
Sorveglianza sulle sospette reazioni avverse a vaccino: il progetto 

interregionale divaccinovigilanza

La Farmacovigilanza in età pediatrica

29/11/2014

Ferrara

Loredana Osbello

Centro Regionale Farmacovigilanza                 Regione Emilia - Romagna



Adverse event following immunization (AEFI)

Any untoward medical occurrence which follows immunization and which does not 

necessarily have a causal relationship with the usage of the vaccine.  The adverse 

event may be anyunfavourableor unintended sign, abnormal laboratory finding, 

symptom or disease.
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Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance Report of CIOMS/WHO Working Group on Vaccine Pharmacovigilance
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…

The age at the time of immunization may coincide with the emergence of certain age-related 

diseases (e.g. neurodevelopmental disorders).

Due to the low acceptance of risks, intensive investigation of serious AEFIs, even if rare, is 

necessary .

Non-serious AEFIs also should be carefully monitored because they may signal a potentially 

larger problem with the vaccine or immunization, or have an impact on the acceptability of 

immunization in general.

…

“Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance” CIOMS WHO
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Consideration of dechallenge and rechallenge

differs for vaccines compared with other medicinal

products. Vaccines are frequently administered

only once or with long intervals, and serious AEFIs

often prevent further vaccine administration; hence

rechallenge information is only rarely available.

…

Vaccines are often administered concomitantly with

other vaccines, making causal attribution to a

specific vaccine difficult.

…
“Definition and Application of Terms for Vaccine Pharmacovigilance” CIOMS WHO
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Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 2012
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Andamento segnalazioni farmaci vs vaccini RER - 1

Rapporto FV 2013
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Segnalazioni vaccini Italia – 2012 - 2013



Segnalazioni vaccini RER – 2013
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Andamento segnalazioni farmaci vs vaccini RER – 2012 - 2013

21,88%

15%
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Progettointerregionale: sorveglianzasulle reazioni avverse davaccino - 1

Regioni partecipanti:

• Veneto

• Emilia Romagna

• Calabria

• Sicilia

• Toscana

• Liguria

• Provincia Autonoma di Trento

Integrato con l’attività di analisi dei segnali coordinata da AIFA

La Farmacovigilanza in età pediatrica - 29/11/2014, Ferrara



I fase

• Coordinamento flusso delle informazioni

• Formazione degli operatori sanitari nei centri vaccinali

• Facilitazione della segnalazione con piattaformaweb

II fase

• Intervento di FV attiva

Progettointerregionale: sorveglianza sulle reazioni avverse da vaccino - 2
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Anni n.segnalazioni segnvia web %

2012 356 15 4,2

2013 413 195 47,2

2014 (al 31/10) 317 159 50,15

Progettointerregionale: sorveglianza sulle reazioni avverse da vaccino - 3
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Segnalazioni in RNF Segnalazioni inviate via web

Struttura sanitaria 2013 2014 Tot 2013 2014 Totale %

A.S.L. BOLOGNA 39 29 68 21 10 31 46%

A.S.L. CESENA 18 54 72 14 14 28 39%

A.S.L. FERRARA 116 52 168 0 2 2 1%

A.S.L. FORLI' 34 12 46 30 14 44 96%

A.S.L. IMOLA 10 3 13 10 3 13 100%

A.S.L. MODENA 55 45 100 18 23 41 41%

A.S.L. PARMA 48 43 91 56 49 105 115%

A.S.L. PIACENZA 15 7 22 10 1 11 50%

A.S.L. RAVENNA 6 23 29 17 18 35 121%

A.S.L. REGGIO EMILIA 25 20 45 16 13 29 64%

A.S.L. RIMINI 6 10 16 0 0 0 0%
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 II fase intervento di FV attiva

Coinvolgimento dei genitori in un progetto di segnalazione stimolata

 ConsegnaDiario vaccinalea tutti i genitori dopo le vaccinazioni pediatriche entro i primi 15/16 mesi di vita

 Consegna lettera accompagnatoria riguardante il progetto per il genitore

 Riconsegna del Diario vaccinale compilato e non ai centri vaccinali

 Periodo di studio ottobre/novembre 2013– dicembre 2013/gennaio 2014

Progettointerregionale: sorveglianza sulle reazioni avverse da vaccino - 4
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Progettointerregionale: sorveglianza sulle reazioni avverse da vaccino - 4



 Presente in quasi tutti i Paesi e ampiamente utilizzata (70-80% in UK, 90% in USA e Svezia)

 In US le schede inviate su carta (10% del totale) corrispondono a più del 60% del carico di lavoro

 Soluzione non solo per incentivare la segnalazione ma anche per ridurre carico di lavoro (e costi)

 La nuova normativa europea di FV obbliga gli stati membri a rendere disponibile la segnalazione via 
web

Segnalazione on line



https://vigiwork.vigifarmaco.it/
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La Farmacovigilanza in età pediatrica - 29/11/2014, Ferrara – L. Osbello
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Vigiwork– Segnalazione on line

 La segnalazione viene inviata come allegato e-mail in accordo a quanto deciso a livello regionale.

 Il Responsabile di FV valida e codifica le informazioni sulla scheda direttamente sulla piattaforma.

 Il Centro Regionale/RAFV la allega (XML) in RNF.

 Il sistema invia una email al segnalatore segnalando l’avvenuto inserimento della segnalazione in RNF.
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Anagrafevaccinale

Cartella clinica

informatizzata

Vigiwork

web-service

Software MMG

e pediatri

Mobile

Progetti FV

Vigiwork–Webservices
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Grazie dell’attenzione!

losbello@regione.emilia-romagna.it
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