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

Stimare l’efficacia del vaccino stagionale nel prevenire episodi di 
ospedalizzazione per influenza confermata con test di 
laboratorio. 
 

Obiettivi dello Studio  
 



La stagione influenzale  
 

Influenza stagionale importante causa di morbidità e 
mortalità soprattutto per il rischio di infezioni batteriche 
secondarie 
 
Particolare virulenza nei bambini sotto i 5 anni per 
immaturità del sistema immunitario 
 
Durante il periodo epidemico crescono esponenzialmente 
il numero di visite ambulatoriali e le ospedalizzazioni 



La vaccinazione per l’influenza è la misura preventiva più efficace 
 
La maggior parte dei paesi europei raccomandano la 
vaccinazione solo per i bambini affetti da patologie di base 
 

La vaccinazione influenzale in Europa 
 

      Dal 2014 progetto di estendere vaccinazione influenzale 
a tutti   bambini tra  i 2 e i 16 anni 

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

      Vaccinazione dai 6 mesi per le categorie a rischio 



Metodi 

Accesso in PS 
 

Diagnosi ingresso: 
ILI 

(Influenza-like Ilness) 
 

                           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 
Irritabilità, pianto, inappetenza 
Raramente Febbre   



Metodi 

Accesso in PS 
 

Diagnosi ingresso: 
ILI 

(Influenza-like Ilness) 
 

Inclusione/ 
esclusione 

 

Raccolta 
dati anamnestici e 
dati vaccinazione 

 

Arruolamento 
 

PCR 
 



Il test Diagnostico  
 

Tampone oro-faringeo 
 

Test Real Time PCR 
 

FLU A  
 

NEG  
 

FLU B 
 

Tipizzazione Tamponi  
positivi 
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Inserimento Dati: La Piattaforma online  

 



Risultati  
 

Caso

Controllo

Flow Chart della Popolazione inclusa nello studio: 



Caratteristiche delle 2 Popolazioni: Casi e Controlli 

CASI CONTROLLI 

Numero 262 442 

Età 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 
(giorni) 

3,6 4,3 



B

A(H1N1)

A(H3N2)

A(H1N1)v

Unspecific A

Sottotipo 
virale 

Numero 
positivi 

B 126 

A(H1N1) 59 

A(H3N2) 22 

A(H1N1)v 22 

Unspecific A 33 

8% 

8% 

13% 

23% 

48% 

Sottotipo 
virale 

Numero 
positivi 

Negativo 406 

29 59 

Other viruses 7 

Negativi

RSV

Other virus

92% 

6% 

2% 

Popolazione dei  Casi 
Popolazione dei  Controlli 

Risultato al test della Popolazione inclusa nello studio: 



Efficacia del Vaccino nella Stagione 2011-2012 

Vaccino Casi Controlli TOTALE 

si 3 10 13 

no 58 119 177 

TOT 61 129 190 

Efficacia del Vaccino nella Stagione  2012-2013 

Vaccino Casi Controlli TOTALE 

si 4 8 12 

no 197 305 502 

TOT 201 313 514 



Vaccino Casi Controlli TOTALE 

si 7 18 25 

no 255 424 679 

TOT 262 442 704 

4% 

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

Non Vaccinati

Vaccinati " Casi"

Vaccinati "controlli"



Conclusioni  
 

Il nostro studio ha stimato una moderata efficacia del vaccino 
per l’influenza in pediatria 

 
Il limite più grosso dello studio è il piccolo livello di 

vaccinazione in età pediatrica in Italia 
 
Per raggiungere significatività statistica avremmo dovuto avere 

almeno un 25% di popolazione vaccinata 
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