta = §5 anni al 3171212003,

. Finanzlamento
Obigttive Fasg:: : cn!:n;:]tura aggluntivo regionale
anmi (%) {eurd]
Maon raggiunte <E0 _
1 280 e <70 775
B F] =70 8,74
| J

Tabella 2 - Ammontare del finanziamento regionale aggiuntivo delle AUSL, per ogni vaccinazione di un asslstito bersaglio
di eta < 65 anni al 211212003, per percentuale di copartura azienda'e nella popolazione di eta = 63 anni al J1H 22003,

Fazcia dl copertura Finanziamento

Ohigttivo . aggiuntive regionale
) = 65 anni (%] (ure)
MWon raggiunto <G} -
1 =60 8 <70 ' 775 o
2 =70 77a

Tabella 3 - Ammontare defla remunerazionz spettante al MMG, per ogni assistito di eta = 65 anni al 2112/2003 vaccinate dal
MMG stesso, per percentuale di copertura aziendale, percentuale di copertura diretta (a) raggiunta dal MMG fra | propri
assistiti nalla popolazione di ata =65 anni al 211212003 e fascia di eta dell'assistite.

Fasciadi | Fascia di copartura diretta " Remunarazione MMG {euro)
copertura | sugli assistiti in carico al ™" Remunarazione base | Incentivodi | Totale per fascla di et
aziendale MG (%) per eta (b) risultato
)  <7Bami | =75anni <7hamni | = 75amni_
=H{) qualsiasi 8,16 3.08 - £.18 308
<60 1 818 308 | - 6,16 306
=80 =Ble<70 B.16 08 0.80 5,96 388 |
=7{ 6,16 308 1,30 746 4358
|

N.B.: Al sensi dell'art. 45 del D.P.R. 270 del 28 Juglio 2000 (lettera Al eomma 2) la remuneraziorne
base del MM & ridotta del 30% per gli assistiti di eta = 75 anni a fronle di un ulteriore compenso
forfetaric antiuo di € 15,49, per ciascun assistito di tale fascia di eta, a decorrere dal | Fennaio

2000,
(7] Per ik caleolo della copertara raggivnia dal MMG s contogeianer e vaccinazgion effelio=ate direttaaacnte dal tedicn.

(1] Be i MIMG utilizza it software ASP per la registragione dei dati e trasmette 1 doti allazienda USL entte i 150372004, 14
remunerazione base per le vaccinmaond effettuate & incremendata del 100,



SECHEDA D SUSPETTA REAZIONE A VACCING:
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ALLEGATO 9

ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE

17 Indicare i Faemaci assunli con regolarivs dal soggetts nel corso dogli ultimi 3 mesi ino al momento della someninistrazione del vaccing,

11 Speuilicare [awbite in el & avvenula la vaceinasione: scuols, cuserma, TCsIdery sanitania wxsistenziale, wusa di poso, e

13 Indicare nome commercisle & data di seadenca ded vaceim praticati 2l seugetio nol corsa della stessa seduta vavianale.

41 Indicae il tipe

51 Riportare b er

di wisila spocialistice, e allegare gl eventaali referti & le schede di dimizsione ospedaliera,

apia frmacologica somministrata o eeeasione dell svenio.

&1 Precisare U numers di seaciche diarroiche,

71 Riporlare la tempeniura cutanes wsiema.

%1 Specificare il ti
Oy Speciticarc il ti

0F  Trelicioe il num

po di munileslazione: oficuria, tiniee, asmy, laringospasmi, beancospasme, edema delly glomide, angivedema, cte..,
per di manifestaasme.

e dhepli episodi.

DEFINIZIONL D L AR

Vianifestazioni ipersensibilith immediata: orficario, rindte. dsma, broneospafmo. edes deliar plowide, ungioedema, che si manifesting entra pochi
mrEn el fOmRIEPiasione del vaceimg, i assenzo g Srabe el shoek

Episodio di ipotoniaiporesponsivith: dusirazione o perdia vevta del tonu mecedare, perdirane per almene T minutl, aorompaghate da clnesd o
peallore, o de MaRCata risposta ayll stimoli ambieniedi. 6 da forpore profungato. o e arreste respivaluris. ohe S rmpanifesti in un periods di tempe

compresi fro i v 24

Shock anafllactico:
ool Tivello off rosede

ore diafla vacvinazfane,

reazions wllerpica con state of shock finsyfficien-u circiloforia, ipatemsinne arteriosa, polsl periferic: reboli 0 azserts, witerdazione
v, tidprasione) con o ferca broncospasmo £ lariagupimn o edema delle olettide, ohe 5 wtantifests immmediatmmente dogs 1

inoclpzions del viecieo.

Convulsioni: artacchi 4 spasmi wnico-clanici, o i altri attacchi epiledicl dell infanziu {es: ipasmi infunnifi, fic df soalumy con durate variehile da
Aleabed mivede o Pt i 13 Mt in axsenza & lesionl newevlngiche preesistenid.

A seconds defle tempergture cowporea, e convidsionl vanna disriate fn!

firbdardle flenneratur

G = 3% Ch o afehbrili

Encefulopatia: guadre clinico wd Inisic ocuto. con invorgenca amea 72 e dalla somminsirazions del wageinn,  oaraterizsadn da corasiont,
wlteramione detlo stato di coscionza, cambiamenti evidenti dol comgortomenta per alwmenn dug giorni, vhe mon si visolvana entro 24 ore,

F' wtgiffcaciva Ia prevenze of wimens due df guerte comdiziond.

Engelallte: giradro

efinive ail imecio aculo, con insergemzd outre |- ¥ setferare dalla semministrazione del vaccine, caratiercreln da canvalsions,

ofleraione dofle staln OF coscientea, comblome e evidenti del comportanenta pee almedte due gloral, che o sl FiIalvarn enlre 24 ore, geetragHoll g
wirered efi infiommacions cerehride, con evidenti alteraziond del lquor, fn assenza di aftee cause clie castradvili,

Meninglte: guadro clintes di meninpite, con borgenza entea 13 g suflo somminisirizions del vaccine: o sintomatalogie pucd essere Sfumale ¢
subgedy, oppare westio simile @ guetlo dellvecefalite.

Fianto perslstente:

pianto inconsotabde o di alta @ inconswei lonalltd, che si profunghi ininterrottamente per wr perioda superiore afle § ore, duramnie

if quale if bambine non sf afimenta ¢ nen dorme.

Paralisi acutn: poralist flaccidea ad inizie trprowise che sl manifest i wn perioda di tempo vomprero fra 4 ¢ 30 piorsi dalla vommindstrazione & PV
Wl yoppeito vaccilato © tra 4 & T8 whovnE i Wi cantati, persistente anche dopo G0 glornl dal s munifesiavsi

Sindrame di Guillain-Barre; paralici faccida ad inizén cwdy, immerricd, awedenle, rapidaments progressivg, cun perdita df sensibilitd periferica, in

assenso oF iperpares

siq. L'esame del liguor evidensia dissociazion: albumito-citelogiva. Lassociasions it vaceii & piietaia cevie o probabile in ewio &

Nindvowe d Gratlain-fared insorta entro 60 giorm dalla somministrazions del vaccine,

a) Nel gaso di eve

nti ligvi o di media severitd:

Inviare ad Azienda USL competente per territorin;
b} Mel case di gventi avversi severni che IMpongans rlserve sul givdizio prognostics o che richiedano |'ogpedalizzazione:

Inviare a-
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