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Attivita per I’eradicazione della poliomielite. Stato della sorveglianza della paralisi flaccida
acuta e del contenimento di laboratorio dei poliovirus selvaggi in Italia nell’anno 2004.

Premessa

A consuntivo dell’attivita svolta nell’anno 2004, cosi come ogni anno, si illustrano i
risultati della sorveglianza della paralisi flaccida acuta e del contenimento di laboratorio dei
poliovirus selvaggi, condotti nell’ambito delle attivita per I’eradicazione globale della
poliomielite e della conseguente certificazione.

Come previsto dai Piani: Globale, Regionale Europeo e Nazionale per I’eradicazione
della poliomielite, le attivita di sorveglianza continuano, dopo la certificazione
dell’eradicazione della polio che, nella Regione Europea é avvenuta il 21 giugno 2002, allo
scopo di:

- fornire le necessarie informazioni sul mantenimento di adeguati livelli di copertura
vaccinale nei confronti della polio,

- mettere in evidenza immediatamente eventuali casi sospetti di malattia ed attuare, di
conseguenza, le necessarie misure di sanita pubblica,

- verificare I’attuazione delle indicazioni relative al contenimento di poliovirus selvaggi e

di materiali potenzialmente infetti da poliovirus selvaggi in strutture di laboratorio dotate

di adeguati livelli di sicurezza.

Sorveglianza della Paralisi Flaccida Acuta

La sorveglianza delle paralisi flaccide acute in Italia continua nell’ambito del Piano per
il mantenimento dello stato di eradicazione della polio, la cui implementazione é garantita
anche dall’ Accordo sottoscritto in sede di Conferenza Stato-Regioni-Province Autonome il 30
maggio 2002; tale Accordo prevede tra I’altro, al punto 5, che le ““Regioni e le Province
Autonome, nell’'ambito delle specifiche competenze, proseguano la sorveglianza della paralisi flaccida
acuta (PFA), secondo i protocolli raccomandati dal’lOMS ed attuati secondo le indicazioni del

Ministero della Salute e dell’Istituto Superiore di Sanita”.



Come piu volte rimarcato, la sorveglianza della PFA si basa sulle seguenti azioni:

- individuazione e notifica di ogni caso di PFA, dovuto a qualsiasi eziologia (Sindrome di
Guillain-Barré, polineurite, mielite trasversa, trauma, compressione spinale, infezioni da
altri virus o batteri, intossicazioni, etc.) in soggetti di eta inferiore a 15 anni, e di ogni caso
di sospetta polio in persone di tutte le eta;

- raccolta, entro 14 giorni dall’inizio della paralisi e a 24 ore di distanza I’uno dall’altro, di
due campioni di feci, anche nei casi in cui si esclude I’eziologia infettiva (trauma,
compressione spinale, polineurite, patologie demielinizzanti, malattie sistemiche e
metaboliche, etc.);

- esecuzione delle indagini virologiche per I’isolamento di eventuali virus polio e la loro
caratterizzazione in laboratori accreditati dall’OMS;

- classificazione finale dei casi segnalati entro 60-90 giorni dall’inizio della sintomatologia
paralitica, secondo gli schemi fissati dall’OMS (si veda, a tal proposito, la lettera circolare
n. 400.3/28/843 del 27 febbraio 2001).

Risultati della sorveglianza nell’anno 2004

Nel 2004, i dati relativi alla sorveglianza della PFA in Italia, sembrano confermare la
tendenza al miglioramento generale del sistema, in atto ormai da alcuni anni, che ha portato
ad un lento incremento, pur con inevitabili oscillazioni, del tasso di PFA.

I casi segnalati al Ministero della Salute e, da questo, all’Ufficio Regionale Europeo
dell’OMS per I’anno 2004, sono stati complessivamente 75 rispetto agli 82 attesi (valore
stimato su una popolazione di eta compresa tra 0 e 14 anni pari a circa 8.150.000 soggetti),
per un tasso complessivo di 0,9 casi per 100.000; nel 2003 le segnalazioni erano state 86, per
un tasso di 1,05 casi per 100.000 (tabelle 1 e 2, grafici 1 e 2).

Le segnalazioni hanno riguardato soggetti residenti in 15 Regioni e Province Autonome;
la Regione Puglia ha contribuito per poco meno di un terzo dei casi segnalati, nel complesso,
sul territorio nazionale, confermando, come nel passato, la sua migliore performance.

La percentuale di casi italiani di PFA in cui sono stati raccolti almeno due campioni di
feci, secondo le modalita indicate dall’OMS (entro 14 giorni), é stata del 63%, con un piccolo
decremento rispetto al 65% osservato nel 2003; mentre i casi in cui é stato prelevato almeno
un campione di feci entro 14 giorni dall’inizio dei sintomi sono stati il 76% del totale, valore
poco piu alto rispetto all’anno precedente (74%) (tabella 3).

Considerando invece i campioni di feci presi a qualsiasi intervallo di tempo, i casi con
due campioni sono stati il 79% e quelli con almeno un campione 1’88% del totale.

| casi segnalati ai Centri di riferimento regionali entro 7 giorni dall’inizio della
sintomatologia paralitica sono stati il 64% del totale mentre, per cio che concerne le indagini
epidemiologiche e virologiche, queste sono state avviate entro 48 ore dalla segnalazione
nell’89% dei casi; per questi ultimi due aspetti non si & quindi sostanzialmente modificata la
performance rispetto al 2003, in cui le segnalazioni entro 7 giorni avevano riguardato il 65%
dei casi e I’avvio di indagini sul caso entro 48 ore, 1’86%.

Come nel 2003, anche nel 2004 i punti maggiormente critici della sorveglianza della
PFA rimangono quelli relativi alla raccolta delle informazioni sullo stato vaccinale dei



soggetti colpiti ed al follow-up dei casi a distanza di 60-90 giorni, pari al 48% dei casi
segnalati.

Inizialmente, le informazioni sullo stato vaccinale erano assenti nel 10% circa delle
segnalazioni pervenute e sono state acquisite successivamente, mediante contatti diretti con le
Aziende Sanitarie Locali di residenza dei bambini (4% mancanti). La vaccinazione antipolio &
risultata non essere stata effettuata soltanto in 5 casi, 2 dei quali giustificati dall’eta dei
bambini (meno di 2 mesi di vita al momento dell’esordio della sintomatologia paralitica). Il
dato relativo allo stato vaccinale dei bambini colpiti da PFA € una indiretta conferma delle
alte coperture vaccinali nei confronti della polio (la copertura media nazionale nel 2003 e
stata del 97%).

Nel periodo 1998-2004, I’eta media all’inizio della paralisi non ha fatto registrare
variazioni sostanziali, né in termini assoluti, né in termini relativi: infatti, risulta essere di
circa 6 anni, in tutto il periodo esaminato (grafico 3).

A distanza di oltre 90 giorni dall’esordio, al 4 aprile 2005 sono stati classificati tutti i
casi segnalati dal 1 gennaio al 31 dicembre 2004. Anche per questo aspetto, alcune
informazioni, relative alla diagnosi finale e alla regressione o persistenza della paralisi, sono
state acquisite interpellando direttamente gli Istituti di ricovero, presso cui i bambini erano
stati ospedalizzati: la situazione dei pazienti, al follow up, in poco meno del 70% dei casi era
nettamente migliorata, come mostra il grafico 4.

Pur con qualche variazione, la classificazione finale dei casi segnalati appare
sostanzialmente simile a quella dell’anno 2003. Sulla base dei follow up pervenuti, la
diagnosi finale e stata nel 52 % dei casi di Sindrome di Guillain Barre-poliradicoloneurite, nel
17% per malattie metaboliche, sistemiche muscolari o ossee, seguite, nel 15% dei casi da
mielite traversa, nell’8% di encefalite/meningoencefalite, nel 3% compressione spinale da
neoplasie e la medesima percentuale per traumi (grafico 5).

Nel 2004 non sono stati segnalati casi sospetti di polio paralitica associata a vaccino
(PPAV).

Nel 2004, in Italia, il tasso annualizzato di PFA-non polio in soggetti di eta inferiore a
15 anni é stato pari a 0,9 casi per 100.000, leggermente inferiore rispetto al 2003 (1,02), con
conseguente lieve peggioramento rispetto al passato, anche in relazione al dato della Regione
Europea (1,15).

Contenimento di laboratorio dei poliovirus selvaggi

Come piu volte sottolineato, il contenimento di laboratorio € un aspetto cruciale nelle
attivita per la eradicazione della poliomielite poiché, una volta arrivati all’interruzione a
livello mondiale della trasmissione dei poliovirus selvaggi e della vaccinazione antipolio con
vaccino orale, i poliovirus conservati nei laboratori rappresenteranno I’unica fonte di
infezione ed il loro rilascio, accidentale o deliberato nell’ambiente, potrebbe avere gravissime
conseguenze, soprattutto in popolazioni non piu immuni per la sospensione della vaccinazione
antipoliomielitica.

Alla luce di tutto cio, I’OMS ha chiesto ai paesi della Regione Europea di mettere in
atto le attivita necessarie per il contenimento dei poliovirus selvaggi in laboratori con alti



livelli di sicurezza biologica, invitando le Autorita sanitarie pubbliche a sviluppare Piani
d’azione nazionali per il contenimento.

Nel nostro Paese e stato quindi individuato un Comitato Nazionale, per il contenimento
di laboratorio, che, alla luce del piano globale OMS, ha individuato una lista esaustiva di tutti
gli enti/istituzioni potenzialmente coinvolti (circa 250 in totale). A questi € stato inviato un
questionario, chiedendo di: censire le strutture laboratoristiche di competenza, pubbliche o
private, che potessero detenere i materiali di cui sopra, trasmettendo loro una scheda
appositamente predisposta in cui venivano richieste informazioni sul tipo di materiali infettivi
o0 potenzialmente infettivi posseduti.

L’elenco dei laboratori da censire non é stato limitato solamente ai laboratori
tradizionalmente associati con le funzioni classiche dei laboratori che si occupano di
poliomielite, ma ha compreso tutti quei settori che potrebbero far sospettare il potenziale
possesso di materiali infettivi o potenzialmente tali per poliovirus selvaggi (ad esempio
includendo anche le ditte produttrici di disinfettanti).

L’indagine nazionale per censire le strutture di laboratorio che potrebbero detenere
materiali infetti e/o potenzialmente infetti per polio (Cfr. lettera circolare n. 400.3/28/2079 del
28 maggio 2001) é cominciata nel maggio 2001 ed e stata portata a termine nel 2003,
rivelandosi piu complessa del previsto, a causa del numero particolarmente elevato (circa
3500) di laboratori pubblici e privati individuati e del numero elevato di laboratori che nella
prima fase dell’ indagine hanno dichiarato di detenere materiali infetti da poliovirus selvaggi
0 materiali potenzialmente infetti e di volerli conservare.

Successivamente, ai laboratori che nella prima fase dell’indagine hanno dichiarato di
detenere materiali infetti e/o potenzialmente infetti, e stato inviato un secondo modello con il
quale e stato loro richiesto di confermare il possesso di materiali infettivi e/o potenzialmente
infettivi, di cui sono state piu esaustivamente precisate le caratteristiche, e di specificare nel
dettaglio il tipo di materiale detenuto, le sue condizioni di conservazione, nonché il destino
che si intendeva dare allo stesso: distruzione, affidamento a specifici depositi designati
dall’OMS, conservazione in condizioni di sicurezza.

Con questa verifica e stato possibile identificare un numero notevolmente ridotto di
laboratori che posseggono materiali infettivi e/o potenzialmente infettivi; tra questi, i
laboratori (10) che, informati degli adempimenti richiesti dall’OMS per la conservazione, ed
in particolare, dell’aumento del livello di BSC, hanno manifestato I’intenzione di continuare a
conservare poliovirus selvaggi e materiali potenzialmente infetti. Questa ultima fase
dell’indagine & ancora in corso, in quanto non si sono ancora ricevute le conferme del
possesso 0 non possesso di materiali potenzialmente infettivi da parte di alcuni laboratori.

I successivi passi prevedono la verifica delle condizioni di conservazione e della
tipologia dei materiali dichiarati.

ER
Il Direttore dell’Ufficio V
Dr.ssa Maria Grazia Pompa



Tabella 1
Casi di PFA notificati in Italia, nel 2004

Piemonte 5,2 5 1,0 6,7
Valle d'Aosta 0,2 0 0,0 0,0
Lombardia 12,1 9 0,7 12,0
P.A. BZ 0,8 1 1,3 1,3
P.A TN 0,7 0 0,0 0,0
Veneto 6,2 2 0,3 2,7
FVG 1.4 0 0,0 0,0
Liguria 1,7 3 1,8 4,0
E.Romagna 4,8 3 0,6 4,0
Toscana 4,2 3 0,7 4,0
Umbria 1,0 0 0,0 0,0
Marche 1,9 1 0,5 1,3
Lazio 7,1 11 15 14,7
Abruzzo 1,8 0 0,0 0,0
Molise 0,5 1 2,2 1,3
Campania 10,5 2 0,2 2,7
Puglia 6,6 23 3,5 30,7
Basilicata 0,9 0 0,0 0,0
Calabria 3,3 2 0,6 2,7
Sicilia 8,4 7 0,8 9,3
Sardegna 2,2 2 0,9 2,7
Totale ltalia 82 75 0,9 100,0

* casi segnalati/casi attesi
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Tabella 2

Casi di PFA notificati in Italia, nel 2004, secondo il numero di campioni di feci

raccolto

. casi
Regione

Piemonte
Valle d'Aosta
Lombardia
P.A.BZ
P.A. TN
Veneto
FVG
Liguria
E.Romagna
Toscana
Umbria
Marche
Lazio
Abruzzo
Molise
Campania
Puglia
Basilicata
Calabria
Sicilia
Sardegna
Totale Italia
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Tabella 3

Indicatori di Performance del Sistema di Sorveglianza della PFA/polio in Italia
Anni 2001-2004

Individuazione e Notifica 2001 | 2002 | 2003 | 2004
numero casi attesi in soggetti di eta inferiore a 15 anni 82 82 82 82
tasso annualizzato di PFA, in soggetti di eta inferiore a 15 anni 0,86 0,79 1,02 0,9
% casi PFA con due campioni di feci entro 14 gg 58% 58% 65% 63%
% casi PFA con un campione di feci entro 14 gg 63% 75% 74% 76%
% casi PFA con due campioni di feci, qualsiasi tempo 76% 72% 82% 79%
% casi segnalati entro 7 giorni dall'inizio dei sintomi 60% 71% 65% 64%
indice di sorveglianza modificato per Paesi non endemici 0,54 0,59 0,74 0,68
Follow up e classificazione 2001 | 2002 [ 2003 [ 2004
% casi PFA investigati entro 48 ore dalla segnalazione 81% 93% 86% 89%

% casi PFA con follow up a distanza di 60-90 giorni dalla segnalazione 52% 37% 51% 48%

% casi PFA con diagnosi clinica 100% | 100% | 100% | 100%
% casi PFA con classificazione finale 100% | 100% | 100% | 100%
% casi PFA classificati (inizio sintomi > 90 gg prima) 100% | 100% | 100% | 100%

Fonti: Ministero della Salute; www.cisid.who.dk; dati aggiornati al 4 aprile 2005
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