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Motivazioni

• Ad oggi, la principale preoccupazione sui vaccini antinfluenzali ed in 
particolare quelli contenenti il ceppo H1N1, riguarda l’insorgenza di eventi 
avversi di natura neurologica come, ad esempio, la sindrome di Guillain
Barré (GBS). 

• Alcuni studi hanno mostrato un aumento del rischio successivo (entro 42 
giorni) alla vaccinazione anti-influenzale che varia da 7 (campagna 
vaccinale del 1976) fino a circa 1.5 (campagna vaccinale del 1992-4). 

• Un recente studio, condotto tramite il General Practice Research Database 
(GPRD), ha dimostrato un’associazione tra ILI e GBS ma per quanto 
riguarda la vaccinazione non si è osservato alcun aumento del rischio.  

• Nel corso dell’ultimo anno sono stati segnalati diversi casi di GBS successivi 
all’esposizione con vaccino per H1N1, generando un segnale sulla base di 
un’analisi dei database di segnalazione spontanea di alcuni Paesi Europei. 

Condurre uno studio eziologico formale con l’obiettivo di valutare la 
possibile associazione tra vaccinazione e GBS durante la campagna di 
vaccinazione il più precocemente possibile. Il progetto prevede anche di 
fornire un contributo attivo al network europeo VAESCO.



Tipo di studio

• Studio caso-controllo su casi incidenti di GBS;
• Network di neurologi ospedalieri da 6 Regioni:Emilia Romagna, 

Lombardia, Veneto, Piemonte, Sardegna, Puglia (150 centri clinici, 
circa 30 milioni abitanti);

• Controlli (fino a 4 per caso) ricercati tra gli accessi in Pronto 
Soccorso avvenuti nello stesso giorno dell’intervista del caso o 
comunque non oltre i 30 giorni successivi al ricovero del caso;

• Utilizzo di una piattaforma web dedicata per la raccolta e il controllo 
delle informazioni.



1. Notifica dei casi
2. Generazione del codice paziente (casi e controlli)

3. Raccolta dei dati clinici e di esposizione del caso
4. Identificazione dei controlli
5. Intervista dei controlli
6. Follow up dei casi
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Centri segnalatori



La segnalazione dei casi di GBS



Monitor-Intervistatori



Scheda Anagrafica(*) caso GBS Scheda Clinica caso GBS

+

Scheda Raccolta Dati 1
(dati anagrafici e clinici dei casi GBS)

(*) I dati anagrafici devono essere conservati 
separatamente dai dati Clinici e di Esposizione

(trattenuti dal monitor e non salvati sul Web)



Scheda Raccolta Dati 2
(dati Esposizione per Casi e Controlli)

Caso GBS1 - 4 Controlli Appaiati

Appaiamento



Scheda Raccolta Dati 3
(Follow-up trimestrale dei casi)



La situazione (10 gennaio 2011)

Regione Centri attivi        n. Casi

Piemonte 12 17
Lombardia 10 18
Veneto 11 19
E. Romagna 8 18
Puglia 6 15
Sardegna 3 3

Totale 50 90

Età n %

<25 1 1

[25-40) 15 17

[40-65) 32 35

[65-80) 33 37

>80 9 10

Tot 90 100

M/F =1.59


