ALLEGATO 2
Guida alla Compilazione

Premessa

La segnalazione spontanea € una comunicazione relativa all'insorgenza di una reazione avversa che si
sospetta si sia verificata dopo l'assunzione di un farmaco. E’ uno strumento semplice, pratico ed
economico applicabile a tutte le tipologie di pazienti e a tutti i farmaci, che consente di rilevare potenziali
segnali di allarme. A tal fine la qualita e la completezza delle informazioni riportate sono fondamentali.
La qualita dellinformazione & determinata dalla congruita dei dati, dalla loro completezza e dalla
precisione con cui sono riportati. Ogni sezione della scheda ha una ragione di esistere e dovrebbe
essere adeguatamente compilata.

Una scheda incompleta non consente di valutare il nesso di causalita tra farmaco e reazione.
Indipendentemente dall’algoritmo che verra usato non si pud fare a meno di conoscere la relazione
temporale, se esistono 0 meno spiegazioni alternative sia per quanto riguarda le condizioni cliniche che
per quanto riguarda l'utilizzo di altri prodotti, e cosa ha determinato la sospensione del farmaco ritenuto
sospetto.

E’ stata quindi eliminata la differenziazione in campi obbligatori e facoltativi, prevista nel precedente
modello, in quanto essa poteva portare ad una compilazione parziale che non consentiva di fatto la
valutazione del nesso di causalita tra farmaco e reazione.

Infine & predisposto un unico modello di scheda per segnalare le sospette reazioni avverse a tutti i
farmaci inclusi i vaccini. | vaccini sono infatti soggetti al doppio monitoraggio della farmacovigilanza
(come per tutti i farmaci) e della prevenzione, con il principale obiettivo di identificare e correggere
rapidamente eventuali errori nel programma di immunizzazione al fine di garantire, in modo piu efficiente
e piu sicuro, quel diritto alla salute rappresentato dalle vaccinazioni.

L’adozione di un modello unico di scheda, che tiene conto degli standard internazionali, semplifica la
segnalazione di reazione avversa a vaccino, limita i possibili duplicati e velocizza le operazioni di
inserimento in banca dati essendo previsto il suo invio al responsabile di farmacovigilanza della struttura
sanitaria.

COMPILAZIONE
Vengono di seguito riportate alcune motivazioni relative all’esistenza dei diversi campi che dovrebbero
essere tenute in considerazione durante la compilazione.

Paziente e data di insorgenza: i dati di questa sezione sono importanti per l'identificazione del caso ed
il riconoscimento di duplicati (insieme alle informazioni su farmaco e reazione).

Per motivi di privacy non é possibile scrivere per esteso il nome e cognome del paziente; sara
comunque sufficiente riportare prima la lettera iniziale del nome seguita dalla lettera iniziale del
cognome. L’indicazione della data di nascita, invece che dell’eta, risulta essere particolarmente
importante in caso di segnalazioni di reazioni avverse a vaccino: infatti, le vaccinazioni dell’eta evolutiva
vengono somministrate, di norma, ad eta prestabilite. Le iniziali, insieme alla data di nascita,
consentono di distinguere i casi, operazione necessaria soprattutto in occasione di segnalazioni di
cluster di reazioni avverse da vaccini derivanti da una stessa struttura.

Inoltre la data di insorgenza della reazione insieme alle date di inizio e fine terapia sono indispensabili
perché consentono di stabilire la correlazione temporale tra assunzione del farmaco e reazione avversa.
Il campo codice della reazione va compilato dal responsabile di farmacovigilanza dopo [l'avvenuto
inserimento della scheda in banca dati.

Reazione: la compilazione di questo campo e’ ovviamente fondamentale, olfre alla descrizione della
reazione é prevista anche la sua diagnosi ed i risultati di eventuali accertamenti diagnostici. E’ opportuno
che tale descrizione avvenga nel modo piu chiaro e meno fantasioso possibile considerato che la
descrizione dovra poi essere interpretata e codificata da un altro operatore all’atto dell'inserimento della
scheda in banca dati. Nel caso di segnalazione di reazioni avverse a vaccini e’ necessario riportare
anche l'orario di insorgenza della reazione. In allegato 3 sono riportati alcuni suggerimenti relativi alla
descrizione delle reazioni da vaccino e alla definizione di caso.
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