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RISPOSTE ALLE DOMANDE PIU FREQUENTI

1. Posso consultare le schede tecniche e i foglietti illustrativi delle vaccinazioni
proposte a mio figlio?
Le schede tecniche e i foglietti illustrativi dei vaccini proposti nelle nostra ASL sono disponibili oltre
che nei centri vaccinali della ASL nei siti AIFA e EMA (www.aifa.it — www.ema.europa.eu).

2. | vaccini conferiscono una protezione efficace e duratura?
La copertura immunitaria varia a seconda dei vaccini considerati: & molto alta (oltre il 95%) per
tetano, difterite, epatite B, poliomielite, morbillo, meningococco, pneumococco).
Dopo un ciclo di base di tre dosi di difterite, tetano, pertosse e polio e un richiamo al sesto anno la
protezione dura a lungo; nessun richiamo & piu necessario per la Polio, fatta eccezione per
eventuali viaggi in zone a rischio.
La durata della protezione conferita dai vaccini & conseguente ad un fenomeno noto come memoria
immunologica, ossia la capacita del nostro sistema immunitario di riconoscere un agente biologico
(virus, batterio o altro) dopo un precedente incontro. Specifiche cellule (i linfociti B memoria)
mantengono la traccia dellincontro e sono in grado di riconoscere lo stesso virus o batterio e
attivare una risposta immunitaria. Cio accade sia nel caso di un’infezione naturale sia in seguito ad
una vaccinazione.
La durata della protezione dipende dalla capacita di un vaccino di indurre la memoria immunitaria.
Essa & presente anche quando gli anticorpi circolanti nel sangue scendono al di sotto del livello
considerato protettivo: in tali casi lincontro con I'agente biologico produce un aumento degli
anticorpi nell’arco di alcuni giorni.
Tutti i vaccini utilizzati negli attuali programmi di vaccinazione dei bambini inducono la memoria
immunologica. Alcuni di essi dopo la somministrazione del ciclo di base hanno bisogno di periodici
richiami e altri no.
I richiami sono indispensabili soprattutto quando si tratta di malattie il cui periodo d’incubazione &
piuttosto breve, come la difterite (2-5 giorni) ed il tetano (in media 10 giorni). Per altre malattie - ad
esempio I'epatite B, dopo un ciclo di tre dosi, non sono normalmente necessari richiami: infatti,
anche nei casi in cui non sono piu presenti anticorpi protettivi, il lungo periodo d’incubazione (di
solito 45-180 giorni) da il tempo ai linfociti memoria di attivarsi, con la conseguente risalita della
concentrazione degli anticorpi nel sangue.

3. Quali sono le coperture vaccinali nel mondo?
Attualmente le coperture vaccinali per il Tetano, la Difterite e la Poliomielite, superano il 90% in
tutte le nazioni europee in Usa e in Giappone. La vaccinazione contro I'epatite B viene effettuata di
routine per tutti i nuovi nati negli USA e in 42 su 45 nazioni europee

4. | bambini possono avere acquisito immunita attraverso infezioni sub cliniche?
Ci sono numerosi studi sia nazionali che internazionali circa la possibilita di immunita naturale a
varie malattie. Purtroppo per molte malattie 'immunita naturale si acquisisce al “prezzo” della
malattia stessa che, in molti casi, lascia esiti invalidanti (polio, meningite, ecc.) o mortali (tetano,
difterite, pertosse, morbillo, ecc.)


http://www.usl9.grosseto.it/
http://www.ema.europa.eu/
http://www.aifa.it/

5. Come si valuta la sicurezza di un vaccino?
Come prima tappa, viene documentata la non tossicita su modelli animali; il vaccino viene
controllato dal punto di vista delle possibili contaminazioni chimiche e biologiche. | prodotti risultati
non tossici vengono studiati in tre fasi di studio, su un campione di popolazione. Le prime tre fasi si
svolgono prima della commercializzazione del vaccino, e vengono regolate da una rigida
normativa comunitaria e nazionale.
Grazie agli studi di fase I, Il e lll, quando un vaccino viene immesso in commercio, si  conosce
gia la percentuale delle reazioni avverse piu comuni, previste in termini percentuali a livello di
popolazione (anche se non prevedibili nel singolo caso).
Quando perd vengono vaccinate centinaia di migliaia di persone, possono manifestarsi effetti
collaterali che, seppur estremamente rari, possono avere grave entita. E' percido necessario che la
sorveglianza sulle reazioni avverse da vaccino prosegua anche dopo la fase Il con la cosiddetta
fase IV "post-marketing"; cid pud essere fatto con studi epidemiologici ad hoc (studi "caso-—
controllo”, studi di coorte, ecc.), oppure con dei sistemi di sorveglianza cosiddetta "passiva", nella
quale l'organo di controllo (in genere strutture sanitarie pubbliche) riceve "passivamente" le
segnalazioni delle reazioni avverse o presunte tali.

6. Cos’e il sistema di farmacovigilanza?
Per Farmacovigilanza si intende un insieme di attivita finalizzate a valutare in maniera continuativa
tutte le informazioni relative alla sicurezza dei farmaci.
L'attuale normativa prevede, per i vaccini ed i farmaci posti sotto monitoraggio intensivo, I'obbligo
da parte degli operatori sanitari di segnalare tutte le reazioni avverse, gravi e non gravi, attese e
non, tramite la scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa (ADR). Cio diversamente dai
restanti farmaci per cui occorre segnalare unicamente le sospette reazioni avverse gravi o
inattese.
Non & necessaria neppure la certezza di un rapporto causa-effetto fra somministrazione del
vaccino ed insorgenza della sintomatologia: il semplice sospetto di una reazione avversa a vaccino
€ di per sé ragione sufficiente a segnalare.
Le segnalazioni possono essere effettuate dagli operatore sanitari o da parte del cittadino stesso.
Tutte le segnalazioni vengono effettuate tramite la scheda ADR, prevista dal Decreto Ministeriale
del 12 dicembre 2003. Tutte le schede ADR vengono trasmesse al Responsabile della
Farmacovigilanza dell’ASL il quale provvede all'inserimento nel database ministeriale
Per verificare se un certo evento avverso possa essere attribuibile ad una specifica vaccinazione,
€ spesso necessario uno studio epidemiologico ( ad esempio gli studi di "Fase" che vengono
effettuati prima dell'immissione in commercio di ogni vaccino) che metta a confronto due
popolazioni: una vaccinata ed un'altra non vaccinata. Successivamente si analizza se nelle 2
popolazioni (vaccinata/non vaccinata) l'evento avverso €& piu frequente nella popolazione
vaccinata, rispetto a quella non vaccinata.
Se la frequenza dell'evento avverso nella popolazione vaccinata € statisticamente piu significativa
(per dimostrare la "significativita" sono necessari dei test statistici) di quella nella popolazione non
vaccinata si pud concludere che non si tratta di un evento casuale ma di una reazione correlata
alla somministrazione del vaccino.
La correlazione temporale tra vaccinazione e manifestazioni patologiche non significa percio
sempre correlazione causale tra i due eventi. In taluni casi la correlazione & evidente; il caso piu
semplice € la reazione locale nella sede di inoculazione del vaccino, che a volte pud essere anche
molto intensa. Anche la febbre che compare entro 72 ore dalla vaccinazione pud faciimente essere
correlata alla vaccinazione. Ma in altri casi, soprattutto per eventi rari, pud essere difficile stabilire
l'esistenza della correlazione.
Questo & un tipico esempio di sorveglianza passiva.
Nella sorveglianza attiva vengono previste modalita (intervista telefonica, questionario) per cui
vengono ricercate attivamente tutte le reazioni: in questo caso & prevedibile un aumento delle
reazioni. Trova un esempio di sorveglianza attiva sul sito internet della ASL (www.usl9.grosseto.it)
che riporta i risultati di uno studio condotto dai nostri Centri vaccinali sulle reazione avverse da
vaccino anti papilloma virus umano.



http://www.usl9.grosseto.it/

7. Cos’é un vaccino attenuato?

E’ una metodica per cui i virus vengono indeboliti cosi che si riproducono con molta difficolta
all'interno dell’organismo. | vaccini contro il morbillo, la parotite, la rosolia e la varicella sono fatti in
questa maniera. | virus normalmente causano la malattia moltiplicandosi molte volte nel corpo.
Poiché i virus dei vaccini non si riproducono molto non sono in grado di causare la malattia.
[l vantaggio dei virus vivi "attenuati” € che una o due dosi di vaccino determinano una immunita
che dura tutta la vita. Il limite di questi vaccini € che, in genere, non possono essere somministrati
a persone immunodepresse (HIV, terapia immunosoppressive).

8. Cos’é un vaccino inattivato?
E’ un sistema per cui uno specifico componente del virus viene rimosso e usato come vaccino, ad
esempio il vaccino antinfluenzale split.
Oppure possono essere usate proteine prodotte dai batteri (tetano, difterite).
Il vaccino contro I'epatite B & composto da una proteina che si trova sulla superficie del virus che
viene prodotto per sintesi usando la tecnica del DNA ricombinante.
Questi vaccini possono essere somministrati anche alle persone con sistema immunitario
compromesso e il vaccini anti epatite B induce una protezione per tutta la vita dopo tre dosi.

9. Un vaccino attenuato puo riacquistare la capacita di causare malattia, una volta
inoculato?
| virus attenuati inoculati con il vaccino non possono riacquistare la virulenza, in quanto essi
replicano meno che i virus naturali: infatti i virus naturali si replicano migliaia di volte, i virus
attenuati dei vaccini di norma si replicano per non piu di 20 volte. Tuttavia in soggetti
immunodepressi possono causare reazioni importanti: in questi casi si sospende o si rimanda la
vaccinazione .

10. | vaccini possono attivare virus latenti nell’organismo?
Non ci sono studi che dimostrino che i vaccini possano attivare latenti, presenti nell’'organismo.
Tuttavia & scientificamente riconosciuto che dopo un infezione virale (es. varicella, Herpes virus)
possono rimanere nell’organismo virus in forma latente (gangli nervosi) e la patologia manifestarsi
in caso di immunodepressione (eta, malattie, ecc.). La vaccinazione antivaricella, nel caso della
varicella Zoster, impedendo la malattia, impedisce che il virus rimanga latente nell'organismo.

11. Le persone vaccinate possono sviluppare egualmente la malattia?
| casi segnalati di Polio, Tetano, Epatite B, Difterite avvengono in persone non vaccinate o
vaccinati in modo incompleto. In rarissimi casi persone vaccinate con una o due dosi di Morbillo o
Varicella hanno sviluppato una malattia lieve.
Nel caso in cui un bambino vaccinato, contragga l'infezione, pud svilupparsi una forma piu lieve di
malattia in quanto l'azione del patogeno viene limitata dalla risposta del sistema immunitario
precedentemente sensibilizzato dalla vaccinazione. Questo viene dimostrato da studi di efficacia
che, insieme a quelli di sicurezza ed immunogenicita, caratterizzano le fasi di sperimentazione di
ogni preparato vaccinale. Gli studi di efficacia hanno proprio I'obiettivo di valutare il rischio relativo
di malattia fra i soggetti vaccinati, in confronto a quello presente nei non vaccinati.

12. Come vengono registrate le Malattie Infettive?

La sorveglianza delle malattie infettive € affidata al Sistema Informatizzato delle Malattie Infettive
(SIMI), basato sulle notifiche dei medici, che comprende segnalazioni immediate per allertare gli
operatori della sanita pubblica, oltre a riepiloghi periodici compilati da ogni Azienda Sanitaria
Locale (ASL) di tutte le malattie infettive notificate.

Il flusso informativo previsto si svolge attraverso il medico notificatore che diagnostica la malattia
infettiva ed effettua la segnalazione alla ASL di competenza. Le ASL sono incaricate di adottare
eventuali misure di profilassi a tutela della salute pubblica e di trasmettere i dati alla Regione
(Agenzia di Sanita  Pubblica) e agli Organismi Centrali (Ministero della Salute, ISTAT, Istituto
Superiore di Sanita) ed eventualmente internazionali (UE, OMS).


http://www.levaccinazioni.it/glossario.asp#dnaricomb

13. Cos’e I'immunita naturale passiva e quanto dura?
Durante la gravidanza, alcuni tipi di cellule immunitarie possono attraversare la placenta e passare
dalla madre al feto. In questo modo, la memoria immunitaria materna servira a proteggere il
neonato nelle prime fasi della vita. Questa protezione del neonato & definita immunita naturale
passiva’ ed € molto efficiente; a differenza dellimmunita naturale attiva, € tuttavia transitoria,
limitata all'incirca ai primi sei mesi di vita del neonato. Il motivo € la progressiva riduzione delle
cellule materne nell'organismo del neonato.

14. | vaccini possono modificare il patrimonio genetico?
Ogni essere vivente (pianta o animale) ha un patrimonio genetico, cioé una combinazione di geni
portata dalla molecola del DNA. | geni si trasmettono di generazione in generazione, e si
ricombinano ogni volta per creare un essere umano nuovo, che & frutto degli incroci fra i patrimoni
genetici precedenti. Ciascuno di noi eredita il patrimonio genetico per meta dal padre e per l'altra
meta dalla madre e questo rimane inalterato per tutta la vita.

15. Perché le vaccinazioni vengono praticate nei primi mesi di vita?
La scelta delleta a cui somministrare i vaccini non & arbitraria, bensi serve a garantire la
protezione migliore e piu precoce.

16. | vaccini indeboliscono o sovraccaricano il sistema immunitario? La
somministrazione contemporanea di piu vaccini comporta dei rischi?
Alcuni ritengono che il sistema immunitario del bambino sia fragile. Ma se cosi fosse, gran parte
dei neonati non sopravvivrebbe alla moltitudine di virus, batteri e funghi che si trova a fronteggiare
subito dopo la nascita.
[l neonato ha sviluppato la capacita di rispondere ad antigeni (ossia tutte le sostanze capaci di
indurre una risposta immunitaria) prima ancora della nascita.
Rispetto al’enorme massa di microorganismi che il neonato incontra alla nascita, gli antigeni
contenuti nei vaccini costituiscono un minimo “carico” per il sistema immunitario del bimbo: & stato
calcolato che gli 11 vaccini che ogni lattante riceve contemporaneamente negli Stati Uniti,
impegnano solo lo 0,1% del suo sistema immunitario (Offit 2002).
Inoltre, pur essendo aumentato il numero dei vaccini, con il passare degli anni & diminuito il
numero degli antigeni somministrati; cid & dovuto sia al fatto che il vaccino contro il vaiolo non
viene piu somministrato (perché il virus del vaiolo & scomparso proprio grazie alla vaccinazione)
sia al fatto che i nuovi vaccini sono maggiormente purificati, per es. il vecchio vaccino pertosse a
cellula intera conteneva circa 3000 antigeni, I'attuale vaccino acellulare ne contiene 3 (Offit 2002).
Se le vaccinazioni fossero realmente in grado di indebolire o sovraccaricare il sistema immunitario,
dovremmo osservare un aumento di episodi infettivi dopo ogni vaccinazione. Per testare questa
ipotesi sono stati condotti numerosi studi.
La conclusione é che le vaccinazioni del bambino non indeboliscono né sovraccaricano il sistema
immunitario.
Questo & vero sia quando si somministra un singolo vaccino, sia quando vengono effettuate piu
vaccinazioni contemporaneamente. Infatti, se davvero i vaccini indebolissero o compromettessero
il sistema immunitario, ci si aspetterebbe una minore risposta immunitaria (sotto forma di una
minor quantitd di anticorpi prodotti) in seguito alla somministrazione di piu vaccini
contemporaneamente, rispetto alla somministrazione di un vaccino per volta.
Invece non & cosi: gli studi clinici dimostrano che la somministrazione contemporanea del vaccino
esavalente (contenente gli antigeni di difterite, tetano, pertosse, polio, Haemophilus b, epatite B) e
del vaccino 13-valente contro lo pneumococco, oltre a non determinare un aumento degli effetti
collaterali severi, non produce una risposta inferiore rispetto alla somministrazione separata dei
due vaccini .
Lo stesso accade con gli altri vaccini (morbillo-parotite-rosolia, meningococco C etc.) del
calendario di vaccinazione dell'infanzia.



17. Cos’¢e il calendario vaccinale?
Per calendario delle vaccinazioni si intende la successione cronologica con cui vanno effettuate le
vaccinazioni.
Il calendario costituisce un’utile guida per gli operatori sanitari dei servizi vaccinali, i pediatri e i
medici di medicina generale e anche per i genitori, ma rappresenta, soprattutto, lo strumento per
rendere operative le strategie vaccinali.
Il calendario & costantemente aggiornato tenendo conto delle nuove conoscenze scientifiche, del
quadro epidemiologico delle diverse malattie, delle esigenze organizzative, e delle nuove
preparazioni vaccinali scoperte e messe a disposizione dall'industria farmaceutica.
Le vaccinazioni proposte nel calendario italiano sono previste nella maggior parte dei Paesi
europei e negli Stati Uniti.

18. | vaccini possono aumentare o causare allergia?
La prevalenza di malattie allergiche & notevolmente incrementata nel corso della seconda meta del
secolo scorso, ma ancora non ci sono spiegazioni di questa epidemia. Nel 1989 fu formulata
un’ipotesi per cui la mancanza di esposizione ai microorganismi nella prima infanzia potesse
portare ad un maggior rischio di sviluppare malattie allergiche.
Per dimostrare questa ipotesi sono stati condotti numerosi studi per cercare una correlazione tra le
infezioni e le malattie allergiche. Questi studi hanno portato a risultati contrastanti.
Anche le vaccinazioni, nell'ambito di questa ipotesi, sono state indagate non solo come possibile
causa diretta di allergia ma anche come causa indiretta (il vaccino prevenendo l'infezione naturale
potrebbe inibire i supposti effetti benefici dell'infezione nella prima infanzia) sullo sviluppo di
allergia.
Studi recenti su correlazione tra vaccini e allergia concludono come improbabile che le
vaccinazioni dell'infanzia possano essere causa diretta o indiretta di malattie allergiche, anzi alcuni
studi hanno dimostrato come alcune vaccinazioni possono proteggere dalle allergie.
Occorre sottolineare come sia invece frequente che alcune allergie dell'infanzia vengano scoperte
proprio quando il bambino comincia le vaccinazioni: la coincidenza nel tempo di due eventi pud
erroneamente condurre alla conclusione che gli eventi siano uno la conseguenza dell'altro.
In particolare, per I'asma bronchiale non & stata dimostrata associazione con i vaccini per Difterite-
Tetano-Pertosse, Poliomielite e Morbillo-parotite-Rosolia. La dimostrazione di una debole
associazione con il vaccino contro I'Haemophilus Influenzae B e il virus dell'epatite B sembra
essere dovuta principalmente a errori di informazione

19. Cosa sono gli adiuvanti?

Nei vaccini, oltre al principio attivo, sono inclusi tre tipi di sostanze: adiuvanti, stabilizzanti,
conservanti. Gli adiuvanti potenziano la capacita del vaccino di fornire una risposta immune; gli
stabilizzanti fanno si che il vaccino non cambi composizione chimica al variare delle condizioni
(umidita, temperatura, ecc); i conservanti impediscono la crescita di germi nel preparato. Tutti gli
additivi sono presenti in quantita stabilite dalla farmacopea europea. Nessuno studio ha mai
dimostrato che gli adiuvanti alle dosi contenute nel vaccino possano determinare tossicita, incluso
il thiomersale.

Come tutti gli antigeni, gli adiuvanti, essendo sostanze estranee all'organismo, possono scatenare
allergie, percio chi ha avuto una grave reazione allergica ad uno dei componenti del vaccino, non
deve ricevere altre dosi.

Nei processi autorizzativi dei vaccini le reazioni di ipersensibilita vengono valutate per ogni
componente del vaccino.

20. | vaccini possono provocare I’autismo?
L’ipotesi che la vaccinazione MPR (Morbillo-Parotite-Rosolia) possa essere associata ad autismo &
stata sollevata verso la fine degli anni Novanta, dal gastroenterologo inglese Wakefield e colleghi.
Nell’articolo, gli autori sostenevano che il vaccino MPR potesse causare infammazione intestinale
con aumento di permeabilita della barriera intestinale, il passaggio in circolo di sostanze tossiche
per I'encefalo e il conseguente sviluppo di autismo.
Lo studio descriveva 12 bambini che lamentavano disturbi gastrointestinali e avevano manifestato
I'autismo dopo la vaccinazione con MPR.
Altri due studi pubblicati da Wakefield et al. — uno precedente e uno successivo al 1998 —
suggerivano I'esistenza di una relazione tra autismo e vaccinazione.



Nessuno degli oltre 25 studi condotti negli ultimi 15 anni ha confermato I'esistenza di una relazione
causale tra vaccino MPR e autismo .

Un recentissimo studio pubblicato su The journal of paediatrics conferma l'assenza di una
possibile relazione tra i vaccini somministrati nei primi due anni di vita del bambino e lo sviluppo di
disordini dello spettro autistico. L’'ampia dimensione delle popolazioni studiate ha permesso di
raggiungere un livello di potere statistico sufficiente a rilevare anche rare associazioni.

Di fronte alla dimostrazione della falsificazione dei dati utilizzati per lo studio, il Lancet ha ritirato
formalmente I'articolo e Wakefield & stato radiato dall’ordine dei medici inglese.

21. | vaccini possono provocare malattie autoimmuni?

L’ipotesi di un ruolo delle vaccinazioni nel causare autoimmunita e malattie autoimmuni si basa
esclusivamente su casi aneddotici o studi osservazionali non controllati in cui viene descritto lo
sviluppo di meccanismi autoimmuni che sono perd fugaci e che comunque non determinano mai
innesco di malattie autoimmuni.
E’ infatti ben noto che nel sistema immunologico sono presenti robusti meccanismi di controllo.
L’Institute of Medicine ha vagliato oltre 12.000 rapporti arrivando ad escludere ogni relazione fra
vaccinazioni e diabete di tipo | o sindrome di Guillain-Barré.
In due condizioni & stato dimostrato un nesso causale fra vaccinazione e sviluppo di autoimmunita.
Il primo & costituito da piastrinopenia autoimmune e vaccino anti-morbillo, rosolia e parotite.
La piastrinopenia autoimmune compare in 1 bambino su 30.000 vaccinati, ma deve essere
considerato che piastrinopenia autoimmune si sviluppa in 1 bambino su 3.000 con rosolia ed 1
bambino su 6.000 con morbillo.

Una grande mole di dati scientifici, acquisiti con metodologie rigorose, dimostrano

inequivocabilmente che, invece, le infezioni innescano i meccanismi autoimmuni e le malattie

autoimmuni

22. | vaccini possono provocare la sclerosi multipla?
La preoccupazione per la vaccinazione contro l'epatite B si diffuse in Francia a meta degli anni 90,
quando, dopo l'avvio della vaccinazione di massa, ci furono segnalazioni di insorgenza di casi di
sclerosi multipla (SM) alcune settimane dopo la vaccinazione: da allora sono stati eseguiti molti
studi per valutare la fondatezza della succitata ipotesi ma essi hanno dimostrato in maniera
consistente la mancanza di associazione tra il vaccino dell’epatite B e SM .
Gli studi sul vaccino contro epatite B e SM sono stati rivisti e analizzati dallOMS dal Global
Advisory Committee on Vaccine Safety. Il comitato afferma che “molti studi e revisioni della
letteratura affermano che non c’é associazione tra SM e vaccino per epatite B”.
Una revisione da parte dell’Institute of Medicine (Immunization Safety Review Committee) afferma
che le evidenze epidemiologiche non supportano una relazione causale tra il vaccino per I'epatite
B e la sclerosi multipla.
Una revisione sistematica delle evidenze da parte della Cochrane Vaccine Field nel 2003 non ha
trovato alcuna associazione tra vaccino epatite B e SM.

23. | vaccini possono provocare I’epilessia?
Le convulsioni (con o senza febbre) sono descritte tra gli eventi rari o molto rari dopo una
vaccinazione. Va sottolineato che le convulsioni sono una manifestazione comune a diverse
condizioni cliniche (alcuni bambini sono soggetti a convulsioni in caso di febbre da qualsiasi
causa), mentre I'epilessia &€ una ben precisa entita che pud manifestarsi anche (ma non solo) con
crisi convulsive. Nella letteratura scientifica non & stato messo in evidenza un rapporto tra
somministrazione dei comuni vaccini pediatrici e quadri clinici di epilessia. Sebbene alcune forme
di epilessia possano iniziare in concomitanza con le vaccinazioni, queste non sono annoverate tra
le possibili cause di epilessia. Inoltre, I'epilessia o le encefalopatie non sono incluse tra le possibili
reazioni causate dai vaccini attualmente in uso.
Bisogna infine ricordare che normalmente I'epilessia si manifesta nel primo anno di vita, stessa eta
in cui oltre il 95% dei bambini effettua il ciclo di base delle vaccinazioni previste dai vigenti
calendari vaccinali: la coincidenza tra il primo episodio di convulsione e la vaccinazione potrebbe
essere quindi erroneamente interpretata come un rapporto causa-effetto.



24. | vaccini possono causare encefalite o encefalopatia?
In passato la vaccinazione contro la pertosse era stata sospettata di causare un’encefalopatia
caratterizzata dall'insorgenza di crisi convulsive e di un successivo deficit intellettivo. Uno studio
aveva dimostrato che la maggior parte dei pazienti con diagnosi di encefalopatia post-vaccinale
erano in realta affetti da epilessia mioclonica severa dell'infanzia (sindrome di Dravet). Di questi, il
70-80% presentava un difetto genetico.
Talvolta la vaccinazione rappresenta I'evento scatenante dei sintomi, ma questi si manifestano
comunque, anche in seguito ad eventi banali come un episodio febbrile 0 una lieve infezione.
Studi epidemiologici non hanno riscontrato un’associazione tra vaccinazioni pediatriche ed
encefalite. Il piu recente & uno studio condotto sui dati del California Encephalitis Project raccolti
durante dieci anni, dal 1998 al 2008: non & stato osservato alcun aumento del rischio di encefalite
dopo la somministrazione dei vaccini, inclusi quelli contro la pertosse ed il morbillo (Pahud 2012).

25. | vaccini possono causare la sindrome da morte improvvisa del lattante (SIDS,
morte in culla)?
Poiché piu del 90% dei bambini riceve diversi vaccini tra 2 e 12 mesi d’eta, & stato calcolato che
circa 50 casi di SIDS si verifichino entro 24 ore dalla vaccinazione per un semplice effetto del caso.
Il fatto che una SIDS si verifichi a breve distanza dalla vaccinazione non implica un rapporto di
causa effetto. Per stabilire questo rapporto occorrono ampi studi epidemiologici.
Questi studi sono stati effettuati e hanno dimostrato che l'incidenza della SIDS ¢ la stessa sia in
presenza che in assenza di vaccinazione (Fleming 2001; Hoffmann 1987; Mitchell 1995).
Studi recenti hanno addirittura dimostrato che la vaccinazione diminuisce il rischio di SIDS
(Vennemann 2007). Cio potrebbe essere spiegato con il fatto che una parte dei casi di SIDS
osservati in uno studio condotto nel 2004 in Germania era costituito da bambini con pertosse
(Heininger 2004): questa malattia puo essere infatti molto pericolosa nel lattante.
Recentemente sono stati pubblicati due ampi studi sul’argomento: i risultati delle varie indagini e
analisi indicano che il rischio di morte improvvisa non era aumentato nella settimana dopo la
vaccinazione, mentre nella maggior parte dei casi erano presenti fattori di rischio riconosciuti per la
sindrome di morte improvvisa del lattante, quali dormire a pancia in giu, fumare in presenza del
bambino, surriscaldamento (impianto di riscaldamento impostato su temperature troppo elevate,
bambino eccessivamente coperto) (RK/ 2011).
Inoltre, in anni recenti, negli Stati Uniti si & verificata una diminuzione delle SIDS, senza che vi
fosse una parallela diminuzione dei bambini vaccinati: &€ bastato un efficace programma di
educazione sanitaria della popolazione, al fine di promuovere alcune semplici azioni che possono
ridurre in modo significativo il rischio di SIDS.
Qualcosa di analogo si € iniziato a fare anche in Italia, vedi il sito www.genitoripiu.it, che fornisce —
tra varie informazioni sulla salute del bambino — anche consigli per la prevenzione della SIDS.

26. La somministrazione contemporanea di piu vaccino aumenta il rischio di una
reazione?

La somministrazione contemporanea di piu vaccini nella stessa seduta non moltiplica il rischio di
effetti collaterali; a tal proposito sono numerosi gli studi che hanno mostrato come Ila
somministrazione contemporanea di piu vaccini nhon modifichi né l'efficacia, né la sicurezza dei
vaccini stessi né tantomeno danneggi il sistema immunitario del bambino.
La somministrazione contemporanea di piu vaccini pud provocare un aumento sia delle reazioni
locali (ossia gonfiore, arrossamento e dolore nella sede di somministrazione del vaccino) sia
generali (soprattutto la febbre); tuttavia tale inconveniente &€ ampiamente compensato dalla
riduzione degli accessi al servizio vaccinale, con conseguente minore stress per il bambino.
Va inoltre tenuto presente che effettuare contemporaneamente piu vaccini ha il vantaggio di ridurre
il numero di iniezioni e quindi il disagio causato ai bambini.

27. | vaccini possono causare malattie nei contatti?
Non vi sono evidenze scientifiche che correlino i vaccini vivi attenuati attualmente in commercio e |l
rischio di scatenare malattia o sintomi associati nei contatti immunodepressi dei bambini vaccinati.
E' stata riscontrata nella maggior parte dei soggetti vaccinati con MPR [I'escrezione di piccole
quantitd di virus della rosolia vivo attenuato dal naso o dalla gola nei 7-28 giorni dopo la
vaccinazione. Non c'é pero alcuna evidenza confermata che indichi che questo virus possa essere
trasmesso a persone suscettibili che sono in contatto con i soggetti vaccinati.



Di conseguenza, la trasmissione attraverso stretto contatto personale non & considerata quale
rischio significativo; non sono invece stati riportati casi di trasmissione del ceppo attenuato del
virus del morbillo o virus della parotite dai soggetti vaccinati ai soggetti suscettibili in contatto.

Per prevenire la poliomielite esistono due tipi di vaccino: un vaccino con somministrazione orale
detto anche Sabin (vaccino OPV, cioé vaccino antipolio orale vivo attenuato) ed il vaccino Salk
(vaccino IPV, cioé vaccino antipolio inattivato o ucciso) che si somministra per via iniettiva.

Il vaccino Sabin presenta come effetto indesiderato molto raro (1 caso ogni 2.400.000 dosi) una
paralisi simile a quella osservata dopo aver contratto la malattia naturale.

Il vaccino di tipo Salk invece non causa mai paralisi flaccida.

Sino al 1999, il calendario vaccinale italiano prevedeva l'uso del vaccino di tipo Sabin.

Nel 1999, visto che la circolazione della polio si era molto ridotta non solo in Italia ma in tutta
Europa, tale calendario & stato parzialmente modificato introducendo I'uso del vaccino di tipo Salk
per le prime due dosi, e continuando l'utilizzo del vaccino di tipo Sabin per le dosi successive (in
vigore sino a luglio 2002).

Tale schema consentiva di ridurre il gia basso rischio di sviluppare una paralisi flaccida dopo la
vaccinazione (molto meno frequente dopo le dosi successive alla prima) e di continuare a sfruttare
i vantaggi del vaccino Sabin.

Questo perché il rischio di polio in Europa era ridotto ma non nullo, viste le epidemie verificatesi in
Romania (1990), Bulgaria (1991), Tagikistan (1991), Olanda (1992), Uzebkistan (1994), Russia
(1995), Albania (1996), Kurdistan (1998), dovute principalmente alla reintroduzione del virus in una
popolazione non adeguatamente vaccinata contro questa malattia.

Nell'Agosto 2002, dopo che I'Europa é stata dichiarata libera dalla polio (Polio free certification), il
calendario vaccinale italiano & stato ulteriormente modificato e si € passati all'esclusivo uso di
vaccino Salk.

In Italia dal 2002, l'unica forma di vaccino somministrato € quello inattivato. Presso il Ministero
della salute viene mantenuta una scorta di vaccino orale attivo come misura precauzionale, in caso
di emergenza e di importazione del virus.

Quindi linoculazione del vaccino non pud causare la poliomielite perché il virus & inattivato.
Bencheé esista la circolazione di virus della Polio le persone che “albergano” il virus sono immuni
percid non possono sviluppare la Polio.

28. Nei vaccini ci possono essere virus estranei?
Negli anni ‘60 fu scoperto che alcuni lotti di vaccino antipolio erano contaminati con il virus SV40,
associato ad alcuni tumori umani. Tutti gli studi successivi hanno mostrato che si € trattato di un
caso isolato e che i vaccini prodotti successivamente non contengono il SV40.

29. Esistono accertamenti preliminari alla vaccinazione, al fine di evitare il rischio di
reazioni gravi?
Ogni medico vorrebbe avere a disposizione accertamenti di laboratorio in grado di prevedere o
prevenire eventuali reazioni avverse conseguenti alla somministrazione dei vaccini, ma
attualmente non esiste nulla del genere: intendiamo dire nulla che sia basato su evidenze
scientifiche, altrimenti tutti noi effettueremmo questi accertamenti (e come noi i nostri colleghi di
tutto il mondo).
Esiste invece la possibilita, attraverso I'anamnesi, di identificare le situazioni che controindicano
(temporaneamente o per sempre) la somministrazione di un vaccino oppure le situazioni che
richiedono prudenza nell’iniziare o continuare una vaccinazione.
In ogni caso, non € necessario effettuare di routine, prima delle vaccinazioni, una visita medica o
misurare la temperatura corporea (ACIP 2011).

30. Per far scomparire una malattia non é sufficiente il miglioramento delle
condizioni igienico sanitarie di una popolazione?

Le migliorate condizioni igieniche e sanitarie hanno certamente contribuito a controllare meglio le
malattie infettive.
C’e chi ritiene che la scomparsa di malattie come la poliomielite o la difterite nei Paesi sviluppati
non sia dovuta alla vaccinazione, ma alle migliorate condizioni di vita.
Se questa spiegazione fosse corretta, la diminuzione dei casi di una malattia infettiva si
verificherebbe gradualmente, senza bruschi cambiamenti. Se perd andiamo a vedere che cosa &
accaduto in Italia con la poliomielite, ci accorgiamo che non & cosi.



Le curve epidemiologiche di confronto tra epoca pre e post vaccinale dimostrano una netta
diminuzione del numero dei casi nel corso degli anni. Come avrebbe potuto il miglioramento delle
condizioni di vita ridurre di 10 volte in soli 2 anni il numero dei casi di polio?

Sono molti gli esempi a conferma che non bastano le migliorate condizioni di vita a ridurre la
prevalenza delle malattie infettive:

« . Un esempio lo & I'epidemia di poliomielite verificatesi in Olanda ne 1992: i membri di una
piccola comunita religiosa rifiutano di vaccinare i propri figli. Pur vivendo in un Paese
industrializzato, con un elevato livello di condizioni socio economiche, questi bambini e
anche alcuni adulti vennero colpiti da polio, per un totale di 72 casi: 2 morirono e 59
restarono paralizzati per sempre.

« Un altro esempio & la meningite da Haemophilus di tipo b: nei paesi europei che non hanno
adottato la vaccinazione, la malattia € ancora presente; in Italia dopo l'introduzione del
vaccino nel 1995 i casi di meningite da Hib sono passati da 118 a 5 casi.

Inoltre per effetto dell'immunita di gregge anche la popolazione adulta ha avuto beneficio
della pratica vaccinale seppure per via indiretta.

« Un altro esempio & quello del morbillo: tuttora, in Europa continuano a verificarsi casi di
morbillo, a causa di un’insufficiente adesione alla vaccinazione. Tra i Paesi maggiormente
colpiti, in cui continuano a verificarsi decessi e ricoveri ospedalieri per complicazioni del
morbillo, troviamo Italia, Francia, Germania, Svizzera, Austria e Gran Bretagna, tutte realta
in cui le condizioni di vita ed il livello igienico-sanitario della popolazione sono elevati.

- Alla fine degli anni ‘90 la Gran Bretagna ha visto un considerevole aumento dei casi di
meningite e sepsi da meningococco, con un numero rilevante di decessi. | casi di malattia
erano dovuti a due tipi distinti di meningococco, denominati B e C.

Per fronteggiare questa situazione, che stava diventando molto preoccupante, & stato
approntato un vaccino specifico contro il meningococco C, mentre non é stato possibile
approntare un vaccino contro il meningococco B a causa di importanti difficolta tecniche .
Il programma di vaccinazione & iniziato nel novembre del 1999: il vaccino & stato
somministrato a quasi tutta la popolazione britannica dai 2 mesi ai 18 anni di eta.
| casi di Meningococco C sono drasticamente diminuiti, mentre sono rimasti invariati i casi
di Meningococco B.
Stiamo parlando della Gran Bretagna, un Paese avanzato e moderno, che quindi non ha
avuto cambiamenti importanti nella situazione igienico sanitaria dopo il novembre 1999.
L’'unico fatto nuovo & stato lo sviluppo del programma di vaccinazione contro il
meningococco C.
Cio che caratterizza I'efficacia del programma di vaccinazione sta nel fatto che scompaiono le
epidemie: nei grafici la curva dei casi non & piu a zig zag ma si appiattisce a un livello pari o vicino
allo zero.
Con le campagne di vaccinazione di massa non si sono ottenute mutazioni delle malattie, bensi si
e ottenuta per esempio I'eradicazione del vaiolo e I'eliminazione o il contenimento di diversi
patogeni.

31. Cosa devo fare in caso di danno da vaccino?
Come qualsiasi altro farmaco, i vaccini possono avere effetti collaterali. Rispetto ai farmaci di uso
corrente i vaccini sono assai piu sicuri. Tuttavia, eccezionalmente, pud capitare di avere effetti
collaterali anche gravi.
| soggetti danneggiati da complicanze di tipo irreversibile a causa di vaccinazioni obbligatorie,
pOSSONo - come previsto dalla Legge 210/92 e dalla Legge 29 ottobre 2005 n. 229 - fare
richiestadi  riconoscimento economico.
Il riconoscimento dell'indennizzo, come previsto dalla Legge 210/92, non preclude la possibilita di
rivolgersi all'Autorita Giudiziaria per ottenere il risarcimento del danno in caso di comportamenti
colposi di terzi (ai sensi dell'art. 2043 del Codice Civile). L'esistenza della Legge 210/92 & legata
alla obbligatorieta delle vaccinazioni e non alla loro "pericolosita".
La domanda di indennizzo va presentata dall'interessato, in carta semplice, alla ASL
territorialmente competente (cioé la ASL che corrisponde al luogo di residenza del danneggiato).
Il genitore o il tutore nel caso di minori o di incapaci, o il diretto interessato, maggiorenne, possono
presentare la domanda di risarcimento entro i 3 anni, per chi abbia contratto danni da vaccinazione
obbligatoria per legge.
La legge prevede che il termine decorra dal momento della conoscenza del danno da parte
dell'avente diritto e non solo da parte del suo legale rappresentante.



Si pud ragionevolmente sostenere che qualora un minore venga danneggiato da vaccinazione e i
genitori non abbiano presentato la domanda entro il termine triennale, lo stesso pud presentare
la domanda una volta divenuto maggiorenne, purché lo faccia entro i tre anni da questa data.

Per le vaccinazioni raccomandate invece € possibile richiedere solo il risarcimento per danno.
Nella nostra ASL negli ultimi ...anni & stato presentato una sola richiesta di indennizzo, peraltro
con esito negativo.

32. Perché alcune Regioni italiane hanno iniziato un cammino di superamento
dell’obbligo di vaccinazione? Per quale motivo si ritiene che non sia piu necessaria
I'obbligatorieta?
In virtu del’autonomia conferita dalla Costituzione alle Regioni, il Piemonte (2006), il Veneto (2008)
e altre realta locali hanno iniziato un percorso che tende all’eliminazione dell’obbligo vaccinale.
Il Piemonte ha semplicemente sospeso I'attivazione delle procedure in caso di rifiuto delle
vaccinazioni (sanzioni, segnalazione al Tribunale per i Minori), il Veneto ha sospeso in toto gli
effetti delle leggi che prevedono I'obbligatorieta per alcune vaccinazioni.
E’ auspicabile che questo cammino prosegua: € nostra convinzione che sia opportuno giungere
allabolizione dell’'obbligo vaccinale in nome della liberta di scelta garantita dallart. 32 della
Costituzione e dalla Convenzione di Oviedo del 1997 (Convenzione per la protezione dei diritti
dell’'uomo e la dignita dell’essere umano riguardo alle applicazioni della biologia e della medicina).
Riteniamo infatti che una societa avanzata non abbia bisogno dell’obbligo vaccinale per garantire il
diritto alla salute della popolazione, ma si debba affidare alla scelta libera e consapevole dei
cittadini. Peraltro solo un voto del Parlamento pud definitivamente abrogare le leggi che prevedono
I'obbligo vaccinale. Sino a quel momento tali leggi sono formalmente in vigore, sia pure temperate
da eventuali provvedimenti delle Regioni come quelli dianzi menzionati.
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