
Задачи презентацииЗадачи презентации

Сделать обзор прогресса по Сделать обзор прогресса по 
профилактике и контролю за гепатитом профилактике и контролю за гепатитом B B в в 
ИталииИталии, 12 , 12 лет после внедрения всеобщей лет после внедрения всеобщей 
вакцинации.вакцинации.

Представить последнее исследование по Представить последнее исследование по 
длительности иммунитета и необходимости длительности иммунитета и необходимости 
в проведении побудительных мероприятий в проведении побудительных мероприятий 
для обеспечения защиты на протяжении для обеспечения защиты на протяжении 
всей жизнивсей жизни.. 2



Бремя гепатита Бремя гепатита B B в Италии в в Италии в 
начале начале 19801980--хх

•• 1.5 1.5 млн. хронических носителеймлн. хронических носителей

•• 9000 9000 смертей в год по причине болезней, связанных с смертей в год по причине болезней, связанных с 
гепатитом гепатитом BB

•• Ежегодная заболеваемость на острый гепатит около Ежегодная заболеваемость на острый гепатит около 12 12 нана
101055 ((приблизительноприблизительно 8000 8000 новых случаев за годновых случаев за год))

•• Количество инфекций в год по крайней мере в Количество инфекций в год по крайней мере в 55--10 10 раз раз 
больше количества в отчетахбольше количества в отчетах (40.000(40.000--80.000)80.000)

•• Наивысший уровень поражения Наивысший уровень поражения (41 x 10(41 x 1055) ) острым острым 
гепатитомгепатитом B B наблюдался среди людей в возрасте наблюдался среди людей в возрасте 1515--24 24 
летлет, , отражая риски поведения, такие как употребление отражая риски поведения, такие как употребление 
наркотиков и множественныенаркотиков и множественные

•• Широкое распространение гепатита Широкое распространение гепатита DD, особенно , особенно 
среди ПИНовсреди ПИНов 3



Итальянская стратегия по Итальянская стратегия по 
вакцинации против гепатита вакцинации против гепатита B B 

ОбоснованиеОбоснование::

•• Защитить детей от инфекции гепатита Защитить детей от инфекции гепатита BB, которая , которая 
может привести к высоким показателям статуса может привести к высоким показателям статуса 
носителя и носителя и хронического заболевания печенихронического заболевания печени

•• Защитить подростков до заражения гепатитом Защитить подростков до заражения гепатитом BB
половым путем или черезполовым путем или через употребление наркотиковупотребление наркотиков

•• Контролировать заболевание на протяжение Контролировать заболевание на протяжение 
короткого периода временикороткого периода времени

•• КонтролироватьКонтролировать и проводить профилактику 
гепатита DD 4



Программа всеобщей вакцинации Программа всеобщей вакцинации 
против гепатита против гепатита B B в Италиив Италии

ЗаконЗакон №№ 165 165 отот 2727 маямая 19911991 гг. . гласитгласит::
Обязательная вакцинация детей и подростков в их Обязательная вакцинация детей и подростков в их 1212--
ый год жизниый год жизни ((конец программы по подросткамконец программы по подросткам: 2003: 2003
г.г.))
Обязательный скрининг наОбязательный скрининг на HBsAgHBsAg для всех для всех 
беременных женщин в последние три месяца беременных женщин в последние три месяца 
беременности беременности 
Активное предложение бесплатной вакцинации Активное предложение бесплатной вакцинации 
субъектам, принадлежащим к категориям рискасубъектам, принадлежащим к категориям риска
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возраст

Итальянская стратегия по Итальянская стратегия по 
вакцинации против гепатита вакцинации против гепатита B  B  
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Охват Охват 33 дозами вакциндозами вакциныы против гепатита против гепатита 
B (95%B (95% с интервалами уверенностис интервалами уверенности) ) в в 

возрасте возрасте 24 24 месяцев в месяцев в 20 20 регионах Италиирегионах Италии, , 
19981998 г.г.

((SalmasoSalmaso S. et al., Bull. WHO, 1999)S. et al., Bull. WHO, 1999)

АбруццоАбруццо 94.8% (91.494.8% (91.4--98.2)98.2) БазиликатБазиликатаа 99.1% (97.899.1% (97.8--100)100)КалабрияКалабрия 94.8% (91.794.8% (91.7--97.9)97.9)

КампаньяКампанья 97.6% (81.397.6% (81.3--93.9)93.9)ЭмилияЭмилия R. 97.6% (95.7R. 97.6% (95.7--99.6)99.6) ФриулиФриули V.G 97.6% (95.7V.G 97.6% (95.7--99.6)99.6)

ЛигурияЛигурия 97.6% (95.397.6% (95.3--100)100) ЛомбардияЛомбардия 97.6%(95.797.6%(95.7--99.6)99.6) МаршеМарше 94.8% (90.494.8% (90.4--99.1)99.1)

МолизМолиз 89.1% (82.089.1% (82.0--96.3)96.3) БольцаноБольцано 85.6% (80.685.6% (80.6--90.7)90.7) ТрентоТренто 98.1% (96.398.1% (96.3--99.9)99.9)

ПьемонтПьемонт 98.6% (95.898.6% (95.8--100)100) ПульяПулья 93.0% (89.193.0% (89.1--96.9)96.9) СардиньяСардинья 95.2% (92.495.2% (92.4--98.0)98.0)

СицилияСицилия 91.1% (86.191.1% (86.1--96.1)96.1) ТосканаТоскана 95.2% (92.495.2% (92.4--98.0)98.0) УмбрияУмбрия 98.6% (97.098.6% (97.0--100)100)

ВальВаль дд’’AoAoстаста 100100 ВенетоВенето 97.6% (95.797.6% (95.7--99.6)99.6)
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Охват Охват 33 дозами вакциндозами вакциныы против гепатита против гепатита B B среди детей и среди детей и 
подростков в Тоскане, Центральная Италияподростков в Тоскане, Центральная Италия

(3.5 (3.5 млн. жителеймлн. жителей))
((BonanniBonanni P. et al, P. et al, PediatrPediatr Infect Infect DisDis J 1999; 18: 677J 1999; 18: 677--82)82)

ДетиДети ПодросткиПодростки
ГодГод ПодходятПодходят ПривитоПривито %% ПодходятПодходят ПривитоПривито %%

19921992 11111111 10611061 95.595.5 15601560 15401540 98.798.7
19931993 21222122 19221922 90.590.5 15941594 15121512 94.894.8
19941994 21092109 20532053 97.397.3 19321932 18121812 93.793.7
19951995 19951995 19351935 97.097.0 20552055 19681968 95.795.7
19961996 20602060 19431943 94.394.3 21662166 20652065 95.395.3
19971997 17671767 16921692 95.895.8 17931793 17021702 94.994.9

ВСЕГОВСЕГО 1116411164 1060610606 95.095.0 1110011100 1059910599 95.495.4
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Уровень смертностиУровень смертности (x 10(x 1055 жителейжителей) ) по гепатитупо гепатиту B B в в 
ИталииИталии, , по возраступо возрасту (1985(1985--20022002 гг.гг.))
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Исследование заболеваемости на Исследование заболеваемости на 
гепатит гепатит B B в Тоскане, Центральная в Тоскане, Центральная 

ИталияИталия, 1994, 1994--20012001 гг.гг.
ДанныеДанные попо регистрациирегистрации острогоострого гепатитагепатита B B ии
информацияинформация попо случаямслучаям болезниболезни былибыли собранысобраны
благодаряблагодаря сотрудничествусотрудничеству РегиональныхРегиональных управленийуправлений
здравоохраненияздравоохранения

ПоПо каждомукаждому зарегистрированномузарегистрированному случаюслучаю заболеваниязаболевания
былибыли собранысобраны сведениясведения оо состояниисостоянии вакцинациивакцинации, , 
количествуколичеству ии временивремени проведенияпроведения возможныхвозможных доздоз

МодификацииМодификации заболеваемостизаболеваемости рассчитывалисьрассчитывались попо 55--
летнимлетним возрастнымвозрастным группамгруппам междумежду 0 0 ии 29 29 годамигодами, , 
летнимлетним возрастнымвозрастным группамгруппам междумежду 30 30 ии 49 49 годамигодами, , ии вв
общемобщем вв возрастевозрасте старшестарше 50 50 летлет
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РезультатыРезультаты
1032 1032 случаев острого гепатита случаев острого гепатита B B были были 
зарегистрированы в Тоскане с зарегистрированы в Тоскане с 1994 1994 попо 20012001 г.г.
((среднегодовая заболеваемостьсреднегодовая заболеваемость: 3,7/100000): 3,7/100000)
С С 1994 1994 попо 20012001 г.г., , заболеваемость в возрастной заболеваемость в возрастной 
группе группе 2020--24 24 лет изменилась с лет изменилась с 14,3 14,3 нана 3,7/100000; 3,7/100000; в в 
возрастной группе возрастной группе 1515--19 19 лет снизилась с лет снизилась с 7,3 7,3 додо
1,3/1000001,3/100000
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СероСеро--эпидемиологическоеэпидемиологическое исследованиеисследование нана 394 394 
образцахобразцах кровикрови, , взятыхвзятых вв ТосканеТоскане, , 
демонстрируютдемонстрируют::

•• ОтсутствиеОтсутствие субъектовсубъектов, , позитивныхпозитивных нана HBsAgHBsAg вв возрастевозрасте додо
22 22 летлет включительновключительно

•• РаспространенностьРаспространенность субъектовсубъектов, , позитивныхпозитивных нана antianti--HBcHBc
составляетсоставляет 0.3% 0.3% вв когортахкогортах, , заинтересованныхзаинтересованных вв
обязательнойобязательной вакцинациивакцинации, , ии 6.6% 6.6% средисреди техтех, , ктокто нене
включенвключен вв программупрограмму ((статистическистатистически важнаяважная разницаразница χχ2  2  = = 
15,2  p=0,0001).15,2  p=0,0001).
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Эпидемиологическое влияние всеобщей Эпидемиологическое влияние всеобщей 
вакцинации против гепатита вакцинации против гепатита B B в в 

гиперэндгиперэндеемической зонемической зоне ((АфроголаАфрогола, , Южная Южная 
ИталияИталия))

((DaDa Villa G. et al., Villa G. et al., ResRes VirolVirol 1998)1998)
•• Пилотный проект по всеобщей вакцинации против Пилотный проект по всеобщей вакцинации против 
гепатита гепатита B B был внедрен в был внедрен в 19831983 г.г.

•• Заболеваемость на острый гепатитЗаболеваемость на острый гепатит B B до вакцинациидо вакцинации: : 
63/100,00063/100,000

•• Уровни распространенности Уровни распространенности AntiAnti--HBcHBc ии HBsAgHBsAg: 66.9% : 66.9% ии
13.4%13.4%

•• В 1В 1997997 г.г. ((после после 15 15 лет всеобщей иммунизации детейлет всеобщей иммунизации детей))
заболеваемость снизилась до заболеваемость снизилась до 3/1000�,000 3/1000�,000 населениянаселения

•• AntiAnti--HBcHBc в в 19971997 г.г.: 34.2%; : 34.2%; HBsAgHBsAg в в 19971997 г.г.: 3.7% : 3.7% 
((изменилась с изменилась с 6.8% 6.8% додо 0.7% 0.7% среди маленьких детей и среди маленьких детей и 
подростковподростков))

•• Вирусный гепатит Вирусный гепатит BB наблюдался в 4наблюдался в 48% 8% хронических хронических 
патологий печени в патологий печени в 19821982 г.г., , и лишь в и лишь в 18% 18% вв 19971997 г.г.
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ГепатитГепатит B:B:
текущая эпидемиологическая ситуация в текущая эпидемиологическая ситуация в 

ИталииИталии

• около 500.000 носителей HBsAg 

• Инфекции гепатита B все еще возникают 

среди не привитых людей по причинам:

инъекционные наркотики

ЗППП

нозокомиальный путь

при переливании крови 15



Вакцинация против гепатита Вакцинация против гепатита B: B: 
устойчивость иммунитетаустойчивость иммунитета

Как долго сохраняется иммунитетКак долго сохраняется иммунитет??

Будет ли сохраняться иммунитет у Будет ли сохраняться иммунитет у 
привитых детей до того времени, когда они привитых детей до того времени, когда они 
возможно начнут вести себя рискованновозможно начнут вести себя рискованно??

Существует ли необходимость введении Существует ли необходимость введении 
усиливающей вакцинации (ий) для усиливающей вакцинации (ий) для 
поддержания иммунитетаподдержания иммунитета?? 16



Исследуемое населениеИсследуемое население (1)(1)

Кальяри

Катанья

Ликата

*

*
*

*
Бари

*
Неаполь

*Потенц
а

*Турин
* Сезена

* Порденон
* Юдин

* Савиньяно

1212 детей* (50.5%M, 49.5%Ж),
привитых в раннем возрасте

Годы вакцинации:
1992 (69.9%) 1993 (30.1%)
Средний возраст (при 
регистрации):
10.9 лет
Север 30.7%    Юг 69.3%

* Все рождены от матерей с HBsAg
17



Исследуемое населениеИсследуемое население(2) (2) 

521 521 итальянских призывников, итальянских призывников, 

привитых в возрасте 1привитых в возрасте 12 2 летлет

Годы вакцинации :: 19921992--9393
Средний возраст (при регистрации): 21.6 21.6 

летлет

СеверСевер 25.5%    25.5%    ЮгЮг 74.5%74.5%
18



МетодикаМетодика

2003: 2003: тестирование на тестирование на antianti--HBc HBc ии antianti--HBs (HBs (титрытитры))

HBsAgHBsAg HBV HBV 
последовательпоследователь
ность ДНКность ДНК

считаютсясчитаются
иммунизированиммунизирован

нымиными

Введение 1Введение 1 усиливающей дозыусиливающей дозы

15 15 дней спустядней спустя: anti: anti--HBs HBs титртитр

2 2 дополнительных дополнительных 
дозы вакциныдозы вакцины СТОПСТОП

antianti--HBc+HBc+ antianti--HBs HBs 
>10mIU/ml>10mIU/ml

anti-HBs 
≥100 mIU/ml

anti-HBs 
<100 mIU/ml

antianti--HBs HBs 
≤≤110mIU/ml0mIU/ml
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ВыводыВыводы (1)(1)
•• Охват вакцинацией против гепатита Охват вакцинацией против гепатита B B среди детей и подростков среди детей и подростков 
составляет в среднем составляет в среднем >90%, >90%, и достигает и достигает 95% 95% во многих областях во многих областях 
ИталииИталии

•• Надзор за случаями острого гепатита Надзор за случаями острого гепатита B B последовательно последовательно 
демонстрируют снижение случаев регистрации, особенно в демонстрируют снижение случаев регистрации, особенно в 
возрастной группе возрастной группе 1515--24 24 летлет

•• Данные из Тосканы и из остальных областей Италии показывают Данные из Тосканы и из остальных областей Италии показывают 
виртуальное отсутствие случаев острого гепатита виртуальное отсутствие случаев острого гепатита B B среди среди 
субъектов, принадлежащих к когортам с обязательной субъектов, принадлежащих к когортам с обязательной 
вакцинацией, которые прошли курс иммунизации вакцинацией, которые прошли курс иммунизации 

•• Долгосрочный надзор за детьми, рожденными от позитивных на Долгосрочный надзор за детьми, рожденными от позитивных на 
HBsAgHBsAg матерей, демонстрирует появление очень ограниченного матерей, демонстрирует появление очень ограниченного 
числа ачисла а--симптомных инфекций в вакцинах. В настоящее время симптомных инфекций в вакцинах. В настоящее время 
вирусывирусы--мутанты не представляют угрозы для программ по мутанты не представляют угрозы для программ по 
всеобщей вакцинации в страневсеобщей вакцинации в стране
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Выводы Выводы (2)(2)
•• СероСеро--эпидемиологические данные по анонимным эпидемиологические данные по анонимным 
образцам сыворотки подтверждают высокий уровень образцам сыворотки подтверждают высокий уровень 
защиты в когортах, подлежащих обязательной защиты в когортах, подлежащих обязательной 
вакцинации вакцинации 

•• Устойчивая заболеваемость в более старших возрастных Устойчивая заболеваемость в более старших возрастных 
группах и демонстрация роли полового и ятрогенного группах и демонстрация роли полового и ятрогенного 
заражения заражения ((StroffoliniStroffolini et al., J et al., J HepatolHepatol 2000; 33: 9802000; 33: 980--985)985)
подчеркивают важность осуществления рутинной подчеркивают важность осуществления рутинной 
иммунизации с использованием не иммунологических иммунизации с использованием не иммунологических 
профилактических методовпрофилактических методов

•• Исследование устойчивости иммунитета через Исследование устойчивости иммунитета через 12 12 лет лет 
после внедрения всеобщей вакцинации демонстрирует после внедрения всеобщей вакцинации демонстрирует 
тот факт, что до настоящего времени для обновления тот факт, что до настоящего времени для обновления 
защиты не требуется усиливающей дозызащиты не требуется усиливающей дозы

•• Представленные здесь результаты последовательно Представленные здесь результаты последовательно 
демонстрируют важное влияние демонстрируют важное влияние ‘‘на местахна местах’ ’ первой первой 
программы по всеобщей вакцинации против гепатита  программы по всеобщей вакцинации против гепатита  BB, , 
внедренной в индустриализованной страневнедренной в индустриализованной стране 23
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