Un valore
‘intangibile’
da rivalutare

JFenorme vantaggio che I'umanita ha acqui-
sito grazie alla vaccinazione, in termini di

sopravvivenza e di miglioramento della qualita
della vita, & uno dei piu grandi successi della sto-
ria della medicina.Grazie all'immunizzazione con-
tro le malattie infettive sono state salvate pili vite
che con qualsiasi altro intervento sanitario e sono
state arginate - e in alcuni casi definitivamente
debellate - patologie che per secoli hanno rap-
presentato le principali cause di mortalita e mor-
bilita del nostro pianeta. Eppure, a fronte di tanto
successo non sempre ha fatto riscontro la consa-
pevolezza del reale valore “sociale” della vaccina-
zione di massa, quello che deriva dal fatto di esse-
re uno dei piu preziosi strumenti di salvaguardia
della salute pubblica e che & imprescindibilmen-
te legato alla condizione di“liberta da malattia” di
ogni Paese. Ne sono prova gli scarsi investimenti
nel settore, le modeste coperture vaccinali che
ancora si registrano per molte patologie e la
ricomparsa di focolai epidemici per infezioni con-
siderate quasi completamente eradicate.
E dunque pit che mai necessaria una rivalutazio-
ne del valore della vaccinazione a livello globale e
da parte di tutte le componenti in gioco - istituti
di ricerca, autorita sanitarie, istituzioni e strutture
pubbliche e private, aziende farmaceutiche - cui
facciano seguito strategie oculate per salvaguar-
dare questo bene pubblico ormai irrinunciabile.
Da questi presupposti e nata l'idea di vaccinAZIO-
NE: creare un momento di dibattito e di confron-
to su argomenti di punta del campo della vacci-
nologia che dia spazio alle sue molteplici sfaccet-
tature e che offra continui spunti di riflessione. Ci
faranno da supporto la testimonianza di esperti
del settore e la nostra personale esperienza,
ormai centennale, nel campo della prevenzione e
della tutela della salute.

Rino Rappuoli
Direttore Generale della Ricerca, Chiron Vaccines,
Siena

Poste Italiane spa - Sped. abb. Post. 70% DCB Milano

AZIONE Luglio 2004
newsletter dal mondo dei vaccini numero 1

In questo numero
L’opinione 1 Vaccini 6
Epidemiologia 2 Congressi 7
Inquadramento clinico 3 Mondo Chiron 8
Politica sanitaria 4 Documenti utili 8

L’opinione

Perché non possiamo fallire

| morbillo & una malattia infettiva alta-

mente contagiosa che continua a essere
una importante causa di morbosita e di mor-
talita per i bambini del mondo, come indicano
glioltre 30 milioni di ammalati e i circa 875.000
morti stimati globalmente ogni anno dall'Or-
ganizzazione Mondiale della Sanita (OMS). |
pit danneggiati sono i bambini delle aree
povere del pianeta ove la malattia raggiunge
livelli di letalita prossimi al 20%. Tuttavia anche
nellOccidente sviluppato le complicanze
della patologia non possono essere sottovalu-
tate (otite, polmonite e in particolare encefali-
te che, dopo la scomparsa della polmonite,
rappresenta la pitl importante causa di danno
neurologico con esiti permanenti per i nostri
bambini).
Pit subdolo il problema della rosolia congeni-
ta, in cui le conseguenze devastanti dell'infe-
zione contratta dalla madre nei primi 4 mesi di
gravidanza - e che nel bambino si manifesta-
no solo dopo alcuni anni dalla nascita - rap-
presentano una situazione che pesa come un
macigno sul resto della vita del bambino e dei
suoi genitori.
Oggi noi sappiamo che queste tristi situazioni
POSSONO essere evitate mediante la vaccina-
zione preventiva. Sappiamo anche che, attra-
verso un ben congegnato programma di
immunizzazione che riduca a meno del 5% la
quota di popolazione suscettibile all'infezione
da virus del morbillo e della rosolia, & possibile
bloccare la trasmissione interumana delle infe-
zioni e di conseguenza eliminare le malattie.
Questo e l'obiettivo del Piano Nazio-
nale di Eliminazione del Morbillo e
della Rosolia Congenita, varato con
un provvedimento della Conferenza
Stato-Regioni del 13 novembre
2003, ispirato in particolare all'obiet- y
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tivo dell'Ufficio Europeo dellOMS di interrom-
pere la trasmissione del morbillo entro il 2007
e di certificarne I'eliminazione dall'Europa
entro il 2010.

Quali sono le difficolta al raggiungimento di
tale obiettivo? Direi che il modo incompleto e
geograficamente disomogeneo con cui sino-
ra e stata condotta la vaccinazione in ltalia rap-
presenta il principale aspetto negativo che e
necessario superare. Con grande approssima-
zione si puo infatti stimare che nella maggior
parte delle Regioni solo il 50% dei nuovi nati
fra il 1995 e il 2000 sia stato vaccinato, salendo
al 70-80% fra il 2000 e il 2003.

Tale comportamento ci pone epidemiologica-
mente in una situazione di‘guado’Vale a dire
che limmunizzazione di quote crescenti di
nuovi nati verso il morbillo ha determinato
una significativa diminuzione della circolazio-
ne del virus e una modificazione dellanda-
mento ciclico, ogni 3 anni, dei picchi epidemi-
ci. Cio ha ridotto consistentemente le immu-
nizzazioni naturali conseguenti al superamen-
to della malattia. Si sono cosi andate costi-
tuendo sacche di soggetti non vaccinati - la
Cui eta e progressivamente in aumento - che,
avendo anche evitato la malattia, sono pertan-
to suscettibili al virus. Tale situazione espone il
nostro Paese al rischio di clu-
ster epidemici pill 0 meno
grandi con interessamento
di soggetti appartenenti a
una gamma di eta sempre
pit ampia. L'epide-
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mia campana del 2002 ne &
I'esempio piu eclatante, ma
quanto osservato negli ulti-
mi 3 anni in diverse Regioni
lo conferma.

Il Piano Nazionale ha per-
tanto 2 obiettivi principali:
aumentare la copertura vac-
cinale dei nuovi nati portan-
dola piu vicino possibile al
90% entro 24 mesi di vita;
recuperare i soggettida 3 a
15 anni che risultino suscet-
tibili in quanto non sono
stati vaccinati e non hanno
contratto il morbillo. Questi
soggetti vanno immunizzati
con una o meglio 2 dosi di
vaccino.

E chiaro che l'elemento fon-
damentale per la riuscita del
Piano & creare un movimento
di opinione che susciti nella
popolazione, e in particolare
nei giovani genitori, consenso
e condivisione degli obiettivi
da raggiungere.

Purtroppo I'esperienza indi-
ca che il morbillo non e una
malattia che, come altre,
susciti emozione e timore e
cosi pure la rosolia congeni-
ta. Per questo & necessario
un grande sforzo promozio-
nale che, partendo dalla
sanita pubblica, dai pediatri
e dai medici di famiglia, arri-
vi ai genitori e alle famiglie.
Cruciale sara il prossimo
autunno con la ripresa del-
I'anno scolastico. E questo il
periodo in cui dovra essere
prodotto il massimo sforzo
per far si che diventi operati-
vo quanto predisposto nella
prima meta del 2004.1 primi
mesi del 2005 - stagione del
morbillo - costituiranno un
importante banco di prova
per verificare cosa siamo
stati capaci di fare.

Sarebbe molto gratificante
se I'ltalia - che negli anni ses-
santa e stata in Europa una
delle prime Nazioni a elimi-
nare la poliomielite, negli
anni novanta ha disegnato
la strategia vaccinale per
l'epatite B attualmente
seguita in tutto il mondo -
riuscisse a mantenere una
posizione di eccellenza
anche nella prevenzione
vaccinale di queste malattie
infettive.

Pietro Crovari

Dipartimento di Scienze della
Salute, Universita di Genova
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Epidemiologia

Benefici per tutti

La vaccinazione contro morbillo,
parotite e rosolia (MPR) & inclusa
dal 1999 nel calendario nazionale, che
prevede la somministrazione della
prima dose tra 12 e 15 mesi di eta,
anche contemporaneamente alla terza
dose dei vaccini previsti nel primo anno
di vita. Inoltre, sono state raccomandate
la vaccinazione dei bambini piu grandi
ancora suscettibili e lintroduzione di
una seconda dose all'eta di 5-6 anni o di
11-12 anni nelle Regioni in cui la coper-
tura vaccinale entro 2 anni di eta ha rag-
giunto I'80%. La vaccinazione selettiva
delle adolescenti contro la rosolia conti-
nua a essere raccomandata finché non
siano raggiunti livelli elevati di copertu-
ra per MPR nella prima infanzia.

In sequito alle numerose azioni intra-
prese nella seconda meta degli anni
novanta, nel 2003 la copertura vacci-
nale nazionale ha raggiunto il 76% e,
grazie all'incremento osservato in
tutte le Regioni del Centro-Sud, il diva-
rio tra aree geografiche si & notevol-
mente ridotto. Nonostante questi
risultati, la stima di copertura naziona-
le e ancora assai distante dai valori
necessari per interrompere la trasmis-
sione dell'infezione (95%).

Morbillo. Negli anni sessanta, prece-
denti all'introduzione della vaccinazio-
ne, venivano notificati in media 74.000
casi per anno (incidenza di circa 150
casi per 100.000 abitanti). Dall'introdu-
zione della vaccinazione il numero e
progressivamente diminuito, con
un’incidenza media di 81 casi per
100.000 negli anni ottanta e di 41 per
100.000 negli anni novanta. L'ultimo
anno epidemico degli anni novanta e
stato il 1997, con circa 41.000 notifiche, il
95% delle quali nella fascia di 0-14 anni.
Nel 1998 le notifiche sono diminuite a
4.000 e da allora sono andate ulterior-
mente calando fino a raggiungere nel
1998-2001 il minimo storico di inciden-
za e la massima durata del periodo
interepidemico. Nel 2002-2003 si e tut-
tavia verificata una nuova epidemia,
che ha interessato soprattutto le Regio-
ni dell'ltalia del Sud a minore copertura
vaccinale.In Campania sono stati stima-
ti oltre 40.000 casi e accertati piu di
1.000 ricoveri e 4 decessi. L'incidenza in
eta pediatrica aumentava con l'eta, rag-
giungendo il picco massimo nella
fascia tra 10 e 14 anni dove la propor-
zione di vaccinati era minore (Sorve-
glianza PEdiatri Sentinella, SPES).

Le coperture vaccinali per il morbillo,
quindi, pur avendo ridotto il numero
di casi di malattia e rallentato la circo-

La vaccinazione contro
morbillo, parotite

e rosolia é efficace,
sicura e ha un profilo
costo-beneficio

molto favorevole,
rappresentando

cosi lo strumento ideale
per I'eradicazione

di tali malattie

lazione dell'infezione, non hanno rag-
giunto valori tali (95%) da interrompe-
re la sua trasmissione.

Rosolia. Anche per la rosolia si &
osservato dal 1970 al 2001 un anda-
mento ciclico, con picchi epidemici
ogni 2-4 anni. Nonostante lintrodu-
zione della vaccinazione, dal 1971 al
1996 l'incidenza della malattia & rima-
sta pressoché stabile e I'ultima epide-
mia si e verificata nel 1997 (oltre
34.000 casi notificati). Dal 1998 al 2001
I'incidenza ha toccato il minimo stori-
Co, cui ha fatto seguito un aumento di
casi nel 2002 (oltre 6.000) e un succes-
sivo decremento nel 2003. | dati SPES
mostrano inoltre che dal 2000 al 2003
le incidenze sono state sempre pil
elevate al Centro-Sud, con una mag-
giore frequenza nellafasciatra 10 e 14
anni. Negli ultimi anni si & verificato
infatti uno spostamento verso l'alto
dell'eta media dei casi notificati, da 9
anni nel 1980 a 13 nel 1996. Anche se
I'incidenza nelle donne in eta fertile
(15-44 anni) e diminuita nel tempo,
passando da 14 casi per 100.000 nel
1976-1980 a 10 per 100.000 nel 1991-
1996, nel 1996 il 13% dei casi notificati
interessava donne in eta compresa fra
20 e 40 anni. Un'indagine sieroepide-
miologica condotta nel 1996 in Euro-
pa ha inoltre evidenziato che nel
nostro Paese, dove la copertura vacci-
nale nell'infanzia e insufficiente, esisto-
no alti livelli di suscettibilita alla rosolia

sia nella popolazione generale sia
nelle donne in eta fertile, i cui valori
sono superiori a quelli stabiliti per con-
trollare la rosolia congenita (< 5% di
donne in eta fertile).

Dal 1992 non sono piu disponibili dati
nazionali sulla frequenza di rosolia
congenita, tuttavia dalla revisione
delle schede di dimissione ospedaliera
emerge che continuano a verificarsi
casi. Inoltre, dati regionali mostrano
che nel 2002, in concomitanza con
'aumentata incidenza di rosolia
postnatale, si sono manifestati episodi
in gravidanza che hanno condotto ad
aborto, morte in utero e nati con sin-
drome da rosolia congenita.

Parotite. Fino al 2001 la morbosita
per parotite € rimasta pressoché inva-
riata, con epidemie ogni 2-4 anni e un
picco di oltre 40.000 notifiche nel
1999. Nel 2002-2003 si & toccato il
minimo storico di casi notificati
(rispettivamente, 5.700 e 1.900 circa)
con un'incidenza in eta pediatrica piu
elevata nei ragazzi di 10-14 anni.

Costi. Numerosi studi hanno mostrato
che la vaccinazione per MPR ha un
profilo costo-beneficio estremamente
favorevole: il rapporto tra i costi della
malattia e quello della vaccinazione e
compreso tra 14 e 21 per i costi totali
ed & 16 per quelli diretti. Inoltre, la
spesa procapite dei programmi di sor-
veglianza del morbillo tende a essere



piu elevata in Paesi,come I'talia, dove c'é uno scarso
controllo della malattia, indicando che un buon livel-
lo di prevenzione e economicamente vantaggioso.In
particolare, un recente studio che ha valutato i costi
del morbillo in 11 Paesi industrializzati ha mostrato
che I'ltalia ha l'incidenza piu elevata di tale malattia e
le spese complessive piu alte (circa 200 euro per
caso).

Nell'epidemia del 2002 in Campania il costo totale dei
1.163 ricoveri per morbillo é stato di 1.927.402 euro,
con un costo medio per ricovero paria 1.656 euro.Con
tale cifra si sarebbero potuti vaccinare circa 200.000
nuovi nati, pari al 95% di 2,6 coorti di nascita della
Campania.

Conclusioni. La vaccinazione per MPR, gia inclusa
nei livelli essenziali di assistenza, & efficace e sicura e
ha un profilo costo-beneficio estremamente favore-
vole. L'eliminazione del morbillo e della rosolia con-
genita e prevista in Europa entro il 2007 ed é quindi
una priorita nazionale. L'attuazione coordinata in
tutte le Regioni e le Province Autonome delle azioni
previste dal Piano Nazionale sara fondamentale per
garantire il raggiungimento di questi importanti
obiettivi di salute.

Marta Ciofi degli Atti, Stefania Salmaso
Istituto Superiore di Sanita, Roma
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Inquadramento clinico

Se le conosci, le eviti

Nonostante il morbillo, la parotite e la rosolia siano
patologie facilmente gestibili, non sono da sottovalutare i

rischi e le complicanze a esse associati

erché si possa far prendere coscienza nella popolazione della necessita di vaccinare

tutti i bambini e i soggetti suscettibili contro morbillo, parotite e rosolia € indispensabile
che gli operatori sanitari informino, in maniera semplice e incisiva, tutti gli interlocutori (geni-
tori,insegnanti, personale infermieristico, ecc.) dei rischi associati alle rispettive malattie. A que-
sto scopo, in questa breve rassegna sono rammentate le manifestazioni cliniche e le compli-
canze piu gravi delle suddette patologie.




Politica sanitaria - Dalla parte del pediatra di famiglia

Un ruolo attivo
e partecipe

Tra i diversi fattori che hanno
impedito a molte aree del Paese
di raggiungere la copertura di sicu-
rezza auspicata dall'attuale Piano
Nazionale per quanto riguarda la
vaccinazione contro il morbillo,
parotite e rosolia prevale il mancato
sviluppo di una forte “cultura della
vaccinazione” condivisa dai servizi
sanitari e dalla pediatria di famiglia.
Mi riferisco alla diversa valutazione
delle indicazioni e delle controindi-
cazioni, alla differente interpretazio-
ne dei rispettivi ruoli e funzioni, alla
mancanza di comunicazione e alla
diffusa diffidenza invece della colla-
borazione, tutte condizioni che
rischiano di trasmettere all'utenza
pericolosi messaggi contraddittori.
Se poi si aggiungono le perplessita
sulla pratica e sulle strategie vacci-
nali da parte di alcuni operatori,
favorite dalla carenza di formazione
comune, e |'attivita discreditante dei
gruppi antivaccinali, si puo spiegare
la difficolta nel raggiungere gl
obiettivi preposti.

Ruolo e funzione del pediatra di
famiglia (PdF). Il Piano Nazionale
vigente definisce ruolo e funzione
del PdF, affidandogli un compito di
supporto al sistema sanitario senza
negargli la possibilita di un ruolo
attivo nella somministrazione del
vaccino. Schematizzando, si pud
dire che in Italia esistono aree dove
il PdF ha svolto una funzione di
sostegno a un sistema pubblico
ben organizzato e in grado di assi-
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curare coperture vicine alla soglia di
sicurezza e aree in cui la reciproca
delega ha creato le condizioni per
rimanere lontani da tale risultato. In
entrambe le situazioni il PdF, in
nome del principio di liberta della
propria attivita professionale, pud
proporre e/0 eseguire la vaccinazio-
ne. Questo compito esecutivo &
residuale laddove I'offerta pubblica
& forte, determinata e attiva, mentre
viceversa puo diventare predomi-
nante dove liniziativa pubblica &
tiepida o non sistemati-
ca.

Cultura del
vaccino.
Dato che il
mandato
del Piano
e quello
di rag-
giunge-
re un
tasso di
copertura
del 95%, la
prima  esi-
genza orga-
nizzativa consi-
ste nella presa di
coscienza dell'obiettivo
da parte di tutti i PdF,in modo che si
rendano parte propositiva e attiva
nel progetto.La conoscenza dei dati
di copertura vaccinale del proprio
ambito territoriale, ma soprattutto
quella della copertura dei propri
assistiti, sono elementi essenziali
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Per la vaccinazione contro morbillo, parotite

e rosolia il Piano Nazionale affida

al pediatra di famiglia un compito

di supporto del sistema sanitario,

consentendogli anche di svolgere un ruolo attivo

nella somministrazione del vaccino

attraverso cui il PdF puo rendersi
consapevole del proprio operato.
Naturalmente & necessario che il
professionista sia informato sulle
problematicita indotte dalla malat-
tia e condivida l'adozione dello
strumento vaccinale come moda-
lita prioritaria di preven-
zione. Inoltre e
importante che il
PdF conosca il
vaccino nelle
sue caratte-
ristiche di
sicurezza,
efficacia
e durata
immu-
nologica,
oltre a
essere
informato
sulle indica-
zioni e con-
troindicazioni
vere e false.

Cultura della vaccinazione.
Acquisita la “cultura del vaccino” il
PdF dovrebbe elaborare la strategia
vaccinale, cioé acquisire quella della
vaccinazione. Per illustrare la diffe-
renza fra "cultura del vaccino” e “cul-
tura della vaccinazione”si puo utiliz-

zare I'esempio della seconda dose
di vaccino antimorbillo. La cultura
del vaccino consiste nella cono-
scenza del fatto che una sola dose
di vaccino e sufficiente qualora sia
stata indotta la reazione anticorpale
per avere una copertura permanen-
te. La cultura della vaccinazione si
basa invece sul sapere che una
quota del 5% dei vaccinati con la
prima dose & non responder, per cui
la seconda dose serve ad abbattere
questa soglia che, accumulandosi
con coorti successive di nuovi nati,
crea un serbatoio in grado di provo-
care un'epidemia.

Competenze del PdF. Per pro-
grammare la propria operativita il
PdF deve avere le informazioni e le
competenze di seguito indicate.

1) Conoscere il ruolo che gli affida il
settore vaccinazioni locale; esclusi-
vamente supporto attivo, vaccina-
tore attivo nel proprio studio o nel-
I'ambito di una struttura distrettua-
le oppure ruolo di supporto e vac-
cinatore?

2) Conoscere le modalita organiz-
zative del servizio pubblico per
orari e giorni di vaccinazioni, la
disponibilita e la tipologia del vac-
cino e se l'offerta e su chiamata atti-
va o passiva tramite I'utilizzo di con-



tatti occasionali.

3) Condividere la preparazione e
I'utilizzo dei materiali informativi ed
essere al corrente dell'attivazione di
campagne mediatiche.

4) Interpretare, sulla base dei dati di
copertura dei propri assistiti che gli
sono stati trasmessi dall'anagrafe
vaccinale (se esiste), le eventuali
cause di fuga:rifiuto convinto, scarsa
consapevolezza, semplice dimenti-
canza o casi sociali, che in genere
sono quelli a maggior rischio.

5) Essere consapevole della differen-
za tra le metodiche della comunica-
zione e/o dellinformazione per otte-
nere dalle famiglie il consenso sulla
vaccinazione.

6) Essere convinto della propria
funzione nei confronti della fami-
glia proponendole I'atto vaccinale
come una scelta di tutela della
salute del proprio figlio/a e non di
rischio, anche se questo va illustra-
to secondo le norme del consenso
informato.

7) Essere conscio dellimportanza
pratica della raccolta e della segna-
lazione delle reazioni avverse.

8) Infine, ma primo per importanza
pratica, utilizzare il Progetto Salute
Infanzia non solo nel periodo di
vaccinazione compreso tra 12 e 24
mesi ma anche in tutti i bilanci suc-
cessivi per controllare lo stato vacci-
nale e riproporre il vaccino ai bam-
bini ancora suscettibili.

Va ricordato che tale progetto,
basato su periodici bilanci di salu-
te, & stato appositamente adotta-
to per creare spazi assistenziali
utili a veicolare l'atto preventivo
pit consono all'eta o alle circo-

stanze. In tale modo, oltre a filtrare
la patologia e controllare lo svi-
luppo auxologico, sensoriale o
psicomotorio, il PdF & in grado di
intervenire sugli stili di vita, sul-
I'educazione alla salute e sulla
prevenzione delle malattie infetti-
ve secondo un modello originale
e unico nei sistemi assistenziali
europei.

Non capire I'importanza di sostene-
re questo strumento e segno di
grande miopia da parte dei respon-
sabili regionali ed aziendali della
programmazione sanitaria. Se infat-
ti & vero che il rapporto privilegiato
tra la famiglia e il PdF rende que-
st'ultimo un elemento cardine nel-
lindirizzare messaggi positivi e utili
alla tutela del benessere dei bambi-
ni,ignorarne la potenzialita operati-
va significa sacrificare le possibilita
di successo di molti obiettivi di salu-
te, in particolare quello di eradicare
il morbillo e ridurre il rischio della
rosolia congenita.

Giampietro Chiamenti
Pediatra di famiglia, San Martino
Buon Albergo, Verona
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Politica sanitaria - Dalla parte dell’azienda sanitaria

Parola d’ordine:

snellire

Per effettuare la campagna vaccinale contro

morbillo, parotite e rosolia i dipartimenti di

prevenzione dovrebbero definire un percorso

operativo e snellire le procedure burocratiche

Tutti i dipartimenti di pre-
venzione del Paese stanno
affrontando in questo periodo i
problemi gestionali e operativi
derivanti dal mandato contenuto
nel Piano Nazionale di Eliminazione
del Morbillo e della Rosolia Conge-
nita.

In particolare, crea grande preoccu-
pazione l'indicazione strategica qui
testualmente riportata.

«Le modalita organizzative della
campagna dovranno prevedere:
eNel corso dell'anno scolastico
2003-2004, la vaccinazione dei
bambini che frequentano la scuo-
la elementare (coorti 1997-1993),
che non siano stati precedente-
mente vaccinati o che abbiano
eseguito una sola dose.

oNel corso dell'anno scolastico
2004-2005, la vaccinazione dei
bambini che frequentano le ultime
due classi di scuola media (coorti

1992-1991), che non siano stati
precedentemente vaccinati o che
abbiano eseguito una sola dose».

Pur considerando che l'indicazione
citata sta registrando diverse inter-
pretazioni da parte delle singole
Regioni e aziende sanitarie locali
(ASL) impegnate nella declinazione
organizzativa periferica, risulta chia-
ro a tutti che la campagna straordi-
naria di cui si sta parlando “affati-
chera” profondamente la vita dei
servizi pubblici impegnati nella
gestione dell'offerta vaccinale.

A tale proposito, nelle righe che
seguono vengono proposti alcuni
suggerimenti manageriali e opera-
tivi utili per sostenere e ridurre que-
sta‘fatica’

Catena di comando. Come per
tutte le operativita straordinarie e
indispensabile che all'interno del
dipartimento di prevenzione-servi-
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zio di igiene e sanita pubblica venga indivi-
duato e chiamato istituzionalmente al
governo del processo un project manager,
ossia un dirigente medico “pesante” accre-
ditato alla direzione generale dell’ASL che
sia esperto di budgeting e di gestione. A
esso vanno affiancate alcune figure di sup-
porto, per esempio un paio di assistenti
sanitari competenti in materia di campa-
gne vaccinali.Inoltre, al rappresentante ASL
dei pediatri di libera scelta (PLS) va chiesta
la nomina di un referente per la campagna,
informato e collaborante su tutte le deci-
sioni adottate dal project manager.

Budget e incentivazione. La campagna
va inserita nel budget annuale di tutti i
centri di responsabilita coinvolti. Al bud-
get annuale & generalmente connesso il
sistema premiante dell’ASL (retribuzione
di risultato e produttivita collettiva): cid
favorisce una presa in carico responsabile
dell'operativi-
ta richiesta
da parte di
tutti gli ope-
ratori  della
dirigenza o
del comparto.
Non guasta
tuttavia la
definizione di
un “progetto
obiettivo”(o di
analoga ini-
ziativa istitu-
zionale) fina-
lizzato a
remunerare
con criteri
aggiuntivi
parte del
lavoro straor-
dinario richie-
sto.E evidente
che uno spe-
cifico finanzia-
mento regio-
nale (quanto
mai utile in
assenza di trasferimenti statali, purtroppo
non attivati) favorirebbe questo opportuno
percorso incentivante aziendale. Analoga-
mente a quanto indicato per gli operatori
dipendenti, risulterebbe di grande impatto,
I'inserimento, negli accordi locali con i PLS,
di indicatori collegati agli obiettivi della
campagna.

Consenso informato. Una campagna
straordinaria di vaccinazione, che prevede
la somministrazione in breve tempo di
notevoli quantita di dosi di vaccino, richie-
de procedure snelle. A tale proposito, &
opportuno fare cenno alla necessita di
togliere ogni orpello burocratico alla pro-
cedura di acquisizione del consenso infor-
mato dai genitori del vaccinando. E evi-
dente il riferimento all'inutile pratica ine-
rente la firma su moduli di consenso.
Riportiamo due cenni dottrinali sull'argo-
mento.

e«Stante il fatto che I'art. 50 c.p.non prescri-
ve alcuna forma particolare in ordine alla
manifestazione di volonta del soggetto
consenziente, devesi ritenere che questi
non abbia vincolo di forma. La manifesta-
zione di volonta percio pud essere espres-
sa o tacita. Si intende per manifestazione
espressa quella che ha luogo mediante
esternazione [.]; per tacita si intende
quella manifestazione che consiste in un
comportamento da cui con certezza si
puo dedurre l'esistenza di una volonta. Il
CONSeNso espresso puo essere dato con la
parola, con lo scritto e con la mimica». (De
Pietro O, 1988)
e«La presunzione di consenso [..] € cir-
coscritta alle normali prestazioni medi-
co-chirurgiche, cioe a quelle prestazio-
ni consolidate dall'esperienza e ritenu-
te univocamente valide dalla scienza
medica; non puo ritenersi estesa anche
a trattamenti che fuoriescano dall’or-
dinario, come
quelli inerenti
ad accertamenti
strumentali
complessi
(angiografia,
cateterismo car-
diaco, ecc) inter-
venti chirurgici,
trasfusioni  di
sangue, ecc. [..].
Per questi tratta-
menti di carattere
straordinario &
opportuno  che
del  consenso
venga redatto un
documento scrit-
to». (Aragona F,
1986)

LA VALCCIMATFINE
W PEEMCE CLRS
DEl MOSETR FiliL

Sulla base di
quanto riporta-
to, risulta logico
concludere che
per 'esecuzione
delle vaccina-
zioni raccoman-
date, che evidentemente non si configura-
no come trattamenti di carattere straordi-
nario (anzi possono essere ben definite
normali prestazioni mediche, cioé presta-
zioni consolidate dall'esperienza e ritenute
univocamente valide dalla scienza medica),
e da escludere la necessita di raccogliere il
consenso in forma scritta. Risulta, al contra-
rio, ampiamente legittimo e sufficiente il
CONSEeNsO espresso a voce o tacito, secon-
do i criteri interpretativi sopra riportati.

Sandro Cinquetti
Azienda ULSS 7 Regione Veneto, Dipartimen-
to di Prevenzione, Pieve di Solingo (TV)
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Vaccini

Vaccino? Si grazie

U no degli obiettivi della sanita pubblica e quello di
Creare una cultura per la salute. Traguardo irrinunciabi-
le se si desidera riservare al cittadino il ruolo d'attore-regi-
sta del suo benessere. Cid e particolarmente vero nel
campo delle vaccinazioni. A questo riguardo, talora i mass-
media forniscono informazioni non corrette che hanno
riflessi negativi sull'atteggiamento della gente nei confron-
ti delle vaccinazioni.

Anche se gli allarmismi per le possibili
reazioni avverse della vaccinazione
sono spesso ingiustificati, nel caso
dell'immunizzazione per morbillo,
parotite e rosolia occorre tenere

presente alcune controindicazioni

Indubbiamente |'atto vaccinale e un evento molto impe-
gnativo, perché agisce su un soggetto sano per rafforzarne
le difese immunitarie. Inoltre, spesso si deve operare su un
minore con il consenso dei suoi genitori. £ evidente che in
questo campo il primo dettato del giuramento di Ippocra-
te «Primum non nocere» assume particolare “‘cogenza’ Per
questo motivo I'Organizzazione Mondiale della Sanita ha
in special modo enfatizzato limportanza della sicurezza
delle vaccinazioni.Essa si basa su alcuni capisaldi,quali I'im-
plementazione della ricerca, il miglioramento continuo
delle caratteristiche dei vaccini, la qualita della produzione
industriale, la sorveglianza passiva, attiva e continua degli
eventi avversi e un'adeguata logistica. Quest'ultima preve-
de, tra l'altro,un‘appropriata e continua formazione del per-
sonale.

Il primo memento di chi vaccina é che I'atto vaccinale
implica anche la gestione di un rischio, per quanto minimo,
di reazioni avverse gravi. £ bene, allora, considerare che una
vaccinazione puo riconoscere controindicazioni tempora-
nee (come per esempio una febbre elevata) oppure defini-
tive. Queste ultime riguardano fondamentalmente 3 con-
dizioni:le allergie, le malattie evolutive del sistema nervoso
e gli stati di immunodepressione anche transitori.

Per quanto riguarda il vaccino per morbillo, parotite e roso-
lia (MPR) la vaccinazione & generalmente controindicata in
presenza di:

1) grave malattia acuta;

2) immunosoppressione dovuta a trattamenti con steroidi
- quali prednisone a dosi superiori o ugualia 2 mg/kg - con
agenti alchilanti, con antimetaboliti e a terapie radianti,
oppure causata da immunodeficienze congenite e acqui-
site, da leucemia, da linfoma e da altre patologie maligne a
diffusione sistemica;

3) gravidanza;

4) storia personale di reazione anafilattica ai componenti
del vaccino, quali la gelatina e la neomicina.



Inoltre, la vaccinazione deve esse-
re procrastinata nel caso di recen-
te somministrazione di immuno-
globuline ed eseguita in caso di
pazienti con storia di trombocito-
penia solo dopo favorevole giudi-
zio clinico.

Lievi malattie - come patologie del
tratto respiratorio e otite -, presen-
za di diarrea, storia personale o
familiare di precedenti convulsio-
ni, terapia steroidea non immuno-
soppressiva, reazioni allergiche
all'uovo, al pollame, alle piume o
alla penicillina rappresentano una
falsa controindicazione alla vacci-
nazione.

Sebbene non esistano dati di lette-
ratura sull'effetto della vaccinazio-
ne anti-MPR in soggetti affetti da
tubercolosi non trattata, tuttavia il
vaccino in questi pazienti deve
essere somministrato dopo I'inizio
della terapia antitubercolare.

Tra gli eventi avversi gravi della
vaccinazione e stata ipotizzata
anche I'encefalite. Negli Stati Uniti,
nel periodo compreso trail 1979 e
il 1986, il tasso di encefaliti in rap-
porto alle dosi somministrate e
stato di un caso ogni 2,5 milioni di
dosi. Pertanto, sia per l'encefalite
sia per altri eventi avversi neurolo-
gici gravi, come la sindrome di
Reye, la paralisi dei nervi oculomo-
tori e la retinopatia, non esiste
attualmente alcuna evidenza scien-
tifica di un rischio aumentato o di
un'associazione causale con la vac-
cinazione.

Inoltre, si & ipotizzato che la vacci-
nazione potesse favorire linsor-
genza del morbo di Paget e l'oto-
sclerosi, ma la ricerca di tracce,
anche minime, di materiale geno-
mico virale in organi di persone

malate o sane non ha mai dato
risultato positivo.

Infine, altri studiosi hanno promos-
so lipotesi che il vaccino combi-
nato per MPR predisponesse bam-
bini geneticamente suscettibili a
sviluppare malattie inflammatorie
intestinali e autismo. Un‘approfon-
dita revisione della letteratura,
condotta dall'Institute of Medici-
ne, ha permesso di rigettare ine-
quivocabilmente quest'ipotesi.

In conclusione, vale la pena ricor-
dare che in un recente articolo
della rivista The Lancet si evidenzia
che non & vero che esiste un
nesso causale tra il vaccino per
MPR e linflammazione cronica
intestinale e/o l'autismo. A 6 anni
dalla pubblicazione del primo arti-
colo su The Lancet da parte di AJ.
Wakefield e collaboratori sugli
effetti avversi della vaccinazione
anti-MPR, si e scoperto che lo stu-
dio era viziato da un forte conflitto
d'interesse. 'autore era stato infat-
ti incaricato dai legali di genitori di
bambini autistici, membri dell'as-
sociazione Legal Aid Board, di ipo-
tizzare un legame tra questa
malattia e il vaccino, allo scopo di
richiedere indennizzi al servizio
sanitario britannico.

Roberto Gasparini
Istituto d'lgiene, Universita di Siena
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Congressi

XI International Congress

on Infectious Diseases
4-7 marzo, Cancun, Messico

T ra i vari argomenti trattati durante il congresso - che costituisce
uno dei piti importanti appuntamenti annuali della comunita scientifi-
ca internazionale che si occupa di malattie infettive - ampio spazio e stato
dedicato alle armi attuali e future per la prevenzione della meningite di ori-
gine batterica. Le terapie antibiotiche disponibili non sono in grado di arre-
starne la diffusione e 'unica misura veramente efficace in questo senso e
la prevenzione vaccinale. Notevoli passi avanti sono stati recentemente
compiuti nel campo della profilassi della meningite causata dal meningo-
cocco C, che insieme al ceppo B e quello pit diffuso, con l'introduzione di
un nuovo vaccino coniugato per il sierotipo C.Tale vaccino si &€ dimostrato
valido in termini di efficacia (immunita prolungata per oltre 5 anni, con
buone probabilita che sia perenne) e di sicurezza anche nei bambini di eta
inferiore a 2 anni, ossia nel gruppo maggiormente a rischio.

A partire dall'esperienza positiva del Regno Unito - la prima Nazione a
introdurre nel 1999 un programma di immunizzazione di massa con il vac-
cino coniugato C, durante il quale sono stati immunizzati oltre 10 milioni di
bambini e ragazzi fino a 24 anni di eta - altri Paesi hanno seguito con suc-
cesso questo esempio. In particolare, al congresso sono stati presentati i
risultati recentemente ottenuti nella regione canadese del Quebec e in
Australia.

Sono stati anche illustrati i progressi relativi alla preparazione di una pros-
sima campagna di vaccinazione in Nuova Zelanda contro la meningite
causata dal meningococco B, in cui verra utilizzato un nuovo vaccino
recentemente sviluppato “su misura”in base alle caratteristiche della popo-
lazione da immunizzare.

Quello che e emerso dai vari interventi & che, nonostante limpatto positivo
nelle varie fasce di eta dei vaccini anti-meningocco C di ultima generazione
e le buone potenzialita di un vaccino contro il sierotipo B, la meningite bat-
terica é tuttora responsabile di oltre 200.000 morti ogni anno nel mondo.
Per questo motivo & necessario mantenere elevato il livello di sorveglianza
epidemiologica e continuare le ricerche per mettere a punto vaccini in
grado di proteggere contro tutte le principali forme di meningite.

Fifth Global Vaccine

Research Forum
7-10 giugno, Montreux, Svizzera

ell’lambito del Forum, organizzato dalla World Health Organization

Initiative for Vaccine Research e dalla Global Alliance for Vaccines
Immunization, particolare attenzione e stata dedicata allo sviluppo di vac-
cini in grado di contrastare efficacemente il rischio di pandemie, come nel
caso della sindrome respiratoria acuta severa (SARS) e dell'influenza. Diver-
si relatori hanno parlato dello stato attuale della ricerca mondiale sul vac-
cino inattivato diretto contro I'agente eziologico della SARS, in particolare
in Cina in cui & in corso un trial clinico, della sua capacita immunogenica e
del suo profilo di sicurezza. Per quanto riguarda l'influenza, e stata ribadita
la necessita da un lato di disporre di maggiori dati epidemiologici relativi ai
Paesi in via di sviluppo e dall'altro di mettere a punto sistemi innovativi di
somministrazione del vaccino per garantire livelli elevati di copertura vac-
cinale in tempi ridotti.
Inoltre sono stati discussi i potenziali vantaggi di nuovi vaccini, sommini-
strati per aerosol o mediante la tecnica di jet injection, contro il morbillo e
la rosolia da utilizzare in campagne di immunizzazione di massa.
Infine e stato sottolineato come, tra i diversi approcci utilizzati per prepara-
re un vaccino contro lo Streptococcus pyogenes, quello genomico sia quel-
lo con le maggiori probabilita di successo.
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Mondo Chiron

Riconoscimenti 2

AN

Estata una primavera
ricca di riconoscimenti
per Chiron Vaccines. A parti-
re dalla prestigiosa Meda-
glia d'Oro al Merito della
Sanita Pubblica, conferita il
7 aprile a Roma dal Presi-
dente della Repubblica
Carlo Azeglio Ciampi a Ser-
gio Abrignani per gli studi
condotti sull'epatite di tipo
C.II ricercatore, attualmente
responsabile dell'Unita di
Immunologia e Virologia
della Ricerca Chiron Vacci-
nes di Siena, si occupa dal
1992 di epatite C, lavorando
in stretta collaborazione
con il gruppo di Michael
Houghton, scopritore nel
1987 del virus responsabile
dell'infezione. Questo pre-
mio & uno dei piu impor-
tanti riconoscimenti sanita-
ri nazionali, assegnato ogni
anno a quegli scienziati o
istituzioni che, con le pro-
prie ricerche e il proprio
impegno, hanno fornito un
contributo fondamentale
alla lotta per debellare le
malattie e per migliorare la
salute pubblica.

Sul fronte internaziona-
le, un altro importante rico-
noscimento é stato conferi-
to a Chiron Vaccines il 12
maggio a New York.Si trat-
ta del Global Corporate
Philanthropy, che il Sabin £

Vaccine Institute ha attri- ©

buito all'azienda per i
costanti sforzi nella lotta alle
malattie infettive, anche sul
versante filantropico. I
Sabin Vaccine Institute e
un‘organizzazione pubblica
non profit fondata con lo
scopo di promuovere il
rapido avanzamento delle
conoscenze scientifiche nel
campo dello sviluppo dei
vaccini e della loro distribu-
zione globale. A ricevere il
premio e stato Howard
Pien, amministratore dele-
gato e presidente di Chi-
ron Vaccines, che ha sotto-
lineato I'importanza di

ottenere questo riconosci-
mento proprio nellanno in
cui l'azienda celebra il cen-
tenario dalla sua fondazio-
ne, frutto della fusione del-
I'lstituto Sclavo di Siena e
della Behringwerke di Mar-
burg.In particolare, i ricerca-
tori dell'lstituto Sclavo colla-
borarono con Albert Sabin
allo sviluppo del vaccino
antipolio orale. «Chiron Vac-
cines» ha commentato Pien
«& orgogliosa di comme-
morare l'eredita di Albert
Sabin e di condividere con il
Sabin Vaccine Institute la
stessa missione: prevenire le
malattie infettive e incre-
mentare i tassi di immuniz-
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merito

zazione attraverso lo svilup-
po di vaccini sempre piu
efficaci e innovativi».

«l ricercatori di Chiron Vac-
cines» ha concluso HR. She-
perd, presidente del Sabin
Vaccine Institute «hanno
sempre mantenuto lo spiri-
to della ricerca di Albert
Sabin, che si riflette nei tanti
traguardi da essi ottenuti
per la salvaguardia di milio-
ni di individui da malattie
gravi e invalidanti. Ricono-
sciamo inoltre all'azienda
un importante ruolo filan-
tropico, in particolare per
quanto riguarda la donazio-
ne di vaccini antipolio a
sostegno dell’'eradicazione
globale di questa terribile
patologia».

Oltre a ricevere premi,
Chiron Vaccines li ha pure
assegnati. £ accaduto il 4
marzo durante la cerimonia
inaugurale dell’Xl Interna-
tional Congress on Infec-
tious Diseases, che si e svol-
to dal 4 al 7 marzo a Can-
cun, in Messico. Si tratta del
Chiron Vaccines Award for
Epidemiology of Infectious
Diseases, un riconosci-
mento creato per incenti-
vare e valorizzare la ricerca
epidemiologica nel setto-
re delle malattie infet-
=4 tive. Il premio consiste,
w oltre alla copertura di
tutte le spese di parteci-
pazione al congresso, in
un contributo di 2.500 dol-
lari statunitensi da attribui-
re a due giovani ricercatori
che svolgono la loro attivita
scientifica nella zona geo-
grafica in cui si svolge il
convegno.E il settimo anno
consecutivo che Chiron
Vaccines sponsorizza tale
premio, a testimonianza
dell'interesse dell'azienda a
sostenere la ricerca nel
campo delle malattie infet-
tive, incentivando in parti-
colare i giovani studiosi
all'inizio della loro carriera
scientifica.

Documenti utili

Linee guida statunitensi dei CDC
per il controllo dell'influenza

http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtmi/rr53e430a1.htm

I 30 aprile 2004 i Centers for Disease Control and Preven-
tion (CDQC) statunitensi hanno pubblicato le nuove linee
guida sulla prevenzione e sul controllo dellinfluenza.
Rispetto al documento del 2003, le novita principali riguar-
dano la raccomandazione di vaccinare contro l'influenza i
bambini da 6 a 23 mesi di eta e le persone che sono in
stretto contatto con quelli da 0 a 23 mesi e quella di non
somministrare vaccini vivi attenuati a persone gravemente
immunodepresse.

Interventi urgenti in Italia
per fronteggiare situazioni di pericolo
per la salute pubblica

http://www.ministerosalute.it/imgs/C_17_normativa_456_allegato.pdf

Con il Decreto-legge n.81 del 29 marzo 2004 emanato dal
Presidente della Repubblica vengono disciplinati i settori
dell'organizzazione sanitaria, della prevenzione e del con-
trollo delle malattie trasmissibili, in modo da assicurare le
adeguate misure per affrontare situazioni di pericolo per la
salute pubblica, con particolare riferimento alla sindrome
acuta respiratoria severa.

Al via in Italia la sperimentazione
di cellule dendritiche sull'uomo

http://progetti.iss.it/pres/comu/comu.php?id=10

L'lstituto Superiore di Sanita (ISS) annuncia I'apertura a fine
del 2004 del primo centro pubblico, all'interno dello stesso
ISS, specializzato nellimpiego di cellule dendritiche nella
vaccinazione terapeutica di pazienti affetti da cancro o da
gravi infezioni.

Creato il Centro Europeo
per il Controllo e la Prevenzione
delle Malattie

http://europa.eu.int/eur-lex/pri/en/oj/dat/2004/1_142/1_14220040430en00010011.pdf
Con il regolamento n. 851/2004, il 21 aprile 2004 & stato
ufficialmente creato dal Parlamento Europeo e dal Consi-
glio un Centro Europeo per il Controllo e la Prevenzione
delle Malattie che sara operativo entro il 20 maggio 2005.
Si tratta di un‘agenzia indipendente che, tra le numerose
mansioni, avra il ruolo di sostenere le attivita degli organi-
smi competenti riconosciuti dagli Stati membri, assicuran-
do contemporaneamente il funzionamento integrato
delle reti di sorveglianza epidemiologica, e di fornire con-
sulenze scientifiche e tecniche per elaborare strategie d'in-
tervento in caso di pandemie o focolai di malattie.
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