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Norme di indirizzo per la profilassi della malattia rubeolica:

ONOREVOLI SENATORI. — Oggetto del no-
stro disegno di legge ¢ la definizione di
norme di indirizzo alle regioni per il con-
creto sviluppo della profilassi verso una
delle pili pericolose malatiie virali, causa
di handicaps perinatali: l'infezione rubeo-
lica.

L'utilita di una- legge che favorisca o ren-
da obbligatoria la  vaccinazione anti-rosolia
emerge dai seguenti- dati.

1) GENERALITA E CENNI DI SIEROLOGIA DELLA
ROSOLIA

Circa il 15-20 per cento delle donne ita-
liane in eta feconda & esposto all'infezione
rubeolica (ANDREONT M., 1981). Il superamen-
to dell’infezione lascia un’immunita presso-
ché permanente e la reinfezione, anche se

non . impossibile, puo . essere considerata:
evento raro,..inferiore al 5 per ceato. dei

casi (HORSTMANN, 1970).
Gli individui che hanno superato la ma-
lattia possono quindi. essere considerati
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« protetti », mentre sono «non protetti»
quelli che non possiedono il patrimonio
anticorpale conseguente o ad un’infezione
rubeolica contratta naturalmente o ad una
vaccinazione.

La « protezione », ossia la presenza nel
siero di anticorpi specifici anti-rosolia in
titolo (concentrazione) adeguato, pud essere
evidenziata mediante appositi fests sierolo-
gici (inibizione della emoagglutinazione -
IHA, ELISA, immuno-fluorescenza - IF).

La quantita di anticorpi presenti in un
soggetto viene espressa come numero delle
diluizioni per raddoppio dopo le quali il
siero appare_ancora dotato di attivita. anti-
corpale (esempio: se un siero appare an-
cora dotato di aitivita anticorpale, con i
tests sopra elencati, dopo assere stato di-
luito in rapporto di un sessantaquattresimo
con soluzione fisiologica ¢ appare invece
sprovvisto di tale attivita dopo una dilui-
zione di un centoventottesimo, si dice che
I'individuo possiede un titolo di anticorpi
di un sessantaquattresimo).



Atti Parlamentari

—_2 —

Senato della Repubblica — 2266

LEGISLATURA VIII — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

Si ritiene che non siano esposti a reinfe-
zione individui il cui siero possiede anti-
corpi con un titolo maggiore od uguale ad
un sedicesimo.

2) ROSOLIA IN GRAVIDANZA

Quando l'infezione sia contratta nei primi
mesi di gravidanza, puo verificarsi il pas-
saggio del virus, attraverso la placenta, ai
tessuti embrionali o fetali durante la fase
di viremia materna. La viremia (presenza
del virus nel sangue) si verifica sette giorni
dopo il contagio sia nelle prime infezioni
con esantema (eruzione) sia nelle prime in-
fezioni asintomatiche. Queste ultime, calco-
late in circa sei-sette per ogni caso con

esantema {(Muzzi, 1973), possono passare

inosservate, ma sono ugualmente capaci di
determinare l'infezione congenita del prodot-
to del concepimento (Cranock-Watson I. E.,
1981). Invece la reinfezione materna (cioe
un secondo contagio) non sembra perico-
losa per il feto ed il neonato in quanto la
pronta risposta anticorpale materna & in
grado di impedire il verificarsi della vire-
mia (Ricct G., 1977; Crapock-WartsoN J. E.,
1981).

Da un recente lavoro (MiLLErR E., 1982),
condotto su oltre mille donne con infezione
rubeolica con esantema accertata a diversi
stadi di gravidanza, emerge che la frequen-
za dell'infezione congenita & superiore al-
I'80 per cento nelle prime dodici settimane
di gravidanza, corrisponde al 54 per cento
a tredici-quattordici settimane ed al 25 per
cento alla fine del secondo trimestre.

I controlli dei neonati, effettuati fino a
due anni di eta, hanno evidenziato anomalie
congenite (soprattutto cardiopatie e sordita)
in tutti i bambini infettati prima dell'undi-
cesima settimana, e nel 35 per cento di quel-
li infettati a tredici-sedici settimane, mentre
nessuna malformazione & stata riscontrata in
sessantatre bambini infettati dopo la sedice-
sima settimana.

Quando l'infezione si verifica in epoca pitt
avanzata di gravidanza, i danni al feto con-
sistono in un ritardo dell’accrescimento in-
trauterino (in assenza di lesioni anatomiche

evidenti), con eventuali conseguenze neuro-
logiche o comportamentali evidenziabili solo
in epoca post-natale o mal definibili, in
anomalie ematologiche (soprattutto piastri-
nopenia) ed in un aumento della mortalita
perinatale (BartorLozzi G., 1965).

Nei neonati affetti da rosolia congenita il
virus pud permanere fino a dodici mesi dal-
la nascita, per il verificarsi di uno stato
cronico di infezione.

Questo provoca sia un danno diretto al
neonato (polmonite, epatite, piastrinopenia)
sia un danno verso la collettivita. Questi
neonati infatti hanno una elevata capacita
infettante per l'elevata carica (quantitd) di
virus presente nella loro faringe. Da vari
studi risulta che l'infezione rubeolica si ve-
rifica mel 75 per cento dei soggetti mon
protetti che vengono a contatto con essi
(Cooper, 1965; HEerpY, 1965; ScHIFF, 1965).

In Italia si hanno circa 650.000 parti annui
(ISTAT, 1981). Poiche la rosolia, endemica
nella nostra popolazione, si manifesta in
forma epidemica in annate diverse ¢ la fre-
quenza dei casi di infezione nella popola-
zione varia nel corso delle diverse stagioni,
¢ difficile prevedere esattamente il numero
dei casi di infezione che ci si possono atten-
dere in ogni anno.

Indubbiamente, perd, poiché tra le donne
in gravidanza si mantiene il rapporto tra
individui esposti ¢ non esposti all'infezione
che esiste nella popolazione generale di pari
etd, le gravidanze a rischio possono essere
valutate intorno alle 60.000 annue. I nati con
malformazioni attribuite a rosolia e denun-
ciati sono in Ttalia circa uno ogni diecimila
(50-60 annui), anche se & probabile che il
numero reale superi quello dei casi de-
nunciati.

3) LE CARATTERISTICHE DELLA VACCINAZIONE

La vaccinazione viene effettuata mediante
inoculazione, nella mucosa nasale o per via
sottocutanea, di virus vivo attenuato.

Le complicanze negative segnalate dopo
vaccinazione sono scarse numericamente e
di scarsa entitd clinica (vedi numero 5).
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4) 1 VANTAGGI DELLA VACCINAZIONE

La vaccinazione accompagna alla innocui-
ta il- vantaggio di una reale protezione, in
quanto gli individui vaccinati presentano
successivamente ad essa, nell’'88-100 per cen-
to dei casi, un titolo anticorpale maggiore
o uguale ad un sedicesimo (Freustoug, 1979;
Swartz, 1979; Witkins, 1979).

Limite della vaccinazione ¢ che la perma-
nenza in circolo di un tasso anticorpale
sufficiente a proteggere da una reinfezione
dura solo alcuni anni ed & comunque infe-
riore a quella conseguente al superamento
di una infezione naturale.

5) T RISCHY DELLA VACCINAZIONE

Dudgeon (1979) ha calcolato, sulla base del-
Pesperienza inglese, che le complicanze am-
montino a circa 1'1-2 per centomila dosi di
vaccino fornite.

In realtd, mentre i bambini tollerano mol-
to bene la vaccinazione, piccoli disturbi sono
pitt frequenti negli individui. di maggiore
etd, con una incidenza proporzionale all’eti
stessa.

In uno studio sperimentale effettuato su
107 adulti, il 4 per cento ha accusato una
transitoria artrite, 1'8 per cento un’artralgia
transitoria; mentre si sono verificati rush nel
10 per cento, febbre nel 4 per cento, linfoade-
nopatie nel 21 per cento dei casi (PLOTKIN,
1973).

In un’altra casistica, individui tra i di-
ciotto ed i venticinque anni hanno accusato
solo nel 5-10 per cento dei casi una leggera
artralgia non disabilitante (PrLotgiN, 1973).

Un rischio reale della vaccinazione & rap-
presentato solo dall’eventuale somministra-
zione a donne in gravidanza:

Sono stati segnalati casi in cui, dopo in-
terruzione della gravidanza per vaccinazione

accidentale.di donne. incinte, il virus & stato.

isolato dai tessuti embrionali (MobLIN, 1976;
VAHERI, 1972).

Rarissime sono perd le segnalazioni di
eventi malformativi accertati in gravidanze
condotte a termine o interrotte dopo vacci-
nazione accidentale. E opportuno infatti di-
stinguere: i due concetti di: presenza del

virus mel tessuti fetali e di evemto malfor-
mativo.

Non ¢ detto che necessariamente il se-
condo. evento consegua al primo; soprat:
tutto questo vale per il virus vaccinale atte-
nuato, che sembra dotato di potenziale tera-
togenetico molto inferiore a quello del virus
selvaggio.

Segnalati, dopo vaccinazione effettuata in
gravidanza, un caso di rosolia neonatale sub-
clinica congenita (HaypeEm, 1930) ed un al-
tro caso di malformazione oculare (Freer,
1974). In altre centinaia di casi di donne
vaccinate che hanno poriato a termine la
gravidanza, i diversi autori non hanno evi-
denziaio danni clinici o anatomici imputati
al passaggio transplacentare del virus vacci-
nale. (WyLL, 1973; MobLin, 1976; PREBLUD,
1981).

L’effettuazione della vaccinazione ad indi-
vidui gia naturalmente protetti o gia vacci-
nati in precedenza non comporta invece al-
cun danno, anzi appare elemento positivo
in quanto rinforza le difese esistenti tal-
volta divenute insufficienti ad impedire una
reinfezione.

6) ESPERIENZE ESTERE DI PROGRAMMI DI VAC-
CINAZIONE

Una vaccinazione di massa & stata effet-
tuata sia negli Stati Uniti, sia in alcuni
Paesi europei (Gran Bretagna, Finlandia),
sia- in Israele, utilizzando tre diverse « po-
litiche » di vaccinazione.

Per « politica » si intende, in questo- caso;
Uinsieme di finalitd, costi e modality della
campagna vaccinale intrapresa.

A) Negli Stati Uniti il goal proposto era.
innanzitutto quello di eliminare il virus en-

~demico aggredendolo nel suo serbatoio na-

turale, cio¢ nella popolazione infantile.
E stata cosl messa in atto la vaccinazione
di massa degli individui nel primo anno di

‘vita o comunque in etd prescolare.

Questo tipo di vaccinazione, oltre a pre-
venire l'infezione rubeolica: infantile, ha- il

- vantaggio- di poter essere associato ad- altre
- vaccinazioni di interesse pediatnico, quale
. quella antimorbillosa.
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Il programma di vaccinazione prevede
anche la vaccinazione di tutti gli individui
di sesso femminile in etd feconda esposti
al rischio per la loro permanenza in am-
bienti ad alta incidenza di portatori (mae-
stre, puericulitrici, infermiere, eccetera).

Ovviamente questo tipo di approccio pre-
vede anche la rivaccinazione degli individui
che, giunti in etd feconda, dimostrino con
i tests sierologici di non possedere un titolo
anticorpale sufficiente per prevenire una
reinfezione.

Questo approccio al problema comporta
un elevato onere connesso con 1'elevato nu-
mero di vaccinazioni e rivaccinazioni e con
la necessita di rests sierologici eseguiti sugli
individui vaccinati molti anni prima dell’'eta
riproduttiva. Esso presenta, pero, le mag-
giori possibilita di giungere ad una eradi-
cazione del virus nella popolazione attra-
verso l'aggressione di esso nei suoi serba-
toi rappresentati dagli individui in eta in-
fantile.

Una considerazione a favore di questa
politica vaccinale & che la permanenza del
virus nella popolazione e le conseguenti re-
infezioni subcliniche, come fenomeni natu-
rali, negli individui in cui si sono attenuate
con il tempo le difese vaccinali, rendono
inutili molte rivaccinazioni, almeno nel pe-
riodo di tempo in cui il virus sia ancora mol-
to diffuso.

B) Nei Paesi europei il problema ¢ stato
affrontato tenendo maggiormente presente
la necessita di proporzionare i costi ai bene-
fici. Non essendovi speranza di giungere ad
una rapida eradicazione della malattia, si &
pensato di tutelare gli individui per i quali
la rosolia rappresenta un reale rischio, cioe
gli individui durante la vita intrauterina.

Si ¢ cercato di raggiungere questo scopo
vaccinando tutti gli individui di sesso fem-
minile in eta prepubere (di solito in quinta
elementare) e quelli in eta feconda, soprat-
tutto se esposti ad alto rischio di infezione.

Dato che molti individui giungono in eta
prepubere, cioé nell’eta prescelta per la vac-
cinazione, dopo aver superato linfezione
naturale, ci si & posto il problema di uno
screening, per la presenza di anticorpi spe-

cifici naturalmente acquisiti, precedente 1'ef-
fettuazione della vaccinazione.

Questo atteggiamento & stato sostenuto
anche da alcuni autori italiani (Pacr, 1982),
secondo i quali l'individuazione, attraverso
uno screening di massa per la presenza di
anticorpi, degli individui protetti ha un co-
sto relativamente basso. Secondo gli stessi
autori il costo degli esami effettuati per
identificare nella popolazione dei vaccinandi
gli individui protetti, a cui la vaccinazione
non & necessaria, ¢ inferiore al costo delle
vaccinazioni effettuate inutilmente qualora
la popolazione venisse sottoposta indiscri-
minatamente, nella sua totalitd, alla vacci-
nazione.

La proposta di valutare caso per caso la
necessita della vaccinazione prima della sua
effettuazione & stata pero rifiutata in Gran

Bretagna per le seguenti considerazioni:

1) il costo dello screening prevaccinale
degli individui gid protetti deve essere va-
lutato tenendo conto non solo del puro co-
sto degli esami, ma anche di quello delle
operazioni organizzative necessarie;

2) soprattutto per quanto riguarda la
popolazione scolastica in eta prepubere, 'ef-
fettuazione, preventiva alla vaccinazione, di
prelievi di sangue per la ricerca di anticorpi
abbassa nettamente 'accettazione della vac-
cinazione da parte della popolazione.

Questo ostacolo si dimostra determinante
dato che la vaccinazione non & imposta per
legge, ma solo consigliata.

C) In Israele, dove sono piu studiati i
ricorsi degli eventi epidemiologici nel tem-
po, & stato formulato un programma di vac-
cinazione che tende a tutelare dall’infezione
gli individui fecondi presumibilmente espo-
sti nel corso della futura epidemia, negli
anni in cui essa & prevista.

Quest'ultimo tipo di approccio, anche se
pill economico, non sembra assolutamente
applicabile alla realtd socio-economica ita-
liana.

* * *

Onorevoli senatori, tenuto conto di quan-
to espresso nelle considerazioni precedenti,
derivanti dai rilievi scientifici ed epidemio-
logici che sono stati richiamati, e altresi del-
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la realtd sociale, sanitaria, epidemiologica
ed economica italiana, i presupposti che de-
vono informare un’azione legislativa sem-
brano essere i seguenti.

A) LA CONVENIENZA DELLA VACCINAZIONE DI
MASSA E LA PREVISIONE DEI COSTI

Essa appare da due ordini di considera-
zioni.

a) Considerazioni economiche. — Innan-
zi tutto va considerato che linfezione ru-
beolica in corso di gravidanza porta ad un
certo numero di aborti, i quali di per sé&
rappresentaino un costo, in termini di occa-
sioni di vite perdute, di angustia per le fa-
miglie e, in termini immediati, di presta-
zioni sanitarie. Molto pilt alto & pero il costo
umano e sociale, oltre che economico, con-
nesso con gli eventi malformativi.

Le malformazioni da rosolia, prima de-
scritte, comportano gravissimi handicaps.
Nel caso dei danni alle capacita intellettive
o agli organi di senso (vista ed udito), le
lesioni non diminuiscono le capacita di so-
pravvivenza.

Si tratta quindi di individui destinati a
gravare pesantemente sulla collettivita per
un tempo molto lungo in quanto dotati di
una speranza di vita assolutamente nor-
male.

Le lesioni cardiache possono influire sul-
la speranza di vita e creano comunque con-
dizioni di patologia molto onerose.

Di norma, questi problemi in termini di
sanitd pubblica debbono essere affrontati
anche sotto l'aspetto del costo-benefici.

Tenendo conto sole del numero di mal-
formazioni da rosolia denunciate annual-
mente nel nostro Paese (circa 50-60 casi) e
del fatto che ogni vaccinazione ha un costo
commerciale al pubblico (escluse le spese
medico-organizzative) di 7.885 lire, & facile
effettuare il seguente calcolo.

Qualora ogni anno venissero vaccinate
tutte le.persone di sesso femminile in eta
prepubere, la spesa ammonterebbe per il
1983 a lire 8.500 milioni circa (7.885 molti-
plicato per 440.000); 440.000 ¢ uguale alla
metd dei nati vivi del 1972 (886.431), cioé
allincirca uguale al numero delle ragazze

prepuberi (di dieci anni) nel 1983. Dividendo
guesta cifra per gli handicappati denunciati
annualmente (numero medio: 55 casi) ab-
biamo un costo di circa lire 63 milioni
(63.080.000) per ogni handicappato evitato.

Se noi prevedessimo un programma di
vaccinazione che includa anche le donne a
rischio in etad fertile oppure la rivaccina-
zione di quegli individui in cui l'intervallo
di tempo ha abbassato le difese immunita-
rie ¢ prevedessimo un costo doppio di quel-
lo basale destinato alla vaccinazione dei soli
individui di sesso femminile in eta prepu-
bere, avremmo un costo di circa 126 milioni
per ogni individuo sottratto all’landicap.
Anche aggiungendo le spese organizzative o
di personale medico, raggiungeremmo un
costo infinitamente inferiore all’'onere rap-
presentato per la collettivita da un individuo
con handicaps gravi, quale una cecita, che
si protrae per la durata di una vita, o una
grave cardiopatia, che puo residuare in gra-
ve handicap anche dopo costosissimi iter
ospedalieri. ‘

Per questo, in lavori effettuati negli USA,
il rapporto costo-benefici della vaccinazione
¢ stato ritenuto favorevolissimo dopo valu-
tazioni statistiche ed economiche accurate.

b) Opportunita sociali. — Nel nostro Pae-
se il progresso socio-sanitario ha fatto si
che la speranza di vita media sia allineata
a quella dei Paesi ad alto livello socio-eco-
nomico e molte delle risorse sanitarie del
Paese siano devolute ormai a migliorare non
tanto le speranze di sopravvivenza quan-
to la qualith della vita.

In poche occasioni la finalita di migliorare
la qualitd della vita trova una cosi efficace
applicazione pratica come nella prevenzione
degli eventi malformativi da rosolia cosi
spesso inseribili tra gli handicaps pit gravi.

B) IL PROGRAMMA VACCINALE

Analizzando i presupposti teorici e l'ap-
plicazione pratica della vaccinazione negli
Stati Uniti- e nei Paesi europei, si notano
ad un primo impatto due presupposti teo-
rici diversi e la scelta di tempi di vaccina-
zione diversi. L'analisi delle esperienze effet-
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#uate ed una considerazione approfondita
delle due «politiche » vaccinali, pero, mette
in:luce la tendenza -delle due « politiche » ad
unificarsi.

La vaccinazione precoce, diffusa negli Sta-
ti Uniti, non ¢ sufficiente ad impedire il
persistere di un endemismo che rende spes-
so necessaria la rivaccinazione degli adulti
in etd feconda. D’altra parte, la politica
adottata in Europa appare chiaramente non
risolutiva, in quanto lascia intatti ampi spazi
al ‘mantenersi ed al diffondersi del virus
nella popolazione infantile.

La possibilita di associare questa vacci-
nazione ad altre di interesse pediatrico, la
volonta di proteggere anche i bambini da
una infezione che, per quanto non grave,
¢ sempre debilitante, oltre ad ovvie consi-

derazioni epidemiologiche, fanno si che an-

che in Europa sia sempre pil sentita la ne-

cessita di estendere la vaccinazione ad indi-
vidui di eta pitt giovane.

I due tipi di atteggiamento vengono con-
siderati dagli epidemioclogi non tanto come
atteggiamenti definitivi quanto come tempi
iniziali di una campagna vaccinale estesa a
tutte le fasce di eta.

I due atteggiamenti tendono quindi in
pratica ad unificarsi e la situazione attuale
deve essere considerata situazione utile in
fase iniziale -su cui costruire sia una co-
scienza sanitaria inerente al problema sia la
pratica di una aggressione all’endemia ru-
‘beolica in tutti i suoi serbatoi.

Considerando quindi che la scelta, qua-
lunque essa sia, rappresenta un primo tem-
po di -un’azione che la logica stessa delle
cose porta con il tempo ad allargare, sem-
bra che la scelta europea, di mirare innanzi-
tutto alla vaccinazione delle persone in cui
si intravede come pitt immediato il rischic
di un danno fetale, sia quella pitt adatta
anche al nostro Paese, in quanto meno co-
stosa a parita di risultati immediati.

Questa scelta deve-essere intrapresa, pero,
creando le-massime facilitazioni perche la
vaccinazione sia estesa -al maggior numero
possibile di persone a rischio ‘anche solo di
infezione.

‘handicap da rosolia &

C) LIBERTA DI SCELTA

Nel programmare uno screening di mas-
sa o un’azione profilatiica cui siano interes-
sati i singoli individui, ma anche la collet-
tivith, pud porsi il problema di rendere
I'azione obbligatoria o di lasciarla dipen-
dente dalla libera volonta del singolo.

E vero che il danno dell’handicap finisce,
direttamente o indirettamente, attraverso la

legislazione -sociale, per gravare sulla collet-

tivita; ma — a nostro parere — questa con-
siderazione da sola mon & sufficiente per

imporre un comportamento obbligato nella
fattispecie che ci riguarda.

‘Inoltre il numero delle persone affette da

¢ abbastanza alto da

giustificare un’azione preventiva di massa,
ma pon tale da costituire un problema cosi
diffuso da giustificare Vimposizione di uno
specifico comportamento, anzi I'imposizione

di un trattamento che agisce cosi diretta-
‘mente sull'organismo individuale come una

vaccinazione.

D’altra parte il principio stesso e la sen-
sazione della coercizione creerebbero-gia nel-
Viter legislativo non indifferenti ostacoli alla
accettazione di un provvedimento di per sé
oggettivamente utile.

Il grado di educazione socio-sanitaria del
Paese ed il grado medio dell'informazione
e della cultura, V'esperienza stessa vissuta
dai professionisti ostetrici fanno prevedere
— invece — buon successo di un’azione di
persuasione non coercitiva, qualora rigoro-
samente impostata e ben presentata alla pub-
blica opinione.

Negli altri Paesi non & stato necessario
rendere obbligateria la vaccinazione per
giungere a percentuali elevatissime di vac-
cinazioni tra i.gruppi di popolazioni indivi-
duati come target.

Sembra opportuno quindi seguire l'esem-
pio-degli altri Paesi e porre la vaccinazione

:come opportunita, non come coercizione, te-
‘nendo conto perd -della necessita che -essa

sia accompagnata da una adeguata azione
di diffusione dell'informazione e di persua-
sione.
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In tal senso, dovranno essere attivati op-
portuni canali di educazione sanitaria, in
collegamento con i programimi regionali del
« progetto-obiettivo »: « tutela materno-in-
fantile ».

Cio premesso, indichiamo brevemente i
contenuti della nostra proposta.

Articolo 1. — Indica le finalita della legge,
definendola come legge-quadro che discipli-
na un'attivitad regionale allo scopo di otte-
nere quel coordinamento che & necessario
sul piano nazionale fra le varie regioni.

Articolo 2. — La vaccinazione viene con-
siderata diritto del cittadino e non obbligo:
questo per le considerazioni esposte nelle
note generali, al paragrafo C).

L’estensione del diritto anche ai gia vac-
cinati, senza obbligo di controllo preventivo
del titolo anticorpale, deriva da considera-
zioni medico-biologiche e pratico-organiz-
zative.

Sul piano medico la rivaccinazione non
¢ nociva e, anzi, dopo alcuni anni appare
praticamente necessaria per riportare il ti-
tolo anticorpale a valori elevati, sicuramen-
te proteggenti.

L’effettuazione di un controllo del titolo
anticorpale prima della rivaccinazione viene
consigliata, anche se non resa obbligatoria,
in quanto il reperto di un alto titolo anti-
corpale puo indurre il cittadino a soprasse-
dere ad una rivaccinazione non necessaria.
D’altra parte, l'obbligatorieta del controllo
degli anticorpi prima della rivaccinazione
puo distogliere alcuni, in cui il titolo anti-
corpale si ¢ affievolito, da una rivaccina-
zione che & invece opportuna.

Inoltre, l'obbligatorietd di un controllo
degli anticorpi prima della rivaccinazione
comporterebbe anche la certificazione del-
Pavvenuto controllo con indubbio aumento
dei costi diretti o indiretti.

I target indicati al terzo comma di detto
articolo sono scelti al fine di ottenere il
massimo rapporto costo-benefici in tempi
brevi, ma non devono essere considerati li-
miti all’estensione della vaccinazione a tut-
ta la popolazione.

Articolo 3. — Questo articolo consente
contemporaneamente al Ministro della sa-
nita di effettuare un controllo sugli aspetti
tecnici della vaccinazione e di adeguare le
modalita della vaccinazione allo sviluppo
delle ricerche tuttora in atto.

Articolo 4. — L’articolo impone alle unita
sanitarie locali di attrezzarsi in modo da far

si che le vaccinazioni avvengano nel modo
piu esteso e pily sicuro.

La presenza di attrezzature atte alla va-

lutazione dei titoli anticorpali non solo di-

minuisce il numero di vaccinazioni e rivac-
cinazioni inutili, ma & la base di ogni valu-
tazione epidemiologica della campagna vac-
cinale.

Utilita collaterale della dispcnibilita del
dosaggio degli anticorpi, anche delle IgM

-specifiche, & di consentire ai medici curanti

del territorio l'esatta valutazione della situa-
zione clinica, per gquanto concerne la roso-
lia, delle pazienti gravide presenti nel terri-
torio stesso. '

Articolo 5. — Riguarda l'istituzione di un
registro delle vaccinazioni, a finalita epide-
miologiche.

Articoli 6 e 7. — Riguardano i compiti

-delle .regioni circa l'informazione al pub-
blico e l'organizzazione dei programmi vac-

cinali.

Articolo 8. — Riguarda gli oneri finanziari
del programma di screening e vaccinale.
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DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

Le regioni predispongono l'organizzazione
ed i mezzi al fine di prevenire i danni em-
brionali e fetali da infezione rubeolica ma-
terna, assumendosene gli oneri.

Art. 2.

Hanno diritto alla vaccinazione tutti gli
abitanti (i minori dietro richiesta o previo
consenso dell’esercente la patria potestd o
tutela), purché non in gestazione ed anche
se vaccinati in precedenza.

Sara consigliato il controllo del titolo an-
ticorpale specifico prima di effettuare ri-
vaccinazioni.

Le azioni di educazione sanitaria e di in-
formazione mireranno soprattutto a far si
che vengano vaccinati gli individui di sesso
femminile in etd prepubere e le donne in
eta feconda, particolarmente se esposte al ri-
schio (maestre, puericultrici, infermiere, ec-
cetera).

Art. 3.

Il Ministro della sanita, sentito il parere
tecnico dell’Istituto superiore di sanita, de-
termina con proprio decreto entro sei mesi
dalla pubblicazione della presente legge le
modalita della vaccinazione ed i tipi di vac-
cino ammessi.

Art. 4.

Nel territorio di ogni unita sanitaria lo-
cale deve essere possibile effettuare gratui-
tamente, a richiesta dell’interescato o del
tutore o esercente la patria potesta nel caso
di minore, il controllo del titolo anticorpale,
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sia prima di una eventuale vaccinazione,
sia dopo. A tal fine le unitad sanitarie locali
provvedono affinché nel territorio esistano
strutture in grado di effetiuare le ricerche
sierologiche per la presenza di anticorpi
antirosolia, compresa la ricerca delle IgM
specifiche.

Le vaccinazioni vengono effettuate gratui-
tamente nelle sedi ove sono abitualmente
effettuate, a cura delle unita sanitarie locali,
l¢ vaccinazioni obbligatorie e da parte dei
medici scolastici degli istituti frequentati da
bambine in eta fra i nove e gli undici anni.

Sara cura del medico vaccinante accer-
tare l'eventuale presenza — prima di effet-
tuare la vaccinazione — di quelle condizio-
ni che controindicano la vaccinazione stessa
o ne rendono opportuno il rinvio, ivi com-
preso lo stato di gravidanza.

Art. 5.

Presso gli uffici d’igiene dei comuni o,
ove questi manchino, presso le unita sani-
tarie locali competenti, viene istituito un
registro delle vaccinazioni antirosolia effet-
tuate. A cura del medico vaccinante, viene
trasmessa al registro delle vaccinazioni la
notifica dell’avvenuta vaccinazione.

La notifica ed il registro sono compilati
sulla base delle indicazioni fornite dall’Isti-
tuto superiore di sanita.

Le regioni trasmetiono annualmente al
Ministero della sanita dati relativi ai pro-
grammi di screening e di vaccinazione, sulla
base delle richieste predisposte dall’'Istituto
superiore di sanita.

Art. 6.

All'inizio della campagna vaccinale, sara
cura delle regioni informare la popolazione
dell’opportunita della vaccinazione e della
disponibilita di essa.

Art. 7.

Le regioni entro diciotto mesi dalla pub-
blicazione della presente legge predispongo-
po, organizzano e pongono in atto il pro-
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gramma vaccinale, le comunicazioni al pub-
blico previste dall’articolo 6 e le eventuali
campagne di educazione sanitaria che inten-
dessero operare in merito.

Art. 8.

Gli oneri derivanti dall’attuazione della
presente legge verranno assunti dalle regio-
ni, che indicheranno, entro sei mesi dalla
pubblicazione della stessa, il capitolo di bi-
lancio del fondo sanitario attribuito alle
regioni medesime in cui inserire le spese
relative,



