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È cronaca di quest i giorni la montante preoccupazione f ra gli operatori di
sanità pubblica per il crescente aumento dei rif iut i parentali alle vaccinazioni
dell’infanzia. Il servizio vaccinale deve essere messo in grado di comunicare
dat i e fat t i sulla sicurezza dei vaccini. Per fare questo tut to il sistema della
sorveglianza post -market ing deve essere raf forzato, se non rist rut turato.

Immaginate di avere paura di volare. Non solo: prima del vost ro primo volo
avete gironzolato su Internet  e avete let to tut to sui più recent i disast ri aerei,
incluso qualcosa sui blog complot t ist i che vi hanno convinto sulla presenza di
forze governat ive oscure che manipolano i sistemi di sicurezza aeronaut ica.
Immaginate ora di salire per la prima volta su un aereo e di chiedere al
personale di bordo di essere rassicurat i sulla sicurezza dei voli di quella
compagnia; ed il personale rispondere in maniera generica: “State t ranquilli, la
nost ra compagnia è f ra le più sicure al mondo”, “I test  che si operano sui nost ri
aerei rispet tano i più st ringent i criteri di sicurezza”, “I nost ri pilot i sono super-
selezionat i”, e via discorrendo. E immaginate che di f ronte all’incalzare da
parte vost ra con richieste di informazioni specif iche, lo stesso personale di
bordo risponda con f rasi del t ipo: “Certamente il numero di incident i regist rat i
dalla nost ra compagnia non sono not i, ma le assicuro che sono comunque
rarissimi”, “Ovviamente non esiste un regist ro di tut t i gli allarmi tecnici, ma le
posso assicurare che sono stat i tut t i risolt i brillantemente”, “Sinceramente non
so quante ore di volo abbia alle spalle il nost ro pilota, ma le assicuro che ha
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molt issima esperienza” …

Non so voi, ma io in questa situazione scenderei di corsa da quell’aereo.

È cronaca di questi giorni la montante preoccupazione f ra gli operatori
di sanità pubblica per il crescente aumento dei rif iuti parentali alle
vaccinazioni dell’infanzia. La colpa del fenomeno viene generalmente
at t ribuita (nell’ordine): a Internet , ai gruppi ant i-vaccinist i, ai genitori
supponent i che non danno ret ta ai consigli medici, al personale sanitario poco
mot ivato, ai tagli di budget  nella sanità. Sicuramente esiste una quota di
responsabilit à dist ribuita nell’elenco di cui sopra, ma vorrei aggiungere una
rif lessione a margine.

I vaccini sono f ra i prodotti f armaceutici più severamente controllati al
mondo. E, f ra tut t i i prodot t i farmaceut ici, sono quelli a possedere i più elevat i
prof ili di sicurezza, essendo disegnat i per la somminist razione di massa ad
una popolazione sana e potenzialmente f ragile come neonat i ed anziani. A
cert if icarne la sicurezza vi è un lungo processo autorizzat ivo (studi pre-clinici e
clinici), corredato da st ringent i cont rolli di qualità governat ivi e da una – sia pur
imperfet ta – sorveglianza post-marketing. Esistono poi gli studi indipendent i
condot t i da ent i di ricerca per indagare su specif ici potenziali event i avversi.
Bast i pensare alla mole impressionante di let teratura generata dal falso
allarme sul legame f ra vaccino morbillo-parot ite-rosolia e aut ismo.

Nonostante ciò, quando un genitore titubante si af f accia ad un
ambulatorio medico per la prima seduta vaccinale del proprio bimbo,
spesso il personale sanitario si t rova in dif f icoltà a replicare alle domande
incalzant i del genitore sulla sicurezza vaccinale, magari suggerite da qualche
“amico” ant ivaccinista.

A completare questo quadro intervengono episodi come quello del falso
allarme sul Fluad lo scorso anno[1], che ha evidenziato una serie di falle nel
sistema di farmacovigilanza; sistema che è chiaramente tarato sulla
sorveglianza degli event i avversi ai farmaci con una scarsa at tenzione per le
problemat iche legate alla conduzione dei programmi vaccinali. La
farmacovigilanza, infat t i, da un lato comporta una necessaria dose di
“eccesso di zelo” nei conf ront i di presunt i event i avversi (principio di
precauzione), ma dall’alt ra sot tovaluta la necessità – per chi sia impegnato in
prima linea nelle campagne di vaccinazione – di avere un pronto ritorno
d’informazione su qualsiasi allarme vero o presunto. Alla domanda: “Quanti
eventi avversi a vaccini sono stati registrati nella sua ASL nell’ultimo
anno? E quanti si sono dimostrati realmente correlati alla
vaccinazione?” dif f icilmente un operatore dei servizi di vaccinazione
(f iguriamoci un medico di medicina generale o un pediat ra di famiglia che ha
mille alt re cose cui pensare) saprebbe rispondere corret tamente.

Questo def icit  informat ivo porta inevitabilmente a t it ubanze nella
comunicazione, disast rose sul piano della credibilit à del servizio di
vaccinazione.



In def initiva, il servizio vaccinale deve essere messo in grado di
comunicare dati e f atti sulla sicurezza dei vaccini. Per f are questo tutto
il sistema della sorveglianza post-marketing deve essere raf forzato, se
non ristrutturato. In principio il monitoraggio post -market ing dei vaccini è una
responsabilit à condivisa f ra sanità pubblica e dit te produt t rici. Ent rambi gli
at tori, pubblico e privato, generalmente si af f idano comunque su sistemi
passivi di sorveglianza i cui limit i sono not i. Negli Stat i Unit i sono da tempo
disponibili sistemi complementari alla sorveglianza passiva di rout ine, un
esempio per tut t i il Vaccine Safety Datalink[2]. Il costo legato a studi
indipendent i su larga scala rappresentano un grosso ostacolo al monitoraggio
post -market ing in Italia come nel resto d’Europa. Sempre dagli Stat i Unit i
viene anche un valido modello che pot rebbe rappresentare una via per
superare l’ostacolo del costo della sorveglianza post -market ing: per la
compensazione dei danni da vaccinazione esiste un fondo pubblico riveniente
da una accisa ($ 0,75) prelevata su ogni dose di vaccino dist ribuita[3]. Sono i
produttori a f inanziare il fondo che viene interamente, in maniera
indipendente, gestito dal pubblico. Una forma simile di partnership
pubblico-privato garant irebbe nel nost ro Paese le risorse necessarie per
migliorare i sistemi vigent i di farmacovigilanza dei vaccini e permet terebbe
l’at tuazione di studi indipendent i di ef f icacia e sicurezza a lungo termine. Il
nuovo Piano Nazionale Vaccini con molta probabilit à porterà la spesa
vaccinale a superare i 500 milioni di euro. Basterebbe accantonare l’1% di
questa cif ra per garantire un fondo annuale di 5 milioni, suf f iciente a
migliorare la sorveglianza post-marketing.

Più dat i e maggiore conoscenza per migliorare la comunicazione. Operatori più
rilassat i nel gest ire l’utenza. Tanta meno gente che scende giù dall’aereo.
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