
 

  

Allegato 3 
 
SUGGERIMENTI RELATIVI ALLA DESCRIZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA A 
VACCINO  
 
 
Locale, nel punto di inoculo    Generale 
_________________________________________             
____________________________________________________________________ 
  [] reazione locale estesa     [] adenopatia   [] ipotonia - iporesponsività 
  [] ascesso sterile    [] artralgia   [] meningite/encefalite 
  [] ascesso settico    [] artrite cronica   [] neurite brachiale 
  [] necrosi/ulcerazione    [] anestesia/parestesia   [] pianto persistente 
  [] anestesia/parestesia    [] convulsioni afebbrili  [] paralisi flaccida acuta 
    [] convulsioni febbrili  [] porpora  trombocitopenica  
                         [] encefalopatia   [] shock anafilattico   
                                    [] iperpiressia ≥ 39,5° C (4)  [] S.di  Guillan Barrè / 
                                                                                                                                                                                      poliradicoloneurite 

 [] ipersensibilità immediata (5): [] vomito e/o diarrea gravi(7) 
____________________________________     specificare___________________ [] altro (3) 
[] altro (3) ________________________                 [] altre manifestazioni ipersensibilità 
                                                                                                   specificare______________________    
             

DEFINIZIONI DI CASO 
Anestesia/parestesia: vanno segnalate le condizioni che perdurino per più di 24 ore 
 
Artrite cronica: può essere presa in considerazione in un soggetto senza storia di artropatia nei 3 anni precedenti la vaccinazione sulla 
base di: comparsa di segni di artrite acuta (gonfiore articolare) che sia insorta tra i 7 e i 42 giorni seguenti la vaccinazione antirosolia; 
persistenza di segni obiettivi di artrite intermittente o continua per più di 6 mesi dopo la vaccinazione; risposta anticorpale al virus della 
rosolia. L’artralgia o rigidità articolare senza gonfiore non è considerata artrite cronica. 
 
Convulsioni: attacchi di spasmi tonico-clonici, o di altri attacchi epilettici dell'infanzia (es: spasmi infantili, tic di saalam) con durata variabile 
da alcuni minuti a più di 15 minuti, in assenza di lesioni neurologiche preesistenti. 
A seconda della temperatura corporea, le convulsioni vanno distinte in: febbrili (temperatura > 38° C) o afebbrili  
 
Encefalite: quadro clinico ad inizio acuto, con insorgenza entro 1 – 4 settimane dalla somministrazione del vaccino, caratterizzato da 
convulsioni, alterazione dello stato di coscienza, cambiamenti evidenti del comportamento per almeno due giorni, che non si risolvono entro 
24 ore, accompagnati da segni di infiammazione celebrale, con evidenti alterazioni del liquor, in assenza di altre cause dimostrabili. 
 
Encefalopatia: quadro clinico ad inizio acuto, con insorgenza entro 72 ore dalla somministrazione del vaccino,  caratterizzato da due o più 
dei seguenti sintomi: (I) convulsioni, (II)alterazione dello stato di coscienza e/o cambiamenti evidenti del comportamento per almeno due 
giorni, (III) segni neurologici focali che non si risolvano entro 24 ore.  
 
Ipotonia-iporesponsività: nei bambini di età inferiore a 24 mesi, episodi che si manifestano con diminuzione o perdita acuta del tono 
muscolare, perdurante per almeno 10 minuti, accompagnata da cianosi o pallore, o da mancata risposta agli stimoli ambientali, o da torpore 
prolungato, o da arresto respiratorio, in un periodo di tempo compreso tra 0 e 24 ore dalla vaccinazione. Da non confondere con 
lipotimia o con stato post-convulsivo 
 
Manifestazioni ipersensibilità immediata: orticaria, rinite, asma, broncospasmo, edema della glottide, angioedema, che si manifestino 
entro pochi minuti dalla somministrazione del vaccino, in assenza di stato di shock .      
 
Meningite/Encefalite: quadro clinico di meningite, con insorgenza entro 15 gg dalla somministrazione del vaccino; la sintomatologia può 
essere sfumata e subdola, oppure molto simile a quella dell'encefalite:: quadro clinico ad inizio acuto, con insorgenza entro 1 – 4 settimane 
dalla somministrazione del vaccino, caratterizzato da convulsioni, alterazione dello stato di coscienza, cambiamenti evidenti del 
comportamento per almeno due giorni, che non si risolvono entro 24 ore, accompagnati da segni di infiammazione celebrale, con evidenti 
alterazioni del liquor, in assenza di altre cause dimostrabili. 
 
Neurite brachiale: quadro clinico con insorgenza entro 2-28 giorni dalla somministrazione di vaccini tossoide tetanico caratterizzato da 
disfunzione limitata all’estremità superiore del plesso brachiale (tronco, dermatomeri) senza coinvolgimento di altre strutture del sistema 
nervoso periferico (radice nervosa o singolo nervo periferico) o centrale (midollo spinale). Un dolore profondo, continuo, spesso severo alla 
spalla e alla radice del braccio annuncia di solito la comparsa della condizione. Il dolore è seguito, a distanza di giorni o di settimane, da 
debolezza o atrofia dei gruppi muscolari dell’estremità prossimale. La perdita di sensibilità può accompagnare il deficit motorio, mentre la 
debolezza è un dato necessario perché sia fatta la diagnosi. La neurite  può essere presente sia dallo stesso lato sia dal lato opposto 
rispetto al punto in cui è stata eseguita l’iniezione; talvolta è bilaterale, colpendo entrambe le radici degli arti superiori. 
 
Paralisi flaccida acuta: paralisi flaccida ad inizio improvviso che si manifesti in un periodo di tempo compreso tra 4 e 30 giorni dalla 
somministrazione di OPV nel soggetto vaccinato e tra 4 e 75 giorni in un contatto persistente anche dopo 60 giorni dal suo manifestarsi. 
 
Pianto persistente: pianto inconsolabile che si prolunghi ininterrottamente per un periodo superiore alle 3 ore, durante il quale il 
bambino non si alimenta e non dorme, oppure pianto o grido di alta o inconsueta tonalità, 
 
Porpora trombocitopenica: quadro clinico con insorgenza entro 2 mesi dalla somministrazione di vaccini contenenti il virus morbilloso 
caratterizzato da una conta piastrinica sierica inferiore a 50.000/ml. La porpora trombocitopenica non include casi di trombocitopenia 



 

  

associate ad altre cause come ipersplenismo, disordini autoimmunitari (compresi alloanticorpi da pregresse trasfusioni), mielodisplasie, 
malattie linfoproliferative, trombocitopenia congenita o sindrome emolitico-uremica; non include casi di porpora trombocitopenica  immune 
mediati, per esempio, da infezioni virali o fungine, da tossine o da farmaci nè casi di trombocitopenia associati a coagulazione intravasale 
disseminata come si osservano nelle infezioni  batteriche o virali.  
 
Reazione locale estesa: area  di arrossamento, indurimento, tumefazione con diametro superiore a 5 cm, estesa fino alla radice dell’arto 

 
Shock anafilattico: reazione allergica con stato di shock (insufficienza circolatoria, ipotensione arteriosa, polsi periferici deboli o assenti, 
alterazione del livello di coscienza, sudorazione) con o senza broncospasmo e/o laringospasmo o edema della glottide, che si manifesti 
immediatamente dopo l' inoculazione del vaccino. 
 
Sindrome di Guillain-Barrè/poliradicoloneurite: paralisi flaccida ad inizio acuto, simmetrica, ascendente, rapidamente progressiva, con 
perdita di sensibilità periferica, in assenza di iperpiressia. L'esame del liquor evidenzia dissociazione albumino-citologica. L'associazione a 
vaccino è ritenuta certa o probabile in caso di Sindrome di Guillain-Barrè insorta entro 60 giorni dalla somministrazione del vaccino.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


