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La Normativa ed il «Fuori Norma»

Normative:

o Legge nazionale (31/07/17): vaccinazione obbligatoria da 0 a 16 anni,
requisito per ammissione ad asili nido e scuole dell’infanzia

o DGR Emilia Romagna  (12/03/18): possibile @ demansionamento
degli operatori sanitari non vaccinati per MPR e HBV

Pero
Esistono soggetti con presunte controindicazioni ad uno o piu vaccini:
o Affetti da particolari patologie di base
o Sottoposti a terapie immunosoppressive
o Con pregressi eventi severi potenzialmente attribuibili a vaccinazione

g

Come dare risposte ai genitori, pazienti e OS con quesiti di difficile soluzione ?
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ERegioneEmilia—Romagna,

Una regione che tanto aveva spinto sulle
vaccinazioni,

doveva dare una risposta adeguata!
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RegioneEmilia—Romagna

DIREZIONE GENERALE
CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELFARE
LA DIRETTRICE

KYRIAKOULA PETROPULACOS

TIPO  ANNO NUMERO

rRee. pe 207 484588

DEL 22//!2/20'{7,1-
Ai Direttori Generali
Ai Direttori Sanitari
Ai Direttori dei Dipartimenti
di Sanita Pubblica
Ai Direttori dei Dipartimenti
di Cure Primarie
delle Aziende Usl della
Regione Emilia-Romagna

e p.c. Al Direttore Generale
Azienda Ospedaliera di Bologna
Al Direttore dell’'U.O. Malattie infettive
Prof. Pierluigi Viale

LORO SEDI

OGGETTO: trasmissione della Circolare “Prime indicazioni per I'applicazione
della LEGGE 31 luglio 2017, n. 119” e della DGR 1902 del 29/11/2017 “Attivazione
di un servizio ambulatoriale altamente specialistico, a valenza regionale,
finalizzato alla gestione delle problematiche complesse inerenti le vaccinazioni”.

Si trasmette la Circolare in oggetto, in attesa di eventuale documento emanato
dal Ministero, che riporta alcune indicazioni operative relative all'applicazione della
legge 119/2017. In particolare vengono fornite le indicazioni per i recuperi vaccinali in
base all'eta e ai vaccini gia effettuati e la procedura per la gestione degli inadempienti.

La procedura per il percorso sanzionatorio € in via di definizione e verra inviata
successivamente.

Inoltre si invia la Delibera sulla Attivazione di un servizio ambulatoriale altamente
specialistico per gestire i casi di alta complessita che non trovano soluzione a livello
aziendale. Le modalita per I'accesso a questo Centro di secondo livello sono anch’esse
in corso di definizione e saranno inviate a cura del Servizio Prevenzione collettiva e
Sanita pubblica.

Circolare Regione Emilia Romagna
22 dicembre 2017

Nasce il
Vax-Consilium!

VAX-CONSILIUM
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Vax-Consilium

Servizio di consulenza altamente specialistico a valenza regionale per la
gestione delle problematiche complesse inerenti le vaccinazioni

e Coordinamento: U.O. Malattie Infettive, IRCCS Policlinico S.Orsola
(Pierluigi Viale, Luciano Attard, Lorenzo Marconi)

e Prestazione: valutazione specialistica a distanza

e (Casi da valutare: selezionati dai medici AUSL
in accordo con PLS/MMG

e Pre-requisito : consenso informato dei genitori o VAX-CONSILIUM
dei soggetti interessati per la sottomissione del caso

e Valutazione: effettuata con il supporto di almeno 2 consulenti esperti nel
settore relativo alla problematica clinica.
Possibile anche una valutazione plurispecialistica.
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Vax-Consilium

COMPETENZE E FINALITA’

Consulenti di 18 branche specialistiche: Reumatologia, Dermatologia,
Immunologia, Allergologia, Angiologia, Ematologia, Cardiologia, Nefrologia,
Gastroenterologia Pediatrica, Neuropsichiatria infantile, Malattie rare,
Malattie Infettive, Neurologia, Oculistica, Otorinolaringoiatria, Oncologia,
Genetica, Epatologia

Idealmente previsti nel roster almeno 3 consulenti esperti per ogni
disciplina

Prestazione finale: relazione riassuntiva circostanziata ed articolata
consegnata ai genitori/utenti da parte del medico dell’lAUSL sottoponente
il caso

Prestazione supplementare: Se richiesto dai medici delle AUSL invianti,
possibilita di effettuare somministrazioni vaccinali all’interno del Policlinico
S.Orsola (in contesto massimamente protetto)

Attivazione: Aprile 2018
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Vax-Consilium:

7 anni di attivita
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Casi sottomessi al Vax-Consilium
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Eta casistica sottomessa al Vax-Consilium

Eta media su quesiti Eta media su quesiti
vaccini non COVID-19: 7 anni vaccini COVID-19: 47 anni
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AUSL di provenienza

AOU Ferrara

0,2%

AUSL Imola

3,3%

AUSL Parma

2,1%

AOU Sant'Orsola-Malpighi
5,2%

AUSL Reggio Emilia
13,0%

AUSL Ferrara

5,9%

AOU Policlinico di Modena
1,4%

AUSL Piacenza

3,3%

AUSL Modena
3,8%

AUSL Romagna
34,8%

AUSL Bologna
27,0%
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Specialita di Riferimento

ORL
0,4% Allergologia
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Tipologia di Vaccino
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Esito Valutazione Vax-Consilium

3 CASI: CONTROINDICAZIONE A QUALUNQUE VACCINO

CONTROINDICAZIONE A VACCINI SELEZIONATI

@ Non controindicazione alla vaccinazione @ Controindicazione a vaccinazioni selezionate
@ Non controindicazione alle vaccinazioni ma monitoraggio cautelativo
Consigliati accertamenti @ Controindicazione a tutte le vaccinazioni
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Modalita d’accesso al
Vax-Consilium
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e DOCUMENTO
N RegioneEmilia Romagna S SDOSMTAMOREGOWE | ppcre
DIRezIONE GENERALE CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELFARE SETTTERE INTEGRANTE

PIANO REGIONALE DELL’EMILIA-ROMAGNA PER LA PREVENZIONE VACCINALE 2023-2025

L’operatore dei Servizi Vaccinali, allertato dal medico territoriale/ospedaliero
e previa acquisizione del consenso informato del paziente (o di chi ne ha
tutela), sottomette il caso al VAX-C (2° livello) inviando una relazione clinica
e la documentazione sanitaria del paziente in modalita telematica protetta
standardizzata (file con codice d’accesso inoltrato tramite casella PEC e
successivo invio di ulteriore PEC del codice d’accesso.

| coordinatori del Vax-C, dopo una valutazione multidisciplinare basata sulle
evidenze, forniscono al richiedente un report conclusivo sull’analisi del
rapporto rischio/beneficio del caso in esame indicando [I'eventuale
raccomandazione/controindicazione alla vaccinazione. L’attivita del Vax-C
permette di dirimere le criticita dei casi piu complessi e rappresenta un valido
aiuto nell’attivita del medico vaccinatore, perseguendo la tutela della salute
del paziente.

ALMA MATER STUDIORUM ~ UNIVERSITA DI BOLOGNA _



e DOCUMENTO
NRegioneEmiliaRomagna SHEE SVDOSMTAMORGOWE | gy
DIREZIONE GENERALE CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELFARE SIRTEET INTEGRANTE

PIANO REGIONALE DELL'EMILIA-ROMAGNA PER LA PREVENZIONE VACCINALE 2023-2025

lll
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OPERATORI _
VACCINATORI :0 1° LIVELLO &é
- Maedici PDC e SISP -

= Pwlatﬂ - -

- Medid medicing generale Specialisti medici

- Medici ospedalieri ::> dei Centri Vaccinali
- Specialisti ambulatoriali

- Farmacisti
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D.

E.

F.

Vax-Consilium: Modus Operandi

DESCRIZIONE DELLA CONDIZIONE CLINICA DEL SOGGETTO
(in particolare anamnesi, condizione clinica attuale e terapie in atto)

BREVE DISAMINA PATOLOGIA/REAZIONE TEMUTA O ASCRITTA A VACCINO

EVENTUALE ASSOCIAZIONE TRA VACCINO E CONDIZIONE IN ESAME:
REVISIONE DELLA LETTERATURA

. Sussistenza/insussistenza di una correlazione causale

. Forza e qualita delle evidenze

RISCHI CORRELATI ALLA MALATTIA PREVENUTA DAL VACCINO:

. Complicanze dell’infezione prevenuta dal vaccino: incidenza e gravita

. Eventuale associazione tra infezione e condizione in esame

BILANCIO RISCHIO-BENEFICIO

CONCLUSIONI
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Vax-Consilium: Modus Operandi

ESEMPIO ANALISI RISCHIO-BENEFICIO
PERICARDITE DA VACCINO SARS-CoV 2 mRNA

» RISCHI » BENEFICI

* Rischio di recidiva di  Riduzione del rischio di
pericardite post-vaccinale COVID-19 grave:

v Nessun fattore di rischio

per COVID-19 grave
v’ Ridotta aggressivita Omicron
v Due dosi di vaccino ricevute

* Riduzione del rischio di
pericardite da COVID-19:
v’ Efficacia vaccinale nel prevenire

la semplice infezione da SARS-
CoV2 subottimale e temporanea
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GRAZIE PER L’ ATTENZIONE!
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VAX-CONSILIUM




