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Malattie infettive e vaccinazioni <

Salvatore Barbuti

bbiamo appreso con viva soddisfazione e

con un pizzico d'orgoglio quanto divulgato
Questa estate da televisioni e quotidiani nazionali,
che hanno esaltato la Puglia quale regina assoluta
del turismo estivo, avendo ragsiunto anche que-
st'anno il primato della regione piu scelta dagli ita-
liani per le loro vacanze. E non possiamo non ricor-
dare e ringraziare quanti hanno operato nell’ultimo
decennio per abbattere quelle infezioni che da
sempre hanno rappresentato il simbolo di situazio-
ni ambientali e sociali negative per la nostra terra.

E’ noto, infatti, come la Puglia sia stata storicamen-
te considerata una regione ad elevata endemia per
le malattie a trasmissione enterica, come febbre
tifoide ed epatite di tipo A. Ma, mentre la prima
ha manifestato negli ultimi decenni una lenta ma
costante diminuzione dei casi tanto da dimensio-
nare i problemi ad essa legati, I'epatite A
ancora negli anni 90 del
secolo scorso aveva fatto
registrare una serie di epide-
mie cicliche con intervalli di
2-4 anni e frequenze su livel-

li nettamente superiori non
solo rispetto alla media
nazionale, ma anche in con-
fronto ad altre regioni classi-
camente considerate endemi-
che (Campania, Sicilia). La
Puglia raccosglieva nella sua

area tutti i percorsi epidemiologici della malattia: il
fattore ambientale, il veicolo alimentare, il “contat-
to interumano”. Lultimo episodio del biennio
1996-1997, con gli oltre 11000 casi notificati fu
devastante non solo sulla sanita pubblica e sull’im-
patto sociale e morale della nostra gente, ma
anche sull’economia regionale, con il tracollo del
turismo e il blocco della importazione dei nostri
prodotti da parte delle altre regioni italiane e dei
paesi dell’estero. Ancora nel 20071 una indagine
condotta con tecniche di biologia molecolare su
300 campioni di molluschi bivalvi (cozze nere
soprattutto) aveva fatto rilevare una positivita per
HAV del 20% nei mitili non sottoposti a depura-
zione e dell11% in quelli depurati. Nel 1996 il
costo soltanto dei casi di epatite fu di circa 26
miliardi di lire.

~ Puglia regina assoluta
“delle vacanze italiane

1l gradimento sale ancora rispetto allo scorso anno: +0,6%




Nell’autunno del 1997 la regione Puglia, con il sup-
porto scientifico e organizzativo dell” Osservatorio
Epidemiologico Regionale, deliberd per un pro-
gramma di vaccinazione universale antiepatite A,
che prevedeva una strategia vaccinale a due stadi:
di tutti i nuovi nati a 15 mesi e desgli adolescenti a
12 anni in concomitanza con la vaccinazione antie-
patite B (vaccino combinato A+B).

Lesperimento pugliese, per altro accolto con
scetticismo dalle istituzioni sanitarie nazionali, fu
uno dei primi del genere nel mondo, insieme a
quelli condotti in Alaska e in Catalogna, dove esi-
stevano condizioni epidemiolosiche simili a quel-
le pugliesi.

Diciotto mesi dopo, nel febbraio 1999, I’ACIP statu-
nitense (Comitato Consultivo sulle Pratiche di
Immunizzazione dei CDQC)

- raccomandava la vaccinazio-
F ne routinaria dei bambini ini-
l zialmente in 11 stati ad ele-
vata endemia e frequenti
episodi epidemici e I'HFI
(Fondazione Internazionale
per [I'Epatite) assumeva
I'impegno storico di ridurre
I'incidenza dell’epatite A:
. “Vaccinare i bambini con-
J tro l'epatite A € una delle
RS strategie piu efficaci,

anche dal punto di vista

dei costi, per conferire un’immunita a lungo termi-
ne contro l'epatite A e per prevenire ['ulteriore dif-
fusione della malattia, pertanto questa vaccinazio-
ne dovrebbe essere inclusa nella schedula vaccina-
le dell’infanzia”.

In Puglia, negli anni successivi I'incidenza dell’epa-
tite A ¢ rapidamente diminuita e, a partire dal 2002,
la media annuale dei casi ¢ stabilmente al di sotto
di quella nazionale.

Nesli anni 2006 e 2007 si ¢ registrato il minimo sto-
rico dei casi (n=32) e dal 2009 la Puglia ¢ al quinto
posto in Italia per tasso di morbosita per abitante,
dopo Campania, Emilia-Romagna, Lazio e Toscana
e molto vicina ai tassi di Lombardia e Veneto. A
conferma di questo lungo periodo di bassa inci-
denza della malattia, mai verificatosi nella nostra
regione, stanno i risultati negativi per la ricerca
dell’lHAV in 200 campioni di mitili raccolti nei mer-
cati regionali nell'anno 2008.

In base alle evidenze epidemiologiche, in Puglia
I'epatite A sembra finalmente sotto controllo. E’
importante adesso incrementare gli attuali livelli di
copertura, sostenendo il programma vaccinale
con un solido sistema di sorveglianza e valutazio-
ne, e procedere con gli interventi ambientali di
risanamento e in particolare con 'attento e conti-
nuo controllo delle matrici alimentari tradizional-
mente incriminate nella diffusione delle infezioni
enteriche.
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[l Bollettino delle malattic infettive
¢ delle vaccinazioni

Resoconto trimestrale sullattivita di notifica
delle malattie infettive e trasmissibili
e sulle attivita vaccinali

a cura di G. Caputi, A.R. Fusco, R. Prato
Osservatorio Epidemiologico Regione Puglia

IL BOLLETTINO DELLE MALATTIE INFETTIVE

Tabella 1 - Notifiche di malattie di classe Il nel periodo 2007/2010: distribuzione per mese di notifica

2010 gen feb mar apr mag giu lug* ago* set* ott* nov* dic* | totale
Blenorragia 0 0 0 0 0 0 1 0 0 1 0 0 3%
Brucellosi 0 1 1 0 1 1% 2 0 0 0 0 0 7
Diarrea Infettiva 2 % 20 12 13 24 10 7 7 14 $% 0 113
Epatite A 0 7 3 5 3 3 7 0 1 1 1 0 25
Epatite B 1 0 1 1 1% 1% 1 0 1 3 1 1 14
Epatite C 0 1 2 1 0 2 0 0 0 0 0 0 6
Epatite D 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Epatite Delta Acuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Epatite NANB 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1
Epatite Virale Non Specificata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Febbre Tifoide 1 0 1% 1 0 1% 4 0 % 3 % 0 17
Legionellosi 0 % 0 1% 0 3 7 $% 5 Q2 0 0 17
Leishmaniosi Cutanea 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 9
Leishmaniosi Viscerale 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 %
Leptospirosi 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1
Listeriosi 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Meningite Meningococcica 1 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 4
Meningo-Encefalite Virale 4 1 3 1 0 1 3 1 1 0 0 0 15
Morbillo 0 0 1 14 18 4 Q9 0 1 1 0 0 41
Parotite Epidemica 1 1 3 0 1 3 0 0 0 1 0 1 11
Pertosse 1 0 0 1% 3 12 0 $% 4 0 0 0 24
Rickettiosi 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Rosolia 1 0 0 0 0 0 0 0 7 0 0 0 9
Salmonellosi Non Tifoidea 4 4 1 11 2 4 4 5 11 4 3 1 54
Scarlattina 12 13 5 24 21 11 1 0 0 3 0 6 96
Sifilide 3 8 3 1 4 7 9 1% % 6 9 1 41
Varicella 56 57 82 58 53 59 32 6 10 10 12 35 | 470
Totale 88 99 128 133 122 141 64 26 47 49 23 45 | 965
* Dati Prowisori
2009 gen feb mar apr mag giu lug ago set ott nov dic | totale
Blenorragia 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Brucellosi 1 0 0 0 0 7 % 4 4 1 0 0 19
Diarrea Infettiva 4 1 18 1 6 10 13 4 6 6 0 0 79
Epatite A % 6 5 6 1 3 1 1 9 3 1 1 49
Epatite B 0 9 3 1 0 2 2 0 3 4 3 1 21
Epatite C 0 5 1 3 1 0 1 1 1 0 1 3 17
Epatite D 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Epatite Delta Acuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Epatite NANB 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1
Epatite Virale Non Specificata 0 0 0 0 0 0 1 0 0 1 1 0 3
Febbre Tifoide 1 0 3 1 9 % 1 1 3 1 0 9 17
Legionellosi 1 0 1 0 4 0 0 1 0 9 4 0 13
Leishmaniosi Cutanea 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1
Leishmaniosi Viscerale 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 1 9
Leptospirosi 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Listeriosi 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 9
Meningite Meningococcica 3 1 1 0 0 % 0 0 1 0 0 1 9
Meningo-Encefalite Virale 9 1 4 9 3 6 3 9 1 1 1 9 98
Morbillo 4 0 0 1 0 1 0 0 0 0 0 9 8
Parotite Epidemica 3 8 10 3 5 3 9 9 9 0 0 1 39
Pertosse 0 0 1 0 0 7 % 0 6 4 3 0 23
Rickettiosi 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
Rosolia 1 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 4
Salmonellosi Non Tifoidea 4 8 10 14 8 9 7 8 9 16 9 9 111
Scarlattina 19 23 64 57 36 49 4 1 1 3 7 17 974
Sifilide % 3 6 14 7 4 % 4 5 3 5 1 56
Varicella 149 117 217 147 103 114 38 5 13 47 99 50 | 1015
Totale 189 176 346 261 186 213 80 35 59 992 51 91 | 1785




2008 gen feb marz apr mag giu lug ago set ott nov dic | totale
Blenorragia 0 0 0 0 0 0 1 0 9 0 0 0 3
Brucellosi % 0 % % % 6 % 1 1 0 0 0 18
Diarrea Infettiva 10 17 " 94 98 21 19 5 7 9 3 7 154
Epatite A 5 11 4 12 1 9 0 3 3 1 3 1 46
Epatite B 1 0 1 4 1 4 7 1 % 4 % 5 39
Epatite C 1 9 % 0 0 1 0 0 3 1 1 1 19
Epatite D 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Epatite Delta Acuta 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1
Epatite NANB 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Epatite Virale Non Specificata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 1
Febbre Tifoide 3 1 0 0 % 0 1 4 1 1 1 3 17
Legionellosi 0 0 1 % % 1 7 0 1 1 1 3 19
Leishmaniosi Cutanea 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 9
Leishmaniosi Viscerale 0 0 1 0 1 0 1 1 0 0 9 0 6
Leptospirosi 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Meningite Meningococcica 0 9 1 0 1 1 0 0 0 0 0 1 6
Meningo-Encefalite Virale 5 1 7 5 % 4 5 12 7 8 3 1 60
Morbillo 0 9 19 38 21 4 4 7 8 0 1 1 105
Parotite Epidemica 5 6 9 9 3 4 1 0 3 5 5 8 51
Pertosse 1 1 0 % 3 1 4 3 3 0 % 0 20
Rickettiosi 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Rosolia 23 41 26 31 2 15 6 4 9 0 1 3 173
Salmonellosi Non Tifoidea 19 7 6 14 11 17 12 95 16 15 17 7 159
Scarlattina 14 16 14 17 29 15 5 3 0 7 18 19 157
Sifilide 0 9 1 3 3 7 1 4 4 7 6 9 40
Varicella 375 301 599 303 978 302 191 Al 14 59 153 168 | 9744
Totale 457 417 627 460 410 405 267 144 77 112 2920 230 | 3826
2007 gen feb marz apr mag giu lug ago set ott nov dic | totale
Blenorragia 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1
Brucellosi 1 0 3 0 5 3 1 % % % 1 4 94
Diarrea Infettiva 3 3 9 4 14 4 7 1 7 4 9 13 78
Epatite A 1 6 4 3 1 9 9 1 1 7 9 9 39
Epatite B 0 1 0 8 4 1 0 4 1 5 4 3 31
Epatite C 1 9 % 1 % 1 0 0 0 % 1 0 12
Epatite Delta Acuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Epatite Nanb 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1
Epatite Virale non specificata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Febbre Tifoide 4 5 1 4 6 8 % 3 3 1 0 3 40
Legionellosi 1 0 0 0 9 9 1 3 0 0 0 1 10
Leishmaniosi Cutanea 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Leishmaniosi Viscera 0 0 0 0 9 0 0 0 0 0 0 0 9
Leptospirosi 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Listeriosi 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1
Meningite Meningococcica 0 4 3 9 1 0 1 0 0 0 0 9 13
Meningo-Encefalite Virale 1 5 3 3 0 3 1 4 1 0 3 4 98
Morbillo 0 1 0 5 15 11 9 0 0 0 0 0 41
Parotite Epidemica 1 8 9 7 3 4 3 3 1 1 4 6 50
Pertosse 1 0 1 4 3 4 6 % 6 6 3 1 37
Rosolia 0 9 % 1 23 9 5 0 1 % 5 17 67
Salmonellosi Non Tifoidea 16 9 1 18 7 8 20 18 94 13 9 13 159
Scarlattina 9 99 47 40 43 28 9 % 0 7 18 97 959
Sifilide 1 9 3 3 % 3 3 6 5 5 5 4 49
Varicella 368 280 404 344 509 311 199 87 39 194 987 986 | 3231
Totale 408 343 502 447 6492 402 270 137 84 179 352 386 | 4152

Tabella 2. - Notifiche di tubercolosi e micobatteriosi: distribuzione per ex ASL di notifica e tassi di incidenza (x100.000) per provincia di
segnalazione. Puglia, anni 2007-2010

ASL 2007 2008 2009 2010* PROVINCIA 2007 2008 2009 2010
Ba/1 0 0 0 0 Bari 1,88 2,81 2,75
Ba/2 3 1 % 2 Brindlisi 1,49 2,93 1,49
Ba/3 1 5 2 1 Foggia 6,74 557 8,50
Ba/4 26 39 40 97 Lecce 3,45 4,07 3,94
Ba/5 0 0 0 0 Taranto 1,72 1,89 1,03
Br/1 6 9 6 8 Totale 2,94 3,34 3,58
Fg/1 9 15 9 15

Fg/2 0 0 0 0

Fg/3 37 23 4 30

Le/1 19 1% 23 23

Le/2 9 1 9 1

Ta/1 10 1 6 4

Totale 120 136 146 121 « Dati Prowisori
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Tabella 3 - Notifiche di focolaio epidemico.
Puglia, anni 2007-2010
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Tabella 4 - Notifiche di focolaio epidemico: distribuzione per
ex ASL di segnalazione. Puglia, anni 2007-2010

Tipo di focolaio 2007 | 2008 2009 2010* ASL 2007 | 2008 | 2009 | 2010* Totale
Inf. e tossinf. Alimen. 3 2 Q 1% Ba/1 0 0 0 0 0
Pediculosi 13 17 47 51 Ba/2 0 0 0 0 15
Scabbia 44 39 44 56 Ba/3 8 9 4 0 24
Tigna % 0 1 0 Ba/4 % 5 1 B 15
Altro 13 9 173 51 Ba/5 0 0 0 0 0
Totale 75 67 267 160 Br/1 30 85 175 67 339
Fg/1 1 % 0 0 9
Fg/2 0 0 0 0 0
Fg/3 % 1 1 0 7
Le/1 21 13 79 88 209
Le/2 1 9 7 % 37
Ta/1 0 0 0 0 0
+ Dati Prowvisori Totale 75 67 267 160 648

Focolai di morbillo in Puglia

(Primavera-Estate 2010)

a cura di: Giovanni Caputi, Anna Sallustio, Alessandro Guaccero, Maria Chironna e Rosa Prato - Osservatorio Epidemiologico Regione Puglia;

Michele Labianca - ASL Bari;:
Antonio Signoriello - ASL Foggia;
Giuseppina Turco - ASL Lecce.

Dal 22 marzo al 31 luglio 2010 si sono verificati 2 focolai
e casi apparentemente isolati di morbillo in Puglia.
Sono state coinvolte tutte le province pugliesi, fatta
eccezione per la provincia di Barletta-Andria-Trani.

E’ stato possibile definire 2 cluster epidemici, il primo
nella ASL Lecce e il secondo nella ASL Fogsia.

Il caso indice del primo focolaio verificatosi nel basso
Salento ¢ individuabile in un soggetto di 19 anni,
maschio, seminarista, residente in un Comune della zona
e iscritto all’'ultimo anno della scuola media superiore.
Dall'indagine epidemiologica ¢ emerso il riferimento ad
una gita scolastica a Barcellona nelle due settimane pre-
cedenti I'inizio dell’esantema comparso in data 28
marzo 2010. Questo caso non ¢ stato confermato in
laboratorio.

[l 30 marzo si ¢ verificato un caso secondario in un sog-
getto di 19 anni, maschio, frequentante lo stesso semina-
rio e la stessa scuola del probabile caso indice. Il 6, il 12
ed il 14 aprile si sono verificati tre nuovi casi nell’ambito
del Seminario, rispettivamente in un soggetto di 18 anni,
in uno di 30 anni e in uno di 27 anni. | quattro casi secon-

dari sono stati tutti confermati.

Nella provincia di Lecce si sono registrati altri 14 casi
confermati, apparentemente isolati, tranne una ragazza
di 19 anni frequentante la stessa scuola del caso indice.
Il secondo focolaio ha interessato un piccolo Comune
della Provincia di Fogsia. Il caso indice ¢ stato individua-
to in un bambino di 9 anni che apparentemente non ha
avuto contatti con altri casi di morbillo. | casi secondari,
frequentanti la stessa scuola del caso indice, sono stati in
totale 4. | quattro casi sono stati confermati in laborato-
rio. Nessuno dei bambini ¢ stato ricoverato. Un ulteriore
caso confermato ha riguardato la madre 42enne di uno
dei bambini ammalati.

Nella provincia di Foggia sono stati registrati ulteriori 5 casi
apparentemente isolati, tutti confermati in laboratorio.

A partire da aprile la trasmissione dell'infezione ha inte-
ressato I'intero territorio regionale.

In totale, dal 22 marzo al 18 luglio 2010, sono stati segna-
lati 44 casi: 40 confermati in laboratorio, 2 casi probabi-
li non essendo stati confermati dal laboratorio e 2 risul-
tati non casi a seguito degli accertamenti effettuati dal




Ex ASL N. casi segnalati Confermati Probabili Non casi
BAV4 10 1
BR 1
FG/2 9
FG/3 2
LE/1 1
LE/2 20 1 1%
TA 1
Totale 44 2 2

Tabella 1. Distribuzione dei casi di morbillo segnalati in Puglia, 22 marzo - 18 luglio 2010

laboratorio di riferimento regionale (Tabella 1).

Nel Grafico 1 ¢ riportata la distribuzione dei casi segna-
lati per settimana di inizio sintomi. Si evince che il mag-
gior numero di casi si € verificato tra il 5 aprile e il 9 mas-
gio 2010.

L'eta media dei casi ¢ stata 18,5 anni. Il Grafico 2 riporta
i casi di morbillo confermati e probabili per classe di et3;
oltre il 60% dei 42 casi aveva un’eta maggiore di 15 anni.
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Dei 40 casi confermati, 32 (80%) non erano vaccinati
e 4 (10%) avevano ricevuto una sola dose; degli ulte-
riori 4 (10%) non ¢ stato possibile risalire allo stato
vaccinale.

Dei 2 casi probabili, uno non era vaccinato, dell’altro non
e stato possibile risalire allo stato vaccinale.

Ventisette dei 42 casi (64%) sono stati ricoverati. Di que-
sti, 14 hanno presentato complicanze e, in particolare, 3
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Andamento dei casi di morbillo in Puslia, per settimana, 22 marzo - 18 luglio 2010.
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hanno manifestato polmonite, 6 cherato-congiuntivite, 5 ti con test sierologici e/o con test di biologia molecolare.
diarrea, 2 laringo-tracheite e 1 laringo-tracheo-bronchite  Per arginare i focolai sono stati effettuati interventi di vac-
(alcuni sogsgetti hanno presentato due o pit complican-  cinazione post-esposizione dei contatti, di catch-up dei
Ze contemporaneamente). Tra i soggetti non ricoverati, 2 suscettibili e di offerta della seconda dose di vaccino
hanno manifestato diarrea e 2 otite. morbillo-parotite-rosolia (MPR) ai soggetti gia vaccinati
| casi con conferma di laboratorio sono stati diagnostica- ~ con una dose.
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8 Distriouzione dei casi segnalati in Puglia, per fascia d'eta, 22 marzo - 18 luglio 2010.
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Dr. R. Matera, Dr. F. Pollice, Sig.ra C. Capogna, ASL BAT; Dr.ssa R. Colamaria, ex ASL BA/?; Dr. A. Madaro, Sig. N. Rella, ex ASL
BA/3; Dr. G. Scalzo, Dr.ssa V. Laforgia, Sig.ra M. Armenise, ex ASL BA/4; Dr. G. Daddabbo, Dr. F. Avella, ex ASL BA/5; Dr. Martucci
Vito, Dr.ssa E. Bellino, ASL BRINDISI; Dr. F. Carella, Sig.ra M. Nesta, ex ASL FG/1; Dr. |. Pagano, Dr. R. Angelillis, Sig.ra R. Olivieri,
ex ASL FG/2; Dr. N. Lofrese, Dr. V. Di Martino, Dr.ssa M. Ferraro, ex ASL FG/3; Dr. A. Fedele, Dr.ssa B. Cleopazzo, Sig.ra M.D.
Chiarelli, ex ASL LE/1; Dr.ssa G. Turco, ex ASL LE/2; Dr. M. Conversano, Dr. S. Mineroa, Dr. A. Pesare, ASL TARANTO.
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Strategie per lofferta della
vaccinazione anti-pneumococcica
23-valente nelle regioni italiane

Germinario C', Tafuri S', Vece MM', Prato R? e referenti regionali per le malattie infettive e le vaccinazioni’

1. Dipartimento di Scienze Biomediche e Oncologia Umana — Sezione di Igiene, Universita degli Studi di Bari “Aldo Moro” -

Osservatorio Epidemiologico Regione Puslia

2. Dipartimento di Scienze Mediche e del Lavoro — Sezione di Igiene, Universita degli Studi di Foggia - Osservatorio

Epidemiologico Regione Puglia

* Referenti regionali per le malattie infettive e le vaccinazioni

Manuela Di Giacomo (Abruzzo), Francesco Locuratolo (Basilicata), Christine Giovannelli (Provincia Autonoma di Bolzano), Aloa
Carola Finarelli (Emilia Romagna), Linda Gallo (Friuli Venezia Giulia), Fabrizio Perrelli (Lazio), llaria Cremonesi (Liguria), Anna Pavan
(Lombardia), Enrica Carducci (Marche), Lina D’Alo (Molise), Antonella Barale (Piemonte), Mario Palermo (Sicilia), Lucia Pecori
(Toscana), Antonino Biondo (Provincia Autonoma di Trento), Luigi Sudano (Val d’Aosta), Cinzia Piovesan (Veneto).

Introduzione

Streptococcus pneumoniae ¢ I'agente eziologico di
importanti malattie come polmoniti, meningiti, e sepsi,
che colpiscono principalmente bambini e sogsgetti
anziani .

Non sono disponibili per I'ltalia dati correnti sull’inciden-
za delle malattie pneumococciche, in quanto non esiste
un sistema di sorveglianza nazionale per le malattie bat-
teriche invasive. Uno studio ad hoc svolto nel 2004 in
due regioni italiane ha consentito di stimare I'incidenza
di infezioni pneumococciche invasive in soggetti di eta
superiore 64 anni in un range tra 0,2 e 5,7 per 100.000
residenti ®. Una survey pubblicata nel 2006 relativa alla
Regione Lazio stimava che I'incidenza di polmonite e
meningite pneumococcica nei soggetti anziani fosse
rispettivamente pari a 16,3 ¢ 1,6x100.000 residenti ©.
Per la prevenzione della malattia pneumococcica nei
soggetti anziani e negli adulti affetti da patologie croni-
che ¢ disponibile un vaccino anti-pneumococcico poli-
saccaridico 23-valente. | ceppi presenti nel vaccino
coprono I'88% dei casi di batteriemia e meningite nell’a-
dulto, quasi il T00% dei casi di batteriemia e meningite
nei bambini e I'85% dei casi di otite media acuta ©.

Nel 1997 I’Advisory Committee on Immunization
Practices del CDC ha raccomandato la somministrazione
del vaccino anti-pneumococcico polisaccaridico 23-
valente a tutti i soggetti di eta superiore a 64 anni e alle
persone di eta compresa tra 2 e 64 anni con malattie cro-
niche che espongono ad alto rischio di malattie invasive
pheumococicche (malattie cardiovascolari, malattie pol-
monari croniche, diabete mellito, ecc), con asplenia

anatomica o funzionale ovvero che vivono in particolari
condizioni ambientali o sociali”. Questa vaccinazione ¢
raccomandata anche per soggetti immunocompromessi
a partire dai due anni di etg, inclusi quelli con infezione
da HIVE?,

Il Piano Nazionale Vaccini 2005-2007 suggeriva che le
Regioni awiassero iniziative volte a favorire 'offerta attiva
della vaccinazione anti-pneumococcica 23-valente alle
persone di etad superiore ai 64 anni, da somministrarsi
nell’appuntamento previsto per la vaccinazione anti-
influenzale. Inoltre, il Piano raccomandava I'awvio di pro-
grammi di sorveglianza per la valutazione di efficacia
dell’intervento vaccinale™.

Tali raccomandazioni non risultano riportate nella bozza
di Piano Nazionale Vaccinazioni 2008-2010 approvata
dalla Commissione Salute nel 2008, ma mai licenziata
definitivamente 7.

Tuttavia, ad 0sgi, in Italia il particolare contesto program-
matorio e regolamentare non consente una strategia vac-
cinale nazionale per I'utilizzo del vaccino anti-pneumo-
coccico 23-valente.

La riforma del Titolo V della Costituzione, intervenuta nel
2001, ha stabilito che la tutela della salute fosse uno
degli ambiti di legislazione concorrente tra lo Stato e le
Regioni . 'enunciato costituzionale si ¢ tradotto nella
pratica in una completa devoluzione alle Regioni dei
poteri legislativi e organizzativi in materia sanitaria, inau-
gurando una stagione di “federalismo sanitario”.
Nell’ambito della pratica vaccinale il nuovo assetto istitu-
zionale ha consentito ad ogni Regione di disegnare pro-
prie strategie e propri calendari di immunizzazione, gene-
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rando un guadro di autentico “federalismo vaccinale™™.
Lobiettivo del presente lavoro ¢ descrivere le strategie
per la vaccinazione anti-pneumococcica 23-valente
nelle Regioni italiane.

Materiali ¢ metodi

Lindagine ¢ stata svolta nei mesi di febbraio-agosto
2010 attraverso la somministrazione di un questionario,
predisposto dal gruppo di lavoro sulla prevenzione
delle malattie infettive e le vaccinazioni dell’Osservato-
rio Epidemiologico della Regione Puslia ed inviato ai re-
ferenti del Coordinamento Interregionale della Preven-
zione (CIP).

Il referente regionale per il Gruppo di Sanita Pubblica
del CIP della regione Pusglia ha svolto il ruolo di beta-te-
steral fine di valutare il questionario prima dell’'invio.

Il questionario era strutturato in due sezioni e conteneva
16 domande. Le due sezioni indagavano le strategie per
la vaccinazione anti-pneumococcica 23-valente avviate
dalle regioni rispettivamente nella popolazione anziana
e nei sogsetti a rischio.

QOgni sezione conteneva, tra gli altri, quesiti relativi a: esi-
stenza di una strategia regionale, anno di awio, modalita
di offerta della vaccinazione, struttura competente alla
somministrazione del vaccino, co-somministrazione con
il vaccino anti-influenzale, flusso dei dati e coperture
raggiunte nel periodo 2004-2008. Inoltre, la seconda
sezione indagava |'esistenza di una anagrafe dei sogget-
ti a rischio per patologia e le modalita di implementazio-
ne della stessa.

Il questionario ¢ stato inviato via e-mail e le risposte sono
pervenute via e-mail o fax. Sono pervenuti i questionari
relativi a 16 regioni ed alle 2 province autonome di Trento
e Bolzano. Per la regione Sicilia i dati riportati sono riferi-
ti a 4 delle 9 Aziende Sanitarie Provinciali (ASP).
Tuttavia, con la finalita di descrivere un quadro com-
pleto delle strategie in essere, per le tre regioni di cui
non ¢ pervenuto riscontro (Abruzzo, Campania,
Umobria) sono stati analizzati i piani regionali di vacci-
nazione, di cui ¢ stata verificata la vigenza attraverso il
contatto telefonico con il referente regionale per la
sanita pubblica®™ o,

Cartogramma 1

Strategie di offerta della vaccinazione anti-pneu-
moccica 23-valente ai soggetti ultrasessantaquat-
trenni e a rischio per patologia nelle Regioni ltaliane.

. >64 anni e soggetti a rischio
- solo >64 anni

[ solo soggetti a rischio

* Per la regione Val d’Aosta il
vaccino viene offerto ai sog-
getti di 70 e 75 anni di eta

** Per la regione Sicilia i dati
sono riferiti @ 4 delle 9
Aziende Sanitarie Provinciali



Risultati

Vaccinazione anti-pneumococcica dell’'anziano

Una strategia di vaccinazione anti-pneumoccica 23-
valente per la popolazione ultrasessantaquattrenne risul-
ta awviata in 14 regioni e nelle due province autonome di
Trento e Bolzano. La regione Val d’Aosta prevede |'offer-
ta attiva e gratuita della vaccinazione attraverso una stra-
tegia a doppia coorte nel corso del 70° e del 75° anno
di vita. Le regioni Campania, Piemonte, Sardegna e
Umbria non prevedono invece |'offerta della vaccinazio-
ne agli anziani (Cartogramma 1).

’Emilia-Romagna e la Sicilia sono state le prime tra le
regioni italiane ad awviare la strategia vaccinale nel 1998,
che in principio ¢ stata attuata unicamente nella AUSL
della citta di Bologna e nella azienda sanitaria della
Provincia di Enna. Per la Regione Sicilia la strategia ¢ stata
estesa alle altre tre ASP nel 2000, per I'Emilia Romagna la
strategia regionale ¢ stata avviata nel 2003.

Cingue regioni (Basilicata, Liguria, Lombardia, Marche e
Puglia) hanno awviato la propria strategia nel 2000 e 3
(Calabria, Toscana e Veneto) nel 2001; la Provincia
Autonoma di Trento ha dato avvio alla strategia nel 2003,
il Friuli-Venezia Giulia e il Molise nel 2004, la Provincia
Autonoma di Bolzano nel 2005, la Val d’Aosta nel 2006,
il Lazio nel 2007 ed infine I'Abruzzo nel 2008.

Nove regioni e le due province autonome di Trento e
Bolzano offrono il vaccino attivamente e gratuitamente,
mentre nelle altre sei 'offerta & gratuita su richiesta da
parte dell’anziano. Le regioni Campania, Piemonte,
Sardegna e Umbria non hanno attivato un programma di
offerta della vaccinazione anti-pneumococcica per la
popolazione ultrasessantaquattrenne (Cartogramma 2).
In nove regioni e nella Provincia Autonoma di Bolzano
I'offerta della vaccinazione viene effettuata sia presso gli
ambulatori dei Medici di Medicina Generale sia presso i
servizi vaccinali. In Puglia la vaccinazione ¢ eseguita
esclusivamente presso gli ambulatori dei Medici di
Medicina Generale mentre in Lazio, Liguria, Marche e
nella Provincia Autonoma di Trento la somministrazione
¢ curata dai servizi vaccinali.

Per quanto riguarda I’Abruzzo e la Val d’Aosta non risul-
ta desumibile la sede in cui viene effettuata la vaccina-
zione.

La stratesgia di immunizzazione prevede ['utilizzo, quale
occasione opportuna, della co-somministazione con il

vaccino anti-influenzale stagionale in 11 regioni
(Basilicata, Calabria, Emilia Romagna, Friuli Venezia
Giulia, Lazio, Liguria, Lombardia, Marche, Molise, Puglia,
Veneto), nelle 4 ASP sicialiane e nelle province autono-
me di Trento e Bolzano.

Per le regioni Abruzzo e Val d’Aosta, non ¢ disponibile il
dato relativo alle modalita di rilevamento delle coperture
vaccinali negli anziani. Le altre tredici regioni che hanno
adottato una strategia vaccinale prevedono la ricognizio-
ne annuale delle coperture raggiunte nella popolazione
target. Tuttavia, dati correnti sulle coperture vaccinali
sono disponibili in 7 regioni ed una provincia autonoma
(Tabella 1). Le altre regioni hanno a disposizione unica-
mente il dato relativo alle dosi somministrate.

Vaccinazione anti-pneumococcica nei gruppi a rischio
per patolosgia

Tutte le regioni e le province autonome, con I'eccezione
della Basilicata e della Calabria, hanno awviato una strate-
gia per 'offerta della vaccinazione anti-pneumococcica
93-valente negli adulti a rischio (Cartogramma 1).

La prima regione ad adottare una strategia di immunizza-
zione dei soggetti a rischio ¢ stata la Sicilia, dove la cam-
pagna di vaccinazione ¢ stata awviata nel 1998 nella
Azienda Sanitaria Provinciale di Enna, per essere succes-
sivamente estesa alle altre 3 ASP nel 2000. Sempre nel
2000 veniva adottata un’analoga strategia in Liguria,
Marche e Puglia.

Nel 2001 la campagna vaccinale veniva awviata in
Veneto, nel 2003 in Emilia Romagna e nella Provincia
Autonoma di Trento; nel 2004 in Campania e Molise; nel
2005 in Lombardia e nella Provincia Autonoma di
Bolzano; nel 2006 in Friuli Venezia Giulia, Piemonte e Val
d’Aosta; nel 2007 in Lazio e Toscana; nel 2008 in
Abruzzo e nel 2009 in Sardegna.

Nove regioni e la Provincia Autonoma di Bolzano preve-
dono I'offerta attiva e gratuita della vaccinazione mentre
per 8 regioni e la Provincia Autonoma di Trento la strate-
gia regionale dispone I'offerta gratuita su richiesta. La
Calabria e la Basilicata non hanno awviato nessun pro-
gramma di offerta della vaccinazione alla popolazione a
rischio per patologia (Cartogramma 3).

La somministrazione della vaccinazione viene effettuata
presso i servizi vaccinali e gli ambulatori dei Medici di
Medicina Generale in 5 regioni (Emilia Romagna, Marche,
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Molise, Toscana, Veneto) nelle 4 ASP siciliane e nella
Provincia Autonoma di Bolzano; in Friuli Venezia Giulia e
in Puglia il vaccino e eseguito unicamente presso gli
ambulatori dei Medici di Medicina Generale. In Lazio,
Liguria, Lombardia, Piemonte, Sardegna e nella Provincia
autonoma di Trento la somministrazione del vaccino ¢
curata dai servizi vaccinali. Non sono disponibili riscon-
tri sulla struttura di somministrazione relativamente alle
regioni Abruzzo, Campania, Umbria e Val d’Aosta.

Per le regioni Friuli Venezia Giulia, Campania, Umbria e
Val d’Aosta non ¢ stato possibile verificare I'uso della
co-somministrazione con il vaccino anti-influenzale, che
viene invece utilizzata in tutte le altre regioni, con I'ecce-
zione del Piemonte e della Provincia Autonoma di
Trento.

Un sistema di anagrafe dei soggetti a rischio per patolo-
gia a cui proporre la vaccinazione anti-pneumococcica
93-valente esiste in 5 regioni (Emilia Romagna, Friuli
Venezia Giulia, Sardegna, Toscana, Veneto) e nella
Provincia Autonoma di Bolzano.

In Emilia Romagna le basi di dati utilizzate per la costru-
zione dell’anagrafe dei soggetti a rischio sono I'archivio
degli esenti ticket per patologia, le schede di dimissio-
ne ospedaliera e i registri di patologia. In Friuli Venezia
Giulia vengono utilizzate I'archivio degli esenti ticket per
patologia, i registri di patolosia, gli archivi dell’'invalidita
civile e la definizione delle categorie ATC dei farmaci
traccianti.

Nella Provincia Autonoma di Bolzano e in Veneto vengo-
no usati per la costituzione dell’anagrafe I'archivio delle
esenzioni ticket e le cartelle cliniche ambulatoriali dei
Medici di Medicina Generale. In Sardegna infine vengo-
no considerati unicamente i dati presenti nelle cartelle
cliniche ambulatoriali dei Medici di Medicina Generale.
Per quanto riguarda la Toscana non esiste un modello
regionale per la costruzione dell'anagrafe dei sosgetti a
rischio, ma ogni azienda adotta una propria procedura.
Tutte le Regioni, con 'eccezione del Piemonte, effettua-
no una ricognizione delle dosi somministrate ma non
vengono stimate le coperture per difficolta nella identi-
ficazione dei denominatori.

Discussione e conclusioni
Ad 0g8i, esiste evidenza a supporto dell’'introduzione di
una strategia di offerta attiva e gratuita della vaccinazio-

ne anti-pneumococcica a tutti i soggetti di eta superiore
ai 64 anni.

Diversi studi hanno inoltre mostrato I'efficacia della vac-
cinazione anti-pneumococcica nella prevenzione delle
infezioni invasive nei pazienti con patologia cronica, in
particolar modo soggetti cardiopatici e con asplenia
anatomica e funzionale® .

Il quadro che emerge dalla nostra survey, caratterizzato
da una forte disomogeneita geografica dell’offerta vacci-
nale e dunque da differente disponibilita di misure pre-
ventive, rappresenta di per s¢ un‘anomalia nella logica
della sanita pubblica. Infatti, la difformita di orientamen-
to delle autorita sanitarie pud ingenerare dubbi sull’effi-
cacia e sulla reale necessita dell’intervento vaccinale,
tanto nel pubblico quanto negli operatori.

Inoltre, a fronte dell’evidenza di efficacia dell’intervento
di prevenzione, la disomoseneita delle politiche vacci-
nali registrata tra le varie regioni italiane rappresenta un
importante determinante dell’laumento delle dis-
eguaslianze in salute.

Per la prevenzione delle malattie infettive e per le vacci-
nazioni in particolare, ancor piu che per altre patolosie,
¢ fondamentale mantenere un coordinamento desli
interventi tra le singole Regioni, affinché le misure che si
sono dimostrate efficaci nel raggiungimento di coperture
vaccinali ottimali diventino attivita quotidiana di tutti i
servizi® 2V, In questo contesto, la regionalizzazione delle
competenze in materia di tutela della salute potrebbe
tradursi in effettivo vantaggio se la valorizzazione di
esperienze di buona pratica e di eccellenza fungesse da
supporto per quelle realta che, per diverse ragioni stori-
co-culturali, incontrano masgsiori difficolta nella realizza-
zione delle strategie di promozione della salute.

Le scelte strategiche della sanita pubblica nell’attuale
contesto sociale nazionale e internazionale sono pesan-
temente influenzate da due elementi: da un lato, una
sequela di pesanti congiunture economiche caratteriz-
zanti l'ultimo ventennio; dall’altro I'aumento della
domanda di salute da parte della popolazione, legata a
fenomeni culturali di riduzione delle asimmetrie informa-
tive tra la classe dei sanitari e la popolazione generale.
In questo contesto, le istituzioni che lavorano nel campo
della salute sono sempre piu chiamate a scegliere e prio-
ritizzare, basando le scelte compiute sulla conoscenza
dei bisogni e sulla evidenza di efficacia ed efficienza



delle azioni intraprese. Il nostro studio evidenzia come
invece nella maggior parte delle regioni non siano
disponibili dati correnti sulle coperture vaccinali negli
adulti e negli anziani e questo contrasta con I'esigenza di
una periodica valutazione di efficacia degli interventi
intrapresi. Solo 7 regioni hanno disponibili dati correnti
sulle coperture vaccinali raggiunte nei sogsetti ultrases-
santaquattrenni e nessuna regione stima le coperture nei
soggetti a rischio per patologia. Nella regione Puglia e
stato recentemente effettuato uno studio campionario
volto a stimare le coperture raggiunte nella popolazione
arischio. | risultati della survey evidenziano una copertu-
ra vaccinale del 17.6% nella popolazione a rischio per il
periodo 2000-2007“®. Tale studio rappresenta un
modello per la stima dei dati storici di copertura nelle
regioni che hanno awviato strategie di offerta della vacci-
nazione anti-pneumococcica nei sogsetti a rischio.

La valutazione long-term di efficacia dell’intervento vac-
cinale richiede non solo I'attivita di farmacovigilanza,
assicurata attraverso i circuiti istituzionali, ma anche il

monitoraggio dell’'andamento dell’esito prevenibile,
attraverso il data-linkage tra le anagrafi dei sogsetti vac-
cinati e gli altri flussi informativi sanitari, come le schede
di dimissione ospedaliera e i registri delle cause di
morte. Nel caso specifico delle infezioni pneumococci-
che invasive risulta urgente I'awio di un sistema naziona-
le di sorveglianza delle infezioni batteriche invasive che
integri le attivita epidemiologiche e la diagnostica ezio-
logica. Un protocollo per listituzione di un sistema di
sorveglianza ¢ stato predisposto dall’lstituto Superiore
di Sanita nel 2007, ma non ¢ stato mai formalizzato da
parte del Ministero della Salute®.

Altri studi ad hoc hanno mostrato coperture general-
mente basse sia per la vaccinazione anti-pneumococci-
ca 23 valente sia per altre vaccinazioni nei gruppi a
rischio. Nonostante esista un patrimonio di best practi-
ces nella promozione delle vaccinazioni in questi grup-
pi, tali attivita non sono state sufficientemente imple-
mentate in ltalia®®. In particolar modo, risulta preoccu-
pante constatare che nonostante 9 regioni e una provin-

Cartogramma 2

Modalita di offerta della vaccinazione anti-pneu-
moccica 23-valente ai soggetti ultrasessantaquat-
trenni

B attiva e gratuita
Bl sratuita su richiesta
|:| nessuna offerta

* Per la regione Sicilia i dati sono
riferiti @ 4 delle 9 Aziende
Sanitarie Provinciali
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Regione 2004 2005 2006 2007 2008
Basilicata 3.7% 11.2% 13.3% 8.2% 7.3%
Friuli Venezia Giulia 50%*
Lombardia 2.69% 1.47% 1.73% 1.52%
Marche 0.70% 0.87% 1.19% 2.09% 0.94%**
Molise 3.97% 3.98% 2.70%
Puglia 3.63% 4.36% 8.05% 7.11%
Veneto 8% 8.5%
Provincia Autonoma di Trento 10.2% 12.1% 11.1% 10.1% 11.5%

Tabella 1. Coperture vaccinali per vaccinazione anti-pneumococcica 23-valente nei soggetti di eta superiore ai 64

anni, 2004-2008. *dato medio 2004-2009

**dato parziale

cia autonoma dichiarino di prowvedere all’offerta attiva e
gratuita della vaccinazione nella popolazione a rischio,
solo 5 regioni ed una provincia autonoma hanno creato
un’anagrafe dei soggetti a rischio. Inoltre, una di queste
regioni utilizza come fonte di dati per I'implementazio-
ne dell’anagrafe unicamente gli archivi dei Medici di
Medicina Generale, che potrebbero non essere esausti-
vi dello stato di salute soprattutto di quelle persone che,
per motivi diversi (lavoro, attitudini, domicilio diverso
dalla residenza, ecc), accedono pil raramente alle cure
del medico di base.

La sfida della cronicita richiede la costruzione di percor-
si assistenziali nei quali la pratica vaccinale deve trovare
la propria dignita accanto agli altri interventi specialistici.
Proprio per garantire una masgiore sistematicita dell’of-
ferta delle vaccinazioni nell’anziano e nell’adulto, spe-
cialmente se a rischio, la Societa ltaliana di Igiene,
Medicina Preventiva e Sanita Pubblica ha recentemente
proposto un calendario vaccinale dell'adulto e dell’an-
ziano, che si auspica possa trovare accoglimento nel-
I'ambito delle strategie di sanita pubblica della nostra
nazione®.

Cartogramma 3

Modalita di offerta della vaccinazione anti-pneumoc-
cica 23-valente ai soggetti a rischio per patolosia

B attiva e gratuita
[ gratuita su richiesta
- nessuna offerta

* Per la regione Sicilia i dati sono
riferiti @ 4 delle 9 Aziende
Sanitarie Provinciali
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1l Sistema Informatizzato

delle Malattie Infettive

S. Minerba, A. Mincuzzi
S.C. Statistica Epidemiologia - ASL Taranto

Excursus Storico

Il Ministero della Salute con I'emanazione del D.M. del
17/12/1990 istitui il flusso informativo delle notifiche di
malattia infettiva per I'esigenza di attivare in tempi brevi
misure di difesa per prevenire la nascita o I'estensione di
epidemie. Successivamente, |'lstituto Superiore di Sanita
awio un progetto, cui aderi la Regione Puglia, che ha
previsto I'organizzazione e la realizzazione di corsi di
formazione destinati agli operatori di tutte le UU.SS.LL.
pugliesi abilitati alla gestione del flusso; contemporanea-
mente, su iniziativa del Dipartimento di Prevenzione
della ASL Taranto, fu predisposto un modello cartaceo
di formato ridotto che consentiva in modo pratico e sin-
tetico la raccolta delle informazioni relative ai casi notifi-
cati dai medici certificatori. Dal mese di gennaio del
1996 prese awvio il sistema di raccolta informatizzato tra-
mite utilizzo di un software appositamente ideato ed
utilizzato sia nelle UU.SS.LL. periferiche che presso
I'Osservatorio Epidemiologico Regionale, per I'aggrega-
zione dei dati e 'invio istituzionale delle informazioni
all’Assessorato sanitario regionale e all’lstituto Superiore
di Sanita.

Questa innovazione ha permesso di ottenere importanti
risultati in ambito epidemiologico. Il primo, a pochi mesi

dall’awio, si ¢ realizzato nel corso dell’epidemia di epa-
tite A intercorsa negli anni 1996-1997, in occasione della
quale ¢ stato possibile effettuare una valutazione della
reale estensione dell’epidemia a pochi mesi dalla sua
insorgenza e fornire un valido supporto agli organismi
decisionali nell'impostare la campagna vaccinale che ha
portato all'abbattimento del numero dei casi negli anni
successivi nella Provincia di Taranto (Grafico 1) come in
tutta la Regione. Il principale outcome dell’attivita realiz-
zata ¢ desumibile dalla consultazione dei dati definitivi
dell’'anno 2007 pubblicati dal Ministero della Salute,
riguardo al numero dei casi di Epatite A, i quali eviden-
ziano che la Regione Pusglia, dopo decenni di primato a
livello nazionale, si attesta all'ottavo posto, con soli 31
casi, al seguito di: Campania, Lombardia, Lazio, Emilia
Romagna, Veneto, Toscana e Piemonte.

Criticita

Nei primi anni successivi all'avio della procedura di rac-
colta informatizzata delle notifiche delle malattie infetti-
ve si ¢ rilevata una elevata sensibilita da parte di tutti i
medici di medicina generale e dei reparti di malattie
infettive che, purtroppo, si ¢ affievolita nel tempo fino a
questi ultimi anni (Grafico 2).
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In effetti le criticita del sistema di raccolta sono riferite
alla difficolta di invio del modello compilato da parte
del medico di medicina generale presso la sede di rac-
colta e di data entry dei casi notificati. Un primo tentati-
vo di miglioramento del sistema ¢ stato attuato a livello
ministeriale nell'anno 2004 con I'ideazione di un sistema
di trasmissione della notifica via web, chiamato appunto
SIMI WEB, approntato dalla regione Valle d’Aosta e pro-
posto alle altre regioni, senza un seguito effettivo a causa
della difficoltosa applicabilita nelle realta locali.

La situazione attuale

Landamento del numero dei casi di malattie infettive
pud comungue essere letto attraverso il trend di notifica
ad esse relativo; un interesse particolare € rivolto al moni-
toraggio delle patologie che in questo decennio sono
state oggetto di estese campagne vaccinali, come
Morbillo, Parotite e Rosolia. Il trend relativo a queste
patologie mostra un abbattimento del numero di casi
proprio negli ultimi quattro anni (Grafici 3-4), con un ini-
zio di risalita del numero delle notifiche per rosolia nel-

Livello di notifica anni 1996 2008 ASL TA

3600

3000 &

2500 \

2000 \

1500

n. totale notifiche

1000

500

N A
Ve, A N
T s

-

0 T T T T T

1996 1997 1998 1999 2000 2001

Grafico 2.

2002

anni

T T T T T T

2003 2004 2005 2006 2007 2008

Casi notfificati di morbillo anni 1996 2008 ASL TA

1200

1000 \

A

/A

/[

n. notifiche di Morbillo
/

ol

[\
J

o~

\ i}

T T T T T
1996 1997 1998 1999 2000 2001

Grafico 3.

T T T T T T
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

anni

17

<
<

Ive € vaccinazioni

infetti

e In

Malatt



18

-
<

ive e vaccinazioni

Malattie infett

I'ultimo anno (Grafico 5) che coinvolge principalmente
fasce d’eta adolescenziali (Tabella 1).

Un altro risultato importante ¢ stato ottenuto a seguito
dell'introduzione della vaccinazione contro la Varicella
nel calendario vaccinale in eta evolutiva, che ha fatto
registrare negli ultimi due anni una riduzione del livello
di notifica al di sotto del minimo storico (Grafico 6).

Il futuro
Lawio del progetto ministeriale MATTONI (2005-2008)

ha come principale obiettivo quello di creare una rete di
sistemi di raccolta informatizzata di tutte le attivita facen-
ti capo al Servizio Sanitario Nazionale: nel settore delle
malattie infettive ha portato alla creazione di un databa-
se destinato a tutte le regioni, denominato PREMAL, in
Cui saranno riportate tutte le informazioni presenti nella
notifica secondo un modello uniformato a livello nazio-
nale. Il sistema, progettato dalla regione Toscana in qua-
lita di regione capofila, ¢ stato avviato anche nella nostra
regione, attraverso una fase di sperimentazione che si sta
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n. notifiche

" . 1999 2000 2001 2002
di Rosolia

2003 2004 2005 2006 2007 2008

0-12 anni 9 4 9 Q

> 12 anni 14 5 8 43

7 0 0 0 34 117

Tabella 1.

Casi notificati di Varicella anni 1996 2008 ASL TA
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realizzando nella ASL Taranto. La principale criticita
emersa fino a questo momento ¢ la persistenza del siste-
ma di compilazione cartaceo da parte dei medici che
effettuano la diagnosi.

Nell'ambito del progetto regionale NSISR (a regime dal
20117?) ¢ previsto un cruscotto che adottera il sistema
Premal tramite cooperazione applicativa e consentira il
superamento di questa complicazione tramite |'attiva-
zione di un sistema di raccolta web-oriented con la
compilazione diretta, da parte del medico certificatore,
di un modello informatizzato gestito a livello dell’intero
territorio regionale.

Il modello di attivita adottato in questi anni, che preve-
de I'autonomia della gestione dei flussi a livello locale e
I'integrazione dei risultati a livello centrale/OER, pud
considerarsi ormai sufficientemente sperimentato e vali-
dato ed ¢ in grado di essere riprodotto anche nell’ambi-
to di tutti gli altri sistemi informativi che raccolgono dati
epidemiolosici.
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Schermata di accesso dei
dati di notifica delle malattie
infettive in PREMAL — Portale

del Ministero della Salute.
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Indagine di COpertura vaccinale
NAzionale nei bambini e negli
adolescenti - ICONA 2008

[ risultati dello studio nella Regione Puglia
e a livello nazionale.

a cura di Giovanni Caputi e Rosa Prato Referenti regionali dello studio
e del Gruppo di Lavoro ICONA Puglia

Gruppo di Lavoro ICONA Puglia

Medlici Referenti ASL
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Pedote P, Pesare A., Scalzo G., Termite S., Turco G.
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PRESENTAZIONE

Mool 1998 venne condotta per la peima volta unindagine che coinvolse 19 delle 20 regiond
aliane Cstudio TOONA; Tndaeine di COperon vaceinale NAriomde) (1) che penise 3 siimare
L caoperira vaeeinale nei hwmbini i et compress i 12224 mesi su oo il emiton o naeiomale
il ande i1 metods dol campionamento g cluster, messo a punte dall " Rxpanded Frogromme af
Fruprwenizenione (TP dell Orzanizrazione Mondiale della Sanith {OMS) (1) T risultati
evidenziarong come la copertwa vaccinale per difterie, e, polio, gpatite B fesse elevatain
mtte e regioni, quella per la pertosze fosse raddoppiata rispetto ai primi anni 90, ragginngendo
11 9%, mentre la perocntuale di bambini vaccinat per morbilo fosse ancora ingaddisfaccente
(56% 11 media o hvello nodonade’, con prondi dillerenes o Regloni.

T primn studio TOONA Tomi, quinehi, dati indispensabili per identificare le aree printitmie
intervento, in particolare Paomento della copertura vaccinale per morhille, Tra le asdoni che
vennero intiaprese intal qenso va ricordata la pubblicazione del Piano Nazionale Vaccing (3},
della Cireolare "Controlle ed shminadone of marhille, roselia e paretite altraverss la
vaccinaziona™ {4), o del nuovo calendario delle vaccinazioni por 'etd evolutiva (5 {Juesto
calendario include totte 1o vacomazion pediatriche per oni cgistc voa 2iratceia nazionale, sCnza
dislindone lra obbligalorie ¢ non. Inolire, 1 elh di yaconedone per dMorbillo, Parolile e Rosolia
OV venme anticipata a 12 mesi, inennlemparames con b lersa dise delle sl vaeeinasd on
provisie nel prima anno dil vita, in modn da ndorre gl aceesst A servig vaccinall o aomentare
quindi T'adesione alla vaccinazione. T risaltati i TCONA 1998 evidenziarano inoltre tra
principali motivi di non vasowmazione la mancata offerta seatuita del vaccing; por questa, nel
2001 11 vaceino MR venne ineluso s 1 Livelll Essencall i Assistenca (LEA), preyedendo
| ‘offcrta grahuita da parte di tofte Lo reglon ¢ provinee antonome,

A dislimra di dngue ann, verme condolls i lulle le replom voa nuova mdagine basala sullo
slessn metndn dello stndio precedente, denaminata TOONA 2003 (6).

Drisultati di 1003 A 2003 mostraromo un wi glioramonto Hspetio alla precedente indagine o il
raggiangimentoe  degh obictivi nazionali provisti per tutte le vaccinazioni taanne TTib
(Hlacrmophiles infinenzoe tipo B od MPE; infatt, la stima wazionale di coportura por
proliomielite, Dillerile Telano (DT), epalite b (Hepagitis B Virvs, HBV) & perlosse erd superiore
al 9537%, Quest visultati crano soddisfacenti anche a livella locale, dato che totte 1o arce
consE derale linme Lo Provineia Aulonoma (TA ) M Bolzno avevano rapeivnlo 11305,

T eoperiura vaecinale per IHib, pur sssendo ameora inleviore sl 935, risuliays aumentziz o
oltre guattra volte vispetto al 998, cssendo passata dal 20% all 87%:, nisoltato presumibilmente
attribuibile al largo uso di vaccini combinati, che associann questa vaccinazione alle altre
proviste nel prime anna di vita, Liidagine sul tipo di vaccine utilizzato indattl ovidenziava
come 1 B3°F circa delle vaccnaiond anli-Hib losse stalo ellelluato con prodalll combinall

Per gquanto rigoarda la vaccinazione MFE, ICONA 2003 mostrava wn wcrcmento delle
coperlure yvaceDndl in lulle le regmiond del ceniro-sud e unad rdudone del divado I aree
genpraliche mispettn ol 1998 itavia Lo stima di copertoma naziomale era aneora nien ore
allHO%,  assal distante quindi da valon necessan por intermompere la rasmissione
doll intezione (9545,

I risultati ICONA 2003 evidenziayano inoltte che pitt del 99%: dol baunbind vaceinatl conteo
il mwrbille nceve oo prodoio MU, il ragsioneimento d coperiure yvacoanal levale & infalli un
ohigtive pricitrio di sanith pubblica non solo per eliminare il morhillo, ma anche per
Prevenire el icacemenle 13 rosolia congenla,

Wil

21

-«
-

lve e vaccinazioni

Malattie infett



29

-
-

Ive e vaccCinazioni

infett

e In

Malatt

In aceordo con gl obietiyi dell TS per lo Regione Europea ¢ in seeoilo dlla pubblicadone
del dati TOONA, nel 2003 voiva approvate m Ialia d Piano Nazionale di Lliminazioone del
Muorhillo ¢ della rosilias congenita (PNEM) (T con gli obicttivi di interrompere la tasmissione
indigena del morhillo ¢ riduree incidenza della rosolia congenita a < 1 caso! TOOO00 nati viv,
entro 2007, Le stratepie previste dal Piano ioclodevana il miglioramento delle coperture
vaccimah per Lo poima dose di B enlro 1 due amd di €13 e L vaecinarione ded bumbini ¢
ragae il grandi, incluse 1 recupere del bimbing e ragaea non vaceinali in precedenya e lu
vacoinazion: con la seeonda dose di WIPR o 56 anni ooa 1-12 anni i otf. Towavia, mentee |
dati di copertura vaccinale por In prima dozse di MPR cotro 1 doe annl di otd venzono raccolt su
basc annuale dal Ministers del Tavoro, della Salute o delle Politiche Socidi, oun crang
digponihili dati nazionali relativi alle vaccinazi oni effettuate in cta seolare ¢ nell ‘adoloscenza.

el Z00%, a distanza di angque anni dalla seconda ndagine ICOMA ¢ al termine delle attivits
del PNERL & & nlepule opporione ellellvare uma nuova indapine naacnale di coperiur
vaccinale (TCONA 2008), che includesse, olire ai bambim nel seconde anno di vila, anche 2l
adolescenti nel sedicesime anno di et

I dati raccolti nei bambini hanno permesso di degedivere 1o copertire vaceinali per Dhftorite
Tetano Pertosse (TP, poliog HIBY., Hib ¢ ¥PR ¢ hanoo consentile di stinere [e coperture
vaccinali per meningooocea O preumocncen, varicella ol eventaali altr vaccini {cs. anti-
ratavimah,

I dai riecolli ira gl acdolescenti lunno invece colmalo Lo nnaneansge di dall nasdonali sulle
vaccinaAao elletiuate dope 1 prioi duz annd i vila & hanno permessa di verilicore Pimpatlo
delle amtivita di recupers per la vaccinazione MPR condotte a partire dal 2003 nell "ambita del
Fiano nazionale di climinazione (7).

Quesio rapporio lusis nella Farle A 1 risolll dell indagine condolla net ombind nel
gecondo anno di vita ¢ nolla Farte T3 0 nsultati doll indagine condotta negli adolezoenti nel loro
sedicesime anne Ji ath.

I
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OBIETTIVI E METODI

Obiettivi

i obietlivi priman dell indagine sone slaii;
1. Stimarc la copertura vaccinale dei bambini ndl secondo anne di vita, per i vaccing previsti
dal vipente calendaeio pazionale (%), ¢ in particolare:
a) la propordone di bambini che hamo completato i1 cicly primadio (3 dosi) per
pulivmiclite, 1Y, 1113, pentosse, ol 1Tib;
I} 1a proporsione di bambini vaccinati con ara dose di vaccing contro i1 medbillo,
singolo o combinate contro parmtite © rosolia (PR

2. Stimave la proporzione Jdi bambini di etd compresa tta 1 12 ¢ 1 24 mesi che hanno
comnplelalo 1 clell prmen] eniro 1 12 mesi, 0 accordo oo 1l calendario nesd cnale,
Cili obicttivi sccandari sano stati:

1L Conlrontae la coperluma yvaceimae osseryvala nel 2008 con quelln osservola nella
precedente indagine ICOMA  nel 20003,

[

Identiicare 1 motivi della maneata o Atacdata vacolnazione.
3. Descrivere 1 vaccind whilizzati ¢ 1 luago di csecnzione delle vaceinazioni.

4. Stimare la proporsome di bambini & eld compress rad 12 e 24 mesi inmumizzali con
vaceini non inclusi nel vigenie calendario nasiomale.

Metodi

Partecipazione delle Regiom

Hanmir adenrite all indagine tutte le Regiom tranne il Fauli-Veneaa (fubia 'Umbna e la 124
idi Iplzano.

In ogni Regione ¢ PA partecipante & stato identificato on coordinatore, i cui compito & stato
guello di comdinare lindagine, mdividvando oo groppa di lavows locale ed effettuando la
formazione del personale {medici ofn assistenti sanitan) por 1a sclezione del campione ¢ la
conduzions delle interviste.

Popolazione in studio

La pupaladaone m sludio era rappresentata do tolll 1 oombind nall lra il L3 gemnaio 20040 & il
13 poennain 2007, residenti nelle repiom patecipanti al momeonto del reperimento delle liste
aneerdiche, Al momento della syolmiment o dell Tindagine questi ambind oveyano quindl un ‘elil
covmpresa T 12 & 24 mesi.



Campionamento

In lulte [ Regiomt o PA partceipant allo studis, tramne in Yalle 4 Aosta ¢ in Molisc & stato
utilizzatn un campionamento a cfoser (27
Secondo 1a metodologia TP, propasta dall ‘OMS, sono etatl identiticats 30 pruppl o cfusier,
n&l cul ambilo suno stall selesdonall selle bambind, procedendo come segue:
- gostrudone di una lista det Comunt della regione con 1l numere di nuovi nat nel 2006
vivi e residentd, formita dall’15 1A
- campionamentn sistematico di 30 clester: 1o probabilita che ana o pill cfisier venissero
camplonat in un dato Comnne ora proporzionale al pomero diomiovi onat oel 2006
residenti nel Comone stessa,

I

jur]

ogmung dai 30 chesrer seledonali, s provveduto a
- repenre le Bsie anagrafiche nominative dei bambim residenti nati il 13 genma o 2006 ¢
il 15 gennaio 2007

- selezianare dalle liste in moda casuale semplice sette bambind da intervistare, pm sette
crentuali sostituti.

I campione fnale era guindi cosliluilo o ogm regione da 2 10 banbing (7 5 30 cluster),

Dala Pimpossibilith & adottare (1 campionamente a cfester in popelasont di dimensiomi
limitate, in valle d Aosta ¢ in Maolise & stato effcttuato un campionamento casuale semplice di
100 bamabini, a patice dalle liste anagratiche nominative dei bambing resident] nati tra il 135
germain 2000 e 1 13 mernaio 2007,

Trelire, 1 comuni di ilano, Rooma e Sapali sono stal indagzaid separatamente nspelio sl vesio
delle nspettive Regioni, cffetwmds un campionamento casuale semplice a partive dalle st
anagrifiche, ln questo modo, & stato pessibile analizeare 4 parle le erndi wree metropolitane
com altre 1O i abitmt, dove @ preswne che le corallenstiche sociosnilone della
popolazione siang diverse riapetto al resto della popoelazione regionalc.

Compleszivamente song quindi state condotie 21 diverse mdaging {in 17 Eeeioni o nella PA
di Trenlo, pii el ire comund di Milaoo, Rooa e lapali).

Fonti di informazione

T dati sone stati raccolti mediante intervista domiciliare ai genitorn dei bambing campionati,
Ter opnung del sette bambind da intervistave sono stati effertoatt fino a tre tentativi di contatta
lelelomicao, Se la lmoplia non vendy d Onlraceiamly per lelelono, yemvano ellefivale 1no o due
vigite dinmicilior. Se la Tamiglio era freperibile anche alla seconda visita domicilioe, i
barmhing yeniva gostinimn.

Te inlervisle somo slale condolle 0 gennaio e gingo 2008 0 e le aree (e nella
Regione Campaniz, dove e interviste sison svolte ol antunng delle stesse anno.

Teintarviate sona state condotte dal personale delle Aziende Sanitarie Tocali, utilizzando un
questionario standardizzata che includeva informazioni socio-demozeafiche sul ambini & le
loro lwmighe sullo slao vaccadmale, 1 molivi di mancala o dbhadala yacondadone, ¢ per le
vawcinagioni di pit recentz intodwsdonz, G0 mative di avvenua vaceinwsone. Per quanto
riguarila lo stato vaccinale, le date di somministrazione delle vaccinazioni sono state considerate
valide solo se era dispomibile un certificato vaceinale.
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Analisi dei dati

Per archiviare 1 dati & stato realizcate un database relasdonale sviluppate in ambioite b5
Agcosd 2007, | mserimento dei dati & stato offettuato da wna ditta csterna, previa verifica i 155
dolla completezza doi guestionar wviatl dalle repiom. Per tutelare la privacy 1 questionae 2ono
slall rest snonimi dalle regioni prima dell myio all Tstiwloe per 1 msenmento ¢ 1analisi del dall
mia duranie | inserimento dei dat che i Fase di snadisi & stato svolly un aecuran controllo di
quiliti dei dati, che b considerato L congruenyzadelle date O mascita o vaccinasione,

T.analisi dei dati ¢ stata offettuata con progreammi costraiti utilizzando TPT-INICY versione
3500 Peril ealeslo deghi Intervalli di Comfidenga (10 delle stime pumuali & stato uliliveato 11
rmadalo C-seple della medesima verzione di TFI-INTW), che consente di caleolare proporzioni.
medie, crrore standacd ¢ IC tenendao (o considerazione 1'otfetto del discpno del campiopamento
o clusier,

C-rample & slato uliliszalo anche per oltenere e slimne nasdomali strat Qeuts per area & pesale
prer pupolasione residente,

Caratteristiche del campione

Sono slale descille le carallensiche demopraliche del bambiu conpional e ded loro
aeniton. Per valinare T vppresentaiivith el campiome, & siata caleolan com C-emapde la media
prosate i aleoni indicator peeioguali sou disponibili dati nacdonadi Qi conlronte, In particolae,
ai @ trattato di:
- arss del bambing, che @ stalo conlomtaue con i date needonale TSTAT Ao o nue
mati nel 20007 (8

- perecatuale di bambini che frequentana 1] nido, livello di istmzione, taszo di ocoopazionc,
ore melie A voro selimemali delle madil, clie & skio condromiale con 1 osellial
dellnnriuamio staish o falame 20007 (8

- percentual e dic Bambini nati da alimeno un genitore stranicro, che © stata conloomtata con il
dato nazionale TSTAT oiferito a movi nati nel 2006 (9,

Definiziohe di stato vacecinale

Per le vaccingson amti-polio, 177, HBY, perinase & Hib sonn stale adotiale le sepuenti
el im A om:

- non vaccinate: bumbine che non ba esepuilo alcom dose o per cul nun & docymentabile
[or st vaconal ¢

- weeicbieder hambing che al momento delllintervista & stato vaccinato oon tre dosi.
indipendemtemente dall 'cth di sommin strazione

- vaccinato v accarag cow 1 colendurio vaccingle: sunbino che ha completada 1] cicla di
hase eriro 1 12 mesi compiud. oiché nel delinive il nispetn del calendario vacomale &
slato stabilito un margine di olleranca & un mese nispetto ol calendario vigonie, che
prevede i completamento delle tre dosi entro 1 12 mesi. sono stati conaiderati vacanati
“in tempa” i bambind (ino ad un ctd anagrafiea di 12 mest © 29 o 30 giomm, a seconda del
mese di naseita.

Ter L vaccmodome MPRnorbillo sono stale considerdale le sepuenll delimyion;

- non vaeciraton bambing che non & stato vaceinale o per cwi non & documentabile Lo stae
vaccinale

- waicfirate: hambino che al momento dell inrervista aveva ricevuto una dosc,

- vecctaede D ovcoetto con O calerdecie veccinade; Danbino che ha ccevuto noa dose Ji
vaceino enlro 1 15 mesi compiuwii,

(i



Goperture vaccinali

Per polio, 131 TINY, pertosse ¢ Hih sono state caleolate due stime puntuali i copertura
vaceinale, ciods
1 la parcentunle di bombini vacadpal con e dosi, indipendenlemente dall eth N
sommimslrradons
2 la percentuale di bambini vaconat o aceorde con il calendarie vacdinale, Ter stimare
questa copertia vaccinale sono stat ezeludi @ bambini che non avevano un certificato
vacoinale che atteatasec Lo data i vacoinazione,

Anche per la vaceinadone MPRmorhillo sono stale calcolate le seguenti stime puntoab &
coperiuna vaccinale;

I la percentaale <i bambini vaceinati con una desc, sul tofale del campione

2. la perccotoale Ji bambini vaccinati cotro © 15 mesi, waccordo con il calendaio nazionale

3. per garanlire la condtonlabilid del dag 1 T0C5A 2008 con quelll ollenoll duranle le
precedentl indarind 1CONA, L copertura vaccinale per maorbillo @ stala stimata wnche per i
bambini di ¢l 13 mesi.

Motivazioni della mancata o ritardata esecuzione delle vaccinazioni

Ter opni vaccinazione sono statl analizzat 1 motiv] del rimarde o della imancata esecnzione,

Le vaocingddoni 11, polio, periosse. HBY e Hib sono stale considersle come i eruppo
wices, quindi i bambini vaccinai con meno di v odosi, o che avevano completats oo dosi in
ritarde vispette al calendaria anche per uno solo di questi vaccini sone stati indagati per i motivi
di mancata o Atardata yaccmazione,

Fer MPR/morbille, sona stati considerati § bambini di ot compresa tra 12 ¢ 24 mesi non
vaccinat o vaccinati dopo il 15 mose,

T inotivl soneg statt ragguppatl w quatro cateparie principalic

1. Fricederiidce chert fcererfain

2. carerct ol feforrnulone del veriore, che colaprende la non conoscenza del vacciio e
dell 'eli appropriata per La vaccinaione, il (imore deeli elfeti collaterali. la conyineone
che: siana malatic poeo pericslose, cow.

3. problemi lovisef e farmiliard, che comprendono | 'agsenza dolla tamislia A marmento della
vaccimiadone. o dimenlicanze dell sppunlamento vaccinale, la Jillieolld di accesso
servido (orurio seomodn, ece.)

A strategia vaccingle. che comprende 1| muancate o mlardato myite per 4 vaccinasone.
| 'offerta non gratuita o la non disponibilita del vaccino, Madezione di calendand raccinali
particola, problomi organizzabivi, coc.

nleneiome o
vaedinare il bambing gquasde sard pio grande ¢ 0 bambini non vaccinati perchs avevano gid
avuto il marballa.

Per la vaceinaAome PR morkilla, sonn sl consideral separatanmentes

Altre vaccinazioni

el corso dell indagme somo state raceslte infimmasdoni sull ‘esecwsone di altre vaceinasd omi
digponibili per infanzia (anti-influcnzale, anti-preumococcica, anti-meningocoocica, anti-
varicella, rotavims ¢ altre vaccipazioni)y. Dato che alcune di gquooste Faccipnazio 2000
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raceonindale per omnbind che presenlane paricolal condizdom di dschio, somo stale chieste
informaziont sulla prescenza di malattic di base,

Per le vaccinasioni cantre inflluenza, pucamooocen ¢ meningoceecn C, 8 s@ta stimate L
proporFione di bambini vaceinati =ia ul totale del campione. gia su 30l hambini con patologie
di base. Perlinfluenza & stata stumata la proporzions di bambini vaccinati con altneno via dose,
mendle per Poeumococes ¢ menngneoced O @ slala slimals L propordene Ji bambim con o
cielo vaccnale completo (e dos nel prime anmae di vita o i dose nel secondo o).

la copertura vaccinale per la varicella & satata stimata per una <ose, sul totale del campione.

La stima delle copertuee vaccinali per @ bambini & gachio & stata caleolata solo a Livello
nacionale, in guantey i1 tipe di campionameno effettuato ¢ Pesigue numenn di bambing con
malattic croniche presonti in ogni regionz. non hanng congentito una stima regionale
sutficienternente accurata,

Ter adascuna vacelnaaone sona slale inolire raecolle indormeedoni sul moliy o principale che
han indistlar i gemiton a lar vaceimane il bumbina.
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RISULTATI NAZIONALI

Popolazione in studio S

Complessivamente sono state intervistate le famiglie di 3.806 bambini. Le caratteristiche dei
bambini campionati e dei loro genitori sono riportate in Tabella A 1.

Tabella A1. Caratteristiche dei bambini campionati e dei loro genitori; ICONA 2008, dati nazionali

Caratteristiche dei bambini Caratteristiche dei genitori

Numero 3.806 padre madre

Sostituti 11,3%  Eta media in anni 36,9 336

Nazionalita italiana 995% Nazionalita italiana 91,2% 88,1%

Cittadinanza italiana 959% Cittadinanza italiana 94.0% 92,0%

Eta media in mesi 17,6 Almenc un genitore straniero 10,1%

Eta mediana in mesi 18 Genitori entrambi stranieri 7,0%

Maschi 52.0% Grado diistruzione

Frequenza asilo 27,3% Nessuno / Scuola elementare 2,8% 2,2%

Ordine di nascita Sctiola media inferiore 36,5% 29,6%
7 9,7% Scuola media superiore 46,4% 47 7%
2 68,6% Universita 14,2% 20,5%
3o pid 21,8% Occupati n.d. 57,3%

Pesc medio alla nascita (grammi) 3243  Media ore lavoro settimanali n.d. 313

*n.d.: non determinato (questa variabile non & stata raccolta durante le interviste)

La percentuale nazionale di sostituzioni & stata dell’11,3% (range 1,4-37%). La percentuale di
sostituzioni ¢ stata inferiore al 10% in cinque aree, compresa trail 10 e il 19% in tredici, e superiore al
20% in tre aree. Il motivo principale & stata | ‘irreperibilita della famiglia (68,5% dei casi), a seguire il
riftuto a partecipare all indagine (17,5% dei casi) e altri motivi (14% dei casi). Nel 97% dei casi
hanno risposto all ‘intervista i genitori: la madre nell '85% dei casi e il padre nel 12%. Nel 3% dei casi
ha risposto un parente o un’altra persona. T interessante notare che la percentuale di madri di
nazionalita italiana & passata dal 93% nel 2003 all '88% nel 2008, mentre la percentuale di bambini
con almeno un genitore straniero & aumentata dal 7,6% nel 2003 al 10,1% nel 2008. 1l confronto delle
caratteristiche socio-demografiche del campione ICONA coni dati ISTAT & illustrato in Figura A 1.

100 -
90 [ 1coNA (2008)
B \sTAT (2007)
80 1 BAMBINI MADRI
70
60
or 50 A
40
30 ~
i
0 [
SEesso almeno 1 frequenza occupate = scuola media medla universita
genitore straniero  nido elementare inf.

Figura A1. Caratteristiche di bambini e madri: confronto tra risultati ICONA e dati ISTAT
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Come si vede, le caratteristiche socio-demografiche dei bambini e delle madri sono in ottimo
accordo con i dati ISTAT (8, 9). Anche per quanto riguarda il numero medio di ore lavorative
settimanali delle madri lavoratrici, la stima di ICONA & sovrapponibile al dato ISTAT (31,3 ore
settimanali ICONA verso 34 ore ISTAT).

Coperture vaccinali

Le stime nazionali di copertura vaccinale sono illustrate in Figura A2.

100 1
80 1
60 1
40 1

20 1

Copertura vaccinale (%)

Polio DT HBV Pertosse HIB MPR

Cdentro 12 mesi B 12-24 mesi [ entro 15 mesi

Figura A2. Coperture vaccinali per i bambini tra 12 e 24 mesi di eta

In Tabella A2 sono riportate le stime puntuali con i rispettivi [C95% di copertura vaccinale
per polio, DT, HBV, pertosse e Hib, rilevate nei bambini di eta compresatrai 12 ei 24 mesi e
entro i 12 mesi.

Tabella A2. Copertura vaccinale % (IC93% ) tra i 12 e 24 mesi e entro i 24 mesi per polio, DT, HBV,
pertosse e Hib

Vaccinazione Coperturatrai12 e 24 mesi Copertura entro i 12 mesi
Polio 96,8 (96,2-97,4) 83,9 (82,3-85,5)
DT 97,0 (96,3-97,6) 84,1 (82,4-85,7)
HBY 96,7 (96,1-97,3) 83,7 (82,1-85,3)
Pertosse 96,6 (96,0-97,7) 83,8 (82,2-85,4)
Hib 96,2 (95,6-95,9) 83,3 (81,7-84,9)

Per MPR/morbillo le stime di copertura vaccinale (%,) sono state trai 12 e 24 mesi 86,.5%
(IC95%: 85,1-88,0), entro i 15 mesi 73,7% (IC95%: 71,7-75,7) e dopo i 15 mesi 90,2%
(1C95%: 88,7-91,7).



Lia Tabella A3 riporta le coperlure vaccinali repiomdi ned Dambind Ji &3 compresa ai 12 e
24 mesi ¢ por merbille anche la copertuea ped Bauabind =15 mesi, mentre in Tizuea A% 2ono
illustrate Te coperture vaccinali regionali per MEPR uoebillo nci beanbing = 15 mesi.

Tabella A3. Copeartura vaccinale % tra 12 & 24 mesi, per Regione®

Regione Folic oT Fartosse HBY Hik MFR ! WFR!
marhille marbillo
=15 mesi

Abiugsw ag.2 B2 22 952 Bz B, 1 B8
Basilicata 24 5.0 g0 220 BTG oG, 7 803
Czlabra a2 Gg. 2 G52 as 2 952 81,2 438
Czmpania a7 2 T2 a7 2 g7 2 7.2 an. & 404
E. Romaona 953 590 955 a4 - 976 9.0 913
Lazio 3.3 B35 =L ala ) g 034
Liguria 97,1 7.1 a7 1 a7 95,2 85,2 51,0
Lambard z g 100 100 “a0 04 5 048 Dh &
Manche a5 1 A& 951 986 8G 2 1.5 810
il neo 100 100 aa0 “00 av.0 az0n 033
Maliza 100 100 260 a0 104 920 0 4
Mapaoli 91,0 o .0 01,0 91,0 99,0 21,0 a4,2
Pa Trento 97 & 7. E g7 5 gv.- 97.1 E95 as7
Fiemonte 957 =i a5 2 a5 7 857 1.0 914
Puglia 235 845 235 938 B33 a4.8 205
Rorna a3 & vl OR5 036 036 AT 7.5
Sardegna a7 1 TG o7 g7 971 &3,1 52 1
Sicilia 8935 936 31 g4 - 93,1 747 a1,0
Tascana 837 g6 2 245 857 B4 5 TG, T o2
Valle o &osta 100 100 100 “0n0 100 g30 Bo g
Yeneto g5 2 867 962 HE2 Q4.2 G, 1 81.0
[talia HIG 5 &T.C = 5¥ HE,T H5 2 g3, o @02
[CEe%) M5 287 4] (B63FEFE ®E0E87TT (EE1E73 (BS6RER (E831-820 (337511

*Gli 12Ee% reg onali scho riportati ned sinpali capitoli

Le coporture vaccinali per polio. DT o IIMY sono = 9090 ntutte le arce o= 955 o 17 avee,
mentre per pertusse o 1l sono > 95% 00 16 c 15 arce rispeltivamenie,

T.a copertura vaccinal e poer MFR morbille tra 1 bambini di cta = 15 mesi varia da an minimo
del 81.07% in Sicilia, ad vn massima Jel 25,97 in Abmzzoe e Yalle d Aosta. In particolace, la
coperlura vaccimide & compresd ira 180 e 1 '89% 1n ollo aree, compresa a1l 90 e 1l 953% in diexd,
e superiore al 3% An re wree.

e coperure considerate sul totale dei bambini tra 12 ¢ 24 mesi sono nettamente inferiori a
quelle atimate ned bambini di oth > 15 mesi. con valorl vgnall o superion al 9409% solo in 2ckte
aree,

TaTabella Ad illustrale coperture vaccinali a 12 mesi di ot per regione.

I risnltati evidenziano la presenza Ji rtardi vaccinali. A livells nazionale le coperture
vaccinall per polio, 1YL, HBY, pertosse e Hib o 12 mesi sono inderion dell 1 1% circs nspedlo a
quelle rileviate tra i 12 &1 24 mesi. Questa dilTerensa varia di regione a regione, da un minimo
iel 5% a Milano, aun maszsima del 24%: a Napaoli.

Per il morbillo. la parcentoale di bambing vaccinati eotro [ quindics mesd 1n accordo con il
calendanio vacelnale & pa al 73,74,
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Tabella A4. Copertura vaccinale % a 12 mesi per i bambini nati nel 2006 per Regione*
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Regione Polio DT Pertosse HBV Hib MPR 1 dose
entro 15 mesi
Abruzzo 86,2 86,2 86,2 86,2 86,2 80,5
Basilicata 89,0 89,0 89,0 89,0 88,1 73,1
Calabria 841 841 841 84,1 84,1 81,3
Campania 79,6 79,6 79,6 79,0 79,4 73,4
E. Romagna 88,1 881 881 87,6 87,1 71,4
Lazio 79,2 79,2 79,2 79,2 79,2 59,9
Liguria 87,6 876 876 871 86,6 74,3
Lombardia 89,5 89,5 89,5 89,0 88,9 86,0
Marche 88,0 88,5 88,0 88,5 87,1 83,3
Milano 95,0 95,0 94,0 95,0 93,0 83,0
Molise 92,0 92,0 91,0 92,0 92,0 69,0
Napoli 67,0 67,0 67,0 67,0 67,0 59,0
PA. Trento 90,9 90,9 90,9 9,9 90,9 85,7
Piemonte 86,1 86,2 85,6 85,2 84,7 86,2
Puglia 80,5 81,4 81,0 80,0 79,9 84,8
Roma 75,3 75,3 75,3 753 75,3 69,9
Sardegna 90,4 90,9 90,0 90,4 90,4 74,4
Sicilia 79,7 79,7 79,2 80,2 79,2 57,4
Toscana 87,6 88,1 86,7 87,6 86,2 68,6
Valle d'Aosta 89,0 89,0 89,0 90,0 89,0 73,0
Veneto 80,0 80,5 80,5 80,0 79,5 75,2
[talia 83,9 841 83,8 83,7 83,3 73,7
(IC95%) (82,3-855) (82,4-857) (82,2-854) (821-853) (81,7-84,9) (71,7-75,7)
*Gli 1C95% regionali sono riportati nei singoli capitoli
Regione non partecipante
all'indagine

. 30-89%

E 90-95%

B o

Figura A3. MPR/morbillo:coperture vaccinali regionali in bambini nati nel 2006 di eta > 15 mesi
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Confronto con i dati di copertura osservati
nelle indagini precedenti

La Figura A4 mostra il confronto dei risultati attuali con quelli ottenuti dall ‘indagine ICONA
2003, condotta con la stessa metodologia sulla coorte di nascita del 2001 e dall indagine del
1998 condotta sulla coorte di nascita del 1996.
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Figura A4. Confronto fra le stime di copertura vaccinale nazionale
peribambinitrai12 e i 24 mesi di etd (ICONA 2008, 2003 e 1998}

Le coperture vaccinali per polio, DT ed epatite B non mostrano variazioni di rilievo nel
periodo in esame e sono superiori al 95%. La copertura vaccinale per pertosse mostra un
incremento dal 1998 al 2003, quando raggiunge il 95%, valore che mantiene anche nel 2008. La
copertura vaccinale per Hib invece & passata, nell ‘arco di un decennio, da coperture del 20% a
coperture superiori al 95%. Per le vaccinazioni contro polio, DT, pertosse e Hib sono quindi
stati raggiunti gli obiettivi prefissati dal Piano Sanitario Nazionale.

La copertura vaccinale per MPR calcolata sui bambini di eti superire ai 15 mesi & passata dal
56% nel 1998 al 90,2% nel 2008. Si apprezza quindi un notevole miglioramento, tuttavia la
copertura raggiunta € ancora inferiore all ‘obiettivo del Piano Nazionale di eliminazione del morbillo
e della rosolia congenita che prevede il raggiungimento di una copertura vaccinale del 95%.

Luogo di esecuzione delle vaccinazioni
e tipo di vaccino utilizzato

L’informazione sulla sede di esecuzione delle vaccinazioni & nota per il 91% delle dosi di
MPR/morbillo e per il 98,6% delle dosi di polio, DT, HBV, pertosse e Hib.

11 96% di tutte le vaccinazioni & stato effettuato presso la ASL mentre il rimanente 4% presso
il pediatra/medico di famiglia o altre strutture.

L’informazione sul tipo di vaccino & nota per il 65% delle prime dosi di polio, DT, pertosse,
HBYV e Hib e il 56% delle dosi di MPR/morbillo. Nel 99% dei casi & stato somministrato un
vaccino esavalente, mentre per la vaccinazione anti-morbillo & stato utilizzato il vaccino MPR
nel 99% delle dosi.

12
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Motivazioni della mancata o ritardata esecuzione
delle vaccinazioni

I motivi di mancata/ritardata vaccinazione a livello nazionale sono illustrati in Tabella A5.

Tabella AS. Motivi delle mancate o ritardate vaccinazioni

Vaccinazione Motivo % bambini

Polio, DT, HBV, pertosse, Hib Malattia del bambino 4387
Carenza di informazione 53
Problemi logistici e familiari 11,6
Strategia vaccinale 39
Altro 3,4
Non noto 271
Totale 100

MPR/morbillo Malattia del bambino 32,8
Carenza di informazione 99
Problemi logistici e familiari 6,5
Strategia vaccinale 34
Aspetta che il bambino sia piu grande 8,8
Gia avuto il morbillo 0,5
Altro 4.0
Non noto 341
Totale 100

Analogamente a quanto rilevato nell indagine ICONA 2003, per le vaccinazioni che hanno
raggiunto coperture nazionali superiori al 95% (polio, D1, HBV, pertosse e Hib) il motivo piil
frequente di mancata/ritardata vaccinazione & la presenza di una malattia intercorrente del
bambino riportata nel 48% dei casi, seguita da problemi logistici e familiari. La carenza di
informazione dei genitori & riportata come motivo nel 5% dei casi di ritardata o mancata
vaccinazione e la strategia vaccinale della ASI. nel 4% dei casi. Per la vaccinazione
MPR/morbillo, che ha minore copertura vaccinale (86,5%), la presenza di una malattia
intercorrente viene riferita come causa nel 33% dei casi, mentre raddoppia la percentuale dei casi
che riferiscono come motivo la carenza di informazione. Inoltre il 9% circa delle famiglie riferisce
I'intenzione di vaccinare il bambino quando sara pit grande.

Altre vaccinazioni

Dei 3.806 bambini selezionati, 198 (5,2%) presentavano a detta dei genitori una patologia di
base. Si trattavain 61 casi di malattie croniche, in 27 di malformazioni congenite, in 4 di deficit
della risposta immune, in 5 di diabete e in 101 casi di altre patologie.

In Tabella A6 sono riportate le coperture vaccinali per altre vaccinazioni disponibili per
I'infanzia (pneumococco, meningococco C, influenza, varicella, epatite A e altre vaccinazioni).
Per i vaccini anti pneumococcico, anti meningococcico C e anti influenzale sono riportate le
coperture stimate sia sul totale dei bambini campionati che sui bambini con patologie di base, in
quanto questi vaccini sono raccomandati soprattutto in presenza di alcune malattie croniche (9).
Sul totale dei bambini campionati, la percentuale di bambini vaccinati con il vaccino
pneumococcico 7-valente & pari al 55,1%.
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Tabella A5, Copertura vaccinali trai 12e 1 24 nesi per altre vacsinaZiani

Altre vaccinazionl Gopertura vacclnale

toiale entra i 12 mesl  tra 12 2 24 mesi

Pneumaosocco

Meningococco O

futty | bambind
bambin’ & rischio
futhi f bambind
Barmbioi a vsshio

55,1 (52,3-57.3)
48,9 (42,3-55.4)
36,9 (54,5-39,1)
20,81 {28,7-38,0,

4F,2 (44 0-48.3

5.6 (1,5-6,5)

£.8(7.810,1)

31,3 (29,1-32,3

Influenza Leetly 1 Dreersburn 1.6{01.°-21
carmana 1 doge ) bambini g (ischio 240741
Yaricella 17,1 (12.7-13.61
Epatite & g, {5,7-7.0)
Altre vaceinazioni  fotavews, BCG scoc) 0.4 {003

I 45,24% ded bambind (pan all 8445 del todale) & stalo vaceinalo con fre doest nel prna oo
di wita, menire 8 9% & stale vacoanmate con wna dese nel secondo wmma di vika La percentuale &
bambini “a rischio™ vaccinati ¢ pari al 48,%%. |.a coportura faccinal e totale per meningacoccn ¢
& paci al 36,94 I1 5,6% doi bambini ¢ stato vaccinato con 3 dosi ool primmo aona Ji vita, mentee
11 31.3% & stata vacoato con noa sola dose nel secondo ame di vifa, La copertura vaccinale
nel banbind “a nschio™ & pad al 22.9%. La coperiura vaccinale con almeno uina dose di vaceino
antintfluenzale & pari al 1675 sul tatale del camplone @ al 2,45 Jel barnbitu a rischia: goella per
varicella ¢ del 17.1% sul totale dei bambini campionati. [ interessante notare che le tre Regioni
che hanno avvialo un programma di vacoinesone umiversale nportamo slime del 39735
mentre nelle altre la copertura & inferiore all "%, Ineltre il &, 1% dei bambini ¢ stato vaccinato
por epatite A ¢ lo 0.4% ha reevoto altee vaccinazion {eotaviens, OO, meningococcn ACWTY
feblwe mialla, ecc.). In Tabella AT sono npotare le caperture vaccinall repiouali per
premmecoeey, memngococco O, vaneella e inflluensa,

Tabella AT. Copertura vaccinale % peraltre vaccinazlonl per Reglone®

Regiane Freumosocso Meningocaccg © Yaricella InMuenza
Skruzzo 28,6 14,2 1,2 0,
Basilicats =L 520 11,0 1.0
Czlabra 5.0 423 1,0 -
Campania 283 1%.9 4.4 1.7
Ermilia Romagna 95,2 84,3 1,8 1.8
Lazin 564 41 1 1,5 2.5
Liguria B5.G 7a.0 38 2.4
Lambard a 271 23,8 05 0.3
Manzhe 1.6 2449 - 1.8
Milano 46,0 30,0 1.0 1.0
Malize 6.0 0.0 - 2.0
hlzpali 200 14,0 1.0 20
Fé Tienlo a1 21,49 - 1.0
Fiemonte 224 18,0 05 1,0
Pugliz 818 a0.0 440 52
Roma a2 8 4849 3z 21
Sardegna 847 44 5 - 1.4
Siciliz 86 G 8.4 G81,5 -
Toscana 40,5 643 o2 2.3
Valle d Aosta 44,0 B0 - Z.0
Yenato T2 352 728 1,0

[talis (129560 EB1(22,0-57.3) 8.9 (2L 5-301) 17,1 (15,7-18,8) 1.6{1.1-21)

* Gl ICA5 % regionali soha ripartati ned s ngali capitoli
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In Figura A5, A6 e A7 sono illustrate le coperture vaccinali per pneumococco,
meningoccocco C e per varicella e messe a confronto con le strategie vaccinali deliberate dalle
regioni, aggiomate al 2006, corrispondente all ‘anno di nascita dei bambini in studio.

OER

O Nessuna strategia vaccinale

O Categorie arischio

[] Categorie a rischio e bambini
che frequentano I'asilo nido

[l Categorie a rischio, bambini
che frequentano I'asilo nido
e nuovi nati

|:| Regione non partecipante
all’indagine
[]1540%

41-60%

M 51-80%

B-sai%

Figura A5. PNEUMOCOCCO: coperture vaccinali per Regione

[ Nessuna strategia vaccinale

(| Categorie arischio

[[] Categorie arischio e bambini
che frequentano I'asilo nido

[l Categorie a rischio, bambini

Y che frequentano I'asilo nido
e nuovi nati
-
@)
N q
©
-
3
m |:| Regione non partecipante
> allindagine
M 5z0%
o [ 31-60%
g) 61-80%
— B a1

Figura A6. MENINGOCOCCO: coperture vaccinali per Regione
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[INessuna strategia vaccinale
[ categorie a rischio
1] Categorie a rischio e adolescenti

=] Categorie a rischio,
adolescenti e nuovi nati

|:| Regione non partecipante
all'indagine

B 0%
A 1-15%
E 16-50%

B9

Figura A7. VARICELLA: coperture vaccinali per Regione

Per ciascuna vaccinazione eseguita & stato chiesto per quale motivo era stata effettuata. In
Tabella A8 sono riportati i motivi di avvenuta vaccinazione riferiti dagli intervistati.

Tabella A8. Motivo di avvenuta vaccinazione (%) per altre vaccinazioni

Determinanti Pneumococco Meningococco C  Influenza  Varicella Epatite A
di vaccinazione

Invito del centro vaccinale 33,4 32,2 1,5 41,0 43,8

Offerta gratuita della ASL 3,5 3,3 55 4.0 53

Consigliata dal pediatra 48,4 450 66,2 33,8 25,4

Consigliata da al_tro_ 22 35 21 33 46
operatore sanitario

Ritenuto opportuno 93 11,4 9,6 12,9 8,7

ConS|gI|a_ta da am|0|{ 07 1.0 ) 05 1.2
parenti/conoscenti

Altro 1,5 2,0 - 1,3 2,8

Non noto 1,0 1,6 15,1 3,2 10,2

Totale 100 100 100 100 100
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ILa Tabella A69 illustra le caratteristiche dei bambini e dei genitori campionati, mentre la
Tabella A70 riporta le stime di copertura vaccinale a 12 mesi e trai 12 ei 24 mesi, ei relativi IC
al 95%.

Tabella A69. PUGLIA: caratteristiche dei bambini campionati e dei loro genitori

Caratteristiche dei bambini Caratteristiche dei genitori

Numero 210 padre madre
Sostituti 4 8% Nazionalita italiana 95,5% 95,7%
Nazionalita italiana 100%  Cittadinanza italiana 99,0% 96,6%
Cittadinanza italiana 99,5%  Genitori entrambi stranieri 1,0%
Eta media in mesi 17,8 Eta media 36,0 33,3
Eta mediana in mesi 18,0 Grado di istruzione
Bambini con eta = 15 mesi 152 Nessuno / Scucla elementare 4.0% 2.9%
Maschi 49 5% Scuola media inferiore 39,2% 37,9%
Frequenza asilo 15,7% Scuola media superiore 44 7% 451%
Ordine di nascita Universita 12,1% 14,1%
1 12,1%
2 70,2%  Occupati n.d.* 41,5%
3o pit 17, 7% Media ore lavoro settimanali n.d* 31
Peso medio alla nascita (grammi) 3.248

*n.d.: non determinato (questa variabile non & stata raccolta durante le interviste)

Tabella A70. PUGLIA: coperture vaccinali % (IC95%)a12 mesietrai12 ei 24 mesi;
coorte di nascita 2006

Vaccinazione Copertura vaccinale Copertura vaccinale

a 12 mesi* trai12ei24 mesi
Polio 80,5 (75,1-85,8) 93,8 (89,9-97,7)
DT 81,4 (76,2-86,7) 94,8 (90,9-98,6)
Pertosse 81,0 (75,8-86,1) 93,8 (89,9-97,7)
HBY 80,0 (74,6-85,3) 93,8(89,9-97,7)
Hib 79,9 (74,5-85,3) 93,3 (89,4-97,2)
MPR/morbillo - 89,5 (83,0-95,9)

* 3 dosi di polio, DT, pertosse, HBY, Hib
83 dosi di polio, DT, pertosse, HBV Hib; 1 dose di MPR/morbillo per i bambini di eta > 15 mesi

Luogo di esecuzione delle vaccinazioni e tipo di vaccino utilizzato

La percentuale di vaccinazioni somministrate presso le ASL & del 99% per MPR/morbillo e
del 100% per tutte le altre vaccinazioni.Il 98% dei bambini sono stati vaccinati con un vaccino
MPR eil 100% con un vaccino esavalente.

Motivazioni della mancata o ritardata esecuzione delle vaccinazioni

Come si pud notare in Tabella A70, la copertura vaccinale a 12 mesi & circa del 13%
inferiore a quellarilevata trai 12 ei 24 mesi.
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Il motivo principale di mancata/ritardata vaccinazione per DT, polio, HBV, pertosse e Hib &
la presenza di una malattia intercorrente del bambino (Tabella A71). Nel caso di MPR/morbillo,
il motivo principale di mancata vaccinazione, quando noto, & una malattia intercorrente del
bambino, seguito dall intenzione di vaccinare il bambino quando sara pit grande.

Tabella A71. PUGLIA: motivi delle mancate o ritardate vaccinazioni

Vaccinazione Motivo N. bambini (%)

Polio, DT, HBV, pertosse, Hib Malattia del bambino 19 (46,3)
Carenza di informazione 12,4
Problemi logistici e familiari 3(7.,3)
Strategia vaccinale -
Altro 1(2,5)
Non noto 17 (41,5
Totale 41 (100)

MPR/morbillo Malattia del bambino 20 (37,00
Carenza di informazione 59,3
Problemi logistici e familiari 3(5,6)
Strategia vaccinale -
Aspetta che il bambino sia pil grande 8 (14,8)
Gia avuto il morbillo -
Altro 2(3,7)
Non noto 16 (29,6)
Totale 54 (100)

Confronto con i dati di copertura osservati nelle indagini precedenti

La Figura A21 mostra il confronto dei risultati dell "attuale indagine con quelli di ICONA
1998 e 2003.

100
% 90
E
S 804
Q
o~
" .
£ 1 Polio”
e 60 HoT
£ Bl Pertosse
3 50d
g 30 O Hev
E 404 M Hio
£ Il MPR/morbillo
o 301
(=1
Q
© 207
101
0 coorti di nascita

1996 2001
"3 dosi di polio, DT, pertosse, HBY, Hib; 1 dose di MPR/morbillo per i bambini di eta =15 mesi

Figura A21. PUGLIA: confronto fra stime di copertura vaccinale nei bambini {12-24 mesi)
nelle coorti di nascita 1996, 2001 e 2006
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Le coperlure vaccinali per pelio, ITT, HEBY ¢ Hil sono diminoile dspatto 3 2003, menire L
copornua por MPR/morbillo & passata dal 76,6% 2 1789 5%,

Altre vaccinazioni

Le coporure vaceinah trai 12 ¢ 23 mesi per le altre vaceinadom disponmbili per inlansia
son0 Ulusirate in Tabelln A72, L¥1,9% dei bambind hia ncey uly vn cielo vaceinale complelo per
prcwmaeteen: di questi. 11 75,2% & stale vaceinato con 3 doa nel primoe anmoe i vita ol 6.7%
con una dose nel secondo anno di vita. 1.a copertura vacoinale per menmingoneocen € & pari al
807, por vaveclla al A9, por epatite A al &1.8% ¢ por influcnza al 5,275,

Tabella A72. PUGLIA: coperture vaccinali % (2957 | per altre vaccinazioni; coorte di nascita 2008

Altre yaccinazioni Coperturd vaccindle

lotale entro f 12 mesi traF¥2 ai2d mesi
Praumoracos 21,8 {72.7-51,7) 75.2 164 5-55.5) 8,7 (3,3-10,0)
Meningooooca G £0,0 {49,4-70,5) 0,5 0,1-3,6) 59,5 {49,1-59,9)
Influenza {almena 1 dose) R o R |
Yaricella 43,0 (40,053,
Epatite A gd,8 (h2 7780
Bltro -

I principali motivi per ool sono state offettoate le vaceinazioni sopra ripartate sono descrith
1 Tabella A3,

Tdbelld AT3. FUGLIA: determindnti di avwenutd vaccindzione ()

Determinanti Prneumococes  Meningococco & Influsnza  Varicella  Epatite
di wAceinaziane A
Imvita del centre vaczinale 28,1 Z.4 - 407 441
Ciferta gratuita della ASL 1.7 31 - =, =1
Consighsts dal pediatra =2 44 5 (SN ] 4.0 28
Consiglista da altro operatore - -

ﬁﬂ%i’rarin ’ 1.1 23 ) Ze 0.7
Ritenuto apportuno 5.1 11,7 18,2 7.8 7.4
Cansiglists oda 0.8

amicifparenti/conoscent ‘ ’
Altro 1.1 1.6 - 1.0 0.7
MHon noto 1.1 22 16,2 g.Q 123.3
Tatala 100 100 100 100 100

&1




CONCLUSIONI

In accordo con gli obicthyl dell™02AS, 1atiale Fianpo Sanitacio Mazionale peevede [l
ragrungmen| o Ji coperiure vacemali del 95% per poliondelile, DT, HBY, perlosse, Hib e
WP enrn i 24 mesi i et (100 Tnolire, sin ol 1996, el obiettivi operativi dalls Regione
Furopea dell 'OMS (11 prevedong che nell onbito dol temitr navionali nessuna arca abbia
coperniue inferion al %0% por poliomiclite, TIT ¢ pertosse ¢ al 95%. per micdbillo.

[ risultati di [COMA 2008 mostrang un o glicramento nspette alla precedente mdagine & il
raggianzimento degli obicttivi nazionali previati per tate e vaceinazioni tranne KPR, infatti, |2
gtima nazionale di copertoea por poliomiclite, DT, ITRY, portosec o ITib & superioee al 937%,

Ter quesle yvacdmdsom, 1 malivi dlenld di mwocelit o Slardals vaccinadone del pochi
mbini non vaceingl adeouatamente sonn sovrapponibili g guanlo osservaln in ussaln,
casendo nella maggior parte dei cast deonducibili a malattic interommenti {6,

Per quanto nguarda 1a saccinazione MPR, grazic all incremento delle coperture vacanali
taservalo in e le regiom del centro sud, il divade u aree geograliche s & ulteriommente
ridotte rispetto al 20003, Cuesto incremento 2l riswltato delle numerose attivitd intrapuase
nell ambato del Piano >aziopale di Eliminazione del marbilla ¢ della rosolia congenita negli
ulliiml cingue anni: lullayia Lo siima I coperiura podonale & ancora inlenore al 95% lssalo
v ahietivo da rnegimmeers dal TN e valore necessarin per intemompers L irisnmissione.

Ioclevate ivello di suscettibilitd al morhillo della popoladone italiana, dovato al at che
per anni le coperture ¥Yaccinali nel bamhbing sono state insoddisfacenti, & testimoniato dal fatto
che da settembes 2007 al 31 dicombee 2008 (127 sono statl sepnalatl al sistems di aorvoglinnga
speciale 4895 cusl Ji morbille dia 18 repiond & provines aulonomie, S0 skl nporlali [ocolal in
genole, ospedall, conwuth BEomssint ¢ cast tra oporaforl sanitad, [n azzenza di v oltooone
mighormmento della percemivade di bambim vacenial con MUR, conlinyereno ad avere in Dalia
previndiche epidemie i marhillo, assnciale wl omelevaln mimern di deoven . complicamee pravi
¢ decessi. Inoltre, @ numerosi casi verilficais nelle popoladont RomiSing o tra gl opoeraton
ganitari indicane che oltre a migliorare 12 coperture vaccinali nei hambini sotte i duc anni e negli
adolescentt ¢ giovand adultl nelln popolazione gencrale, € necessacia wnplomentaes stratogic
specillche per aumentlare le coperiure vaceinadi anche in gquest eruppl di popolaadone,

W inoltre sottolinesto come i1 9% delle famuglic mport ancora come motivo Jdi mancata
vaccimiAaone MPRmorbille 1inlendone di vaceinare 1 banbino gquando sard i grade,
1 atuale calendamio preveds L sommrinisiradone | quests vaceimsdome i 12 &0 15 mesi
wlti 1 bambini che hanne patecipate all indagine crane quindi cleggibili alla vacanaqdome. Ta
coperiiua vaccinale stimata entro 1 15 mesi & paci al 73,75 ¢ inferiore del 17%: rispetto & quella
stunata oltre 1 15 mesai.

T valind di copertura el bumbind i el superiore a 15 mesi stimall dall indapine TCONA
2008 zono inveoe assolutamente 1o linea con quanto rilevato dal Minstero della Salute nel 2007
con1 11 metodo amminisiraiyo (130, caloolilo sul sanbin o 29 mesi J1 =18

F quinili evidente che esiste nna qoota non asenrabile o bambini che viene vaeoinans in
e ullavia, data elevata imeidenza del morbille nel nostro Pacse, Alacdare la vacomasAone
anche di pochi mesi espone inatilmente 1 hambine ad un rischio di malatta ¢ guindi &
fondamental e yacoinali nel rispetto del tempit previstl dal calendacio vacoinale,

T msultali TN A 2008 mosirano che olire i1 99% del hamni vaceinali conlro 1 morbillo
riverve un prodoto MPR; pertanto i1 raggiungimento di coperture vaccinali devate & un ohieltivo
Priorilane d1 saudld pubblica non solo per eliminore 11 morbillo, ma soche per controllare
elfcncemente [ tosalin comgenila,

I
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In Tialia, 1o recemle inlrodusgone sul mercalo J nuovl vacein di elevala sicurecea ed
officacia. il trasferimento alle Regiond o alle Provinoe Autonome di sempre magaion
responsalsilitiein rmateria di wiela della salote, wnite alla mancanza, nel Piane Sazionde Yaccin
H00E-2005 i orientamentt nazionali specifici, hanno potato alcane regioni a deliberare
stratenie per adozione di alcond muovi vaccid. In particolars, alenne regiom hanno intradatto
L possibilitiy di ollerla Ji yoecinardone anli-inenin pococes O anlipreuinococes & auliy soicella
allraversa la compartecipadome alla spesa, mentre alire vegiom hamno adottate | elTerts
universale, aleune nel accondo anne i ¥ita, altre ai noovi nati o, nel caso della Faccinarione
antivaricedla. nel dodicesimo anno di eth { 1)

ol corsn i questa indagine, @ stata guindi stimate anche Ta copertar vaccinale per guesti
vacoini o i risultat evidenmiano una coperttwa nazionale del 3% circa per pneumnooooo,
inferiore al H¥E per menmeococco {0 e al 200% per varlcella, Tra le motivaziom
all ellellundone della vaceinadone M0 lrequenlemente dporlle vanno mendondle 1 consiglio
del pehiatra e | myvite del centro vaccinale,

e coperture a livello regionale sono molto cterogenee ¢ rispecchiana fedelmente [c strategic
vaccinali che le ropioni avevano adotato nel 2006, Ad csompio per pneumocosoo, e ciogue
regioni che hanne raggiunto livelli di copertura = 81% sone e regioni che avevane deliberato
| 'nfferta gratuita del vaccing non solo alle catcgorie a rzchio ¢ ai hambini che frequentano
| "asilo nida ma anche ai nuovi nati,

I 53% del bambini compionall presenbavano, o della del venilon, palologie d1 base, lra cul
malullie cremiche dell apparate respiralomio, creolalono e renale, madlomasoni congenile.
deficit della rispesta immune ¢ altre patologic in percentuali congruenti con la rilevazione
precedeate, Coesth bambing sono statl consideratts “bambind & rscuo™ o haono formeo i1
denomimatore per il calcola delle coperiure vaceinall 1o gquesta Caleporia specliica,

T.a coportura vaccinale per | ¥accin antimoningoooooo © ¢ proumocoocn & acarsa anche ne
banbirm appautenent] a catezowle a rischio, per [ quali esiste una specitica raccomandazione nel
Piapo Muzdomale Yacein, @ non supera 11 304,

Per eviture coperture vaceimali amacchia di leopardo, conseguen a comportament regionali
fortemente differenziati, che possono limitare |efficacia di campo dei programmi stessi, ©
noccgsaio che le regiom definiacano stratezic condivise i wtervenfo ¢ yonga messa in atto Ia
rieerca dlliva ded bambim classifical come ™a riselao™,

Tl confronto con i dat TSTAT (8 %) di alcuni indicatan socio-demografici dei hambini ¢
delle lora famiglie ¢l conferima che il campione & rappresentativo della realty nazionale e 1
sulbali d1 OO A lomiseono slime allendibil sollo stalo alluale delle vaceinasoni in Dalia,
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Coperture vaccinali negli adolescenti
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OBIETTIVI E METODI

Obiettivi

Liobietivo pomano dell indapine & stalo quello di stinswe la coperlura vaccinale, per
vaccine o numer i dost, degh adol cseenti nel scdivesimw amme di cli, per 1 vacemi previst dal
calendario nazionale {3), ¢ in particolanc:

al 170, polio, HBY , perlosse;

by morbille, rosolia, paroite:;

£ pneumococon:;

4% memngooocen:

o) varicella;

f1 influenza:

2y opatitc &

Iy papllonme viows (Human Papilioma Views, HIY ) (solo per le maeaese);
1} alln vaceim.

Ll obaelli vl secomdal sone slall
Tdentilienme 1 molivi di mancala voceiaaone perl vacein elencali al pundo @) & b

Diegcrivere | prodott whilizzati ¢ 1 luoga di ceccuzione por 1 vaccu eloncati al punto ay ¢ b,

Tdentifienae 1 delemminamnll di avvenula vaccinndone per POeUmOCOCes, INeminPococen,
vaneella, inluen s, HIPY .

W

Metodi

I metodi vtilizeat per Vindagine nepll adolesconti sono identics a quoelli widizzath por 1
Dambim ety compresa a1 12 ¢ 124 mesi, Lunica dillerenss droanda 1o popoladdone in
gtudio che nel cazo deeli adolescenti cra rapprescntata dal ragazzi nati tra il 15 gennaio 19982 ¢ ]
13 venpain 1393, residenl nelle regiom parlecipanl ol momento del repenmento delle lisle
aragraliehe. Al momenta dello svalmmentn dell indagine questi ramis A enno quinidi nel lom
sedi cosime wme i cla,

Definizione di stato vaccinale

Ter 1e vaccinaziond auti-polio, 1T, HBY, pertosss sono state adattate le sepvent definizion:

- MAR YRCrIRETA a vaccinaia ncompletmirante: Tagaeen che non ha eseguito aleuna dese o
nun D completao il cicly primario e soccessivi vichiani o per cai nen @ docamentabile
o statn vaccinal o,

- vacoinmte completqinenies Tagaeo el momemo dell Tmervisia ha dceevolo i cido
rimanio e 1 sucesssivi dehiam previst dal calemilanio vaceinale, mdipenidentemente
Llal etd Ui sonnning stragiane.

Ter Ia vaccinazione TR norbillo soma statl considerabe le sepvent detinizio:

A1
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- nan vaccinore: ramaezo che non € alalo vaccinalo o per cul non & documentabile 1o stalo
yaccinale:

- VECCTIT CON NI GO 5E;

—  VerorDRaater CorR clbie cese

Coperture vaccinali

Ter polio, IT. JIBY. pertosse & stata calcolatn la stina puntuale di copertira vaccinale
completa. cioe 1o percontuale di ragazzi che ha ricovuto il ciclo primario o okt 1 suecessivi
richiami, indi pendenteimnente dall ‘eta di somministeaziane;

Ter In vacelmadaone MR morbillo sono stale edeolale due sinne punteai J1coperlura
vaecinale, oloé:

1. lapercemuale di ragazzi vaccinati con una dosc, sul totalc del campione;

2. la percentaale i ragarzi vaccinati con due dosi, sul totale del campione,

Motivazioni della mancata o ritardata esecuzione
delle vaccinazioni

Per gueste vaccinadoni sono sl analizoat i motivi di mancata esecurione.

Fer le vaccinazioni 131, polic ¢ TIRY sono stati indagati | mativi di mancata vaccinazione per
ali adolescenti che prescntarano almeno una delle seguenti condizioni:

- sonuuinistrazione di meno di 4 dosi di DT o Tolio

- somminmsirasdones 31 mens di 3 dosi i HB Y

S state inaltre considersle separatamente le motivasioni per L mancata sommmin streione
iella 5 dose di nichiamo del vaccing TIT ¢ 1a mancata vaccinazions con almeno 3 dosi d
vaccino anti-pertasse.

Per M morbillo, sono stall considersil 1 ragaea non vaceinall 0 vaeciinall eon ma sols
dose.

-
-

L'er tutte e vaecinasioni 1 motlivi sono stali raggruppali in quallio calegorie princpali:

1. prresenezer o e scdonltin dfed rosanze:

2 werenze o Iaformasione dei gerditord, che compremde laonon conescenza del vaccine o

dell ety apprapriata por 1a racoinazione. il timore deeli eftetti collaterali, 1a convinrione
che siano malattie poco pericolose, ecc.:

L

prrobilemd Loivtiod e famidiard, che comprendono | 'agaenza della tamizlia Al momenta della
vaccimddaone, la dimenlicanze dell wppunkmento vaccinale, 1a Jillicolld di secesso
servi Ao (oro seomaodn, ecc);

el atrentepier Cereeiverle: della AN regiose, che comprende il manecato o mntardato invito per la
vacoinazione. offerta non greatuita o la non disponibilita del vaccmo, 1adozione d
calendari vaceinali particolari, problemi organizzativi, coc.

Ive e vaccCinazioni

Ter la vaccinazione MITUmorbillo, sono statl considerati separatamnente 1 ragazzi bon
vaccinal perehe 1 renilon rilerivano che ayevapo eii avulo i maorballe,
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Altre vaccinazioni

el corsa dell Tndagine sono state raccolte informazion sull "esecuziane di altre vaceinaziom
dispomibili (HI'Y. pneumocceco, memngococes O, verleella, inllueneas, epatile A e allre
vaccinaziom k. Dato che alounc di queste vactlbaziomw sano raccamandate por parsone cho
Prasenlane parlicolarl palologe, supo siale chieste nfomedon sulla presensa O malallic
crimiche,

Fer e vaccinazioni contro influcnza pneumocncen © mehingococon, & sta@a stimara la
properFione di adolesconti vaceinatl aia sul fotale del campione. che s soli ragazz con
[ratologie di base. Souo state inoltre raceolte wdomazioni sul wotivo principale che a mdotta 1
genilon 4 [ vaccinore 1 rapazen,

Lucgo di esecuzione della vaccinazione
e tipo di vaccino

Fer o cicli primari i DT, polic, TIIY ¢ pertosse ¢ per il vaccing YMPR mobillo & srato
indagato se la somuninistrazione fosse avvenuta presso la ASL, 1] pediata’medico curante o in
alive strutlure. Per goanln rdevarda il tpo di vaccdns, anelisi & stiata lmitats ol vaceioo
MPR marbille. Infudi. all'inigo deglhi anni 90 quende gl adolescenti caompi onati hann ricevuolo
il ciclo primario i vaccini combinati non erano ancora disponibili (a parte 171713TF).

e




RISULTATI NAZIONALI

Popolazione in studio

Complessivamente sono state intervistate le famiglie di 3.804 ragazzi; nell’85,7% dei casi la
madre ha risposto all'intervista. Le caratteristiche degli adolescenti campionati e dei loro
genitori sono riportate in Tabella B1.

Tabella B1. Caratteristiche degli adolescenti campionati e dei loro genitori

Caratteristiche dei ragazzi Caratteristiche dei genitori
Numero 3.804 padre madre
Sostituti 14,3% Nazionalita italiana 96,1% 94.6%
Nazionalita italiana 96,9%  Cittadinanza italiana 97,0% 96,6%
Cittadinanza italiana 97,6%  Genitori entrambi stranieri 2,8%
Maschi 49,8%  Almeno un genitore straniero 3,9%
Eta media 43,0 445

Ordine di nascita Grado di istruzione

7 44 3% Nessuno / Scuola elementare 7.0% 8,1%

2 42 0% Scuola media inferiore 40,8% 38,4%

3o pid 13,7% Scuola media superiore 40,0% 42,3%
Scuola attualmente frequentata Universita 12,2% 11,2%

Liceo 52,1%

istruzione e formazione professionale  31,5%  Madre occupata nd.* 58,3%

aftro 16,4% Media ore lavoro settimanali n.d.* 31,4

*n. d.: non determinato {questa variabile non & stata raccolta durante le interviste)

La percentuale nazionale di sostituzione & stata del 14,3% (range: 1% - 32,3%). Il motivo
principale & stata l'irreperibilita della famiglia (69%), seguita dal rifiuto a partecipare
all indagine (20%) e altri motivi (11%). La percentuale di ragazzi con genitori entrambi stranieri
e del 2,8%, significativamente inferiore a quella riscontrata nel campione di bambini di eth 12-
24 mesi (7%) ed & presumibilmente attribuibile all 'aumento dell immigrazione verificatosi negli
ultimi anni in Italia.

Coperture vaccinali

Le stime nazionali di copertura vaccinale per numero di dose sono illustrate in Tabella B2.

Tabella B2. Coperture vaccinali % (IC95%) per numero di dose per gli adolescenti

Vaccinazione Coperture vaccinali per dose
3 dosi 4 dosi S dosi

Polio 99,0 (98,7-99,4) 97,3 (96,7-97.,9) -

DT 99,3 (99,0-99,6) 96,7 (96,0-97,5) 52,9 (50,0-55,9)
HBY 97,3 (96,7-97.9) - -

Pertosse 45,6 (43,4-47,8) 26,7 (246-28,7) 14,1 (12,5-15,8)

segue
84
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continua
Vaccinazione Coperture vaccinali per dose

1 dose 2 dosi
Morbillo 78,1 (75,9-80,1) 53,9 (51,4-56,3)
Rosolia 74,9 (72,7-77,0) -
Parotite 75,0 (72,9-77 1) -

Le coperture vaccinali per il ciclo primario per i vaccini polio, DT e HBV e per il primo
richiamo di polio e D'I' sono superiori al 96%. Tuttavia la percentuale di adolescenti che ha
ricevuto la 5% dose di DT & pari solo al 52,9% e la copertura vaccinale per 3 dosi di vaccino anti-
pertosse & pari al 45,6%.

Complessivamente il 78,1% dei ragazzi ha ricevuto una dose di vaccino contro il morbillo
(MPR o vaccino singolo) e il 53,9% ha ricevuto 2 dosi. La copertura vaccinale per una dose di
vaccino anti rosolia & pari al 74,9% e per vaccino anti parotite al 75,0%.

La Tabella B3 riporta le coperture vaccinali negli adolescenti per regione, mentre in Figura
Blae B1b sono illustrate le coperture vaccinali per una e due dosi di MPR/morbillo.

Tabella B3. Copertura vaccinale (%) negli adolescenti. ICONA 2008, dati regionali®

Regione Polio DT DT HBV Pertosse MPR/mor* MPR/mor* Rosolia Parotite

4dosli 4dosi Sdosi 3dosi 3 dosi 1 dose 2 dosi
Abruzzo 98,6 98,6 443 98,1 32,4 80,5 60,5 78,1 78,6
Basilicata 97,6 99,5 83.8 97,6 41,4 795 481 79,0 79,0
Calabria 94 .1 89,6 33,0 94,6 23,6 53,2 21,2 527 52,2
Campania 97.8 96,7 434 98,3 10,4 62,1 32,4 61,5 61,5
E.Romagha 96,5 98,5 62,9 96,0 56,4 940 79,2 89,6 88,6
Lazio 98,5 87,0 40,9 990 43,3 67,0 38,4 62,6 62,6
Liguria 97,2 981 60,4 96,7 41,0 79,7 571 74,5 71,7
Lombardia 995 98,1 43,3 995 80,5 895 70,9 89,0 89,0
Marche 990 89 5 61,9 98,1 433 90,0 69,0 871 871
Milano 990 100 32,4 97,1 68,6 82,4 61,8 843 80,4
Molise 950 99,0 61,0 98,0 33,0 86,0 70,0 85,0 83,0
Napoli 93,0 87,0 26,0 92,0 13,0 71,0 35,0 570 57,0
PA Trento 98,1 976 79,0 990 74,3 90,5 76,7 90,0 89,5
Piemonte 98,1 971 63,8 98,1 548 83,3 61,9 78,1 776
Puglia 948 976 64,8 97,6 50,0 78,6 53,8 76,2 76,2
Roma 98,0 96,0 52,5 96,0 50,5 83,8 576 81,8 81,8
Sardegna 98,1 98,1 433 98,6 57,6 833 42 4 81,9 82,8
Sicilia 97,5 93,5 39,3 95,0 26,9 59,7 20,8 58,7 59,2
Toscana 93,8 96,7 60,5 96,2 50,5 90,9 75,2 88,1 87,6
V. d’Aosta 95,0 88,0 69,0 100 67,0 84,0 72,0 82,0 82,0
Veneto 98,6 99,0 88,1 995 80,0 97,1 80,5 952 95,2
[talia 97,3 96,7 52,9 97,3 456 78,1 539 74,9 75,0
(1C95%) (96,7- (96,0- (50,0- (96,7- (43,4- (75,9-80,1) (51,4-56,3) (727- (72,9-

97.9) 97.5) 559) 97.9) 47,8 77,0) 77 1)

Gli 1IC95% regionali sono riportati nei singoli capitoli
*MPR/morhillo

85



|:| Regione non partecipante
allindagine

50-70%
71-80%
§1-90%

>90%

Figura B1a. MPR/morbillo (1 dose). coperture vaccinali regionali nei ragazzi di 16 anni

Regione non partecipante
allindagine

20-50%

51-70%

mED O

71-81%

Figura B1b. MPR/morbillo (2 dosi): coperture vaccinali regionali nei ragazzi di 16 anni
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Lucgo di esecuzione delle vaccinazioni
e tipo di vaccino utilizzato

Lo inlormmaa oo sl o sede Ji esecwaienc delbe saceimeaoent © mola nel 92947 do casi.

I ciclo primanio per ¥, polio & HBY & stalo somminisirato nell 83% degli adolescenii
presso la ASL. nel 7.5% dal medicn curante/pediatra ¢ nel rimanenti cast presso aline
stiatture.

I cicle primano por anfi-porfogee invece © sfato gomministrato dal contro vaceinale della
AL nel T3% depll adalescenti e dal medico curanle’pediaira nel 183% dai casl.

Una situaione simile si riscontra per il vaccing MPR, somiministra dalla ASD nel 795 dei
casi ¢ lal wicdica curante? pediatra nell ™75 el casi,

T.a Tabella B4 iMlustra in dettazlio 1o porcentuali i utilizzo doer diversi tipn di vaccing
contra i1 morbille (monovalente o trivalente) ¢ il narmera di dosi somministrate per agni
L.

Tabella B4, Copertura vaccoinale % [IC95% ) per MPRImorbille partipo di vaceinsg & numeara di dasi
Som ministrate

Tipo di vagcing 1 dose 2 tosi
MFR 2.7 118.8-23 4 45,2 (45,5-30.7)
Mokl o 25971830 1.5 (05217
horbille 2 MPR . 4215450

Motivazioni della mancata o ritardata esecuzione
delle vaccinazioni

I motivi di mancata vaccinazione alivelln nazionale sono illustrati in'Labella 135,

Per le vaccinaziond polio <4 T ¢ TIBVE nel 3% del cast il motivo Ji mancata yaccinazione
now & noto, A differenza i quanto clevato nel bawbini, la alattia del ragazzo viene raramente
ripartals come motivo Ji meameats vaccinasione, menire i molivi pio Fregquenlemente rledi sono
la carenyea i infmmasione o alld motivi,

Analogamente, por la mancata somministrazione della 5 dose i ‘Ld, il motive i
Mrequentemnente rifenlo & la carenza di informadome (1949, mentre il 18,75 delle Namiglie
riferisce |intenzione di vaccinare a breve il ragazzo. 11 d'altra parte possibile che Pintervista
cffettuata dazli opcratod sanitacd per raccoslicre le informaziond sia stata aonche noa boons
oocasione per ricordare al geluton la necessith di effetuare il 37 richiamno Jdel raccing T,

Ter Lo vaccinawione sni-perfosse Lo carensa di infonmasione come moivoe di numeata
vaccimaaome ammaita al 52 6% Infine, per quanto viguarda il morbillo, i motivo Alerite piadi
frequente {32%:) & "aver 2ia avuto la malattia mentre nel 227% dei cagi il motive di mancata
vaccinaAome & la carenca i infomaaone.




Tabella BS. Motivi di mancata vaccinazione negli adolescenti

Vaccinazione Motivo % adolescenti
Polio 4, DT4, HBV3 Malattia del ragazzo 41
Ragazzi: n. 107 Carenza di informazione 19,2
Problemi logistici e familiari 9,4
Strategia vaccinale 3,7
Altro 20,2
Non noto 434
Totale 100
DTS5 Malattia del bambino 1,9
Ragazzi: n. 1671 Carenza di informazione 19,4
Problemi logistici e familiari 18,4
Strategia vaccinale 41
Effettuera la vaccinazione a hreve 18,7
Altro 18,0
Non noto 19,5
Totale 100
Pertosse Problemi logistici e familiari -
Ragazzi: n. 1988 Carenza di informazione 52,6
Strategia vaccinale 0,5
Altro 27,5
Non noto 19,4
Totale 100
MPR Carenza di informazione 22,0
Ragazzi: n. 747 I medico non ha ritenuto opportuna la vaccinazione 6,9
Strategia vaccinale 1,4
Gia avuto il morbillo 32,0
Altro 18,4
Non noto 19,3
Totale 100

Altre vaccinazioni

Le coperture vaccinali per le altre vaccinazioni disponibili in commercio sono inferiori al
10% per tutti i vaccini, tranne che per quello anti-meningococcico che ha una copertura pari al
16% (Tabella B6).

Tabella B6. Coperture vaccinali % (IC95%) negli adolescenti per altre vaccinazioni

Vaccinazione?? Totale Nei ragazzi con patologie di base
Pneumococco 0,3 (0,1-0,5) 0,3 (01,0)
Meningococco C 16,0 (14,2-17,8) 14,0 (8,3-19,6)
Influenza 1,5 (1,0-1,9) 7,3 (3,5-11,0)
Varicella 2,4(1,7-31) -
Epatite A 7,6 (6,6-8,5) -
Hib 1,7 (1,0-2,3) -
BCG 1,5 (1,1-1,9) -
HPYV 2,6 (1,8-3,4) -
Altro 0,5 (0,3-0,7) -

a8
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Vaccinazione anti-papilloma virus (HPY)

Lia eopertwra vaceinale por il vaceing anli-papilliima vites nelle adolescenti, a livcllo
nazionale, & part al 2,60%:. la Kegsione Jiasilicata che ha imiziato ad offrire attivamente ¢
pramitamente la vaccinazione dal Iuglio 2007 alle coortl di ragazze dadiccnni, quindiccnni ¢
diviollenni ba unyg coperlora vaceinale nelle sedicemu per vna Juse del 30°%, menlre la Yalle
d "Aosla che dull ‘oiobre 20007 offre la vaceinadome alle dodicenm e alle sedicenmi ha una
coperiua vaceinale nelle sedicenni part al 56 7% Nelle altre regioni il nwmero i ragar -
vacoinate & catremamcnte hasao (€3],

L8O det genitnd rifensce i cssere v comiseenza dedl “eaistenca di un vacono o la maggion
partc (B0%) ne & vonuto a conoscenza tramite | media, mentre solo 11 30% ha rcevuto
mfarmazioni da mediel/ginccolopr o operator] della ASL.

Tra 1 malivl che himo spme alla vacendcne quella pin lrequentemente mpodao & il
comgighio del pediara o & own alto medico (365%), sepuito da alora motive (2052 & dall "oiTeres
gratuita del vaccing {135

Dai 53,804 adolesconti campionati, 194 {3 1% ) presentayang a detta dei zenitori una patologia
di base, 51 trattava in 197 cast i malate cromiche, in 27 di malfomaesdont congenite, in 3 di
delicil della nsposia immune, in 13 i diabele e in H di alive palolopie.

La poerecntmale di ragazzi avischio vacoinatl contro poenmosoccs, meningooaceo o influcnza
non supers i1 13%, Par meningoegeco @ poeunioeseco Ly coperiurg vaceinale & sovrapponibile 3
g uiella wil ey ata mel Giale del campione mentre per inluenya, por essendo pio dlevats, (735 vs
1.3%) & comungue inalegwata {Tabella 137).

Tabella BY. Copertura vaccinale % (1093%]) neg i adalescenti peraltre vascinazioni

Regione Prneumacacco  Meningococoo C Yaricella Influsnza Epatite A
BEruzzo 0.9 (0,2-3,9 331,058 0.5 (013,87 08 0,2-38) 0.5 (0,1-3,8)
Casilicata . C,5¢0,1-3 & 1,9 (0-3,7) . .

Calabn - C.5{0-1.5 1.000-7.2 - -
Zampania - 4,400,850 BA0.0:868) 1500550 050, 1-2,1)
Emilia Romagna 0.5 (0.1-3,7) A2 0G4 8516 100220 22(01-39 4.9 (1.0-6.5
| arin 05 01-37 542 TR : 1.0 0.7-4.0) .

Liguria 0.5 (0,1-3,8) AC A {291-21.00 223 0&al) 13{01-37) 1.4 (0282
Lombard = - FEGEE117T) D 0-2.58) 1.201-37) 2.4 [0,3-£ )
hlaniche - 8,2 (2.310.1) 140362 05(01-34) -

Milana 1.0 (0-3.3) .8 (£,8-17.3) - 1.3 00-3.3) 2,9 (22124
holise . £,002,212.6) 220,270 .

hapoli 1,0 [0-3,d4) : : 120543 1,0 (05,5
24 Trento 0.5 (0,1 3.6 214028200 050136 18056705 1.4 (04 &4
Siemonte - 200750 - 2402344 08 [02-0.8
Sugla . 4,81,7-12,9) 2807500 1,8¢01-37) 676 G34765
<ama 1,0 (U b 4,00¢1,1-10,0 A0 0E-EEY 300 ES S 1,00 [0,
Sardegna . 240,344 : 0.%(01-3.8) .

Siciliz - 1.040,2-4 7 TEEAME 050137 1,0 (02200
Toscana 0.5 [0,2-3.8 AMA T2 1800137 180137 1.4 (0,3-6,3
Walle o Ansta - - - - 1.0 (0-5,2)
Weneto 0.5 (0,1-3,8) TZAEE-A200  2B0T750 05(0,1-3.6 2.4 (0,77 8
talia (12050 0200, 1-0,5 1801421780 241,731 1,501,018 5 8-05)

Fer cisecuna vaccinazione ceoguita & stato chicsto per quale motivo cra stata effctinata, In
Tubella BE suno mjporiall 1 moiel oy venula yaceimaAaone ilel dogli inleryistall.
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Puglia

La Tabella B45 illustra le caratteristiche dei bambini e dei genitori campionati, mentre la Tabella
B46 riporta le stime di copertura vaccinale a 12 mesi e trai 12 e i 24 mesi, e i relativi IC al 95%.

Tabella B45. PUGLIA: caratteristiche dei bambini campionati e dei loro genitori

Caratteristiche dei ragazzi

Caratteristiche dei genitori

Numero 210 padre madre
Sostituti 4.8% Nazionalita italiana 98,5% 97.1%
Nazionalita italiana 98,6% Cittadinanza italiana 100% 100%
Cittadinanza italiana 100%  Genitori entrambi stranieri 0,5%
Maschi 51,9% Eta media 470 43,6
Ordine di nascita Grado di istruzione

7 45,9% Nessuno / Scuola efementare 10,0% 15,0%

2 39,3% Scuola media inferiore 43,5% 42 0%

3o piu 14,8% Scuola media superiore 40,0% 34,8%
Scuola attualmente frequentata Universita 6,5% 8,2%

Liceo 50,8%

Istrtizione e formazione professionale 40,8%  Occupati n.d.* 44 2%

altro 9,0% Media ore lavoro settimanali n.d.* 32,2

*n.d.: non determinato (questa variabile non € stata raccolta durante le interviste)

Tabella B46. PUGLIA: coperture vaccinali % (IC95%) negli adolescenti; coorte di nascita 1992

Vaccinazione Coperture vaccinali per dose

3 dosi 4 dosi 5 dosi

Polio 99,0 (97,7-100) 94,8 (91,8-97,79 -

DT 100 97,6 (95,6-99,6) 64,8 (55,4-74,1)
HBV 97,6 (95,6-99,6) - -
Pertosse 50,0 (40,5-59,5) 40,9 (31,5-50,4) 33,8 (25,6-42,0)

1 dose 2dosi

Morbillo 78,6 (71,7-85,4) 53,8 (44,5-63,1)
Rosolia 76,2 (69,4-82,9) -

Parotite 76,2 (69,4-82,9) -

Tipo di vaccino utilizzato

ILa Tabella B47 illustra in dettaglio le percentuali di utilizzo dei diversi tipi di vaccino
(monovalente o trivalente) contro il morbillo e il numero di dosi somministrate per ogni tipo.

Tabella B47. PUGLIA: copertura vaccinale % (IC95% ) per MPR/morbillo per tipo di vaccino
e dosi somministrate

Tipo di vaccino 1 dose 2 dosi

MPR 21,4 (15,7-28,5) 46,2 (35,8-56,9)

Morbillo 3,3 (1,3-81) 7,1 (2,9-16,4)

Morbillo e MPR - 0,5 (0,1-3,6)
107



Altre vaccinazioni

Le coperture vaccinali per meningococco, varicella, influenza, Hib sono comprese tra 0,9% e
4.8%, mentre la copertura per epatite A & del 67,6. Il motivo principale riferito dai genitori per
|’avvenuta vaccinazione contro 1’ epatite A & ['invito del centro vaccinale (55,6%) e infatti,
poiché 1epatite A presenta in Puglia unendemia superiore alle altre regioni italiane, dal 1997 &
stato avviato un programma vaccinale che prevedeva | immunizzazione di tutti i nuovi nati a 15
e 18 mesi di vita e dei dodicenni, in associazione alla vaccinazione antiepatite B.

Le stime puntuali di copertura per i singoli vaccini e i relativi IC sono riportati in Tabella B7
(Risultati nazionali).

Sardegna

Ia Tabella B48 illustra le caratteristiche dei bambini e dei genitori campionati, mentre la
Tabella B49 riporta le stime di copertura vaccinale a 12 mesi e trai 12 e i 24 mesi, e i relativi IC
al 95%.

Tabella B48. SARDEGNA.: caratteristiche dei bambini campionati e dei loro genitori

Caratteristiche dei ragazzi Caratteristiche dei genitori

Numero 210 padre madre
Sostituti 16,2% Nazionalita italiana 98,6% 95,7%
Nazionalita italiana 99,5% Cittadinanza italiana 99,5% 98,1%
Cittadinanza italiana 99,5% Genitori entrambi stranieri 0%
Maschi 47, 1% Etd media 43,0 45,0
Ordine di nascita Grado di istruzione

7 41,0% Nessuno / Scuola elementare 13,1% 5,3%

2 40,4% Sctiola media inferiore 51,7% 54.1%

3o pid 18,6% Scuola media superiore 28,0% 30,6%
Scuola attualmente frequentata Universita 7.2% 10,0%

L iceo 58,4%

Istruzione e formazione professionale  31,6% Occupati n.d.* 53,1%

aftro 10,0% Media ore lavoro settimanali n.d.* 31,5

*n.d.: non determinato (questa variabile non & stata raccolta durante le interviste)

Tabella B49. SARDEGNA: coperture vaccinali % (IC95%) negli adolescenti; coorte di nascita 1992

Vaccinazione Coperture vaccinali per dose
3 dosi 4 dosi S dosi
Polio 99,5 (98,5-100) 98,1 (96,2-99,9) -
DT 99,5 (98,5-100) 98,1 (96,2-99,9) 43,3 (30,8-55,9)
HBY 98,6 (96,4-100) - -
Pertosse 57,6 (48,7-66,5) 34,8 (25,5-44,0) 10,9 4,1-17.8)
1 dose 2 dosi
Morbillo 83,3 (78,1-88,6) 42,4 (32,8-51,9)
Rosolia 81,9 (76,5-87,3) -
Parotite 82,8 (77,7-87,9) -
108

55

Malattie infettive e vaccinazioni <

OER



-
-

ive e vaccinazioni

Malattie infett

CONCLUSIONI

I panltat dellindagine IO 2008 pegli adolescenti rapprescntano la prima fonte
dispombile i informadom nagdonali sulle coperlure vaconell in quesld [ascia di eld e
Commigenna dati Tilevani soll eseenvione sia dei cieli primear che dalle dosi o riehiame.

Tali visultat confermane che per i nati allfinido degh wmi 900vi ora un lore divadio nelle
capertiue tra vaccinazioni obhBligateric ¢ none Infatti, mentre por il cdo primario delle
vaccinaAaom wnli 11T, polie ed epalite B la percentuale di vaceinali & supeniore ol 7%, Ia
coperiua vaccinale per 3 dosi i vaccing anti-pertosse € pani al 45,6%, in linea con quanto
rilevato in unindagine condotta nel 1993 in sette rogioni solla coorte di nascita del 1991 (15).
Anehe per quanlo mevarda 1moll v O el vacehtidones, 1 osullal sono in Dnes con quamlo
allesn: el la mageinram e el essi i, viene dportai una earenes di infommeaeiome, che pud
cgsete atlribuita al Tato che allimido degl anmi 90 non cra ancora dispomibile i1 vaceino
accllulare ¢ molti medici scongiglizvane il vaccing cellulare per i1 timore di possibili effett
ool laterali (163,

Fer quanto rizuarda i richiami risultano adeguate le ocoperture per le gquarte dosi i vaccing
antipolio ¢ DT (=>%9%7, Al contrario, la 5% doge di vaccing DT previsma dal calondario yaccinale
s 11 e 15 aomd dsulla elletluaba solo Ja poco pild del 307 del canpiope. Ter quesla
vaccimaAmme, la vamiahilith ira regioni & pinlinsto ampia (rmee: 26-88%:) smehe se non s
cvidemyda un chiaro trend geogralfico; solo due regioni, ineltre, presentano coperlure = $009
mentre in nove regioni la percentuale di vaceinati & inferiore al 50%. T decling nel tempo
dell Tmmnita contro 1l tetano ¢ la difterite rende indispenaabde yna repolare sorneministrazione
di meldaani (17, 18 Levidensa di v carenle coperiuria neeli sdolescenli desla preocoeupadoe
porche guesta fascia di ofd rappresenta vorogimilinente wn target pit facdmente raggiungibile
mspello lle el successive,

Per [ vaeeimayinme conira il morhillo, La enpertira vaceinale per ima dose é i al 79%: 2 al
3% per la scoomda dose Quesie coperlure, momostanle oo nomorose allivith intraprese
nell ‘ambito del Piano Mazionale di Tlimimazione del morbillo o della rosolia congenita negh
ulting clngue and, aono ancara weofficient a nterrompeore la taamissione dell Tntezione,
Inlai nell ‘wlima epidemia di morbille, verilicatd ira i dicembre 2007 ¢ il gornoe 2008, il
maggior muncro di casi si & regisfrato tra adolesccntt o glovani adult non vaceinatl {cta mediana
17 amni ), creseiull In sree inocul L copertura vaceinale del ooyl nall, seppur non sullicienls per
imermompere La rasmissiome dell imlfeviome, ha limitale 1o aia eivcolavione e divaduin pli
imtervalli tra cpidemic (123

Anche la copertura vaccinale per la rosolia nelle adolescenti & insutficiente. Ta copertura &
part 8l F5%: csiste quindl wea percentuale clovata di ragneze che sl avvicinano all otd
dprodullive ancort suscellibili alla rosoline T dali di nolilica  obbligatoma Jdells
gindromesinfezione da rogolia congenita ¢ della rosolia in gravidanza drodatta in clasec IOTil 17
gennaio 2005, evidensdano, inlani nel periodo 2005-2008, 110 caa sospelld di rosolia in
aravithaney e 37 cusi sospetli di vosolizs comgenit (12,

Cuest dali some preoccupanti o mostrane come ¥ stane donne, che pur avendo avulo
precedenti gravidanze ¢ sapendn di cssere susecttibili, non ¥engono vaccinate dopa il parto. T°
quindi pecesaanio intenadicare lmpegna por identificare ¢ vacoiare 1o adolescentt ¢ le donne
im etit Pertile suscellibili alla rosolia o con slalo inunundlane non oole prio che allronine o
aravidany

Le coperlure vaccinde per le dire vaceinaAaom sono piullosio basse e per aleund vaocod (es,
[T Conesln e memingnenecn O possnnn essere spiesate dally vecente imraduvione




sul mercalo e Jall wssenea 91 ouma slralegin D vlilizzo condivisa g livellp madonasle, In
particolave. per il meningococen O csishe voa wotevole variabilith rezionale: cingoe region
ripartang coperture comprese i 20 ¢ T mentre e e oaltre ano aoperture inferion
107

Inaspettatameants bassa & la coperura vaccinale nel ragazzi con patalogie di base, soprattofto
per mllvenes, per la gquale esaslono da lempo specliche raccomandadon (195 D allro canlo
va sollolineatn che wna sinaegia i vacemasdone wnmiversale in grade & proteggere 2l
adelescenti nan ¢ atabile per la vaccinazionc aminfluenzal e per cui ¢ essenziale proteggere le
porganc a rischio in qualsiasi fascia J "ot

Lit vuccingsone  contro e varioelln & raccomandata Jal PNY por gli adolescent
anamnecsticamente negativi, dato che 1 agsenza di ricardn anamnestico © altamente predittiva di
suscettibalith alla malatha e la vadicella & climcamente pin severa nell adolescente & nell “advolta
(20% Lno studio sieroepidemiolopies recenlemienle pubblicalo evidenda che i1l 153% develi
wilepleseen trad 13 @0 19 anni i eld & sierenegative per varicella (213 e potrebbe guindi essere
considerato cleggibile per la vaccinazione; |a copatura vaccinale nsscrvata & invece assal
teriore. pa &l 2,4%. Dotferta della quinta dose di vaccing DT doveebbe cazcre 1occasione
wpporiwn per identificare i ragasa che non hanme ancorg aequisite o varicella e ofTrire lore la
vaccinazions; il fato che circa 1a meta degli adolezcenti non riceva la qminta dose i T¥T &
verosinilmente un fattors limitante anche per lafferta della vaccinazione antivaricella,

Nepll ullimi guindiel annd, sone sale inlraprese numersse wdorn che baono podalo wl un
natevole migliormmento delle coperture vaconali del bambind. Nessuna acdone minadda & stals
invece intrapresa nei confronti degli adolescenti, né & stato messe a punto un sistema di
monitorazgzio gapocitico per le fasee di ot svporior a0 due anni. T risolatl di gqoesta ndazine
evidenzdsno Lo necessdla di mellere 4 punlo simalege qd foc per Dar gunEere ol adolescenti, che
presentano peculiaritd che 1 rendono completamente ditferenti dai bambimi. Fer loro, infatti. &
neceszatlo un comvolgimento diretto attraverso strategie di comunicazione che L infarmina
sull Importaa delle vaccinasiont come misura prevenlivia; conlemporanesmenle & imporkmle
che genilind e operalon sunilan siane o conoscens delle vacomaedon raceomandale g questa etd
¢ siann a lore volta consapevoli della loro wtilita. Inoltre € cruciale che e strutture sanitarie
deputate alle vacoipazioni abbiano le heorse neccssaric por atvare le mizure di compeovata
ellicacta per mighiovare le coperture vaceinali, giaim alo per 14 prima inlimeaa, cbe includono la
chiamata attiva ¢ | 'offerta granuta (22).

I monitoraggia delle coperture faccinali del bambino oltre | due anni di vita e
dell dolescente @ mollre crocide per il sveeesso del programima di o zea . one,
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La Puglia una delle Regioni capotila
dello Studio nazionale di farmacovigilanza

Sorveglianza attiva degli eventi
avversi dopo vaccinazione anti-HPV

a cura di Rosa Prato, Giovanni Caputi, Fulvio Longo ed Elisabetta Viesti

Referenti regionali dello studio

[l Centro Nazionale di Epidemiologia Sorveglianza e

Promozione della Salute dell’Istituto Superiore di Sanita

ha individuato nelle regioni Puslia, Lazio, Lombardia e

nella Provincia autonoma di Bolzano, i centri capofila per

la sperimentazione di uno studio di farmacovigilanza
sponsorizzato dall’AlFA (Agenzia ltaliana del FArmaco).

Si tratta di un’importante iniziativa sia a livello nazionale

che per la nostra Regione, considerato che il progetto

riguarda la sorveglianza degli eventi avversi a vaccino
interamente finanziato con fondi pubblici.

Il Progetto ¢ stato awviato in Puglia da luglio 2010 in colla-

borazione con I'Assessorato alle Politiche della Salute. Vi

partecipano 29 ambulatori vaccinali cosi suddivisi per ASL:

e Andria e Spinazzola per la ASL BT,

e Cerignola, Fosgia, Lucera, Manfredonia, Orta Nova,
Sannicandro Garganico, San Severo, Torremasgiore,
Troia, Vico del Gargano per la ASL Fosgia;

e Casarano, Maglie, Martano, Racale, Poggiardo, Taviano
per la ASL Lecce;

e Oria e Ostuni per Brindisi, Laterza e Statte per la ASL
Taranto;

e Acquaviva delle Fonti, Altamura, Bitonto, Cassano delle
Murge, Corato, Mola di Bari, Putignano per la ASL Bari.

Di seguito si riporta il protocollo dello studio.

INTRODUZIONE

La recente disponibilita di vaccini per la prevenzione
degli esiti delle infezioni da HPV 16 e 18, associati a
livello mondiale al 70% dei tumori della cervice, apre la
strada ad una possibile prevenzione primaria di questo
tumore, da affiancare alla prevenzione secondaria
mediante Pap-test basata sulla precoce identificazione e
trattamento delle lesioni precancerose.

In ltalia sono attualmente disponibili due diversi prodot-
ti, entrambi autorizzati dal’lEMEA (Gardasil®, Sanofi
Pasteur MSD; Cervarix®, GSK), e I'offerta gratuita della

vaccinazione alle ragazze nel 11°-12° anno di vita ¢ stata
individuata come strategia vaccinale.

| due vaccini sono inseriti in fascia H-RR. La fascia H, cioe
il regime di gratuita nelle strutture del Servizio Sanitario
Nazionale, ¢ limitata alle undicenni-dodicenni, mentre
per le ragazze e donne fino a 26 anni i vaccini sono
disponibili in farmacia, su prescrizione medica.

Dati | costi elevati di questi prodotti, alcune regioni ne
prevedono la disponibilita nelle ASL al prezzo “ex fac-
tory’, per le ragazze oltre il dodicesimo anno di eta (co-
payment).

Come per tutti i vaccini, anche per I'HPV la sorveglianza
delle reazioni avverse costituisce un cardine della valu-
tazione dei programmi vaccinali. Il monitoragsgio attivo
della vaccinazione anti-HPV ¢ inoltre previsto tra i temi
dell’Accordo della Conferenza Stato Regioni del 18
ottobre 2007, sui progetti di farmacovigilanza condotti
dalle Regioni con il finanziamento dell’AlFA.

Il tema riveste una valenza nazionale ed ¢ quindi oppor-
tuno che questi progetti vengano armonizzati seguendo
delle linee di indirizzo comuni, da condurre in modo
integrato tra i servizi di prevenzione e farmacovigilanza.

OBIETTIVI

Obiettivi generali:

condurre una sorveglianza attiva sulla pojpolazione di
donne di eta 9-26 anni che hanno ricevuto la vaccinazio-
ne anti-HPV.

Obiettivi specifici:

sorveglianza degli eventi aversi comuni: la sorveglianza
degli eventi avversi comuni, attraverso i dati raccolti
durante la somministrazione del vaccino, ha I'obiettivo di
ottenere informazioni utili per la comunicazione agli ope-
ratori sanitari ed al pubblico. Questi dati potranno essere
utilizzati anche per stimare I'impatto degli eventi comuni
sull'adesione al completamento del ciclo vaccinale.



Sorvesglianza degli eventi avversi rari: visto che la frequen-
za attesa di questi eventi ¢ minore di 1/1.000, una loro
sorveslianza attiva tramite intervista telefonica delle vac-
cinate appare difficilmente attuabile. LOMS tuttavia rac-
comanda di stimare la frequenza in assenza di vaccina-
zione di alcuni eventi di salute che interessano tipica-
mente le giovani donne, e la cui insorgenza potrebbe
essere attribuita alla vaccinazione. In questo studio parti-
colare attenzione verra posta sulle malattie autoimmuni,
attraverso la stima di una linea di base delle patologie
autoimmuni nella popolazione non vaccinata, sara possi-
bile stimare la frequenza attesa di tali eventi nelle donne
di eta 9-26 anni e confrontarla con quella osservata nella
popolazione in studio. Tale frequenza sara calcolata
recuperando tutti gli eventi d’interesse relativi alla popo-
lazione delle donne vaccinate attraverso record linkage
con gli archivi dei ricoveri ospedalieri e di mortalita.

METODI

Organizzazione dello studio: lo studio sara coordinato
dal Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e
Promozione della Salute (CNESPS) dell’lstituto Superiore
di Sanita. Il comitato operativo sara composto da ricer-
catori e tecnici dei reparti di Farmacoepidemiolosia,
Epidemiologia delle Malattie infettive, Salute della
donna e dell’eta evolutiva e dell’Ufficio di Statistica.

Per ogni regione partecipante sara identificato un refe-
rente che coordinera e organizzera la raccolta dei dati
nelle ASL della sua regione.

Criteri di inclusione: saranno incluse nello studio le regio-
ni nelle quali ¢ possibile la registrazione dei dati di vac-
cinazione e di follow-up secondo un formato elettroni-
co standard e la trasmissione dei dati via web.

Vaccini in studio: Gardasil®, Merck (papilloma virus
umano tipi 6, 11, 16, 18) e Cervarix®, GSK (papilloma
virus umani tipi 16, 18).

Popolazione di riferimento: costituita dalla coorte di
adolescenti per le quali ¢ prevista 'offerta vaccinale anti-
HPV attiva e gratuita (11-12 anni) e dalle donne di eta 9-
26 anni che effettuano la vaccinazione presso una strut-
tura della ASL.

Popolazione in studlio: saranno incluse nello studio tutte
le donne che si presenteranno presso una ASL per la
somministrazione della vaccinazione anti-HPV e che
acconsentiranno a partecipare allo studio.

Eventi in studiio: eventi avversi comuni; eventi avversi rari;
eventi awersi gravi; qualsiasi tipo di ricovero (day-hospi-
tal); decesso; gravidanze.

Durata dello studio: luglio 2009 — giugno 2011

Rilevazione dei dati di vaccinazione e degli eventi avver-

si comuni: per ogni donna, tramite moduli

standardizzati predisposti appositamente per o studio,
verranno raccolte le seguenti informazioni:

- all'atto dell’arruolamento (somministrazione della
prima dose di vaccino) i dati anagrafici saranno riporta-
ti nel modulo “Scheda clinica individuale” (Allegato 1);
nello stesso modulo, per ogni dose di vaccino (sche-
dula vaccinale: 0-1-6 mesi o 0-2-6 mesi, in base al tipo
di vaccino), verranno riportati i dati relativi alla vaccina-
zione effettuata (tipo di vaccino somministrato, lotto,
scadenza, data e sede di somministrazione);

- prima della somministrazione di ogni dose di vaccino
verra compilata una “Scheda anamnestica prevaccina-
le” (Allegato 2), al fine di individuare le condizioni che
possono  costituire controindicazioni, precauzioni o
awvertenze alla somministrazione del vaccino e racco-
gliere altre informazioni aggiuntive utili (ad esempio la
somministrazione di altri vaccini nello stesso periodo
di tempo);
dopo la somministrazione di ogni dose di vaccino, ad
osni donna verra consegnato il “Diario del vaccinato”,
un modulo per la rilevazione degli eventi aversi insor-
ti nei 14 giorni successivi alla vaccinazione (Allegato 3).
Le donne riconsegneranno il diario per la rilevazione
degli eventi avversi dopo la prima e dopo la seconda
dose in occasione della seduta vaccinale successiva
(somministrazione della seconda e terza dose, rispetti-
vamente). Per quanto riguarda la rilevazione degli even-
ti avversi dopo la terza dose, la donna sara contattata
telefonicamente dal personale della ASL per la compi-
lazione telefonica del diario. In caso di interruzione del
ciclo vaccinale, il personale della ASL, quindici giorni
dopo il mancato appuntamento, contattera la donna
per la compilazione telefonica del diario e la sollecita-
zione al completamento del ciclo vaccinale.

Sara predisposta una piattaforma web dedicata, pro-

tetta sotto il profilo della riservatezza nell'accesso,

nella quale sara possibile registrare i dati dello studio.

Ogni regione, in base alla sua organizzazione, provve-

dera a fornire i dati a questa piattaforma.
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Rilevazione degli eventi avversi rari: attraverso una proce-
dura di record-linkage (tramite il codice fiscale) con le
SDO e gli archivi di mortalita sara possibile rintracciare gl
eventi di ricovero e di decesso relativi alle patologie di
interesse. Attraverso la procedura di record-linkage con
gli archivi di prescrizione farmaceutica sara possibile
ricostruire la storia prescrittiva individuale per stimare la
prevalenza d’'uso dei farmaci nel periodo successivo la
vaccinazione.

Attraverso I'analisi delle SDO e degli archivi di mortalita
degli anni precedenti I'autorizzazione dei vaccini anti-
HPV, sara calcolato il numero di eventi attesi, ovvero la
linea di base delle patolosgie autoimmuni e dei decessi
considerati nelle donne con eta 9-26 anni in Italia.
Analisi dei dati: ogni regione partecipante dovra provve-
dere all'inserimento dei dati di tutte le donne vaccinate
e incluse nello studio in una piattaforma web dedicata.
Sara calcolata la frequenza degli eventi avversi comuni
per tipolosia di vaccino e per caratteristiche demografi-
che delle vaccinate.

Il numero di eventi rari osservati per ogni vaccino, sia a
livello regionale che nel complesso delle regioni parte-
cipanti allo studio, sara confrontato con un valore soglia.
Conoscendo il numero di dosi somministrate e I'inciden-
za di base degli eventi avversi (incidenza attesa), |'asso-
ciazione tra I'evento e la vaccinazione viene modellizza-
ta per mezzo di una distribuzione di Poisson, che per-
mette di individuare la soslia del numero di eventi osser-
vati oltre la quale ¢ possibile rifiutare statisticamente I'i-
potesi di indipendenza tra la vaccinazione e I'evento
awerso.

Il trattamento dei dati (controllo di qualita e analisi) sara
effettuato presso il Centro Nazionale di Epidemiolosia,
Sorveglianza e Promozione della Salute (CNESPS)
delllstituto Superiore di Sanita.

Segnalazione alla Rete Nazionale di Farmacovigilanza:
tutti gli eventi avversi rilevati durante lo studio dovranno
seguire la normale procedura di segnalazione delle rea-
Zioni avverse a vaccini.

Certi dell'importanza di questa iniziativa per la salute
pubblica e per I'opportunita di crescita professionale
per tutti gli operatori coinvolti, auguriamo ai partecipan-
ti BUON LAVORO!

Si riportano,
nelle pagine successive,
gli allegati 1,2,3
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ALLEGATO 1

SORVEGLIANZA ATTIVA DEGLI EVENTI AVVERSI DOPO VACCINAZIONE ANTI-HPV
SCHEDA CLINICA INDIVIDUALE
Codice Identificativo |__|_|_|_|

Cognome Nome

Regione Comune ASL

DATI ANAGRAFICI ED INFORMAZIONI PERSONALI
Codice fiscale ||| [1_ 11 V111 1Pl 1_ 1 [ T1_1

DatadiNascita LI L1 L 1] Luogo dinascita

Nazionalita O Italiana O Non italiana (specificare)

Titolo di studio U Licenza Scuola Elementare 1 Licenza Scuola Media Inf.
U Diploma Scuola Media Sup. O Laurea

Nome e cognome dei genitori (se minorenne):

Madre

Titolo di studio O Licenza Scuola Elementare O Licenza Scuola Media Inf.
O Diploma Scuola Media Sup. O Laurea

Padre

Titolo di studio O Licenza Scuola Elementare O Licenza Scuola Media Inf.

0 Diploma Scuola Media Sup. Q4 Laurea

Indirizzo di residenza o domicilio

Recapito telefonico Fascia oraria preferita

Medico di famiglia (nome, cognome, indirizzo e recapito telefonico)

Acconsento alla partecipazione allo studio a Si a NO

Autorizzo alla raccolta e conservazione dei dati personali e dei dati sanitari ai fini delle
disposizioni di cui al d.l. 196 / 2003 “codice in materia dei dati personali” 0 Si Q NO

Firma

(del genitore, se minore)
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ALLEGATO 1

Codice Identificativo |_|_|_ | |

SOMMINISTRAZIONE DEL VACCINO ANTI-HPV E RILEVAZIONE DEGLI EVENTI
AVVERSI

(Prima di somministrare ogni dose di vaccino compilare I'anamnesi pre-vaccinale)

Somministrazione 1*dose

E’ stata compilata la scheda anamnestica pre-vaccinale? Si 1 No O

Sono emerse controindicazioni alla vaccinazione? Sid NoQ

Data e sede vaccinazione L | L1 ] L1 ] @ Braccio destro 1 Braccio sinistro 1 Altro
Nome commerciale vaccino:

Lotto Scadenza
Nome della persona che ha somministrato il vaccino

E’ stata consegnata la scheda di rilevazione degli eventi avversi alla 1~ dose? Si d No Q

Somministrazione 2”dose e rilevazione degli eventi avversi alla 1* dose
E’ stata ritirata e archiviata la scheda di rilevazione degli eventi avversi alla 1~ dose? Sid No 4

Data ritiro L1 L1 1 L1

Se no, perché? U Rifiuto O Dimenticanza 01 Altro

E’ stata compilata la scheda anamnestica pre-vaccinale? Si 1 No O

Sono emerse controindicazioni alla vaccinazione? Sid NoOd

Data e sede vaccinazioneL L | L1 | |1 ] Q Braccio destro Q Braccio sinistro O
Altro

Nome commerciale vaccino:

Lotto Scadenza

Nome della persona che ha somministrato il vaccino

E’ stata consegnata la scheda di rilevazione degli eventi avversi alla 2" dose? Si d No Q
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ALLEGATO 1

Codice |dentificativo |__|_|_ | |

Somministrazione 3*dose e rilevazione degli eventi avversi alla 2* dose
E’ stata ritirata la scheda di rilevazione degli eventi avversi alla 2" dose? Sid No QO

Data ritir0|_|_| |_|_| |_l_|

Se no, perché? O Rifiuto O Dimenticanza O Altro

E’ stata compilata la scheda anamnestica pre-vaccinale? Si d No O
Sono emerse controindicazioni alla vaccinazione? Sid NoQ
Data e sede vaccinazione LLILERLLEY @ Braccio destro [ Braccio sinistro 1 Altro

Nome commerciale vaccino:

Lotto Scadenza

Nome della persona che ha somministrato il vaccino

E’ stata consegnata la scheda di rilevazione degli eventi avversi alla 3" dose? Si d No O

Rilevazione degli eventi avversi alla 3* dose
(Contatto 15 giorni dopo la somministrazione della 3” dose)

Modalita compilazione scheda O Telefono O Cartacea

Data compilazione et e

E' stata compilata la scheda di rilevazione degli eventi avversi alla 3" dose? Si d No O
Se no, perché? O Rifiuto O Dimenticanza [ Altro

Nome della persona che ha compilato la scheda

RILEVAZIONE EVENTI AVVERSI IN CASO DI INTERRUZIONE CICLO VACCINALE
(Contatto telefonico 15 giorni dopo il mancato appuntamento per la seconda/terza dose)

Data contatto tetefonicouJ |_|_| |_|_|

Il ciclo & stato interrotto dopo la: O prima dose U seconda dose
Motivo interruzione: Q Trasferimento 0 Gravidanza 0 Rifiuto a continuare
Q Reazione avversa al vaccino
Descrizione
Datal L] LIJLLI
Gravita (decesso; ospedalizzazione; invalidita; pericolo di vita; non grave, non disponibile)
QAltro (specificare)

E’ stata compilata telefonicamente la scheda di rilevazione degli eventi avversi all'ultima dose
vaccinale effettuata? Si d No 4
Se no, perché? U Rifiuto 1 Dimenticanza QO Altro

Nome della persona che ha effettuato la telefonata
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ALLEGATO 2

SORVEGLIANZA ATTIVA DEGLI EVENTI AVVERSI DOPO VACCINAZIONE ANTI-HPV

ANAMNESI PRE-VACCINALE
Da compilare prima di somministrare ogni dose di vaccino. In caso di positivita ad uno o pil punti,
consultare il medico prima della somministrazione del vaccino.

Codice Identificativo |__|

Cognome Nome
Regione Comune ASL
Data 1~ dose 2" dose 3" dose
_ 1.t _ I /
Nome commerciale vaccino anti-HPV da somministrare
1) Al momento si sente bene? Sid NoQ | Sid NeQ | SiQ NoO
(Escludere malattie febbrili gravi in fase acuta)
2) E in stato di gravidanza? Nod SiQ |NoQ SiQO |NoQd siO
Data dell'ultima mestruazione ) SR /O R R R
3) Ha avuto precedenti gravidanze o aborti spontanei? NoO SiQ |NeO SiQ [NoQ SiQ
4) E' allergica a qualche alimento, farmaco o vaccino? NoOd SiQ |NeO SiQ [NoQ SiO
Se si, si tratta di un vaccino o di un suo componente? |NoOd SiQd |NoeO Sid [NoQO SiO
(") Se si, riportare in note
5) Ha avuto una reazione allergica grave dopo la NoO SiQ |[NoQO SiQ
precedente vaccinazione HPV?
G)E'aﬂd‘nadgtrom enia o da altri disturbi della’ NoOd SiO [NeQ Sid [NeQ SiO
Nome della persona che ha effettuato 'anamnesi pre-
vaccinale
21/25
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Codice Identificativol_| | | | |
NOTE
PRIMA DOSE

Eventuale valutazione medica

Nome e Cognome del medico che ha effettuato la valutazione medica

(*) Mote (eventuali informazioni aggiuntive o condizioni mediche da segnalare):

SECONDA DOSE

Eventuale valutazione medica

Nome e Cognome del medico che ha effettuato la valutazione medica

(*) Note (eventuali informazioni aggiuntive o condizioni mediche da segnalare):

TERZA DOSE

Eventuale valutazione medica

Nome e Cognome del medico che ha effettuato la valutazione medica

(*) MNote {eventuali informazioni aggiuntive o condizioni mediche da segnalare):

POTENZIALI CONTROINDICAZIONI | | "PRECAUZIONI
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. Linee Guida dellOrganizzazione
Mondiale della Sanita per piscine
e ambienti acquatici simili ad uso

ricreativo salubri: traduzione a
cura del Gruppo di Lavoro SItI -
‘Scienze Motorie per la Salute”

Napoli C°, Romano Spica V°°, Liguori G°°° e Gruppo di Lavoro Sltl - Scienze Motorie per la Salute (GSMS)*
°Universita degli Studi di Bari “Aldo Moro”; °°Universita di Roma “Foro Italico”; °°°Universita di Napoli “Parthenope”.

*Gruppo di lavoro: Bonadonna L (ISS, Roma), Brandi G (Universita Urbino), Capelli G (Universita Cassino), Colagrossi
R (LSPS - Settore Salute, Roma), De Angelis S (ISS, Roma), Donati G (ISS, Roma), Fabiani L (Universita LAquila), Fantuzzi
G (Universita Modena e Regsgio Emilia), Ferretti E (ISS, Roma), Galle F (Universita di Napoli “Parthenope”), Leoni E
(Universita Bologna), Lucia C (ISS, Roma), Mammina C (Universita Palermo), Manzoli L (Universita Chieti), Pasquarella C
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(Universita Parma), Signorelli C (Universita Parma), Torre M (ISS, Roma).

Introduzione

I rischi per la salute legati agli ambienti acquatici ad uso
ricreativo rappresentano un attuale problema di Sanita
Pubblica, soprattutto se si considera I'ampia diffusione di
tali strutture sul territorio nazionale. In particolare le pisci-
ne rappresentano, anche in Italia, gli ambienti dove piu di
frequente si svolge una buona parte delle attivita acqua-
tiche motorie, ricreative, sportive e dove la mancanza di
una corretta gestione pud dar luogo a diversi rischi per la
salute umana, di natura traumatica, microbiologica e chi-
mica; infatti, una serie di indagini volte a valutare sia la
contaminazione microbica degli ambienti sportivi, che le
conoscenze degli operatori e dei fruitori di queste strut-
ture sui rischi sanitari mettono in evidenza diversi aspetti
critici che necessitano di interventi preventivi e di con-
trollo (1, 8, 19, 22, 26, 36, 38, 39, 44, 45, 30-35).

In ltalia, da un punto di vista normativo, /*Accordo Stato
Resgioni del 16.01.03 sugli aspetti igienico-sanitari per la
costruzione, manutenzione e vigilanza delle piscine a
uso natatorio” costituisce un importante punto di riferi-
mento circa i parametri da rispettare al fine di assicurare
un uso sicuro di tali ambienti. Anche le linee guida
delllOMS “Ambienti Acquatici Salubri ad uso ricreativo,

Il volume: Piscine ed ambienti acquatici simili ad uso
ricreativo”, emanate nel 2006 - frutto della collaborazio-
ne di oltre 60 esperti provenienti da 20 Paesi - rappre-
sentano un riferimento tecnico-scientifico fondamentale
per quanto conceme gli aspetti igienico-sanitari in tale
ambito e costituiscono un ulteriore prezioso ausilio per
la gestione dei rischi per la salute associati a tali ambien-
ti, il monitoraggio e la prevenzione di questi.

Al fine di facilitare la diffusione di tale documento tra
cultori della materia e addetti ai lavori, i docenti di Igiene
afferenti ai Corsi di Laurea in Scienze Motorie hanno pro-
mosso, in collaborazione con esperti dell’lstituto
Superiore di Sanita e del Ministero della Salute, la tradu-
zione di tali linee guida. Il documento ¢ stato presenta-
to in occasione del convegno “Piscine sicure: le linee
guida dell’lOMS” (23), tenutosi a Roma il 3 marzo 2009,
presso ['Universita degli Studi di Roma “Foro ltalico”,
nella ricorrenza della pubblicazione sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana del 3 marzo 2003
dell’Accordo Stato Regioni.

Le linee guida sono suddivise in sei capitoli: 1.
Introduzione, 2. Prevenzione di annegamenti e infortuni,
3. Pericoli di natura microbica, 4. Pericoli di natura chimi-



ca, 5. Gestione della qualita dell'acqua e dell’aria, 6.
Attuazione delle linee guida. Lintroduzione riassume le
principali finalita ed i campi di applicazione, mentre i
contenuti dei successivi capitoli — che sono qui di segui-
to brevemente riassunti — trattano in modo dettagliato la
gestione dei diversi tipi di rischi.

Prevenzione di annegamenti e infortuni
Annegamento, semi-annegamento e infortuni a tutt'oggi
rappresentano a livello mondiale una rilevante causa di
mortalita in questo particolare ambito ricreativo, soprat-
tutto per bambini e ragazzi a causa, principalmente,
della disattenzione da parte dei supervisori (40).
Tuttavia, anche gli adulti sono spesso coinvolti e in que-
sto caso il consumo di alcol ¢ uno dei principali fattori
di rischio (41).

Altri eventi connessi all'annegamento riguardano I'aspira-
zione dell’'individuo o di una sua parte dalle bocchette
di ricircolo dell’acqua (26). In proposito, ¢ stato dimo-
strato che I'installazione di recinzioni isolanti intorno alla
piscina e di griglie sulle bocchette di aspirazione dimi-
nuisce il numero degli infortuni (47). Piti in generale, pos-
sono svolgere un’azione preventiva awvisi recanti norme
di sicurezza chiari e semplici, nonché una corretta infor-
mazione del personale e degli utenti (2).

Altri infortuni durante ['attivita ricreativa in piscina sono
correlati ai tuffi e sono quasi esclusivamente a carico
delle vertebre cervicali, con conseguenze che possono
arrivare alla tetraplesia (7). Anche lesioni alla testa e feri-
te alle braccia, mani, sambe, piedi/dita dei piedi sono
frequentemente associate a questa attivita sportiva.
'educazione e I'informazione rappresentano il metodo
piu efficace per la prevenzione degli incidenti dovuti ai
tuffi. Tra le altre azioni che possono ridurre questi inci-
denti si annoverano: la manutenzione delle superfici, la
sorveglianza degli utenti da parte di personale qualifica-
to, il ricorso ad appropriati avvertimenti, la garanzia di
una buona visibilita sott’acqua e I'educazione alla sicu-
rezza in piscina.

Per quanto riguarda le vasche per idromassassio, le alte
temperature possono causare sonnolenza, che potreb-
be portare alla perdita di coscienza o ad un colpo di
calore e quindi alla morte (42). Pertanto, si raccomanda

che le temperature dell’acqua nelle suddette vasche
siano mantenute sotto i 40°C. Al contrario, I'esposizione
a basse temperature nelle vasche di raffreddamento, che
Vengono usate insieme a saune o bagni di vapore, pos-
sono provocare bradicardia, ipotermia, disturbi della
coordinazione, perdita di controllo della funzione respi-
ratoria, crampi muscolari e perdita di coscienza. Per tale
motivo devono essere controllate anche le temperature
minime di queste vasche.

E buona norma che gli utenti con problemi di salute, le
donne durante I'epoca gestazionale ed i bambini eviti-
no le temperature estreme, sia alte che basse.

Pericoli di natura microbica

Il rischio di malattie o di infezioni associate alle piscine
e agli ambienti acquatici simili ad uso ricreativo ¢ princi-
palmente legato alla contaminazione fecale dell’acqua,
come dimostrano le numerose epidemie riconducibili
alla frequentazione di piscine (51).

Possono esserne causa Virus (soprattutto adenovirus, ma
anche virus dell’epatite A, norovirus e echovirus), batte-
ri (Salmonelle, Shigella ed Escherichia coli O157), proto-
zoi (Giardia e Cryptosporidium) e funghi (3, 5, 9, 12, 14,
16, 20). Per virus e batteri nelle acque i trattamenti pit
idonei comprendono la filtrazione e I'aggiunta di cloro o
di altri disinfettanti; nel caso di rilascio accidentale di
materiale fecale, I'unico intervento utile ¢ quello di proi-
bire I'uso della piscina fino a quando non siano stati inat-
tivati i potenziali contaminanti. Gli operatori della pisci-
na [POsSsONO aiutare a prevenire la contaminazione fecale
dell’acqua in vasca incoraggiando gli utenti, prima di
immergersi, ad utilizzare i servizi igienici e a fare la doc-
cia; laddove possibile, si raccomanda di tenere i bambi-
ni in piscine abbastanza piccole da poterle svuotare
agevolmente in breve tempo. E buona norma che alle
persone affette da gastroenterite non sia consentito I'ac-
cesso alle vasche.

Oltre ai patogeni enterici, 'uomo pud rilasciare, nelle
acque di piscina e nell’'ambiente circostante, altri micror-
ganismi patogeni © opportunisti che possono provoca-
re infezioni cutanee ed altre infezioni negli utenti.
Inoltre, alcuni batteri che possono essere presenti nel-
I'acqua (es. Legionella, Pseudomonas aeruginosa) e le
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amebe possono moltiplicarsi nelle vasche e causare
infezioni respiratorie, della pelle o del sistema nervoso
centrale (11, 37).

Per Legionella spp. e Pseudomonas aeruginosa, una cor-
retta progettazione degli impianti e il controllo continuo
dell'acqua sono requisiti fondamentali per ridurre il
rischio di infezione (17).

Molluscipoxvirus (che causa il mollusco contagioso),
Papillomavirus (che causa le verruche, tumori cutanei
benigni), Epidermophyton floccosum e varie specie di
funghi del genere Trichophyton (che causano infezioni
fungine superficiali del cuoio capelluto, delle unghie o
della pelle) vengono trasmessi per contatto diretto da
persona a persona, oppure indirettamente attraverso
contatto con superfici contaminate (28). Poiché la sor-
gente primaria di questi virus e funghi nelle piscine sono
i bagnanti infetti, il mezzo pil importante per controllare
la diffusione delle infezioni ¢ I'informazioni degli utenti e
del personale sulle potenziali malattie trasmissibili e sul-
I'importanza di limitare il contatto diretto tra gli individui.
Infine, una frequente pulizia e disinfezione delle superfi-
ci che sono esposte alla contaminazione pud contribuire
al contenimento della diffusione di tali patolosie.

Pericoli di natura chimica

Le sostanze chimiche che si trovano nell'acqua di pisci-
na Possono avere svariate origini: dall'acqua di approv-
vigionamento, dall’'utilizzo di disinfettanti e dal rilascio
da parte degli utenti di sudore, urine, residui di saponi,
cosmetici, creme od oli solari.

Anche le modalita di esposizione a tali sostanze posso-
no essere variabili, ma sono principalmente tre: ingestio-
ne diretta dell'acqua, inalazione di soluti volatili o di
aerosol, contatto cutaneo e assorbimento attraverso la
pelle.

| principali composti chimici utilizzati in piscina sono i
disinfettanti che vengono agsiunti per per il controllo
della contaminazione microbica. | disinfettanti chimici
pil frequentemente usati sono: cloro (gas, ipoclorito o
cloro isocianurato), biossido di cloro, bromoclorodime-
tilidantoina e ozono (I'ozono viene generalmente usato
in combinazione con un disinfettante a base di cloro o
bromo, per supplire alla assenza di azione disinfettante

residuo) (27). Tali sostanze possono dar luogo a sotto-
prodotti della disinfezione con possibili effetti negativi
sulla salute, ad esempio favorenti I'insorgenza di patolo-
gie respiratorie o irritazioni cutanee (4, 18, 29, 43, 48, 49,
50). Inoltre, bisogna considerare che vari disinfettanti
POSSONO reagire con altre sostanze chimiche presenti
nell’acqua dando origine ad altri sottoprodotti indeside-
rati della disinfezione (es.i trialometani e le cloroammine
e bromoammine) (15, 24). Ai nuotatori ed agli operatori
delle piscine, le cloramine e le bromoamine, in partico-
lare le triclorammine e le tribrammine, entrambe volatili,
POSSONO provocare irritazioni agli occhi e alle vie respi-
ratorie. E raccomandato che i livelli accettabili di cloro
libero continuino ad essere stabiliti a livello locale, tutta-
via le linee guida forniscono i valori limite tollerabili per
cloro, bromo totale, acido cianurico ed ozono.

Per minimizzare i potenziali rischi derivanti dall’esposi-
zione a sottoprodotti della disinfezione in piscine ed
ambienti simili, 'OMS sugserisce di considerare quali
valori di riferimento quelli indicati dalle Linee Guida per
la qualita dell'acqua destinata al consumo umano
dell’lOMS (49), tenendo tuttavia in adeguata considera-
zione che le quantita di acqua ingerita sono molto ridot-
te, i periodi di esposizione sono pitl brevi e che la pene-
trazione pud avvenire per vie diverse dall’'ingestione.

Gestione della qualita dell’acqua e dell’aria

Gli obiettivi principali del mantenimento della qualita
dell’'acqua e dell’aria sono, in ordine di priorita per la
salute pubblica, il controllo della trasparenza dell’acqua
per minimizzare il rischio di infortuni, il controllo della
qualita dell’acqua per prevenire la trasmissione di malat-
tie infettive ed il controllo di potenziali rischi dovuti ai
sottoprodotti della disinfezione. Tutti questi obiettivi
POSSONO essere raggiunti attraverso la combinazione dei
seguenti fattori: trattamento (rimozione di particolato,
sostanze inquinanti e microrganismi), incluse la disinfe-
zione e la filtrazione; un buon circuito idraulico della
vasca (per assicurare un’effettiva distribuzione dei disin-
fettanti in tutta la piscina e la rimozione dell’acqua con-
taminata); I'aggiunta di acqua corrente ad intervalli fre-
quenti (per diluire le sostanze che non possono essere
rimosse dall’'acqua con il trattamento); la pulizia (per



rimuovere i biofilm dalle superfici, i sedimenti dal fondo
piscina e il particolato adsorbito ai materiali dei filtri); la
ventilazione adeguata degli impianti coperti (10).

Viene sottolineata I'importanza del rispetto da parte
degli utenti di alcune procedure igieniche, come fare la
doccia e utilizzare i servizi igienici prima di immergersi
in acqua per minimizzare la contaminazione microbica
dell’'acqua e ridurre la formazione di sottoprodotti della
disinfezione nell'acqua e nell’aria.

Attuazione delle linee guida

Per quanto riguarda la sicurezza negli ambienti acquatici

ad uso ricreativo, diverse figure professionali giocano

ruoli di fondamentale importanza nella gestione e nel
corretto utilizzo di queste strutture. | livelli di intervento

e competenza pOssoNo essere raggruppati in quattro

grandi categorie:

e Progettazione e costruzione. Le persone responsabili
della committenza delle piscine, insieme a progettisti
e imprenditori, devono essere consapevoli dei requi-
siti indispensabili per garantire la sicurezza e il corret-
to uso delle strutture.

e Funzionamento e gestione. Gli operatori svolgono un
ruolo fondamentale in tale ambito, infatti sono respon-
sabili del buon funzionamento e della corretta gestio-
ne degli impianti (13, 46).

e Formazione ed informazione rivolte alla popolazione.
Gli operatori delle strutture, le autorita locali, gli organi
di controllo sanitario e le associazioni sportive posso-
no garantire la sicurezza della piscina tramite attivita di
informazione e formazione, fornendo adeguate e
mirate informazioni agli utenti delle piscine (21, 25).

e Requisiti normativi (compresa la verifica del rispetto
delle norme). La legislazione nazionale deve predi-
sporre norme da applicare alle piscine e agli ambienti
simili ad uso ricreativo.

Il successo dell'attuazione delle linee guida richiedera

inoltre lo sviluppo di adeguate capacita, competenze e

I'elaborazione di una politica e di un quadro legislativo

coerenti.

E in questo contesto generale che anche i nuovi Corsi di

Laurea in Scienze Motorie delle Universita Italiane posso-

no contribuire alla formazione di personale preposto

alla gestione e funzionamento di impianti natatori, anche
dal punto di vista delle conoscenze igienico-sanitarie.

Considerazioni

Queste linee guida dell’lOMS sono il risultato di un lavo-
ro di équipe, svolto da membri dello staff dell’lOMS in
collaborazione con ricercatori e operatori di Sanita
Pubblica ed altre figure professionali che hanno esami-
nato i documenti prodotti da altri organismi ufficiali
(Organizzazione Mondiale della Sanita, Centers for
Disease Control and Prevention, British Standards
Institute, Sport England, Health and Safety Commission
etc) introducendo e approfondendo nuove tematiche
attraverso il supporto della letteratura scientifica.

La principale novita del documento fin qui discusso ¢
rappresentata dalla capacita di affrontare le complesse
questioni della prevenzione del rischio negli ambienti
acquatici ricreativi, andando oltre la sola emergenza
posta dagli eventi traumatici, dai rischi infettivi e chimici.
Infatti, in esso vengono affrontate le principali misure per
la corretta gestione delle strutture anche da un punto di
vista impiantistico e per una migliore applicazione prati-
ca delle linee guida. Inoltre, I'attenzione alla salvaguardia
della salute umana ¢ orientata anche al personale; per
questo motivo, pil volte viene enfatizzata I'importanza
della formazione degli operatori.

Va sottolineato che questo documento non mira ad
imporre standard di gestione delle strutture acquatiche
ad uso ricreativo; al contrario, ha lo scopo di assicurare
contestualmente I'uso ricreativo sicuro per I'utente e la
sicurezza degli operatori. Esse sono, pero, studiate sulla
base di realta professionali riferite alla eterogenea situa-
zione nei diversi continenti, e ad un ambito legislativo a
volte lontano dal nostro specifico contesto nazionale.
Per questo, le indicazioni fornite da queste linee guida
dovranno essere sempre rilette alla luce della vigente
normativa nazionale e regionale.

La versione italiana curata dal gruppo di lavoro della Sltl
ed edita da Antonio Delfino Editore, ¢ disponibile sul
sito  dell’'Organizzazione Mondiale della Sanita
(www.who.int) e presso librerie scientifiche. Ulteriori
riferimenti sul documento sono disponibili  su
www.sitinazionale.it.
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Introduzione

Negli ultimi venti anni il numero dei giovani che si sotto-
pongono alla “body decoration” con piercing e tatuagsi
¢ notevolmente aumentato. Spesso perd queste opera-
zioni vengono svolte da personale non qualificato in
luoghi e con strumenti non idonei da un punto di vista
igienico-sanitario; inoltre, la magsior parte di coloro che
scelgono tali pratiche non ha conoscenze approfondite
dei rischi infettivi ai quali si espone e delle regole da
rispettare.

Questa prima nota, oggetto di una brochure che sara
distribuita da giovani adolescenti, si propone di divulga-
re uno strumento di informazione e di comunicazione
finalizzato a far si che la salute diventi sempre piU un
valore da apprezzare e difendere attraverso scelte intel-
ligenti e consapevoli.

In una nota successiva si riferiranno i risultati di una inda-
gine condotta attraverso un questionario tra le matricole
di vari corsi di laurea dell’'Universita di Bari, per scoprire
il livello di conoscenza dei giovani sul rischio provocato
dal cattivo impiego di tali pratiche.

Cenni storici

Il “piercing” (dal verbo inglese “to pierce” che significa
attraversare, bucare) ¢ una perforazione che permette di
collocare nella pelle anelli, orecchini o barrette d’acciaio
come decorazioni. Le zone pil soggette a questo pro-
cedimento sono orecchie, naso, lingua, sopracciglia,
mento, ombelico e torace.

Quando il piercing ¢ situato tra le narici si chiama “sep-
tum”. Forse non tutti sanno che questa pratica € molto
antica: in Egitto 'ombelico inanellato era simbolo di
regalita e nell’'antica Roma era diffusa la pratica del
Nipples (piercing al capezzolo): tutti i membri della
guardia di Cesare portavano i capezzoli inanellati come
simbolo di virilita. In Europa, contadini e pastori ritene-

vano che gli orecchini fossero uno scudo protettivo con-
tro malattie e disgrazie. Nell’epoca Vittoriana le donne
dell’alta societa si inanellavano i capezzoli per aumen-
tame il volume, mentre in India ancora oggi le nonne
applicano il piercing alle nipoti prima del matrimonio.
Anche mettersi un anello sugli organi genitali ¢ una pra-
tica molto antica, quasi sempre rituale, come
I’Ampallang dei paesi indigeni dell’Oceano indiano o la
Hafada di alcune tribu arabe. Nella nostra cultura, € usan-
za comune bucare il lobo delle orecchie alle bambine
per applicare gli orecchini sin dalla tenera eta. Oggi il
piercing ¢ un modo per comunicare una vita un po’
“fuori dagli schemi”, interessa persone di diversa etq,
cultura e ceto sociale, anche se a praticarla sono soprat-
tutto i giovani, per questo ¢ importante conoscere alcu-
ne regole essenziali da un punto di vista igienico-sanita-
rio. In tal modo, si pud scegliere con consapevolezza ed
essere certi di non pentircene!

Cosa devo sapere?

Se amiamo i piercing e non desideriamo contrarre malat-

tie, ¢ fondamentale rivolgersi a Centri specializzati che

rispettano le indicazioni disposte dal Ministero della

Salute. Se si € minorenni ¢ necessario il consenso dei

genitori. Inoltre, per fare un buco al lobo dell'orecchio,

gli esperti suggeriscono di non usare una pistola spara-
orecchini (quella che normalmente usano i gioiellieri)
perché non e sterilizzabile. |l piercing va evitato:

- in presenza di infezioni della pelle, cicatrici in rilievo o
malattie debilitanti;

- in gravidanza;

- in caso di allergia a metalli. Il piercing deve essere in
acciaio, oro o titanio, se si vuole evitare complicazioni.
Oltre a possibili infezioni, esistono altri pericoli legati
alla sede in cui viene effettuato il piercing: quelli appo-
sti sui capezzoli prima della gravidanza possono cau-
sare problemi quando si allatta il bambino.
Sull'orecchio ci sono molti punti energetici, per cui la
presenza costante di un corpo estraneo in questa zona
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malattie dermatologiche.

® Ricorda che bocca, naso, lin
infezioni.

* Dopo I'applicazione del piercin
mare fino a completa Cicatrizzazione.
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pud scatenare effetti indesiderati come disturbi visivi e,
per le donne, aumento dei dolori mestruali.

Il piercing allombelico richiede molta cura: la natura
umida e calda di questa sede aumenta il rischio d’infe-
zione; inoltre, dato che pud essere facilmente irritato da
cinture, pantaloni a vita alta o troppo stretti, € necessario
curarlo in modo adeguato.

Anche il piercing genitale ¢ una decisione che non
deve essere presa a cuor leggero. Non solo ¢ una pra-
tica dolorosa, ma pud essere imprudente. Facciamoci
consigliare da un medico! Egli sara in grado di discute-
re con noi dei rischi che corriamo, metterci in guardia
sulle controindicazioni e mostrarti cosa fare in caso di
complicanze.

Ho deciso, voglio il piercing...

Se abbiamo deciso di applicare un piercing, ¢ impor-
tante prendere le giuste precauzioni per non mettere a
rischio la nostra salute. Poiché non ¢ una procedura sem-
plice, se fatto in condizioni non idonee o se viene effet-
tuato da persone non qualificate, gli effetti collaterali
POSSONO essere NUMerosi: emorrasgie, gravi cicatrici, dif-
ficolta di linguaggio, aumento della carie, rottura dei

denti. Inoltre, si possono contrarre malattie come I'epa-
tite B, I'epatite C e I'AIDS, responsabili di gravi problemi
di salute e di risvolti sociali. Nel 1998 il Ministero ha ema-
nato precise Linee-guida per poter esercitare il mestiere
di piercer. E necessario frequentare corsi specializzati e
chiedere I'autorizzazione all’Azienda Sanitaria Locale
per praticare questo lavoro. Allora, perché rischiare?!
Innanzitutto informiamoci bene sulla qualifica dell'ope-
ratore: se ¢ in regola, deve esibire un foglio informativo
prima di procedere e farci firmare un consenso informa-
to. | locali dedicati ai piercing devono essere puliti,
disinfettati almeno una volta al giorno ed inaccessibili ad
animali e a persone estranee all’attivita. E obbligatorio
che gli spazi in cui si opera siano distinti dalle sale di
attesa e da quelli destinati alla pulizia e alla sterilizzazio-
ne del materiale; inoltre, gli operatori devono lavarsi le
mani con acqua e sapone all'inizio e al termine di ogni
singola pratica, indossare guanti sterili, camice, masche-
re protettive e accertare che la pelle sulla quale si appli-
cano i piercing sia integra. | materiali utilizzati, come gli
aghi, devono essere monouso. Accertatiamoci che le
regole siano rispettate e non lasciamoci influenzare da
chi sottovaluta queste precauzioni o suggerisce di tra-



scurarle in nome di un risparmio economico: solo cosi
eviteremo di incorrere in problemi che possono minare
il nostro futuro!

Infine, chiediamo la fattura della prestazione ottenuta
prima di lasciare il laboratorio. .. potrebbe essere utile in
caso di reclamilll

Ora che ho il piercing, come mi comporto?
Innanzitutto l'operatore che ha applicato un piercing
deve sugserire come “curarlo”. Ricordiamo che non ¢
possibile donare il sangue per almeno un anno e che
dobbiamo subito prendere un appuntamento con il
medico se dovessero insorgere problemi (sanguinamen-
to, dolore, gonfiore persistente). | tempi di cicatrizza-
zione delle ferite da piercing non sono sempre uguali,
variano da 1 a 6 mesi, comungue dipendono dal singo-
lo individuo e dal tipo di piercing effettuato. Ad ogni
modo, devi deve essere sempre ben curato e ben puli-
to durante il periodo di cicatrizzazione, quindi evitiamo
ditoccarlo e, in ogni caso, laviamoci sempre le mani con
un sapone neutro.

Che precauzioni prendere in caso di piercing orale
(lingua, labbra, guance...)?

E bene evitare cibi piccanti e bevande alcoliche per
almeno una settimana. Inoltre, consigliamo di parlare
lentamente. | piercing devono essere puliti dopo aver
mansiato, bevuto o fumato nelle 4-8 settimane successi-
ve; in via precauzionale, evitiamo la gomma da mastica-
re. E utile usare un antisettico orale oppure fare gargari-
smi con sale marino sciolto in acqua. E facile che la lin-
gua si gonfi temporaneamente: in tal caso pud essere
utile fare alcune applicazioni con ghiaccio; se il gonfio-
re persiste, ¢ necessario consultare subito un medico.

Che precauzioni prendere in caso di piercing faccia-
le (orecchio, naso, sopracciglio...)?

Il piercing pud essere lavato con un pizzico di sale mari-
no sciolto in acqua. Eventuali crosticine possono essere
rimosse con un batuffolo di cotone imbevuto di acqua
tiepida; risciacquato con un detergente, avendo cura
che il liquido entri nella perforazione. Questo tipo di
pulizia va eseguita due volte al giorno per due mesi. Le
ragazze, non devono truccarsi durante I'intero processo
di cicatrizzazione.

Che precauzioni prendere in caso di body-piercing
(capezzolo, orecchino...)?

In queste zone il piercing deve essere lavato accurata-
mente con sapone neutro, estendendo il trattamento alla
zona circostante. Eventuali crosticine vanno rimosse con
un batuffolo di cotone imbevuto di acqua tiepida; si
pud adoperare anche sale marino sciolto in acqua e
risciacquare con un detergente, avendo cura che il liqui-
do entri nella perforazione. Questo tipo di pulizia va
eseguita due volte al giorno per 6-8 settimane.

Che precauzioni prendere in caso di piercing genitali?
Utilizzare solo sapone neutro e sciacquare ablbondante-
mente per evitare che residui di sapone ti provochino
irritazioni. Ricordiamoci di pulire bene il piercing prima
di avere rapporti sessuali, tuttavia si consiglia di astener-
si fino alla completa cicatrizzazione. In questi casi ¢
obbligatorio 'uso del profilattico.

Cenni storici

Il tatuaggio ¢ un disegno permanente realizzato sul
corpo mediante incisioni nella pelle. Lorigine della
parola “tatuaggio” ¢ incerta: secondo alcuni deriva dalla
parola polinesiana “ta”, che significa “battere”, altri
sostengono che derivi dal tahitiano “ta-tu”, owero “scri-
vere sul corpo”. Questa pratica € molto antica: nel 1991
¢ stata ritrovata la mummia di un cacciatore del Neolitico
vissuto intorno al 3500 a.C. (“uomo del Similaun”), ripor-
tante tatuagsi sulle braccia e sulle ginocchia. Nel 2000 a.
C., a Tebe la sacerdotessa Amunet esibiva semplici
tatuaggi composti di punti e linee. Attorno al 1000 a.C.,
grazie agli scambi commerciali, i tatuaggi arrivarono in
India, Cina e Giappone dove non avevano una funzione
decorativa, ma rappresentavano una punizione che si
infliggeva ai criminali. Con I'avwento del Cristianesimo il
tatuagsgio cadde in disuso: i cristiani non approvavano
I'idea di modificare I'immagine creata da Dio, tuttavia i
crociati iniziarono a tatuarsi crocifissi sul corpo per assi-
curarsi un funerale cristiano. | marinai del Capitan Cook,
nella seconda meta del XVIII secolo, diedero inizio alla
tradizione degli uomini di mare tatuati, importando que-
sta arte dalla Polinesia in Europa. Nel nostro Paese la pra-
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tica dei tatuagsi prese piede dapprima nelle zone por-
tuali, ma la diffusione vera e propria ebbe inizio dopo
gli anni ‘80, quando si cominciod a considerare il tatuag-
gio come una forma di ribellione alle convenzioni socia-
li. Attualmente, il “fenomeno” ha contagiato un o’ tutti,
soprattutto i giovanissimi che lo considerano strumento
di bellezza e di conquista.

Primo passo: un tatuaggio pensato

Se siamo magsiorenni e abbiamo deciso che ¢ giunto il
momento del tattoo, ecco un po’ di consigli pratici.
Prima di iniziare, ¢ bene sapere che non ¢ facile cancel-
lare dalla pelle un nome o un simbolo che non piace
piu. Innanzitutto, riflettiamo sulla grandezza e sulla posi-
zione: consideriamo l'idea di cominciare con qualcosa
di ridotto e, soprattutto, in posti non troppo in vista. Se
il risultato dovesse piacere, si pud sempre farti un tatuag-
gio pil evidente..ma consideriamo anche il fattore dolo-
re: dove la pelle e piu delicata, il tatuagsgio ¢ pit dolo-
roso. Inoltre, consideriamo anche che un’immasine puo
deformarsi col tempo (ad esempio, un tatuaggio sull’ad-
dome in corso di gravidanza). Attenzione! Il tatuaggio
potrebbe risultare “superato” per cui evitiamo di farci
tatuare il nome del fidanzato/al!

Quando sgiunge il momento di scegliere I'artista che ese-
guira il lavoro, facciamoci indicare un professionista, cer-
cando di capire se ¢ affidabile e se I'ambiente in cui lavo-
ra ¢ igienicamente idoneo. Durante la realizzazione di un
tatuagsio, si e esposti a rischi quali infezioni cutanee,
epatiti virali, AIDS e reazioni allergiche. Altra cosa impor-
tante: il tatuaggio va evitato in presenza di malattie della
pelle, allergie a pigmenti o a metalli ed ¢ fortemente
sconsigliato ai portatori di stimolatori cardiaci (le appa-
recchiature elettriche adoperate per tatuare potrebbero
interferire con il funzionamento dello stimolatore). Anche
i colori possono rappresentare un problema se non sono
di ottima qualita: alcuni possono essere tossici. Inoltre,
I'operatore ¢ obbligato per legge ad informare il cliente
dei rischi legati a questa pratica, chiedendo di firmare un
apposito foglio informativo (consenso informato).

Durante la seduta: come funziona?

In seguito alla divulgazione delle Linee-guida ministeria-
li (1998), i rischi di infezione derivanti dalle pratiche di
tatuaggio 0gsi si sono ridotte, grazie all'impiego di stru-

menti monouso. Prima di effettuare un tatuaggio, la zona
deve essere accuratamente rasata, il disegno pud essere
tracciato dapprima su carta trasparente, poi trasferito
sulla pelle oppure riprodotto direttamente sulla pelle
con appositi pennarelli. Questa seconda opportunita €
in genere la migliore, perché permette di adattare le
linee alle forme del corpo. In ogni caso, la pelle dovra
abituarsi all’azione dell'ago, che —graffiando - deposita il
pigmento sotto la superficie dell’epidermide. Non ¢ una
pratica indolore!ll Una volta ultimato il lavoro, il tatuatore
dovra fasciare la zona. Ricordiamoci di non assumere
alcolici prima della seduta perché l'alcol ¢ un vasodila-
tatore, quindi aumenta il rischio di sanguinamento
durante la realizzazione del tatuaggio. Come per il pier-
cing, ¢ opportuno chiedere la fattura per eventuali com-
plicanze.

Come prendersi cura del tatuaggio?

Prima regola: il tatuaggio deve essere trattato come una
vera e propria ferita. Se si trascura, potrebbe essere
compromesso |l risultato. Cicatrizza di solito in due set-
timane, ma il periodo di tempo varia a seconda del dise-
gno e della zona in cui ¢ stato realizzato. Dopo qualche
ora, la benda va rimossa inumidendola per favorime il
distacco, si lava la zona con sapone neutro e acqua tie-
pida, si tampona con un panno e si reidrata con uno stra-
to di pasta protettiva. Da questo momento in poi si con-
tinua a lavare con acqua tiepida e sapone neutro, senza
strofinare; la pasta protettiva va applicata piu volte al
giomno per le prime due settimane. Dopo un po’ di
tempo si solleveranno le crosticine: ¢ opportuno non
staccarle, perché si rischia di provocare cicatrici.
Cadranno spontaneamente e la pelle ritrovera il suo
equilibrio. Fino a quel momento: niente sole, niente
saune, niente scrub, niente strofinamenti, niente ceretta.
Attenzione! Se ci sottoponiamo a tatuaggio, non possia-
mo donare il sangue per un anno!

E se poi mi pento?

Esistono alcuni metodi per cancellare i tatuagsi, ma non

tutti sono efficaci e presentano costi elevati: I'intervento

con il laser, ad esempio, richiede una spesa che oscilla da

700 a 6.000 euro. Vediamo alcuni interventi di rimozione:

e Dermoabrasione: consiste nel togliere il tatuagsio eli-
minando gli strati superficiali della pelle e il pigmento.
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¢ Salabrasione (abrasione salina): consiste nel “grattare”
I'immagine tatuata con sale speciale fino alla sua can-
cellazione. Lascia cicatrici.

e Stiramento della pelle: consiste nel distendere e
rimuovere la pelle tatuata, quindi si fanno aderire i
lembi di pelle adiacenti alla porzione eliminata. Lascia
una cicatrice lineare.

e Scissione: consiste nell’eliminare la pelle tatuata un po’
alla volta. Sono necessarie pil sedute e lascia cicatrici.

e Cover up (copertura): consiste nel predisporre un
nuovo disegno sul vecchio tatuagsio.

e laser: ¢ il metodo piu efficace, ma non ¢ esente dal
rischio di cicatrici. Lefficacia del laser ¢ condizionata
da vari fattori: tipo di tatuagsgio, zona del corpo, uso
di pigmento nero o di altri colori. Pit il tatuaggio ¢ vec-
chio, piu ¢ facile eliminarlo. Si raccomanda di non
prendere il sole durante il trattamento e per un perio-
do di alcuni mesi, affinché la pelle recuperi tono piu
rapidamente.

Le alternative al tatuaggio convenzionale

Se non amiamo fare scelte definitive e non vogliamo

rinunciare al tatuagsio, esistono procedure alternative:

¢ Tatuagsi adesivi 0 decalcomanie. Si applicano facilmen-
te, resistono all'acqua e al sudore e scompaiono in pochi

giomi. La pelle deve essere pulita ed inumidita, quindi si
applica I'immagine in modo che gli inchiostri rimangano
a contatto con la pelle, si sfrega delicatamente fino a
quando il disegno risulta visibile attraverso la carta.
Tatuasggi solari. Si posa sulla pelle una piastra adesiva
con i contorni del disegno che si vuole realizzare;
questa zona risultera protetta dai raggi solari per cui
non si abbronzera. Una volta rimossa la piastra, il dise-
gno apparira sulla pelle come una zona chiara e scom-
parira allo svanire dell’abbronzatura.

Tatuagsi di henne. L'henne ¢ una sostanza di colore
rossoarancio prodotta dalle foglie di una pianta del
Nord Africa. Larte di dipingersi il corpo con henne ¢
chiamata “Mehndi” ed ¢ impiegata in India, Africa e
Medio Oriente. Si tratta di disegni realizzati con colo-
ranti stesi sulla superficie della pelle, senza necessita
di interventi invasivi. E la scelta migliore per chi & inde-
Ciso e vuole provare ad avere un tatuagsio: il pigmen-
to viene comungue assorbito profondamente ed |l
tatuaggio dura alcune settimane. Tuttavia, anche i
tatuagsi all’henne possono far male e provocare der-
matiti allergiche. Ora che siamo informati sui rischi pro-
vocati da un tatuaggio, evitiamo di cedere alla tenta-
zione di farne uno in luoghi poco sicuri © da soggetti
non autorizzati.
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PASSI:

un sistema di sorveglianza
sui problemi di salute a servizio
di Regione e ASL

A cura di: Maria de Palma*, Enzo Coviello**, Giovanni Caputi*, Cinzia Germinario* e gruppo di lavoro regionale PASSI*

* Osservatorio Epidemiologico Regione Puslia;
** Unita di Epidemiologia, ASL BAT

PASSI (Progressi delle Aziende Sanitarie per la Salute in
Italia) ¢ un sistema di sorveglianza della popolazione
adulta che raccoglie informazioni su un’ampia gamma di
comportamenti, fattori di rischio e misure di prevenzio-
ne che hanno rilevante influenza sulla salute.

Awiato nel 2007, il Sistema ¢ coordinato a livello nazio-
nale dal Centro nazionale di epidemiologia, sorveglian-
za e promozione della salute (Cnesps) dell’lstituto supe-
riore di sanita (Iss) e in Puglia dall’Osservatorio epide-
miologico regionale (OER).

Lobiettivo principale del PASSI ¢ quello di mettere a
disposizione delle Regioni e delle Aziende Sanitarie
Locali una serie di informazioni essenziali per identifica-
re i problemi di salute della popolazione, stabilire obiet-
tivi di salute e monitorare il progresso verso il loro rag-
giungimento.

Le informazioni sono raccolte attraverso interviste telefo-
niche che operatori sanitari delle ASL specificamente
formati effettuano a un campione di persone di 18-69
anni residenti nel territorio aziendale, estratto trimestral-
mente dalle liste anagrafiche delle ASL mediante un
campionamento casuale, stratificato per sesso ed eta in
sei gruppi. A ciascuna delle persone selezionate per I'in-
tervista viene inviata una lettera per illustrare gli scopi del
Sistema e comunicare che a breve saranno contattati da
un operatore sanitario. Una lettera ¢ inviata anche ai
medici curanti per informarli e chiedere il loro sostegno
nel promuovere la collaborazione dell’assistito scelto
per l'intervista ed eventualmente fornire indicazioni utili
per rintracciame il recapito telefonico.

Sono effettuati almeno sei tentativi di contatto telefonico
con la persona selezionata in giornate ed orari diversi. Se
Questa non risultasse raggiungibile o rifiutasse di rispon-
dere si seleziona un sostituto della stesso sesso e della

stessa fascia di eta. Avwalendosi di un apposito questio-

nario standardizzato, 'operatore, dopo aver spiegato

brevemente gli obiettivi dell’'intervista e ottenuto il con-

senso, pone domande relative a:

- principali fattori di rischio per le malattie croniche inse-
riti nel programma Guadagnare salute: sedentarieta,
eccesso ponderale, consumo di alcol ed abitudine al
fumo;

- rischio cardiovascolare: ipertensione, ipercolesterole-
mia, diabete e calcolo del rischio;

- programmi di prevenzione oncologica per il tumore
cervicale, mammario e colorettale;

- vaccinazioni contro influenza e rosolia;

- sicurezza stradale e in ambito domestico;

- percezione dello stato di salute e presenza di sintomi
depressivi.

Le interviste sono condotte utilizzando un questionario

stampato con un successivo data entry su PC o diretta-

mente a monitor adoperando un apposito software. In
entrambi i casi | dati sono resi anonimi e trasmessi per via
telematica a un unico database nazionale.

La qualita dei dati ¢ monitorata costantemente attraverso

una batteria di indicatori che analizzano per ciascun

intervistatore tutte le fasi dell’attivita: dal reperimento del
numero di telefono, al numero di sostituzioni effettuate
fino alla qualita dei dati memorizzati nel sistema.

Dall'aprile 2007 ¢ iniziata la rilevazione in tutte le regioni

eccetto la Calabria. Alla fine del 2008 erano state resi-

strate sul server centrale circa 60.000 interviste complete

e a settembre 2009 il numero di interviste caricate era

pari a 80.000. In Puglia da gennaio 2008 a settembre

2010 le interviste caricate sono state circa 5000. Tuttora

esse proseguono con la frequenza di 30 interviste al

mese nelle ASL Fogsia, BAT, Brindisi, Taranto e Lecce, e



di 50 al mese nella ASL Bari. | risultati di questa attivita si
sono finora concretizzati, nel Rapporto nazionale PASSI
relativo all'anno 2008, in 15 Rapporti regionali, tra cui quel-
lo della regione Puglia, e in svariati rapporti con approfon-
dimenti a livello di singola ASL, tra cui quello relativo alle
ASL Bari e Foggia. Inoltre, i dati e i risultati ottenuti dal
PASSI sono stati utilizzati in numerose altre circostanze per
rapporti tematici, relazioni e confronti con altre fonti infor-
mative. Tutto questo testimonia la ricchezza dell’'informa-
zione raccolta dal sistema e quanto viene fatto a diversi
livelli per valorizzarla.

Innovazioni e vantaggi del Sistema PASSI

Le indagini campionarie che raccolgono informazioni
sulla salute sono molto diffuse a livello europeo ed
extraeuropeo. Esse rappresentano uno strumento agevo-
le ed efficiente per studiare lo stato di salute della
popolazione. Con queste finalita e con modalita opera-
tive analoghe a quelle del PASSI ¢ attivo dal 1984 negli
Stati Uniti il Behavioral Risk Factor Surveillance System
(BRFSS), un sistema di sorveglianza istituito dai Centers
for Disease Control and Prevention (CDC). Rispetto alle
analoghe indagini finora condotte in lItalia il PASSI pre-
senta degli importanti elementi di innovazione che con-
notano le sue specifiche qualita, ne fanno emergere i
vantagsi rispetto alle precedenti esperienze e intuire gli
effetti positivi che si possono attendere dalla sua intro-
duzione nell'attivita delle ASL.

Un aspetto sostanzialmente innovativo del Sistema PASSI
¢ che per la prima volta le ASL si impegnano da attori
esclusivi in un’indagine campionaria che rileva una serie
molto ampia di indicatori di salute e che si attua senza
interruzioni per tutto I'arco dell’anno.

Il diretto coinvolgimento delle ASL in tutte le fasi opera-
tive dell'indasgine, dallo sviluppo del questionario alla
selezione del campione, dall'addestramento degli inter-
vistatori al controllo della qualita dei dati, pud rivelarsi
un elemento decisivo per stimolare I'analisi dei dati, rag-
giungere un’efficace comunicazione dei risultati ai deci-
sori politici e a tutti i potenziali interessati e, soprattutto,
fare in modo che quanto determinato dall'indagine
costituisca la solida base conoscitiva su cui fondare in
sede di programmazione I'individuazione degli obietti-
vi di salute e la valutazione degli interventi adottati.
Altre ampie indagini campionarie hanno raccolto masse

notevoli di informazione che perd non sono state analiz-
zate con il dettaglio richiesto dalle scelte di programma-
zione sanitaria in larga parte oggi effettuate a livello regio-
nale e locale. Questo in parte ¢ dovuto allo iato che esi-
ste tra i pianificatori centrali delle indagini e chi in perife-
ria, spesso inconsapevole delle caratteristiche dei dati
raccolti e del grado di approfondimento che essi consen-
tono, dovrebbe interrogare appropriatamente la base di
dati in funzione delle esigenze conoscitive e degli obiet-
tivi da inserire negli atti di programmazione sanitaria.

II Sistema PASSI elimina questa distanza. Le Regioni e le
ASL diventano esse stesse artefici della progettazione e
della costruzione della base informativa. Il loro diretto
coinvolgimento nell’attuazione dell’indagine ¢ un’evi-
dente fortissima motivazione e pud rivelarsi un fattore
decisivo per stimolare un‘analisi competente dei dati
raccolti e condurre a considerare con attenzione i risul-
tati ottenuti. Gli stessi operatori che faticosamente speri-
mentano quotidianamente i problemi teorici e pratici di
un’indagine campionaria, che ne articolano il disegno e
discutono le domande e la qualita dell’'informazione
raccolta, non possono rinunciare ad esaminare il frutto di
tale Sistema e a farmne 'oggetto di un’approfondita rifles-
sione. La gia ricordata ampia produzione di rapporti e
relazioni sono la prova del grado di dettaglio e della rin-
novata, piu consapevole attenzione verso i problemi di
salute che il Sistema PASSI ha gia virtuosamente indotto
nelle Regioni e nelle ASL.

Due ulteriori vantaggi del PASSI sono la capacita di
monitorare le variazioni di alcuni fenomeni nella popola-
zione e il fatto che esso ha costituito un network stabil-
mente incardinato nella sanita pubblica adattabile in
modo flessibile e tempestivo ad esigenze conoscitive
contingenti e/o locali.

Per quanto riguarda il primo aspetto ¢ opportuno soffer-
marsi sul fatto che il PASSI ¢ un sistema di sorveglianza
che prevede I'esecuzione di interviste telefoniche in
tutto I'arco dell’anno. Con le informazioni raccolte non e
solo possibile produrre report descrittivi della situazio-
ne in aree diverse del territorio e stabilire confronti geo-
grafici, ma anche stime dell’'andamento temporale di
alcuni indicatori in uno stesso territorio individuando
trend in incremento © in decremento owvero brusche
variazioni di tendenza. In Puglia, ad esempio, ¢ in fase di
attuazione il programma che prevede o screening orga-
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nizzato del cancro del collo dell’'utero e della mammel-
la, due fondamentali misure di prevenzione di docu-
mentata efficacia nel ridurre I'incidenza e la mortalita
dovute a queste due neoplasie. Il PASSI ¢ in grado di
monitorare I'andamento del reclutamento delle donne
da sottoporre a screening, la variazione delle percentua-
li di copertura raggiunte per ciascuna ASL, I'evoluzione
delle difficolta organizzative e degli impedimenti perce-
piti dagli utenti che ostacolano la piena realizzazione
del programma. Si tratta evidentemente di valutazioni
cruciali della perfomance del programma che possono
velocemente tradursi in miglioramenti organizzativi e in
interventi di sostegno.

Per cido che concemne il secondo aspetto, in occasione
della recente pandemia influenzale, I'impianto organiz-
zativo del PASSI ha gia dimostrato di essere rapidamen-
te in grado di rilevare e monitorare le opinioni e i com-
portamenti relativi alla nuova influenza A/HTN1. Infatti, ¢
stato prontamente testato e implementato un modulo di
emergenza del questionario che ha permesso di rilevare
il grado di preoccupazione della popolazione nei con-
fronti della pandemia, la conoscenza delle norme com-
portamentali per evitare la diffusione del virus, la dispo-
nibilita a vaccinarsi della popolazione generale e delle
categorie a magsior rischio.

Inoltre, al nucleo fisso di domande che rappresenta la
base comune di rilevazione su tutto il territorio naziona-
le, le Regioni possono aggiungerne altre su temi specifi-
ci all'interno di moduli opzionali. Ad esempio, nel 2010
la Puglia ha formulato domande asli intervistati anche in
merito al controllo del diabete e alla medicina del lavo-
ro. Le regioni possono anche proporre I'inserimento di

ASL FOGGIA: Antongiulio Pollice (Coordinatore aziendale),
Vincenzo Di Martino, Incoronata Bortone, Maria Giusepppa lannoli,
Carmela Maffulli, Miriam Manna, Maria Nesta, Alfonsina Pertosa.

ASL BAT: Addolorata De Luca (Coordinatore aziendale),
Pasqualina Di Chio, Francesca Matarrese, Rosanna Mongelli,
Fausta Natalicchio, Maria Pia Nocella, Teresa Petroni.

ASL BARI: Coviello Vincenzo (Coordinatore aziendale), Anna
Rita Fusco, Angela Guerra, Vera Laforgia, Domenica Laviola, Maria
Mallardi, Maria Irene Mastrogiacomo, Ansgelo Pisani, Angela
Soranno, Maria Surico.

domande all’interno di sezioni del questionario utilizza-
te solo nell’'ambito del proprio territorio laddove neces-
sario per corrispondere a specifiche esigenze conosciti-
ve della sanita pubblica regionale. Dopo un percorso di
test e validazione delle nuove domande il software e la
banca dati vengono adattati per questa sola regione a
contenere un NUOVO, particolare set di informazioni.

Il PASSI si rivela, quindi, una fonte preziosa di notizie,
uno strumento di indagine flessibile ed adattabile e
soprattutto un meccanismo in grado di collegare virtuo-
samente i problemi di salute rilevati nella popolazione
agli obiettivi e agli interventi che la sanita pubblica regio-
nale adotta per risolverli o attenuarli. Un’importante
novita culturale con un potenziale impatto rilevante su
ampi settori di attivita del Servizio Sanitario Regionale.
Le enunciate qualita del PASSI crediamo debbano ren-
dere consapevoli di quanto sia importante che Regione
e ASL si impegnino a consolidare l'attivita di questo
Sistema di sorveglianza anche in Puglia e valutino il lavo-
ro degli operatori impegnati nella sua attuazione non
come marginale e accessorio, ma come centrale e stra-
tegico per una sanita pubblica migliore, fondata su dati
raccolti con metodo, diligentemente controllati e siste-
maticamente analizzati.

La rubrica “I numeri del PASSI” a cura dell’Osservatorio
Epidemiologico della Regione Puslia ha I'obiettivo di
mostrare i principali e pit aggiornati risultati prodotti da
tale Sistema di Sorveglianza. In questo numero pubbli-
chiamo le prime due schede tematiche, una relativa all’a-
bitudine al fumo e l'altra all'abitudine al consumo di
bevande alcoliche in Puglia, entrambe con dati relativi
all'anno 2009.

ASL BRINDISI: Stefano Termite (Coordinatore aziendale),
Caterina Flore, Elsa Greco, Rita Rescio, Bruna Santoro, Rosa
Signorile, Marilena Valente.

ASL TARANTO: Rosita Cipriani (Coordinatore aziendale), Tatiana
Battista, Mariangela Evangelio, Maria Adriana Fontana, Paola
Moramarco, Donata Leo, Laura Lucarelli, Maria Vinci.

ASL LECCE: Valerio Aprile (Coordinatore aziendale), Fabiola
Blaco, Loredana Bottazzo, Anna Mariano, Cinzia Marra, Maria
Antonietta Morea, Delia Pagliara, Cesarea Presicce, Donatella
Sicuro.



Il consumo di ALCOL in Puglia:
i dati 2009 del sistema di sorveglianza Passi

Consumo alcolico a rischio, Regione Puglia
(ultimi 30 giorni)
Consumatori a rischio* 12,50%
- Forti bevitori** 5,70%
- Bevitori fuori pasto 5,00%
- Bevitori binge*** 4,00%

*forte bevitore e/o bevitore fuori pasto e/o bevitore binge.
** Per gli uomini, chi beve pit di 2 unita alcoliche; per le donne pit di 1.
***chi beve 6 o piu unita di bevande alcoliche in un’unica occasione.

AUna unita di bevanda alcolica corrisponde a un circa 12 grammi di
etanolo; una tale quantitd & contenuta in un bicchiere piccolo (125 ml) di
vino di media gradazione (12°), o in una lattina di birra (330 ml) di media
gradazione (4-5°) o in una dose da bar (40 ml) di superalcolico (40°)

16-48
49-64
65-80
81-171

°

Bevitori binge
Pool di Asl, PASSI 2009 (%)

Attenzione degli operatori sanitari
(ultimi 12 mesi), Regione Puglia

Persone cui un medico o un operatore 19 30%
sanitario ha chiesto se bevono* Y7
Bevitori che hanno ricevuto il consiglio

di bere meno 2,20%
Bevitori a rischio che hanno ricevuto il 4 00%

consiglio di bere meno bt

* tra coloro che dichiarano di essere stati da un medico o altro operatore
sanitario negli ultimi 12 mesi.

Consumo di alcol

In Puglia il 55% degli intervistati dichiara di aver consumato
nell’'ultimo mese almeno un’unita di bevanda alcolica’.

Tra le ASL partecipanti al sistema Passi a livello nazionale, i
bevitori rappresentano il 57% degli intervistati: tale abitu-
dine ¢ piu spiccata nelle Regioni del Nord rispetto a quelle
del Sud (range: 38% Basilicata - 76% Provincia Autonoma di
Bolzano).

In Regione il consumo di alcol ¢ piu diffuso tra gli uomini,
tra le fasce di eta piu giovani, tra le persone con alto livello
di istruzione e tra quelle con nessuna difficolta economica.

Il 12,5% degli intervistati pud essere classificabile come
consumatore di alcol a rischio (Grafico 1). La prevalenza di
bevitori a rischio nel pool nazionale di ASL partecipanti allo
studio ¢ pari al 18% degli intervistati.

In particolare, il consumo di alcol in maniera smodata
definito binge drinking, overo I'assunzione di 6 o pil unita
di bevande alcoliche in un’unica occasione, riguarda il
4,0% degli intervistati pugliesi e si associa in maniera statis-
ticamente significativa con la giovane eta (18-24 anni) e il
sesso maschile.
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Grafico 1. Consumatori di alcol a rischio per Asl

Regione Puglia, PASSI 2009 (%)

L'atteggiamento degli operatori sanitari

Solo una piccola parte degli intervistati (12,3 %) riferisce
che un operatore sanitario si ¢ informato sui comportamen-
ti in relazione al consumo di alcol.

Ancora piu bassa ¢ la percentuale di bevitori a rischio che
ha ricevuto il consiglio di bere meno da parte di un opera-
tore sanitario (4%).
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Guida sotto I'effetto dell'alcol tra chi riferisce di consumare bevande
alcoliche e di guidare auto o moto.
Pool dii Asl, PASSI 2009 (%)

Conclusioni

Nonostante I'enorme impatto sulla salute pubblica per i
rischi connessi ad un suo uso eccessivo, il problema alcol
rimane attualmente sottostimato: all'accettazione sociale
del bere si aggiunge una marcata comunicazione com-
merciale che spesso copre i messaggi della prevenzione.

'abuso di alcol porta piu frequentemente a comporta-
menti a rischio per se stessi e per gli altri, quali guida peri-
colosa di autoveicoli, infortuni e lavoro in condizioni
psico-fisiche inadeguate, comportamenti sessuali a ris-
chio, violenza. Il danno causato dall'alcol si estende per-
tanto alle famiglie e alla collettivita.

E’ rilevante che in Puglia i bevitori a rischio siano soprattut-
to soggetti giovani di eta comprese tra 18 e 35 anni. In
particolare, il binge drinking interessa circa uno su dieci
intervistati nella fascia di eta 18-24 anni e in magsior
misura gli uomini rispetto alle donne.

| risultati sottolineano I'importanza di diffondere maggior-
mente la percezione del rischio collegato al consumo
dell’alcol sia nella popolazione generale (in particolare

guadagnare
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Alcol e guida

Secondo i dati 2009 del sistema di sorveslianza PASSI rela-
tivi alla Regione Puslia, 1'8,2% degli adulti di 18-69 anni
intervistati dichiara di aver guidato sotto I'effetto dell’alcol,
cioe dopo avere bevuto nell’'ora precedente almeno due
unita alcoliche.

La guida sotto I'effetto dell’alcol & un comportamento rife-
rito pit spesso dagli uomini (11,2%) che dalle donne
(1,5%), senza marcate differenze per etg, livello di istruzio-
ne o reddito.

Sembrerebbe che nelle ASL Bat e Taranto si riscontrino pre-
valenze maggiori di soggetti che hanno dichiarato di guida-
re sotto |'effetto dell’alcol (Grafico 2).

Inoltre, il 6,3% degli intervistati riferisce, di aver viaggiato
insieme a una persona che guidava sotto I'effetto dell’alcol.

S A

Grafico 2. Prevalenza di guidatori sotto I'effetto dell’alcol tra
chi riferisce di consumare bevande alcoliche e di guidare
auto o moto per Asl Regione Puglia, PASSI 2009

nei giovani) sia negli operatori sanitari che solo occasional-
mente si informano sulle abitudini dei loro assistiti in
relazione all’'alcol e raramente consigliano di moderare i con-
sumi nei bevitori a rischio.

Nel nostro Paese, importante produttore di vini, in cui 'alcol
fa parte della cultura popolare, gli operatori sanitari possono
promuovere azioni di sensibilizzazione e responsabiliz-
zazione delle Comunita locali sul consumo consapevole di
alcol, in collaborazione con Comuni, Istituzioni scolastiche,
Associazioni ed Enti territoriali.
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Il FUMO di sigaretta in Puglia. PASSI 2009

Abitudine al fumo di sigaretta

Fumatori Ex fumatori Non fumatori
29% 17% 54%
Condizione di fumatore
) ) Uomini 36%
nei due sessi
Donne 29%
18-24 anni 28%
95-34 anni 37%
nelle classi di eta -
35-49 anni 30%
50-69 anni 93%
Molte difficolta 33%
nelle diverse situ- ™o o1 he difficolta 98%
azioni economiche
Nessuna difficolta 7%
Quanto si fuma
Sigarette fumate in media 14
Fumatori che fumano 20 o piu sigarette 1%
al giomo °

Il consiglio di smettere da parte degli operatori
sanitari

In Puslia, il 37% desli intervistati riferisce di aver ricevu-
to domande da parte di un operatore sanitario in meri-
to alla propria abitudine al fumo.

[l 62% dei fumatori dichiara che, negli ultimi 12 mesi,
un operatore sanitario gli ha suggerito di smettere di
fumare.

Quasi la totalita degli ex-fumatori (97%) ha riferito di
aver smesso di fumare da solo.

Negli ultimi 12 mesi, il 43% dei fumatori ha tentato di
smettere. Tra questi il 2,4% ci e riuscito, non fumando
da piu di sei mesi; il 3,8% non si pud ancora definire
ex fumatore, avendo smesso da meno di sei mesi.

Fumatore: soggetto che dichiara dli aver fumato pit di 100
sigarette nella sua vita e attualmente fuma tutti i giorni o
qualche giomo.

Fumatore in astensione: soggetto che dichiara di aver
smesso di fumare da meno dii sei mesi

Ex-fumatore: soggetto che attualmente non fuma da pit di
sei mesi

Non fumatore: soggetto che dlichiara di non aver mai fuma-
to o di aver fumato meno di 100 sigarette nella propria vita

L'abitudine al fumo

Nella Regione Puglia, i fumatori rappresentano il 29% degli
intervistati, gli ex fumatori il 17% e i non fumatori il 54%.

L'abitudine al fumo ¢ piu diffusa tra gli uomini e nella fascia
d’eta compresa tra i 25 e i 34 anni. In particolare, nel sesso
maschile il tabagismo ¢ pit frequente tra coloro che hanno
basso livello di istruzione (41% vs 32%) e maggiori diffi-
colta economiche (38% vs 31%). Diversamente, nel sesso
femminile il tabagismo ¢ pit frequente tra coloro che hanno
un alto livello di istruzione (24% vs 20%) e minori difficolta
economiche (23% vs 292%).

Il numero di sigarette fumate in media al giorno ¢ 14.

'11% dei fumatori ¢ considerato un “forte fumatore”, poi-
che dichiara di fumare piu di 20 sigarette al giorno.

24,88 - 27,11
27,12 - 28,94
28,95 - 30,02
30,03 +

Percentuale di fumatori per Regione
Pool di ASL, PASSI 2009 (%)

Fumatori che hanno ricevuto il consiglio di smettere 69%
nell’ultimo anno °

Il tentativo di smettere negli ultimi 12 mesi e I'esito

Fumatori che hanno tentato di smettere 43%
Fumatori che hanno smesso 9 40%
(non fumano da pit di 6 mesi) oo
Fumatori che stanno smettendo

3,80%

(non fumano da meno di 6 mesi)
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Progressi delle Aziende Sanitarie per la Salute in Italia

64,33 - 81,87
81,88 - 89,60
89,61 - 93,25
93,26 +

Rispetto del divieto di fumo sempre o quasi sempre nei locali pubblici
Pool di ASL, PASSI 2009 (%)

Discussione

In Puglia circa una persona su tre ¢ un fumatore. Rispetto allo
Studio PASSI| condotto nel 2005, si denota un incremento della
abitudine al tabagismo, raggiungendo livelli sovrapponibili a
quelli del pool nazionale di ASL.

Prevalenze di fumatori piu alte e preoccupanti si riscontrano
nella fascia d’eta compresa tra i 25 e i 34 anni, tra i maschi con
basso livello di istruzione e difficolta economiche e tra le fem-
mine con alto livello di istruzione e senza difficolta economi-
che. Quest'ultimo dato mostra tendenze diverse a seconda
del sesso considerato, individuando target differenti e piu
specifici per campagne di lotta al tabagismo mirate.

Applicando la prevalenza di fumatori ottenuta attraverso lo
Studio Passi al software SAMMEC, sviluppato dal CDC america-
no, si ¢ stimato che in Puglia nel 2007 si siano verificati 3.752
morti attribuibili al fumo, pari a circa I'11% dei decessi totali
per guest'anno. Dei decessi attribuibili al fumo, circa il 90% ha
riguardato soggetti di sesso maschile, il 10% sogsetti di sesso
femminile. Inoltre, rispetto alla normale aspettativa di vita i
pugliesi hanno perso a causa del fumo oltre 53mila anni di vita
nel solo 2007.

Circa due fumatori su tre hanno riferito di aver ricevuto il con-
siglio di smettere, evidenziando un accettabile livello di atten-

Centrn Nazionalo par i Pravenziana
& il Cortralio delle Malsttie
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Il rispetto del divieto nei luoghi pubbilici e sui luoghi di
lavoro

In Puglia I'80% degli intervistati ritiene rispettato il divieto di
fumare nei locali pubblici e I'85% nei luoghi di lavoro.

La percezione del rispetto del divieto di fumare si distribui-
sce sul territorio nazionale in maniera non omogenea.

| dati preliminari 2009, infatti, confermano il gradiente terri-
toriale rilevato negli anni precedenti: il rispetto del divieto
di fumare nei locali pubblici e sui luoghi di lavoro € mas-
giore nelle Regioni settentrionali rispetto a quelle meridio-
nali.

Fumo in casa

Nel 2009, il 19% degli intervistati dichiara che nella propria
abitazione si pud fumare; tale abitudine in circa il 14% dei
casi e consentita solo in determinate stanze, orari o situazio-
ni, nel rimanente 5% dei casi nell’lambiente domestico si
pud fumare senza alcuna limitazione.

La percentuale di abitazioni con un minore di 14 anni in cui
si fuma, con o senza limitazioni, € del 14%.

zione al problema da parte degli operatori sanitari, che tutta-
via puo essere migliorato.

Quasi tutti gli ex fumatori hanno dichiarato di aver smesso di
fumare da soli; un numero veramente esiguo ha smesso di
fumare grazie all’'ausilio di farmaci e servizi extra-ASL. Nessuno
riferisce di aver interrotto I'abitudine al fumo con I'ausilio di un
operatore sanitario o di servizi della ASL.

Questa situazione sottolinea la necessita che a livello delle ASL
regionali si introducano interventi per assistere i fumatori nel
tentativo di smettere di fumare; le Aziende, infatti, potrebbe-
ro svolgere un ruolo essenziale insieme a medici, pediatri di
famiglia e altri operatori sanitari nell’indurre un cambiamento
dell'abitudine al tabagismo.

La Legge per il divieto di fumo costituisce un vero e proprio
strumento per “fare salute”: i programmi di controllo e vigilan-
za delle ASL contribuiscono a garantire il rispetto formale e
sostanziale della legse.

Il suggerimento del personale sanitario assieme a campagne
promozionali mirate possono contribuire a rinforzare il mes-
saggio di ridurre la quota di case in cui ¢ possibile fumare e
quindi esporre gli altri, in particolare i bambini, agli effetti noci-
Vi del fumo passivo.
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La Puglia
N cifre

Popolazione residente in Puglia al 1° gennaio 2009 per etq, sesso e stato civile (dati ISTAT).

Maschi Femmine
Fasce eta Totale
Celibi | Coniugati | Divorziati | Vedovi Totale Nubili |Coniugate| Divorziate| Vedove Totale
0-4 98699 0 0 0 98699 93359 0 0 0 93359 192058
5-9 106257 0 0 0 106257 101085 0 0 0 101085 207342
10-14 111060 0 0 0 111060 104821 0 0 0 104821 915881
15-19 124558 43 0 0 124601 116619 499 0 0 117111 241712
90-24 195071 9484 % 0 197557 119377 10399 23 13 129812 950369
95-29 114459 20681 37 7 135177 87411 46174 175 101 133861 269038
30-34 81974 69352 953 66 151645 59836 98441 894 496 159597 304249
35-39 44916 105777 1004 173 151870 99381 199794 2051 1037 155963 307133
40-44 96153 128039 1788 386 156366 91446 135772 3068 9158 162444 318810
45-49 15245 193209 2151 649 141954 16374 125863 3439 3698 149304 990558
50-54 10070 112597 2136 1038 125841 19835 113822 39215 5849 135721 961562
55-59 6958 109200 1840 1764 119762 10823 104520 9897 9660 127830 947599
60-64 5387 104406 1599 2903 114995 10392 95494 9944 15596 1923656 937881
65-69 4093 85920 1018 4998 95259 9168 73620 1552 99095 106435 201694
70-74 3134 79565 704 6136 89539 8822 57664 1121 39494 100031 182570
75-79 9494 54513 399 8475 65811 8463 37931 819 49130 89343 155154
80-84 1542 39987 199 9200 43998 7118 18411 483 41493 67435 110663
85-89 764 13203 75 7141 21183 4168 5549 268 30326 40311 61494
90-94 193 9391 21 9571 5176 1478 689 50 9948 12165 17341
95-99 66 490 8 1020 1584 505 139 13 3680 4337 5991
100 e piu 11 35 0 114 160 85 9 1% 431 597 687
Totale | 883027 | 1037192 | 13164 45871 | 1979254 | 809566 | 1047713 | 22244 | 220925 | 2100448 | 4079702




GARDASIL®

Sospensione iniettapile in siringa preriempita
Vaccino del Papillomavirus Umanio [Uipi 6, 11,16, 18]
(Ricombinante, adsorbito)

RIASSU DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
Gardasil, sospensione iniettabile in siringa preriempita.
Vaccino del Papillomavirus Umano [Tipi 6, | 1, 16, 18] (Ricombinante, adsorbito).

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

| dose (05 ml) contiene circa:

Proteina*® LI Tipo 6 di Papillomavirus Umano'

Proteina*’ LI Tipo || di Papillomavirus Umano'

Proteina*’ LI Tipo |6 di Papillomavirus Umano'

Proteina*® LI Tipo 18 di Papillomavirus Umano'

" Papillomavirus Umano = HPV.

? proteina LI sotto forma di particelle simili al virus prodotte da cellule di lievito
(Saccharomyces cerevisicie CANADE 3C-5 (Ceppo 1895)) mediante tecnologia da
DNA ricombinante.

* adsorbita su adiuvante alluminio idrossifosfato solfato amorfo (225 microgrammi di Al).

Per I'elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

20 microgrammi
40 microgrammi
40 microgrammi
20 microgrammi

3. FORMA FARMACEUTICA

Sospensione iniettabile in siringa preriempita.

Prima di agitare, Gardasil puo presentarsi come un liquido limpido con un precipitato
bianco. Dopo essere stato accuratamente agitato si presenta come un liquido bianco,
opalescente.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indicazioni terapeutiche

Gardasil € un vaccino indicato per l'impiego a partire dai 9 anni di eta per la prevenzio-

ne di:

- lesioni genitali precancerose (del collo dell'utero, della vulva e della vagina) e cancro
del collo dell'utero causati da vari tipi oncogenici di Papillomavirus Umano (HPV)

- lesioni genitali esterne (condilomi acuminati) causate da tipi specifici di HPV

Vedere i paragrafi 44 e 5.1 per informazioni importanti inerenti i dati di supporto alle

indicazioni terapeutiche.

Lutilizzo del Gardasil deve essere stabilito in accordo con le raccomandazioni ufficiali.

4.2 Posologia e modo di somministrazione

La vaccinazione primaria consiste di 3 dosi distinte da 0,5 ml, somministrate in accordo

con la seguente schedula: 0, 2, 6 mesi.

Ove sia necessaria una schedula vaccinale alternativa, la seconda dose deve essere som-

ministrata almeno | mese dopo la prima dose, e la terza dose almeno 3 mesi dopo la

seconda dose. Tutte e tre le dosi devono essere somministrate entro il periodo di |

anno.

Non ¢ stata stabilita la necessita di una dose di richiamo.

Popolazione pediatrica: non c'e esperienza circa I'impiego di Gardasil in bambini di eta

inferiore ai 9 anni (vedere paragrafo 5.1).

Il 'vaccino deve essere somministrato per iniezione intramuscolare. Il sito preferito € la

regione deltoidea del braccio o I'area anterolaterale superiore della coscia.

Gardasil non deve essere iniettato per via intravascolare. La somministrazione per via

sottocutanea e quella per via intradermica non sono state studiate. Questi modi di som-

ministrazione non sono raccomandati (vedere paragrafo 6.6).

Si raccomanda che gli individui che hanno ricevuto una prima dose di Gardasil comple-

tino la schedula vaccinale a 3 dosi con Gardasil (vedere paragrafo 4.4).

4.3 Controindicazioni

Ipersensibilita ai principi attivi o ad uno qualsiasi degli eccipienti.

Gli individui che sviluppano sintomi indicativi di ipersensibilita dopo aver ricevuto una

dose di Gardasil non devono ricevere dosi ulteriori di Gardasil.

La somministrazione di Gardasil deve essere rimandata negli individui affetti da malattie

febbrili gravi in fase acuta. Tuttavia la presenza di un'infezione minore, come una lieve infe-

zione del tratto respiratorio superiore o un lieve rialzo febbrile, non rappresenta una

controindicazione allimmunizzazione.

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego

La decisione di vaccinare un dato soggetto donna deve tenere in considerazione il suo

rischio di precedente esposizione allHPV ed il beneficio potenziale della vaccinazione

per la donna stessa.

Come per tutti i vaccini iniettabili, un adeguato trattamento medico deve essere sempre

prontamente disponibile in caso di una rara reazione anafilattica a seguito della sommi-

nistrazione del vaccino.

Episodi di sincope (svenimento) possono avvenire a seguito di qualsiasi vaccinazione,

specialmente negli adolescenti e nei giovani adulti. Episodi di sincope, talvolta associati a

cadute, sono stati osservati dopo la vaccinazione con Gardasil (vedere paragrafo 4.8).

Pertanto, i soggetti vaccinati devono essere mantenuti per circa |5 minuti sotto attenta

osservazione a seguito della somministrazione di Gardasil.

Come con qualsiasi altro vaccino, la vaccinazione con Gardasil potrebbe non assicurare

la protezione di tutti i soggetti vaccinati.

Gardasil proteggera unicamente dalle patologie causate da HPV tipi 6, | |, 16 e 18, ed in

misura limitata dalle patologie causate da alcuni tipi di HPV correlati (vedere paragrafo

5.1). Pertanto, devono continuare ad essere seguite precauzioni appropriate contro le

malattie sessualmente trasmesse.

Gardasil € indicato solamente per uso profilattico e non ha effetto su infezioni attive o

accertate patologie cliniche da HPV. Gardasil non ha mostrato di avere effetto terapeu-

tico. Il vaccino non € pertanto indicato per il trattamento del cancro del collo dell'utero,

delle lesioni displastiche di alto grado del collo dell'utero, della vulva e della vagina, o dei

condilomi genitali. Il vaccino non € altresi indicato per prevenire la progressione di altre

lesioni gia esistenti correlate con il Papillomavirus Umano.

Gardasil non previene lesioni dovute ad un tipo di HPV vaccinale in donne infette dal
quel tipo di HPV al momento della vaccinazione (vedere paragrafo 5.1).

Per lmpiego di Gardasil in donne adulte si deve tenere in considerazione la variabilita
della prevalenza dei tipi di HPV nelle differenti aree geografiche.

La vaccinazione non sostituisce I'abituale screening del collo dell'utero. Poiché nessun
vaccino ¢ al 100% efficace e poiché Gardasil non protegge contro ogni tipo di HPV né
contro infezioni preesistenti da HPV, l'abituale screening del collo dell'utero mantiene
importanza critica e deve essere effettuato in accordo con le raccomandazioni locali.
Non vi sono dati disponibili circa impiego di Gardasil in individui con una risposta immu-
nitaria ridotta. | soggetti con una risposta immunitaria ridotta, dovuta allimpiego di una
forte terapia immunosoppressiva, ad un difetto genetico, ad infezione da Virus
delllmmunodeficienza Umana (HIV), o ad altre cause, possono non rispondere al vacci-
no.

Questo vaccino deve essere somministrato con cautela negli individui affetti da trombo-
citopenia o da ogni altro disturbo della coagulazione poiché in questi soggetti pud veri-
ficarsi un sanguinamento a seguito della somministrazione per via intramuscolare.

La durata della protezione conferita non ¢ attualmente nota. Una efficacia protettiva pro-
lungata € stata osservata per un periodo di 4 anni e mezzo dopo il completamento del
ciclo di 3 dosi. Sono in corso studi di follow-up a piu lungo termine (vedere paragrafo
5.1).

Non sono disponibili dati di sicurezza, immunogenicita o efficacia, che supportino l'inter-
scambiabilita di Gardasil con altri vaccini HPV.

4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione

In tutti gli studi clinici sono stati esclusi soggetti che avevano ricevuto immunoglobuline
o prodotti derivati dal sangue umano nei 6 mesi precedenti la prima dose di vaccino.
Uso con altri vaccini

La somministrazione concomitante (tuttavia, in siti diversi di iniezione per i vaccini iniet-
tabili) di Gardasil con il vaccino dell'epatite B (ricombinante) non interferisce con la
risposta immunitaria ai tipi di HPV. | tassi di sieroprotezione (proporzione di individui che
raggiungono un livello sieroprotettivo anti-HBs > 10 mUI/ml) non hanno subito modifi-
che (96,5% per la vaccinazione concomitante e 97,5% per il vaccino dell'epatite B som-
ministrato da solo).

I titoli geometrici medi anticorpali anti-HBs sono risultati ridotti in co-somministrazione,
tuttavia il significato clinico di questa osservazione non ¢ stato stabilito.

Gardasil pud essere somministrato in concomitanza con un vaccino di richiamo combi-
nato contenente la difterite (d) ed il tetano (T) insieme con la pertosse [componente
acellulare] (ap) e/o la poliomielite [inattivata] (IPV) (vaccini dTap, dT-IPV, dTap-IPV) senza
interferire in alcun modo con la risposta immunitaria verso i differenti componenti di cia-
scun vaccino. Tuttavia, un andamento piti basso dei livelli di GMT anti-HPV ¢é stato osser-
vato nel gruppo di pazienti che hanno ricevuto la co-somministrazione. Il significato cli-
nico di questa osservazione non € noto. Tali dati si basano sui risultati osservati nel corso
di uno studio clinico condotto somministrando un vaccino combinato dTap-IPV in con-
comitanza con la prima dose di Gardasil (vedere paragrafo 4.8).

La somministrazione concomitante di Gardasil con vaccini differenti da quelli sopra men-
zionati non ¢ stata studiata.

Uso con i contraccettivi ormonali

Nel corso degli studi clinici, il 57,5% delle donne di eta compresa tra 16 e 26 anni ed il
31,2% delle donne di eta compresa tra 24 e 45 anni che hanno ricevuto Gardasil face-
va uso di contraccettivi ormonali durante il periodo della vaccinazione. Luso di contrac-
cettivi ormonali non sembra abbia influenzato la risposta immunitaria a Gardasil.

4.6 Gravidanza e allattamento

Non sono stati effettuati studi specifici sul vaccino in donne in stato di gravidanza.
Durante il programma di sviluppo clinico, 3.819 donne (di cui 1.894 avevano ricevuto il
vaccino e 1.925 il placebo) hanno presentato almeno una gravidanza. Non sono state
riportate differenze significative nella tipologia di anomalie o nella proporzione di gravi-
danze con esito negativo nelle donne che avevano ricevuto Gardasil ed in quelle che
avevano ricevuto il placebo.

Gli studi sugli animali non indicano effetti pericolosi diretti o indiretti nei confronti della
gravidanza, dello sviluppo embrionale/fetale, del parto o dello sviluppo postnatale (vede-
re paragrafo 5.3).

| dati sulla somministrazione di Gardasil durante la gravidanza non hanno fornito alcuna
segnalazione relativamente alla sicurezza di impiego. Tuttavia, tali dati sono insufficienti per
raccomandare l'uso di Gardasil durante la gravidanza. La vaccinazione deve, pertanto,
essere rimandata sino al completamento della gravidanza.

Nelle madri in allattamento che avevano ricevuto Gardasil o placebo durante il periodo
di vaccinazione degli studi clinici, lincidenza di reazioni avverse nelle madri e nei lattanti
€ stata paragonabile tra il gruppo che aveva ricevuto il vaccino e quello che aveva rice-
vuto placebo. Inoltre, I'mmunogenicita del vaccino € stata paragonabile tra le madri in
allattamento e le donne che non erano in allattamento durante la somministrazione del
vaccino.

Pertanto Gardasil pud essere somministrato a donne in allattamento.

4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’'uso di macchinari

Non sono stati effettuati studi riguardanti gli effetti sulla capacita di guidare veicoli e sul-
I'uso di macchinari.

4.8 Effetti indesiderati

Nel corso di 6 studi clinici (di cui 5 controllati con placebo), gli individui arruolati hanno
ricevuto Gardasil o placebo nel giorno dell'arruolamento e dopo circa 2 e 6 mesi dal-
I'arruolamento. Pochi individui (0,296) hanno interrotto la sperimentazione a causa di rea-
zioni avverse. La sicurezza ¢ stata valutata, sia per l'intera popolazione in studio (5 studi)
che per un sottogruppo predefinito della popolazione in studio (I studio), sulla base
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della sorveglianza effettuata tramite la scheda di vaccinazione (VRC - vaccination report
card), nei 14 giorni successivi ad ogni iniezione di Gardasil o di placebo. Gli individui che
sono stati monitorati sulla base della sorveglianza effettuata tramite la scheda di vaccina-
zione VRC includevano 8.068 individui che avevano ricevuto Gardasil (di cui 6.996 donne
di eta compresa tra 9 e 45 anni e 1.072 maschi di eta compresa tra 9 e |5 anni, al
momento dell'arruolamento) e 5.966 individui che avevano ricevuto placebo.

Le seguenti reazioni avverse correlate al vaccino sono state osservate nei soggetti che
hanno ricevuto Gardasil con una frequenza almeno pari all'l,0% e inoltre con una fre-
quenza maggiore rispetto a quella osservata nei soggetti che hanno ricevuto placebo. Le
reazioni sono state raggruppate per frequenza in accordo alla seguente convenzione:
[Molto Comuni (= 1/10); Comuni (> 1/100, < 1/10); Non comuni (> 1/1.000, <1/100);
Rari (> 1/10.000, < 1/1.000); Molto rari (< 1/10.000), inclusi rapporti isolati]

Patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto connettivo

Comune: dolore alle estremita.

Patologie sistemiche e condizioni relative alla sede di somministrazione

Molto comune: piressia.

Molto comune: al sito di iniezione: eritema, dolore e gonfiore.

Comune: al sito di iniezione: formazione di ecchimosi, prurito.

Inoltre, nel corso degli studi clinici, sono state osservate, con una frequenza inferiore
all'l%, reazioni avverse che sono state ritenute correlate al vaccino o al placebo dagli
sperimentatori:

Patologie respiratorie, toraciche e mediastiniche

Molto raro: broncospasmo.

Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo

Rari: orticaria.

Nove casi (0,07%) di orticaria sono stati riportati nel gruppo Gardasil e 16 casi (0,14%)
sono stati osservati nel gruppo placebo contenente I'adiuvante.

Nel corso degli studi clinici, gli individui facenti parte della popolazione valutata per la
sicurezza di impiego hanno segnalato qualunque nuova condizione medica durante il
periodo di follow-up sino 4 anni. Nellambito di 13.686 individui che hanno ricevuto
Gardasil e [1.588 individui che hanno ricevuto placebo, sono stati riportati 38 casi di
artrite/artropatia non specifica, di cui 24 nel gruppo Gardasil e 14 nel gruppo placebo.
Nel corso di uno studio clinico condotto su 843 adolescenti sani (maschi e femmine) di
I'1-17 anni di eta, la somministrazione della prima dose di Gardasil in concomitanza con
un vaccino di richiamo combinato della difterite, del tetano, della pertosse [componen-
te acellulare] e della poliomielite [inattivata], ha mostrato che gonfiore al sito di iniezio-
ne e cefalea erano riportati con una frequenza maggiore a seguito della co-somministra-
zione. Le differenze osservate erano < 0% e nella maggior parte dei soggetti gli even-
ti avversi osservati erano riportati con un'intensita da lieve a moderata.

Esperienza post-marketing

Durante la sorveglianza post-marketing sono stati segnalati spontaneamente per Gardasil
eventi awersi che non sono sopra elencati.

Poiche questi eventi sono stati segnalati volontariamente da parte di una popolazione di
dimensione non conosciuta, non € possibile stimare in modo attendibile la loro frequenza
o stabilire, per tutti gli eventi, una relazione causale con la somministrazione del vaccino.
Patologie del sistema emolinfopoietico: porpora trombocitopenica idiopatica, linfoadenopa-
tia

Disturbi del sistema immunitario: reazioni di ipersensibilita che comprendono reazioni ana-
filattiche/anafilattoidi.

Patologie del sistema nervoso: sindrome di Guillain-Barré, capogiri, cefalea, sincope talvol-
ta accompagnata da movimenti tonico-clonici.

Patologie gastrointestinali: nausea, vomito.

Patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto connettivo: artralgia, mialgia.
Patologie sistemiche e condizioni relative alla sede di somministrazione: astenia, brividi, affa-
ticamento, malessere.

4.9 Sovradosaggio

Sono stati riportati casi di somministrazione di dosi di Gardasil superiori a quelle racco-
mandate.

In generale, il profilo degli eventi avversi riportato in caso di sovradosaggio € risultato
paragonabile a quello delle singole dosi raccomandate di Gardasil.

5. PROPRIETA’ FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Categoria farmacoterapeutica: Vaccino virale, codice ATC: JO7BMO|

Meccanismo di azione

Gardasil € un vaccino quadrivalente ricombinante non infettante adiuvato preparato da
particelle simili al virus (VLPs) dalla proteina capsidica maggiore LI dellHPV tipi 6, | I, 16
e |8 altamente purificate. Le VLPs non contengono DNA virale, non possono infettare
le cellule, riprodursi o causare malattia. 'HPV infetta soltanto I'uomo, ma gli studi sugli
animali con papillomavirus analoghi suggeriscono che l'efficacia dei vaccini LI VLP sia
mediata dallo sviluppo di una risposta immune di tipo umorale.

Si stima che 'HPV 16 e 'HPV 18 siano responsabili di circa il 70% dei casi di cancro del
collo dell'utero; dell'80% degli adenocarcinoma in situ (AIS); del 45-70% delle neoplasie
intraepiteliali di alto grado del collo dell'utero (CIN 2/3); del 25% delle neoplasie intrae-
piteliali di basso grado del collo dell'utero (CIN 1); di circa il 70% delle neoplasie intrae-
piteliali di alto grado correlate allHPV della vulva (VIN 2/3) e della vagina (ValN 2/3).
Gli HPV 6 e || sono responsabili di circa il 90% dei condilomi genitali e del 10% delle
neoplasie intraepiteliali di basso grado del collo dell'utero (CIN 1). CIN 3 e AIS sono stati
considerati come precursori diretti del carcinoma invasivo del collo dell'utero.
L'espressione “lesioni genitali precancerose’ riportata al paragrafo 4.1 identifica la neo-
plasia intraepiteliale di alto grado del collo dell'utero (CIN 2/3), la neoplasia intraepite-
liale di alto grado della vulva (VIN 2/3) e la neoplasia intraepiteliale di alto grado della
vagina (ValN 2/3).

Lindicazione € basata sulla dimostrazione di efficacia di Gardasil in donne di eta compre-
satra 16 e 45 anni e sulla dimostrazione dell'immunogenicita di Gardasil in bambini ed
adolescenti di eta compresa tra 9 e 15 anni.

Studi clinici

Efficacia in donne di eta compresa tra 16 e 26 anni

Lefficacia di Gardasil in donne di eta compresa tra 16 e 26 anni & stata valutata in 4 studi
clinici di Fase Il e lll, randomizzati, in doppio cieco, controllati con placebo che includeva-
no un totale di 20.541 donne che sono state arruolate e vaccinate senza effettuare uno
screening preliminare per la presenza di una infezione da HPV.

Gli endpoint primari di efficacia includevano le lesioni della vulva e della vagina (condilo-
mi genitali,VIN, ValN) e il CIN di qualunque grado ed i cancri del collo dell'utero corre-
lati allHPV tipi 6, I'l, 16 o 18 (Protocollo 013, FUTURE I), il CIN 2/3 e 'adenocarcino-
ma in situ (AlS) ed i cancri del collo dell'utero correlati allHPV tipi 16 o |8 (Protocollo
015, FUTURE II), l'infezione persistente e le patologie correlate allHPV tipi 6, |1, 16 o
18 (Protocollo 007), e linfezione persistente correlata allHPV tipo 16 (Protocollo 005).
| risultati di efficacia vengono presentati sulla base dell'analisi combinata dei diversi pro-
tocolli di studio. L'efficacia per CIN 2/3 o AIS correlati ad HPV 16/18 si basa sui dati

estratti dai protocolli 005 (solo endpoint correlati al tipo 16), 007,013 e 015. Lefficacia
per tutti gli altri endpoint € basata sui protocolli 007, 013 e 015. La durata mediana del
periodo di follow-up per questi studi di cui ai protocolli 005, 007, 013 e 0I5 & stata
rispettivamente di 4, 3, 3 e 3 anni. La durata mediana di follow-up per i protocolli com-
binati (005,007,013 e 015) & stata di 3,6 anni. | risultati dei singoli studi supportano i
risultati delle analisi combinate. Gardasil si & dimostrato efficace contro le patologie da
HPV causate da ciascuno dei quattro tipi di HPV contenuti nel vaccino. Al termine dello
studio, gli individui arruolati nei due studi di Fase lll (Protocollo 013 e Protocollo 015)
sono stati seguiti per un periodo fino a 4 anni (mediana 3,7 anni).

La neoplasia intraepiteliale cervicale (CIN) di grado 2/3 (displasia di grado da moderato
a severo) e I'adenocarcinoma in situ (AlS) sono stati utilizzati negli studi clinici come mar-
ker clinico surrogato del cancro del collo dell'utero.

Efficacia in donne naive ai tipi di HPV contenuti nel vaccino

Le analisi primarie di efficacia, rispetto ai tipi di HPV contenuti nel vaccino (HPV 6, I 1,
16 e 18), sono state effettuate nella popolazione per protocollo (PPE Per-protocol
Efficacy) (per es. tutte e 3 le vaccinazioni entro | anno dall'arruolamento, nessuna devia-
zione maggiore dal protocollo di studio e naive nei confronti dei relativi tipi di HPV prima
della dose | e fino ad | mese dopo la dose 3 (Mese 7)). Lefficacia & stata misurata a
partire dalla visita al mese 7. Complessivamente il 73% delle donne era naive (negative
alla PCR e sieronegative) per tutti e 4 i tipi di HPV.

Nella Tabella | vengono presentati i risultati di efficacia sui relativi endpoint analizzati a 2
anni dallarruolamento ed al termine dello studio (durata mediana di follow-up = 3,6
anni) nella popolazione per protocollo.

In un'analisi supplementare, 'efficacia di Gardasil ¢ stata valutata verso CIN 3 e AIS cor-
relati ad HPV 16/18.

Tabella 1: Analisi di efficacia di Gardasil verso le lesioni di alto grado del
collo dell’utero nella popolazione PPE

Gardasil Placeba Y% di Gardasil Placebo % di
efficacia efficacia***
Numerodicasi | Numero dicasi &E;"lg Numerodicsl | Numerodicasi | Eltermine
Numero di indiidui* | Numero di individui* Numero di individui* | Mumero diindhvidui* (5% 10
CIN 213 0 AlS ] 53 1000 o 12 98,2
comelati ad HPV 16/18 8487 8460 (82.5100,0) 8453 64 {93.585.8)
CIN 3 correlate _ 0w  poweo [__ o [ M| WY
ad HPV 16118 8487 8460 (86,5-100,0) 8453 64 {83.4-95.6)
AIS correlati 0 [ 100,0 ] / 00,0
ad HPV 1618 B487 Bd60 (14,8-100,0) B493 464 (30,6-100,0)

*Numero di individui con almeno una visita di follow-up dopo il 7* mese. **Sulla base dell'evidenza virologica, il
primo caso di CIN 3 in una paziente crenicamente infetta con HPY 52 @ probabile sia correlato causalmente all'HPY
52, Solamenle in 1 degli 11 campioni & slalo risconlralo HPY 16 (al mese 32,5) € non & slalo rilevalo nel lessulo
raccolto ed esaminato durante |a LEER {Loap Electro-Excision Pracedure). Nel seconda caso di CIN 3 osservato in una
paziente infettata da HPY 51 al giono 1 (in 2 su 9 campioni), 'HPYV 16 & stato riscontrato in una biopsia al Mese 51
(n 1 su 4 campioni) e PHPV b & slalo rlevalo i 3 su 9 campioni al Mese 52 su lessulo raccollo ed esaminalo
durante la LLCP. *** | pazienti sono stati sequiti per un periodo sino a 4 anni (mediana 3,6 anni). Nota: i valeri
percentuali e gl intervalli di confidenza sono stati normalizzati nspetto al tempo di follow-up per persona.

Al termine dello studio e nei protocolli combinati,

* lefficacia di Gardasil verso CIN | correlate a HPV 6, | 1, 16, 18, & stata del 95,9% (95%
IC:91,4-984)

« lefficacia di Gardasil verso CIN (1,2, 3) o AlS correlatia HPV 6, '], 16, 18, & stata del
96,0% (95% 1C: 92,3-98,2)

* lefficacia di Gardasil verso VIN2/3 e ValN 2/3 correlate a HPV 6, |1, 16, 18, ¢ stata
rispettivamente del 100 % (95% IC: 67,2-100) e del 100% (95% IC: 55,4-100)

* lefficacia di Gardasil verso i condilomi genitali correlatia HPV 6, '], 16, 18, & stata del
99,0% (95% 1C: 96,2-99.9).

Nel protocollo 012, I'efficacia di Gardasil verso la definizione a 6 mesi di infezione persi-

stente [campioni positivi su due o pil visite consecutive effettuate a distanza di 6 mesi (£

| mese) o piu] & stata del 98,7 % (95% IC: 95,1 — 99,8) per HPV 16 e del 100,0% (95%

1C:93,2 - 100,0) per HPV 18, dopo un follow-up sino a 4 anni (valore medio di 3,6 anni).

Per la definizione a |2 mesi di infezione persistente, I'efficacia ¢ stata del 100,0 % (95%

IC: 93,9 — 100,0) verso HPV 16 e del 100,0 % (95% 1C: 79,9 — 100,0) verso HPV 18.

Efficacia in donne con evidenza di infezione o patologia da HPV 6, 11, 16 o 18, al giorno |

Non vi & stata evidenza di protezione dalla patologia causata dai tipi di HPV contenuti

nel vaccino per i quali le donne erano positive alla PCR al giorno |. Le donne che erano

state gia infettate con uno o piu tipi di HPV contenuti nel vaccino prima della vaccina-

zione sono risultate protette dalla patologia clinica causata dagli altri tipi di HPV conte-

nuti nel vaccino.

Efficacia in donne con e senza infezione o patologia da HPV 6, 11, 16 o 18

La popolazione intention to treat modificata (ITT) includeva donne che avevano ricevu-

to almeno una vaccinazione, indipendentemente dallo stato basale HPV al giorno | e per

le quali il conteggio dei casi & iniziato a partire dal |° mese dopo la dose |. Questa popo-

lazione ¢ simile alla popolazione generale femminile rispetto alla prevalenza dell'infezio-

ne o della patologia da HPV al momento dell'arruolamento. | risultati sono mostrati nella

Tabella 2.

Tabella 2: Efficacia di Gardasil verso le lesioni di alto grado del collo del-
l'utero nella popolazione ITT modificata che includeva donne indipenden-
temente dallo stato per HPV al basale

Gardasl Plaeche Wi Girdasil Plazebo i
officaria™ officacia*
— e | @20 T A T
‘Jl.mem.c (@i Humero di ca;l. 5% Humero di .ca5|. Humaro di s dellosudo
Hurnero diimdhcal® | Humero o Indhidu® Humero d Indhddud* | Humero ol iUl |~ o5
1 2 o AlS comelat R 2 o 14 RG]
ol HPY 16 0 HFY 18 31 2885 33517 336 E2LE]
N 3 correlale 5 i W3 [ 9
i HP1RR 421 9880 e 940 A
A enrelati 5 11 Wi f 1
ad HPY 16716 3631 056 <731 EAN B
“Humero o irdivdul con almerc una vista o follow-us topo 30 giori g2 Giomo 1. **La percantuale o efficacia é cal
i protceal comiinat . Ueffezcia per CIN 33 0 AIS comelat ad HPY 1618 9 basa s daf estrati i eotocali 03
cormelatial ipe 18}, D07, 013 & 015, | gazient sp00 st seguitl per un periodo fivo & 4 anni rrediana 36 snnl. Mota: valor parcentuz
¢ gl intervall o conf denza sonc stat normalzzati ispetto &l terpo d follw-up per persona.

Lefficacia verso VIN 2/3 correlate a HPV 6, |1, 16, 18, & stata del 73,3% (95% IC: 40,3 —
894), verso ValN 2/3 correlate a HPV 6, |1, 16, 18, & stata dell'85,7% (95% IC: 37,6 —
98,4), e verso i condilomi genitali correlati a HPV 6, 1, 16, 18, & stata dell'80,3% (95%
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IC: 73,9 — 85,3) nei protocolli combinati al termine dello studio.

Complessivamente, il 12% della popolazione di studio combinata aveva un Pap test anor-
male indicativo di CIN al giorno |. Nell'ambito delle donne con Pap test anormale al
giorno |, che erano naive ai tipi HPV contenuti nel vaccino al giorno |, I'efficacia del vac-
cino ¢ rimasta alta. Non ¢ stata osservata efficacia del vaccino nellambito delle donne
con Pap test anormale al giorno | che erano state gia infettate dai tipi HPV contenuti
nel vaccino.

Protezione verso l'impatto complessivo delle patologie del collo dell'utero da HPV in
glovani donne di eta compresa tra i 16 ed i 26 anni

Limpatto di Gardasil nei confronti del rischio complessivo di patologie del collo dell'ute-
ro da HPV (ad es. patologie causate da ogni tipo di HPV) € stato valutato a partire da
30 giorni dopo la prima dose in 17.599 individui arruolati nei due studi di efficacia di fase
Il (Protocolli 013 e 015).Tra le donne che erano naive ai 14 tipi comuni di HPV e che
avevano un Pap test negativo al Giorno |, la somministrazione di Gardasil ha ridotto I'in-
cidenza di CIN 2/3 o AlS correlati a tipi di HPV contenuti o meno nel vaccino, del 42,7%
(95%1C: 23,7 = 57,3) e l'incidenza dei condilomi genitali dell'82,8% (95% IC. 74,3 - 88,8)
al termine dello studio.

Nella popolazione ITT modificata il beneficio del vaccino rispetto all'incidenza comples-
siva di CIN 2/3 o AlS (causati da ogni tipo di HPV) e dei condilomi genitali & risultato
molto inferiore, con una riduzione rispettivamente del 18,4% (95% IC: 7,0 — 28,4) e del
62,5% (95% IC: 54,0 — 69,5), poiche Gardasil non ha influenza sul decorso dell'infezione
o delle malattie gia presenti all'inizio della vaccinazione.

Impatto sulle procedure terapeutiche cervicali conclusive

Limpatto di Gardasil sul tasso di impiego delle procedure terapeutiche cervicali conclu-
sive, indipendentemente dai tipi di HPV che abbiano causato I'infezione, & stato valutato
in 18.150 individui arruolati nei Protocolli 007,013 e 015. Nella popolazione HPV-naive
(intesa come naive ai |4 tipi di HPV pit comuni e con Pap test negativo al giorno ),
Gardasil ha ridotto la percentuale di donne che hanno sperimentato una procedura
terapeutica cervicale conclusiva (Loop Electro-Excision Procedure o Conizzazione a
lama fredda) del 41,9% (95% IC: 27,7 — 53,5) al termine dello studio. Nella popolazione
ITT la corrispondente riduzione € stata del 23,9% (95% IC: 15,2 — 31,7).

Efficacia su cross-protezione

Lefficacia di Gardasil verso CIN (ogni grado) e CIN 2/3 o AlS causati da 10 tipi di HPV
non contenuti nel vaccino (HPV 31,33,35,39,45,51,52, 56,58, 59), strutturalmente cor-
relati allHPV 16 o HPV 18, ¢ stata valutata sulla base dei dati combinati di efficacia di
Fase Il (N = 17.599) dopo un follow-up mediano di 3,7 anni (al termine dello studio).
Lefficacia ¢ stata valutata rispetto ad endpoint quali patologie causate da tipi di HPV non
contenuti nel vaccino in combinazioni pre-specificate. Gli studi non sono stati predispo-
sti per valutare I'efficacia verso patologie causate da singoli tipi di HPV.

L'analisi primaria € stata eseguita in popolazioni tipo-specifiche, ossia in donne sierone-
gative al tipo di HPV analizzato ma che potevano essere sieropositive per altri tipi di HPV
(96% della popolazione complessiva). Dopo 3 anni, al primo intervallo temporale, I'ana-
lisi primaria non ha raggiunto la significativita statistica per tutti gli endpoint pre-specifi-
cati. | risultati finali al termine dello studio sullincidenza combinata di CIN 2/3 o AlS in
questa popolazione dopo un follow-up mediano di 3,7 anni sono mostrati in Tabella 3.
Per gli endpoint composti, un'efficacia statisticamente significativa verso patologie da HPV
¢ stata dimostrata contro tipi di HPV filogeneticamente correlati ad HPV 16 (soprattut-
to HPV 31), mentre un'efficacia non statisticamente significativa & stata osservata per tipi
di HPV filogeneticamente correlati ad HPV 18 (incluso HPV 45). Relativamente ai 10 tipi
singoli di HPV, la significativita statistica & stata ottenuta solo per HPV 31.

Tabella 3: Risultati per CIN 2/3 o AIS in individuil naive a tipi specifici di
HPYV (risultati al termine dello studio)

Maive a > 1 tipy i HEY
Endpoint composto Gardlasil @ Placebo % Efficacia 5% IC
casi casi
(HFV 31/45)" 34 &0 43.2% 12,1-83.%
[HPV 31/33/45/52/58)° 111 150 25,8% 44-425
10 tipi i HPV non contenuti 162 21 230% 51-37,7
nel vaceing
Tipi correlati ad HPY-16 11 157 291% 91-449
[specie AR}
HPY 31 3 2 54% 6,2-7411
HPY 33 el ES 19,1% «(-52,11
HPY 35 13 15 130% 0-61.9"
HPY 52 4 2 14.7% 0-44,2*
HPY 58 @ ES 31,5% = Q- 61,01
Tipi correlati ad HPY-13 34 L) 25,%% < 0-53,9
[specie AT}
HPY 29 15 24 37.5% <0- 695
HPY 45 11 11 0,0% <0- 60,77
HPY 59 9 15 389% <(-75,8"
Specie A5 (HPV 51) 4 L3 16,3% <0-48,5"
Specie Ad (HPY 56) 4 20 -13,7% <0-3257
Gli studi non sone stali predisposti per valulare Pellicacia conlra patelegie causale da singeli pi di HPY
 Cfficacia basats sulla riduziene di CIN 2/3 & AIS corelati ad 1PV 31
 Efficacia basata sulla riduzione di CIN 2¢3 o AIS correlati ad HFY 31, 33, 522 58
I inghuda i Lipi di HPY 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 5&, 58 & 59 non eonlenul nel vaccne, identilicali con saggic

Efficacia in donne di eta compresa tra 24 e 45 anni

Lefficacia di Gardasil in donne dai 24 ai 45 anni di eta € stata valutata in uno studio cli-
nico di Fase Ill, randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo (Protocollo 019,
FUTURE I}, che includeva un totale di 3.817 donne che sono state arruolate e vaccina-
te senza effettuare uno screening preliminare per la presenza di un'infezione da HPV.
Gli endpoint primari di efficacia includevano l'incidenza combinata di infezione persisten-
te (definizione a 6 mesi), condilomi genitali, lesioni della vulva e della vagina, CIN di qua-
lunque grado, AlS, e cancri del collo dell'utero, correlati allHPV tipi 6, | |, 16 o 18, e cor-
relati allHPV tipi 16 o 18.La durata mediana del follow-up per questo studio ¢ stata di
4,0 anni.

Efficacia in donne naive ai tipi di HPV contenuti nel vaccino

Le analisi primarie di efficacia sono state effettuate nella popolazione per protocollo
(PPE) (cioe tutte e 3 le vaccinazioni entro | anno dall'arruolamento, nessuna deviazione
maggiore dal protocollo di studio e naive nei confronti dei relativi tipi di HPV prima della
dose | e fino ad | mese dopo la dose 3 (Mese 7)). Lefficacia € stata misurata a partire
dalla visita al mese 7. Complessivamente il 67% delle donne era naive (negative alla PCR
e sieronegative) per tutti e 4 i tipi di HPV all'arruolamento.

Lefficacia di Gardasil verso l'incidenza combinata di infezione persistente, condilomi geni-
tali, lesioni della vulva e della vagina, CIN di qualunque grado, AlS, e cancri del collo del-

I'utero, correlati allHPV tipi 6, ||, 16 o 18, & stata dell'88,7% (95% IC: 78,1 — 94.8).
Lefficacia di Gardasil verso l'incidenza combinata di infezione persistente, condilomi geni-
tali, lesioni della vulva e della vagina, CIN di qualunque grado, AlS, e cancri del collo del-
I'utero, correlati allHPV tipi 16 o 18 e stata dell'84,7% (95% IC: 67,5 — 93,7).

Efficacia in donne con e senza infezione o patologia da HPV 6, 11, 16 o 18

La popolazione in analisi full set (anche nota come popolazione ITT) includeva donne
che avevano ricevuto almeno una vaccinazione, indipendentemente dallo stato basale
HPV al giorno |, e per le quali il conteggio dei casi € iniziato a partire dal giorno I.
Questa popolazione ¢ simile alla popolazione generale femminile rispetto alla prevalen-
za dell'infezione o della patologia da HPV al momento dell'arruolamento.

Lefficacia di Gardasil verso l'incidenza combinata di infezione persistente, condilomi geni-
tali, lesioni della vulva e della vagina, CIN di qualunque grado, AlS, e cancri del collo del-
I'utero, correlati allHPV tipi 6, ', 16 o 18, & stata del 47,2% (95% IC: 33,5 — 58,2).
Lefficacia di Gardasil verso l'incidenza combinata di infezione persistente, condilomi geni-
tali, lesioni della vulva e della vagina, CIN di qualunque grado, AlS, e cancri del collo del-
I'utero correlati allHPV tipi 16 o 18, & stata del 41,6% (95% IC: 24,3 — 55,2).

Efficacia nelle donne (da 16 a 45 anni) con evidenza di infezione pregressa con un tipo
di HPV vaccinale (sieropositive) che non era piu rilevabile allinizio della vaccinazione
(negative alla PCR

Nelle analisi post hoc dei soggetti (che hanno ricevuto almeno una dose di vaccino) con
evidenza di infezione pregressa con un tipo di HPV vaccinale (sieropositivi) che non era
pit rilevabile (negativi alla PCR) all'inizio della vaccinazione, l'efficacia di Gardasil nella
prevenzione di condizioni dovute alla ricorrenza dello stesso tipo di HPV era del 100%
(95% 1C: 62,8 - 100,0; O vs. 12 casi [n = 2.572 soggetti dagli studi combinati condotti in
donne giovani]) nei confronti delle lesioni CIN 2/3,VIN 2/3,VaIN 2/3 e condilomi geni-
tali correlati ad HPV 6, ||, 16 e 18 in donne di eta da 16 a 26 anni. Lefficacia era del
68,2% (95% 1C: 17,9 - 89,5; 6 vs. 20 casi [n= 832 soggetti dagli studi condotti in donne
giovani ed adulte combinate]) nei confronti delle infezioni persistenti correlate ad HPV
16 e 18 in donne di eta da 16 a 45 anni.

Immunogenicita

Test per misurare la risposta immunitaria

Per i vaccini HPV non é stato identificato un livello minimo anticorpale associato alla pro-
tezione.

Limmunogenicita di Gardasil e stata valutata in 20.132 ragazze e donne di eta compre-
satra 9 e 26 anni (Gardasil n = 10.723; placebo n = 9.409), in 1.346 ragazzi di eta com-
presa tra 9 e |5 anni (Gardasil n = 1.071; placebo n = 275), ed in 3.819 donne di eta
compresa tra 24 e 45 anni (Gardasil n = .91 1; placebo n = 1.908).

Per valutare I'immunogenicita a ciascun tipo contenuto nel vaccino, sono stati utilizzati
saggi immunologici tipo-specifici, in particolare il saggio competitivo basato sulla tecnolo-
gia Luminex (cLIA) con standard tipo-specifici. Questo saggio misura gli anticorpi contro
un singolo epitopo neutralizzante per ciascun tipo specifico di HPV.

Risposte immunitarie a Gardasil ad | mese dopo la dose 3

Nel corso degli studi clinici condotti in donne di eta compresa tra 16 e 26 anni, il 99,8%,
99,8%, 99,8%, e 99,5% degli individui che avevano ricevuto Gardasil hanno mostrato la
sieropositivita rispettivamente all'anti-HPV 6, anti-HPV | |, anti-HPV 16 e anti-HPV 18,
entro | mese dopo la dose 3. Nel corso dello studio clinico condotto in donne di eta
compresa tra 24 e 45 anni, il 98,4%, 98,1%, 98,8%, e 97,4% degli individui che avevano
ricevuto Gardasil hanno mostrato la sieropositivita rispettivamente all'anti-HPV 6, anti-
HPV 11, anti-HPV 16 e anti-HPV 18, entro | mese dopo la dose 3. Gardasil ha indotto
un'elevata media geometrica di titoli anticorpali (GMTs) anti-HPV | mese dopo la dose
3 in tutti i gruppi di eta valutati.

Come atteso per le donne di eta compresa tra 24 e 45 anni (Protocollo 019) i titoli anti-
corpali erano piu bassi rispetto a quanto osservato nelle giovani donne di eta compre-
satra 16 e 26 anni.

| livelli anti-HPV negli individui del gruppo placebo che avevano superato un'infezione da
HPV (sieropositivi e PCR negativi) sono risultati sostanzialmente inferiori ai livelli indot-
ti dal vaccino. Inoltre i livelli anti-HPV (GMTs) negli individui vaccinati sono rimasti al valo-
re del cut-off sierico o superiore durante il follow-up a lungo termine degli studi di Fase
Il (riferirsi al paragrafo sulla Persistenza della risposta immunitaria di Gardasil negli studi
clinici).

“Bridging” di efficacia di Gardasil tra giovani donne adulte e giovani adolescenti

Uno studio clinico (Protocollo 016) ha confrontato immunogenicita di Gardasil in ragaz-
Zi e ragazze di eta compresa tra 10 e |5 anni con quella osservata in adolescenti e gio-
vani donne di eta compresa tra 16 e 23 anni. Nel gruppo vaccino, una quota variabile
dal 99,1 al 100% ha mostrato la sieropositivita a tutti i sierotipi contenuti nel vaccino nel-
I'arco di | mese dalla dose 3.

LaTabella 4 fornisce un confronto tra le GMTs anti HPV 6, I |, 16 e |8 osservate | mese
dopo la dose 3 in ragazzi e ragazze di eta compresa tra 9 e |5 anni rispetto a quelle
osservate in donne giovani di eta compresa tra |6 e 26 anni.

Tabella 4: Bridging di immunogenicita tra individui maschi e femmine di
eta compresa tra 9 e 15 anni e donne adulte di eta compresa tra 16 e 26
anni (popolazione per-protocol) basato sui titoli misurati con il metodo
cLIA

Maschi di eta compresa tra @ |Femmine di et compresa tra 9| Femmine di eta compresa
e 15 anni & 13 anni tra 16 & 26 anni
{Protocolli 016 ¢ 018) (Protocolli 016 ¢ 018) {Protocolli 013 ¢ 015)
n GMT (95% 10} n GMIT (95% IC) n GMT (953 IC)
HPY & | BE3 1038 %15 929 2631 543
(975 - 1104 (874 - 987} 1524 - 560]
HPY 11| B84 1387 13 1303 26335 762
(1299 - 1481) (1223 - 1388) (735 - 789)
HPYV 16 | B&1 4053 %13 490% 2370 2794
15599 £543) (4548 5300 (2185 2408)
HFV 18 | 886 1358 G20 1040 2794 462
(1253 - 1449) (945 - 1120) 444 - 480)
GMT - titelo geometrice media in mMU/m | {mbU= unitd milli-Merck)

Le risposte anti-HPV al 7° mese nei ragazzi e nelle ragazze di eta compresa tra 9 e |5
anni non erano inferiori alle risposte anti-HPV nelle giovani donne di eta compresa tra
16 e 26 anni per le quali I'efficacia era stata definita negli studi di fase Ill. Limmunogenicita
risultava relativa all'eta, e al Mese 7 i livelli anti-HPV erano significativamente pid alti negli
individui piti giovani di eta inferiore a 12 anni rispetto a quelli di eta superiore.

Sulla base di tale bridging di immunogenicita, e estrapolata I'efficacia di Gardasil nelle
ragazze di eta compresa tra 9 e |15 anni.

Limmunogenicita e la sicurezza di impiego di Gardasil & stata dimostrata nei ragazzi di
eta compresa tra 9 e |5 anni. Lefficacia protettiva nei maschi di eta piu avanzata non &
stata valutata.

Persistenza della risposta immunitaria di Gardasil negli studi clinici
Per le donne di eta compresa tra 16 e 26 anni, il pit lungo follow-up di immunogenicita
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e stato nel Protocollo 007 dove sono stati osservati picchi GMTs anti-HPV 6, anti-HPV
I'l,anti-HPV 16, anti-HPV 18, al mese 7.Le GMTs sono diminuite fino al Mese 24 e quin-
di si sono stabilizzate almeno fino al Mese 60. La durata esatta dellimmunita a seguito di
una schedula a 3 dosi non & stata stabilita.

Negli studi di fase lll in donne dai 16 ai 26 anni di eta, al termine dello studio, il 90%,
95%,98% e 60% degli individui che avevano ricevuto Gardasil nella popolazione per-pro-
tocollo valutata per Iimmunogenicita erano rispettivamente anti-HPV 6, anti-HPV |1,
anti-HPV 16 e anti HPV 18 sieropositivi con il test cLIA.

Nello studio di fase Ill in donne di eta compresa tra 24 e 45 anni, dopo un follow-up
mediano di 4,0 anni, il 91,5%, 92,0%, 97,4% e 47,9% degli individui che avevano ricevuto
Gardasil nella popolazione per-protocollo valutata per I'immunogenicita erano rispettiva-
mente anti-HPV 6, anti-HPV | |, anti-HPV 16 e anti HPV |8 sieropositivi con il test cLIA.
Nel follow-up a piti lungo termine nelle donne di eta compresa tra 16 e 45 anni, i sog-
getti che erano sieronegativi per anti-HPV 6, anti-HPV | I, anti-HPV 16, anti-HPV 18
misurati con il test cLIA, al termine dello studio, erano ancora protetti contro le manife-
stazioni cliniche della malattia.

Evidenza di risposte anamnestiche (memoria immunitaria

L'evidenza di una risposta anamnestica ¢ stata osservata in donne vaccinate che erano
sieropositive ai relativi tipi di HPV prima della vaccinazione. Inoltre, un sottogruppo di
donne vaccinate che ha ricevuto una dose addizionale di Gardasil 5 anni dopo ['inizio del
ciclo di vaccinazione, ha mostrato una rapida e forte risposta anamnestica con livelli di
GMTs anti-HPV superiori a quelli osservati un mese dopo la dose 3.

5.2 Proprieta farmacocinetiche

La valutazione di studi farmacocinetici non é richiesta per i vaccini.

5.3 Dati preclinici di sicurezza

Gli studi di tossicita in dose singola e dose-ripetuta e gli studi di tolleranza locale non
hanno evidenziato rischi particolari per ['uomo.

Gardasil ha indotto in ratti in gravidanza risposte anticorpali specifiche contro HPV tipi
6, 11, 16 e 18, a seguito di singole o multiple iniezioni intramuscolari. Anticorpi contro
tutti e quattro i tipi di HPV sono stati trasmessi alla progenie durante la gestazione e
probabilmente durante ['allattamento. Non ci sono stati effetti correlati al trattamento
sui parametri dello sviluppo, sul comportamento, sulla capacita riproduttiva o sulla ferti-
lita della progenie.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti

Sodio cloruro

L-istidina

Polisorbato 80

Sodio borato

Acqua per preparazioni iniettabili

Per 'adiuvante, vedere paragrafo 2.

6.2 Incompatibilita

In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale non deve essere miscelato con altri

prodotti.

6.3 Periodo di validita

3 anni.

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione

Conservare in frigorifero (2°C — 8°C).

Non congelare. Conservare la siringa preriempita nell'astuccio esterno per proteggerla

dalla luce.

6.5 Natura e contenuto del contenitore

0,5 ml di sospensione in siringa preriempita (vetro di Tipo |) con guarnizione del pisto-

ne (elastomero bromobutile rivestito con FluroTec siliconizzato o elastomero clorobuti-

le non rivestito) e cappuccio (bromobutile), con dispositivo di protezione (di sicurezza)
dell'ago, senza ago o con | o 2 aghi separati — confezione da I, 10 o 20 dosi.

0,5 ml di sospensione in siringa preriempita (vetro di Tipo |) con guarnizione del pisto-

ne (elastomero bromobutile rivestito con FluroTec siliconizzato o elastomero clorobuti-

le non rivestito) e cappuccio (bromobutile), senza dispositivo di protezione (di sicurez-
za) dell'ago, senza ago o con | o 2 aghi separati — confezione da I, 10 o 20 dosi.

E’ possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

« Gardasil e fornito in una siringa preriempita pronta per l'uso, per la somministrazio-
ne per iniezione intramuscolare (i.m.) da effettuare preferibilmente nella regione del-
toidea del braccio.

* Nel caso in cui vengano forniti nella confezione 2 aghi di misure differenti, scegliere
I'ago appropriato per eseguire la somministrazione i.m. in base alla corporatura ed al
peso del paziente.

* | prodotti medicinali da somministrare per via parenterale devono essere ispezionati
visivamente per escludere la presenza di materiale particolato e alterazione del colo-
re prima della somministrazione. Non impiegare il medicinale in presenza di partico-
lato o se il colore appare alterato. Il medicinale non utilizzato ed i rifiuti derivati da
tale medicinale devono essere smaltiti in conformita alla normativa locale vigente.

Uso della siringa preriempita con dispositivo di protezione (di sicurezza)

dell’'ago

Il dispositivo di protezione (di sicurezza) dell'ago consiste in un cilindro di plastica (pro-

tezione dell'ago) che, prima dell'effettuazione dell'iniezione, copre il corpo della siringa. Il
dispositivo di protezione dell'ago va a ricoprire 'ago al completamento dell'iniezione in
modo tale da prevenire il rischio di puntura da ago. Terminata l'iniezione, il pistone, spin-
to completamente fino a toccare il fondo della siringa, inneschera le clips di attivazione.
Nel momento in cui il pistone verra rilasciato, il cilindro di plastica andra rapidamente a
ricoprire I'ago. Nel caso in cui nella confezione non venga fornito nessun ago, impiegare
un ago che sia lungo al massimo 25 mm affinché possa essere completamente coperto
dal dispositivo di protezione (di sicurezza) dell'ago.

Avvertenza: prima che sia completata l'iniezione, non toccare le clips di attivazione del
dispositivo (indicate con gli asterischi * nella prima figura) per evitare che il dispositivo si
attivi prematuramente andando a coprire |'ago.

NOTA: assicurarsi di aver rimosso eventuali bolle d'aria prima di effettuare l'iniezione. Le
etichette interne della siringa potranno essere rimosse solo dopo aver effettuato l'inie-
zione e dopo che il dispositivo di protezione dell'ago avra ricoperto I'ago.

Agitare accuratamente prima dell’'uso. Rimuovere il
tappo della siringa ed il tappo posto alla base dell'ago. Inserire
I'ago sul cilindro della siringa ruotandolo in direzione oraria e
tenendo premuti i due bottoncini in plastica in rilievo per
tenere saldamente bloccato I'ago.

Rimuovere il cappuccio copriago. Iniettare 'intera dose spin-
gendo lentamente il pistone fino a toccare il fondo della sirin-

ga.
Nota: non rilasciare la pressione sul pistone.

Mantenendo premuto il pistone, rimuovere la siringa dal sito
di iniezione.

Rilasciare lentamente il pistone. Il dispositivo di protezione
dell'ago andra rapidamente a coprire I'ago.

Per rimuovere le etichette staccabili, ruotare il pistone fino a
trovare la linguetta colorata. Tirare la linguetta colorata conti-
nuando a ruotare il pistone fin dove necessario.

Uso della siringa preriempita senza dispositivo di protezione (di sicurez-
za) dell’ago

Agitare accuratamente prima dell'uso. Inserire I'ago ruotandolo in direzione oraria fino a
che non si sia saldamente fissato alla siringa. Somministrare l'intera dose come abitual-
mente.

7. TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO
Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Francia

8. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO
EU/1/06/357/003 — EU/1/06/357/004 — EU/1/06/357/005 — EU/1/06/357/006
EU/1/06/357/007 — EU/1/06/357/008 — EU/1/06/357/009 — EU/1/06/357/010
EU/1/06/357/01 | — EU/1/06/357/012 — EU/1/06/357/013 — EU/1/06/357/014
EU/1/06/357/015 — EU/1/06/357/016 — EU/1/06/357/017 — EU/1/06/357/019
EU/1/06/357/020 — EU/1/06/357/02 |

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL'AUTORIZZAZIONE
20/09/2006

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO
Informazioni pit dettagliate su questo medicinale sono disponibili sul sito web
dell'Agenzia Europea dei Medicinali: http:/www.ema.europa.eu
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CLIOCDU ¢ una piattaforma di e-Learning ottimizzata per la gestione di progetti ECM. Evoluzione di uno dei piu collaudati
sistemi per la formazione in ambito accademico, ¢ stata sviluppata con I'obiettivo di combinare la massima semplicita di utiliz-
zo alle migliori tecnologie disponibili, tenendo conto di tutte le direttive, decreti e linee guida emanate dal Ministero della
Salute e dalla Commissione ECM.

CLIOCDU ¢ una piattaforma completamente modulare e scalabile che permette di ottenere crediti ECM collegandosi comoda-
mente da casa o dal proprio studio medico.

Corsi E.C.M. (Educazione Continua in Medicina)

ECDL HEALTH. CERTIFICAZIONE INFORMATICA RISK MANAGEMENT NELLA SANITA
EUROPEA PER TUTTI GLI OPERATORI SANITARI -
Durata: 6 ore / 9 crediti

Durata: 14 ore / 21 crediti Modalita FAD
Modalita FAD Fruibile a partire dal 2 maggio 2011 e fino al 31 dicembre 2011
Fruibile a partire dal 2 aprile 2011 e fino al 31 dicembre 2011 Docente: Prof. Donato A. Limone
Responsabile scientifico: Ing. Gabriele Conte Preside Facolta di Giurisprudenza - Universita Telematica
Direzione scientifica Clio Srl TEL.MA, Roma; Professore di Informatica Giuridica
Autori: Dott. Francesco Coppola e Avv. Alessandro Rizzo Facolta di Giurisprudenza, Universita “La Sapienza”, Roma;

. Professore di Informatica delle P.A. - Universita del Salento
PW AICA Clio & Test Center ECDL Health
P Associazione Italiana per IInformatica .
.. ed il Calcolo Automatico accreditato AICA

COMUNICAZIONE EFFICACE
IN AMBITO SANITARIO E PREVENZIONE

Durata: 12 ore / 18 crediti

OSTEOPOROSI: DIAGNOSI E TERAPIA

Durata: 8 ore / 12 crediti Modalita FAD
Modalita FAD Fruibile a partire dal 2 maggio 2011 e fino al 31 dicembre 2011
(di prossima attivazione) Docente: Prof. Vincenzo Mastronardi

Docente: Prof. Giovanni Lapadula
Direttore del Dipartimento di Medicina Interna
e Medicina Pubblica - Universita degli Studi di Bari

Titolare dell'Insegnamento di Psicopatologia Forense
12 Facolta di Medicina dell'Universita “La Sapienza", Roma;
Psichiatra e Criminologo Clinico

DESTINATARI

| corsi sono rivolti

a tutte le professioni
sanitarie, ed in particolare
a medici di base, farmacisti,
tecnici sanitari e medici
dirigenti sanitari.

CLIOCOM

Provider accreditato

dalla Commissione Nazionale
ECM/Age.na.s. (cod. 975)

a fornire programmi

di formazione continua

per tutti-i profili professionali.

— Per informazioni:

4 C‘@DU’ ° ° °
el info@clio.it
o \
Clio S.r.l. si a a responsabilita per i contenuti,
la qualita e la correttezza etica di questa attivita EC
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www.clioedu.it





