Studio sull'efficacia del vaccino anti-influenzale inattivato nella prevenzione dell'otite media.

Contesto: frequentemente l'otite media acuta (OMA) rappresenta una complicanza dell'influenza. Da studi precedenti è risultato che la vaccinazione anti-influenzale è efficace nella riduzione dell'OMA nei bambini superiori a 2 anni.

Obiettivo:valutare l'efficacia del vaccino inattivato anti-influenzale nella prevenzione dell'OMA in bambini da 6 a 24 mesi di età.

Disegno dello studio, setting e partecipanti. Si tratta di uno studio controllato con placebo, randomizzato a doppio cieco su 789 bambini tra 6 e 24 mesi arruolati presso il Children's Hospital di Pittsburg prima delle stagioni influenzali 1999-2000 (411 bambini) e 2000-2001 (375 bambini). Per stagione influenzale si intende il periodo dal 1 dicembre al 31 marzo dell'anno successivo. I bambini hanno ricevuto il vaccino o il placebo in una proporzione 2:1. La prima coorte è stata osservata per un anno e la seconda fino alla fine della stagione influenzale.
Sono state somministrate per via intramuscolare due dosi (di 0,25 ml ciascuna) di vaccino inattivato trivalente oppure di placebo distanziate da 4 settimane. Le misure di outcome principali sono stati: la proporzione di bambini che hanno sviluppato un'otite media acuta, il tasso di incidenza di OMA, la durata delle secrezioni dall'orecchio medio ed il consumo di risorse sanitarie.

Risultati. Da 66 bambini del gruppo vaccinato sono stati raccolti campioni di siero. La percentuale di sieroconversione di questi bambini variava dall'88,6% al 96,8% in funzione del ceppo considerato. L'efficacia del vaccino nella prevenzione dell'influenza confermata laboratoristicamente è stata del 66% (IC 95%, 34%-82%) nel 1999-2000 e del -7% (IC 95%, -247% al 67%) nel 2000-2001. Tuttavia i tassi di attacco dell'influenza erano diversi tra i due periodi (15,9% nel gruppo placebo e 3,3% rispettivamente). Confrontato con il placebo il vaccino anti-influenzale non ha determinato una riduzione della proporzione di bambini con almeno un episodio di OMA durante la stagione influenzale (nella prima coorte: vaccino, 49.2% vs placebo, 52.2%; P = .56 ]; nella seconda coorte: vaccino, 55.8% vs placebo, 48.3%; P = .17). Analogamente anche il tasso mensile di incidenza di OMA non è stato alterato dalla vaccinazione, così come la durata delle secrezioni dall'orecchio, ed il consumo di risorse sanitarie. Nemmeno durante il periodo di picco della stagione influenzale si sono osservati differenze tra il gruppo vaccinato e quello placebo per le misure di outcome considerati. I vaccini somministrati sono stati ben tollerati.
Conclusioni. La somministrazione di vaccino trivalente inattivato a bambini da 6 a 24 mesi non ha ridotto né l'incidenza di otite media acuta, né il consumo di risorse sanitarie. 

(Alejandro Hoberman, David P. Greenberg,Jack L. Paradise, Howard E. Rockette, Judith R. Lave, Diana H. Kearney, D. Kathleen Colborn, Marcia Kurs-Lasky, Mary Ann Haralam, Carol J. Byers, Lisa M. Zoffel, Irene A. Fabian, CRNP; Beverly S. Bernard, Jill D. Kerr
Effectiveness of Inactivated Influenza Vaccine in Preventing Acute Otitis Media in Young Children. A Randomized Controlled Trial - JAMA, Vol. 290 No.12: 1608-1616, September 24, 2003) 

