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Sui vaccini e tutta I'Ttalia a essere in zonarossa; il pianonon ¢’
Logistica, catena del freddo, software, personale, approvvigionamento di siringhe. Caro Arcuri, 'ltalia & in ritardo

hi dai divani afferma che siamoimprepara-
ti einritardo non hagli occhi onesti, non ha
lamente libera e neppure la pazienza... Da ieri
ci stiamo attrezzando per far arrivare le dosi

pi Enrico Buccr E Luciano CAPONE

nella maniera pii sicura e veloce possibile”.
Chi parla é il commissario Domenico Arcuri,
reduce dall’operazione incompiuta di conse-
gna dei banchi scolastici a rotelle, da pochi
giorni incaricato da Giuseppe Conte di occu-
parsi della distribuzione del vaccino.

Siete prontialla distribuzione seil vaccino
viene approvato domani? “Si, basta un sem-
plice comando di ‘execute™, E se la distribu-
zione del vaccino non va secondo i piani, di
chisaralacolpa?“Mia. Il discorso e chiuso. E’
abbastanza facile: mia. Mi ritengo personal-
mente responsabile al 100 per cento”. A par-
lare, in un'intervista a “60 minutes” della
Cbs, & Gustave Perna, generale dell’esercito
americano a lungo al vertice della logistica
della Us Army, messo da Donald Trump a ca-
po delle operazioni Warp Speed, I'iniziativa
pubblico-privato per accelerare lo sviluppo,
la produzione e la distribuzione del vaccino.

Il commissario Arcuri e il generale Perna
sono quindi gli uomini che dovranno consen-

tire agliitalianieagli americanidivaccinarsi
contro il Covid. Il racconto autocelebrativo
dell'Ttalia come paese migliore al mondo nel-
la gestione della pandemia e degli Stati Uniti
come quello pitl inefficiente nell’affrontare
il virus puo avere un senso se limitato alla
prontezza con cui si & imposto il lockdown
nella prima ondata. Ma occhi onesti e menti
libere devono ammettere che quando si pas-
sa alla pianificazione e all’'organizzazione
siamo in notevole ritardo e abbiamo tantissi-
mo da imparare dagli Stati Uniti.

Appena un vaccino sara approvato, e i tem-
pi potrebbero essere vicini, sara necessaria
un’operazione logistica senza precedenti. Mi-
lioni di dosi di un prodotto estremamente de-
licato viaggeranno per centinaia di chilome-
tri sul continente europeo, attraverso porti,
aeroporti o snodi ferroviari, per raggiungere
ospedali, centri vaceinali e studi medici su
tutto il territorio nazionale al fine di raggiun-
gere progressivamente tutta la popolazione
attraverso categorie sociali di volta in volta
diverse. E questa operazione dovra svolgersi
con un flusso continuo per un periodo molto
lungo, tenendo anche conto del fatto che per
quasi tutti i vaceini sara necessaria una se-
conda dose.

Lapiu grande vaccinazione di massa della
storia saramolto simile aun’operazione mili-
tare. Solo che se gli Stati Uniti si stanno pre-
parando al D-day come per lo sharco in Nor-
mandia - da mesi i Centers for Disease Con-
trol and Prevention (Cde)lavora a questo pro-
gramma con il Dipartimento della salute e il
Dipartimento della difesa e ha gia delineato
indiversi documenti tutte le fasi della strate-
gia - I'Italia si sta organizzando come per la
campagna di Russia, con il rischio concreto
che cittadini e operatori sanitari si troveran-
no disorganizzati e mal equipaggiati come
I'Armir.

I problemi da risolvere, non uno alla volta
ma tutti insieme con una strategia integrata,
sono la conservazione e distribuzione del
vaccino, la necessita di costruire un sistema
informatico per la gestione di tutti i dati in
tempo reale, l'individuazione dei centri di
vaccinazione e del personale medico dedica-
to, l'approvvigionamento di materiale indi-
spensabile (dalle siringhe al ghiaccio secco),
la messa in sicurezza del prodotto sia nei de-
positi sia nella distribuzione, la campagna di
comunicazione alla popolazione. Se salta an-
che solo uno di questi anelli si spezza tutta la
catena. (segue a paginag quattro)

Non avere un piano per distribuire 1l vaccino € come non avereil vaccino

STATI UNITI E GERMANIA SONO QUASI PRONTI AL D-DAY, L'ITALIA DEVE ANCORA INIZIARE A PENSARCL ECCO COSA MANCA

(segue dalla prima pagina)
Logistica e sistema informatico

Cominciamo dal primo punto. E’ necessa-
rio assicurare che le dosi di vaccino partano
dal sito di produzione e arrivino a destinazio-
ne intatte. In concreto, questo significa che
un tantissime spedizioni internazionali, su
mezzi speciali, debbano essere organizzate a
tempi controllati e concordati con il produt-
tore, cosi come all’arrivo (in un deposito ap-
posito dedicato per poi far partire la distribu-
zione locale). Per assicurare Parrivo del vac-
cinoin condizioni soddisfacenti, ¢ necessario
chelacatenadel freddo(qualunquesiail vac-
cino in questione) non sia interrotta. Nel
2011, tanto per fare un esempio, ’Organizza-
zione mondiale della Sanita (Oms)ha calcola-
to che 2,8 milioni dosi di vaccino pentavalen-
te, antipneuomococcico, contro Hpv e contro
la rosolia siano state perse in cinque paesi a

Nel 2011, 'Oms ha calcolato che

to, tracciamento ed erogazione delle dosi.
Centri vaccinali e distribuzione

2, 8mindidosidivaccino pentavalente
sono state perse per problemi nel
mantenimento delle temperatyre

causa di problemi nel mantenimento delle
basse temperature.

Lalogistica delle spedizioni, dalla presain
carico fino all’arrivo nei depositi principali,
necessita inoltre di sistemi avanzati di trac-
ciamento e registrazione dei carichi, che sia-
no in grado anche di compensare eventuali
ritardi nelle consegne, trasmettendo a valle
I'informazione necessaria a organizzare la
vaccinazione progressiva della popolazione.
Questo sistema informatico deve essere ac-
quisito, manutenuto e controllato da una cen-
trale informativa nazionale, per evitare pro-
blemi di comunicazione e di incompatibilita
dei dati che possono pregiudicare censimen-

Oltre ai depositi per lo stoccaggio tempora-
neosularga scaladeivaccini, vi époi daiden-
tificare i centri vaccinali veri e propri. A se-
conda del tipo di vaccino da utilizzare (il che
significa progettare scenari diversi), questi
centri devono essere attrezzati con sistemi di
stoccaggio diversi. E, soprattutto, devono ave-
re personale dedicato, un software collegato
all’anagrafe sanitaria per la gestione delle
prenotazioni e delle code di vaccinazione.

1l vaccino deve essere quindi consegnato
capillarmente, ma sulla pianificazione della
distribuzione I'Italia € molto indietro. “Il 22
ottobre abbiamo scritto al commissario Arcu-
ri, chiedendo Porganizzazione di un tavolo
tecnico contuttalafiliera per programmare e
monitorare la catena di approvvigionamento
dei vaccini in sperimentazione. Finora non
abbiamo avuto alcuna risposta”, ci dice Pier-
luigi Petrone, presidente di Assoram, I’asso-
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ciazione della logistica farmaceutica. Le im-
prese di settore conoscono le caratteristiche
tecniche dei vaccini in sperimentazione e ri-
tengono di poter affrontare la sfida della di-
stribuzione: “Siamo 120 aziende con 160 ma-
gazzini sul territorio, abbiamo le celle che
possono garantire la catena del freddo fino
all’'ultimo miglio. Come operatori logistici di
farma e salute siamo abituati a gestire i pic-
chi in momenti particolari dell’anno, come
con il vaccino antinfluenzale tra settembre e
novembre. Bisogna solo organizzarsi per far-
lo su tutto I’arco temporale dell’anno”. Arcu-
ri ha dichiarato che le prime dosi, verosimil-

mente in arrivo all’inizio del 2021, saranno
circa 1,7 milioni, riservate a categorie specifi-
che come le persone fragili e gli operatori sa-
nitari. Ma poi ci sara una seconda fase in cui
arriveranno dosi per fette crescenti della po-
polazione, Tuttavia, per pianificare la distri-
buzione bisogna sapere precisamente quan-
te saranno le dosi, in che tempi vanno conse-
gnate e in quanti luoghi. Quanto pil1 sara ca-
pillare la distribuzione sul territorio tanto
piuisara rapida la diffusione del vaccino. Sa-
ra contestualmente, per le esigenze di logisti-
ca, necessario creare un’anagrafe vaccinale
soprattutto per la dose di richiamo: la delica-
tezza e i tempi ristretti di conservazione dei
vaccini non consentono margini di errori, ri-
tardi eingorghi come ad esempio peritampo-
ni. “E’ un lavoro complesso - dice Petrone -
ma abbiamo le competenze per poterlo svol-
gere. Bisogna quanto prima preparare una
strategia con numeri concreti: date, tempi e
luoghi. Noi partecipiamo a riunioni europee
di settore e ci scambiamo opinioni e informa-
zioni, in molti paesi hanno gia un canovaccio
dibase,noino”. La Germania, ad esempio, ha
preparato un programma operativo che po-
trebbe partire in pochi giorni se il vaccino ot-
tenesse I’approvazione, Per il vaccino Pfizer,
partirebbe avvantaggiata in quanto larga
parte della produzione europea avverrebbe
proprio negli stabilimenti tedeschi della
Biontech. L’azienda avrebbe gia cominciato a
immagazzinare i preziosi flaconi in un centro
ben protetto, gestito in maniera riservata da
una compagnia di logistica che trasportereb-
be i farmaci in 16 siti dislocati nei 16 linder e
in circa 60 centri vaccinali. Il tutto in poche
ore dall'ordine delle autorita. Il governo te-
desco, secondo quanto riporta il Wall Street
Journal, sta inoltre lavorando con Biontech
per organizzare unita mobili di vaccinazione
perle casedi cura o le aree rurali.

Sicurezza dei flaconi e dei pazienti

Legato al tema della logistica ¢’é¢ quello
della sicurezza: la protezione dei flaconi da
furti o eventi naturali. Le scorte di vaccino
vanno considerate un asset strategico di inte-
resse nazionale e cosi i luoghi che le custodi-
scono. Negli Stati Uniti, il piano del generale
Perna prevede misure straordinarie di pre-
cauzione sia nella scelta dei siti, capaci di re-
sistere a calamita naturali come terremoti o
uragani, sia da furti: i siti sono monitorati h24

daforze armate e cosi lo sara qualsiasi mezzo
di trasporto durante la distribuzione. Anche
questo implica un coordinamento logistico
fra trasportatori e forze dell’ordine.

Non bisogna poi dimenticare le dotazioni
di sicurezza contro la propagazione dell’epi-
demia (perché quando si iniziera la vaccina-
zione il virus sara presumibilmente ancora
circolante) e quelle contro i possibili shock
anafilattici (come ’epinefrina). Supponendo
che tutto vada per il meglio e tutto sia pronto,
deve cominciare il processo vero e proprio di
vaccinazione. A parte 1a gestione informatica
delle prenotazioni, vi € una serie di elementi
che attiene alla formazione del personale e
alla sua numerosita da considerare. Sebbene
sia immaginabile come non troppo difficile
listruzione necessaria a praticare una inie-
zione nel deltoide, e tuttavia piit complesso
istruire il personale nella corretta manipola-
zione del vaccino, se questo non sia un vacei-
no “tradizionale” (basato su virus attenuato o
vettori adenovirali). In particolare, come sa
chi(come uno degli autori)halavorato per an-
ni alla sintesi e purificazione di Rna virale, i
vaccinibasati suRna(Moderna e Pfizer/Bion-
tech) richiedono precauzioni estreme per

evitare che le normali contaminazioni am-
bientali li degradino, sono poco stabili termi-
camente e vanno conservati e manipolati con
precauzioni ben diverse dai vaceini tradizio-
nali.

Approvvigionamento aghi e siringhe

Dopo la distribuzione, bisogna considera-
re il processo di vaccinazione vero e proprio,
cioe quello che succede dal momento in cuile
persone si presentano per la puntura. Gia:
puntura con che cosa? Molte aziende farma-
ceutiche, allo scopo di poter produrre rapi-
damente le dosi per miliardi di esseri umani,
confezioneranno il vaceino in fialette pluriu-
so (cinque-dieci dosi a fialetta). Cio significa
che bisognera usare siringhe di precisione.

Ma queste siringhe non crescono sugli al-
beri, e per gli aghi speciali di cui sono dotate
valelostessodiscorso. Dunque bisognasin da
ora stringere contratti di fornitura (ammesso
che ci siriesca, visto che la corsa all’accapar-
ramento & gia cominciata). “Sulle siringhe ri-
schiamo di ritrovarci come con le mascherine
oibanchi scolastici” ci dice Fernanda Gello-
na, direttore generale di Confindustria Di-
spositivi medici. Considerando che probabil-
mente serviranno due inoculazioni per per-
sona, ci sara bisogno a livello mondiale di mi-
liardi di siringhe. “Non abbiamo ritenuto op-
portuno lanciare allarmi sui media per non
creare panico - dice Gellona -, Ma da diversi
mesi abbiamo allertato le istituzioni, il mini-
stero della Salute e le regioni: organizziamo-
ciperché rischiamo di avere scarsita di sirin-
ghe nel momento in cui saranno piil necessa-
rie. Non abbiamo avuto aleun riscontro”.

La questione non & cosi banale, anche per-
ché cio che serve non sono le comuni siringhe
per le iniezioni intramuscolari, ma prodotti

pil elaborati. Come detto, serviranno delle
siringhe di precisione per prelevare perfet-
tamente la quantita giusta, sia per un motivo
sanitario, ma anche perché questi dispositivi
tecnologicamente pill precisi garantiscono
che non ci sia spazio morto, cioé quel piccolo
spreco di siero che si avrebbe con le siringhe
comuni. In un contesto del genere, data la
scarsitd dei vaccini, la loro importanza e i
grandi numeri in gioco, anche un minimo
scarto moltiplicato per milioni e milioni di
dosi produrrebbe un enorme costo economi-
co e sanitario. Il mercato delle siringhe di
precisione ha ovviamente volumi piti ridotti
di quelle classiche. Nel mondo e gia partitala
corsa all’approvvigionamento, mentre I'Ita-
lia & ancora ferma. Tanti stati hanno iniziato
non solo a fare scorte, ma anche a sviluppare
Pindustria domestica. Nella strategia ameri-
cana Warp Speed del generale Perna, 1a Bio-
medical advanced research and develop-
ment authority (Barda) ha stipulato grossi
contratti per fare scorta: centinaia di milioni
di siringhe in arrivo entro dicembre 2020.
Inoltre, sempre la Barda si € occupata di au-
mentare la capacita produttiva nazionale: ha
ad esempiosiglato un accordo conlaBD (Bec-
ton Dickinson), uno dei pit1 grandi produttori
mondiali di dispositivi medici, che prevede
un investimento pubblico da 42 milioni di
dollari sui 70 totali per sviluppare lo stabili-
mento del Nebraska. A luglio, la stessa agen-
zia americana aveva siglato un accordo simi-
le con un’altra azienda in Texas, la Retracta-
ble Technologies, per aumentare la capacita
produttiva del 50 per cento entro un anno.

E’ un tema cruciale. “Avere il vaccino ma
non le siringhe per poterlo somministrare sa-
rebbe come non avere il vaccino - dice al Fo-
glio Daniela Delledonne, ad di Becton Dic-
kinson Italia - Alcuni paesi europei come

Regno Unito, Francia, Belgio, Germania,
PaesiBassi, cosi come Stati Uniti e Canada, si
sono gia approvvigionati di aghi e siringhe.
BD al momento ha commesse per oltre 800 mi-
lioni di questi dispositivi per supportare la
vaccinazione in 12 paesi nel mondo”. Ma tra
questi 12 paesi non c¢’e I'Italia.

Ghiaccio secco

Il vaccino Pfizer-Biontech, che al momento
¢ il candidato che appare pil1 avanti, & estre-
mamente delicato e ha un sistema di conser-
vazione complesso, che la Pfizer ha descritto
in un meeting conla CDC americana. Ogni fia-
la da 5 dosi sara da 0,45 ml e verra inserita in
unvassoio da 185 flaconi. Peril trasporto que-
sti vassoi saranno inseriti, fino a un massimo
di cinque, in box termici speciali riempiti di
ghiaccio secco che consentono il monitorag-
giodellatemperatura e il tracciamento con il

“Sulle siringhe rischiamo di
Titrovarci come con mascherine e

banchi”, dice Femanda Gellona, dg
di Confindustria Dispositivi medici
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Gps. All’arrivo al centro vaccinale, le fiale
possono essere stipate inrefrigeratoria-70°C
per massimo sei mesi oppure tenute nei box
termici per 10-15 giorni. La gestione, in que-
sto caso, e perod delicata: il contenitore non
deve essere aperto pittdi due volte al giornoe
deve essere richiuso entro un minuto; ogni
volta che viene aperto, il box deve essere
riempito con ghiaccio secco entro 24 ore; ogni
5giorni il ghiaccio secco deve essere sostitui-
to per prolungare la conservazione di 5 gior-
ni. Una volta prelevate, le fiale possono esse-
re tenute in frigo a 2° C per massimo 24 ore e,
una volta aperta, la fiala deve essere consu-
mata entro 6 ore.

Quindi il ghiaccio secco diventa un ele-
mento essenziale. Ed e un altro prodotto a ri-

schio scarsita, per un duplice motivo. Da un
lato 'uso nell’industria farmaceutica per la
conservazione dei vaccini ne fara impennare
la domanda e dall’altro é in calo l'offerta, vi-
sto che la pandemia ha fatto ridurre ’attivita
economica di molte industrie da cui si ricava
la CO2 liquida con cui si fa il ghiaccio secco.
Anche ’anidride carbonica, su cui a lungo ci
si éimpegnatiperridurne le emissioni per gli
effettisul elima, puo diventare cosi una mate-
ria prima scarsa e strategica.

Logistica, sistemi informatici, sicurezza,
luoghi dedicati, personale addestrato, ap-
provvigionamento di siringhe e materie pri-
me. Sono aspetti eruciali per provare ad ave-
re un programma di vaccinazione di massa
senza precedenti nella storia che possa avere
una qualche speranza di funzionamento. Tut-

to questo deve ovviamente essere integrato
da una campagna di comunicazione, perché
avere tutto ma non la fiducia della popolazio-
ne sarebbe come non avere i vaccini. Sono
aspetti a cui sicuramente avranno pensato i
15esperti del gruppo dilavoro coordinato dal
direttore generale della prevenzione del mi-
nistero della Salute Giovanni Rezza, ma I'Tta-
lia appare davvero molto indietro: il piano,
che doveva essere gia definito, deve ancora
essere pensato. Chi dalle conferenze stampa
afferma che non siamo impreparati e in ritar-
do non ha gli occhi onesti e non ha la mente
libera, oppure non conosceillivello di prepa-
razione e programmazione che serve per di-
stribuire il vaccino contro il Covid.

Enrico Bucci e Luciano Capone
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