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SETTIMANALE A CURA DEL LABORATORIC DI EPIDEMIGLOGIA £ BIOSTATISTICA
ISTITUTC SUPERIORE Df SANITA! IN COLLABORAZIONE CON iL. MINISTERC DELLA SANITA'

———
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CIRCOLARL DEL MINISTERGC DELLA SANITA! n®51 DEL 1/6/83

PROGRAMMI DI VACCINAZIONE CONTRO L'EPATITE b

Prenkesse

1983 sono stati

22 aprile

del

circotare 39

Come gid comunicato con

registrati due vaccini contro l'epatite B denominati HB-VAX, pruodotto dalis
Merck Sharp & Dohme, e HEVAC prodotto dalttlstitute Pasteur ed introdotto

dafla Aidy.

Lutilizzazione di tali vaccini necessita, come gia ricordato nella

di una attenta programnazione e vigilanza. In

deli*11.1.83,
particolare i seguenti punti sonoc meritevoti di considerazione.

n°2

circolare

Controllo ed csecuzione della vaccinazione

o

Trattandosi di vaccini dJi recentissima introduzione ed in considerazione

dei rapporti costi-benefici é importante che la vaccinazione sia preceduta

da indagini preliminari per tindividuazione dei suggetti privi di markers

dell'epatite B e pertanto da vaccinarsi in quanto suscettibili nei confronti

delt'infezione.

Altrettantu importante ¢ fa sorveglisnza post-vaccinale ai fini di una

verifica sia delf'efficacia della vaccinazione che di eventuali fatti rcatiivi,

attuata mediante controtio chinico nonché dosaggi anticorpali e verifiche det

markers dell’epatite virale B.

| dati derivanti dalle indagini predette saranno ripartati in un registro

da affidarsi agli appositi Comitati di consulenza regionali di cui & stata

um
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BEN 8472 . 2 _ _
racmrﬁandata la costl:tu,zione con la r'fchiaﬁréta cir‘colare‘n°2.dell'll '-g'e"nnaio
1933 e che ne 'c'u'r'eranno il _cosiante aggiornamento. I . RN

. Per l.'esecuzione di “tali ricerche preliminari,.pOS'so-nd rivelarsi utili le
seguenti indicazipni: _

- Per i neonati da ‘madri HBsAg positive sj raccomanda di 'é;eguire la
sola ricerca di HBsAg at 3° trimestre di gravidanza. Saranno vaccinati
tutti i nati da madri H'BsAg positive indipendentemente datla positivita
HBeAg.

- Per quel che riguarda le altre categorie si suggerisce di eseguire
prima la ricerca di anti-HBs negativi; sara poi ricercato anche I'HBsAg,
Saranne quindi sottoposti a vaccinazione Soggetti anti-HBs negativi e
HEBsAg négativi.

- Si raccomanda, nel limite del Possibile, di conservare campioni e
sieri sottoposti a screening in congelatore per eventuali future determinazio-
ni di markers viralj.

Poiché si ritiene che I'attuazione del programma di vaccinazione dgbba
portare anche ad un progresso delle conoscenze certamente utili per gli
sviluppi  futuri dei programmi immunitari, sj suggerisce di indlviduare
alcuni gruppi Campione di sufficiente Numerosita sui quali eseguire oltre
alla ricerca dell'HBsAg e dell'anti-HBs anche la ricerca dell'anti~HBc¢,

Sara quindi possibile studiare la risposta alfa vaccinazione deij soggetti
con positivita isolata e di anti-HBc e cidé potra dare utili informazioni sul
significato di questa peculiare condizione sierologica.

Controlli_post-vaccinali

} controlli post-vaccinali dovranno essere eseguiti su tutti i soggetti
ber quanto riguarda i neonati e gli immunodepressi, Per quanto riguarda
glt altri soggetti, poiché la risposta data da entrambi i vaccini negli adulti
normali & poco variabile (la percentuale gij "non responders" oscilla nelle
differenti sperimentazioni intorno al 5%) si raccomanda di eseguire i controlli
pPost-vaccinali solo in un campione di circa jI 13-15% dei soggetti vaccinati,
Tale campione dovra essere rappresentativo, in particolare per quanto
riguarda I'etd e |a percentuale dei soggetti dj sesso maschile e femminite,

Nei soggetti da sottoporre a controllj Post-vaccinaii si dovra controlla-
re il titolo di anticorpi anti-HBs a distanza di 2-3 mesi dalla terza somminij-
strazione di vaccino. Sj considera proteggente un titolo di anticorpi domui;/
/ml.  Nelle esperienze di vaccinazione di soggetti con presenza di soli
anticorpi anti-HBc, la ricerca di anti~-HBs -dovra essere eseguita 15 giorni

+
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dopo la somministrazione di ciascuna dose di vaccine per evidenziare risposte
booster,

Per valutare la durata dell'immunita si consiglia di eseguire controlii
periodici dal titolo di anti-HB8s ad intervalli di 2 o 3 anni nei soqggetti

normali e di un anno nei socggetti immunodepressi,

Reyistro delle vaccinazioni

} dati relativi alle vaccinazioni eseguite verranno riportati nell'apposito
registro sopramenzionato, nel quale dovranno essere annotati: generalita,

categoria a rischio cui appartiene il suggetto, tipo e lotto di vaccino sommi-

nistrato, data di somministrazione delle singole dosi di vaccino, eventuale

somministrazione di HBlg eventuali reazioni post-vaccinali generali efo
locali, eventuali malattie intercorrenti e loro terapia, risultati dei controlli
sierologici post-vaccinatli,

Nell'allegatc A & riportata a titolo esemplificativo una scheda composta

di tre parti da riunire nel registro in parola.

Modalita d'impiego dei vaccini
1) Vaccino HEVAC {Midy)
Ogni fiala da 1ml contiene 5).xg di antigene adsorbito su idrossido di

alfuminio.
Via di somministrazione: inoculazione sottocutanea.

Schema di somministrazione

Adulti
1 mese 1 mese 12 mesi
( | | 1
1 II III iv
dose dose dose richiamo

{5pg) (Spg) (S}Ag) (5ug)
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Soggetti Immuncdepressi ed emodializzati

1 mese 1 mese 2 mesi 12 mesi
| | | | ]
1 I1 II1 Iv v
dose dose dose dose richiamo
(oug) (5pg) (5pg) (5ug) (5ug)

Bambini a rischio

o 2 mesi 6-8 mesi ~
I | | | '
nascita 1 IT I11
0,5 ml/Kg dose dose richiamo
immunoglo-~ (QMg} (5ug) (ﬁpg)
buline spe- al pia
cifiche presto
NB. Per i bambini nei primi mesi di vita, al presente, il vaccino non &

consigliato, salva la condizione ad alto rischioc di bambini nati da

madre IBsAg positiva.

2) Vaccino HB-VAX (Merck}
Cgni fiala da 1ml contiene 20ug di antigene adsorbito su idrossido di
alluminio,
Via divsomministrazione: inoculazione intramuscolare.
Scheda di vaccinazione: .
Adulti ~

— 1 ml a dose -

:o 1 mese ;. 6 mesi L'

Soggetti immunodepressi e dializzati

- 2 ml a dose (2 dosi da 1 ml in due punti diversi) -

1 mese 6 sesl




5 BEN '84/2

,Bambini__

- 0,5 ml a dose -

{ 1 mese ) 6 mesi
1e 29 30

Bambini a rischio

- 0,5 ml a dose —

N 1 mese H-6 mesi
‘ [ r 1
nascita 0,5 1° ’ 2° 3°
ml/Kg immuno— al pid
globuline spe- presto
cifiche

NB. Per i bambini nei primi mesi di vita, al presente, il vaccino non ¢
consigliato, salva la condizione ad alto rischio di bambini nati da

madre UBsAg positiva.

Controindicazioni - Precauzioni

(Al riguardo si rimanda all'esame puntuale di quanto riportato nei
foglietti iltustrativi il cui contenuto ¢ passato a! vaglio degli Ornani consul-
tivi di questo Ministero, _

Si segnala che i dati della letteratura scientifica su tali argomenti sono
ancora limitati e quindi le avvertenze riportate al riguardo vanno attenta-
mente seguite. . . _ _ )

Per quanto. attiene la somministrazione del vaccino in parola contempo-

.rancamente ad altre wvaccinazioni, non risulta che siano state segnalate
controindicazioni,

Come gia fatto presente, é opportuneo ricordare che I'epatite virale B
rappresenta una malattia dit particolare significativita, sia per 1'ampia
gamma delle vie di trasmissione che per la 'severita del quadro clinico ed
infine per la mancanza di trattamento terapeutico specifico.

| progressi fatti in direzione della protezione immunitaria dei soggetti
esposti a tale patologia meritano quindi 6gni considerazione e l'impiego dei
relativi vaccini fa sperare in ampi benefici al riguardo.

Anche se esistono, su base internazionale, esaurientt dati comprovanti
Hefficacia e la- immunitd di detti vaccini, tuttavia non & ancera del tutto
accertata ja durata della protezione immunitaria e non & ancora possibile
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escludere con weii Sicurezia foventuale canparsd di effettd collaterati rari o
a distanza.

Le suddette considerazinni rendono indispens abile che le raccomandazio
fatte da uesto binistero siano attentamente sequite € che siano portati a
conoscenza di Guesta dessa Aministrazione, anche a carattere i urgenza, i
risultati deyli interventi di jmmuniz Zazione nonché o eventuate date di
interesse che venisse rilevalo nel corso deoli stessi interventi.

In tal senso Siorinane in attesa di cortese assicurazione, nel mentre
questo Ministero ol i propri Organi di consulenza ribadiscone la loro piena
disponibilita per qualsiasi collaborazione o chiarimente in merito a yuanto
agyettn delld proesente circefare, A

1 Ministro
F.to Altissimo
p.C.C,
11 DIRETTURL pELLA DIVL 117 F.F.
{r.ssa b 3altada)

ALLFGATU A [Registry p.i)

Cognuac ..........,........,..............................................

tHone ....-
Hass0 {8 (F)

pata i nascita ..

..-o..----.-.....o.a

Luosgu (i NASCItd coaaanarememenerter

Comune di residenza ........
Professiong .....-...........................,................................
(per & Lambini) professione del padre T b
TIPC D1 RISCHIO:
{ ) WBeAg positiva
{ ) nato da madre HBsAgy positiva
{ ) HBeAg negativa
{ } lavoratore in reparto ospedaliero a rischio
(specificare il reparto)
(S pa.cienti in dialisi
( ) conviventi con soggetti 11BsAg+, HBeAg+

{ ) altro {precisare) .
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VISITA MEGICA PRE-VACCENALL

q;--.aooo--oooov'-vvooo----oo.o---vonooo.--a.-ac---.ooiocccaooo-.--b..c-"~
’

-.o;----oaooq---voco‘---cooo-----'ol-----aot.v-l-‘ol---l-cll--oooa-ﬂc-nv.ao.

CONTROLLY SIEROLOGICI PRE-VACCINALL
HEBSAQ nvvervesrcaassrnancusosacancrons

ARti-HBS .. ieitararrioivararsssnorvans
{*) Anti-HbLc ............. eaesrreteneanean .

EVENTUALE SCMMINISTRAZIONE ] HBlg {data e dose) .....ocveeenannnns

TIPO D1 VACCINO IMPIEGATG:
{ } HEVAC-B (Pasteur-Midy) ( ) HB-VAX {(Merck)

{*) Da ricercare solo in alcuni gruppi cempione,

ALLEGATO A (Registro p.2}

1a dose:

Pata di somministrazione ........ vereaaasddstit.Produtt, . ...l vesessesea
Prep. ........ M, (... del .,..... Scad. ...... . Al med . vaccin. ..., ..
Reazioni Provotate . .euuiiieiniineeeereesotannsserroscosaanranans veiaraseeen
Eventuali malattie intercorrenti e terapia ......... teaesaesinrenarinnrrnes .o
2a dose:

Data di somministrazione .....;..........Istit.Produtt...... ..........
Prep. ........ N. cvveenva del oouv0.. Scad. ....... I} med.vaccin,.......
Reazioni provocate ...... Pe s e s eae et e e Chesveena
Lventuali malattic mMiercorrenti @ terapia «.oouuerivieneersnnnernanans rueee

srrernennnn L R R R R R R R R R T R A N N N N A S rrr A e




BEN 84/2

3a dose;
Data di somministrazione
Prep. o....i.0 N. L. o

Reazioni provocate

Eventuali malattie intercorre

TerELst s s s M RN ]

4a dose:.
Data di somministrazione .. )
_Prep. ...... RS |
Reazioni provocate ...,... va

-Eventuali malattie intercorrenti e terapia ..... Creves

M T

Richiami:
1° Richiamo:
——ae]] A

Data di somministrazione

sedsdenaae. o dstit.Prodatt. ., oL,

Treaar e

se o

del ..... «o Scad. ..., ... N ined,vacein. ,......

R T

nti e terapia ...................

R e R R R R T I I S,

serecavisasladstit.Produtt. ., . ...,

e m e

del ....... Scad. ceenaan Hi rhéd.vaccin......‘..‘

R T

crrenavanaelaIstit.Produtt. ., ... ..

Prep. ........ N, ........ del (...... Scad. ....... It 1ned

Reazioni provocate .........

Eventuali malattie intercorrenti e terapia ,,...,..,...

LR LI A I N N PR

2° Richiamo:
Data di smnministrézione
Prep. ........ N. (..., -

Reazioni provocate ,........

Eventuali mailattie intercorrenti e terapia ...,..... Ciresseans

e AT

-...-...-..o.o.-.o-..o.--o--...-.o.-...

..-..-.o.-.o.-.-.-..-.o.--o--.-.-....-.-

D i

tesseses.aallstit,Produtt,.,..,..

.vacgcin, ,

del ......., Scad. ....... 1] med.vaccin..,....,

R L I R

LI R Y

-c---o--.o.-..-.--c---.a---o.-.co-........-.-.-
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ALLFCGATOU A (Registro p.3)

CONTROLLI SIEROLOGICI POST-VACCINALI

Data Titelo di anti-HBs

###################################

ERRATA CORRIGE, BEN 83/50

Nell'articolo "Primi risultati della Sorveglianza Nazionate sulia Legionellosi"
"z alla quinta riga della tabella 3 di pag.5 bisognerebbe leggere "Alterazioni

funzionalitd renale yiyn,
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TABELLA

DELLE NOTIFICHE DELLE MALATT1E INFETTIVE paL3/1/84

REGIONI

EPATITE VIRALE

MENINGITE MENING.

FEBBRE TIFOIDE
MORBILLO

SALMONELLOSI

T.B.C.POLMONARE
T.B.C. EXTRAPOL.

PAROTITE EPID.
PERTOSSE
VARICELLA

ROSOLIA
SCARLATTINA

BLENORRAGIA
BOTULTSMO

DISSENTERIA BAC.
NEVRASSITI VIRALY

BRUCELLOSI
DIFTERITE

ABRUZZO
BASILICATA
CALABRIA
CAMPANIA
EMILIA R.
FRIULI
LAZ10
LTGURIA
LOMBARDIA
MARCHE
MOLISE
PIEMONTE
PUGLIA
SARDEGNA
SICILIA
TOSCAKA
UMBRIA
VAL D'AOGSTA
VENETO
BOLZANO
TRENTO

48

48
33

61

14
29

37

K}
16

W

w

13
12

38

[+2]
e W

23]

—

AL 9/1/84

[

=

-

=
w | =
[~ ]
~HIiE]O
- O =
| |
G| D f B
O W
| | &

-~

1{1

1

12
i
1

1 )

2

NOTE: Basilicata: 6/7 SUL;
50/59 USL; Marche: 7/24 USL; Sarde

8/12 USL.
I1 Sistema

Informativo Rapido Malattie Infettive (SIRMI) &
tale volontario

Calabria: solo Cosenza; Friuli: 6/12 USL; Lazio:
gna: 17/22 USL; Toscana: 36/40 USL; Umbria:

un sistema sperimen

11 SIRMI @ parzialmente finanziato dal CNR/Progetto Finalizzato informatica




MARCATORIJ SIERIC) DEI VIRUS DI';LL'EPAL'_;"'

‘significato clinico-epidemiologico

1983

Marcatore descrizione

HBsAg antigene di superficie La sua presenza pud indicare
del virus 8, un'infezione acuta {nel qual

€aso si accompagna ad alte
titolo di anti HBc e, almeno

in uno stadio precoce, ad
HBeAg) o lo stato di portatare
sano o malato.

Anti-HBs anticorpe verso |'anti-~ Indica pregressa infezione

— gene di superficie def da virus B con sviluppo di
e virus B, risposta anticorpale.

IgM anti-HBc anticorpo verso compo- Indica infezione recente da
nenti della parte cen- virus B.
trale del virus B,

IgG anti-HBc Anticorpo verso compo- Indica infezioni non recen-
nenti della parte cen- te da virus B e quasi sempre
trale del virus B. si associa a positivita per

HBsAg o anti HBs,

HBEeAg determinante antigeni-  E' indice di replicazione vi-
€o connesso alla parte rale in atto: la sua presenza
centrale del virus B . € sempre associata ad alto

potere infettante e ad una
alta probabititd di croni-
cizzazione della malattia.
anti-HBe anticorpo verso HBeAq. la sua presenza in un portato-
re indica scarso potere infet-
tante.
.

IgM anti~HAV anticorpo verso il Indica infezione recente da
virus A, virus A,

IgG anti-HAV anticorpo verso il Indica infezione non recente
virus A, da.virus A.

‘\e ants antigene del virus Indicano infezione recente o
deita e relativo pregressa da virus delta,
anticorpo.

Riportato da: Osservatorio Epidemioclogico del Comune di Napoli,

Epatite virale acuta a Napoli.
Materiali per "analisi e la programmazione socio-sanitaria 2,
e S S v ———
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IN CASO DI MANCATO RECAPITO RESTITUIRE AL MITTENTE:
REPARTO MALATTIE INFETTIVE LAB.DI EPIDEMIOLOGIA E BIOSTATISTICA
ISTITUTO SUPERIORE D! SANITA', V.LE REGINA ELENA 299

00161 ROMA
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DIRETTORE RESPONSABILE: PROF. FRANCESCO POCCHIAR!
REG.TRIB.ROMA 154/83 DEL 22/4/83 .

IL BEK £' COMPILATO DAL REPARTO MALATFIE INFETT1vE, LABORATORIO Dj EPIDEMIOLOGIA £ BIOSTA-
TISTECA (DIRETIORE: A. ZAKPIERI}, 1.5..; TE€L.: 06/6950314-4854617-4350607, £0 €' RIPRODCTTO
IN PROPRIO PRESSO IL SEFTORE EDITORIALE DELL*ISS. NOTIZIE ED INFROMAZIONI DA RIPQRTBRE
Syt BEN VANNG SEGEALATE AL REPARTO MALATTIE INFETYIVE, L.E.B., ISS.

GLT ARTICOLT E LE NOTIZIE REPORTATE SUL BEN POSSONO ESSERE CITATE PREVID CONSENSO DELL'EDI-
TORE CONTATTABILE AI WUMER] TELEFONICI DIRETTL St RIPORTATI.

CHIUNQUE VOGLI& RICEVERE IL BEN PUC' FARNE RICHIESTA ALLTINDIRIZZO SU RIPORIATO.




