HUMANITAS

NORME DI PREPARAZIONE

SOMMINISTRAZIONE VACCINO ANTIINFLUENZALE
IL PAZIENTE E INVITATO AD ATTENERSI SCRUPOLOSAMENTE ALLE NORME RIPORTATE

IL GIORNO DELL’ESAME, RIPORTARE COMPILATO IL CONSENSO INFORMATO.



CONSENSO INFORMATO
HUMANITAS VACCINAZIONE

GENERALITA PAZIENTE

ANTINFLUENZALE (apporre I'etichetta identificativa)
Campagna 2022/2023
INFORMATIVA

1. Cos’e l'influenza?

L'influenza & una malattia infettiva, di origine virale, con andamento stagionale. E molto contagiosa e la trasmissione si ha principalmente con le
goccioline diffuse attraverso la tosse o gli starnuti e pud anche essere trasmessa attraverso il contatto diretto o indiretto con le secrezioni
respiratorie contaminate. Gli adulti possono essere in grado di diffondere I'influenza ad altri da un giorno prima dell'inizio dei sintomi a circa
cinque giorni dopo l'inizio dei sintomi. L'influenza ha le caratteristiche di una infezione respiratoria acuta, febbrile. Dopo una breve incubazione
(1-3 giorni) si verifica un esordio brusco, caratterizzato da sintomi sistemici: febbre (38°-39°C), cefalea, astenia intensa, artromialgie, seguiti da
esteso interessamento delle vie aeree: rinite, faringite, tosse secca.

2. Cosa causa l'influenza?

| virus influenzali sono suddivisi in tre tipi: A, B, e C. | tipi A e B sono responsabili della sindrome influenzale classica, mentre il tipo C risulta poco
rilevante dal punto di vista epidemiologico, e causa una infezione generalmente asintomatica o simile al raffreddore comune.

Poiché nel tempo i virus influenzali mutano, non & sufficiente vaccinarsi una volta sola, né aver gia contratto la malattia per essere protetti: la
vaccinazione antinfluenzale ha una durata annuale, e il vaccino proposto cambia di anno in anno.

3. In che cosa consiste il vaccino?

| vaccini antinfluenzali disponibili in Italia sono tutti inattivati, quindi non contengono particelle virali intere attive. Sono costituiti da antigeni di
superficie altamente purificati o da virioni inattivati dei ceppi A e B del virus dell’influenza. La via di somministrazione & quella intramuscolare o
sottocutanea profonda.

Il nuovo vaccino conterra, dunque, nuove varianti antigeniche di tipo A: quelle di sottotipo HIN1 (A/Victoria/2570/2019 e
A/Wisconsin/588/2019) sostituiranno rispettivamente i ceppi A/Guangdong-Maonan/ SWL1536/2019 e A/Hawaii/70/2019, nei vaccini ottenuti
in uova embrionate di pollo ed in quelli ottenuti su colture cellulari, mentre quella di sottotipo H3N2 (A/Cambodia/e0826360/2020) sostituira i
ceppi A/Hong Kong/2671/2019 e A/Hong Kong/45/2019, sia nei vaccini ottenuti in uova sia in quelli ottenuti su colture cellulari.
L’Organizzazione Mondiale Sanita (OMS) ha raccomandato la seguente composizione del vaccino quadrivalente per I'emisfero settentrionale
nella stagione 2022/2023:

e A/Victoria/2570/2019 (H1N1) pdmQ9-like virus

e A/Darwin/9/2021 (H3N2)-like virus

. B/Austria/1359417/2021-like virus (lineaggio B/Victoria); e
. B/Phuket/3073/2013-like virus (lineaggio B/Yamagata)

4. |l vaccino antinfluenzale messo a disposizione dalla nostra struttura é il FLUARIX TETRA (latex free), conforme alle raccomandazioni
dell'OMS (emisfero nord) e alle raccomandazioni dell'Unione Europea per la stagione influenzale 2022/2023.
5. Quali sono gli effetti indesiderati?

I vaccini antinfluenzali contengono solo virus inattivati o parti di questi, pertanto non possono essere responsabili di infezioni da virus
influenzali.

E fondamentale sapere che, particolarmente nella stagione fredda, infezioni respiratorie e sindromi con sintomatologia simili a quelle
dell’influenza possono essere provocate da molteplici altri agenti batterici e virali, nei cui confronti il vaccino antinfluenzale non puo avere
alcuna efficacia protettiva.

Gli effetti collaterali comuni dopo somministrazione di vaccino antinfluenzale consistono in reazioni locali, quali dolore, eritema, gonfiore nel
sito di infezione.

Le reazioni sistemiche comuni includono malessere generale, febbre, mialgie, con esordio da 6 a 12 ore dalla somministrazione della
vaccinazione e della durata di 1 o 2 giorni.

Sono stati riferiti, in correlazione temporale con la vaccinazione antinfluenzale, eventi rari quali trombocitopenia, nevralgie, parestesie, disordini
neurologici e reazioni allergiche gravi. La correlazione causale tra la somministrazione di vaccino antinfluenzale e tali eventi avversi non é stata
dimostrata.
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6.  Quali sono le controindicazioni e le precauzioni?

Il vaccino antinfluenzale non deve essere somministrato a:

v" soggetti che abbiano manifestato una reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una precedente dose o una
reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino;

v' soggetti affetti da una malattia acuta di media o grave entita, con o senza febbre, che costituisce una controindicazione temporanea
alla vaccinazione, che quindi va rimandata a guarigione avvenuta;

v' soggetti con anamnesi positiva per sindrome di Guillain-Barré insorta entro 6 settimane dalla somministrazione di una precedente
dose di vaccino antinfluenzale. Una sindrome di Guillain-Barrée non correlata a vaccinazione antinfluenzale e insorta da piu di un anno
& motivo di precauzione: sebbene i dati disponibili siano limitati, i vantaggi della vaccinazione antinfluenzale giustificano la
somministrazione del vaccino annuale nei soggetti ad alto rischio di complicanze gravi della malattia.

Sono false controindicazioni le seguenti:
v' allergia alle proteine dell’'uovo, con manifestazioni non anafilattiche
v’ malattie acute di lieve entita
v’ gravidanza e allattamento

v" infezione da HIV e altre immunodeficienze congenite o acquisite.

7. Categorie per le quali la vaccinazione antinfluenzale stagionale & raccomandata e offerta attivamente e gratuitamente (Circolare
Ministeriale n 31738-06/07/2022- DGPRE-DGPRE-P “Prevenzione e controllo dell’influenza: raccomandazioni per la stagione 2022-
2023"”)

Pagina 2 di 5 cons_FARM_002 rev 6 HMD esterni
Data revisione: 11.10.2022




HUMANITAS VACCINAZIONE

ANTINFLUENZALE (apporre I'etichetta identificativa)

CONSENSO INFORMATO

Campagna 2022/2023

Tabella 1. Elenco delle categorie per le guali la vaccinazione antinfluenzale stazicnale e
raccomandata e offerta attivaments & gratuitamente,

Perzone ad alto rischio di complicanze o ricoveri correlati all'influenza:

Dionne che all'immo della stagione epidermea @ trovano m gantdanrsa e nel penodo “postpartuon™,

Soggeth da 6 me=st a1 65 anm 4 eta affetn da patologre che aumentanc i nschio & complicanze da

imflwansa:

a)  malattie cromiche a carico dellappavare respirvarorie (imclusa 'asma grave, la displasia
Sroncopelmonars, la fibrosi cistica e la broncopatia cronice ostruttiva-BPC0);

Bl malaitie dell apparate cardio-circolarorio, comprese le cardiopatie congemite & acguisite.

c!  diabete mellito e altre malamie metaboliche {inclusi gli obezi con indice di masza corporea BMI
=30}

d)  imsyfficienca renale’suwrrenale cromica;

e)  malamie degli orgami emopoistici ed emoglobinopatia;

M Mot & in covse di rattamento chemioterapico,

g! malamtie congemite o aoguizite ol comportine carents produsions  df  anticorpi,
immurnosoppressions indotta da_fmmaci o da HIT:

h} malamie bgfiammatorie croniche e sindromi da malaszorbimeamie inrestinali;

il patologie per le guali sono programmall importanti mfarventi chirurgici -

Ji parclogie azrociate a un awwentale rischio di aspivazione delle secrezioni rezspiratorie fad es.
malartie newromuscolarii;

El eparcpatie cromnichs.

Sogzetti i et pari o superiors a 65 anni.

Bambini & adolescents 1 hattamenio a hmeo teroune con acido acefilsalicilico, a nschio di Sindronee da

Feyve in caso di mferione influenzale.

Indradum di qualimoue etd nooverat presso stnoiture per hmpodegents.

Fapmhan e contatt {adulti e bambmi} & soggeth ad zito nscluo di complicanze (mdipendantemeanta dal

fatto che 1l soggetio a nschio siz stato o meno vaocinato).

Soggetti addetti a servizdi pubblici di primario intereszse collettivo e categorie di lavoratori:

Medici e personale samstanio di assistenza m struthare che, aftraverso le loro attivita, somo 1o grado di
trasmeftere I'influenzz a chi & ad alto nschio di complicanze nfluen=alt.
Forze dipohzia

Tipih del fuoco
Altre categonie socialments uhll che potrebbero avvantazgiarsa della vacoinazione, per mota vincolat
allo svolmmento della loro attivita Iavorafiva: a tale nmgunardo, la vacomasione & raccomandatz ed &
facolta delle Fepioni PP A A definmre i principl & e modalita dell’ offerta a tali catepornie.
Infine. & pratica intermamonzlmente diffusa 1'offerta athva e gratuta della vaccmazione anhnflvenzale
da parte de1r daton di lavore ai lavoraton particelarments espost per athivita svoltz e al fine di contensre
ricadute negative sulla produthinita.

Perzonale che, per motinvi di lavore, ¢ a contatte con animali che potrebbero costituire fonte di
infezione da viros influenzali non umani:

Allevaton

Addett all’attmata di allevamento
Addeth al trasporto di anmaal viva
Macellaton e vaccinator

“Weterinan pubblica e hbero-profesomsa

Altre categorie cui la vaccinarone ¢ fortemente raccomandata

Donaton di sansue

Bambim sam nella fascia di eta 6 mesi - & anm.

Soggetn nella fascia di eta 60-64 anmi, *+

**Anche per la stagione 2022-2023, vista I'attuale circolazione del virus SARS-CoV-2, al fine

GENERALITA PAZIENTE

di ridurre la probabilita che I'eziologia della

malattia sia il virus influenzale e quindi di facilitare la diagnosi differenziale nelle fasce d’eta di maggiore rischio di malattia grave, la

vaccinazione antinfluenzale é fortemente raccomandata e puo essere offerta gratuitamente nel

la fascia d’eta 60-64 anni.
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SCHEDA ANAMNESTICA

COZNOME € NOMIE .ottt et e e e s s s e s st et es e e eaeeneeneeaeeaeeneeeeeen

nato/ail _ __/ / F IR

RESIAENTE @ ..veveeecveeieiiece st enes IN VI

DATI DEL PAZIENTE

Sesso

Questa informazione al consenso viene presentata a:

|:| Paziente

[] Genitori (per i minori indicare i dati dei due genitori, in caso di firma di uno solo dei genitori dichiara di aver acquisiti il consenso
alla presente prestazione da parte dell’altro genitore e di essere consapevole delle conseguenze amministrative e penali per chi
rilasci dichiarazioni non corrispondenti a verita, ai sensi del DPR 245/2000 e dichiara di aver effettuato la scelta/richiesta in
osservanza alle disposizioni sulla responsabilita genitoriale di cui agli articolo artt. 316, 337 ter e 337 quater del Codice Civile che
richiedono il consenso di entrambi i genitori. Ai fini della validita della presente dichiarazione si allega fotocopia non autenticata
della CI del genitore dichiarante che firma il consenso)

Primo genitore: Cognome e Nome ........cccce.....

|:| Tutore
Cognome e Nome ..

ANAMNESI

1 Oggi ha la febbre o un disturbo importante, anche senza febbre? S| NO
Specificare:

2 Ha gia fatto la vaccinazione antinfluenzale in passato? Sl NO

3 Soffre o ha mai sofferto di allergie al lattice, a qualche cibo, a farmaci o ai componenti del vaccino? SI NO
Se si, specificare quale

4 Ha mai avuto una reazione grave dopo aver ricevuto un vaccino? SI NO

5 Soffre di malattie cardiache o polmonari, asma, malattie renali, diabete, anemia, altre malattie del SI NO
sangue?

6 Si trova in una situazione di compromissione del sistema immunitario (ad es: neoplasia, leucemie, Sl NO
linfomi, HIV/AIDS, patologie autoimmunitarie in atto, ...) o & stato soggetto o & previsto un trapianto

7 Negli ultimi 3 mesi, ha assunto farmaci che indeboliscono il sistema immunitario (ad es: cortisonici, SI NO
prednisone od altri steroidi) o farmaci antitumorali, oppure ha subito trattamenti con radiazioni?

8 Durante lo scorso anno, ha ricevuto una trasfusione di sangue o prodotti ematici, oppure le sono stati SI NO
somministrati immunoglobuline (gamma) o farmaci antivirali?

9 Ha avuto attacchi di convulsioni o qualche problema al cervello o al sistema nervoso? S| NO

10 Ha ricevuto vaccinazioni nelle ultime 4 settimane o vaccinazione AntiCovid negli ultimi 15 giorni? SI NO
Se si, quale/i

11 Perle donne: e attualmente in stato di gravidanza? S| NO

12 Perle donne: sta allattando? S| NO

13  Sta assumendo farmaci anticoagulanti? Sl NO
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DICHIARAZIONE DEL MEDICO

10 SOttOSCritto/a: NOME ...ccvevcveeieeecee et v COBNOME .ottt ettt st st st sae s s e besenaes

dichiaro di aver informato il paziente: NOmMe ........cccueveveeveveceiirecceseece e COBNOME ...t sulle condizioni cliniche e sui
relativi possibili trattamenti, procedure ed accertamenti, in modo chiaro, con linguaggio semplice, assicurandomi della sua comprensione, di

aver risposto ad ogni domanda e prendere atto della sua libera decisione di seguito espressa.
Data___ /_ /_  Firmaleggibile del MediCOo.....cccciiiirivereieeiectcesrre et st

ESPRESSIONE DEL CONSENSO

lo sottoscritto/a dichiaro

v" Sono stato correttamente informato con parole a me chiare, ho compreso i benefici ed i rischi della vaccinazione, le modalita e le
alternative terapeutiche, nonché le conseguenze di un eventuale rifiuto.

v" Ho risposto alle domande sul mio stato di salute in modo veritiero.

v"In presenza di un Professionista Sanitario addetto alla vaccinazione ho posto domande in merito al vaccino e al mio stato di salute
ottenendo risposte esaurienti e da me comprese.

v" Sono consapevole che qualora si verificasse qualsiasi effetto collaterale sara mia responsabilita informare immediatamente il mio
Medico curante e seguirne le indicazioni.

v" Accetto di rimanere nella sala d’aspetto per almeno 15 minuti dalla somministrazione del vaccino per assicurarsi che non si verifichino
reazioni avverse immediate.

v" Sono stato correttamente informato sulle Categorie di soggetti per le quali la vaccinazione antinfluenzale stagionale 2022/2023 &
offerta gratuitamente (Circolare Ministeriale n 31738-06/07/2022- DGPRE-DGPRE-P “Prevenzione e controllo dell’'influenza:
raccomandazioni per la stagione 2022-2023") ed erogata presso i Medici di Medicina Generale che aderiscono alla campagna, i centri
vaccinali delle ASST, nei luoghi dedicati, individuati dalle ASST con la collaborazione dei Comuni.

Valutate le informazioni ricevute:
[] ACCONSENTO [ ] NON ACCONSENTO
a: esecuzione della vaccinazione antinfluenzale in regime di libera professione.
Sono stato informato/a del fatto che in ogni caso potro revocare il consenso che qui sto esprimendo.

Data__ _/__/ Firma del paziente/genitori/tutore/amministratore di sostegno

Per minori maturi (>=15 anni):

Sede di somministrazione:

& stato informato il minore maturo || Firma del minore.............ccccccuvvevevunn..

REGISTRAZIONE AVVENUTA SOMMINISTRAZIONE DELLA VACCINAZIONE

Nome commerciale del vaccino:

Lotto n.

Scadenza:

Data esecuzione: /

APPLICARE FUSTELLA VACCINO

/

Firma paziente Firma Medico Vaccinatore
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