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Obiettivi dello Studio

Istituto Pediatrico di
Ricovero e Cura a
carattere Scientifico

B Stimare il rischio di ospedalizzazione associato all’assunzione di
farmaci e/o vaccini per le seguenti patologie: piastrinopenie;
lesioni esofago-gastroduodenali; problemi neurologici; malattie
muco—cutanee non infettive e vasculiti.

B Descrivere la frequenza di ospedalizzazione per condizioni
ritenute sospette reazioni avverse a farmaci e/o vaccini.

are |'efficacia del vaccino stagionale nel prevenire epis
ospedalizzazione per influenza confermata con test di
oratorio.




La stagione influenzale

ISTITUTO GIANNINA GASLIMI
Istituto Pediatrico di
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B Influenza stagionale importante causa di morbidita e
mortalita soprattutto per il rischio di infezioni batteriche
secondarie

B Particolare virulenza nei bambini sotto i 5 anni per
immaturita del sistema immunitario

B Durante il periodo epidemico crescono esponenzialmente
il numero di visite ambulatoriali e le ospedalizzazioni



La vaccinazione influenzale in Europa
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B La vaccinazione per I'influenza e la misura preventiva piu efficace

B La maggior parte dei paesi europei raccomandano Ia
vaccinazione solo per i bambini affetti da patologie di base

Dal 2014 progetto di estendere vaccinazione influenzale
a tutti bambinitra i 2 ei 16 anni

N 74
VAR

Attualmente unico paese europeo che ha esteso la
vaccinazione a tuttii bambini sani trai 6 mesi e i 3 anni

Vaccinazione dai 6 mesi per le categorie a rischio




Metodi

Diagnosi ingresso:
ILI
(Influenza-like llness)

Accesso in PS

Bb>5aa.
Infezione acuta ad esordio brusco con febbre >38°C
Almeno 1 sintomo respiratorio:
febbre, mal di gola, raffreddore
Almeno 1 sintomo tra: astenia, malessere, mal di testa

Bb 1-5aa.

Laringotracheite, bronchite e febbre alta

Lattante
Vomito e diarrea

Irritabilita, pianto, inappetenza
Raramente Febbre




Metodi

Inclusione/

Diagnosi ingresso:
ILI
(Influenza-like llness)

esclusione

Raccolta
dati anamnestici e
dati vaccinazione

Accesso in PS




Il test Diagnostico

ISTITUTO GIANNINA GASLINI
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Ricoveroe Curaa
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Test Real Time PCR

Tampone oro-faringeo

Tipizzazione Tamponi
positivi

Dipartimento di Scienze delle Salute (DiSSal)
Universita degli Studi di Genova
(Direttore: Prof. G. Icardi)
Laboratorio di Riferimento Regionale per la Diagnosi di Influenza
(Responsabile: Prof. F. Ansaldi)
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MALATTIE MUCO CUTANEE E VASCULITI

diagnosi di dimissione Cog data inizio smtom

[0 enzicne esantematica O eriterna mutiforme [ eruzicne acneifome o pusioiosa
O popera O sndrome di Steven-Johnson [0 eruzcne eczematosa da contatis
O dematite esfoliativa [ necrolisi epidenrica tossica [ eruzicne bolosa

O oricaria O eruzion= fissa [ vasculite

O angicedema [ reazione fobotossica [ sindrome lupus ertzmatoso-simile
O malsttia da siers O reazione fotoaliengics O sindrome di Schoenlein-Henock
O aktre

segni associati sospetto di fotosensibilita

O dispnza O tachicardia One Osi sede

O ipotensions [ shock anafiattice marker sierolegici eseguiti

O akro |

esito (alla dimissione)
[ riscluzicne completa el quadea clinico [ rsoiuzone con sequele

[ decesso data causa

(soecifcare)

SOSPETTA REAZIONE AVVERSA DA FARMACI E/O VACCINI
{da compilare solo nel caso in cui la sospetta reazione avversa non rientri nelle 4 condizioni precedenti)

Sospetta reazione avwersa
dascrizione

data di insorgenza

farmaci efo vaccini sospettati

eventual condzion predisponent I'evento indesiderato

evento gia presentatosi in corse di precedente assunzions del famaco Ono O =i O rense
evento scomparso in seguito alla sospensione della terapia O no O si [ non sz

esito (alla dimissione]
[ riseluzicns completa del quadrs clinizo [ risoluzicne con sequsle

[ decesso daia causa
(soecifcare)

Mel caso in cui venga compilata questa sezione, si ricorda di compilare la scheda di segnalazione di sospetta
reazione avversa e contattare il responsabile di FV della struttura

y

SINDROMI SIMIL-INFLUENZALLI (ILI)

febhbre _|_||_| data mzio sintomi |_I_|_I_|_I_I_I_.

[T walm 2o akrvats raggusie ned azscd o che v poralo ' roeee © oaie st 24 ore)

O tosse [ mal di goia O rnomrea O malessere generalizzatn [ cefalea
[ a=tenia [ raringte [ tronchits O womite [ diarza
O alire

esito (alla dimissione]

Eff=ttuato il test per la conferma wrclogica dellinflusnza
Ore  indicare il motive
Os= positive? [ m [] &l Wirus

5is data effettuazione prefiewo | | i 1 l Wirus i)
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Inserimento Dati: La Piattaforma online

Www.iss.it

..1_ 4 'I ISS : CNESPS : Sicurezza pediatrica Area riservata

Effettua il login per accedere all'Area riservata.
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Sicurezza pediatrica Area riservata

Accesso alle aree riservate per gli autorizzati in possesso delle credenziali di autenticazione,
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Risultati

Flow Chart della Popolazione inclusa nello studio:

Eligible patients =775

Patients excluded (MN=65)

25 pts: test not performed

13 pts: fever <38%C

10 pts: lack of consent

13 pts: discharged before interview
3 pta: parents not found

5 pts: other reasons

¥

Patients included
=704

l

Positive laboratory test
(Cases)

MN=262

l

MNegative laboratory test
(Controls)
=442

B Caso

H Controllo



Caratteristiche delle 2 Popolazioni: Casi e Controlli

Numero 262 442
Eta mediana (mesi) 46 29
% femmine 45 47

Sintomi alla diagnosi di
accettazione

Febbre (mediana °C) 39 39
Raffreddore (%) 85 83
Rinorrea (%) 47 49
Astenia (%) 24 20
Vomito (%) 22 29
Diarrea (%) 10 17
Malattie Croniche 18 15
Ospedalizzazione 3,6 43

(giorni)



Risultato al test della Popolazione inclusa nello studio:

Popolazione dei Casi
Popolazione dei Controlli

Sottotipo Numero
virale positivi
B 126 virale positivi
A(H1IN1) 59 Negativo 406
A(H3N2) 22 29 59
A(HIN1)v 22 Other viruses 7
Unspecific A

EB
B A(HIN1)
i A(H3N2)
B A(HIN1)v

M Negativi
H RSV

i Other virus

i Unspecific A



Efficacia del Vaccino nella Stagione 2011-2012
si 3 10 13

no 58 119 177
TOT 61 129 190

Efficacia del Vaccino nella Stagione 2012-2013

Si 4 8 12

no 197 305 502
TOT 201 313 514



Efficacia del Vaccino nelle 2 Stagioni
2011-2012 e 2012-2013

Si 7 18 25

no 255 424 679
TOT 262 447 704
4%

8/\

B Non Vaccinati

B Vaccinati " Casi"

= Vaccinati "controlli"

ISTITUTO GIANNINA GASLINI
Istituto Pediatrico di
Ricovero e Cura a
carattere Scientifico



Conclusioni

B |l nostro studio ha stimato una moderata efficacia del vaccino
per I'influenza in pediatria

Bl limite piu grosso dello studio e il piccolo livello di
vaccinazione in eta pediatrica in ltalia

B Per raggiungere significativita statistica avremmmo dovuto avere
almeno un 25% di popolazione vaccinata
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