
Giancarlo Icardi – Andrea Orsi

Il PNV 2016-2018 visto dalla Regione. 

Quali novità e quali conferme?



WHO, 2013

Six guiding principles

Country ownership Shared

responsibility

and partnership

Equity Integration Sustainability Innovation

Six Strategic Objectives

All countries commit

to immunization as a 

priority.

Individuals and 

communities

understand the 

value of vaccines

and demand

immunization as

both

their right and 

responsibility.

The benefits of 

immunization are

equitably extended

to all people

Strong immunization

systems

are an integral part 

of a

well-functioning

health system

Immunization

programmes have

sustainable access

to predictable

funding, quality

supply and

innovative 

technologies.

Country, regional

and global

research and 

development

innovations

maximize the 

benefits

of immunization
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Piano Nazionale della Prevenzione 2014-2018

� Promozione della salute e prevenzione: fattori di sviluppo della società e di 

sostenibilità del welfare

� Equità

� Individui al centro degli interventi

� Interventi di prevenzione, promozione e tutela della salute basati sulle 

evidenze

� Costo-efficacia degli interventi, dell’innovazione, della governance

� Sviluppo di competenze per un uso appropriato e responsabile delle risorse 

disponibili

Macro-obiettivo 9: “Ridurre la frequenza di infezioni/malattie infettive prioritarie”
- Sorveglianza epidemiologica

- Interventi di prevenzione

- Organizzazione delle emergenze infettive

- Comunicazione per la popolazione e formazione degli operatori sanitari

- Coordinamento e integrazione funzionale tra le istituzioni

- Protezione dei soggetti a rischio
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Obiettivi generali: 
• Mantenere lo stato polio-free

• Raggiungere lo stato morbillo-free e rosolia-free

• Garantire l’offerta attiva e gratuita delle vaccinazioni nelle fasce d’età 
e popolazioni a rischio

• Aumentare l’adesione consapevole alle vaccinazioni

• Contrastare le disuguaglianze

• Completare l’informatizzazione delle anagrafi vaccinali

• Migliorare la sorveglianza delle malattie prevenibili con vaccinazione

• Promuovere la cultura delle vaccinazioni nella popolazione e nei 

professionisti sanitari

• Sostenere il senso di responsabilità degli operatori sanitari e 

l’adesione ai programmi vaccinali (interventi sanzionatori per gli 

inadempienti)

• Revisione e standardizzazione dei criteri per individuare il nesso di 
causalità (Legge 210/1992)

• Favorire la ricerca e l’informazione scientifica indipendente sui 

vaccini (collaborazione tra le Istituzioni Nazionali e le Società 

Scientifiche)



Obiettivi specifici ���� Indicatori di monitoraggio (CV)
• CV≥ 95% DTaP, Polio, HBV, Hib, PCV13 e Rotavirus nei nuovi nati

• CV≥ 95% DTaP, Polio a 5-6 anni

• CV≥ 90% dTap negli adolescenti (5° dose)

• CV≥ 95% MPR e Varicella al 24° mese (1 dose), a 5-6 anni e negli adolescenti

• CV≥ 95% Meningococco nei nuovi nati e negli adolescenti

• CV≥ 70% HPV nelle dodicenni dalla coorte 2001, CV≥ 80% dalla coorte 2002, CV≥ 

95% dalla coorte 2003 (ciclo completo)

• CV≥ 70% HPV nei dodicenni dalla coorte 2003, CV≥ 80% dalla coorte 2004, CV≥ 95%  

dalla coorte 2005 (ciclo completo)

• Donne in età fertile suscettibili alla rosolia <5%

• CV≥ 75% (obiettivo minimo), CV≥ 95% (obiettivo ottimale) Influenza e Pneumococco 

negli over 65 e nei gruppi a rischio

• CV≥ 50% (obiettivo minimo), (obiettivo ottimale) HZ negli over 65 e nei gruppi a rischio



Disponibilità di nuovi vaccini � valutazione HTA:

- opportunità di prevenzione

- fabbisogno di risorse economiche, formazione del 
personale e informazione al pubblico

Costo e variabilità delle procedure di acquisto

Difficoltà logistiche e organizzative delle ASL

Scarso peso delle vaccinazioni nei LEA

Vincoli normativi, obbligatorietà delle vaccinazioni

Difformità della rilevazione statistica e di 

certificazione

Prevenzione 

vaccinale

Sanità 

Pubblica

Assistenza

Servizi di 

immunizzazione

SSN





Calendario Vaccinale per la Vita 2014 (SItI, SIP; FIMP, FIMMG)



Vaccino Nascita
3°mese

(61°
giorno)

3°mese 
(76°

giorno)

4°mese 
(106°
giorno)

5°mese 
(121°
giorno)

6°mese 
(151°
giorno)

12°
mese

13°
mese

15°
mese

5-6 

anni

11-17 

anni

18-64 

anni
≥ 65 anni

DTPa DTPa DTPa DTPa DTPa1 dTpa1 1 dose dT ogni 10 anni2

IPV IPV IPV IPV IPV IPV3

HBV HBV4 HBV HBV HBV

Hib Hib Hib Hib

Pneumococco PCV13 PCV13 PCV13 PCV13/PPV235

MenB Men B6 Men B6 Men B6 Men B6

MenC Men C7

MenACWY Men ACWY8 Men ACWY8

MPR MPR

MPRV9 MPRV10

Varicella Mono-V

HPV HPV11 HPV12

HAV HAV13

Influenza Influenza14

Herpes Zoster Herpes Zoster15

Tabella 1. Attuazione del PNPV 2012-2014. Disposizioni in tema di aggiornamento del Calendario Vaccinale della Regione Liguria 17 dicembre 2014 

Legenda:
DTPa: vaccino antidifto-tetanico-pertossico acellulare

dTpa: vaccino antidifto-tetanico-pertossico acellulare per adolescenti e adulti

dT: vaccino antidifto-tetanico per adolescenti e adulti

IPV: vaccino antipolio inattivato

HBV: vaccino antiepatite B

Hib: vaccino contro le infezioni invasive da Haemophilus influenzae b

PCV13: vaccino antipneumococcico coniugato 13-valente

PPV23: vaccino antipneumococcico polisaccaridico 23-valente

Men B: vaccino antimeningococco B coniugato

Men C: vaccino antimeningococco C coniugato

Men ACWY: vaccino antimeningococco A,C, W135, Y coniugato

MPR: vaccino trivalente antimorbillo-parotite-rosolia

MPRV: vaccino tetravalente antimorbillo-parotite-rosolia-varicella

Mono-V: vaccino monovalente anti-varicella

HPV: vaccino antipapilloma virus

HAV: vaccino antiepatite A

Offerta attiva e gratuita

Offerta gratuita ma non attiva

Offerta in regime di co-payment







Patologie a rischio

- Emoglobinopatie (talassemia, anemia falciforme)

- Asplenia funzionale o anatomica e candidati alla splenectomia di elezione

- Immunodepressione congenita o acquisita (trapianto d’organo, terapia 

antineoplastica o terapia sistemica corticosteroidea ad alte dosi)

- Diabete mellito di tipo I

- Insufficienza renale con clearance della creatinina <30 ml/min

- Infezione da HIV

- Epatopatie croniche gravi

- Perdite di liquido cerebrospinale da traumi o intervento

- Difetti congeniti del complemento (C5-C9)

- Difetti dei TLR4

- Difetti della properdina

- Portatori di impianto cocleare

Conviventi di soggetti affetti dalle patologie a rischio

Viaggiatori che si recano in paesi della cintura subsahariana e che si recano in 

pellegrinaggio a La Mecca



Casi e incidenza di malattia invasiva da Meningococco per 
età e anno (2011-2015)



Casi di malattia 
invasiva da 

Meningococco per 
sierogruppo, età e 
anno (2011-2015) e 

percentuale di 
isolati sierotipizzati
sul totale dei casi 

segnalati



Sottostima dei casi di malattia invasiva meningococcica in 
Italia

Positive by rPCR Negative by rPCR Not tested by rPCR

During hospitalization Postmortem

Culture positive 49 8 0 10

Culture negative 92 3 12 34

Not tested with culture 123 0 2 0

2 main factors cause underestimation of IMD: 

- misdiagnosis

- insufficiently sensitive laboratory methods (the underestimation factor

associated with the use of culture alone is 3.28)

Azzari C, Nieddu F, Moriondo M, Indolfi G, Canessa C, Ricci S, Bianchi L, Serranti D, Poggi GM, Resti M. Underestimation of Invasive Meningococcal Disease

in Italy. Emerg Infect Dis. 2016 Mar;22(3)



Vaccinazione anti-meningococco B

a La prima dose deve essere 

somministrata all’età di 2 mesi. La 

sicurezza e l’efficacia nei lattanti di età 

<8 settimane di vita non sono state 

stabilite. 
B In caso di ritardo, la dose di richiamo 

deve essere somministrata entro i 24 

mesi di età.
C La necessità e la tempistica per 

ulteriori dosi di richiamo non sono 

ancora state determinate.

* Non sono disponibili dati in adulti di 

età pari o superiore ai 50 anni.

RCP

Cosomministrabilità con altri vaccini
Difterite, tetano, pertosse acellulare, Haemophilus influenzae di tipo b, poliomielite 

inattivato, epatite B, pneumococcico eptavalente coniugato, morbillo, parotite, 
rosolia e varicella.





13° mese: 

• MPRV + MenB � 4 settimane � MenC o MenACYW135

• MPR + MenC o MenACYW135 � 4 settimane � V + MenB

5-6 anni

• MPRV + DTP-IPV

11-18 anni

• 2 dosi a distanza ≥ 4 settimane nei soggetti anamnesticamente negativi





Patologie a rischio:

• Leucemia linfatica acuta in remissione 

(>3 mesi dopo il termine della 

chemioterapia e con parametri 

immunologici compatibili)

• Insufficienza renale cronica

• Soggetti in attesa di trapianto d’organo

• Infezione da HIV senza segni di 

immunodeficienza e con CD4≥200/ml

• Diabete

• Malattie polmonari croniche

• Alcoolismo cronico

• Asplenia anatomica o funzionali e 

candidati alla splenectomia

• Deficienza terminale del complemento

• Epatopatie croniche

• Soggetti riceventi fattori della 

coagulazione concentrati

• Soggetti conviventi con pazienti affetti 

dalle patologie sopraelencati

Conviventi di pazienti con 

immunodepressione severa 

• AIDS o altre manifestazioni 

cliniche dell’infezione da HIV,

• neoplasie che alterano i 

meccanismi immunitari, 

• deficit dell’immunità cellulare, 

• disgammaglobulinemia o 

ipogammaglobulinemia, 

• terapia immunosoppressiva a 

lungo termine)

Personale sanitario 

Operatori scolastici a contatto con 

neonati e bambini

Donne in età fertile 

PNPV 2016-2018





Notifiche, incidenza osservata e stimata di 
varicella nelle 8 regioni “pilota”, 2003-2012

Gabutti G. Impact of universal vaccination against varicella in Italy. Human Vaccines & Immunotherapeutics 11:1, 63–71; January 2015



Ricoveri per complicanze della varicella nelle 8 
regioni “pilota”, 2003-2012

Gabutti G. Impact of universal vaccination against varicella in Italy. Human Vaccines & Immunotherapeutics 11:1, 63–71; January 2015



Ricoveri per varicella e coperture vaccinali 
nelle 8 regioni “pilota” e nelle altre regioni, 

2001-2010

Trucchi C, Gabutti G, Rota MC, Bella A. Burden of varicella in Italy, 2001-2010: analysis of data from multiple sources and assessment of universal

vaccination impact in three pilot regions. J Med Microbiol. 2015 Nov;64(11):1387-94



Varicella vaccination in the European Union

ECDC, 2015

• Two doses of monovalent/combined varicella vaccines are 
efficacious in preventing disease of any severity. 

• An increased risk of febrile seizures after the first dose of a 
combined MMRV (measles, mumps, rubella and varicella) vaccine 
at age 12‒23 months compared to separate MMR and V 
administration has been reported, however, MMRV may help 
achieve higher vaccination coverage.

• Evidence from countries that have implemented universal varicella 
vaccination of infants demonstrates a significant and sustained
decrease in the burden of varicella, with no apparent increases in 
HZ in vaccinated populations to date.



- flusso migratorio da Paesi con polio endemica o con epidemie in corso 

(soggetti infetti asintomatici eliminano il virus vivo per 6 settimane)

- “gruppi vulnerabili” o “difficili da raggiungere” (immigrati, rifugiati, nomadi) e 

“soggetti senza fissa dimora”

- Anti-vaccinisti

Rischio di reintroduzione di Poliovirus selvaggi in 
Italia





Indicatore Definizione 
operativa

Fonte e flusso Baseline Target

Trasmissione di 
poliovirus selvaggio 
non ristabilita nel
Paese

Assenza di casi di 
polio insorti sul 
territorio nazionale 
e assenza di 
isolamento di 
poliovirus selvaggio 
nell’ambiente

Sorveglianza 
Paralisi Flaccida 
Acuta e 
Sorveglianza 
ambientale

Nel 2014 NO casi
di polio insorti sul 
territorio nazionale 
e NO isolamento di 
poliovirus selvaggio 
nell’ambiente

Nel 2018 NO casi 
di polio insorti sul 
territorio nazionale 
e NO isolamento di 
poliovirus selvaggio 
nell’ambiente



Obiettivo: mantenere lo stato Polio-free



Obiettivo: mantenere lo stato Polio-free

Statement on the 8th IHR Emergency Committee meeting regarding the 
international spread of poliovirus
WHO statement 
1 March 2016
“The Committee unanimously agreed that the international spread of polio remains a Public Health
Emergency of International Concern (PHEIC) and recommended the extension of the Temporary
Recommendations for a further three months”
- States currently exporting wild poliovirus or cVDPV: Pakistan (last wild poliovirus exportation: 3rd 

November 2015) and Afghanistan (last wild poliovirus exportation: 6 June 2015).
- States infected with wild poliovirus or cVDPVs but not currently exporting: Currently Nigeria, Guinea, 

Madagascar, Ukraine, Lao People’s Democratic Republic and Myanmar
- States no longer infected by wild poliovirus or cVDPV, but which remain vulnerable to international

spread, and states that are vulnerable to the emergence and circulation of VDPV: Currently Somalia, 
Iraq, Israel, Equatorial Guinea, Cameroon and South Sudan
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Vaccinazione Universale anti HPV: Razionale

La vaccinazione è la strategia di prevenzione primaria più efficiente11 ed efficace per la protezione 

contro l’HPV.

Quando i programmi di prevenzione secondaria non funzionano o non esistono, (come nel caso dei 

maschi) la vaccinazione universale è la migliore strategia 5-8

Una politica di vaccinazione universale senza barriere renderebbe più accettabile la vaccinazione sia 

per i maschi che per le femmine 9,12

Alti tassi di copertura sono necessari per avere un impatto importante sulla riduzione delle 

patologie. La vaccinazione universale aumenterebbe le coperture vaccinali portando verso una 

possibile eradicazione dell'HPV (NHS Australia) 4 

I programmi di immunizzazione di massa (non di genere) sono l’unica strategia efficace per il 

controllo delle infezioni (es Rosolia, Epatite B)1,2,3,12, 

La vaccinazione universale garantisce una maggiore equità sociale nella prevenzione delle malattie  

HPV correlate che interessano tanto i maschi quanto le femmine 9

I maschi omosessuali non hanno nessun vantaggio da una vaccinazione di genere

Anche quando le coperture vaccinali sono inferiori al 50%, la vaccinazione dei maschi, grazie 

all’immunità di gregge crociata, aumenterebbe l’impatto del programma vaccinale.

La strategia più efficace  per prevenire le malattie da HPV, sulla base 

delle nuove evidenze, sarebbe la vaccinazione universale
(ECDC Guidance 2012, page 14)10

1.Giuliano AR and Salmon D. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev. 2008;17:805–808. 2.Robertson SE et al. Bulletin of the World Health Organization. 1997;75):69–80. 3.Kane 2012;  4.Burchell AN et al. Vaccine. 2006;24S3:S3/52–S3/61. 

5. Markowitz LE et al. MMWR Recomm Rep. 2007;56(RR-2):1–24.  6. Screening for Penile Cancer. Cancer Research UK website. http://www.cancerresearchuk.org/cancer-help/type/penile-cancer/about/screening-for-penile-cancer. 

Accessed December 5, 2012. 7. Screening for Vulvar Cancer. Cancer Research UK website. http://www.cancerresearchuk.org/cancer-help/type/vulval-cancer/about/screening-for-vulval-cancer. Accessed December 5, 2012. 8. Screening 

for Vaginal Cancer. Cancer Research UK website. http://www.cancerresearchuk.org/ cancer-help/type/vaginal-cancer/about/screening-for-vaginal-cancer. Accessed December 5, 2012.9. Hull SC et al. Public Health Genomics. 

2009;12:362–367. 10. ECDC Guidance 2012 p 14; 11. Plotkin SL and Plotkin SA. Chapter one: A short history of vaccination. In: Plotkin SA, Orenstein WA, Offit PA eds. Vaccines. 5th Ed. Philadelphia: Saunders; 2008.p1‐16; 12. X Bosch, 

Vaccine 2012









2000 Vaccino Coniugato approvato in USA

2003 Programma di vaccinazione universale in Liguria

2009 Valutazione dell’efficacia in Liguria [Vaccine 2009]

2011  Effetto della campagna di vaccinazione

sull’epidemiologia dei sierotipi pneumococcici causa di IPD e 

non-IPD [Human Vaccin 2011]

2011-12 Effetto della campagna di vaccinazione

sul carriage nei bambini [Vaccine 2012]

2012-13 Effetto della campagna di vaccinazione

sul carriage negli adulti [Human Vaccin 2013]

2014 – Valutazione del potenziale effetto

dell’introduzione del PCV nell’adulto
[Human Vaccin 2015]














