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AVVISO AGLI ABBONATI

~AA Y

Dal 17 novembre vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbona-
mento per I'anno 2004. Contemporaneamente sono state spedite le offerte di rinnovo agli abbonati,
complete di bollettini postali premarcati (di colore rosso) per la conferma del’abbonamento stesso.
Si pregano i signori abbonati di far uso di tali bollettini e di utilizzare invece quelli prestampati di colore
nero solo per segnalare eventuali variazioni.

Si rammenta che la campagna di abbonamento avra termine il 28 febbraio 2004 e che la sospen-
sione degli invii agli abbonati, che entro tale data non avranno corrisposto i relativi canoni, avra effetto
dal 15 marzo 2004.

Si pregano comunque gli abbonati che non intendano effettuare il rinnovo per il 2004 di darne
comunicazione via fax al Settore Gestione Gazzetta Ufficiale (n. 06-8508-2520) ovvero al proprio fornitore.

/
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CONFERENZA PERM TE PER I RAPPORTI TRA LO STATO
LE REGIONI E LE PRO E AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

DELIBERAZIONE 13 novembre 2003.

Accordo tra il Ministro della salute, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano avente
ad oggetto la determinazione d isogno delle professioni sanitarie per I’anno accademico 2003-2004 di
cui all’art. 6-ter del decreto legglativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive modifiche e integrazioni.

DELIBERAZIONE 13 novem

b
Accordo tra il Mi <§6 della salute, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano sul
documento recante: «Pl{‘6 o’nazionale per I’eliminazione del morbillo e della rosolia congenita».

DELIBERAZIONE 13 mbre 2003.

Accordo sul amma innovativo in ambito urbano, ai sensi dell’art. 5 del decreto del Ministro delle
infrastrutture e %qrasportl 27 dicembre 2001.

DELIBERAZ& 26 novembre 2003.

Acco a il Ministro della salute, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano per la defini-
zione dei isiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi richiesti per ’erogazione delle prestazioni
veterinarie da parte di strutture pubbliche e private.

DELIBERAZIONE 26 novembre 2003.

Accordo tra il Ministro della salute, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano sul
documento recante: «Linee-guida per ’accertamento della sicurezza del donatore di organi».
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO @
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZAN%

DELIBERAZIONE 13 novembre 2003. x
Accordo tra il Ministro della salute, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano avente %etto la determi-

nazione del fabbisogno delle professioni sanitarie per I’anno accademico 2003-2004 di cui all’art. 6-¢ decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 502, e successive modifiche e integrazioni. 0

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO@ATO
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E B% ANO
C

Visto l’art. 6-ter del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, il quale prevedache, entro il 30 aprile di cia-
scun anno, il Ministero della sanita, sentita la Conferenza Stato-regioni ¢ la Feder@e nazionale degli ordini dei
medici chirurghi e odontoiatri e degli altri ordini e collegi professionali interessati de¥ermini, con uno o piu decreti,
il fabbisogno per il Servizio sanitario nazionale, anche suddiviso per regioni, i ine ai medici chirurghi, veteri-
nari, odontoiatri, farmacisti, biologi, nonché al personale sanitario infermierj&pc¥, tecnico e della riabilitazione ai
soli fini della programmazione da parte del Ministero dell’universita e dellkgicerca scientifica e tecnologica degli
accessi ai corsi di diploma di laurea, alle scuole di formazione specialis% ai corsi di diploma universitario;

Visto il decreto del Ministro della sanita del 29 marzo 2001 con il quaN-$ono state definite le figure professio-
nali di cui alla legge 10 agosto 2000, n. 251, recante: «Disciplina delle pwQfessioni sanitarie infermieristiche, tecni-
che e della riabilitazione, della prevenzione, nonché della professiong?:.f trica»;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ricerca scj ica e tecnologica del 2 aprile 2001 con il
quale sono state determinate le classi di lauree specialistiche univets¥arie delle professioni sanitarie;

Visto I'art. 117, terzo comma della Costituzione che, tra le 1e di legislazione concorrente regionale, indi-
vidua la «tutela della salute» e che prevede lo Stato esercitila p a regolamentare nelle sole materie in cui € tito-
lare della competenza legislativa esclusiva; /\J

Vista la proposta trasmessa, con nota del 10 luglio 20% al Ministero della salute relativa alla determina-

0

zione del fabbisogno delle professioni sanitarie, di cui all lle A e Al, A2, A3 e A4 riferite al fabbisogno delle
professioni sanitarie di cui al decreto ministeriale 29 mar 1 e tabelle B e BI, B2, B3 ¢ B4 relative al fabbisogno
di laureati specialisti delle professioni sanitarie di cui al decreto ministeriale del 2 aprile 2001, con la richiesta
che i contenuti della stessa costituissero oggetto di acc‘;y?do da sancire in questa Conferenza;

Visti gli articoli 2, comma 2, lettera b) e 4, comma ¥, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che affidano a
questa Conferenza il compito di promuovere e sangire accordi tra Governo e regioni, in attuazione del principio di
leale collaborazione, al fine di coordinare ’eserciz le rispettive competenze e svolgere attivita di interesse comune;

Considerato che, in sede tecnica il 4 sett e 2003, 1 rappresentanti regionali hanno dichiarato di concor-
dare, in linea di massima, con la proposta dekM¥aistero della salute, salvo che per la previsione di fabbisogno delle
lauree specialistiche delle professioni sanitg®e)hiedendo di programmare il loro numero sulla base dei fabbisogni
comunicati dalle regioni; a%’

Visti gli esiti delle riunioni tecnich ede di Conferenza Stato-regioni e il nuovo testo della tabella A «Rile-
vazione dei fabbisogni delle professiov@?@nitarie di cui al decreto ministeriale 29 marzo 2001» e relative tabelle
Al, A2, A3 A4 e della tabella B «Rile®zione dei fabbisogni di laureati specialisti delle professioni sanitarie di
cui al decreto ministeriale 2 aprile 1» e relative tabelle B1, B2, B3 ¢ B4, pervenute dal Ministero della salute
con nota del 14 ottobre 2003, a segWto di quanto convenuto nella riunione tecnica tenutasi in pari data;

Considerato che, nel corso deNodierna seduta di questa Conferenza, i presidenti delle regioni hanno confer-
mato I'avviso favorevole alla IY;;osta di accordo di cu1 all’oggetto;

Considerato altresi che(% corso della medesima seduta di questa Conferenza, il rappresentante del Mini-
stero della salute ha confeyguad I'avviso favorevole all’accordo in questione;

Acquisito I'assenso overno, delle regioni e delle province autonome di Trento e Bolzano;

Sancisce I'accordo tra il Ministro della salute, le regioni
(% e le province autonome di Trento e Bolzano
sulla determinazique del fabbisogno delle professioni sanitarie per I’'anno accademico 2003-2004, di cui alle
seguenti tabelle, gh@¥ostituiscono parte integrante del presente atto:

tabella ilevazione dei fabbisogni delle professioni sanitarie di cui al decreto ministeriale 29 marzo
2001» e relaty elle Al, A2, A3 A4,
tabe «Rilevazione dei fabbisogni di laureati specialisti delle professioni sanitarie di cui al decreto

ministerialg 2 aprile 2001» e relative tabelle Bl, B2, B3 ¢ B4.
Roma, 13 novembre 2003
1l presidente: LA LOGGIA
1l segretario: CARPINO
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ALLEGATO 1

DHpartimenio per I'Ordinaments Sanitarioba Ricerca e 'Org; del Ministery
BIRESIONE GENFRALE DELLE RISORSE UMANE L DELLE PROFESSION] SANITARIE -

RILEVAZIONE DEL FABBLSOSNI DELLE PROFESSIONT SANITARIE DI CUI AL DLW, 28.03.2001,
AT SENSI GELL'ART. &/TER DEL b.i.gs M.502/92 E SUCCESSIVE MODIFICAZIONL

Tabellz A

Ufiio V

AbNG ACCADEMICO 2003 /2004

Professione Sonitario

Infermiere { DA n 739/94) =3
Ostatrica fo { DM, n. 740/54 ) 4 Yz
|4
Infermiare Pediatrico { M. n. 70/97 ) C Y =
TOTALE A w2

Podaloga { DM n. 586/94 ) R N 302
Fisioterapista { DA n. 741794 ) A 2550
Logopedista { DM, n 742/94 ) /(\ 7 464
Ortortiste - Assistente di Oftakmologia { DM, n. 743/94 } AN 180
[ Terapista della Neuro ¢ Psicomatricita dell"E+a Evalutiva { DM, n/é(f:V] 361
Teeics Riabilitozione Psichiotrica { DM, 12401 ) \( v ! 336
Teraprsta Occupezionaie ( DM, n. 136797 ) A 339
Educatore Professionals { DM, n. 520/56)) \) 208
L TOTALE  / 5,410

| Tecnica Audiometrista { .M. n. 667/94) 4 16
Tecmes Saritario di Laboratorss Biéhedieo { DM, . 745/94 ) 112t
Tecnics Smitaric di Radislogia (&M{ Do m, 746/54 ) 1519
Tecnice ¢i Neurcfisiapatologic (Wl n. 163/95 ) 213
i I TOTALE 2960

\) Y Aren Tecnice - ossistenziale
Tecnice Or’?opedifo&m’n. 665/94 ) 166
Techico ﬁudinp'\&sixs‘lil [ DM 1. BER/SG ) 216
Teenice dz_IL' iop{rro!og'm Cardiecircolatorie e Perfusione Voscolare { DM, n. 316/98 ) 187
T gieriana DAMic DAL 1. 137/99 ) 450
piet M. . 744794 } { 255
N’ TOTALE 1.514

Q Frofessione Sanitoria M.
Q Tecnica della Prevenzione nell' Ambiente e nel Luoghi di Lavora ( D.M. . 58/57 ] =kTA
CJ Aszstente Sonitarie { DM, n. 63/57 ) 203
TOTALE 1.3237

N.B. . Non hanoo joviate | dati e Regioni Oelia Lembardic ¢ della Cafobria

6

LM vaniazione 12 052008
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Tabella A1
. MINISTERO DELILA SALUTE

T

Dipartimento per FOrdinamenso Sanitario, Ia Ricerca e FOrganizzacione del Ministers

S
N

RILEVAZIONE DET FARBISOGNI DELLE PROFESSIONT SANITARIE (D. M. 29.0373091),
AT SENSI DELL®ART, 6/TER DEL D.L.6S N. 520/92 E SUCCESSIVE MODIFIC
PER L' ANNO ACCADEMICO 2003 / 2004 '

Fabbisogno delle professioni sanitarie afferenti alla classe 1 _ Yy

Direzione Generale delle Risorse Umane e delle Professioni Sanitarie - Ufficio V

)4
INFERMIERE OSTETRICA/C ?;IE%V’ e

REEIONI - ' Q

T - Lovren lemse 1 {puren elasse 3 % slneee 1
Piemonre L1000 15 /&- \ ' 40

\ (
Volle d' Aaste an 5 [\ o
Lombardia 2500 220 y 25
Prov. Aut.me di Tremte 100 A )v 20
Prowv. Aut e di Bolzano 315 N W/ 23
12
Vensto 1400 - w &0 ]
Frivil Venexie Giulia 250 /w4 o
Liguria 300 15 0
Emilia Romagna 1,400/\) uz 0
Tascana 1§€lx) 71 30
Umbria A\@y 25 e
Morche Ao 30 0
Lazio ﬂ}) 2000 100 z2
Abruzze FTals) 20 L]
A
Molize /‘\? 100 . 15 0
Compania V 500 130 . 70
Pugliea VV 530 5 40
. ( &/ 14 .
Bw)@af 260 19 5
CW:: 400 20 20
AQ-&%'ii;ﬂ 2.350 103 48
(\gnrdegm ) 160 0 : )
\YYT OTALE 15,295 1.124 353,
b4

CJQ Ultima variaZione 12082003
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Tahella A4

MINISTERO DELLA SALUTE '
Dipartimente per I'Ordinamento Sanitario, la Ricerca e I'Organizzazione de} Ministe @
Ylmes®  Direzione Generale delie Risorse Umane e delle Professioni Sanitaric - Uficio V X

RILEVAZIONE DET FABBISOSGNI DELLE PROFESSIONI SANITARIE (D, M. 29‘03.2@

AL SENSI DELL ART. 6/TER DEL D.L.65 N. 520/92 E SUCCESSIVE MGDIFICAZI@

PER L'ANNC ACCADEMICO 2003 / 2004 )
Fabbisogne delie professioni sanitorie afferenti alla classe 4 Q)

>

H

TEONICO PREVENZTONE : CJ
YAt ASSISTENTE SANITARIO x

Louree classe 4 : meaciusscdc

&Y
Piemonte 50 & Y

REGYIONTI

Valie d'Aesta Ja} ‘Q;Y
Lombordic 100 A( \ )Y4O
Prov, Aut.ma di Trents 15 \( \/' 5
Prov, Aut mao di Bolzano 5 LKAKV 55
Veneto Q0 N 0
Fricli Venezio Giulia 20 / [3
Ligiria ' 15 i 15
Emilia Romagna %y o}
Toscana ‘(&y 43
G Y o
Marche _ &\\ 20 0
Lazie C &\_J &0 10

A4

Abruzzo . ord 27
Molise 15 15
Campanic N ; 20 25
Puglia /( \Z’ 40 20
Basi |i?Q1 Yy 37 2

Caimy -] . 30
[\Qﬁﬁn 7o 73 -

degnu 20 0

\ OTALE 934 393

CJQ Ultima variaziong 12.09.2003

10 —
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ALLEGATO 2

Moo il Sl -,

Diparti pur *Ordi Suitarion Riceren & FOrgunbzurons dol Minisiero /%
PIREZIONE GENERALL DELLE RISORSE UMANE E DELLE PROFESSIONI SANITARIE - ‘Uﬂiciov\}

RILEVAZIONE DEL FABEISOGNI DI LAUREATI SPECIALISTI DELLE PROFESSIONT SANITARIE
DI U AL D, M, 02.04.2001, AT SENST DELL'ART. &/TER DEL Dnl.gs N.S02/92 £ SUCCESSIVE MODIFL |
ANNG ACCADEMICS 2003 /2004

_ Profesian Sanitarie N
Infermiere { DM, 0. 739./94) ~ \&
Ostetrica /o (DM, n, 740/94 ) AR&)
Infermiere Pediatrieo (DM, n. 70/97 ) [X v 741

H-vfmhﬂf Sanitarig K
Pacislege { DM, 1, 666794 } /(\ ’
Fisioterapistn { M. n 741784 } A
Logepedista ( DM, 1, 742/94 ) /\‘ V

Ortottista - Assistonte di Ofidimelogia (DM.5.743/84) NV
Terapiste delia Neurs & Psicomotricitd dell' Ehi Evolutiva ( W 56/57 )
Tecnico Riabiliazione Psichiatrica { DA, . 182/01 ) =

Z

Tenapista Gecupazionale { DA n. 136/97 ) /

E Educatore Professionals { M. n, 520798 ) A& ) 191
FJ'”:""EL;E’“;.’T g
N",ql b

Teecnico Audismetrista ( .M. n, éﬁm {
Tecnico Santfario df Laborateric S8dweadico { DM, n. 745/54 )
Teeniee Senitaric di Radiskegia klm (DM, n, 748/94 )
Teenice di Nearofisiopatelod ) D, n. 183/65 )

Teenivo Ortopedico EEM 665/54 )

"0 M. 1. 658/94 )

Tecnice Audiopro

Teenico delig Fi@ép}piogiu Gardiacircolatoria & Perfusione Vascolare { DAk n, 316/95)

Prafession Senrarie

Mim defla Prevenzione neil Ambiente e net Luoghi di Lavoro { DM, n, 38/97 )

Assistente Sanltario { BM. n. 69/57 ) . 85

Ultirma veriaziohe 14.10.200%
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Tabella By
MINISTERD DELLA SALUTE

i Dipartimento per I’ Ordinsmento Suxitario, b Ricerca e I'Organizzazione del Ministgro

RS Direzione Generale defle Risorse Umane e delle Professioni Sanitarie - Uficio V s

%

RILEVAZIONE DEIL FABBISOGNI DET LAUREATI SPECIALISTI DELLE PROFESSIONT S RIE
{D. M. 02.04 2001), AT SENSI DELL'ART. 6/TER DEL D.L.6S N. 520/92 E SUCCESSINE MODIFICAZIONT,
PER L'ANNG ACCADEMICD 2003 /7 2004 '

Fabbisogno dei laureati specialisti defie professioni sanitarie afferenti alia%&e 15

o
INQERUZERE
_ INFERMIERE COSTETRICA/Q RICO
REGIONI Q
Louen dnsee I S Lowres closse 1 S ‘lsnmehssels
N
Piemonte 2E +] { f o
Valle &' dosta . NS o
Lombardia 25 ‘/\ 9\/ o
Prov. Avt.om o Tremte 15 / \)Vi o
Prov. Aut.ma di Bolzzne o MYV' 0 0
Venzto 1) [} ' o
Frili Venezin Giuka o / o 0
Liguria ) ’ 50
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DELIBERAZIONE 13 novembre 2003.

Accordo tra il Ministro della salute, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante: «Piano
nazionale per I’eliminazione del morbillo e della rosolia congenita.

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO /%
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANG\)
’
ne dei livelli essen-

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 29 novembre 2001 di defi@
ziali di assistenza sanitaria, confermati dall’art. 54 della legge 27 dicembre 2002, n. 289,.ch®/nel livello essenziale
«assistenza sanitaria collettiva in ambiente di vita e di lavoro - punto I-F», tra le attivité@prevenzione rivolte alla
persona, individua le vaccinazioni obbligatorie e raccomandate;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 maggio 2003 recante il ngx sanitario nazionale 2003-
2005, che individua gli obiettivi da raggiungere per attuare la garanzia costituzio@ del diritto alla salute, conse-
guibili nel rispetto dell’accordo dell’§ agosto 2001, come integrato dalle leggi ziarie per gli anni 2002-2003 e
nei limiti e in coerenza dei programmati livelli di assistenza; g(,

Visto in particolare 1'obiettivo di promozione di stili di vita salutari% enzione ¢ comunicazione pubblica
sulla salute, di cui al punto 2.9 del richiamato Piano, nonché il punto 3.2.9 &¢llo stesso Piano relativo alle malattie
trasmissibili prevenibili con la vaccinazione che, in attuazione degli ?q(tivi adottati dall’Organizzazione mon-
diale della sanita, intende raggiungere entro I’'anno 2007 1’eliminazi el morbillo;

Visto 'accordo, sancito da questa Conferenza nella sedut 18 giugno 1999 (repertorio atti n. 709) sul
«Piano nazionale vaccini 1999-2000»;

Vista la proposta in oggetto, trasmessa dalla Conferen (\/1 Presidenti delle regioni e delle province auto-
nome con nota del 30 maggio 2003, sulla quale, con nota d giugno 2003, il Ministero della salute ha comuni-
cato di concordare; 6

Considerato che il 16 luglio, in sede tecnica si € convgnuto sui contenuti dell’accordo in oggetto e che il rappre-
sentante del Ministero dell’economia e finanze ha subgfdinato ’assenso della propria amministrazione alla richie-
sta di chiarimenti da parte del Ministero della sglute sugli aspetti finanziari relativi all’attivita di formazione e
monitoraggio dei risultati degli interventi vacci &/

Considerato che, con nota del 1° agosto(% , il Ministero della salute ha precisato che i contenuti dell’ac-
cordo in questione costituiscono lo strume ttuativo del livello essenziale «Assistenza sanitaria collettiva in
ambiente di vita e di lavoro» di cui al pun del decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 29 novem-
bre 2001 sui livelli essenziali di assistenz4 Sanitaria - «vaccinazioni obbligatorie e raccomandate» e che, pertanto,
il Ministero dell’economia e finanze ¢ ota del 9 settembre u.s., ha comunicato il parere favorevole all’ulteriore
corso del provvedimento, ritenendo gsa¥stivi i chiarimenti forniti dal Ministero della salute;

Considerato che nel corso d %zerna seduta di questa Conferenza, i presidenti delle regioni hanno espresso
I’avviso favorevole sullo schema diMccordo in oggetto;

Acquisito I'assenso del &kﬁno, delle regioni e delle province autonome di Trento e Bolzano;

rovince autonome di Trento e Bolzano nei termini sottoindicati:

%é}sce il seguente accordo tra il Ministro della salute, le regioni

Ritenuto nec sﬁo definire delle linee-guida attuative nazionali per il raggiungimento dell’obiettivo di elimi-
nazione del morg1 entro il 2007, come raccomandato dalla Regione europea del’OMS;

e, grazie alla vaccinazione, gia inclusa nei livelli essenziali di assistenza, ¢ possibile prevenire in

Considerato altresi che le risorse dedicate alla sanita sono limitate e i costi delle cure tendono a crescere, e che
pertanto ¢ fondamentale attuare le misure che sono in grado di ridurre i costi sanitari, perché permettono di
disporre di risorse indispensabili per assicurare altri necessari livelli di assistenza come la vaccinazione richiamata;
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il Ministro della salute, le regioni e le province
autonome di Trento e Bolzano, convengono quanto segue:

raggiungere ¢ mantenere ’eliminazione del morbillo a livello nazionale, interrompendone 1
indigena,;
ridurre e mantenere I'incidenza della rosolia congenita a valori inferiori a 1 caso ognil& 00 nati vivi.

A) Gli obiettivi del Piano nazionale per ’eliminazione del morbillo e della rosolia congenita song:
§9smissione

B) La strategia di vaccinazione del Piano nazionale prevede i seguenti punti:
raggiungere ¢ mantenere nel tempo coperture vaccinali entro i 2 anni per una d di MPR > 95%;

vaccinare sia i bambini oltre i 2 anni di eta che gli adolescenti ancora suscettibili, @ttuando una attivita
straordinaria di recupero rivolta ai bambini che frequentano le scuole elementari e medse, durante gli anni scola-
stici 2003-2004 e 2004-2005;

introdurre la seconda dose di vaccino morbillo, rosolia e parotite (MPR).

Sono inoltre previste delle strategie mirate per la eliminazione della rosolia, go¥¥zioni rivolte alle donne in
eta fertile o in gravidanza e al personale esposto ad un elevato rischio professmnes asate sulla valutazione della
immunita e la vaccinazione delle donne ancora suscettibili. x

C) Le principali azioni necessarie per ottenere il raggiungimento degli % tivi di salute sono:

il miglioramento della sorveglianza del morbillo, della rosolia e % rosolia congenite cosi come delle
reazioni avverse a vaccino;

la conduzione di tutte le azioni che hanno dimostrato evidenzwi efficacia nell’aumentare le coperture
vaccinali;

la realizzazione di anagrafi vaccinali;
la conduzione di un programma di formazione rivolto a te{ki,2li operatori interessati;

la effettuazione di una adeguata campagna di inforn@¥ighe e comunicazione rivolta alla popolazione
generale.

D) Sull’obiettivo di ridurre al minimo le complicanze Ydvi della parotite epidemica, che il Piano, condotto
utilizzando il vaccino triplo morbillo-parotite-rosolia ( , permette anche di raggiungere;

E) Sul documento concernente «Piano nazionale per I'eliminazione del morbillo e della rosolia congenita»,
che allegato sub A) al presente provvedimento ne costi/é:sce parte integrante.

Roma, 13 novembre 2003

1l segretario: CARPINO

\) |
& 1l presidente: Lo LOGGIA
N
&
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1. INTRODUZIONE

11 morbillo & una malattia infettiva altamente contagiosa che continua ad essere una importante
causa di morbosita e mortalita sia nei paesi industrializzati che nelle nazioni in via di svilNppo. Si
stima infatti che ogni anno si verifichino pit di 30 milioni di casl e 875 000 decessi, par& 0-60%
dei 1,6 milioni di morti causati da malattie prevenibili con le vaccinazioni. ,\)

Per prevenire il morbillo, da oltre 30 anni sono disponibilt vaccini efficaci e sicWY, e grazie alla
vaccinazione su larga scala il morbille ¢ stato eliminato in varie nazioni %r) questo, nel 2001
I’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) ha messo a punto un piano Megico per assicurare
a livelio mondiale la riduzione della mortalitd da morbitlo, e compiere @hssi significativi verso
interruzione della sua trasmissione nelle aree in cui & prevista I'eli myz_ione della malattia, come
’Europa. L’attuale obiettivo della Regione Europea dell’O infatti, & interrbmpere la
trasmissione indigena dell’infezione entro it 2007, e certificare Kgliminazione entro il 2010.

La situazione europea, tuttavia, ¢ estremamente disomog YVaccanto a nazioni che hanno gia
eliminato il morbillo ¢ sono prossime a farlo, ve ne son e in cui questo continua ad essere un
importante problema di sanita pubblica. L’Ttalia in pary e € una delle nazioni a maggior rischid,
dato che ha avuto finora una scarsa copertura ?g;\/inale ¢ presenta quindi ampie quote di
popolazicne suscettibili all’infezione. A conferm@di questo, basta ricordare che nel 2002 s1 ¢
verificata nel nostro paese una vasta epidemia, 9(41 oltre 30.000 casi stimati, centinaia di ricoveri ed

alcuni decessi . \)

La situazione italiana € stata finora caréﬁzzata da forti differenze tra Regioni in termini di offerta
della vaccinazione antimorbillo, <%ﬁ"equenza della malattia e di sensibilita del sistema dt
sorveglianza. Tuttavia, I’interruzi@ della trasmissione dell’infezione a livello nazionale puo essere

raggiunta solo grazie ad attivité?pordinate ed uniformt su tutto il territorio.

Come dimostra l’esperie%ga internazionale, i passi necessari da intraprendere per eliminare il
morhille sono:

e raggiungere eYWantenere nel tempo elevate coperture vaccinali per una dose nei bambini nel

secondo a@i vita, garantendo un servizio routinario di vaccinazioné di alta qualita;

19 —
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e wvaccinare sia i bambini eltre i 2 anni di eta che gli adolescenti ancora suscettibili,

utilizzando i servizi di vaccinazione o attivita vaccinali straordinarie (per esempio, campagne

di1 massa) /%
e introdurre I’offerta di una seconda dose; ' x

e rafforzare i sistemi di sorveglianza del morbilic migliorando l’indagi%' dei casi ed

introducendo la conferma di Iaboratorlo dell’infezione; O

e garantire la disponibilita di informazioni di alta qualita su béé)m e rischi della

vaccinazione, sia per gli operatori sanitari che per i pubblico. x

La stesura di un Piano Nazionale per I’Eliminazione del m MO costituisce una tappa
indispensabile nel cammino verso I’eliminazione, perché fornisce A¢Ninee di indirizzo delie attivita

da condurre a livello interregionale. In accordo con le racegmandazioni internazionali, quindi,

questo documento inchude: ({g

. una descrizione dell’attuale situazione nazu}\é};? sia per quanto nguarda
I’epidemiologia del morbillo che per la ura vaccinale,

. la strategia di vaccinazione prevista pg} eliminazione e il suo razionale;

. le attivita necessarie per attuare fa séltegia di vaccinazione;

. la sorveglianza del morbillo&%}(se le possibilita di diagnosi di laboratorio,

3 la valutazione della cope@ vaccinale e degli eventi avversi a vaccino;

. la formazione del pe@-ale coinvolto e la supervisione delle attivita,

. i tempi ¢ le riso%kr le attivité sopraelencate.

Visto che ['ltalia, come |Mnaggior parte delle nazioni europee, utilizza vaccini combinati anti-
morbillo, rosolia e p &e (MPR), questo piano & dedicate anche all’eliminazione della rosolia

congenita, per la q@xono necessarie strategie mirate.

Infatti, un progréss;na di vaccinazione con MPR che non sta in grado di garantire elevate coperture

vaccinali, co\t%isce un rischio part1colarmente elevato di incremento di frequenza di rosolia
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congenita. Come ¢ noto, se la copertura vaccinale ¢ sub-ottimale, possono verificarsi effetti
paradossi causati dal fatto che la circolazione dell’infezione ¢ ridotta ma non soppressa. In qﬁes_to
caso, 1 suscetiibili si accumulano piu lentamente ed aumenta il numero di persone che co ono
l’infezione in eta adulta Per la rosolia, questo comporta un rischio aumentato di&{ ZI0N1 10

gravidanza, che possono causare aborto, morte fetale, difetti congeniti isolati o multipy, not: come

sindrome da rosolia congenita (SRC), o infezioni asintomatiche del necnato. In icolare, & stato
documentato che la frequenza della SRC aumenta in presenza di programmi inali non adeguati
rispetto a quanto osservato in assenza di vaccinazione .L’uso di vaccini consente inoltre il

controllo della parotite epidemica, permettendo di ridurre in modo s'e)' cativo le complicanze

dovute a questa malattia. Q
2. LIVELLI P1 CONTROLLO DEL MORBILLO E DELLA OLI1A

I1 morbillo & caratterizzato da un’elevata contagiosita, e nei industrializzati s1 stima che abbia
un tasso netto di riproduzione (Rp) compreso tra 10 € 20 . (&s o netto di riproduzione € una misura
di contagiositd ed esprime il numero atteso di nuove Afdzioni generate da un singolo individuo
infetto nel corso del suo intero periodo di infettivita, iﬁ\yla popolazione interamente suscettibile. La
stima del valore di R, ¢ di estrema rilevanza @kyprevedere la dinamica di trasmissione di
un’infezione in una popolazione. Infatti, qua.hdo/Rg ¢ uguale ad 1, ogni caso di malattia ne genera in
media solo un altro, la frequenza della malgttia & stabile nel tempo e ci si trova in una situazione di
endemia. Perché si abbia un’epidemia &&ssaﬁo che Ry sia maggiore di 1 (ossta ogni singolo
infetio causa pill casi), mentre se %\9

popolazione costituita sia da imm@ che da suscéttibili, 1l numere di casi secondari generato in

inferiore ad 1 la malattia tende ad estinguersi. In una

media da ogni caso primario é(éirettamente proporzionale sia ad Ry che alla percentuale di

suscettibili presenti. Questo g?iorc parametro viene definito tasso di riproduzione effettivo (Ry):

minore ¢ la proporzione %suscettibili in una popolazione, mmore sara 1l tasso di riproduzione

effettivo. &

L obiettivo dei pi% mi vaccinali ¢ ridurre if pitt possibile il tasso di riproduzicne effettivo,
i

riducendo la pr one di suscettibili presentt nella popolazione. Dato I’elevato R, del morbillo,

Ny
\
CJQ
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la sua eliminazione pud essere raggiunta solo se la copertura vaccinale & elevata, e la proporzione di

suscettibili nella popolazione € molto bassa.

A livello Eurbpeo, & stato stimato che per eliminare il morbillo la proporzione di suscet %i’non
deve superare il 15% nei bambini di et inferiore ai 5 anni, il 10% nei bambini tra 5 e 9\) i di eta,
¢

ed 11 5% nelle fasce di etd successive.

Per prevenire la SRC, invece, ¢ stato stimato che la proporzione di donne in eta %tile suscettibili

alla rosolia, non deve superare il 5%.

In base alle coperture vaccinali raggiunte € quindi possibile identiﬁcar&% stadi progressivi di
controlio del morbillo e della rosolia congentita, che sono riassunti nel%o&essiva tabella 2.1

Stadio I: controllo limitate del morbillo Q

E’ carafterizzato da una copertura vaccinale entro i due anni di eg per una dose inferiore al 90%. In
questo caso, 1 suscettibili continuano ad accumularsi nel & e quindi si continuano ad avere

epidemie, con intervalli interepidemici inferiori ai 5 anni.@
Stadio II: controllo del morbille /\/

Se si raggiungono elevate coperture vaccinali con @ dose (90-95% entro due anni di eta), e questi
livelli vengono mantenuti nel tempo, si contiyzano a verificare epidemie ma I'intervallo inter-
epidemico si allunga, superando 1 5 anni. In questo caso, Je epidemie spesso interessano i gruppi di
eta pil avanzata.

Stadio III: verso I’eliminazione del m{ébillo

Stadio Ia: assenza di controllo del &C‘ Questo stadio si raggiunge quando la copertura vaccinale
contro il morbillo viene mantenu(a}’n modo stabile su valori molto elevati (>95% a livello nézionale
e >90% in ogni distretto) e %sono due opportunita di vaccinazione indirizzate anche a coorti
suscettibili oltre 1 2 anm di %ta. La popolazione ne! suo complesso ha quindi un basso livelio di
suscettibilita e la trasm&%”-e indigena del morbillo viene interrotta.

Stadio [lb: verso iléygbntrollo della SRC. Si trovano in questo stadio le nazioni con evidenza di

interruzione de{l@rﬂsmissione indigena del morbillo e valori storicamente elevatt di copertura

vaccinale per la rbsolia. In particolare, le donne in eta fertile sono state protette con programmi di

N\
\
CJQ
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vaccinazione selettivi o universali. Il programma di prevenzione della SRC si considera efficace

guando si raggiunge un’incidenza <1 per 100.000 nati vivi.

Secondo le raccomandazioni dell’OMS, le nazioni collocate negli stadi I e II devono in é utto
1

migliorare la copertura vaccinale routinaria, e successivamente vaccinare i suscettibi ¢ altre

attuare delle

fasce di eta. In particolare, viene sottolineato come tutte le nazioni che hanno su 111 in eta
superiori al secondo anno di vita, o con coperture vaccinali inadeguate, dovreb

attivita di vaccinazione supplementari, come campagne di vaccinazione nvo@]le fasce d’eta a

maggior rischio.
N

Tabella 2.1. Stadi del controllo del morbillo e della rosohia congemt(}x

| Stadio Lwello di | Copertura vaccmale E S1tuaz%&epldemlologlca
: controllo :
I Controlio del Medio-bassa (<~90%) @ rbosita elevata con frequenti
morbillo | demie
limitato &) Periodo interepidemico <5 anni
I Controllo del Mantenuta a livell /\/V Bassa morbosita con periodiche
morbillo medio-alti (>~90% epidemie di morbillo
~ almeno una dose dé + Periodo interepidemico > 5 anni
_vaccino anti morbflio -
Ta Verso Mantenuta gd altissimi =+ Interruzione della trasmissione
: Ieliminazione | Liveil (>9%)con due ~indigena di morbilio
. del morbillo dosi di no anti » Basst livelli di suscettibilita al
N morpQe? morbillo nella popolazione
b Verso mnuta ad alt1551m1 * Interruzione della trasmissione
Peliminazione I\Qh (>95%) con due indigena di morbillo i
del morbillo e ost di vaccino anti + Bassi livelli di suscettibilita al
prevenzione % morbillo e mantenuta ad morbillo netla popolazione i
della rosol: ?’ alti livelli con almeno + Incidenza di rosolia congenita <1 !
congeni{& una dose di vaccino anti per 100.000 nati vivi
rosolia (>90%) in - Bassi livelli di suscettibilita alla
&% programmi selettivi o rosolia nelle donne in eta fertile
universali +  Incidenza della rosolia <1 per
‘\Yy | 100.000 abitanti (solo programmi
CJQ universali)
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3. 1L CONTESTO NAZIONALE

3.1 Tt morbillo %{

La vaccinazione. 1l vaccino antimorbilio € disponibsie m Italia dal 1976 ed é racco ato dal
Ministero della salute dal 1979, Fino a tutti gli anni “80 sono stati ufilizzati vaccini an@yrbnllo non
combinati, mentre dai primi anni '90 sono disponibili vaccini combinati anti §rbillo-rosolia-
parotite. Per quanto riguarda il calendario di vaccinazione, fine al 1998 erDaccomandata la
somministrazione di una dose all’eta di 15 mesi. Nel 1999, con ’emanazi I nuovo calendario
per le vaccinazioni in eta evolutiva, ¢ stata indicata la possibilita di anti é) la somministrazione
della prima dose a 12 mesi, insieme alla terza dose del vaccimi pr V@ nel primo anne di vita.
Contemporaneamente, il Ministero della Salute ha raccomandato ccmazmne det bambini pi
grandi ancora suscettibili, e Uintroduzione di una seconda doseka) ta di 5-6 anni o a 11-12 anni,
limitatamente alle Regioni in cui la copertura vaccinale entro nnt ha raggiunto 1’80% .

A livello nazionale, la copertura vaccinale per il morbillo (g desunta dalla rilevazione routinaria
delle attivita di vaccinazione che fa capo al Mintstero Salute .Va comunque segnalato come
fino ad anni recenti questi dati siano stati trasmessi €p)S da alcune Regioni; per guesto negli anni
90 sono state condotte alcune indagimi ¢ %ynane regionali, secondo la metodica del
campionamento a cluster messa a punto dall’OM '

L’andamento storico della copertura vaccinalé nazionale per una dose di antimorbillo entro i 24

mesi di eta é riportata nella figura 3.1; so@zati utilizzati 1 dati pubblicati dall’OMS e dal Ministero
della Salute.

24
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Figura 3.1. Percentuale di bambini vaccinati contro il morbillo entro 1 24 mesi di eta. Jtalia, 1983-

2000

mesi

% bambini vaccinati entro 24

Come si vede, fino al 1988 la percentuale di bambini vacc:W1 contro 1l morbillo non ha mai
superato il 21%. Nel 1989 la copertura stimata € stata del ¢ da allora & lentamente aumentata;
la stima pil recente, tuttavia, € ancora solo del 74%. Sia ‘g@i di routine che le indagini campionarie
indicano che le coperture vaccinali variano molto da jone a Regione, con un trend decrescente
danord a sud .

Per ottenere dati aggiornati sulle coperture vaccmc? T e sulle modalita di offerta delia vaccinazione,
nel primo semestre 2002 ¢ stata condotta una indagine ad hoc.

I dati sono stati raccolti attraverso un qu Mario inviato ai referenti regionali det Gruppo tecnico
interregionale per il “Controllo delle & Infettive e le Vaccinazioni”, che é stato compilato dai
referenti di 19/20 Regioni e Provin tonome.

I dati annuali di copertura vac per Regione riferiti alle coorti di nascita 1996-2000 sono
illustrati in tabella 3.1. In qued¥g tabella vengono riportati 1 dati comunicati dalle Regioni e, per la
coorte del 1996, 1 risultati de@mdagine TCONA. In tutte le Regioni tranne una, 1 risultati di ICONA
“sono in accordo con le }Rﬁure vaccinali routinarie regionali.

Come si vede, la dispONbilita dei dati regionali ¢ andata progressivamente aumentando dal 1996 al
1998, mentre i datQlela coorte di nascita del 1999 sono ancora incompleti. In generale la copertura
vaccinale & andgg aumentando in tutte le aree geografiche, e le Regioni con coperture superiori

all’80% sond\%entate da tre per la coorte di nascita del 1996, ad otto per la coorte di nascita del
1998, %;%Jre vaccinali uguali o superiori al 90% sono state ragglunte solo per le coorti di nascita

dal 1998 Y por
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Tabella 3.1. Percentuale di nuovi nati vaccinati con MPR entro i 24 mesi per Regione e coorte di
nascita, 1996-2000.

Coorte Coorie Coorte | Co nati
nati 1996 nati 1997 | nati 1998 Aﬁg |
ICONA (IC 95%) | Regione | Regione | Regione \kégione

Piemontc 60 (50-70) ND | ND 63 N 73
Val &’ Aosta 43 (31-56) ND 54 sAY | 61
Lombardia 76 (68-84) ND_ |, ND | % 82
Pr. Autonoma Trento 58 (48-68) 65 | 67 5}50 70
Pr. Autonoma Bolzano 28 (19-37) 34 37 (“\\‘ 44 38
Veneto 81 (75-87) 87 o'\ 90 90
Friuli Venezia Giulia 77 (69-86) 83 &&\ 92 89
Licuria 62 (53-71) ND | WD 7 73
Emilia Romagna 88 (81-94) 88 Y’ 89 90 ND
Toscana 65 (55-74) 658 69 78 ND
Umbria 72 (65-81) N | 82 84 84
Marche 50 (49-69) AN 724 g0** 82
Lazio ND R }w‘ﬁu 58 7 ND
Abruzzo 46 (3356 N ND ND 71 74
Molise a10-51y /| a1 62 60 70
Campania 27 (17-36) ND ND 53 ND
Puglia 51 (40%0) 57 53 67 62
Basificata 45‘&‘3\-56) 67 71 70 I8 Skl
Calabria AX17-34) ND ND 68 ND
Sardegna (456 (47-66) 59 81 85 84
Sicilia W 45 (34-55) 788 g3° 86" 87

ND = dato non disponibile

* la copertura € aume &l
** la copertura € au

l 84% dopo una campagna speciale di recupero dei non vaccinati
a all’89% dopo una campagna speciale di recupero det non vaccinati
**¥ dato provviso

i dati di co a delle coorti di nascita 1996-1998 sono agglomatl al settembre 2001 ed
includono le gaccinaziont somministrate ai bambini di etd > 24 mesi, nel corso di una campagna
speciale di rbgﬁem det non vaccinati.

QQ
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3.1.2 Altro elemento di disomogeneita della situazione regionale ¢ rappresentato dalle campagne

speciali di vaccinazione svolte in passato, condotte in 10 Regioni a livello regionale, e in 4 Regiont

solo in alcune ASL. Queste campagne hanno avuto come popolazione target bam %)di eta

variabile tra i 13 mesi e i 10 anni e sono state condotte a partire dal 1987, La meta de&égioni ha
&Y,

ioni, infine,

svolto le campagne entro il 1993 e la restante meta dal 1994 in poi; in quattr
queste campagne sono ancora in corso.

3.1.3 Modalita di offerta della vaccinazione antimorbillo. Attualmente la vagcgzione viene offerta
gratuitamente in tutte le Regioni, come MPR. Le prime Regioni %&g iniziato ad offrire
gratuitamente il vaccine antimorbillo nel 1986, mentre le ultime jo rﬁg introdotto alla fine degli
anni ‘90. Per quanto riguarda le modalita di offerta'attiva, le piy uenti sono I’appuntamento
fissato tramite lettera oppure al momento della sommini strazione@ a terza dose delle vaccinazioni
obbligatorie. In 10 Regioni in caso di mancato rispetto d %ppuntamento alla vaccinazione si
procede a un sollecito scritto o telefonico, per le restanti B&Q ni il sollecito non viene effettuato o
I"informazione non € riportata. @

Awtivita di recupero ed offerta seconda dose. 1 recu@&) alla vaccinazione di soggetti oltre 1 2 anni
d’eta non precedentemente vaccinati (catch-up) vi@ effettuato da 17 Regioni. In tutte le Regioni il
catch up viene condotto net corso di occasiont ?pportune, cioé di altre sedute vaccinali; si tratta in
particolare della somministrazione della 4* {?e antipolio a 3 am_li, della 4° dose antidifterite, tetano

e pertosse a 5 anni e della vaccinaziong@Qicpatite B ai dodicenni. La seconda dose di MPR viene

offerta in 9 Regioni, a 5-6 anni ¢/o a anni di eta.
3.1.4 Jncidenza. T morbillo & notificablle in Italia dal 1888, é quindi disponibile una serie storica di
dati che copre un periodo di oltte100 anni. L.’andamento delle notifiche negli anni 1960-2001 &

riportato in figura 3.2. Q
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Figura 3.2. Notifiche annuali di morbillo negli anni 1960-2001
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Il profilo di questa serie storica mostra ’andamento oscillatQnio tipico del morbillo, con picchi

epidemici ogni due-tre anni. (<'§

Negli anni *60, immediatamente precedenti all’introduzi ella vaccinazione, venivano notificati
g p

ero di casi notificati & progressivamente

in media 74.000 casi per anno, corrispondenti ad mnyncidenza di circa 150 casi per 100.000
abitanti. Dall’introduzione della vaccinazione, il @5

diminuito, con un’incidenza media di 81 casi per%0.000 negli anni ‘80 e di 41 cast per 100.000

neghi anni ‘90. /

L’ultimo anno epidemico degli anni *90 @g}ﬁo il 1997, con circa 41.000 notifiche, il 95% delle
Ol

quali nelfa fascia di eta 0-14 anni. In p are, nel 1997 I'incidenza stimata in questa fascia di eta

é stata di 473 casi per 100.000 abit el 1998 le notifiche sono bruscamente diminuite a 4.000 e
da allora sono andate ulteriorme@ imihuendo, Nel 2000, ’incidenza stimata net bambini fino a
14 anni di eta é stata di 15/ IO&QOO; ¢ stato quindi raggiunto sia il minimo storico del numero di
notifiche annuali, sia la dur@ massima del periodo interepidemico, che in precedenza non aveva
mai superato i 3 anni. &?’

Sebbene la notifica '&bbligatoda., ¢ noto che i casi di morbillo spesso non vengono segnalati, e
che la sottonotiﬁc@. aggiore al sud rispetto al nord del paese. Per effetto di questo fenomeno,
negli anni 90 Ye notifiche obbligatorie mostravano che Iincidenza del morbillo era

inali pii elevate.

paradossal bminore nelle aree dove la copertura vaccinale era piu bassa, rispetto a quelle con
coperturg
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Oltre alle notifiche obbligatorie, dal gennaio 2000 sono disponibili i dati di una rete di pediatri
sentinella, che sorveglia I’andamento del morbillo e di altre malattie prevenibili da vaccino (rete
SPES). 1 pediatri partecipanti segnalano i casi su base mensile e, come nel sistema otifica
obbligatorio, la definizione di caso € esclusivamente clinica. La popolazione in sorvegli include
i bambini tra O e 14 anni assistiti dai partecipanti, e nel 2000 corrispondeva f»ﬁ)circa della

popolazione nazionale della stessa fascia di eta. I risultati vengono pubblicati n@ iimente su sito

web (www,spes.iss.it). Un’analisi effettuata sui dati del 2000 ha mostrato @w la sensibilita ds
SPES nella segnalazione dei casi di morbillo sia sovrapponibile alle notiﬁc@fbbligatorie al nord, 3

x

volte maggiore al centro e 22 volte maggiore al sud. CJ

Dai dati SPES emerge che nel 2000 I'incidenza mensile del morbil %n ha mai superato i 15 casi
per 100.000, mentre nel 2001 non ha mai superato 1 5 casi@ 100.000. Nel 2002, tuttavia,
I’incidenza ¢ aumentata rapidamente, raggiungendo a maggio %,’incidenza mensile di 173 cass per
100.000 bambini tra 0 ¢ 14 anni (Figura 3.3). Dal ZOOQ%I poi, inoltre, 1 datt della rete SPES

mostrano come l’incidenza de] morbillo nella popola.?v pediatrica sia stata costantemente piu

elevata al centro-sud rispetto al nord. /\/

s
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Figura 3.3. Incidenza mensile del morbillo nei bambini tra 0 ¢ 14 anni di etd. Ttalia, gennaio 2000-

ottobre 2002.
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3.1.5 Sieroepidemiologia. Per quanto riguarda law/;\zporzione di individui suscettibili nelle
diverse fasce d’etd, questa € stata studiata con uNshdagine sieroepidemiologica condotta sulla
popolazione italiana nel 1996. /

Nelle Regioni con coperture vaccinali i@lali 0 superiori al 70% la sieroprevalenza ner
bambini di eta inferiore ai 5 anni é& ificativamente maggiore di quella osservata nelie
Regioni con coperture vaccinali infQadri (88% rispetto a 59% nei primi 3 anni di vita, 83%
rispetto a 65% a quattro anni .&i soggetti pit grandi invece non ci sono differenze di

sieroprevalenza a seconda della copertura vaccinale (Figura 3.4). Tra i 10 e 14 anm vi ¢

ancora un 20% di indivi@ suscettibili, mentre oltre 1 20 anni di eta pi del 90% della

popolazione risulta po&)?z.
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Figura 3.4. Sieroprevalenza del morbillo per eta e copertura vaccinale regionale. Italia; 1996.
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In conclusione:

s

Le coperture vaccinali per il morbillo, pur aveyéo portato ad una riduzione de! numero di casi di

malattia e ad un rallentamento della circ

interrompere la trasmissione.

c@yne dell’infezione, non hanno raggiunto valori tali da

In tutte le fasce di eta la percentual @uscettibili verso il morbillo € assai superiore agli obiettivi

stabiliti dal’'OMS (< 15% traO e

i; < 10% tra 5 e 9 anni, < 5% dopo 1 10 anni di etd); il profilo

di sieroprevalenza italiano corriﬁgonde quindi a quello di una nazione ad elevata suscettibilita.

Q

I dati epidemiologici inc}'{&m quindi chiaramente che 1’Italia si trova ancora nello Stadio I di

controllo del morbitlo:

A livello regionale‘%l, ne aree, soprattutto al nord del paese, si trovano nello Stadio I1.

Nessuna area ge

s
Q>
CJQ

ca ha raggiunto finora lo stadio II1.
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3.2. La rosolia

3.2.1 La vaccinazione. In Ttalia il vaccino antirosolia & stato introdotto nel 1972. Inizialmente 1a
vaccinazione & stata raccomandata solo per le ragazze in eta pre-pubere. Negli anni @ con
Pintroduzione dei vaccini combinati MPR, st € passato a vaccinare tutti i bambini di\ Yambi i
sessi al di sotto dei due anni di vita. Attualmente la vaccinazione anti-rosolia rie tr}y{n;sieme ai
vaccini per parotite, morbillo e pertosse, fra i vaccini previsti dal calendario nggaonale per tutti i
nuovi nati all’eta di 12 —15 mesi. La copertura vaccinale per la rosolia viene rilevata di
routine, ma indagini condotte neglhi anni 90 hanno mostrato come oltre il gNA delle vaccinazioni
antimorbillo nel secondo anno di vita venga effettuata con prodotti CC) inati MPR. Nei nuovi
nati, quindi, la copertura vaccinale per la rosolia ¢ sovrappon *ﬁ; a quella rilevata per il
morbillo. Per quanto riguarda la vaccinazione selettiva delle ad@ centi, non sono attualmente
disponibili dati nazionali.

3.2.2 Epidemiologia. La rosolia € soggetta a notiﬁ@ bligatoria; nella figura 3.5. ¢
rappresentato 1 numero di casi annuali di rosolia notiﬁ@ n Italia dal 1976 al 2001 ¢ possibile
notare 'andamento ciclico ancora presente nel nostr, Qhése, con picchi epidemici ogni 2-4 anni.
Nonostante 1’introduzione della vaccinazione, 071 al 1996 I'incidenza della malattia &
rimasta pressoché stabile; 1'ultima epidemia sig verificata nel 1997, con oltre 34.000 casi
notificati; dal 1998 in pot si & asststito ad unAiduzione di incidenza, con il minimo storico di
circa 1.100 casi notificatt nel 1999. \)
Neghi ultimi anni si € verificato uno ﬁ&
rosolia, che é passata da 9 anni n%&ﬁ a 13 anni nel 1996. Nello stesso anno, 11 13,5% dei cast

notificati interessava donne in gfatompresa fra 20 e 40 anni. Questo dato ¢ preoccupante, se si
p p

mento verso Valto dell’eta media dei casi notificati di

considerano le possibili consedyenze dell’infezione acquisita durante la gravidanza.
Anche per la rosolia, le nc@iche rappresentano solo una parte dei casi totali di malattia, ed ¢
stato stimato che corr dano alla quinta-sesta parte dei casi reali, con notevoli differenze tra

§
N
\!
O
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Figura 3.5. Notifiche annuali di rosolia e rosolia congenita negli anmi 1970-2001
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3.2.3 Sorveglianza della Rosolia Congenita. In Italia la S&% stata soggefta a notifica
obbligatoria tra il 1987 e il 1991; sono stati riportati 53 casi 1%88, 76_11(_31 1989, 66 nel 1990, e
20 nel 1991 (Figura 3.5). Dal 1992, la rosolia congenita ri come ogni alira malattia infettiva
pon specificamente identificata, nella V classe di mdtshica. Questa mancata identificazione
specifica ha portato ad una pressoché completa Q‘ianza di segnalazioni; non sono quindi
disponibili dati annuali di incidenza. Dall'esame l.kySchede di Dimissione Ospedaliera (SDO)
nazionali emerge tuttavia che casi di rosolia /ongenita continuano a verificarsi, e nel 1999
risultano 29 ricoveri con diagnosi principal@ dimissione di rosolia congenita. Malgrado 1 limiti
del sistema di rilevazione utilizzato, q g)valori dimostrano comunque che if problema della
rosolia congenita € tutt'altro che risol)%’& nostro Paese.
3.2.4 Sieroepidemiologia. Un inégg)ne sieroepidemiologica condotta nel 1996 in varie naziomi
europee ha evidenziato che n® nostro Paese, dove la coperiura vaccinale nell'infanzia e
insufficiente, esistono alti l1 Rﬁi suscettibilita alla rosolia sia nella popolazione generale, sia nelle
donrie in eta fertile. Infz(1§[ ano suscettibili oltre il 25% dei bambini tra 2 ¢ 14 anni, il 10% delle

ragazze tra 15 e 19 ar&

livelli di suscettibi 't&%tabiliti per controllare efficacemente la rosolia congenita (< 5% di donne

 eta e il 7% delle donne tra 20 e 39 anni. Questi valori sono superiori ai

suscettibili in etaSertile).
Ny
>
O
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In conclusione:

Le coperture vaccinali raggiunte nei nuovi nati hanno ridotto la circolazione della rosolia, ma

\

o Questo fa si che il rischio di rosolia congenita sia ancora significativamente ®§nte nel

nostro Paese. %

4. GLI OBIETTIV1 DEL PIANO NAZIONALE D] ELIMINAZIONE @

non 1’hanno interrotta, ¢ le donne in gravidanza non sono tutte protette.

Gli obiettivi del Piano Nazionale di Eliminazione del morbilio e della ros&lk’/congenita SONO:
o entro il 2007: XCJ
— raggiungere e mantenere |’eliminazione del morbille a live Q&zionale, interrompendone la
trasmissione indigena. 6
- ridurre e mantenere I’incidenza della rosolia congeni&kyalori inferiori a | caso ogni
100.000 nati vivi.
Il Programma condotto utilizzando il vaccino triplo ermette anche di raggiungere I’obietfivo

di ridurre al minimo le complicanze gravi della parotfﬁy pidemica.
Pertanto, gli obiettivi operativi intermedi previsti sono:

entro il 2003 )
— migliorare la notifica dei cas‘\%i morbillo e rosolia, la accuratezza della diagnosi e

dell’indagine epidemiologi% e attraverso il ricorso alla conferma di iaboratorio.

— introdurre a livello nazior% la sorveglianza delle infezioni congenite da rosolia e delle sue
manifestazioni clinic%
~ entro il 2004: |
— raggiungere un&{@pertura vaccinale del 85% per una dose di MPR entro 1 due anmi di eta, in
ogni Regione &shana.
- accenare&%{m immunitario verso la rosolia nel 95% delle donne gravide.

— Dotar We le ASL di anagrafi vaccinali informatizzate e collegate con le anagrafi di

po@gmone.
O
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entro 11 2005 :

raggiungere una co.peltura vaccinale del 90% per una dose di MPR entro 1 due anni di vita,
in ogni Regione italiana. Q)
ridurre 2 meno del 5 % la proporzione di donne in gravidanza suscettibili alla r N/%
raggiungere e mantenere nel tempo una proporzione del 95% di donne, ettlblh alla

rosolia in gravidanza vaccinate nel post partum e post interruzione di grav@

entro il 2006 :

raggiungere € mantenere in ogni Regione italiana una copertura qu\,lﬁa]e media del 95 %
per una dose di MPR entro i due anni di vita, con coperture n&i non inferiori al 90% in
ogni distretto.

raggiungere una copertura vaccinale del 95% per almeno 11@ ose dt MPR nej bambini tra 3

¢ 15 anni di eta, in ogni Regione italiana.

‘raggiungere e mantenere in ogni Regione e Prov1§c§§ utonoma un tasso di mcndenza del

morbillo inferiore ad un caso ogni 100.000 abit

entro 11 2007:

— raggiungere e mantenere una copertura vac@ del 90% almeno per la seconda dose di

morbillo somministrata all’eta di 5-6 annj/
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5. LE STRATEGIE DI VACCINAZIONE

La strategia di vaccinazione é basata sull’'uso dei vaccini combinati MPR, tenendo conto ghe per
eliminare il morbillo & necessario ridurre il livello di suscettibili nella popolazione al di Qz{) dei
livelli soglia illustrati nel capitolo 2 (< 15% tra 0 ¢ 4 anni; < 10% tra § ¢ 9 anni, < 52 ﬁo i 10
anni di etd). Dato che la rosolia é meno trasmissibile del morbillo, i livelli di copgréra necessari
all’eliminazione del morbillo garantiscono anche l'interruzione delia trasmissi@ della rosohia.
Tuttavia, dato che Iobiettivo della vaccinazione antirosolia ¢ prevenire l’infez@e in gravidanza, €

prioritario garantire bassi livelli di suscettibilita nelle donne in eta fertile. v

Il vaccino antimorbillo somministrato a partire dai 12 mest ha un’efficqcid molto elevata, stimata
essere superiore al 95%. Anche se la percentuale di persone c %on vengono protette dalla
vaccinazione & molto bassa (5% circa), data ’elevata contagiosit@ morbillo il loro accumularsi
nel tempo costituisce il bacino di suscettibili in cui possono v r?,ca.rsi nmuove epidemie. Per questo,
una volta raggiunte coperture vaccinali elevate con una do (gnecessario garantire I offerta di una

seconda dose di MPR, che proteggerd verso il morbill %)maggioranza di coloro che non hanno
risposto alla prima. /\i\/

Come menzionato nel capitolo 3, le Regioni e P@h:e Autonome italiane si trovano attualmente
negli stadi 1 o II di conirollo del morbillo (\771i tabella 1.1). In questa situazione, ¢ necessario
migliorare il sistema routinario di vaccinazione, garantendo il raggiungimento di coperture vaccinali
> 95% entro i 2 anni. Tuttavia, il raggiyRginento di coperture vaccinali elevate entro i 2 anni non
protegge 1 bambini piu grandi non vd&(&:ati, per i quali & necessario mettere a punto una attivita
specifica di recupero. Q

Considerata la situazione italiaJG}la strategia di vaccinazione deve quindi prevedere i seguent
punti: QY*

e raggiungere e mantet?.;e nel tempo coperture vaccinali entro i 2 anm per una dose di MPR >

95%. &

e Vaccinare ;@mbini oltre i 2 anni di eta che gli adolescenti ancora suscettibili, effettuando

una attivitd gaordinaria di recupero,

¢ Introd 27& seconda dose di MPR.

Sono 'l@%e indispensabili strategie mirate per la vaccinazione antirosolia, rivolte alle donne in eta
fertilde strategie previste dal Piano Nazionale di eliminazione sono illustrate in dettaglio nei

paragrafi che seguono, e sono riassunte in tabella 5.1
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Tabella 5.1. Strategie di vaccinazione per |’eliminazione del morbillo e della rosolia, a partire dal

2003

Vaccinazione det nuovi nati

L

A partire dalla coorte
di nascita 2002

Somministrazione di due dosi di vaccino MPR, secondo)\? seguenti
modalita:

’
— prima dose a 12 mesi compiuti di vita, conterﬁaneamente alla
sommimnistrazione della terza dose delle altre vaccina®rone dell’infanzia,
e comunque entro il 15° mese. Q) .
seconda dose a S5-6 anmi di etd, ¢ Mporaneamente

somministrazione della quarta dose di vaccigq DTPa.

alla

Recupero dei suscettibi

(=

&

Bambini in

eta prescolare,

coorti di nascita 2001-
1998

Valutazione dello stato vaccinale ¢ somp&ristrazione della prima dose di
MPR durante le occasiom opportune ra entate dalle altre vaccinazioni:
guarta dose antipolio nel terzo anno di ga ¢ quarta dose DTPa a 5-6 anni.

Bambini che
frequentano la scuola
elementare,

coorti di nascita 1997-
1993

Offerta attiva di una dose di vacci
la scuola elementare nel corso d
siano stati precedentemente v

La seconda dose per chi ha 1
VerTa eseguita a partire da;ZbQ :

MPR a tutti i bambini che frequentano

no scolastico 2003-2004, che non

ti o che abbiano eseguito una sola dose.
to la prima durante la fase di recupero

Studenti scuola media
coorti di nascita 1992-
1991

Offerta attrva di una dose Wacci_no MPR ai ragazzi che frequentano la
seconda e terza classe della scuola media nel corso dell’anno scolastico
2004-2005, che non stafie stati precedentemente vaccinati o che abbiano
eseguito una sola dQss.

La seconda dos chi ha ricevuto la prima durante fa fase di recupero
VeIt eseguita&rtire dal 2007

Adolescenti
coorti di nascita 1990-
1988

Valutazione%)) stato vaccinale e somministrazione della prima dose di
MPR cont@ raneamente alla effettuazione del richiamo dT, a 13-15 anni

R

Azioni aggiuntive per la elimingzione della rosolia

Donne in eta fertile

&

- @gnazione di tutte le donne in eta fertile che non hanno una evidenza
sivologica di immunita o una documentata vaccinazione.

accinazione delle puerpere e delle donne che effettuano una

interruzione di gravidanza che non hanno una evidenza sierologica di

immunita 0 ung documentata vaccinazione.

Personale esposto%}
rischio professiofgl

Vaccinazione di tutti gli operatori sanitari suscettibili
— Vaccinazione di tutte le donne suscettibili esposte a elevato rischio
professionale (scuole)

N
\
CJQ
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5.1. Migliorare 1'offerta e I’adesione della prima dose

I servizi di vaccinazione devono garantire il raggiungimento di coperture vaccinali > 95% cntrd 12
anni, in ogni distretto. L offerta delle vaccinazioni € un processo complesso, che deve t &}: conto
non solo delle procedure di somministrazione, ma anche della attuazione di misure d‘&e mprovata
efficacia per aumentare la copertura vaccinale, quali la chiamata attiva dei soggett aMccinare ela
riduzione del numero di accessi al servizio. In particolare, la somministrazione @’ﬁemporanea del
vaccino MPR con altre vaccinazioni previste nelia prima infanzia migliora l’e%ienza del sistema.
Quindi, in accordo con il Piano Nazionale Vaccini 1998-2000 punto \ﬁ?morbillo, parotife e
rosolia-azioni da intraprendere, & opportuno offrire la prima dose c{}aooino MPR a i2 mesi
compiuti, contemporaneamente alla somministrazione della terz &e delle altre vaccinazioni
del’infanzia. La somministrazione del vaccino MPR a 12 %i di etd non comporta una
significativa riduzione di immunogenicitd rispettd alla Vacciwione a 15 mesi. Inoltre, ¢ stato
dimostrato come la somministrazione contemporanea g numero elevato di antigeni non
modifichi il profilo di sicurezza ed efficacia delle vacei

Se la somministrazione non € contemporanea, la cinazione MPR puo essere effettuata a
qualunque intervallo di tempo dalla terza dose de RTU‘e vaccinazioni. In caso di somministrazione
non contemporanea, la vaccinazione MPR deve comunque avvenire entro il 15° mese.

Per quanto riguarda le altre azioni, una revisioz sistematica della letteratura, ha dimostrato che la
gratuitd e la chiamata attiva effettuata coQ}%rsi metodi (telefonata, lettera, cartolina postale) sono
tra ghi interventi dimostratisi efficaci aumentare la copertura vaccinale. Una descrizione piu
dettagliata di questi interventi ¢ i%%éta nel capitolo 7, in tutti 1 casi, le misure da attuare per

migliorare la copertura vaccinale ﬁg la prima dose sono:
e (arantire la gratuita dell tinazione MPR.

« Introdurre in tutte le dei sistemi di anagrafe vaccinale, in grado di identificare i non

vaccinati ed invitar Xtivamente (chiamata attiva).

+ Sollecitare colg okhe non si presentano alla vaccinazione.
« Motivare ed Agfdrmare il personale dei servizi di vaccinazione, 1 pediatri di libera scelta ed i
medici i?medicina generale, in modo da ridurre le opportunita mancate e le false

controjdicazioni.

O
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» Informare adeguatamente le famiglie sui benefici e i rischi del vaccino MPR, e sui rischi del
morbillo, garantendo I’accessibilita dell’informazione a.nche a gruppi di popolazmne di lingua

non italiana.

« Laddove esistono gruppi di popolazione difficili da raggiungere (per es. 1mmi$ condurre

attivita vaccinali mirate.

‘v

5.2. Recuperare i suscettibili non vaccinati in precedenza \)

In Italia, la copertura vaccinale contro il morbillo ¢ andata progressiv@te aumentando, tuttavia

non ha mai raggiunto valori elevati. Molti bambini oltre 1 2 anni di é degli adolescenti non sono

mai stati vaccinati, e sono tuttora suscettibili al morbillo. E’ di fondamentale effettuare il

recupero dei non vaccinati.

Il primo “recupero” per ogni vaccinazione dei nuovi nati e&&weghanza periodica delle coperture

vaccinali e il tempestivo sollecito dei soggetti che no no eseguito le vaccinazioni nei tempi

previsti. Questa attivita va adottata anche per la \/é\};\) hazione MPR, e richiede 1’esistenza e il

corretto funzionamento di una anagrafe vacc@ , possibilmente informatizzata, Inoltre, &

fondamentale che in occasione del bilancio di salute previsto all’eta di 24 mesi il pediatra di

famiglia verifichi 1’avvenuta vaccinazione ¢, nﬁaso che questa non sia stata effettuata, proponga

attlva.mente la vaccinazione ed eventualmaat?'la esegua.

Oltre a quanto sopra riporiato, € necessé& effettuare un’azione straordinaria di recupero, che sara

basata su due strategie: Q

e ['offerta della vaccinazione(}/lPR nel corso delle occasioni opportune, ctoé gl altri
appuntamenti vaccinali p \k&tl dal calendario nazionale per I’eta evolutiva.

o la conduzione diuna ¢ ana straordinaria di vaccinazione di massa.

Per quanto riguarda, lg & sioni opportune, la vaccinazione MPR deve essere attivamente offerta

contemporaneamente &

- quarta dose a io nel terzo anno di vita,

- quarta dos &a a 5-6 anni,

- richiam a 13-15 anni.

QQ
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L’accesso a 11-12 annt, previsto per I’antiepatite B, potra essere utilizzato come ulteriore filtro fino
alla sospensione di questa vaccinazione, nel 2003. | _

Oltre al recuperc nel corso delle occasioni opportune, bisogna ricordare che le ¢ gne di
vaccinazione di massa sono uno strumento molto efficace per ridurre in modo rapi o&g uscettibili
presenti nella popolazione Queste campagne sono raccomandate in futte le sitgiﬂ{ni in cui la
copertura vaccinale € inadeguata e sono state effettuate finora in varie na.zic@ industrializzate.
Anche in Ttalia, una previsioné dell’impatto di diverse strategie di recuper@ei non vaccinati ha

mostrato come la conduzione in tempi brevi di una campagna straordi?}f)a, abbia un’efficacia

molto maggiore di un recupero diluito nell’arco di alcuni anni. C}
Infatti un recupero concentrato nel tempo abbatte in modo drastico ido 1l numero di suscettibili
presenti, creando un “vuoto di suscettibilitd” su cui una contighdeione delia politica di elevate

coperture routinarie puo avere mighiori risultati nell’ interroxr;{e?e la trasmissione dell’infezione.
Dato che in Italia: &
e vi éancora una elevata proporzione di bambini in ;\é/\;tolare suscettibili al morbillo;

® 10N Ci sono occasioni opportune di recupero @kﬁambini suscettibili di etd compresa tra i 5-6

anni e 11-12 anni;

e [D’accesso ai servizi vaccinali ad 11-12 anni terminera nel 2003, quando verra sospesa la
vaccinazione antiepatite B degli adol %i;

appare opportuno condurre una ca na straordinaria di vaccinazione rivolta ai bambini che
frequentano le scuole elementari ie, durante gli anni scolastici 2003-2004 e 2004-2005.

La campagna straordinaria sarg Dasata sull’offerta attiva di una dose di vaccino MPR a tutti i
bambini che frequentano & Yeuola elementare € media che non siano stati precedentemente
vaccinati o che abbiang %eguito una sola dose. Dato che verra utilizzato il vaccino MPR, la
vaccinazione verra off&(a&anche ai bambini che hanno gia avuto il morbillo, in modo da proteggerli
contro rosolia e p t%é Tuttavia, se la famiglia rifiuta la vaccinazione perché il bambino ha gia
avuto la malatts q%Lrlesto verra esplicitamente registrato. La chiamata alla vaccinazione sara
organizzata aﬁ&verso te scuole, e le vaccinazioni saranno effettuate presso le ASL. Le modalita

organizzat'@g,della campagna dovranno prevedere:

O
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— Nel corso dell’anno scolastico 2003-2004, la vaccinazione dei bambini che frequentano la
scuola elementare (cooi’ti di nascita 1997-1993), che non siano stati precedentemente vaccinati o
che abbiano eseguito una sola dose. @ |

— Nel corso dell’anno scolastico 2004-2005, la vaccinazione dei bambini che f@entano le
ultime due classi di scuola media {coorti di nascita 1992-1991), che OS{) siano stati
precedentemente vaccinati o che abbiano eseguito una sola dose. %

Oltre a quanto soprariportato, va ricordato che la vaccinazione MPR ¢ indic@per tutte le persone

suscettibili di qualsiasi eta. Quiﬁdi, in aggiunta alle azioni specifiche pre M dal Piano, per poter

effettuare il recupero dei giovani e degli adulti si ritiene utile che in og@zcasione di contatto con i

servizi sanitari coinvolti nel programma si possa effettuare la Veri'ﬁc@ﬁlla suscettibilita al morbilio

ed alla rosolia e la eventuale vaccinazione. Va proposta di re a vaccinazione {rivalente con

MPR, ma dovrebbe essere garantita la disponibilita, in casozche la vaccinazione MPR non sia

accettata, dei vaccini monovalenti per morbillo e rosoh tre, puo essere utile puo essere il

coinvolgimento di altre istituzioni che possono offrire @ﬂoni opportune per individuare 1 gruppi

ad elevato rischio a cwi proporre attivamente la inazione (ad esempio pubblicazioni di

matrimonio e giovani coppie, permesso di soggion'@vlmmigraﬂ)

4.3. Introdurre la seconda dose

La seconda dose di vaccino MPR ha I’obigttivo di proteggere verso il morbillo i bambini che non

hanno risposto alla prima dose, che tima cormrispondano al 5% circa dei vaccinati. La
somministrazione della seconda dose &t goera i1 95% di coloro che non hanno risposto alla prima
vaccinazione. L offerta di due dosg \qlindi, ¢ in grado di proteggere verso il morbillo il 99% dei
vaccinati. L’inserimento di una sc‘}nda dose di MPR offre dei vantaggi anche per quanto riguarda
la prevenzione della SRC, pe facilita I’interruzione della trasmissione del virus rubeolico.

La somministrazione di dug dosi, tuttavia, ¢ indicata solo in presenza di coperture vaccinali elevaie
per la prima dose. No (S:%bbe infatti in alcun modo utile vaccinare con due dosi solo una parte
della popolazione. Léccomandazioni nazionali attualmente in vigore prevedono l'introduzione
della seconda d %ko dopo aver raggiunto una copertura dell’80% per la prima. 1.’esperienza

maturata in moYe Regioni evidenzia come programmi routinari siano in grado di raggiungere con

una certa fQ & coperture del 80% ma sia molto difficile superare questa quota di protezione e

QQ
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raggiungere le coperture necessarie alla eliminazione. Si ritiene opportuno prevedere che la
introduzione della seconda dose sia conseguente al raggiungimento di livelli di protezione con la

prima dose compatibilt con la eliminazione. Q)

Le due dosi di vaccino MPR possono essere somministrate ad un intervalio minimo{i\)un mese; il
calendario italiano prevede che la seconda dose venga somministrata a 5-6 anni (i%éincidenza con
la quarta dose DTP), o 11-12 anni di etd (in coincidenza con la vaccinazi@e antiepatite B).
Considerato che nel 2003 terminera la vaccinazione antiepatite B degli adolgsd¥nti, € opportuno che

la seconda dose venga effettuata a 5-6 annt. x?v

Laddove la seconda dose fosse gia stata introdotta, tale strategia and Q%:seguita, Nelle altre aree €

importante che la seconda dose venga introdotta routinariamente @ ire dalla coorte di nascita del

2002, v
&

5.4. Strategie aggiuntive per la prevenzione della ros l&pongenita
Dato che la rosolia ¢ meno trasmissibile del mm 0, puo apparire piu facile raggiungere

I’eliminazione; in realtd un programma di ehmi ne della rosolia ¢ pii complesso, visto che

I’obiettivo € la prevenzione della infezione nelle dénine gravide e quindi della rosolia congenita. Ai
fini della sorveglianza epidemiologica, viene définita come “sindrome da rosolia congenita” (SRC)
la presenza di qualungue sintomo o dato, Mboratorio-compatibile con un’infezione rubeolica in
uterc. I bambini affetti da rosolia congé;ta di solito presentano piu di una manifestazione clinica
compatibile con I'infezione 1ntraut %" tuttavia puo anche essere presente un singolo sintomo; in
particolare, la sordita ¢ il deficit i@ o pi frequente.

Per prevenire I'infezione in g?yidanza sono state adottate differenti strategie vaccinali, che
prevedevano a) la vaccinazi@e universale dei bambini nell'infanzia; b) la vaccinazione delle
donne in eta fertile /o &k ragazze adolescenti (vaccinazione selettiva); ¢) una combinazione
delle due strategte. vaccinazione universale det bambini ha l'obiettivo di ridurre la
circolazione del vj offrire cosi una protezione indiretta alle donne in gravidanza. Si & visto
pero che la va ci(ngZione dei soli bambini, se non vengono raggiunte € mantenute coperture alte,
puod determi C?Im aumento dei casi di rosolia congenita. Infatti, qualora la copertura vaccinale

sia insu%) te, la malattia continua a circolare nella popolazione e colpisce i suscettibili nelle
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eta in cui essi sono maggiormente rappresentati. Si verifica dunque uno spostamento verso 1"alto
dell’eta dei casi di malattia. La vaccinazione selettiva delle adolescenti e delle donne in eta
fertile, invece, lascia suscettibile tutta la popolazione di sesso maschile e quin i%):nde
largamente possibile la circolazione del virus, col risultato che possono essere col ﬁg utte ie
donne gravide in precedenza sfuggite alla vaccinazione o comunque vaccinate cc%g a risposta
immunitaria non sufficientemente protettiva. ' 0
I esperienza internazionale mostra che per prevenire la rosolia congenita é@ispensabile non
solo assicurare elevate copertufe vaccinali nei bambini entro il 2° an xéi vita, ma anche
monitorare la frequenza delle donne in eta fertili suscettibili, ed assicurgrn ?Z vaccinazione,
Anche in TItalia, le strategie aggiuntive per la prevenzione della ro@ ongenita devono percid
essere basate su: 6

1. la valutazione della suscettibilita delle donne in efdyfertile e la vaccinazione delle

suscettibili prima di una eventuale gravidanza '

2 la valutazione della suscettibilita delle donne(gg)gravidanza e la vaccinazione delle

suscettibili nel post-partum e post interruzione&i/ ravidanza
3 la valutazione della suscettibilita e la vagiWazione del personale ad elevato rischio
professionale. '

Un’attenzione particolare deve infine essere p(éa per proteggere le donne immigrate che hanno
un ridotto accesso ai servizi sanitari.
5.4.1 Donne in eta fertile non in gTaWd;(é!a. E’ importante che le donne in eta fertile siano valutate
per verificare la loro suscettibilita %%solia.
Vengono considerate immuni le @ne che:

~  hanno documentazio kritta di avvenuta vaccinazione antirosolia,

o- Q

— hanno una doc ata positivita per anticorpi IgG rosolia-specifict;
La documentazione 5?%;; a di avvenuta vaccinazione (una dose) € sufficiente ad attestare lo stato di
protezione. L’a si di rosolia senza accertamenti di laboratorio € invece poco specifica e quindi

non pud essereﬁgnsiderata una prova di acquisita protezione.
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Vengono invece considerate suscettibili le donne: -

— senza un certificato di avvenuta vaccinazione

0 %@

— un referto che attesti la presenza di 1gG specifiche. ' x
Alie donne considerate suscettibili va offerta attivamente la vaccinazione (prefe Yhente MPR),
che puo essere preceduta dalla ricerca delle 1gG antirosolia. Infatti, la n’cerc@elle IgG: ed IgM
antirosolia € gratuita in Ttalia sia come esame pre-concezionale che in gr nza. Va comunque
sottolineato che lo screening dello stato anticorpale non € un requigifthper I’esecuzione della
vaccinazione. : C_)
La vaccinazione non va somministrata in gravidanza; per quanto arda I'intervallo minimo tra
somministrazione del vaccino ed inizio di una nuova gravidanjéla Circolare del Ministero della
salute n. 12 del 13 luglio 1999 raccomandava un intervallo ymo di 3 mesi (15). Alla luce delle
recenti raccomandazioni internazionali, basate sui dati &&eglianza di diverse Nazioni (USA,
Regno Unito, Svezia e Germania), si ritiene o o ndurre ad un mese [intervallo
raccomandato. In caso di vaccinazione accidentale ié\gravidanza o nel mese precedente, la donna
deve essere informata circa i rischi potenziali @?yﬁ feto. Una stima di questo rischio ¢ stata
effettuata basandosi sull’osservazione di bambint nati da madri erroneamente vaccinate contro la
rosolia nelle due settimane precedenti 1’inizio di una gravidanza o nelle prime 6 settimane di
gestazione. Nessuno di questi bambini ntava malformazioni compatibili con la SRC, tuttavia
alcuni avevano evidenza di infezi x n base a questi dati, & stato stimato che -in caso di
vaccinazione in gravidanza, il@ ssimo rischio di malformazioni congenite attribuibili a
vaccinazione sia dell’1,2-1,3%. g&o che finora non sono mai state osservate malformazioni fetali
attribuibili a vaccinazione g}%osolia in gravidanza, tuttavia, 1’accidentale vaccinazione non

costituisce di regola un’ingcazione alla interruzione di gravidanza.

'5.4.2 Donne in gF a. Tutte le donne in stato di gravidanza prive di certificate di

vaccinazione, © che?q abbiano documentazione di ricerca positiva di IgG specifiche, debbono
essere testate pepda‘presenza di anticorpi IgG antirosolia. 1.’ esame sierologico andrebbe effettuato il

pitt precocemewte possibile. Se il test risulta negativo, andrebbe ripstute ogni 4-6 settimane almeno

fino al 5° n@'
CJQ
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Al momento del ricovero per il parto, il personale sanitario dovra verificare lo stato di suscettibilita
o protezione nei confronti della rosolia. Le donne suscettibili devono essere vaccinate,
preferibilmente con MPR, prima della loro dimissione. La sicurezza di uso del vacci R nel

Y

post-partum ¢ stata infatti ampiamente documentata.
In mancanza di una documentazione sufficiente (certificato di vaccinazione, grkgnm di IgG

| specifiche), la ricerca delle IgG va effettuata durante il ricovero, in modo da ide are e vaccinare
le donne suscettibili. La valutazione della suscettibilitda alla rosohia eARpfferta attiva della
vaccinazione deve essere garantita anche alle donne ricoverate per una in@‘{lzione di gravidanza.
Per poter garantire il monitoraggio delle attivita e la verifica degli obieftiyY previsti, le informazion
sullo stato di immunita o suscettibihita alla rosolia, sull’avvenuta ne vaccinazione durante il
ricovero e sull’eventuale motivo della mancata vaccinazione ne essere registrate in modo
facilmente disponibile e regolarmente elaborate.

5.4.3 Personale esposto a rischio professionale. Le persby{&ﬂe lavorano in una struttura sanitaria
sono a maggior rischio di acquisizione dell’infezione ¢ %?sono rappresentare un importante fonte
di diffusione dell’infezione. Attraverso il Decreto slativo 19 settembre 1994, n. 626, sara
possibile estendere a tutto il personale sanitari &*valutazione del rischio per la rosolia e la
vaccinazione, preferibilmente con MPR, qualora rsulti uno stato di suscettibilita. Particolare
attenzione deve essere riservata al personale sAario a contatto con persone ad elevato nischio di
infezione (bambini e adolescenti) o ad el rischio di complicanze (donne in gravidanza, persone
con immunodepressione), Oltre al per e sanitario, le donne che lavorano in situazioni ad alto
rischio di infezione, come le scuoleAd§vono essere attivamente valutate per la loro immunita per la
rosolia. Se suscettibili, considera@ possibile rischic di infezione in gravidanza, deve essere loro
proposta la vaccinazione, preferWwilmente con MPR.

5.4.4 Donne immigrate. In Padsi che hanno raggiunto livelli di protezione avanzati contro la rosolia,
molti dei casi di rosg r‘bongeni’ca si verificano in donne che provengono da paesi dove la
vaccinazione antirosqaynon ¢ stata introdotta di routine. L’effettuazione dello screening e della
vaccinazione de@unne immigrate pone problemi particolari, ooﬁsiderata la possibilita di un

1 serv

ridotto accesso$ izi sanitari. Si prevede pertanto la effettuazione dello screening per la rosolia

la eventy
ooy
QQ

accinazione delle donne immigrate in occasione del loro primo contatto con le
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strutture sanitarie in Italia, a meno che esse non dispongano di una documentata prova di
vaccinazione o di immunita. Dato che la vaccinazione puod essere effettuata anche a persone gia

immuni, nelle situazioni in cui ¢ molto probabile che una donna abbia difficolta ad % ire alla

procedura di screening e di successiva vaccinazione, si raccomanda di eseguire la sola\@ cinazione
alla prima occasione di contatto, preferibilmente con MPR. | %
6. LE STRATEGIE DI SORVEGLIANZA @

6.1. Morbillo Yy

La sorveglianza del morbillo € una componente essenziale del pro @ di eliminazione, perché
consente di verificare I’efficacia degli interventi preventiifi ed il xlo di controllo raggiunto. I
requisiti minimi del sistema di sorveglianza dipendono dalla fas@ controllo; come illustrato nella
tabella 6.1, piti si progredisce verso [’eliminazione, migliori no essere sta la sensibilita che la
specificita del sistema. In Halia il morbillo ¢ soggetto an (S obbligatoria, e rientra nelle malattie
di classe II. La definizione di caso ¢ esclusivamente clpdicY e la segnalazione alla ASL da parte del
medico che effettua la diagnosi é prevista entro 48 ¢r¥)La ASL ¢ tenuta a ad effettuare l'indagine
del caso, compilando il modulo individuale di n(@ a. Le notifiche vengono trasmesse a cadenza
mensile dalle ASL alle Regioni, e dalle Regioni zl Ministero della Salute. Dal 1994, con l'avvio del
Sistema Informatizzato delle Malattie Infefiive, la maggioranza delle Regioni utilizza un software
per la gestione delle notifiche e -trasm(ée) ensilmente i dati sia al Ministero della Salute che
alllstituto Superiore di Sanita. \
Nel 2000, una valutazione del sis@%’di sorveglianza ha evidenziato la himitata completezza ed
esaustivita delle notifiche . Appa&’ quindi prioritario migliorare la sensibilita delle notifiche e la
loro tempestivita. Questt du ettl sono importanti sia per mettere in atto le misure di controllo
_ destinate a proteggere i c%u;gi suscettibili, sia per identificare focolai epidemici ed indagarne le
cause. Inolire, in accogdoyeon quanto raccomandato a livello internazionale, é necessario garantire

I’accesso ad esami %’%nostici non invasivi per la conferma di laboratorio.
Ny
>
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11 miglioramento della sorveglianza del morbillo deve basarsi su tre cardini:

o la segnalazione da parte dei medici che, sulla base dei sintomi clinici, sospettano la
diagnosi. La segnalazione tempestiva di ogni caso sospetto € la condizione indis %ﬁ)ile per
permetiere |'attuazione delle azioni di profilassi post-esposizione. La seggaldione deve
quindi essere eseguita con il mezzo piu semplice e rapido possibile, lascia@'o al medico la
possibilita di scegliere tra telefono, fax € posta elettronica. O

e ['indagine da parte della ASL, che deve raccogliere attivament&%) informazioni sulle
caratteristiche del paziente, sulla diagnosi e sullo stato vac i%{e. La ASL ¢ inoltre
responsabile della ricerca attiva dei contatti suscettibili e la lassi post-esposizione, e
della raccolta dei campioni per la conferma di laboratorio. PQ arantire la massima adesione
della popolazione sia alla profilassi post-esposizione, é% alle indagini di laboratorio ¢
indispensabile che 1 pediatri di libera scelta (PLS), 1 n}?@l di medicina generale (MMG) ed i

medici ospedalieri siano adeguatamente informati

e procedure previste.
o L analisi dei dati e il ritorno delle informaziof\; ¢ necessario che 1’analisi dei casi venga
effettuata con frequenza almeno mensile, sia ello di ASL che regionale ¢ nazionale (ISS
e Ministero della Salute). Il numero deié&V deve essere analizzato per area geografica,
fascia di eta e stato vaccinale; il ritorno 9::’113 informazioni agli operatori sanitari deve essere
effettuato con modalita di difﬁxsione&aﬁvide, incluso internet.
6.1.1 L’indagine delle epidemie. L’} ne delle epidemie € necessaria sia per attuare le
appropriate misure di controllo ch }er indagame le cause (copertura vaccinale sub-ottimale,
accumulo di suscettibili, eventu@ oblemi di efficacia vaccinale). Le epidemie quindi vanno

indagate gia a partire dallo stadio ¥ prevedendo:

e la conferma di lab&torio e la tipizzazione del genotipo virale limitata a 5-10 casi
(possibilmente 1 & 1);
» la descrizione(ﬁgi

vaccinale.

casi in termini di distribuzione per etd, localizzazione geografica e stato

La priorita dura& un’epidemia ¢ comunque ridurre la morbosita del morbillo, garantendo una
adeguata ge i&ie clinica dei casi e garantendo una elevata copertura vaccinale di routing, A partire
dalio stadiXIl, & importante avviare un’attivita di previsione delle epidemie, monitorando

O
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I'accumulo di suscettibili. Per valutare la proporzione di suscettibili vanno utilizzati 1 dati di
copertura vaccinale, di sorveglianza ed i risultati di indagini sierologiche. In questo modo, &
possibile attuare in anticipo delle strategie di vaccinazione supplementari mirate alla pr%nzione

delle epidemie. X

Nello stadio III, vanno indagate tutte le epidemie di malattie febbrili con esantema Nlopapulare,
includendo la diagnosi di laboratorio e I’isolamento virale.
Q, ¢ importante

confermare in laboratorio 1 casi diagnosticati clinicamente, visto che tanto QiuMina malattia ¢ rara,

6.1.2 La conferma di laboratorio. Al diminuire dell’incidenza del 123&1
tanto minore diventa if valore predittivo positivo della diagnosi clinica. ?y

La conferma di laboratorio, comunque, va effettuata con criteri di @ii a seconda del livello
raggiunto. In particolare, durante la fase 1 e I va eseguita solo dur; e epidemie, sui primi 5-10
casi, mentre durante la fase 111 devono essere indagati tutti 1 cast sgspetti.

I criteri per la conferma di laboratorio sono:

* un test positivo per IgM specifiche, su un campione d&shro o saliva prelevato in fase acuta

ed in assenza di vaccinazione recente; _
* un incremento significativo delle 1gG speciﬁcu@sate su due campioni di siero, in fase
acuta e convalescente; '
* |’isolamento del virus selvaggio da un campt 2! biologico prelevaio in fase acuta;
» una ricerca positiva del genoma virale mediante la metodica PCR, su un campione biologico
prelevato in fase acuta. j
Alcuni di questi accertamenti (ricerca dell ‘h&M ed IgG specifiche) possono venire effettuate in tutt
i laboratori di analisi cliniche, utilizzan % commerciali validati per I'uso su campioni di sangue.
La ricerca di anticorpi specifici su alt '%ﬁmpioni biologici (saliva), invece, deve essere effettuata in
laboratori che hanno messo a punto@%:;tema, validandolo su circa 100 prelievi appaiati di saliva e
siero, Per questo, € opportuno c@tale metodica venga attuata solo in centri di riferimento. Per
quanto riguarda 1'1solamento vkﬁﬂe, questa viene effettuata per tipizzare il genoma, in modo da
avere informazioni sull’orig@e geografica del virus. Dato che rnichiede una metodologia di
laboratorio complessa, tura virale viene eseguita dal laboratono di riferimento nazionale;
inoltre, non € 'consigli&% per la diagnosi di routine di infezione acuta ma & importante durante le
epidemie, per disti ?e se siano causate da ceppi di origine locale o da ceppi importati.

Anche la diagnosé% diante PCR deve essere eseguita in laboratori specializzati.
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6.2. Rosolia
Le attuali modalita di notifica della rosolia sono sovrappombili a quelle previste per il morbillo.
Come il morbillo, anche la sorveglianza della rosolia deve essere migliorata, interve o sulla
segnalazione da parte dei medici, sull’indagine condotta dalla ASL, sull’analisi dei zﬁ" il ritorno
delle informazioni. In sintesi, olire a quanto gia citato per il morbillo, si propone utti 1 casi di
infezione rubeolica in gravidania vengano inclusi nella classe IIT di notifica (n@%g per cui sono
previste documentazioni particolari). In questo modo, la ASL potra identiﬁc% 1 cast d1 rosolia mn
donne gravide e seguirit attivamente per valutare 1’esito delfa gravidanz@e)ssa {aborto, morte in
utero, interruzione terapeutica, nato vivo 0 morto, con o senza infeziong tongenita).
6.2.1 Conferma di laboratorio. 1 criteri per la diagnosi di Iabora@di infezione da virus della
rosolia sono i seguenti: 6
* un test positivo per IgM specifiche in presenza di sinWi clinici compatibili, o di un test
positivo per 1gG a bassa avidita; |
» un incremento significativo delle IgG specifich %vdue campioni di siero, in fase acuta e
convalescente. 1 due campioni vanno esamj con lo stesso test e nella stessa seduta
analitica, 6?*
*= Pisolamento del virus selvaggio da un ca pione biologico prelevato in fase acuta;
» una ricerca positiva del genoma virale ediante la metodica PCR, su un campione biologico
prelevato in fase acuta. . ?\)
Attualmente la maggior parte dei casi owticati non viene confermata dalla esecuzione di esami di
laboratorio, tuttavia la sintomatolo %’élla rosolia ¢ meno specifica di quella del morbillo, quindi
gia nella fase 1 di controllo tutti 1@51 di febbre ed esantema maculopapulare in gravidanza devono
essere indagati effettuando la ri?e«rca delle IgM specifiche. La ricerca delle IgM va effettuata anche
nelle gestanti asintomatiche ¢ stano state a contatto con pazienti affetti da sospetta rosolia. Data la
possibilita di falsi post &?c_asi i IgM positivi in gravidanza devono essere valutati alla luce dei
sintomj clinici ¢ delle$ dalita di esposizione ed ulteriormente indagati per confermare la diagnosi.
Nella popolazion&%-nerale, invece, la diagnosi di laboratorio va introdotta una volta raggiunta la
fase III di controlio’
6.2.2 Sorve,

a della rosolia congenita e valutazione degli esiti. Come per la rosolia in

gravidané? ritiene necessario includere la rosolia congenita tra le malattie per cui & previsia la
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notifica obbligatoria di classe III. Saranno inclusi in sorveglianza sia i casi di sola infezione
congenita (definita come presenza di evidenza di laboratorio di infezione, non associlata ad alcuna
ﬁlanifestazione clinica), che i casi che si manifestano con segni clinici, definendo co RC la
presenza di qualunque manifestazione clinica o dato di laboratorio compatibile cofN infezione
‘congenita da rosolia. Infatti alcuni bambini possono non manifestare alcun sintom M presentare
evidenza di laboratorio di infezione congenita da rosolia. O
Di seguito sono riportate la definizione clinica di SRC, i metodi per la confe@ di laboratorio e le
definizione di caso che verranno utilizzate ai fini della sorveglianza. U
6.2.3 Definizione clinica della SRC. La sindrome da rosolia congenifa ¢ solito si manifesta nel
primo anno di vita ed ¢ caratterizzata da uno o piu segni e sintomi d \!eguenti categorie:
a) cataratta/glaucoma congenito, malformazioni ,% ache congenite (soprattutto
pervieta del dotto di Botallo o stenosi delli{@ia polmonare), deficit dell’udito,
retinopatia pigmentosa; '

meningoencefalite, radiolucenza ossa €.

b) porpora, epatosplenomégalia, ittergéﬁﬁ}crocefalia, ritardo  dello  sviluppo,
I segni cosiddetti transitort (porpora, epatosplen@kgalia, ittero, meningoencefalite, radiolucenza
delle ossa lunghe), se presenti, sono rilevabili ajla nascita. I segni cosiddetti permanenti (tutt gli
altri), legati ad alterazioni strutturali deglt orgaxz, possono manifestarsi anche a distanza di anni.
6.2.4 Diagnosi di laboratorio di SRC. La nosi di laboratorio di SRC si basa su:

- determinazione delle IgM réi ia-specifiche. La determinazione delle IgM va eseguita a
tutti i nati da madre co petta rosolia in gravidanza, nonché sui neonati con sintomi
suggestivi per SRC diQi}i non fosse noto lo stato della madre in gravidanza. Va tenuto
presente che non Q&! i neonati con infezione congenita risultano IgM ﬁositivi alla
nascita. Quindi 59 i nati da madre con sospetta rosolia in gravidanza, sia i neonati con

sintomi SuggeRVi per SRC che risultino IgM negativi alla nascita dovranno ripetere il
test all’eté\{ﬁ n mese di vita, ed eventualmente nei mesi successivi.

- lIgGec %rsistono a titoli pit elevati ¢ per periodi piu lunghi rispetto a quanto atteso in
un Inftante (ciog, i cui livelli non diminuiscono del 50% ogni mese). La scomparsa delle

QO specifiche nel secondo semestre di vita consente di escludere I’infezione congenita.

QQ
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~ lsolamento del virus da campioni biologici, che rappresenta lo strumento diagnostico
d’elezione, e PCR. Tuttavia, per complessitd e difficolta di standardizzazione, questi test
possono essere ancora oggi effettuati solo in laboratori dotati di attr(j,%%bre ed

Y

esperienza specifiche.
6.2.5 Classificazione dei casi. In base al quadro clinico e di laboratorio, 1 casi ver%\ré) classiftcati

come segue: _ _ 0
Sospetto: Un bambino con segni clinict compatibili con la SRC, rﬁ{)che non soddisfa i

criteri di un caso prob'abile.
— Probabile: un caso non confermato da esami di labor l@ che abbia due delle
manifestazioni cliniche del gruppo a), o una del gruppo AXed una del gruppo b), e non
abbia evidenza di altra eziologia. . Q
— Confermato: un caso clinicamente compatibile, co ato da esami di laboratorio
— Sola infezione: un caso con diagnost di laborato& 1 infezione, ma assenza di sintomi o
segm clinicl. _ (\g)
Dato che i sintomi della rosolia congentta possono ncﬁ\;)ssere evidenti alla nascita, e nessun esame
di laboratorio ha una sensibilita det 100%, ¢ fonda ale che venga attuato un adeguato follow-up
di tutti i bambini nati da madre con rosolia accertata in gravidanza. In particolare € necessario che

tutti i bambini nati da madri che hanno cgntratto la rosolia in gravidanza vengano seguitl per il

primo anno di vita sia con esami clinici ¢ n accertamenti di laboratorio, in modo da confermare

o escludere 'infezione congenita. I ini con diagnosi di infezione confermata o sospetta
dovranno successivamente essere Keiuiti nel tempo, valutando negli anni I’insorgenza di nuovi
sintomi clinici e la loro gravita. Peﬁ}uesto, € necessario sensibilizzare centri di patologia neonatale,
pediatri, neurology, audiolo@}aﬂalmologi, cardiologi, endocrinologi alla diagnosi di rosolia

congenita e delle sue compl%a e e sull’obbligo della sua segnalazione.

7. LE AZION} PRI(@'ARIE
7.1. Migliorare la ura vaccinale
Una recente revﬁg'p ¢ sistematica dei principali interventi finalizzati a migliorare la copertura

vaccinale ha d?nostrato ’efficacia di alcuni intervent: specifici. Questa revisione sistematica,

condotta @Q\ma task force statunitense (7ask Force on Community Preventive Services) ¢

O

5



23-12-2003

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

pubblicata sulla Guide to Community Preventive Services, disponibile anche in lingua italiana. Per

garantire il raggiungimento degli obiettivi & quindi necessario attuare tutte le azioni dotate di

evidenza di efficacia nell’aumentare le coperture vaccimali, Un riepilogo delle evid

efficacia dei diversi interventi € riportato

raccomandate sono:

La gratuita delle vaccinazioni

un’altra attivita (per es. chiamata attiva,

multifattoriale

La chiamata attiva alla vaccinazione ¢ il sollecito di chi non si presenta

L’ampliamentc dell'accesso  alle  strutture

I sistemi di promemoria per gli operatori sanitari

di

in tabella 7.1. In sintesi, le azioni fd& ente
&

N

Gli interventi di educazione sanitaria rivolti alla popolazione target, Mciati con almeno

formazione degli operatori)X\

sanitarie, come& Tie di un intervento

&

La valutazione delle attivita svolte ed il feedback per gli k?aton‘ sanitari.

Tabella 7.1. Livello di raccomandazione deghi interventi perQ) entare la copertura

\4
Interventi che aumentane la richiesta di vaccinazionj’v;\éarte della popolazione

Intervento

LivglMydi raccomandazione

Chiamata/sollecito dell'utente

Fol@nente raccomandata

Programmi di educazione della popolazione
target

&Y

/
Fortemente raccomandati, solo se associati ad almeno
un altro intervento

Evidenza insufficiente se effettuati da soli

'| Obblige delle vaccinazioni per la freque bi}
N

asili, scuole e universita

Raccomandato

Incentivi finanziari o di altro tipo (pr
penalitd) aglt utenti o alle famiglie

Evidenza insufficiente

Consegna agli utenti della documeRgdzione
relativa alle vaccinazioni eseguids,

Evidenza insufficiente

| Interventi che aumentano 1'@yesso ai servizi di vaccinazione

Gratuita/Riduzione delle spese Yirette

Fortemente raccomandata

£
Ampliamento dell'accez%\ll'le strutture

sanitarie ?y
Q)

Fortemente raccomandata, se associata ad altri
interventi :
Evidenza insufficiente se effettuata da sola

Visite a domicilig Y

Raccomandate

Programmi di .yacciazione presso strutture di
assistenza p rima infanzia (nidi, scuole
materne) oQEDe scuole

&

Evidenza insufficiente

Serie generale - n. 297
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Interventi per gh bl;erél_to_ri_';anitari

Sistemi di promemoria Richiamo/sollecito per | Fortemente raccomandato

gli operatori O
Valutazione e feedback per gli operatori Fortemente raccomandati ~Y
Protocolli operativi per il professionisti sanitari | Foriemente raccomandate per gli adulti ‘\\/
non medici Evidenza insufficiente per i bambini

S

7.2. Le anagrafi vaccinali

Tra le azioni prioritanie, € importante attuare un sistema di anagrafi vaccin@éformatizzate e

collegate con le anagrafi comunali, necessarie sia per garantire una caq a conduzione dei

programmi vaccinali che per aftuare molte delle misure a dimostrata cla per aumentare le

coperture vaccinali. Infatti, le anagrafi vaccinali permettono di: Q

» conoscere lo stato vaccinale di ciascuna persona 6

e invitare attivamente alla vaccinazione e di sollecitare chi no esenta

e calcolare le coperture vaccinali ed identificare grup § popolazione insufficientemente
vaccinatt

e misurare i progressi in confronto agli obiettivi fissatl \ex le coperture vaccinali

¢ stabilire ie eventuali correlazioni tra possibili ev@%versi ¢ le dosi di vaccino somministrate.

Per ottenere questo risultato & sufficiente avere dei sistemi regionali ed aziendali compatibili tra di

loro in modo da raccogliere dati coerenti ed vfiformi. Le Regioni ¢ le Province Auntonome in

accordo con I'Istituto Supeﬁore di Sanitg 1l Ministero della Salute definiscono gl elementi

mimimi ¢ gli standard operativi comuni anagrafi vaccinali, per garantire Je azioni necessarie

agli obiettivi previsti in questo pg La dotazione di tutte le ASL di anagrafi vaccinali

informatizzate é prevista, indicativ te, entro il 2004.

7.3.La sdweglianza degli e Y:wversi al vaccino

Nel corso del Piano Nazi di Eliminazione deve essere enfatizzata I'importanza della notifica
deghi eventi avversi ¢ guono alla vaccinazione. In particolare, la sorveglianza degli eventi
temporalmente assoc&d alla vaccinazione dovra essere una componente fondamentale della

campagna Stracr ia di vaccinazione dei bambini che frequentano ie scuole elementari ¢ medie.
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In questa occasione, infatti, verra somministrato un grande numero di dosi in un intervallo di tempo
limitato, e sara quindi fondamentale disporre in tempi rapidi di dati di sicurezza accurati, [ Qe)rvizi di

vaccinazione devono essere informati e incoraggiati a segnalare i seguenti eventi aversi: %

e Jinsorgenza entro 48 ore dalla somministrazione del vaccino di una o piu Nve seguenti
’ .
condizioni: ' O

— anafilassi ' @
— shock \)
s

— episodio di ipotonia iporesponsivita, oppure x
e Iinsorgenza entro 30 giorni dalla somministrazione del V@po di una delle seguenti

condizioni: &

— encefalopatia Y”
— convulsioni ({&
— meningite asettica (\g)

— trombocitopenia

— paralist flaccida acuta 6?*

— decesso /

— ogni altro evento grave, inclusi i ricoveri.

Al fine di migliorare la gestione dei flusgpn¥rmativi per gli eventi avversi, tenuto conto di quanto

disposto dalla normativa vigente, le Rege i 81 impegnano a:

o adottare iniziative di formazion% Y medici rignardo alle reazioni avverse severe, ai criteri € alle
modalita di segnalazione; Cﬁ

e richiedere ai medici co%k!ionati con il SSN, privati, dei Pronto Soccorso. e dei reparti
ospedalieri la segnalaziQne’ telefonica al servizio di vaccinazione della ASL di tutti 1 presunti
eventi avversi al vacg %[PR;

e migliorare la tem%; wita di esecuzione dell’indagini da parie delie Asl dei cast segnalati e la
trasmissione t stiva dei risultati al Ministero della salute.

7.3.1 Valutazioge degli eventi avversi. La sorveglianza degli eventi avversi a vaccino dovrebbe

prevedere la%\afutazione det cast severi temporalmente associati ad ogni vaccinazione da parte di un

“panel ‘%@sperti indipendenti, in-cui siano rappresentate diverse figure tra cui pediatri, medici
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vaccinatori, immunologi, neurologi, anatomo-patologi, medict legali, epidemiologi con una
particolare esperienza nel campo delle vaccinazioni e della valutazione del nesso di causalita.

Una attivita indipendente di valutazione ¢ particolarmente rilevante nel caso di una c gna di
vaccinazione di massa, che prevede la somministrazione, in un breve arco di tempo ﬂg n grande
pumero di dosi di vaccino. | %/\)

In tale caso il compito del panel é quello di valutare gli eventi avversi serl ch@: verifichino nel
corso della campagna entro 30 giorni dalla somministrazione del vaccino Wiassiﬁcarli in base
a definizioni condivise a livelio 'intemazionale,. definire il grado di causali‘%\?a vaccinazione MPR
ed evento. Dovré inoltre essere garantito un ritorno rapido deli’infor one alle Regioni e alle
ASL dove 'evento avverso si ¢ verificato, curando al contem@ modalita di trasmissione
attraverso i mezzi di comunicazione. Q

Per potere calcolare la frequenza degli eventi avversi, dovra (viwe raccolto ogni tre mesi il numero

di dosi di MPR somministrate per tipo di prodotto commer

Per poter realizzare il piano di eliminazione del@%}‘billo e della rosolia congenita ¢ necessario

7. 4. La formazione

definire e condurre un programma di formazio e. Il programma & necessario per migliorare le
conoscenze € le capacitd operative ma deéve costituire anche un importante elemenic di
coordinamento e condivisione del Pia Eliminazione. La condivisione del programma di
formazione contribuird inoltre a deteﬂ@nare alleanze tra i professionisti sanitari ed altri setton
coinvolti nel Piano di Eliminazion %i insegnanti, bambini, genitori, associazioni, mass media e
societa scientifiche. C}
1l programma di formazione vle figure proféssionali deve prevedere la organizzazione di uno
specifico percorso fonnat'vﬁvolto a tutte le principali figure coinvolte: coordinatori regionali,
| responsabili e person ei  servizi di vaccinazione, pediatri ¢ medici di medicina generale,
personale del Servizi?y anitario Nazionale in ambito ostetrico-ginecologico € neonatologico. La
formazione deve &‘e realizzata per le diverse figure professionali a livelli differenti, in relazione
a responsabilitae ruolo che ciascuna di esse gioca nell’organizzazione e nella gestione del progetto.

1l program rmativo deve essere legittimato, condiviso, distribuito e partecipato equamente a

livello n@wale, regionale e locale.
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Gli obiettivi generali del programma di formazione sono:
1. Migliorare la motivazione e le conoscenze di tutto il personale interessato;
2. Garantire la capacita: | @
— di condurre le attivita previste dal Piano, per poter assicurare un adegu@
¢

protezione di tutta la popolazione; ' :
e la coperture

wello di

— di conoscere ed attuare le misure a dimostrata efficacia pell’aume

vaccinali. Q)

3. Migliorare la capacita di comunicazione finalizzata ad ottenere una aq%gme consapevole alla
vaccinazione MPR. C}

Per poter garantire che tutti gli operatori interessati siano adeguata& formati & utile prevedere

tre livelli di realizzazione de] programma formativo, che si attivin@ ascata:

o Interregionale/nazionale v
&

s regionale

s locale. /\g)
A livello interregionale/nazionale, si realizza la tone dei coordinatonn regionali e dei
formatori per il livello regionale. E’ oppor@5§y prevedere che la formazione a livello
interregionale/nazionale sia attuata da tutte guelle figure rappresentative delle competenze
individuate come principale “target” (igienisti e pediatri). E’ opportuno che a livelio regionale siano
individuate figure con specifiche comp e didattiche cui offrire la formazione da trasferire a
livelle periferico. x
I coordinatori e i formatori region@ rganizzano e conducono le attivita dei livelli regionali e
locali.
Per facilitare e rendere piu ¢ &%nte queste attivita 1} programma di formazione deve prevedere la

predisposizione di materiak{informativi standard e il miglior uso delle tecnologie oggi diSponibili.

E’ opportuno ricorrere e alla formazione a distanza, che, per essere fruibile dovra prevedere

I’accessibilita ad inter!@t

per gli operatort interessati.
Deve essere predi %to un pacchetto formativo comprensivo di dati epidemiologici, informazioni

circa obiettivi, \gtrategie, aspetti specifici su controindicazioni e reazioni avverse, riferimenti

bibliograﬁci% elematict, percorsi organizzativi e operativi, metodologie per la comunicazione

O
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efficace. 11 materiale fornito a livello centrale deve essere adattabile alle situazioni regionali
specifiche.
La formazione sulla comunicazione deve prevedere che siano individuati e suggeriti fi ori in

sede locale che possano sviluppare attivita didattica a piccoli gruppi per le figure piy\ﬁ)q ttamente

coinvolte. ’Q/

7.5. Informazione ¢ comunicazione @

Per il raggiungimento di coperture vaccinali elevate occorre garantire una &Msa conoscenza della
malattia e dei vantaggi della vaccinazione, in modo da ottenere una am@ ¢ consapevole adesione
ad essa, cosi come previsto dal Piano sanitario Nazionale al punto 3. Q

Una informazione a livello nazionale € importante per assicura@é diffusa comprensione delle
modalita di attuazione del Piano, I’adesione consapevole alle We richieste e 1a collaborazione di
tutti i soggetti interessati. ({

La campagna di informazione nazionale deve essere tem})féti)vamente integrata con gli interventi
periferici e continuativa per tutta la durata del progran%

Questa strategia di comunicazione ha 1’obiettivo d@kxtenere e di essere complementare all'azione
delle autorita santtarie locali e nazionali e dovra yevedere le seguenti attivita:

1. Individuare e coinvolgere i responsabili‘dei “media” ¢ gli eventualt testimonial/ portavoce
della sanita pubblica a livello ce , Tegionale e locale, che dovrebbero coordinare la
comunicazione dei messaggi rel& ¥ alle fasi della campagna vaccinale.

2. Definire i contenuti dei mes informativi, che dovranno essere diffusi con largo anticipo
rispetto all’inizio della can@gna,_al fine di creare una opinione che favorira I’adesione alla
campagna. Yw

3. Individuare lo staff ganivario che applicherz‘i la strategia di informazione e terra i contatti con
gli operatort s i ¢ gli educatori/professori. Un gruppo di esperti dovrebbe poter
informare in t§8 i rapidi, con gli opportuni supporti scientifici, in modo da garantire la
massima tf, &Tenza sull’andamento dell’intervento.

4. Prepamr&yil materiale informativo. Lo staff sanitario predisporra il materiale informativo
(vola%}yi, brochures, manifesti, video) per la distribuzione al pubblico, alle istituzioni

o

te e ai.media locali.
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11 materiale informativo deve includere:

e informazioni su morbillo e rosolia: sintomi, complicanze e cosa fare quando si riscontrino
i sintomi, compresi i centri per diagnosi e terapia cui rivolgersi; : Q)

e informazioni sul vaccino, sulla false e vere controindicazioni, sui benefici @i e sulle
reazioni avverse attese nel corso della campagna vaccinale, al fine di pr Ye I'impatto
negativo dovuto alla possibile diffusione sui media di notizie relativ§ﬂ eventi gravi
temporalmente correlati alla vaccinazione; Q)

e informazioni sull’articolazione e fo svolgimento della campa{k, accinale e sulle sue

O

ateriale informativo dovra

finalita.

5. Diffondere il messaggio anche fra i gruppi di immigrati.
essere tradotto per essere reso comprensibile alle perso migrate. | media diffusi fra 1
gruppi di immigrati dovrebbero essere raggiunti con p Wicita e annunci per assicurare che
i messaggi raggiungano ['intera comunita. &({ |

6. Internet - Le informazioni su internet dovreblmz\r%lncl.udere i materiali delia campagna ed
e-mail di contatto, messaggl € aggiomamenti/\e}i media. Dovrebbero essere utilizzati 1 siti
web istituzionali (Ministero della salute, @ uto Superiore di Sanita e Regioni) e dovra
essere stabilito un sito dedicato alla ceyrpagna, che potrebbe essere ospitato .nel sito del
Network Italiano dei servizi di vaccipazione.

7. Conferenze stampa periodiche - dia dovrebbero avere periodicamente contatto con le
autorita centrali e regionali. \E rtavoce dovrebbero essere disponibili per passaggi in
televisione di qualche minut@ er parlare alla radio.

8. Stilare delle relazioni pd\gbdiche ¢ una relazione finale che informera, come breve

comunicato, sul proc%?? delle diverse fasi della campagna vaccinale in termini di adesione

e livelli di copertur%

8. RUOLI E RESP BILITA'

Gli Assessorati &&naﬁ alla ‘Sanita delle Regioni e Province Autonome ed il Ministerc delia
Salute, per e&?{to di competenza, hanno la responsabilita della implementazione delle attivita

previste daQ;

essere I nta solo grazie ad azioni coordinate tra le Aziende Sanitarie Locali, le Autorita

no Nazionale, tuttavia, ’eliminazione del morbillo e della rosolia congenita pud
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Sanitarie Regionali, il Ministero della Salute ¢ Ulstituto Superiore di Sanita, con la coilaborazione
operativa di tutti i soggetti coinvolti nei programmi di controllo di queste malaitie.

I rucki e le responsabilita previsti nella attuazione del Piano Nazionale di Elimina}:@%@ SOno
illustrati nelle sezioni che seguono. X

8.1 1] coordinamenio operativo del piano di eliminazione. Il Ministero della Salute &1 Assessorati
alla Sanita delle Regioni e Province Autonome, congiuntamente, iStituiscono u@ ppo tecnico
per il coordinamento operativo del piano di eliminazione™ a cui partecipan resentanti tecnici
degli Uffici delle Direzion incaricate defl’attivita di sorveglianza e éﬁ'ollo delle malattie
prevenibili da vaccino delle Regioni e Province Autonome, del Minist Ila Salute e dell’Istituto
Superiore di Sanita. Il Gruppo tecnico ha il compito di redigere i do@- nti condivist necessari alla
conduzione del programma, agevolare una conduzione coord@ delle attivita nelle diverse
Regioni ¢ Province Autonome e monitorare i risultati. In pakglare ¢ responsabilita del Gruppo

tecnico: &

e Curare la formazione dei coordinatori regionali del/ﬁl) o di Eliminazione ¢ supervisionare la

Y

e Predisporre i materiali a supporto della cam@ (percorsi formativi, manuali, document;,

schede, ecc.) /

e Agevolare la realizzazione delle azioni pgioritarie

formazione regionale e locale

e Supervisionare il miglioramento dellg@;\/eglianza epidemiologica

o Collaborare alla raccolta e all’ana 'Nei dati di copertura vaccinale, di incidenza del morbillo e
di frequenza di reazioni avverseAgyiporalmente cosrelate alla vaccinazione

e Monitorare le attivita del Pheho di Eliminazione attraverso I'analisi degli indicatori di
performance e di esito (v? apitolo 10)

o Diffondere resoconti pe?’g ici sullo stato di avanzamento del Piano di Eliminazione

In accordo con la normgivy nazionale il Ministero della Salute ha il compito di:

e condurre la so gbanza epidemiologica in ambito nazionale;

¢ raccogliere e&e aborare 1 dati di copertura vaccinale e frequenza delle reazioni avverse a

vacelno, x?*

. diffon@I risultati delle attivita di raccolta ed analisi dei dati

O
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8.2 Inoltre, il Ministero della Salute in attuazione del Piano Sé.nitario Nazionale:

e promuove sui mass media una campagna informativa sul Piano di Eliminazione.

e Promuove la produzione di materiale informativo (brochures, poster) per il pubblisgyQuesto
materiale dovra includere: | 0
— benefici e i rischi della vaccinazione e rischi della malattia; ,%’
— dati epidemiologici nazionali 0

obiettivi del Piano di Eliminazione \3)
popolazione target della vaccinazione YV
8.3 L’Istituto Superiore di Sanita svolge funzioni di referente s ; ico per la componente
epidemiologica e di laboratorio. In particolare, ha il compito di ¢ orare alla progettazione dei
sistemi di raccolta dei dati di copertura vaccinale, frequenza dé& reazioni avverse ed incidenza
delle malattie, all’analisi dei dati ed alla diffusione dei ris&%? {(Laboratorio di Epidemiologia €
Biostatistica). Inoltre, il Laboratorio di Virclogia del)Njtuto Superiore di Sanita funge da
Laboratorio di riferimento nazionale per la conferma dé\} si morbillo e la tipizzazione molecolare
dei ceppi virali. /\/
8.4 Aurorita Sanitarie Regionali. Le Regioni e@dnce Autonome hanno la responsabilita di
condurre le attivita previste dal Piano di Elimilyﬁione, garantendo che tutte le ASL partecipino al
programma. Le responsabilita specifiche sonﬁ)quindi:
o Individuare una funzione di co& mento regionale per la supervisione delle attivita
svolte sul territorio x
e Verificare che nelle ASL ‘éno disponibili tutte le risorse operative necessarie per la
-conduzione del Piano diVEvggninazione‘
o Effettuare la formazi@
essere rivolta:

- al persq@ medico e paramedico dei servizi di vaccinazione,

degli operatori coinvolti sul campo. L’attivita di formazione deve

—  ai pedidthi di libera scelta ed ai medici di medicina generale.
. Garamire&informazione sulle attivita previste dal Piano di Eliminazione ai servizi
osped\l%"i di pediatria e malattie infettive.
. Ac@ e il materiale informativo nazionale alla realta locale, includendo:

U~ informazioni epidemiologiche locali:
— come e dove effettuare la vaccinazione.
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e Assicurare la predisposizione e gestione di anagrafi vaccinali che permettano di conoscere lo
stato vaccinale di ogni bambino e la sorveghanza e il monitoraggio delle attivita della
campagna di eliminazione. ' @

e Coordinare il sistema di sorveglianza della malattia, inclusa la diagnosi di laboré;&o;

e Coordinare la sorveglianza degli eventi avversi temporalmente associati a accinazione,
garantendo 1’esaustivita e tempestivita delle segnalazioni. 0

e Analizzare a livello regionale ¢ trasmettere a livello centrale 1 datiﬁ) sorveglianza delle
attivita di vaccinazione, di malattia e di eventt avvers: temporalmenig @ssociati al vaccino.

e Garantire la disponibilita del vaccino secondo gli abituali (metcanismi, acquistandolo

direttamente o attraverso le ASL. Q
8.5 Aziende Sanitarie Locali. Le Aziende Sanitarie Locali doﬂ@o garantire la disponibilita di
personale e strutture adeguate allo svolgimento del Piano di I@inazione. E’ inoltre raccomandato

lo svolgimento in sede locale di incontri di informazione &' mozione del Piano di Eliminazione,
&i’bera scelta ed al mondo della scuola. E’

compito delle ASL anche gestire il sistema di rilevaz{dpnge delle attivita vaccinali, della frequenza di

rivolti in particolare alle famiglie, ai pediatri e ai medici

malattia e di eventi avversi temporalmente associa@vvaccino. Questi dati devono essere analizzati
sia a livello di ASL che a livelle di distretto.

1! ruclo principate del personale che opera neé strutture sanitarie € di tipo preventivo: proporre
attivamente in tutte le occasioni oppo la vaccinazione ai pazienti. Inoltre, quande fanno
diagnosi di sospetto morbillo o di ros®a@ deveno prendere in considerazione anche le piu ampie
ripercussioni di sanita pubblica e cq@%rare strettamente per garantire il controllo e interrompere la
circolazione di queste malattie. Cﬁ

Al personale sanitario deve S&M& invece assicurata una adeguata protezione sia verso il morbillo

&?’

8.6 Servizi di vaccin%qf ne. Nel nostro Paese la organizzazione e la denominazione dei servizi

che verso 1a rosolia.

sanitari puo essel@'ersa. In questo contesto, indichiamo come servizio di vaccinazione la singola
o le diverse st e della ASL a cui é affidata la gestione, organizzazione ed effettuazione delle

attrvita di v@inazione e prevenzione delle malattie infettive (sorveglianza, controllo, misure di

QQ
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contumacia, ecc.). In ogni ASL, la conduzione operativa del Piano di eliminazione & affidata ai
servizi di vaccinazione, che, in una ottica di Sanita Pubblica, dovranno assicurare la conduzione
delle azioni previste. In particolare:
« condurre operativamente tutte le azioni con che hanno dimostrata efficacia ne @xemare le
coperture vaccinali in una popolazione
« realizzare una adeguata registrazione delle vaccinazioni e degli eventi av@é% 12 vaccing
+ effettuare I'indagine dei casi notificati di morbillo e rosolia
« garantire la realizzazione degli interventi previsti quando ¢ notlﬁcawl caso o in situazioni
di epidemia
o assicurare la formazione continua del personale coinvolto nel\idno ch eliminazione
(personale dei servizi vaccinali, pediatri di libera scelta e@ ici di medicina generale, altro
personale sanitario, ecc.)
e collaborare a livello locale alla corretta informazio (§!11a popolazione
« effettuare un adeguato monitoraggio locale del P'&d di eliminazione
8.7 Pediatri di libera scelta e medici di medicina gené@é In Italia, 11 Sistema Sanitario Nazionale
garantisce a tutti i cittadini [’ assistenza medica pri a, € pud vantare la presenza di uno specialista
specifico per I'eta pediatrica.
1l Pediatra di libera scelta rappresenta una ﬁgu:a/ fondamentale nella promozione e nell’offerta delle
vaccinazioni, soprattutto perché gioca u o fondamentale nei confronti delfa famiglia, potendo
stabilire un rapporto di fiducia da costrs(&e e mantenere nel tempo. Il contratto vigente per i pediatri
di libera scelta, inoltre, prevede es %mente I’educazione alla salute e la prevenzione sul singolo.
Sia i pediatri che i medici di med@la generale devono quindi essere direttamente coinvolti nella

attuazione del Piano di Elimin&ione, condividerne la strategia e collaborare al monitoraggio delle

attivita,
In particolare, i} ruolo gy pediatri e dei medici di medicina generale deve prevedere:
o lacorrettat azione alle famiglie sui benefici e rischi della vaccinazione MPR, e rischi
delle mal |

e la corre% informazione su vere e false controindicazioni alla vaccinazione
e la r segnalazione alla ASL di tutti i casi diagnosticati di morbillo e rosclia, secondo le
@Jlta previste dal Piano di Eliminazione (vedi Allegatl)

o 1X%Segnalazione alla ASL degli eventi avversi a vaccino.
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Il coinvolgimento dei medici di medicina generale, inoltre, riveste un ruolo importante nelia
p;revenzione della SRC (vedi paragrafo 5.4), attraverso la promozione dello screening e la

vaccinazione.

\
Per ottenere una partecipazione efficace é necessario prevedere una formazione @une agli
operatori dei Servizi Vaccinali finalizzata ad acquisire le stesse conoscenze e comp %ge.

8.8 Societa scientifiche ed associazioni professionali. Le societa scientiﬁch@ le associazioni
professionali che sono coinvolte dalla realizzazione di questo Piano ed h&pe condiviso la sua
redazione, continueranno a garantire il loro contributo tecnico scientiﬁ%; parteciperanno alla
diffusione delle informazioni ¢ alla formazione degh operatori impeg@ﬁ' nella conduzione delle

attivita previste. : Q

8.9 Altre Istituzioni. 11 Servizio Sanitario Nazionale ha il comph@i assicurare la realizzazione del
Piano di Eliminazione. Tuttavia, molte delle azioni previste 0 avere successo solo se vi sara
il coinvolgimento di altre istituziomi che agiscono n {gomunité (scuola, comuni, ecc.). In
particolare dovra essere ricercata la collaborazione de uola che, giova ricordare, costituisce 1l
principale luogo di diffusione di morbillo, rosoha é\p?arotite. Il coinvolgimento della scuola ¢
importante per agevolare la realizzazione del @;Jygramma di recupero dei bambini e degli
adolescenti, per ridurre il rischio di trasmissioyé ¢ di epidemia nelle scuole e per proteggere gli
operatori che, se suscettibili, sono ad eleva}g;ischio per queste malattie e le loro complicanze.

8.10 J genitori e i bambini. 11 coinvolgydChto del genitori € essenziale per garantire un’adesione
consapevole alle attivita di vaccin %pe previste dal Piano. La collaborazione det genitori ¢
necessaria per garantire che i bam& icevano la vaccinazione nel periodo appropriato, e siano
quindi tempestivamente protetti cgétro il morbillo, la rosolia e la parotite. I servizi di vaccinazione
devono assicurare ai genitorj ormazioni necessarie per esprimere un valido consenso informato
e per garantire una consapevole adesione alle indicazioni previste in quesio piano. 1 servizi
dovrebbero inolire richfedere ai genitort che decidono di non sottoporre a vaccinazione 1 bambini 1
motivi di questa lorg %ﬂ ta.

I bambini hann %(’liritto di essere adeguatamente protetti contro le malattie prevembili con
vaceinazions Qs,particolare, attraverso la realizzazione delle azioni di questo Piano, di disporre dei
livelli di e aggiuntiva che sono garantiti dalla eliminazione del morbillo e della rosolia

congent al controllo della parotite.
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9. LE RISORSE

Con il DP.C.M. 29 novembre 2001 di definizione dei Livelli Essenziali di Assistenza Sagnitaria,
confermato dall’articolo 54 della legge 27 dicembre 2002 n.289, ¢ stato individuato %\rello
essenziale della prevenzione assistenza sanitaria collettiva in ambiente di vita e di lavekp 1 punto 1
—F attivita di prevenzione rivolta alla persona — vaccinazioni obbligatorie e raccornaé,ate ed ¢ stata
garantita 1’erogazione delle prestazioni a caricc delle risorse destinate al finanzi to del Servizio
Sanitario Nazionale di cui all’accordo dell’8 agosto 2001. La vaccinazigneycontro il MPR ¢
raccomandata nel nostro Paese dal 1979, ¢ stata inclusa nel calendario nazi% e del 1999.

Tutte le Regioni ¢ Provincia Autonome sono da tempo impegnate in ammi di offerta attiva e
gratuita della vaccinazione MPR, quindi le risorse per la vaccinm@ delle coorti di nuovi nati
devono gia essere garantite. 6

La vaccinazione contro morbillo, rosolia e parotite ha un p di costi benefici estremamente
favorevole. Pur con tutd i limiti che hanno le trasposi&(g di queste valutazioni in contesti
organizzativi ed economici diversi, I'uso di questi v, %r{i ha dimostrato in tutte le maggiori
valutazioni un enorme vantaggio. /\/

In particolare, siccome le risorse dedicate alla sa@& sono limitate e i costi delle cure tendono a
crescere, attuare le misure che, come la vaccinazipne MPR, sono in gra

do di ridurre i costi sanitari € fondamentale perché permette di disporre, nel medio termine, di
risorse indispensabili per assicurare altri sari livelli di assistenza.

Nella tabella 9.1. sono riassunte il nurbg di dosi di vaccino MPR necessarie per I’attuazione del
programma di eliminazione. Oltre %%Pferta routinaria, il raggiungimento defla eliminazione del
morbilic e della rosolia conge@ prevede la conduzione di una campagna straordinaria di
vaccinazione per i bambini ch%ﬁequentano le scuole elementari e medie (7 coorti d1 nascita), da
svolgere nell’arco di due an&colastici (2003-2004; 2004-2005).

Per realizzare questa caﬁg a sono necessarie delle risorse dedicate, sia in termini di impegno del
personale che di u eguatc numero di dosi vaccinali. Queste risorse saranne disponibil
destinando alla ¢ zione della campagna per I'attuazione del presente Piano le risorse che si
rendono disponiéﬁ con la sospensione della vaccinazione antiepatite B nei dodicenni

Iholtre, l’ind’\ ione di cui al punto'5.1 che prevede la opportunita di offrire la prima dose di
vaceino a 12 mesi, contemporaneamente alla somministrazione delia terza dose delle altre
vaccin&ipni delPinfanzia, oltre a migliorare I'adesione alla vaccinazione contro il morbillo

permette di eliminare un accesso e quindi di disporre di altre risorse organizzative e di personale.
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Tabella 9.1. Attivita da condurre ¢ numero di vaccinazioni previste per anno (in migliaia), 2003-

2007 _
Anno Attivitd da condurre N. Popolazione bersaglio N. vaccpnati
2083 | 1° dose coorte 2002 (95%) 500 &) 475
Recupero coorte 2000 (25%) 500 &\\ 125
Recupero coorte 1998 {25%) 500 /é,\/ 125
Recupero coorte 1988 -(20%) 5001\ 100
) .
Totale 1’.»y ) 825
2004 | 1° dose coorte 2003 (95%) Cﬁbo 475
2
Campagna straordinaria N, 7 2500 2375
coorti 1997-1993 &
{scuole elementari) (95%)
Recupero coorte 2001 (25%) yy 500 125
A
Recupero coorte 1999 (25%) N 500 125
A
Recupero coorte 1989 (20%) 'V 500 100
N,
otale 2
Total (Y 4125 3200
2005 | 1° dose 2004 (95%) 7 500 W75
Campagna straordinaria <N 1000 950
Coorti 1992-1991 &,)
(scuole medie) (95%N\
Recupero coorte 1990 (2@' 500 100
A
Totale (@) 2500 1650
2006 | 1° dose 2005 QH%%) 500 475
' ks
Totale 500 475
&
2007 | 1° dose 200@? (95%) 500 475
A .
20 dos«fs@sz (95%) 500 475
N\,
T@{V 1000 996
N

CJ\)
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10. MONITORAGGIO E VALUTAZIONE DEL PIANO DI ELIMINAZIONE

La valutazione del Piano deve essere svolta in funzione degli obiettivi finali ed interme%Questa

implica una sorveglianza efficace sia dell’incidenza delle malattie bersaglio, sia asso di

copertura vaccinale dei bambini all’etd di 2 anni, nei bambini pit grandi e negli adolégoénti e nelle

donne suscettibili alla rosolia identificate nel corso della gravidanza. E’ @élmeme utile
T

raccogliere dati sullo stato immunitario per la rosolia delle donne in eta ferﬂ% finire, devono

essere regolarmente segnalate e registrate le reazioni indesiderate al vaccino.\) _
Tutti i dati epidemiologici che riguardano le malattie bersaglio e il p Qé?%-nma di vaccinazione
devono essere raccoiti a livello regionale e 1 dati aggregati trasmessi a ‘1\ lo nazionale.al Ministero

della salute e all’Istituto Superiore di sanita. Q
A

Se non altrimenti indicato, gli indicatori previsti devono essere raoselti su base annuale.

k¢
Stadio I' ‘Q&

Indicatori di Processo, da valutare su base annuale /\g)
— Proporzione di ASL a cui siano stati aggg¥nati specifici obiettivi relativi al piano di

eliminazione, a livello sia regionale chegﬁzionale
— Proporzione di servizi vaccinali doté di anagrafe vaccinale informatizzata, a livello di
ASL, regionale e nazionale Q})

— Proporzione di ASL dotat ﬂ(&n ststema informatizzato di registrazione delle notifiche,
che includa la registrazi@ in classe III delle infezioni rubeoliche in gravidanza e dei

casi di SRC, a livello r@male e na.zional_e

- Livello di tempes@t delle notifiche di morbillo e rosolia, su base mensile, a livello di

- ASL, regiona@aazionale
- Proporzio:&di casi notificati con informazioni su variabili chiave {eta e stato

vaccinaldl=d livello nazionale, regionale di ASL e distretto.

— Livelp di completezza delle notifiche (stimata in base a fonti alternative di
i@d nza), a livello regionale e nazionale.
A

! Confroncc'yabella 2.1 per gli stadi indicati nel presente paragrafo a pag. 11.
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- Proporzione di epidemie note con conferma di laboratorio.

— Proporzione di suscettibili al morbillo per fascia di eta ed anno di calendariq% livello

di ASL, regionale e nazionale é
Indicatori di Esito %/\)
— Copertura vaccinale per MPR entro i due anni di eta, a livello @Q‘SL, regionale e

nazionale \)
o

~ Copertura vaccinale per MPR nei bambini olire 1 due anni negli adolescenti, per

coorte di nascita ed anno di calendario, a livelle di ASL, r@nale e nazionale

~ Copertura vaccinale per la seconda dose di MPR, se @ dotta, per coorte di nascita ed
anno di calendario, alivello di ASL, regionale e'1}<¥>nale

— Incidenza del morbillo per mese, anno, fas%@i eta, a livello di ASL, regionale e

4%
| Y
Stadio 1 6?»

Tutti gli indicatori soprariportati, piil:/

nazionale

1 seguehti indicatori di processo \) Target

}

Percentuale di ASL informa@zte per la gestione
delle vaccinazioni e dell %%fﬁche > 80%

Percentuale di ASL coggistemi informatizzati di registrazione

f

‘delle notifiche che@hdono in classe III la rosolia in gravidanza e la
Sindrome Ro. %Congenita > 80%

- Percentuald&casi notificati con informazioni su variabili chiave

(eta, s@v ccinale, esito) ' > B0%
— Pergentdale di casi notificati alla ASL entro una settimana dalla '

n
c%;%i insorgenza (tempestivita) a livello di ASL, regionale e nazionale > 80%

O
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— Percentuale di casi di rosolia in gravidanza con esito documentato,

a livello di ASL, regionale e nazionale @90%
— Percentuale di ASL che trasmettono le notifiche /%

a livello Regionale e Nazionale entro un mese dalla segnalazione ,\) >.80%
- Percentuale di epidefnie di morbillo con conferma di laboratorio § > 80%

$

— Presenza di un sistema di segnalazione degli eventi
avversi in grado di documentare il 100% dei casi severi segKQ})
1 seguenti indicatori di esito Q&
~ Copertura vaccinale entro 1 2 anni di eta 6

(calcolata secondo un metodo standardizzato) &(ﬁyzﬁo di ASL >90%

Stadio I11a e ITIb (considerati insieme) /\(/\)

Tutti gli indicatori soprariportati, pil‘l:(§Yy

I seguenti indicatori di processo / Target

— Proporzione di casi di morby notificati < 48 ore dall’esordio

dell’esantema 6 > 80%
— Proporzione di casi ggsorbillo indagati < 48 ore dalla notifica > 80%
— Proporzione di ca% T morbillo con campioni adeguati® e risultati

di laboratorio Q > 80%
~  Proporzi 1 casi di morbillo con risultati di laboratorio

entro 7 sjoymi _ > 80%

Q

2 Tutti 1 casi ch&@disfano la definizione c_linica.

3 Un camp'&%raccolto entro 3-28 giorni dall’esordio del rash.

N
QQ
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Proporzione di casi di morbillo confermati in laboratorio con fonte

dit infezione 1dentificata > 80%

Proporzione di epidemie di morbillo indagate l@)‘,

Proporzione di donne identificate suscettibili in gravidanza vaccinate \)
_ _ ’
nel post-partum (o pest interruzione di gravidanza) § > 90%

Proporzione di casi di SRC con conferma di laboratorio di infezio@

\%

rubeolica congenita x > 90%
I seguenti indicatori di esito Qxc)

Copertura vaccinale entroi 2 anni & > 95%

Copertura vaccinale entro i1 2 anni a livello in tutti 1 d%gtretti > 90%

Copertura vaccinale per la seconda dose > 95%

Inctdenza annuale di SRC confermata in Iabo&%yio

(inclusi 1 casi di sola infezione) /\) <1 per 100.000 nati

Suscettibilita alla rosolia nelle donne inQﬁ fertile <5%
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10.1 Protocolli Operativi

A completamento del piano nazionale per ’Eliminazione del morbillo e della rosolia congenita ¢
prevista la redazione di alcuni protocolli operativi tecnici, che definiscono le ita di

conduzione di alcune azioni significative previste dal Piano. \

11. DEFINIZIONL

- \ )
OMS Organizzazione Mondiale della Sanita Q)
SRC Sindrome da Roesolia Congentta W
A
MPR { Vaccinazione Trivalente contro Morbillo, Parotite\ solia
ICONA Indagine-di Copertura Nazionale &Q&y
| SPES Sorveglianza dei pediatri sentinella A
SDO Scheda di Dimissione Ospedaliera {(&
DTPa Vaccino Trivalente contro Difierite %;Ymo e Pertosse con componente anti —
Pertosse acellulare ,
L | 4
1gG Immunoglobuline di classe G ¢ YY
-
IgM Immunoglobuline di classe y
/
PCR Saggto della Pol hain Reacti
C aggto delia Po ymerz{s{;f ain Reaction
03A13286 6

71—



23-12-2003 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 297

DELIBERAZIONE 13 novembre 2003.

Accordo sul programma innovativo in ambito urbano, ai sensi dell’art. 5 del decreto del Ministro delle infrastrutture e dei tra-
sporti 27 dicembre 2001.

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO /%
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZAN \

’
Visto I’art. 54, comma 1, lettera ¢/, del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, che rj a allo Stato la pro-
mozione di programmi innovativi in ambito urbano che implichino un intervento coordi da parte di diverse

amministrazioni;

Vista la legge 8 febbraio 2001, n. 21 e, in particolare, I’art. 4, relativo alla prom
tivi in ambito urbano finalizzati prioritariamente ad incrementare, con la partecis' 1

e di programmi innova-
e di investimenti privati,

la dotazione infrastrutturale dei quartieri degradati di comuni e citta con piu f 1sagio abitativo ed occupa-

zionale;

Visto il decreto del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti 27 dic Xe 2001, recante la disciplina dei
programmi innovativi in ambito urbano, che recepisce I'impegno del Gov a4 comprendere in tali programmi
anche gli interventi di riqualificazione degli ambiti urbani e delle infrastrutiy¥ circostanti le grandi stazioni ferro-
viarie, riservando a tali interventi una quota delle disponibilita previste p& gli stessi programmi innovativi e, in
particolare, dall’art. 1, comma 1, lettera c);

Visto I'art. 5 del decreto ministeriale 27 dicembre 2001 recant odalita e le procedure per la destinazione
delle risorse indicate nell’art. 1, comma 1, lettera c), dello stesso ge€chto;

Visto il decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281 e, in partifkoMre, I’art. 2, comma 1, lettera b);

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Minist(lyz arzo 2003, recante lo schema di conservazione
dei residui di stanziamento relativi all’esercizio 2002, che lisce una percentuale massima pari all’80% delle
somme sopra indicate di conservazione dei residui di stagZjaymento al 31 dicembre 2002;

Considerato che si prevede un programma operativo contenente criteri attuativi e localizzazione degli inter-
venti, con la partecipazione finanziaria anche di Ferr‘—(v?/(e dello Stato S.p.a., delle Autorita portuali e di altri sog-
getti privati, elaborato dal Ministero delle infrastruttufe e dei trasporti e formalizzato in apposito accordo, sentiti
anche i comuni interessati;

Visto il programma attuativo predisposto ipartimento per il coordinamento dello sviluppo del territorio
del Ministero delle infrastrutture e dei traspogt\jn coordinamento con il Ministero dell’interno, sentito il Diparti-
mento per il trasporto marittimo ed aereo, esso con nota prot. 3191 del 26 settembre 2003, nel quale si indi-

cano, quali soggetti interessati all’attuazi del programma, i comuni con aree urbane connotate da situazioni
di degrado sociale ed economico e che NuJtano, allo stesso tempo, sedi di Autorita portuali e di importanti sta-
zioni ferroviarie, secondo i parametri igdycati nelle tabelle 1-5 allegate al presente atto;

Visti gli esiti della riunione tecnic:?%nutasi in data 14 ottobre, con la partecipazione dei rappresentanti statali, regio-
nali e del’ANCI, nel corso della e amministrazioni statali ¢ regionali hanno espresso il loro parere favorevole;

Considerati gli esiti dell’od%evr seduta, nel corso della quale le regioni hanno espresso il proprio nulla osta

alla stipula dell’accordo; &

tra il Ministero delle } trutture e dei trasporti e le regioni, per I'attuazione del programma operativo contente
1 criteri attuativi e calizzazione degli interventi da ammettere al finanziamento di cui all’art. I, comma 1,
lettera ¢) del decrgio ministeriale, secondo quanto segue:

QX Art. 1.

1. Al @Ql una piu efficace ed efficiente allocazione delle risorse, il Ministero delle infrastrutture e dei tra-
sporti - Dipaftimento per il coordinamento dello sviluppo del territorio, per le politiche del personale e gli affari
generali - individua, quali soggetti interessati all’attuazione del Programma innovativo in ambito urbano, i comuni
con aree urbane connotate da situazioni di degrado sociale ed economico che risultano al contempo sedi di auto-
rita portuali e di importanti stazioni ferroviarie.

Sancisce accordo
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Art. 2.

1. Sulla base dei criteri generali indicati nell’art. 1, si ritiene di individuare i seguenti comuni: Savona,
Genova, La Spezia, Livorno, Massa Carrara, Piombino, Civitavecchia, Napoli, Salerno, Cagliari, Olbia,
Palermo, Catania, Messina, Taranto, Bari, Brindisi, Ancona, Ravenna, Venezia, Trieste, Trapani.

. R

1. Il Ministero - Dipartimento per il coordinamento dello sviluppo del territorio - si imp gx% stipulare, con
le regioni, i comuni R.F.I. S.p.a., le autorita portuali ¢ gli altri soggetti privati interessati, spi%?ci protocolli d’in-
tesa per l’attuazione del programma in esame. 0

Roma, 13 novembre 2003 @

Vyl presidente: LA LOGGIA
1l segretario: CARPINO C}

03A13287
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DELIBERAZIONE 26 novembre 2003.

Accordo tra il Ministro della salute, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano per la definizione dei requisiti
strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi richiesti per I’erogazione delle prestazioni veterinarie da parte di strutture pub-

bliche e private. @

Visti gli articoli 2, comma 2, lettera ) e 4, comma 1 del decreto legislativo 28 agost@)w, n. 281, che affi-
dano a questa Conferenza il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo e{iggioni, in attuazione del
principio di leale collaborazione, al fine di coordinare 1’esercizio delle rispettive competeyize e svolgere attivita di
interesse comune; XV

i

Visto ’'accordo sancito da questa Conferenza il 24 settembre 1998 per la de N'one dei requisiti strutturali,
arie da parte di strutture pri-

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STAT
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANG,

tecnologici ed organizzativi minimi richiesti per ’'erogazione di prestazioni ve
vate, ai sensi dell’art. 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281; g

Visto lo schema di accordo in oggetto trasmesso dal Ministero della saé on nota del 4 giugno 2002, esami-

nato in sede tecnica il 17 giugno 2002 e trasmesso nuovamente dal ero della salute il 20 giugno 2002;

Considerato che, nelle more dell’istruttoria tecnica, la regione Ven®o, a nome del coordinamento interregio-
nale, ha inviato un documento recante proposte di modifica, esamin& sede tecnica il 20 marzo 2003, sul quale
1 rappresentanti del Ministero della salute si sono riservati valutazigni;

¢ 2003 ¢ stato convenuto il testo dell’accordo
1la Conferenza Stato-regioni alla Federazione
azioni,

Considerato che, a seguito della riunione tecnica del 29 sett
in questione inviato, con nota del 1° ottobre u. s., dalla segrete
nazionale degli ordini dei veterinari italiani per acquisirne 16(@

Visti i successivi esiti istruttori convenuti sul testo del ?y edimento in questione tra il Ministero della salute,
le regioni, il Ministero dell’economia e finanze e la F zione nazionale degli ordini dei veterinari italiani;

Considerato che, nel corso dell’odierna seduta di qugsta Conferenza, i presidenti delle regioni e delle province
autonome di Trento e Bolzano hanno espresso avviso fdvorevole sulla proposta di accordo in oggetto;

Acquisito I'assenso del Governo e dei presidenti delle regioni e province autonome di Trento e Bolzano
espresso ai sensi dell’art. 4, comma 2, del gia ci@ ecreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281;

Sancisce il seguent (%rdo tra il Ministro della salute, le regioni
e le province autor& i Trento ¢ Bolzano nei termini sottoindicati:

Art. 1.

Classificazione delle strutture

1. E rimessa alle regioni lawssificazione delle strutture veterinarie pubbliche e private in relazione alle
seguenti tipologie: Yy
a) studio veterinarig®gercitato in forma sia singola che associata;

b) ambulatorio V%' ario esercitato in forma sia singola che associata;
X

¢) clinica Veter%, a - casa di cura veterinaria;
d) ospedale \(& nario;
e) laboratow veterinario di analisi.

2. Le stru di cui al comma 1, assoggettate al rispetto delle norme generali e speciali in materia di igiene
nonché alle e sul benessere animale con riguardo alle esigenze delle specie trattate, sono cosi individuate:

a) fger,Studio veterinario si intende la struttura ove il medico veterinario, generico o specialista, esplica la
sua attivita Pfofessionale in forma privata e personale. Qualora due o piu medici veterinari, generici o specialisti,
esplicano la loro attivita professionale in forma privata ed indipendente, pur condividendo ambienti comuni, lo
studio veterinario assume la denominazione di studio veterinario associato. Nel caso di accesso degli animali tali
strutture sono sottoposte ad autorizzazione sanitaria;
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b) per ambulatorio veterinario si intende la struttura avente individualita ed organizzazione propria ed
autonoma in cui vengono fornite prestazioni professionali, con I’accesso di animali, da uno o piu medici veterinari,
generici o specialisti, senza ricovero di animali oltre a quello giornaliero. Qualora nell’ambulatorio operino piu
di un medico veterinario o il titolare della struttura non sia medico veterinario, occorrera nominare/un direttore

organizzazione proprie ed autonome in cui vengono fornite prestazioni professionali da pit me terinari gene-

sanitario medico veterinario;
¢) per clinica veterinaria - casa di cura veterinaria si intende la struttura veterinaria avednl%e tvidualita ed
i
rici o specialisti e nella quale ¢ prevista la degenza di animali oltre a quella giornaliera; la clinjca, Wterinaria - casa
di cura veterinaria individua un direttore sanitario medico veterinario. La clinica veterinariaasgasa di cura veteri-
naria deve poter fornire un’assistenza medico-chirurgica di base e/o di tipo specialistico; Q
e

d) per ospedale veterinario si intende la struttura veterinaria avente individualiga
prie ed autonome in cui vengono fornite prestazioni professionali da piu medici veteri
nella quale ¢ prevista la degenza di animali oltre a quella giornaliera, il servizio di p
ventiquattro ore con presenza continuativa nella struttura di almeno un medico vete
di laboratorio. L’ospedale veterinario € dotato di direttore sanitario medico veterif\anio;

e) per laboratorio veterinario di analisi si intende una struttura veterina\ig dove si possono eseguire, per
conto di terzi e con richiesta veterinaria, indagini diagnostiche strumentali di l]ggttere fisico, chimico, immunolo-
gico, virologico, microbiologico, citologico ed istologico su liquidi e/o matgtiNi biologici animali con rilascio di
relativi referti. Nel laboratorio di analisi non € consentito alcun tipo di %itél clinica o chirurgica su animali.

3. I commi 1 e 2 del presente articolo nonché quanto previsto all’art. %ossono non essere applicati alle cam-
pagne programmate e stabilite dalle regioni con particolare riferimen%all’applicazione della legge n. 281/1991
fermo restando il pieno rispetto delle norme igienico-sanitarie e del pQndssere animale.

4. Non sono ammesse strutture veterinarie mobili, ad eccezi@% 1 quelle per il soccorso di animali feriti o
gravi ed utilizzate per lo svolgimento di attivita organicament egate ad una o piu delle strutture di cui ai
commi 1 e 2 e devono essere specificatamente autorizzate. (\)

Art. 2
Definizione )kzquisili

1. Ferme restando le altre norme vigenti, le strut;g veterinarie di cui all’art. 1, lettera a), se vi ¢ I'accesso di

organizzazione pro-
} generici o specialisti e
soccorso sull’arco delle
10, 1 servizi di diagnostica

animali, ), ¢) d) ed e) sono sottoposte ad autorizzazyone sanitaria e sono tenute a rispettare e ad adeguarsi ai
requisiti minimi generali e specifici sanciti dalle singolé€ regioni sulla base dell’allegato 1, di norma in maniera coor-
dinata tra le stesse regioni.
2. Le regioni disciplinano le modalita per J{\lgscio delle autorizzazioni di cui al comma 1 nonché per I'accer-
tamento e la verifica del rispetto dei requisiti O\NnTmi.
3. La verifica della permanenza dei re N.ti minimi deve essere effettuata con periodicita almeno quinquen-
nale ed ogni qualvolta le regioni ne ravvi 2 necessita ai fini del buon andamento delle attivita sanitarie e rela-

tivo controllo. 6

Art. 3.
v Modalita di applicazione

1. Le regioni entro un an gla pubblicazione del presente accordo, nell’ambito della propria autonomia,
danno attuazione alle presengi X¥posizioni attraverso specifico provvedimento, nei limiti delle risorse disponibili
e, comunque, ricomprese n&llgymbito della cornice finanziaria delineata dall’accordo Stato-regioni dell’8 agosto
2001.

2. I requisiti mini

ano immediata applicazione nel caso di realizzazione di nuove strutture veterinarie ¢
d’ampliamento o tras zione di strutture gia esistenti. Per ampliamento si intende un aumento della superficie
di almeno il 10% delf\sPruttura esistente; per trasformazione s’intende la modifica della tipologia della struttura
gia autorizzata co o s€nza lavori sugli edifici o parti di essi.

3. Con lo stgssQprovvedimento di cui al comma 1 le regioni dettano disposizioni circa i tempi e le modalita
per l’adeguam% delle strutture veterinarie pubbliche e private gia autorizzate e in esercizio ai requisiti minimi
te accordo.

stabiliti dal g@
Ro@ 6 novembre 2003

1l presidente: LA LOGGIA
1l segretario: CARPINO
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ALLEGATO 1

REQUISITI MINIMI DELLE STRUTTURE VETERINARIE

1) STUDIO VETERINARIO CON ACCESSO DI ANIMALI E AM:BULAT@%&
VETERINARIO \)
’

Requisiti minimi strutturali §

La dotazione minima di ambienti per Dattivita dell’ambulatorio inario ¢ la

seguente: Yy '

¢ Sala d’attesa; C}

+ Area per adempimenti amministrativi; X

 Sala per ’esecuzione delle prestazioni; ‘é

o Spazi o armadi destinati al deposito di materia_le@ o, farmaci, attrezzature,
strumentazioni,

¢ Servizi igienici. Y”
&

I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia delle prestazion&a{e.

Requisiti minimi impiantistici @
La dotazione minima impiantistica prevista devé kgsere: _
e Nella sala d’attesa e nei locali ativi deve essere assicurata adeguata
illuminazione e ventilazione;
e Impianto idrico /
Requisiti minimi tecnologici \)

L’ambulatorio veterinario deve 1?1% di attrezzature e presidi medico-chirurgici in
relazione alla specifica attivita a.

Requisiti minimi organizz@g’w

L’ ambulatorio veterin@eve possedere i seguenti requisiti organizzativi:

k\dell’orario o delle modalita di accesso alla struttura.
ione e comunicazione all’utenza del nominativo del direttore
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2) CLINICA VETERINARIA — CASA DI CURA VETERINARIA
Requisiti minimi strutturali

1 locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia delle prestazioni erogate. @
La dotazione minima di ambienti per I’attivitd della clinica veterinaria / cas (ﬁ\cura
veterinaria ¢ la seguente: ' P

Sala d’attesa; . '%
~ Area per adempimenti amministrativi; 0
Sala per I’esecuzione delle prestazioni; @
Locale per la chirurgia; _ \)
Area per la diagnostica radiologica; x?*
Area per il laboratorio d’analisi interno; C_)
Spazi o armadi destinati al deposito di materiale d’@farmaci, attrezzature,
strumentazioni; : ‘% _ -
Locale adeguato e attrezzato con box efo gabbie@ a degenza degli animali,
Locale separato per ricovero di animali con ma!%ttie trasmissibili;
e Servizi igienici.

" # & & & 9 @

Requisiti minimi impiantisitici Q)
¢ Nella sala d’attesa e ne1 locali o@(wi deve essere assicurata adeguata
illuminazione e ventilazione; 6
o Impianto idrico;
¢ Telefono. /
Requisiti minimi tecnologici ()
La clinica veterinaria / casa di (Sveterinaria deve disporre di attrezzature e presidi
medico chirurgici in relazione £ ivita svolta. -
Requisiti minimi organizzgﬂvi
La clinica / casa di wr@ﬁn&ﬁa deve possed'ére i seguenti requisiti organizzativi:

. Identiﬁ@me ¢ comunicazione all’utenza de! nominative del diretiore
itioY _

k-

yone dell’orario di attivita,
a di almeno un medico veterinarioc durante lo svolgimento
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3) OSPEDALE VETERINARIO
Requisiti minimi strutturali

T locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia delle prestazioni erogate. @
La dotazione minima di ambienti per Pattivita € la seguente: ' \

4

» Sala di attesa; '%
o Sale per ’esecuzione delle prestazioni adeguate alla diversa ti@logia delle
prestazioni fornite, @
Locale per la chirurgia; \)
Locale per la diagnostica radiclogica; x?*
Locale per il laboratorio d’analisi interno; C_)
Locale per il pronto soccorso ¢ terapia intensiva; %}
Spazi o armadi destinati a deposito di materiale . farmaci, attrezzature,
strumentazioni; _ _
¢ Locale adeguato ¢ attrezzato con box e/o %;abbie per la degenza degli
animali; '
o Locale separato per ricovero di anihgli con patologie o malattie

trasmissibili;

Servizi igienici; (\/

Locali ad uso personale; /\/

Locale per I'amministrazione. 6?*

Requisiti minimi tecnologici /

L’ospedale veterinario deve dispg M attrezzature e presidi medico chirurgici in
relazione all’attivita svolta. (é) . .

Requisiti minimi impianﬁsi&&'

» Nelia sala d’arl@& e nei locali operativi deve essere assicurata adeguata
illuminazioneg\yentilazione;

¢ Impianto id@ ;

® Telefonc»
Requisiti miniré{&ganizzativi
o JAdmiificazione € comunicazione all’utenza del nominativo del diretiore
itario;
o) Affissione dell’orario di apertura per le attivita di pronto soccorso;
Qx Presenza di almeno un medico veierinario sull’arco delle 24 ore.

78



23-12-2003 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 297

LABORATORIO VETERINARIO DI ANALISI
Requisiti minimi strutturali

Tlocali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia delle prestazioni erogate. (X
La dotazione minima di ambienti per I’attivita di laboratorio veterinario di analisy e la

seguente; : ’
* Locale per I'accettazione dei campioni, §
» Locale per I’esecuzione di analisi diagnostiche;

* Ambiente separato per il lavaggio e la sterilizzazione della vé@rﬁa;
e Spazi o0 armadi destinati a deposito di materiale d’uso, r S;vh_, attrezzature,
strumentaziont; E y

o Servizi igienict, QC}

La dotazione minima impiantistica deve essere la seguentg
s Nei locali operativi deve essere assicyita adeguata illuminazione e

Requisiti minimi impiantistici

ventilazione;
e Impianto idrico; Q)
s Telefono. : /\(/\/
Requisiti minimi tecnologici 6?*

Il laboratorio veterinario d’analis1 deve c}uéporre di attrezzature e reagenti in relazione
alla specifica attivita svolta.

Requisiti minimi organizzativi é}
isi deve almeno possedere i seguenti requisiti

Il laboratorio veterinario %@

organizzativi;
o Identificazione (e\comunicazione all’utenza del nominativo del direttore
sanitario;,

) Afﬁssioneg yorario di apertura.

0%A13288 »
?é
&
s
Q\
CJQ
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DELIBERAZIONE 26 novembre 2003.

Accordo tra il Ministro della salute, le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano sul docurfento recante:
«Linee-guida per ’accertamento della sicurezza del donatore di organi». 3
4

N

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STA‘%
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZ@I

Visti gli articoli 2, comma 2, lettera b), e 4, comma 1 del decreto legislativo @!osto 1997, n. 281, che affi-
dano a questa Conferenza il compito di promuovere ¢ sancire accordi tra Governy e regioni, in attuazione del

principio di leale collaborazione, al fine di coordinare I’esercizio delle rispetti petenze e svolgere attivita di
interesse comune; Q

Visto I’art. 1, comma 4, del decreto ministeriale 2 agosto 2002, regante: «Criteri e modalita per la certifica-
zione dell’idoneita degli organi prelevati al trapianto», che disponeg &Ycon apposite Linee-guida, predisposte
dal Centro nazionale per i trapianti ed approvate con accordo in s (&lla Conferenza Stato-regioni, su proposta
del Ministero della salute, sono definiti i criteri di idoneita previgti Nei commi 1 e 2 ¢ le particolari condizioni di
cui al comma 3 del citato decreto ministeriale; (\)

Vista la proposta di accordo in oggetto trasmessa, co /\z[a del 12 agosto 2003, dal Ministero della salute;

Rilevato che, in sede tecnica il 30 settembre 2003, i fappresentanti regionali hanno consegnato un documento
contenente proposte di modifica, che sono state accolte dal rappresentante del Ministero della salute e si ¢ altresi
convenuto sulla proposta di quest’ultimo di esp re dal testo del documento i protocolli scientifici allegati,
e che i1l Ministero dell’economia e delle finanze @?ﬁnunicato di convenire sul testo dell’accordo;

Considerato che, nel corso dell’odier @uta di questa Conferenza, i presidenti delle regioni e delle province
autonome di Trento e Bolzano hanno es o avviso favorevole sulla proposta di accordo in oggetto;

Acquisito I'assenso del Governpye dei presidenti delle regioni ¢ province autonome di Trento e Bolzano
espresso ai sensi dell’art. 4, comr@, del gia citato decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281;

s

SadNjsce il seguente accordo tra il Ministro della salute, le regioni
e leWwovince autonome di Trento e Bolzano nei termini sottoindicati:

sul documento re?te: «Linee-guida per I'accertamento della sicurezza del donatore di organi» che, allegato
sub a) al prese to ne costituisce parte integrante.

Ro@ novembre 2003

1l segretario: CARPINO

1l presidente: LA LOGGIA



23-12-2003 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 297

Allegato A)

LINEE- GUIDA PER L’ACCERTAMENTO DELLA SICUREZZA DEL DONATORE DI

ORGANIL ,%

Yy
Premessa: criteri generali per la valutazione dell’idoneita del donatore. '\)
L’esito di un trapianto da donatore cadavere dipende da molteplici fattori, i in parte alle
condizioni del ricevente ed in parte alle caratteristiche del donatore, L’insuffigiedte reperimento di
donatori, il rapperto rischi/benefici attesi con il trapianto e i tempi di i%)emia degli organi
condizionano modalita e tempi della valutazione di idoneita del potenzialeydonatore. Nonostante
questi limiti ¢ pur considerando che nella pratica trapiantologia, fs% se viene tenuto un
comportamento conforme con I applicazione delle linee guida, il rischighd trasmissione di patologie
sia infettive che neoplastiche & sempre presente; qualsiasi organo & vato a scopo di trapianto
deve avere una qualita accettabile e non deve esporre il ricevente aé%c i inaccettabils.

Scepo delle linee-guida : RV
A. definire i livelli di rischio accettabili/non accettabili per t(% 1zzo degli organi ;
B. stabilire le modalita operative del processo di valutazigg&del rischio .

A. Definizione dei livelli di rischio . (\/

1. Rischio inaccettabile (criteri di esclusione ?mluti) Rientrano in questo ambito i casi
clencati nel successivo paragrafo B. Nei sud@ti casi nessun organo pud essere utilizzato a
scopo di trapianto.

2. Rischio aumentato ma accettabile. Rien‘éano in questo ambito i casi in cui, sebbene il
processo di valutazione evidenzi la gepenza di agenti patogeni o patologie trasmissibili,
l'utilizzo degli organi ¢ giustificato la particolare condizione clinica del/i ricevente/i, o
dall’urgenza clinica del ricevente. &

3. Rischio calcolato (criteri relat%\,a protocolli per trapianti elettivi). Rientrano in questo
livello i casi in cui la presenza 4i\io specifico agente patogeno o stato sierologico del donatore
é compatibile con il trapianth? Ticeventi che presentino lo stesso agente o stato sierologico, a
prescindere dalle condizioni deT ricevente. Vengono compresi in questo ambito anche i donatori
con meningite in trattm@b antibiotico mirato da almeno 24 ore e quelli con batteriemia
documentate in trattamendy antibiotico mirato.

4. Rischio non valut . Casi in cui il processo di valutazione non permette un’adeguata
valutazione del riscd\yper mancanza di uno o pit elementi di valutazione.

5. Rischio standar si in cui dal processo di valutazione non emergono fattori di rischio per

malattie trasmigaibyli. Qualora ci fossero dubbi possono essere interpellati gli esperti del Centro
Nazionale traJ{ 1 (second opinion).

Al momento iaYcui un paziente diventa candidabile per il trapianto con un organo a rischio
aumentatg, Wecorre ottenere il suo consense informato alla candidatura (al momento della
convoca@dne o in un momento precedente).

QQ
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B. Modalita operative del processo di valutazione del rischio

- Ogni regione individua la struttura di coordinamento (Centro Regionale o Interregionale di
Riferimento) alla quale si riferiscono tuite le rianimazioni ed i coordinatori 1M nelle
procedure di segnalazione del potenziale donatore. ’%

— I Rianimatori e i Coordinatori locali devono segnalare al Centro Regionale szterreglonale
ogni soggetto sottoposto ad accertamento di morte /é

— II processo che porta alla valutazione deli’idoneita del donatore di ¢ gg € un processo
multifasico e multidisciplinare 4)

— 1 Riagnimatore e¢ il Coordinatore locale valutano, congluntamente Centro Regionale ©
Interregionale, 1doneita del donatore da avviare al prelievo di o @g seguendo la procedura
presentata nelle seguenti linee guida, della quale viene conservat rchiviata una nota scritta
presso il Centro Regionale o Interregionale. Tale valutazione ssere integrata dagli esperti
del Centro Nazionale Trapianti (second opinion)

— La valutazione di idoneita del donatore si deve basare, in tgtt11 casi, su:
- anamnesi L%’
- esame obiettive &
- esami strumentali e di laboratorio. Si raccom che gli esami di laboratorio vengano
eseguiti su un campione raccolto prima di tra nti che comportino emodiluizione.
- esami istopatologici e/o autoptici eventual&; te suggeriti dai tre precedenti ivelli di
valutazione, ?y
La raccolta di questi elementi, finalizzata al m:g(@ trattamento del paziente, andra approfondita
una volta iniziato I'accertamento della morte, per,quegli elementi che ancora non sono stati raccolti
fino a quel momento. /
Le seguenti condizioni rappresentano, se il\a}to, criteri di esclusione di idoneita assoluti,
- Sieropositivita da HIV1 0 2;
—  sieropositivitd contemporanea pe sAg ed HDV;
~  neoplasia maligna in atio (sahra%‘ ccezioni previste di cui all’elenco);
—  infezioni sistemiche sostenut icrorganismi per i quali non esistono opzioni terapeutiche
praticabili;
- malattie da prioni accerta%ey;

La causa della morte encefal@ deve essere in ogni caso diagnosticata.

8
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B.1.Valutazione di idoneiti del donatore.
B.1.1 ANAMNESI

L'anamnesi, raccolta utilizzando criteri standardizzati, riguarderd almeno i seguenti punti: %ni
sessuali, uso di sostanze stupefacenti, malattie preesistenti quali malattie autoimmuni ttive,
neoplastiche, malattie ad eziologia completamente o parzialmente sconesciuta. L'ana i deve
indagare [a possibile presenza di malattie infettive diffusive in atto in altri membri fa famiglia
(es: malattie esantematiche in fratelli di donatore pediatrico) . Nell’ Allegato 1 ¢ rip@a un elenco
delle informazioni anamnestiche da raccogliere. -

—  Inassenza di un famigliare i dati anamnestici dovrebbero essere cercati aw presso
conviventi, conoscenti, medico curante.

Nell'impossibilita di raccogliere l'anamnesi, per poter considerarg idboneo (ciog a “rischio
standard”) il donatore, sard necessario eseguire esami ed i fi volii ad identificare
I'eventuale esistenza di uno dei fattor di esclusione (esami infeti¥logici biomolecolari per le
infezioni da HIV, HCV, HBV, eseguiti da laboratori p@ti di adeguate competenze
specialistiche ed adeguate esperienze di settore, in modo da\dldurre al massimo il “periodo
finestra™; esame autoptico successivo}. Se tali accertamem¥gisultano negativi il donatore puo
essere considerato a rischio standard. Se non ¢ possibil 1, il donatore pud essere utilizzato
solo in casi di urgenza, o di particolari patologie del ri&r nte, previo consenso informato;

\;

- 1In caso di evidenziazione, all'anamnesi, di sitygzpiii a particolare rischic per infezione da
HIV, sard necessario dimostrare Fidoneitd d¢l\donatore atiraverso indagini biomolecolari
mirate a restringere il pit possibile il “pexiof¥ finestra”. Se non ¢ possibile eseguire tali
indagini, il donatore puo essere utilizzato sNQ)n casi di urgenza, o di particolari patologie del
ricevente, previo consenso informato; /

— Nel caso della evidenziazione, all'agamnesi, di una patologia neoplastica pregressa dovranno
essere raccolte, ove possibile, no% precise direttamente dalla struttura sanitaria dove era
stata fatta diagnosi: le notizie deod riguardare: la data della diagnosi, la diagnosi istologica,
le cure praticate, i successivi cﬁ{c ili, lo stato attuale (le notizie possono essere raccolte con
I'invio tramite fax della copif\@ad’referti o delle cartelle cliniche).

B.1.2 ESAME OBIETTIVO C?
L’esame obiettivo esterno h$ copo di evidenziare segni riferibili a malattie trasmissibili, di tipo

infettivo o neoplastico. L’ e obiettivo esterno deve riguardare quantemeno i punti elencati di

SegUito: :

- Cicatrici cutg%e}?

- Lesioni pigneNtate cutanee o mucose;

- ittero,

- Tatua; 1 possibile rischio di infezione,

- Esa.\}g  (in particolare in eta pediatrica);

- Segni Palesi di uso di stupefacenti,

- alPszione della tiroide, della mammella, dej testicoli, di linfoadenopatie superficiali;
- orazione rettale, se 1} donatore ha superato 1'eta di 50 anni

Sanmnesi o I'esame obiettivo esterno fanno porre il sospetto di qualche danno rilevante agli
effeti dell’idoneita del donatore, & necessaric approfondire I’indagine con adeguati esami di
laboratorio o strumentali ed, eventualmente, con il parere degli esperti del Cenmiro Nazionale
Trapianti.
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B.1.3 ESAMI DI LABORATORIO: 1 CRR o CIR deve garantire la conservazione a lunge termine di
un campione di siero e di cellule mononucleate del donatore (che possano anche essere rianalizzate
come cellule). :

Per verificare il livello “standard” di sicurezza del donatore € necessario eseguire 1 se@ esami
di base: \
o - %
- Esame emocromociiometrice con formula leucocitaria; /%

- Anticorpl anti-HIV1 e HIVZ; @

- HBsAg; _
- Anticorpi anti-HCV; Vy
- Anticorpi anti-HBc ; : XC}

- La determinazione di VDRL e TPHA. Una positivita per% test non esclude di per sé
I’idoneita del donatore, ma potrebbe essere una indicazione di co amento a rischio, e come tale
segnalare I’opportunita di eseguire esami piu approfonditi per irfioni virali.

- Determinazione della gonadotropina corionica nei ¢ iym cui non sia definibile la causa ©
P'origine detl’emorragia cerebrale.

- Anticorpi anti-CMV e anti-EBV, nel caso s1 pros&t} di utilizzare gli organi per un ricevente

pediatrico. /\/
s

- Rxtorace;
- Ecografia addominale superiore e infe%re,

B.1.4 ESAMI STRUMENTALI

B.1.5 VALUTAZIONE DEL RISCHJO&%&‘A VOLO OPERATORIO

- Accertamento di tutti i so%%,’ o elevati rischi, di malattie trasmissibili rifevati nelle fasi

precedenti.
- Ispezione e palpazione degg organi toracici (compresa |’esplorazione e la palpazione delle
principali stazioni linf§ ali profonde).
nd

- Ispezione e palpazionddegli organi addominali (compresa quella dei reni, previa apertura e
- rimozione della (ﬁ la dei Gerota e del grasso pararenale, ed ispezione della superficie
convessa del r ino al grasso ilare).

—  AccertamentoWi tutti i sospetti di malattie trasmissibili rilevati nel corso delle ispezioni e
palpazioni tonate sopra.

Ny
\
CJQ
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B.2. Valutazione dell’idoneita del donatore in casi particolari.

Se al momento del decesso il possibile donatore ¢ portatore di un tumore maligno, gag essere
donatore di organi nel caso si tratti di uno dei tumori seguenti:

- Carcinoma in situ; \/}%

- Basalioma;
- Carcinoma spinocellulare cutaneo senza metastasi; %
- Carcinoma in situ della cervice uterina,; O

- Carcinoma in situ delle corde vocali;
- Carcinoma papillifero dell’epitelio uroteliale (TO secondo la classifickzidne TNM).

Per altri tumori, per i quali le indagini epidemiologiche indichino che ilAQsfhio di trasmissione del
tumore € molto inferiore al potenziale beneficio del trapianto , il centrKi rapianto puo decidere di
utilizzare 1’organo previo consenso informato. Q

Per quanto riguarda i tumori cerebrali: &

Secondo la recente classificazione (OMS 2000) dei tumori ¢ ali, per ogni tumore 1l grado (L, 1L
ITI, TV) indica una sorta di scala di malignitd. In partico tumori a basso grado sono quelli
indicati come I e II nella classificazione dell’OMS, mentr: 11i ad alto grado sono il Il ed il TV,

I dati della letteratura indicano inoltre che la dissemin %xe sistemica puod essere conseguenza di
una disseminazione ventricolo-peritoneale, sia nelle ?@asie del SNC ad alto grado, che in quelle
a basso grado. Per questo motivo i pazienti con unayakoplasia primitiva del SNC di quaisiasi tipo,
che abbiano subito una deviazione ventricolo-sis@a, non devono essere presi in considerazione
come donatori di organi. '

Tumori del SNC di "basso grado” (gradg I o II secondo la classificazione dell’OMS) giudicati
idonei per la donazione di organi: @

Astrocitoma diffuso (II)

Astrocitomi pilocitici (1)
Xantoastrocitoma pleomorfo (I -
Astrocitoma subependimale ule giganti (1)
Oligodendroglioma (1) Q
Oligoastrocitoma (I1)

Ependimoma (1I) (%H(S
Ependimoma mixopagil¥are (I)
Subependimoma ( H’%Y

Papilloma del plg€sdycoroide (1)
Glioma coroide\?ie 3° ventricolo (IT)

3\
N
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N
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Tumori neuronali a neuronali-gliali misti

Gangliocitoma (1)

Gangliocitoma displastico cerebellare

Astrocitoma/gangiioglioma desmoplastico infantile (I) @
’

Tumere neuroembrionale desmoplastico (I)
(Ganglioglioma (I) : \)
Neurocitoma centrale (11) ,%

Liponeurocitoma cerebellare (II)

Meningiomi (meningoteliale, fibroblastico, transizionale, psammomatoso,
microcistico, secretorio, linfoplasmacellulare, metap!lasico) (), x
Meningioma atiptco XC')

Meningioma a cellule chiare Q
Meningioma coroide &
Vari

Craniofaringiomi (I} (QBV
Emangioblastomi (non assoctati alla Sindrome di Von Hipgel-Lindau) (I)
Schwannomi dell'acustico (I)

Pinealocitoma (I1) /\()\/

Teratoma maturo

Meningiomi @
@g}omatoso,

Tumori del SNC ad alto grado (grado 111 a IV) | &@portatori sono da considerare come "donatori
a rischio aumentato”, e percio utilizzabili solo iysﬁtuazione di urgenza clinica comprovata:

Tumori gliali \)
Astrocitoma anaplastico (1IT) @
Oligodendroglioma anaplastico (III) &
Oligoastrocitoma anaplastico (III) x
Ependimoma anaplastico (IIT) Q%
Carcinoma del plesso coroide (HQ5
Gliomatosis cerebri (III)
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Tumori maligni imtracranici i cui portatori non devono essere presi in considerazione per la
donazione:

Glioblastoma multiforme (IV)

Neoplasie embrionali %
Pinealoblastoma (1V) O
Medulloblastoma (IV) '

Tumore neuroectodermico primitivo sopratentorio {PNET) (IV) \%)

Tumori gliali ,%@
N

Tumore atipico teratoide/rabdoide (IV)

Medulloepitelioma xb
Ependimoblastoma

Tumori delle cellule germinali Q
Germinoma Q

‘Carcinoma embrionale
Tumore del sacco vitellino &Yy
Coriocarcinoma &
Teratoma immaturo

Teratoma in trasformazione mahigna

Altri tumori che frequentemente metastatizzano a djs
Meningiomi maligni
Emangiopericitoma

Sarcomi meningel /
Cordoma

Linfomi maligni Q})
&

Se nell’anamnesi del possibile don figura in passato una neoplasia potenzialmente trasmissibile
con il trapianto , definita guarita@' organi non sono in nessun caso utilizzabili per trapianto nel
caso che:

1) stano trascorsi meno di d'?hnni dalla diagnosi clinica di guarigione. In questo caso I'utilizzo
degli organi & giustificato_soM per organi salvavita in pazienti urgenti o in particolari condizioni

cliniche, &?*
2) si tratti di:
- carcinoma mam?aario

- 1

- otons &
- 11nf0m1x?y
>

O
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B.3 Valutazione della idoneita degli organi.
~  L'anamnesi, 'esame obiettivo e la diagnostica strumentale devone esplorare la funzionalita dei
singoli organi ed evidenziare l'eventuale presenza di patologie d'organo in atto. ;

~  La valutazione dell’idoneita dei singoli organi & fatta sui dati raccolti nella riay% ione
(anamnesi, esame obiettivo, diagnostica strumentale, di laboratorio, ed eveh& Imente

istopatologica). \)

_ ’
~  La valutazione dell’idoneitd (o della non idoneita) dell'organo, effettuata ’%ogni CEntro
trapianti, non & assoluta, ma si riferisce esclusivamente ai pazienti in lista. O

~  Se il donatore rientra nei casi particolari indicati nei punti successivi%}donazione di un
organo puo essere effettuata secondo quanto indicato;

B.4, Definizione di situazioni urgenti o di particolari condizioni clini@ﬁ ricevente.

- Siintendono come situazioni cliniche vrgenti o particolari, quel cui il centro trapianti ha
segnalato la necessita di trapiante urgente, per salvare Ja vi un paziente, sulla base di
criteri di urgenza definiti dal Centro Nazionale Trapianti g 1%aﬂicolari condizieni cliniche
del ricevente certificate dal centro trapianti,

~  La segnalazione deve prevedere |’espressione di conseg &nformato, salvo 1 casi nei quali il
soggetto si trovi in condizioni di incapacita di intendeg%a i volere.

B.5 Casi particolari: Q)

B.5.1 Donatore con infezione da HCV, (\)

— Il trapianto da donatore positivo per gh ant&g
anticorpi anti-HCV pud venire effettuato, ]@ 1
urgenza ¢linica comprovata.

i anti-HCV a ricevente negativo per gli
consenso informato, solo in situazione di

— 1l trapianto da donatore positivo per gly anticorpi anti-HCV a ricevente positivo per gli
anticorpi anti-HHCV € consentito, preyio consenso informato, purché I'esecuzione del trapianto
sia controllata e seguita nel tempo Nondo un protocollo nazionale comune definito a cura
del Centro Nazionale Trapianti. 1 @evono essere raccolti in un registro nazionale.

B.5.2 Donatore positivo per il vir ﬁ( BsAg+).
L'accertata presenza di infezig %V nel donatore richiede i seguenti comportamenty:

- In un ricevente I—[BsAa*thrapianto & consentito, previo consenso informato, purché:

- a) il donatore non sia Bwsitivo anche per I’antigene HDV, per Je IgM anti-HDV o le IgG

anti-HDV con titol 100 0 comunque significativo in base al test utilizzato,

- b) Pandamento rapianto sia seguito nel tempo, secondo un protocolio nazionale comune
definito a cur, Centro Nazionale Trapianti. | dati devono essere raccolti in un registro
nazionale.

- In un ricexe HBsAg- sprovvisto di anticorpi verso il virus B o con anticorpi anti-HBs a
I rotettivo (uguale o superiore a 10 mIU/mL): il trapianto puo essere

- 1) a R&natore non sia positivo- anche per 'antigene HDV, per le IgM anti-HDV o le [gG
-MDYV con titolo >1:100 o comunque significative in base al test utilizzato;

Q solo per organi salvavita, in pazienti in condizioni di emergenza. L’andamento del

Cﬂrapianlo deve essere seguito nel tempo, sulla base di un protocollo nazionale comune
definito a cura del Centro Nazionale Trapianti. I dati devono essere raccolti in un registro
nazionale.
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B.5.3 Donatore con anticorpi IgG anti-core del virus B (HBcAb) .

1l fegato di questi donatori ha un rischio elevato (mediamente intorno al 50%) di trasmissione

di epatite B al ricevente. Pertanto il riscontro di tale positivitd in un donatore preyégg che il
trapianto venga eseguitc previo consenso informato e che il ricevente sia controli seguito
nel tempo, secondo un protocollo nazionale comune definito a cura del Cergr azionale
Trapiant1. f,x)

a) Il trapianto di rene, cuore, polmone da donatore HBsAg negativoe e posigwoyper ’anticorpo
anticore del virus B, é consentito comunque a favore di pazienti HBsAg positivi o HBsAg
negativi nel caso in cui questi ultimi siano stati vaccinati per I'1 &@n& da virus B. In
entrambi i casi il consenso informato non € necessario ma il foll p post trapianto va

ugualmente effettuato. Q

b) Il trapianto di rene, cuore € polmone da donatori HBcAb ftivi in soggetti HBsAg e
HBsAb negativi vaccinati con documentata assenza di rispogtd\/non responder”, presenta un
rischio particolarmente basso di trasmissione di epatite B %cevente, ma tale rischio non &
assente. In questi casi ¢ necessario chiedere if consenso infbrmato ed effettuare il follow-up
post trapianto. Va sottolineata [’opportunita di sotto a vaccinazione tutti i pazienti in
attesa di trapianto. &

B.5.4 Donatore positivo per PSA (antigene prost@\% specifico).

E’ raccomandata la determinazione del PSA toya\e/ del rapporto PSA libero/PSA totale in
maschi di oltre 50 anni di eta. Yy
L’esame dovrebbe essere eseguito sul campioneA4Jt siero prelevato all’ingresso in ospedale.

Per soggetti di eta superiore ai 50 anni, sepZa anamnesi positiva per patologia neoplastica
prostatica e senza segnalazione di pregédenti valori patologici, ¢ opportuno, durante
’osservazione, eseguire la valutazione del PSA (totale e libero): '
-valori di PSA totale al di sotto di 4n onsentono i prelievo di organi a scopo di trapianto.
-valori di PSA totale inferiori 2 10 | associati ad un valore del rapporto PSA libero/PSA
totale maggiore di 25% consento | ievo di organi a scopo di trapianto.

Valori superiori vanno valutati terno di un contesto pit ampio, considerando che il valore
del PSA puo essere alterato use anche non correlate alla presenza di una neoplasia, cosi
come la determinazione di PSR kuperiore a 10ng/ml, rappresenta un valore indicativo. Nel caso
di riscontro di valori patolo%'sci sono necessari una visita urologica, ove possibile un’ecografia
transrettale, ed un event accertamento bioptico se song stati rilevati noduli sospetti in senso

neoplastico. _
In caso di difficolts anterpretazione del quadro clinico € opportuno attivare gli esperti del
Centro Nazionale Tapianti (second opinion).

NB. Gli esperty entro Nazionale Trapianti (second opinion) possono essere attivati non solo
per il rischio defito standard, ma per ogni livello di rischio.

3\
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ALLEGATO (a)

Lista di controllo delle informazioni anamnestiche da raccogliere sui possibili donston di organi
Notizie anemnestiche disponibili Sy 0 NO o sl |
Rischic per HIV/epatite 0 NO DO SembradiNO CSI @ — |
Malattie infettive pregresse OMNN ONO mip |

Uso di sostanze stupefacenti O ND DSembradiNO O SI !'
 Neoplacie CNN. ONO O 3l

Familiarith per necplasie ONN. ONO oSl

Esecuzione recente di PSA '

Se il donatore ha pil di 50 anni CNN. ONO i e |
Motivi di eventuali pregressl I
Interventi chirungici SNN  OND 03 |
Irregolarit mestruali ONN. ONO ] i
Gravidanza in atto NN OND | |
Abaorio recente ONN ONO 05 i
Cardiapatia ONN ORNOD O - !
| Pieumnapatia ONN  ONO o sl

 Epatopatia ONN OND oS

| Nefropatia ONN  ONO oSl

Diabete ONN  OHNO o sl S

Altre malattie autoimmuni O NN 0 NO O SI

ilputumi:ne T NN OND O3l

' Usa cronico di farmadi ONN  OND qul-

| Daslipicemie ONN OND o S |
| Etillismo ONN ONO 0O Sl |
 Tabagismo ONN OND (e

Malattie ad eziviogiz non nold  oyn, o ND o3l

Donatore pediatrico

Esantemi ONN.  ONO oSt

Quali? Quando? .
;Quah" Quando?
' Qual? Quanda?

% ;
Q>
O
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ALLEGATO (b)

Valutazione di idoneitad del donatore

Valufazione sierologica; . E@

* ¥ & & & ¥ @ ¥ & @

HIY (anficorpi)

HCV fanficorpi) \)
HBV (antigeni, anficorpi, ant-core su prelievo df sangue possibilmente pre-frasfusione) /
HOV findispensabile nef pazienti gid HBsAg positivl) %
Lue (TPHAVRDL) 0

CMY fanticorpi 1gG e e fght { NB: si pud eseguire anche dopo if trapianto)

HSV-1 e 2 {anticorpi IgG { NB: si pud eseguire anche dopo il frapianto) Q)

EBV (anticors VCA-IgG e EBNA  { NB: & pud essguire anchs dopo if trapianto)

VZV (anticorpi IgG { NB: sf pud eseguire anche dopo i trapianto) Yy

Toxoplasma {anficorpl- NB: sf pud eseguire anche dopo if irapianto) C}

Valutazione biochimica: _ § ? )
Standard {da eseguire sempre) ' Da esegtifisu nchiesta o

ata,

*« & ® &

s Emocromo con formut o Trgiveridi ANy
»  Plastine e Ac Urco 6
o Crealininemia Azofemia .
o Elettroliff sierici . forefica defle proteine
e Frotidemia lotafe re =50 anni}
e Abuminsmia »  Lig@o\
e Amilasi in donatori di efé »
s CPK-CPK-MB inferiore a 65 aa .
e Troponina ogasanalisi al 100% i cssigena nef polenziaie
s Glicemia tonatore di polmone
o [DHGOTGPT }r PSA (totalffree) nel maschf di efa > 80 anni
s« Bilirubina fotale e direta G HBetaHCG { ogni volfa che la causa df una j
s Fosfatasi alcaling emorragia cerebrale spontanea non ¢ cerfa) i
e GammaGT / s Esame fossicofogico su sangue e urine
o PTPTT flbrinogeno
»  Es urine complefo \)
s Emogasanalisi o base ({/\
Esami colfurali: sangue, urine, escrealn (r i dopo i trapiante se if donatore non ha evidenti segni df infeziane in

Valutazioni strumentali Qk

ECG
RX Torace C?
Ecocardiografia nei po nziall donatori di cuore

Ecografia completa mafe & pelvica
Indagini aggiuntiv Vi7 visita urologia, ecografia prostatica transrettale sono indicale hei donatori > 50 anni,
mentre ecografig tirowle, mammella, testicolo; TC torace-addominale e visita senologica su indicazione clinica,

GIANFRANCO TATOZZI, direttore

(6501509/1) Roma, 2003 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S.
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FrANCESco NoCITA, redattore






ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO
LIBRERIE CONCESSIONARIE PRESSO LE QUALI E IN VENDITA LA GAZZETTA UFFICIALE

cap localita libreria indirizzo pref. |tel. fax
ye

95024 | ACIREALE (CT) CARTOLIBRERIA LEGISLATIVA S.G.C. ESSEGICI Via Caronda, 8-10 095 %\8? 7647982
00041 [ ALBANO LAZIALE (RM) | LIBRERIA CARACUZZO Corso Matteotti, 201 Oé 20073 | 93260286
60121 | ANCONA LIBRERIA FOGOLA Piazza Cavour, 4-5-6 /%! 2074606 | 2060205
84012 | ANGRI (SA) CARTOLIBRERIA AMATO Via dei Goti, 4 (3)81 5132708 | 5132708
04011 | APRILIA (LT) CARTOLERIA SNIDARO Via G. Verdi, 7 @ 06| 9258038 9258038
52100 | AREZZO LIBRERIA PELLEGRINI Piazza S. Francesco, 7 \) 0575 22722 352986
83100 | AVELLINO LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI Via Matteotti, 30/3, x}/ 0825 30597 248957
81031 | AVERSA (CE) LIBRERIA CLA.ROS Via L. Da Vinci &C 081 8902431| 8902431
70124 | BARI CARTOLIBRERIA QUINTILIANO Via Arcidia, %&iovanni, 9 080| 5042665| 5610818
70122 | BARI LIBRERIA BRAIN STORMING Via Nic% 080 | 5212845| 5235470
70121 | BARI LIBRERIA UNIVERSITA E PROFESSIONI Via Qé}e]\nzio, 16 080 | 5212142 5243613
13900 | BIELLA LIBRERIA GIOVANNACCI ia\alia, 14 015| 2522313 34983
40132 | BOLOGNA LIBRERIA GIURIDICA EDINFORM Q Vi Ercole Nani, 2/A 051| 6415580| 6415315
40124 | BOLOGNA LIBRERIA GIURIDICA - LE NOVITA DEL DIRITTO (\) '{/ia delle Tovaglie, 35/A 051| 3399048| 3394340
20091 [ BRESSO (MI) CARTOLIBRERIA CORRIDONI /\) Via Corridoni, 11 02| 66501325| 66501325
21052 | BUSTO ARSIZIO (VA) CARTOLIBRERIA CENTRALE BORAGNO G?Y Via Milano, 4 0331 626752 626752
93100 | CALTANISETTA LIBRERIA SCIASCIA Corso Umberto I, 111 0934 21946 551366
91022 | CASTELVETRANO (TP) [ CARTOLIBRERIA MAROTTA & CALIA / Via Q. Sella, 106/108 0924 45714 45714
95128 | CATANIA CARTOLIBRERIA LEGISLATIVA 3\.O) ESSEGICI Via F. Riso, 56/60 095 430590 508529
88100 | CATANZARO LIBRERIA NISTICO & Via A. Daniele, 27 0961 725811 725811
66100 | CHIETI LIBRERIA PIROLA MAG & Via Asinio Herio, 21 0871 330261 322070
22100 | COMO LIBRERIA GIURIDIC%%SCONI - DECA Via Mentana, 15 031 262324 262324
87100 | COSENZA LIBRERIA DOMUSC§ Via Monte Santo, 70/A 0984 23110 23110
87100 | COSENZA BUFFETTI BU%E/SS Via C. Gabrieli (ex via Sicilia) | 0984 408763 408779
50129 | FIRENZE LIBRERIA@LA gia ETRURIA Via Cavour 44-46/R 055| 2396320 288909
71100 | FOGGIA LIBRER?’ATIERNO Via Dante, 21 0881 722064 722064
06034 | FOLIGNO (PG) LI LUNA Via Gramsci, 41 0742 344968 344968
03100 | FROSINONE =DICOLA Via Tiburtina, 224 0775 270161 270161
16121 | GENOVA QhRERIA GIURIDICA Galleria E. Martino, 9 010 565178 | 5705693
95014 | GIARRE (CT) & LIBRERIA LA SENORITA Via Trieste angolo Corso Europa | 095| 7799877 7799877
73100 |LECCE v LIBRERIA LECCE SPAZIO VIVO Via Palmieri, 30 0832 241131 303057
74015 | MARTINA %%A (TA) | TUTTOUFFICIO Via C. Battisti, 14/20 080| 4839784 | 4839785
98122 | MES Q LIBRERIA PIROLA MESSINA Corso Cavour, 55 090 710487 662174
20100 MILAKJ LIBRERIA CONCESSIONARIA I.P.Z.S. Galleria Vitt. Emanuele II, 11/15 02 865236 863684
20121 [ MILANO FOROBONAPARTE Foro Buonaparte, 53 02| 8635971 874420
70056 | MOLFETTA (BA) LIBRERIA IL GHIGNO Via Campanella, 24 080| 3971365| 3971365
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cap localita libreria indirizzo pref. |tel. fax

80139 | NAPOLI LIBRERIA MAJOLO PAOLO Via C. Muzy, 7 081 28@ 269898
80134 | NAPOLI LIBRERIA LEGISLATIVA MAJOLO Via Tommaso Caravita, 30 081 5| 5521954
84014 | NOCERA INF. (SA) LIBRERIA LEGISLATIVA CRISCUOLO Via Fava, 51 OSk 752 5152270
28100 [ NOVARA EDIZIONI PIROLA E MODULISTICA Via Costa, 32/34 0 11\)626764 626764
35122 | PADOVA LIBRERIA DIEGO VALERI Via dell’Arco, 9 9| 8760011 8760011
90138 | PALERMO LA LIBRERIA DEL TRIBUNALE P.za V.E. Orlando, 44/45 <391 6118225 552172
90138 | PALERMO LIBRERIA S.F. FLACCOVIO Piazza E. Orlando, 15/19 @ 091 334323 | 6112750
90128 | PALERMO LIBRERIA S.F. FLACCOVIO Via Ruggero Settimo, \) 091 589442 331992
90145 | PALERMO LIBRERIA COMMISSIONARIA G. CICALA INGUAGGIATO | Via Galileo Galilei N:%/ 091| 6828169| 6822577
90133 | PALERMO LIBRERIA FORENSE Via Maqueda, 1& 091| 6168475| 6172483
43100 | PARMA LIBRERIA MAIOLI Via Farini, 3, 0521 286226 284922
06121 | PERUGIA LIBRERIA NATALE SIMONELLI Corso Vﬁ‘ i, 82 075| 5723744 | 5734310
29100 | PIACENZA NUOVA TIPOGRAFIA DEL MAINO Via Quatt ovembre, 160 0523 452342 461203
59100 | PRATO LIBRERIA CARTOLERIA GORI Vi %éoli, 26 0574 22061 610353
00192 [ROMA LIBRERIA DE MIRANDA &(ig& Cesare, 51/E/F/G 06| 3213303| 3216695
00195 [ ROMA COMMISSIONARIA CIAMPI Q'yiale Carso, 55-57 06| 37514396 | 37353442
00195 [ ROMA LIBRERIA MEDICHINI CLODIO (\) Piazzale Clodio, 26 A/B/C 06| 39741182| 39741156
00161 [ ROMA L’'UNIVERSITARIA /\) Viale Ippocrate, 99 06| 4441229| 4450613
00187 [ROMA LIBRERIA GODEL 6?* Via Poli, 46 06| 6798716| 6790331
00187 [ ROMA STAMPERIA REALE DI ROMA Via Due Macelli, 12 06| 6793268 | 69940034
45100 | ROVIGO CARTOLIBRERIA PAVANELLO / Piazza Vittorio Emanuele, 2 0425 24056 24056
63039 | SANBENEDETTO D/T (AP) | LIBRERIA LA BIBLIOFILA Via Ugo Bassi, 38 0735 587513 576134
07100 [ SASSARI MESSAGGERIE SARDE LIBRI @g Piazza Castello, 11 079 230028 238183
96100 | SIRACUSA LA LIBRERIA & Piazza Euripide, 22 0931 22706 22706
10122 | TORINO LIBRERIA GIURIDICA x Via S. Agostino, 8 011| 4367076 4367076
21100 | VARESE LIBRERIA PIROLA Q% Via Albuzzi, 8 0332 231386 830762
37122 [ VERONA LIBRERIA L.E.G.I.@ Via Pallone 20/c 045| 8009525| 8038392
36100 | VICENZA LIBRERIA GALNA 1880 Viale Roma, 14 0444 225225 225238

R
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(di cui spese di spedizione € 7,65) - semestrale € 39,01
Tipo E  Abbonamento aifascicoli dellaserie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche gmmi |stra2|on|

(di cui spese di spedizione € 50,02) - annuale € 166,38

(di cui spese di spedizione € 25,01) - semestrale € 89,19
Tipo F Abbonamentoaifascicolidellaserie generale, inclusituttiisupplementiordinari, edaifascicolidell troseriespeciali:

(di cui spese di spedizione € 344,93) - annuale € 776,66

(di cui spese di spedizione € 172,46) - semestrale € 411,33
Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvediméNi I1§gislativi e ai fascicoli

delle quattro serie speciali:
(di cui spese di spedizione € 234,45)

(di cui spese di spedizione € 117,22) (&

N.B.: L’abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensij

annuale € 650,83
semestrale € 340,41

Integrando con la somma di € 80,00 i/ versamento relativo al tipo dj namento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima -
prescelto, si ricevera anche I'Indice Repertorio Annuale Cronologico aterie anno 2004.
BOLLETTINO DELLE ES NI
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 86,00

CONTO RIASSUNT@!L TESORO

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 55,00
PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spése di spedizione)
Prezzidivendita: serie generale € 0,77
serie speciali (escluso concorsi), ognj pagine o frazione € 0,80
fascicolo serie speciale, concorsi, piy nico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinap), i 16 pagine o frazione € 0,80
fascicolo Bollettino Estrazioni, o 16 Pagine o frazione € 0,80
fascicolo Conto Riassuntivo del Agsdyo, prezzo unico € 5,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
@ TA UFFICIALE - PARTE Il (inserzioni)
Abbonamento annuo (di cui spese di spedizio, 0,00) € 318,00
Abbonamento semestrale (di cui spese di SpedlZI 60,00) € 183,50
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o f ne (oltre le spese di spedizione) € 0,85
I.V.A. 20% inclusa ?V
RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI
Abbonamento annuo € 188,00
€ 175,00
) € 17,50

Abbonamento annuo per r&gioni, province e comuni
Volume separato (oltre le spese di spegliz
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

namento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
dOppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e

r&c¥denti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate & raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.
richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.

Per I'estero i prezzi di vendita, in‘a
straordinari, devono intendersi
straordinari, relativi ad anni
Le spese di spedizione relati

N.B. - Gli abbonamenti ayqui ¥ecorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre.

?’l Restano confermati gli sconti in uso applicati ai soli costi di abbonamento
X ABBONAMENTI UFFICI STATALI
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento

Mpostall di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.0.C.




€ 4,80
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