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DALL’OBBLIGO AL CONSENSO 
INFORMATO 

È evidente che in un prossimo futuro si renderà necessaria nel nostro Paese la 
scelta per tutte le Regioni di passare dall’obbligatorietà alla liberalizzazione del 
ricorso alle vaccinazioni.  

 
• Esistono d’altra parte delle buone ragioni per abolire l’obbligo vaccinale (F. Giovanetti, 2004).  

• L’attuale obbligo vaccinale è puramente virtuale.  

• Esisterà sempre una minoranza che rifiuta la vaccinazione: la loro scelta va rispettata perché ogni azione di 
tipo repressivo produce un effetto opposto a quello desiderato.  

• L’Italia con la Legge 28 marzo 2001, n.145 (Ratifica ed esecuzione della Convenzione del Consiglio di Europa 
per la protezione dei diritti dell’uomo e della dignità dell’essere umano riguardo all’applicazione della 
biologia e della medicina e della Convenzione sui diritti dell’uomo e sulla biomedicina, Oviedo 4 aprile 1997) 
ha recepito queste indicazioni, secondo le quali nessun intervento di natura sanitaria può essere messo in 
atto senza il consenso informato dell’interessato, salvo situazioni di emergenza.  

• L’orientamento prevalente negli Stati dell’Unione Europea è la raccomandazione vaccinale, non l’obbligo.  

• Se esiste una minima possibilità che i genitori, che rifiutano la vaccinazione cambino idea, tale possibilità è 
legata al fatto che la porta del dialogo non sia stata chiusa e che non siano state comminate sanzioni 

Bartolozzi G Vaccini e vaccinazioni Elsevier 2012 



CONSENSO 
INFORMATO 

è lo strumento volto a tutelare il fondamentale diritto alla 
salute della persona assistita/utente che si realizza 
consentendo allo stesso di esercitare 

l'autodeterminazione in merito alle cure proposte 
come declinato dall'art. 32 della Costituzione, cioè di 
esercitare il diritto alla scelta. 
Consapevole,  
Personale,  
Manifesto,  
Specifico,  
Preventivo,  
Attuale,  
Revocabile.  
 
 
L’acquisizione del consenso informato non si esaurisce con 
la sottoscrizione del singolo modulo ma è il risultato di un 

processo di comunicazione e informazione finalizzata 
alla promozione dell’adesione consapevole all’atto 
vaccinale sia nell’ambito delle vaccinazioni obbligatorie che 
quelle raccomandate 
 

ALLEGATO A DELIBERA 369/2006 LINEE GUIDA CONSENSO INFORMATO NELLE VACCINAZIONI 



La corretta informazione è presupposto 
imprescindibile perché l’adesione alle vaccinazioni 

sia ragionata e consapevole 
•  benefici attesi dalla vaccinazione  

• possibili complicanze della malattia che si intende prevenire con la vaccinazione  

• eventuali rischi legati alla vaccinazione  

• tipologie di vaccini disponibili e loro caratteristiche  

• consapevolezza delle resistenze alle vaccinazioni. 

 

Per l’affermarsi di una politica di adesione volontaria alle vaccinazioni 
raccomandate, le ASL devono porre particolare attenzione alla gestione della parte  
informativa e formativa del consenso libero e informato degli utenti all'offerta                     
vaccinale. 

ALLEGATO A DELIBERA 369/2006 LINEE GUIDA CONSENSO INFORMATO NELLE VACCINAZIONI 



DAL CONSENSO INFORMATO 
ALL’OBBLIGATORIETA’ 

 

 

Riduzione delle coperture vaccinali, perdita di herd immunity 
 
In tale Piano si evidenzia che il successo dei programmi vaccinali si fonda sia sulla protezione del singolo sia sul 
raggiungimento ed il mantenimento, nella popolazione, delle coperture di cicli vaccinali completi a livelli tali da controllare 
efficacemente la circolazione del virus o batterio e, quindi, la diffusione delle rispettive malattie infettive prevenibili con 
vaccino, sull’intero territorio nazionale (Relazione illustrativa) 
 

Epidemia di morbillo e ricomparsa di malattie debellate 
 
E’ stato registrato, in questi mesi, un preoccupante aumento del numero dei casi di morbillo in Italia (dal 1° gennaio al 14 
maggio 2017, sono stati registrati 2395 casi, con un aumento di oltre il 500% rispetto allo stesso periodo dello scorso anno), 
oltre alla ricomparsa di malattie ormai da tempo debellate anche in ragione del consistente fenomeno migratorio che 
interessa, ormai da diversi anni, il nostro Paese (Relazione illustrativa) 





HERD IMMUNITY 

•L'immunità di gregge è una forma di 
protezione indiretta che si verifica quando la 
immunizzazione di una parte significativa di 
una popolazione fornisce una protezione 
anche agli individui non immunizzati  



TETANOTETANO  

MALATTIA INFETTIVA NON TRASMISSIBILE 
 
NON ESISTE IMMUNITA’ DI GREGGE 



EPATITE BEPATITE B  

TRASMISSIONE: 
 

• SANGUE 
• RAPPORTI SESSUALI 
• VERTICALE  
  (DA MAMMA A FIGLIO AL MOMENTO DEL PARTO) 
 





HERD IMMUNITY 

 

 
Vc (o H, Herd) = (1-1 / R0)  

 

In cui:  

Vc (o H)= Proporzione della popolazione che deve essere vaccinata in modo da raggiungere 

una soglia di immunità di gregge, assumendo che la vaccinazione avvenga a caso in una 

popolazione omogenea  

R0= Numero di riproduzione di base, cioè il numero di casi secondari generati da un tipico 

soggetto infettato e infettante quando il resto della popolazione è suscettibile  



HERD IMMUNITY 

P. E. Fine, Herd immunity: history, theory, practice, Epidemiol. Rev., 15 (1993), pp. 265-302  



HERD IMMUNITY 



HERD IMMUNITY NEI PAESI OCCIDENTALIHERD IMMUNITY NEI PAESI OCCIDENTALI  



ISTITUTO SUPERIORE DI SANITÀ  



Misura la riduzione dell'incidenza di infezione o malattia nel segmento non vaccinato 

di una popolazione in cui è istituito un programma di immunizzazione.  

 

Tale “effetto” dipende  

• dalla copertura vaccinale 

• dall’efficacia del vaccino 

• dall’incidenza reale della malattia 

• dall’omogeneità di distribuzione dei vaccinati 

• dalla patogenicità e virulenza del microrganismo 

• dai serbatoi naturali 

• dai movimenti della popolazione in un certo territorio.  

Questi parametri possono variare geograficamente e cronologicamente. 

EFFETTO GREGGE 



Introduzione della vaccinazione 



Introduzione della vaccinazione 









Aumenterebbe significativamente la 

copertura vaccinale contro il morbillo  

se fosse disponibile il vaccino singolo? 

DISPONIBILITA’ DI VACCINI SINGOLI 



 
Il recupero dei non vaccinati o dei vaccinati parzialmente, a cura delle ASL competenti, necessita 

di una valutazione da parte del sanitario, che dovrà, in particolare, tenere in considerazione 

diversi elementi, quali: vaccini e numero di dosi già somministrati, età del minore, numero di dosi 

necessarie a completare ciascun ciclo a seconda dell’età e della presenza di eventuali condizioni 

cliniche, intervallo tra le dosi raccomandato in scheda tecnica e tra vaccini diversi, esistenza di 

prodotti combinati, possibilità di associare nella stessa seduta più vaccini. 

  

(Circolare del Ministero della salute) 

 

DISPONIBILITA’ DI VACCINI SINGOLI 





 

 

 
Vaccine. 1987 Sep;5(3):211-4. Prevalence of hyperimmunization against tetanus in a national sample of 18-26 year old immune subjects 

in Italy 

Prevalenza di Iper-immunizzazione contro il tetano in un campione nazionale di soggetti immuni di 

18-26 anni in Italia 
Wirz M, Gentili G, Rosmini F, Collotti C, Paná A  Terzi I, Conti S, Pasquini P. 

Laboratorio di Immunologia, Istituto Superiore di Sanità, Roma, Italia. 

 

 Prevalenza di iperimmunizzazione per il tetano è stata stimata tra i 3.217  soggetti ed è pari a circa 11%. 

Iperimmunizzazione è stata associata con l'età, l’area di residenza e la disponibilità di assistenza sanitaria.  

 

La politica di vaccinazione per quanto riguarda le dosi di richiamo dovrebbe 
essere basata su elementi di fatto  
e non su rigide raccomandazioni 



 
Infection. 1993 Mar-Apr;21(2):80-2 Prevalence of hyperimmunization against tetanus in Italians born after the introduction of mandatory 

vaccination of children with tetanus toxoid in 1968 

Prevalenza di Iper-immunizzazione contro il tetano in italiani nati dopo l'introduzione della 

vaccinazione obbligatoria dei bambini con tossoide tetanico nel 1968. 
Gentili G D'Amelio R, Wirz M Matricardi PM, Nisini R, Collotti C, Pasquini P, Stroffolini T 

Laboratorio di Immunologia, Istituto Superiore di Sanità, Roma, Italia. 

 
L’Immunizzazione sistematica e obbligatoria dei bambini contro il tetano è stata avviata in Italia nel 1968 . La 
prevalenza di Iperimmunizzazione al tetano (> 5 IU / ml) in soggetti nati dopo il 1968 e risultata essere del 
17,3%. Questa cifra è significativamente più elevata (p <0.01) rispetto al 10,8% trovato in un precedente 
studio su soggetti nati prima del 1968.  

 

La Somministrazione indiscriminata di dosi di vaccino e inutili richiami di vaccino 
contro il tetano in soggetti iperimmuni potrebbe causare reazioni di 

ipersensibilità. 
 





DISPONIBILITA’ DEI VACCINI SINGOLI 

• l’effettiva disponibilità di prodotti va opportunamente commisurata 
all’intera offerta vaccinale proposta dal SSN in vista dell’ottimale ed 
efficiente perseguimento dei fini medico-sanitari, così come stabiliti 
dalle autorità competenti sull’auspicata base di rigorose valutazioni di 
policy epidemiologica e di sostenibilità economica. 

 

 

INDAGINE CONOSCITIVA RELATIVA AI VACCINI PER USO UMANO  



CRITICITA’ 

• La circolare esplicativa del Ministero afferma che devono sottostare 
all'obbligo i bambini da 0 a 16 anni specificando tra parentesi 16 anni 
+ 364 giorni (quindi teoricamente anche alcuni nati nel 2000) e di 
seguito elenca le coorti di età parte dai nati nel 2001.  

 

• Il dato 16 anni +364 giorni contraddice la relazione tecnica che fa 
riferimento alla coorte di nascita dal 2001 e non ai nati 
precedentemente. 

 

 



CRITICITA’ 

• Possibilità di certificazione dell'esonero per motivi di salute estesa 
non solo al medico curante, in ragione del principio di non 
discriminazione fra regime intra ed extra moenia e di più ampia tutela 
dell'attività medica in regime libero professionale; 

• Individuazione di controlli preventivi di biocompatibilità; 

• Esclusione della segnalazione automatica degli obiettori al Tribunale 
dei minori, limitando detta pratica ai casi di mancata allegazione delle 
ragioni specifiche su cui si fonda il dissenso, in seguito al colloquio 
con l'autorità sanitaria. 



VERITA’ E RISPETTO PER I PAZIENTI 



REAZIONI AVVERSE 

 
 

secondo la tipologia, come:  
- Lievi  
- Moderate 
- Gravi 

 
 

secondo la frequenza come:   
- Molto comuni (1/10) 
- Comuni (1/100) 
- Non Comuni (1/1.000) 
- Rare (1/10.000) 
- Molto rare (1/100.000) 
 

Come ogni farmaco anche i vaccini possono avere delle reazioni avverse.  
Per ogni vaccino queste reazioni sono classificate,  
 



https://www.vaccines.gov/basics/safety/side_effects/#mmrv 

Lievi  

Moderate 

Gravi 

REAZIONI AVVERSE 



 

I vaccini possono causare 
reazioni avverse che possono 
essere comuni,  

non comuni  

o rare  

e non confermate ma possibili 

 
http://www.immunize.org/fda/ 

FDA Food and Drug administration 



https://www.vaccines.gov/basics/safety/side_effects/ 



L’aspettativa dei nuovi nati secondo l’ISTAT per il 2017 è di 475000 bambini 

Secondo il DL i nati dal 2017 in poi dovranno rispettare il Calendario vaccinale quindi dovranno fare, oltre alle 4 vaccinazioni già 

obbligatorie, anche anti-morbillo, anti-parotite, anti-rosolia, anti-pertosse, anti-Haemophilus influenza tipo B, anti-meningococcica 

C, anti-meningococcica B e anti-varicella.  

 

 

 

REAZIONI AVVERSE E D.L. 73/2017 

Un bambino a 15 mesi di vita avrà fatto:  

3 dosi di Esavalente + 1 Mprv  + 4 per Meningococco B + 1 per Meningococco C 

Se consideriamo la frequenza delle reazioni avverse  

riportate nelle schede tecniche di ciascuno di questi 

vaccini, otteniamo che l’applicazione del Decreto 

potrà causare tra i nuovi nati del 2017 un totale di  

2.074.800 reazioni avverse 




