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dei vaccini dimostrato 
dalla drastica riduzione 
dell’incidenza delle 
patologie prevenibili 
tramite vaccinazione.

Decremento decisamente

correlato con l’aumento dei

livelli della copertura

vaccinale. Incidenza per anno delle patologie prevenibili tramite vaccino nel mondo. Fonte dei dati: World Health 
Organization, Unicef, The World Bank. State of the world’s vaccines and immunization 2009 
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Valore dei richiami vaccinaliValore dei richiami vaccinali

• Dopo il ciclo primario di vaccinazione 
buona parte delle vaccinazioni perde 
gradualmente il proprio effetto 
protettivo nel giro di alcuni anni. protettivo nel giro di alcuni anni. 

• Alcune malattie infettive possono 
essere contratte più di una volta. 

• Per questo motivo è necessario 
effettuare dei richiami, che sono in 
grado di riportare l'effetto protettivo ai 
livelli originari.           



� La valutazione della durata della protezione 
conferita dalle vaccinazioni rappresenta un 
elemento, ormai imprescindibile, per 
l’individuazione del tempo più appropriato per 
effettuare i richiami vaccinali.

Valore dei richiami vaccinaliValore dei richiami vaccinali

effettuare i richiami vaccinali.
� La memoria immunologica è la proprietà del 

sistema immunitario per cui siamo protetti dalle 
re-infezioni provocate da ogni patogeno che ha 
già provocato un’infezione nel nostro 
organismo.



• La memoria immunologica ha due 
componenti : le plasmacellule long-lived
che mantengono costante il livello di 
anticorpi e le cellule B della memoria che 
sono responsabili della reazione di 

Risposta immunitariaRisposta immunitaria

sono responsabili della reazione di 
difesa ad un nuovo contatto con 
l’antigene.  

• Il vaccino ideale dovrebbe indurre 
ambedue le componenti della memoria, 
per assicurare una protezione ottimale. 



Le cellule B della memoria sono Le cellule B della memoria sono 
responsabili per la risposta ai responsabili per la risposta ai 
richiami vaccinalirichiami vaccinali



I CORRELATI SIEROLOGICI DI I CORRELATI SIEROLOGICI DI 
PROTEZIONEPROTEZIONE

� Markers biologici che permettono di 
valutare lo stato di suscettibilità ad una 
malattia infettiva, non per tutte!



STUDI DI STUDI DI 
SIEROEPIDEMIOLOGIASIEROEPIDEMIOLOGIA
� Monitorare la proporzione di individui, 

suscettibili per età e sesso e per area 
geografica, allo scopo di implementare 
strategie vaccinali che abbiano la massima 
efficienza nella riduzione del numero di efficienza nella riduzione del numero di 
suscettibili

� Qualsiasi strategia vaccinale dovrebbe 
basarsi sul monitoraggio continuo 
dell’incidenza della malattia prevenibile e 
della copertura vaccinale.



HERD IMMUNITYHERD IMMUNITY

� In presenza di una copertura vaccinale 
“sufficientemente” elevata, variabile secondo il 
patogeno, quest’ultimo non è più in grado di circolare 
nella popolazione. 

� Questo effetto, chiamato herd immunity, permette di 
interrompere non solo la circolazione dell’agente interrompere non solo la circolazione dell’agente 
patogeno, ma in taluni casi di eliminare una 
particolare patologia in un’area geografica anche in 
assenza di una copertura vaccinale del 100% e 
anche se non esistono vaccini che hanno un’efficacia 
del 100%. 

� Ovviamente questo effetto dipende dalla durata della 
protezione conferita dalle vaccinazioni



PNPV 2012PNPV 2012--20142014

Gli obiettivi del Piano Nazionale di Prevenzione
Vaccinale 2012-2014 sono:

3. Garantire l’offerta attiva e gratuita delle3. Garantire l’offerta attiva e gratuita delle
vaccinazioni prioritarie per la popolazione
generale al fine del raggiungimento e del
mantenimento dei livelli di copertura sotto
indicati necessari a prevenire la diffusione delle
specifiche malattie infettive



L’obiettivo di mantenere elevata nel
tempo la protezione immunitaria conferita
dalle vaccinazioni dell’infanzia era già
presente nel Piano Nazionale Vaccini
2005-2007 in cui si sottolineava come

Piano Nazionale Vaccini 2005 -2007

2005-2007 in cui si sottolineava come
esistessero indicazioni per l’utilizzo di
richiami vaccinali per tetano , difterite ,
pertosse ed anche per poliomielite ,
iniziando dall’età prescolare.



Il Piano Nazionale Vaccini 2005-2007 
indicava chiaramente la necessità di 
pianificare richiami vaccinali (booster) per 
evitare la creazione di coorti di soggetti 
parzialmente o totalmente suscettibili, 
individuando due momenti di intervento:

Piano Nazionale Vaccini 2005 -2007

individuando due momenti di intervento:

- 5-6 anni (per tetano , difterite , pertosse e 
poliomielite )

- 11-15 anni (per tetano, difterite e pertosse).



DPR 7 novembre 2001, n.464DPR 7 novembre 2001, n.464
Il quarto comma dell’articolo 2 del DPR 7 settembre 1965,
n.1301 è sostituito dal seguente:

a) le rivaccinazioni, mediante somministrazione di
anatossina tetanica, eventualmente in combinazione con
l’anatossina difterica e/o con altri antigeni, vengono ese guite
a periodi intervallari di 10 anni

b) nei nuovi nati e nei soggetti in età pediatrica che inizino lab) nei nuovi nati e nei soggetti in età pediatrica che inizino la
vaccinazione antitetanica prima del compimento del 7 °°°° anno
di vita (6 °°°° anno di età), la prima rivaccinazione viene
eseguita, mediante somministrazione di anatossina tetani ca,
eventualmente in combinazione con anatossina difterica e/ o
con altri antigeni, a distanza di 4-5 anni dall’ultima dose d el
ciclo primario di vaccinazione; i successivi richiami veng ono
eseguiti a periodi intervallari di 10 anni



TetanoTetano
Il tetano non è contagioso da persona a
persona.
E’ la sola malattia prevenibile con vaccino ad
essere infettiva, ma non contagiosa.

La tossina tetanica, neurotropa, èLa tossina tetanica, neurotropa, è
estremamente potente: dose letale < 2.5 ng/kg

L’avere contratto il tetano, malattia legata
dall’estrema tossicità della tossina, NON
conferisce immunità.
I pazienti che sopravvivono alla malattia
devono essere immunizzati .



TETANO

• Al contrario di quanto avviene per le malattie 
che si trasmettono da persona a persona il 
raggiungimento di coperture vaccinali elevate 
non consente di ottenere un effetto di protezione 
indiretta di popolazione ( NO HERD IMMUNITY)

• Inoltre, la presenza ubiquitaria nell’ambiente 

• Al contrario di quanto avviene per le malattie 
che si trasmettono da persona a persona il 
raggiungimento di coperture vaccinali elevate 
non consente di ottenere un effetto di protezione 
indiretta di popolazione ( NO HERD IMMUNITY)

• Inoltre, la presenza ubiquitaria nell’ambiente • Inoltre, la presenza ubiquitaria nell’ambiente 
delle spore tetaniche rende impossibile 
l’eliminazione della malattia ( NO ELIMINAZIONE)

• Ogni individuo non adeguatamente vaccinato è 
potenzialmente a rischio di contrarre questa 
infezione.

• Inoltre, la presenza ubiquitaria nell’ambiente 
delle spore tetaniche rende impossibile 
l’eliminazione della malattia ( NO ELIMINAZIONE)

• Ogni individuo non adeguatamente vaccinato è 
potenzialmente a rischio di contrarre questa 
infezione.

Fonte: Epicentro - ISS





TETANO: MORBOSITA’ IN ITALIA DAL 1955 AL 2006
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TETANO

Mandolini D, Ciofi degli Atti ML, Pedalino B, Bella  A, De Mei B, Parrocini S, Salmaso 
S. Epidemiologia del tetano in Italia. BEN - Notizia rio ISS – 2002. Vol.15 - n.3

• L’ultimo caso di tetano neonatale in Italia risale al 1982.
• Il minimo storico è stato raggiunto nel 2005 con 49  casi; nel 

2010 sono stati segnalati 58 casi di tetano all’ECD C 



TetanoTetano
Distribuzione dei casi in Italia, 1971Distribuzione dei casi in Italia, 1971-- 20002000

1000

1200

1400

1600

1800

2000

MaschiN casi

0

200

400

600

800

0-14 anni 15-24 anni 25-64 anni >64anni

Femmine
N casi
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adeguato (<3 dosi o intervallo superiore a 10 anni dall’ulti ma
dose)

Epicentro 
2013



Sieroepidemiologia per Tetano in ItaliaSieroepidemiologia per Tetano in Italia
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age - groups (years)

> 5,0 IU/ml 51,923 50,000 44,000 11,538 44,444 67,347 63,333 40,000 33,684 0,000

0,1 - 5,0 IU/ml 40,385 46,667 52,000 84,615 47,222 28,571 33,333 42,667 25,263 31,731

< 0,1 IU/ml 7,692 3,333 4,000 3,846 8,333 4,082 3,333 17,333 41,053 68,269
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>30 M >30 F



DifteriteDifterite

La difterite è ancora presente in molte parti
del mondo .
L’introduzione del vaccino ed il suo utilizzo
su larga scala ha determinato :su larga scala ha determinato :
• Riduzione della diffusione della difterite a
livello clinico
• Riduzione dei soggetti portatori di C.
diphtheriae, potenziali reservoir della
malattia



Incidenza della difterite nel mondo 1980Incidenza della difterite nel mondo 1980--2011 2011 
e l’andamento della copertura vaccinalee l’andamento della copertura vaccinale

Nel 2011 sono stati segnalati all’OMS un totale di 4.880 casi



DIFTERITE: MORBOSITA’ IN ITALIA (1925-2003)



Sieroprevalenza per Difterite in Italia 1996/97
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Bergamini M et al, Vaccine 1999



Andamento sieroepidemiologico per 
difterite in epoca pre - e post-vaccinale
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Cosa può accadere quando in un Paese Cosa può accadere quando in un Paese 
si smette di vaccinare contro la difterite?si smette di vaccinare contro la difterite?

� L’esempio più significativo è rappresentato dall’epidemia
di difterite scoppiata nei Paesi dell’ex Unione Sovietica
nel 1990-91, di quasi 200.000 casi di difterite , che
provocò quasi 6.000 morti (WHO, 1996; Dittmann,
1997).

� Anche se le cause di questa epidemia non sono state � Anche se le cause di questa epidemia non sono state 
completamente comprese, un fattore importante è stata 
la mancanza di vaccinazioni di routine degli adulti. 

� Ciò dimostra come sia pericoloso smettere di vaccinare i 
bambini contro la difterite. 

� In caso di ricomparsa del germe, si verificano casi non 
solo tra i più piccoli, ma anche tra gli adulti che da tempo 
non si rivaccinano, oppure che non sono mai stati 
immunizzati



Reported diphtheria incidence per 100,000 populatio n in the European Region, World Health 
Organization, 1995. 

Casi di difterite sono raramente riportati in Paesi europei come 

Belgio, Olanda e Spagna. Tuttavia il mantenimento di elevati 

livelli di cpertura vaccinale  negli adulti è considerato il fattore 

chiave per la prevenzione continua della difterite in Paesi in cui 

la malattia risulta attualmente controllata

Dittmann S et al. J Infect Dis. 2000;181:S10-S22

© 2000 by the Infectious Diseases Society of America



Pertosse: Background Pertosse: Background 
� Si stima che ogni anno, Bordetella pertussis sia

responsabile di circa 16 milioni di casi di pertosse e 
195.000 decessi, principalmente tra i bambini 
piccoli nei Paesi in via di sviluppo

� Le campagne di vaccinazione di massa iniziate
negli anni ’50-’60 hanno ridotto di >90% l’incidenzanegli anni ’50-’60 hanno ridotto di >90% l’incidenza
e la mortalità per pertosse nei Paesi industrializzati

� Nel mondo, circa l’82% dei bambini riceve un ciclo
primario completo a 3 dosi

� Si stima che nel 2008 la vaccinazione globale anti-
pertosse abbia evitato circa 687.000 morti
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Pertosse: Andamento dei casi negli Stati Uniti, 1940 -

Vaccino a cellula
intera

Nel 2010 in USA 27.550 casi di 
pertosse e 27 morti correlate

Source: National Notifiable Diseases Surveillance System, CDC

Vaccino acellulare
1991: solo per 4 e 5
dose
1997: tutte le dosi



Pertosse: Perché l’incremento? Pertosse: Perché l’incremento? 

1. Perché si sono verificate variazioni geniche nell a 
Bordetella pertussis ���� Studiato e smentito

2. Per ridotta efficacia dei vaccini ���� Possibile per 
vaccini di 10 anni fa

3. Per perdita dell’immunità

Possibile perché i casi sono soprattutto > 10 aa

4. Per maggior attenzione alla malattia

Sicuro e provato

5. Per disponibilità di migliori test diagnostici

Sicuro e provato



Nessuna vaccinazione/Bassa 

copertura vaccinale pediatrica

Alta incidenza nei primi anni di vita

Pertosse: effetti della copertura vaccinale 

sull’epidemiologia

Germania Ovest, 1992

Booster naturali frequenti

Immunità negli adolescenti/adulti

Malattia predominante

nei bambini piccoli



Pertosse: effetti della copertura vaccinale 

sull’epidemiologia

Alta copertura vaccinale pediatrica

Bassa incidenza

Booster naturali meno frequenti Francia, 1995Booster naturali meno frequenti

Perdita dell’immunità in

Adolescenti/adulti

Malattia più frequente nei lattanti

(<6 mesi) e negli adolescenti/adulti



IMMUNITÀ DECLINANTEPROTEZIONE INDOTTA DAL 
VACCINO

IMMUNITÀ NATURALE LIMITATA

Trasmissione

Adulti e adolescenti: importanti fonti di 
trasmissione della pertosse per i neonati non 

vaccinati o con ciclo vaccinale incompleto 

0 3
mesi

Adolescenti AdultiBambini

VACCINO

Complicanze
Morte

Tosse non diagnosticata, 
duratura e aspecifica

La trasmissione viene interrotta solo in presenza d i elevati livelli di 
immunità nella popolazione (>92%)



L’epidemiologia sta cambiando

i casi di pertosse diminuiscono in età pre-scolare ma aumentano progressivamente con l’età 

fino agli adolescenti a seguito dell’aumentata copertura nazionale della vaccinazione anti-

pertosse



Decadimento dell’immunità Decadimento dell’immunità 
contro la pertossecontro la pertosse

� L’immunità contro la pertosse viene persa
4–12 anni dopo la vaccinazione dell’infanzia 
e 4–20 anni dopo l’infezione acquisita 
naturalmentenaturalmente

� Il decadimento dell’immunità dopo la 
vaccinazione o dopo l’infezione naturale 
contribuisce in maniera significativa 
all’incidenza dei casi in età adolescenziale 
ed adulta.

Wendelboe et al. Pediatr Infect Dis J 2005;24:S58–S61



Wendelboe et al. Pediatr Infect Dis J 2005;24:S58–S61



Studio su un’epidemia in Germania per 

calcolare il tasso di attacco (%) e il 

rischio relativo (RR) di pertosse in base 

al tempo trascorso, in anni, dall'ultima 

dose di vaccino dopo almeno 4 dosi di 

vaccino contro la pertosse

Sin et al. Pediatr Infect Dis J 2009;28(3):242–244

I risultati suggeriscono che il decadimento dell’immunità inizia circa 5 anni dopo 

l’ultima dose di vaccino anti-pertosse. La maggioranza dei casi avrebbe potuto 

essere prevenuta con una dose di richiamo precoce.



vv

Lo studio di Celentano LP et al (2005), che 

Celentano, Pediatr Infect Dis J 2005;24(9):761-65.

Lo studio di Celentano LP et al (2005), che 

si basa su dati epidemiologici aggregati di 

16 Paesi Europei nel periodo 1998-2002, 

ha concluso che sebbene i bambini di età 

<1 anno avessero i più elevati tassi di 

incidenza nell’intero periodo, i tassi nei 

soggetti di età >14 anni erano aumentati 

del 115% nel periodo in esame.



PNV 2005PNV 2005--20072007

“ Attualmente il problema dei richiami
sussiste, oltre che per il tetano, per la
difterite e la pertosse, ma vi sonodifterite e la pertosse, ma vi sono
indicazioni che anche la poliomielite
possa entrare nel novero .”



PoliomielitePoliomielite

� La certificazione ottenuta anche a livello nazionale nel gi ugno
2002 si basava sulla consolidata assenza di casi clinici e di
circolazione dei poliovirus selvaggi sia a livello umano ch e
ambientale.

� In questa situazione epidemiologica, la pressione
immunologia esercitata mediante vaccinazione ha eliminato oimmunologia esercitata mediante vaccinazione ha eliminato o
ridotto enormemente la possibilità di booster naturali e qu indi
il livello degli anticorpi neutralizzanti della popolazio ne è
progressivamente diminuito.

� L’utilizzo ormai esclusivo del vaccino inattivato IPV comp orta
un livello di protezione mucosale nettamente inferiore
rispetto a quello presente nei soggetti che avevano ricevut o il
ciclo completo o almeno 2 dosi di OPV.



• l’eradicazione del 
poliovirus di tipo 2 
(dal 1999)

• l’eliminazione  del 
poliovirus di tipo 1 
e di tipo 3 in 3 
delle 6 regioni delle 6 regioni 
dell'OMS

• la drastica 
diminuzione (> 
99%) del numero 
di casi nelle altre 3 
regioni.



Schedule vaccinali antipolio in Italia

1964-1999
1 dose OPV al 3 mese, tipo 1
2 dose OPV al 4 mese, tipo 3
3 dose OPV al 5 mese, tipo 2

1999-2002
1 dose IPV al 3 mese
2 dose IPV al 5 mese
3 dose OPV al 11 mese
4 dose OPV al 3 anno.

2002-2007
1 dose IPV al 3 mese
2 dose IPV al 5 mese

3 dose OPV al 5 mese, tipo 2
4 dose OPV al 10 -12 mese
5 dose OPV al 3 anno

1972-1999
1 dose OPV al 3 mese
2 dose OPV al 5 -7 mese
3 dose OPV al 11 -12 mese
4 dose OPV al 3 anno.

2 dose IPV al 5 mese
3 dose IPV al 11 mese
4 dose IPV al 3 anno.

2007-2012 e 2012-2014
1 dose IPV al 3 mese
2 dose IPV al 5 mese
3 dose IPV al 11-13 mese
4 dose IPV a 5-6 anni.





Valutare i livelli di copertura 
immunitaria

Valutare l’impatto dei Valutare l’impatto dei 
cambiamenti intervenuti nella 
schedula e nel calendario 
vaccinale

CCM: anno di finanziamento  2004CCM: anno di finanziamento  2004
Progetto  Progetto  NN°° 4393/2005: “Sorveglianza dello stato immunitario 4393/2005: “Sorveglianza dello stato immunitario 
della poliomielite della popolazione italiana tra 0 e 14 anni”della poliomielite della popolazione italiana tra 0 e 14 anni”



Polio 1

Polio 2

Polio 3



confronto  dei  tassi di copertura immunitaria tra l’Italia e le singole regioni



confronto  dei  tassi di copertura immunitaria tra l’Italia e le singole regioni



confronto  dei  tassi di copertura immunitaria tra l’Italia e le singole regioni



Obiettivo: verificare l’effettivo livello immunitario della 
popolazione indipendentemente dal modo di 
acquisizione (naturale o acquisita con la vaccinazione)
Risultati: 
• Livello di copertura soddisfacente a livello nazionale 

per tutti e tre i PV, ma in alcune regioni si 

Sorveglianza sierologica 

per tutti e tre i PV, ma in alcune regioni si 
riscontrano sacche di suscettibili che possono 
costituire un rischio nel caso di reintroduzione di PV

• Il vaccino esavalente conferisce un buon livello di 
immunità e una persistenza di anticorpi che 
dovrebbe essere verificata tra qualche anno a 
meno che non si realizzi la tanto attesa 
eradicazione del poliovirus



2013: il ritorno del 

Poliovirus selvaggio 

in Israele

http://www.scientificamerican.com



15 August 2013 - The World Health Organization (WHO) estimates the 

risk of further international spread of wild poliovirus type 1 (WPV1) 

from Israel to remain moderate to high. This risk assessment reflects 

evidence of increasing geographic extent of circulation over a 

prolonged period of time.

It is important that all countries, in particular those with frequent 

travel and contacts with polio affected countries, strengthen 

surveillance for cases of acute flaccid paralysis (AFP), in order to 

rapidly detect any new poliovirus importations and facilitate a rapid 

response. Countries should also analyze routine immunization 

coverage data to identify any subnational gaps in population 

immunity to guide catch-up immunization activities and thereby 

minimize the consequences of any new virus introduction. Priority 

should be given to areas at high-risk of importations and where 

OPV3/DPT3 vaccine coverage is less than 80 percent.

WHO’s International Travel and Health recommends that all travellers 

to and from poliovirus-affected areas be fully vaccinated against 

polio. Three countries remain endemic for indigenous transmission of 

WPV: Nigeria, Pakistan and Afghanistan. Additionally, in 2013, the 

Horn of Africa has been affected by an outbreak of WPV1. 

WPV1 has been detected in 67 sewage samples from 24 sampling sites 

in Israel, collected from 3 February 2013 to 4 August 2013. Initially 

restricted to southern Israel, WPV1 has now also been detected in the 

central district as well. WPV1 has also been isolated in stool samples 

from 27 healthy children (all under the age of nine years) and one 

adult, who had been fully immunized for their age as part of ongoing 

stool sample survey activities. No case of paralytic polio has been 

reported. In addition to routine acute flaccid paralysis, public health 

authorities have expanded the surveillance to all age groups and have 

increased enterovirus surveillance and are screening aseptic 

meningitis cases for polio.

A supplementary immunization activity (SIA) with bivalent oral polio 

vaccine (OPV) started in parts of southern Israel during the week of 5 

August 2013, and a nationwide campaign is planned for 18 August 

2013 for children up to the age of nine years. The objective of these 

SIAs with OPV is to boost mucosal immunity levels in cohorts of 

children naïve to OPV to rapidly interrupt virus circulation. 



Sorveglianza ambientaleSorveglianza ambientale

Liquami in entrata ai depuratori

Poliovirus sono stati trovati in 
Lombardia� Lombardia

� Emilia Romagna
� Lazio
� Puglia



Duration of protection
Information on the duration of IPV-induced protection orig inates
only from industrialized countries . Circulating antibody persistonly from industrialized countries . Circulating antibody persist
for decades (possibly for life), b ut antibody titres decrease over
time, so some adults may lack detectable antibody ; typically
they first lose antibody to type-3 poliovirus. Persisting
neutralizing antibodies against polioviruses are usually found in
all vaccinees 5 years after the primary immunization series .

Neutralizing antibodies were found in all of 250 Swedish chi ldren
studied who had received 3 doses of IPV approximately 18 year s
earlier.





Quale strategia occorre adottare per 
evitare la ricomparsa delle malattie 
controllate/eliminate?

Programmazione di vaccinazioni di
richiamo (booster) per glirichiamo (booster) per gli
adolescenti ed eventualmente per gli
adulti (utilizzando prodotti a basso
contenuto antigenico)



Piano Piano Nazionale Prevenzione Nazionale Prevenzione 
Vaccinale 2012 Vaccinale 2012 -- 20142014

Dopo il compimento dei 7 anni è necessario utilizzare  la formulazione 
con vaccino antidifto-tetanico-pertussico acellular e di tipo 
adolescenziale-adulto (dTpa)



Indicazioni del calendario vaccinale 2012Indicazioni del calendario vaccinale 2012--2014 2014 
per la vaccinazione antiper la vaccinazione anti--pertosse negli adultipertosse negli adulti

� Gli adulti con anamnesi incerta per il ciclo 
primario di vaccinazione con dT devono iniziare o 
completare la vaccinazione primaria. 

� Un ciclo primario per adulti è composto da 2 dosi 
di vaccino contenente tetano e difterite (dT) e una 
terza dose con vaccino dTpa. terza dose con vaccino dTpa. 

� Le prime 2 dosi devono essere somministrate a 
distanza di almeno 4 settimane l’una dall’altra e la 
terza dose 6-12 mesi dopo la seconda. 

� I successivi richiami devono essere effettuati ogni 
10 anni (a partire dal completamento della serie 
primaria) e almeno una delle dosi booster di 
vaccino dT dovrebbe essere rimpiazzata da UNA 
dose di vaccino dTpa.



La vaccinazione antidifto-tetanico-pertossico 
acellulare(dTap) è raccomandata almeno una volta 
nella vita tra i richiami decennali con Td



Vaccino Vaccino dTapdTap disponibile in Italiadisponibile in Italia
Studi cliniciStudi clinici

• Sicurezza paragonabile ai vaccini Td
correntemente in uso
• Immunogenicità delle componenti d e t
comparabile a quella dei vaccini Td correntemente
in usoin uso
• Immunogenicità della componente pertussica
acellulare

dTap rappresenta un’alternativa ben tollerata e

ugualmente immunogena al vaccino Td adulto,

offrendo in più il beneficio del booster per la

pertosse



Strategie vaccinali:
� Adolescenti

� Adulti� Adulti
� Cocoon
� Materna

� Neonatale
� Utilizzo del dTap a 4-6aa



In countries where an adolescent booster dose was adopted, a certain 
decrease of incidence rates was observed. 
Tdap use in pregnant women seems to be safe and might represent a 
useful tool in order to prevent pertussis cases in the first months of life. 
Neonatal immunization with monovalent acellular pertussis vaccine can 
efficiently prime T and B cells and act as a basis for future
immune responses. 
Cocooning strategies involving all those surrounding newborns have 

Bechini A, Tiscione E, Boccalini S, Levi M, Bonanni  P. Vaccine. 2012 Jul 27;30(35):5179-90. Epub 2012 Jun 15.

Cocooning strategies involving all those surrounding newborns have 
started to be implemented. 
Subjects with high antibody levels against pertussis antigens are less 
likely to develop the disease. 



• Oltre il 96% è risultato 

completamente vaccinato per 

polio ed epatite B ed ha 

effettuato 4 dosi di vaccino per effettuato 4 dosi di vaccino per 

difterite e tetano 

ma 

• Solo il 52,9% ha ricevuto la 5°

dose di richiamo di vaccino 

difto-tetanico. 

• La CV  per 3 dosi di pertosse 

è del 45,6% .

• La CV per una dose di 

MPR/M è del 78,1%,  e per 

due dosi è del 53,9%.



Raccomandazioni sull’uso dei vaccini Raccomandazioni sull’uso dei vaccini 
antidiftoantidifto--tetanotetano--pertosse ACIP, 2010 pertosse ACIP, 2010 
età minima e intervalli minimi tra le dosietà minima e intervalli minimi tra le dosi



dTpadTpa: Raccomandazioni per donne : Raccomandazioni per donne 
in gravidanzain gravidanza
� Gli operatori sanitari dovrebbero implementare un 

programma di vaccinazione con dTpa per le 
donne in gravidanza che non abbiano ancora 
ricevuto dTpa

� Somministrazione del vaccino durante la � Somministrazione del vaccino durante la 
gravidanza, terzo o secondo trimestre avanzato 
di gravidanza (dopo 20 settimane di gestazione)

� Se non è stata somministrata durante la 
gravidanza una dose di dTpa dovrebbe essere 
somministrata immediatamente dopo il parto

� MMWR 2011;60(No. 41):1424 6



dTpadTpa raccomandazioni per gli raccomandazioni per gli 
operatori sanitarioperatori sanitari

� Gli operatori sanitari che lavorano in 
ospedale o in un ambulatorio e hanno
contatto diretto con i pazienti
dovrebbero ricevere una singola dose 
di vaccino dTpa prima possibile (se di vaccino dTpa prima possibile (se 
non ne hanno mai ricevuta alcuna )

� Prioritariamente dovrebbe essere
vaccinato il personale a diretto
contatto con i lattanti di 12 mesi di età
o più piccoli



Adulti di oltre 19 anniAdulti di oltre 19 anni

� Secondo le ultime indicazioni 
dell’ACIP:
◦ Adulti dai 19 anni in poi dovrebbero 

ricevere una singola dose di dTpa se non 
l’hanno mai ricevuta o se non è l’hanno mai ricevuta o se non è 
conosciuto il loro stato vaccinale

◦ Il vaccino dTap dovrebbe essere 
somministrato senza considerare 
l’intervallo tra l’ultima dose di vaccino 
contenente tetano o difterite

ACIP recommendation, February 2012



Come comportarsi in caso di Come comportarsi in caso di 
adulti con storia vaccinale adulti con storia vaccinale 
sconosciuta?sconosciuta?

• 3 dosi di vaccino Tdap conferiscono titoli 
sieroprotettivi verso difterite e tetano equivalenti 
alla vaccinazione con Td
• Se sono passati molti anni dall’ultimo booster • Se sono passati molti anni dall’ultimo booster 
ci vogliono almeno 2 dosi di vaccino Tdap per 
ottenere sieroprotezione verso il T e 3 dosi per 
la sieroprotezione verso la D. 
•La vaccinazione con vaccino Tdap o Tdap-IPV 
induce un vigoroso innalzamento dei titoli 
anticorpali anti pertosse dopo 1 sola dose, 
anche in soggetti mai vaccinati. 



Come comportarsi in caso di Come comportarsi in caso di 
adulti con storia vaccinale adulti con storia vaccinale 
sconosciuta?sconosciuta?

• Quando è necessario somministrare anche una 
dose booster di Polio, la 1° dose del ciclo di 
immunizzazione può essere sostituita da Tdap-
IPV.IPV.

• L’utilizzo di vaccino Tdap o Tdap -IPV al posto 
del Td per la vaccinazione primaria consente di 
massimizzare e sfruttare al meglio i contatti con 
la popolazione  offendo il vantaggio di offrire 
protezione verso la pertosse e un booster per 
la Polio, dove necessario, senza aumentare il 
numero degli appuntamenti.



La somministrazione di dosi ripetute di
vaccino Tdap non determina un
incremento della reattogenicità, rispetto
alla somministrazione del vaccino Td.

Van Damme et al. Primary vaccination of adults with dTpa (dTpa-IPV). Curr Med Res Opin 2007; 23(11)



Necessità di indicazioni sui richiamiindicazioni sui richiami

Protezione 
immunitaria

di lunga durata

Riduzione o 
annullamento dei 
booster naturali

Possibilità di 
reintroduzione di 
agenti selvaggi

TETANO NO na na

DIFTERITE NO SI SI

PERTOSSE NO SI na

POLIOMIELITE ? SI SI



E oggi, quali sono i nostri obiettivi?

• Consolidare i successi raggiunti

• Valutare le conseguenze della pressione
immunologica esercitata con la vaccinazioneimmunologica esercitata con la vaccinazione
sugli agenti patogeni

• Garantire la continuità vaccinale



Garantire la continuità vaccinale
Consiste nel garantire nel tempo la protezione di un
soggetto vaccinato con successo ma esposto, in alcuni
casi, a nuovi rischi di acquisizione di infezione e/o
malattia a causa:
• della non persistenza della protezione immunitaria
indotta dalla vaccinazione
• della ridotta possibilità di booster naturali• della ridotta possibilità di booster naturali
• della reintroduzione da aree endemiche di patogeni
ormai eliminati nel nostro territorio

Richiami vaccinali



“Molti Paesi hanno introdotto la quinta dose di antipolio, a llungando la
protezione per questa malattia oltre l’adolescenza. Quest a scelta è
condivisibile …… ..
Per questo una dose di vaccino combinato tetravalente (dTpa /IPV)
costituisce un’alternativa migliorativa in termini di pot enzialità
preventive al richiamo dTpa nell’adolescente. ”



Compliance ai richiami vaccinali

Una elevata compliance è strettamente
correlata ad una serie di fattori, tra cui
risultano molto importanti:

• tollerabilità
• efficacia

• numero di iniezioni



Nuovi vaccini disponibili

• DTaP-IPV
– Indicato per il booster nei soggetti dai 16 mesi ai  13 aa 

(inclusi)

• dTap-IPV
– Indicato per il booster in soggetti a partire da 4 aa di – Indicato per il booster in soggetti a partire da 4 aa di 

età

Facendo riferimento a quanto sopra riportato, chiaramente
espresso nelle RCP dei vaccini, il richiamo vaccinale previ sto
dalla normativa vigente all’età di 5-6 anni potrebbe essere
eseguito sia con DTaP-IPV che con dTap-IPV .



Le strategie vaccinaliLe strategie vaccinali

� Armonizzazione per raggiungere 
l’obiettivo prefissato globale di 
ERADICAZIONE (p. es. poliomielite), 
o di ELIMINAZIONE (es. morbillo e o di ELIMINAZIONE (es. morbillo e 
rosolia congenita) 



Risk of Virus Importations from Other Regions

~150 million tourists have arrived to the Americas in 2010, 
which is an increase of 6% compared with 2009.

171 measles virus importations were 
detected in the Region in 2011*

*Provisional data as of EW 52/2011
Source: Country report to PAHO/WHO



Vaccinazione contro Morbillo, Vaccinazione contro Morbillo, 
Parotite e Parotite e Rosolia (MPR)Rosolia (MPR)

� I soggetti adulti non immuni devono essere 
vaccinati in tutte le occasioni opportune con 
vaccino MPR.

� Specifici programmi per vaccinare:
◦ le puerpere e le donne che effettuano una 

interruzione di gravidanza senza evidenza sierologica 
di immunità o documentata vaccinazione; 

◦ tutte le donne suscettibili esposte ad elevato rischio 
professionale (scuole); 

◦ tutti gli operatori sanitari suscettibili.



I PRINCIPI BASE DI DEFINIZIONE I PRINCIPI BASE DI DEFINIZIONE 
DEL CALENDARIO VACCINALEDEL CALENDARIO VACCINALE



ALTRI FATTORIALTRI FATTORI

��

��

��
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� Per la prevenzione della pertosse negli adulti dovrebbe 
essere effettuato un richiamo vaccinale almeno in uno dei 
richiami decennali insieme a tetano e difterite

� La vaccinazione antidifterica prevede richiami decennali 
insieme all’antitetanica, inoltre è bene specificare che la 
vaccinazione antitetanica è prevista come richiamo 
decennale anche in soggetti che abbiano già contratto la 
malattia 

KEY MESSAGESKEY MESSAGES

malattia 

� Nel caso di una donna in gravidanza le più recenti 
raccomandazioni indicano che il vaccino dTap può essere 
somministrato, preferibilmente nel terzo trimestre di 
gravidanza, a donne non precedentemente vaccinate con 
dTap 

� Al momento attuale è utile una dose di richiamo per chi, 
avendo fatto un ciclo di base, si reca a fare un viaggio in 
aree in cui la poliomielite è endemica


