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L’ARS Toscana è stata partner
del progetto e ha portato
contributi metodologici e agli
aspetti etici, in partcolare sul
tema dell’indipendenza scientifica.
Inoltre ha contribuito ad alcuni
studi con i dati toscani.



Risultati generali del progetto



Risultati generali del progetto



Risultati generali del progetto



Risultati generali del progetto



Risultati generali del progetto



Il monitoraggio “quasi in real-time”



Il monitoraggio “quasi in real-time”

Nella sua fase finale il progetto ha
posto attenzione sulla possibilità
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amministrativi regionali, in modo
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questa attività del progetto.
L’esposizione di interesse era il
vaccino acellulare contro la
pertosse (prima, seconda o terza
dose).



Metodi

La popolazione di studio era
composta da tutti i bambini
registrati nei database dei cinque
centri di ricerca partecipanti a
questa attività del progetto.
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indagato fino a 3 giorni dopo la
somministrazione del vaccino,
quello di ipotonia/irresponsività
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In ogni settimana di studio è
stato calcolato il tasso di
incidenza cumulativo di ciascun
evento nel periodo di esposizione
(specifico per evento) e nel
periodo di riferimento, con
intervallo di confidenza di Poisson
esatto al 95%.
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Per la prima dose i casi di pianto
persistente identificati da accessi
al pronto soccorso sono stati 7
nel tempo esposto, per un’
incidenza di 24,3 per 1.000
anni-persona, e 33 nel tempo di
riferimento, per un’incidenza di
26,7 per 1.000 anni-persona.

L’incidenza nel tempo esposto
non è mai risultata
significativamente maggiore
rispetto a quello di riferimento,
per nessuno degli eventi in studio,
tranne nel caso della febbre
nella seconda dose.
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Risultati: fattibilità “quasi in real-time”

Il monitoraggio in tempo reale della sicurezza del vaccino contro la
pertosse si è reso possibile in altri centri di ricerca italiani ed europei

nel contesto del progetto ADVANCE. Il monitoraggio può essere
attuato altrettanto tempestivamente anche in Toscana, purché

l’ARS abbia accesso ai dati che la Regione raccoglie in tempo reale.
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Da ADVANCE è nata VAC4EU,
un’associzione internazonale di

centri di ricerca che si impegnerà
ad attuare i metodi sviluppati e

dimostrati da ADVANCE

Attualmente 18 centri di ricerca
fanno parte di VAC4EU

Le case farmaceutiche non sono
membri dell’associazione

È ora in corso la ricerca di
finnziamenti per le attività di

VAC4EU
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Grazie!


