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Il sistema immunitario
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la produzione di anticorpi
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Levitico 13,45-46

Il lebbroso colpito dalla lebbra porterà vesti 
strappate e il capo scoperto, si coprirà la barba e 
andrà gridando: Immondo! Immondo! Sarà andrà gridando: Immondo! Immondo! Sarà 
immondo finché avrà la piaga; e immondo se ne 
starà solo, abiterà fuori dell'accampamento.
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Tucidide, Storie, II, 47-54

C’erano dei sopravvissuti che maggiormente 
avevano compassione per chi stava morendo o era 
malato, perché ne avevano già fatto esperienza ed malato, perché ne avevano già fatto esperienza ed 
erano ormai in uno stato d’animo fiducioso; 
infatti la malattia non prendeva due volte la 
stessa persona, per lo meno non in modo da 
ucciderla.
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Lazzaretto vecchio: il primo 
lazzaretto in Italia, 1423 
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La variolizzazione: Onesimus
e lady Mary Wortley Montagu
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Variolizzazione: inoculazione
di materiale contenente
virus del vaiolo



14 maggio 1796:  Edward Jenner 
vaccina James Phipps 
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Risultati della vaccinazione antivaiolosa

19771977
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Ignaz Phillip Semmelweis 1818-1865 
Louis Pasteur 1822-1895
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…a peste, fame et bello libera nos Domine
Waldemar Haffkine, 1898

Peste di Giustiniano (VI sec dC)
Peste nera 1350
Peste manzoniana 1630
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il colera: Snow (1854), Pacini (1854), 
Pasteur, Koch (1884), Strong (1906)

India, 1817

Napoli, agosto Napoli, agosto 
1973
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La polio in una stele egizia della XVIII 
dinastia (1543-1292 a.C)
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Franklin Delano Roosevelt, 23º presidente 
degli Stati Uniti d'America (1882-1945)
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the National Foundation for Infantile 
Paralysis 1938 
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Salk 1955, Sabin 1960
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Poliomielite e vaccino
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DNA a 400x
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DNA e RNA
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tipologie di vaccino

•Variolizzazione
•Microbi uccisi, attenuati e tossine inattivate
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•Microbi uccisi, attenuati e tossine inattivate
•Polisaccaridi coniugati
•Reverse vaccinology
•Vaccini a DNA
•Vaccini a RNA
•Vaccini mucosali



Come viene sviluppato e commercializzato 
un vaccino 1/2

La produzione di un nuovo vaccino segue le stesse fasi di sviluppo di un potenziale farmaco 
e richiede tempi anche molto lunghi (sino a 10 anni).
Il primo passo è l’allestimento del vaccino

Una volta ottenuto, il preparato passa alla fase di sperimentazione preclinica
in cui se ne osserva il comportamento e il livello di tossicità. In laboratori altamente in cui se ne osserva il comportamento e il livello di tossicità. In laboratori altamente 
specializzati vengono eseguiti studi in vitro e in vivo per identificare quale componente del 
microrganismo sarà in grado di stimolare in maniera ottimale il sistema immunitario. In 
questa fase si valutano anche tolleranza, risposta immunitaria ed efficacia protettiva del 
vaccino da sviluppare.

Terminata la sperimentazione preclinica, si passa a quella clinica. 
Regolata sia a livello comunitario che nazionale, si suddivide in quattro fasi: le prime tre 
(che coinvolgono un numero crescente di volontari) si svolgono prima della messa in 
commercio del vaccino mentre la quarta è rappresentata dagli studi post-
commercializzazione e coinvolge milioni di persone.
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Come viene sviluppato e commercializzato 
un vaccino 2/2

fase 1, il vaccino viene testato su un numero limitato di persone (alcune decine) per 
valutarne la tollerabilità, intesa come la frequenza e la gravità degli effetti collaterali del 
vaccino.
fase 2, che possono coinvolgere anche centinaia di persone, il potenziale vaccino viene 
somministrato a dosi diverse e se ne studiano gli effetti, sia in termini di effetti tossici che 
di immunogenicità, vale a dire la capacità del vaccino di indurre una risposta immunitaria 
valida.
di immunogenicità, vale a dire la capacità del vaccino di indurre una risposta immunitaria 
valida.
fase 3, viene fatta una prova di efficacia del vaccino su larga scala, in genere alcune 
migliaia di volontari soggetti di solito arruolati in più centri di ricerca.
Dopo aver verificato che tutti i risultati dei test siano in linea con gli standard richiesti, il 
produttore procede alla preparazione di un dossier da inviare alle autorità competenti 
(l’Agenzia italiana del farmaco - Aifa e la European medicines agency - Ema) per richiederne 
la registrazione e l'autorizzazione alla commercializzazione che può avvenire solo dopo il 
nulla osta ufficiale delle autorità.
A questo punto si entra negli studi di fase 4 che consistono nel monitoraggio di sicurezza 
ed effetti secondari del vaccino negli anni e su una popolazione in costante aumento.
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Vaccini obbligatori 
Vaccini raccomandati

Cancro, prevenzione primaria:

c

Cancro, prevenzione primaria:
HBV
HPV
EBV
HP

Cancro, terapia
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Rapporto benefici-rischi della 
vaccinazione
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Influenza A virus 
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SARS-COV-2
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1 - 229E (coronavirus alpha)
2 - NL63 (coronavirus alpha)
3 - OC43 (coronavirus beta)
4 - HKU1 (coronavirus beta)

Coronavirus umani

4 - HKU1 (coronavirus beta)
5 - SARS-CoV (Severe acute respiratory syndrome) 2002
6 - MERS-CoV (Middle East respiratory syndrome)   2015
7 - SARS-CoV-2 (COVID-19)

Alpha: Gran Bretagna novembre 2020
Beta: Sud Africa novembre 2020 
Delta: India novembre 2020
Omicron: Botswana e Sud Africa novembre 2021
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il salto di specie

Il salto di specie (spillover) è un processo naturale per cui un patogeno
degli animali muta e diventa in grado di infettare la specie umana.

Accade più frequentemente nei virus a RNA, che hanno in media un tasso
di mutazione più elevato. In seguito alla mutazione compaiono nuovedi mutazione più elevato. In seguito alla mutazione compaiono nuove
versioni delle proteine del capside capaci di penetrare nelle cellule umane.

Il salto di specie avviene in genere a seguito di un contatto prolungato
tra l'uomo  e l'animale portatore del patogeno originale.
Più prolungata e ravvicinata l'esposizione animale-uomo, 
più statisticamente probabile che un virus muti casualmente in un ceppo
nuovo in grado di infettare l'essere umano.
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SARS-CoV (Severe 
acute respiratory
syndrome) 2002
zibetto

MERS-CoV (Middle East 
respiratory syndrome)  2012

SARS-CoV-2 (COVID-19)
pangolino
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respiratory syndrome)  2012
cammello
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vaccini anti Coronavirus 

Virus inattivati o attenuati: Cina, India

RNA: Moderna, Pfizer, CureVac, (USA, 
Germania)
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Germania)

Vettori virali:  Janssen, Astra Zeneca, 
Sputnik

Proteine virali (purificate o ricombinanti): 
Sanofi, Novavax (Francia-Inghilterra, USA)



•ricerche già condotte in passato sulla tecnologia a RNA 
messaggero 
•Studi già disponibili sui coronavirus umani correlati al 
SARS-CoV-2: SARS  e MERS 
•ingenti risorse umane ed economiche messe a 
disposizione in tempi stretti

fattori facilitanti

ingenti risorse umane ed economiche messe a 
disposizione in tempi stretti
•conduzione parallela delle varie fasi di valutazione e di 
studio
•produzione del vaccino parallelamente agli studi e al 
processo di autorizzazione
•ottimizzazione della parte burocratica, valutazione da 
parte delle agenzie regolatorie dei risultati ottenuti man 
mano che questi venivano prodotti (rolling review) e non 
solo dopo il completamento di tutti gli studi.
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La medicina non è una scienza

La medicina non è una scienza,
è una pratica basata su scienze
e che opera in un mondo di
valori. E’ una tecnica – nelvalori. E’ una tecnica – nel
senso ippocratico di techne -
dotata di un proprio sapere,
conoscitivo e valutativo, e che
differisce dalle altre tecniche
perché il suo oggetto è un
soggetto: l’uomo
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Il metodo scientifico

42/47



La peer review
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antivaccinismo
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Movimenti d’opinione contro i vaccini: 
perché?

 pensiero religioso-naturalistico 
 caratteristiche della medicina preventiva: rischio e   

disagio rispetto al rapporto costo beneficio, non si 
sono vissute le malattiesono vissute le malattie

 Almeno 85 – 95% popolazione deve essere vaccinato:
introduzione di obblighi

 Disagio nella gestione dei figli
 Prezzo basso
 Vaccini – autismo (Lancet, 1998, Wakefield)
 Convinzione dell’inefficacia dei vaccini e timori sulla loro

pericolosità
 Gli interessi delle multinazionali del farmaco
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Norberto Bobbio (1909 - 2004)

si possono chiamare correttamente egualitari coloro che, 
pur non ignorando che gli uomini sono tanto eguali quanto 
diseguali, danno maggiore importanza, per giudicarli e per diseguali, danno maggiore importanza, per giudicarli e per 
attribuire loro diritti e doveri, a ciò che li rende uguali 
piuttosto che a ciò che li rende diseguali 
inegualitari, coloro che, partendo dalla stessa 
constatazione, danno maggiore importanza, per lo stesso 
scopo, a ciò che li rende diseguali piuttosto che a ciò che li 
rende eguali
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