bollettino
< pidemiologico

nazionale

Istituto Superiore di Sanita

La vaccinazione contro la pertosse in gravidanza:
valutazione di una proposta organizzativa attuata
trail 2018 e il 2022 nella Zona Pisana

e di un metodo per il calcolo delle coperture

Antonio Gallo®”, Serena Giorgi*®, Roberta Consigli®, Antonio Todaro®, Francesca Papini‘, Angelo Baggiani®, Caterina Rizzo*
? Unitd Funzionale Igiene Pubblica e Nutrizione, Azienda USL Toscana nord ovest, Pisa

b Dipartimento di Prevenzione, Azienda USL Toscana nord ovest, Pisa

“ Scuola di Specializzazione Igiene e Medicina Preventiva, Universita degli Studi di Pisa

dDipartimento di Ricerca Traslazionale e delle Nuove Tecnologie in Medicina e Chirurgia, Sezione di Igiene,

Universita degli Studi di Pisa

SUMMARY

Vaccination against Whooping Cough in pregnancy: evaluation of an organizational proposal
implemented between 2018 and 2022 in the Health District of urban area of Pisa (Italy) and a method
for coverages calculation

Introduction

Vaccination against Bordetella pertussis is recommended by the Italian Ministry of Health starting from the 28th
week of pregnancy. However, data about vaccine coverages are unknown and sharing good practices is necessary
to increase adherence to vaccine programs implemented at local level. Here we present data on epidemiology and
vaccine coverage of Pertussis in Tuscany from 2012 to 2021 and data on Pertussis vaccine coverage in pregnant
women in the Health District of urban area of Pisa for the period 2017 to September 2022.

Materials and methods

Data on pertussis cases and pertussis vaccine coverage were retrieved form the Regional Health Agency that
made available data on Infectious Diseases Epidemiology in Tuscany on a public report. The diphteria, tetanus,
pertussis (dTpa) vaccination in pregnant women were extracted from the vaccination registry from 2017 to 30
September 2022 and adjusted new births from 1st April to 30th March of the following year were considered as
denominator. For the current year we assumed that the monthly trend of the absolute number of vaccinations is
maintained (+45.3 vaccinations/month) and that the number of new-borns is the same as in 2021.

Results

In Tuscany, a progressive increase in the number of cases has been observed since 2012, peaking in 2017 with
115 infections concentrated mainly in children under one year of age. After a significant reduction in the three-
year period 2018-2020, with values between 25 and 39 infections per year, no cases of the disease were notified in
2021. Most likely due to the actions taken to counteract the transmission of SARS-CoV-2. Notably, from 2017 to 30
September 2022, a significant increase in vaccination coverage for dTpa in pregnant women was observed, with an
average annual increase from 2018 onwards of 39% (range 18%-63%).

Discussion and conclusions
Even if the vaccine coverage calculation has some limitations, the availability of a free access services for pregnant
women and their contacts has improved adherence to the vaccination against pertussis. However, to achieve an
active recruitment strategic to overcome cultural, linguistic and hesitancy barriers it is crucial to improve active call
of the pregnant women.
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Introduzione

Il Ministero della Salute, attraverso il Piano
Nazionale di Prevenzione Vaccinale (PNPV) e
I'emanazione di specifiche Circolari (1), raccomanda
la somministrazione del vaccino contro difterite,
tetano, pertosse nel terzo trimestre di gravidanza,
idealmente alla 28° settimana di gestazione,
nell’'ottica della protezione della pertosse nei
nuovi nati (2).

La pertosse contratta nei primi mesi di vita
puo presentarsi con forme cliniche severe che
necessitano di supporto ventilatorio e che, nei
casi piu gravi, possono persino portare al decesso.
Il fattore di rischio piu comune per la trasmissione
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della malattia ai neonati e rappresentato dai
familiari conviventi, soprattutto la madre per
questioni di prossimita durante I'allattamento, e
fratelli o sorelle. Questo perché l'immunita conferita
da una prima infezione o dalla vaccinazione non &
definitiva, ma declina col tempo.

Per tali motivi vaccinare la madre tra la 27°
e la 36° settimana di gravidanza consente il
trasferimento passivo di anticorpi in grado di
proteggere il neonato fino allo sviluppo di una
protezione attiva da vaccinazione (2).In gravidanza
é prevista anche la vaccinazione antinfluenzale, a
cui si & recentemente aggiunta l'indicazione per la
vaccinazione anti COVID-19 (3).
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In merito alla pertosse, il calendario vaccinale
della Regione Toscana prevede anche la strategia
cocoon o del bozzolo, che raccomanda la
vaccinazione a tutti i contatti del nascituro entro
15 giorni dalla nascita (4).

Dal 2018 nella Zona Pisana dell’/Azienda USL
Toscana nord ovest (200.700 abitanti circa distribuiti
in nove Comuni), 'Unita Funzionale Igiene e Sanita
Pubblica, articolazione organizzativa responsabile
delle vaccinazioni, ha messo in atto strategie mirate
per implementare la vaccinazione anti difterite-
tetano-pertosse (dTpa) delle donne in gravidanza
e nei contatti stretti del nascituro.

Scopo del presente lavoro & quello di: 1)
descrivere I'andamento dell’epidemiologia della
pertosse e delle relative coperture vaccinali in
Toscana dal 2012 al 2021; 2) calcolare le coperture
vaccinali della vaccinazione anti dTpa delle
donne gravide nella Zona Pisana dal 2017 al 30
settembre 2022.

Materiali e metodi
Sorveglianza epidemiologica della pertosse
| dati relativi alla segnalazione di casi
di pertosse a livello regionale sono stati
consultati attraverso il rapporto "Sorveglianza
epidemiologica delle malattie infettive in Toscana
2021" pubblicato dall’Agenzia Regionale Sanitaria
della Regione Toscana (5).

Metodo per il calcolo delle coperture
vaccinali per dTpa in gravidanza

Per migliorare I'appropriatezza nell'erogazione
della vaccinazione in gravidanza, anche in termini
di tempistica come previsto dal PNPV 2017-2019,
e stato istituito nella Zona Pisana un ambulatorio
vaccinale dedicato alle donne in gravidanza ad
accesso libero, senza prenotazione né prescrizione
medica. L'anno 2017 é stato inserito come
riferimento (o “punto zero”) poiché non era stata
messa in atto alcuna strategia vaccinale per la
gravidanza.

L'offerta specifica & stata pubblicizzata
attraverso materiale informativo diffuso nei
Consultori e nei Presidi Distrettuali zonali dove
vengono anche distribuiti e attivati i libretti di
gravidanza che, in un'ottica di prevenzione e
tutela della gravidanza e della maternita, vengono
consegnati a tutte le donne in stato di gravidanza
in occasione dei controlli e degli incontri previsti.
Analoga comunicazione é stata diffusa ai ginecologi
delle strutture ospedaliere e del territorio.

Per valutare l'efficacia degli interventi intrapresi
e stato stimato il numero assoluto delle vaccinazioni
registrate sul Sistema Informativo Sanitario della
Prevenzione Collettiva (SISPC) della Regione
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Toscana con causale “gravidanza” e le coperture
vaccinali contro la pertosse delle donne in stato di
gravidanza dal 2017 al 30 settembre 2022.

Data la carenza di fonti che consentono di
individuare le donne in stato di gravidanza, le
restrizioni imposte dalla normativa sulla privacy
e dato anche il numero di nuovi nati che non é
lo stesso per tutti i mesi dell’anno, il tasso di
copertura vaccinale & stato calcolato attraverso
un proxy, in cui al numeratore e stato fissato
il numero di vaccinazioni anti dTpa effettuate
e registrate su anagrafe regionale con causale
“gravidanza” e al denominatore é stato posto
il numero di nuovi nati estratto dall'anagrafe
assistiti a partire dal 1° aprile di ogni anno fino
al 30 marzo dell'anno successivo. Questo perché
il parto a termine avviene successivamente,
tra 37 e 41 settimane di gravidanza (media 39
settimane), e la vaccinazione in gravidanza contro
la pertosse deve essere effettuata nell’ultimo
trimestre. In Figura 1 & riportato il dato relativo
al denominatore rappresentato da una stima
dei nuovi nati in Zona Pisana secondo il metodo
sopra descritto. Per quanto riguarda I'anno 2022,
che al momento della stesura del presente articolo
non era ancora concluso, é stata effettuata una
stima utilizzando come denominatore lo stesso
dell'anno precedente e sono state previste 45,3
ulteriori vaccinazioni al mese, cioé la media delle
vaccinazioni mensili dell'anno 2022.

Risultati
L'andamento epidemiologico
della pertosse in Toscana

In Toscana, dal 2012 si & osservato un
progressivo aumento del numero dei casi di
pertosse che ha visto un picco nel 2017 con 115
infezioni concentrate soprattutto nei bambini
sotto I'anno di eta. Dopo una sensibile riduzione
nel triennio 2018-2020, con valori compresi tra 25
e 39 infezioni per anno, nel 2021 non sono stati
notificati casi di malattia, molto probabilmente
a causa delle azioni adottate per contrastare
la trasmissione del SARS-CoV-2, in particolare
I'utilizzo della mascherina, il distanziamento e il
lavaggio frequente delle mani. Dal 2012 al 2021
non sono state segnalate differenze di rilievo nella
distribuzione tra i due generi e l'eta mediana dei
casi si @ mantenuta stabile nel corso degli anni, con
fluttuazioni comprese frai 3 e gli 8 anni. La malattia
si presenta con una stagionalita: frequenze
maggiori nel periodo primaverile ed estivo, come
riscontrato anche a livello nazionale.

InToscana, la copertura vaccinale per la pertosse
a 24 mesi di eta ha raggiunto i suoi massimi livelli
(97%) tra il 2007 e il 2008. Tuttavia, nel periodo
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Anno per il calcolo del numeratore
di vaccinazione 2017 2018 2019 2020 2021 2022* stimati

AN

Dal 1-4-2017 Dal 1-4-2018 Dal 1-4-2019 Dal 1-4-2020 Dal 1-4-2021 *Stimati:
al 30-3-2018 al 30-3-2019  al 30-3-2020 al 30-3-2021 al 30-3-2022  stesso numero
anno precedente

Range
di nascita

per il calcolo del denominatore

Figura 1 - Algoritmo per il calcolo della copertura vaccinale contro la pertosse nelle donne in gravidanza: al numeratore
il numero di donne vaccinate con dTpa per anno e al denominatore i nuovi nati nei 12 mesi successivi alla data di nascita

stimata a 39 settimane

2013-2016 si é assistito, come nel resto d'Italia, a un
progressivo calo generale delle coperture vaccinali,
inclusa quella contro la pertosse, che ha raggiunto
nel 2016 il suo minimo storico (94,4%). A partire
dal 2017, grazie anche all'introduzione della legge
sull'obbligo delle vaccinazioni in eta pediatrica e
adolescenziale (6), la copertura & nuovamente
aumentata fino al 96,9% nel 2018, rimanendo
successivamente stabile (Figura 2).

La copertura vaccinale anti dTpa nelle donne
in gravidanza nella Zona Pisana

La presenza di un percorso nascita ben
strutturato in Regione Toscana, che ha
come punto di riferimento i Consultori sul
territorio, permette di offrire a tutte le donne
e le coppie un accompagnamento specifico
che garantisce gratuitamente continuita
nell'assistenza, nel sostegno e nell’ascolto, dalla
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Figura 2 - Andamento del numero di casi e della copertura vaccinale (%) per pertosse in Toscana (2012-2021)
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consulenza preconcezionale al primo anno di
vita del bambino, includendo le vaccinazioni.
Linformazione relativa al percorso ad accesso
libero per la vaccinazione presso il servizio
vaccinale dell’area di Pisa € stata disseminata
attraverso contatti diretti con gli operatori
sanitari del Consultorio e dei Presidi Distrettuali
zonali dove e stato anche distribuito materiale
informativo per le madri e per gli operatori
sanitari. Analoga comunicazione é stata diffusa
ai ginecologi delle strutture ospedaliere e
territoriali (Figura 3).

Istituto Superiore di Sanita

Grazie a questo intervento, dal 2017 al 30
settembre 2022, si & osservato un incremento
rilevante delle coperture vaccinali per dTpa
in gravidanza, con un aumento medio annuo
dal 2018 in poi pari al 39% (range 18%-63%)
(Tabella 1 e Figura 4).

Discussione

Negliultimiannila pertossein Europaeinltaliaha
rappresentato un problema riemergente. LEuropean
Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)
ha segnalato un trend in incremento del numero dei

Ambulatorio dedicato
alla pertosse in gravidanza
senza prenotazione

-
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Figura 3 - Attivita di disseminazione presso I’ambulatorio a libero accesso contro la pertosse in gravidanza attraverso
la distribuzione di materiale informativo nei Consultori e nei Distretti e presso i ginecologi ospedalieri e territoriali

Tabella - Numero di vaccinazioni, popolazione eleggibile e coperture vaccinali, Zona Pisana (2017-2022%)

Anno n. vaccinazioni effettuate
2017 0
2018 16
2019 197
2020 239
2021 395
2022° 408

n. di nuovi nati Coperture vaccinali (%)

1.472 0

1.351

1.234 16

1.280 19

1.293 31
614° 42°¢

(a) Dati provvisori al 30 settembre 2022; (5) nati fra il 1° aprile 2022 e il 30 settembre 2022; (¢) stimate
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Figura 4 - Copertura vaccinale (%) per pertosse in gravidanza, Zona Pisana (2017-2022)

casi a partire dal 2017, con 42.242 casi di pertosse
riportati in 29 regioni europee, di cui 38.777 (92%)
classificati come confermati (7). Anche in ltalia e
in Toscana, dopo un periodo considerato di bassa
incidenza, dal 2017, anche a causa della riduzione
progressiva delle coperture vaccinali nell'infanzia,
si @ assistito a un repentino incremento del numero
dei casi segnalati con un’incidenza che é passata
da 0,9 a 1,6 per 100.000 abitanti dal 2013 al 2017
(5, 7). Lincidenza piu alta e stata osservata tra gli
adolescenti, gli adulti e, in particolare, tra i bambini
troppo piccoli per essere vaccinati.

La riemergenza della pertosse puo essere
attribuita a diversi fattori: sicuramente al calo della
protezione indotta sia dalla malattia che dai vaccini
acellulari nel corso degli anni (8, 9), la disponibilita
di migliori metodi diagnostici e una maggiore
consapevolezza della malattia. Dopo il 2017,
grazie all'incremento delle coperture vaccinali
con l'introduzione della legge sull'obbligo, e grazie
alla forte raccomandazione da parte del Ministero
della Salute alla vaccinazione in gravidanza, si &
osservata una importante riduzione del numero
dei casi in Italia.

L'adozione della vaccinazione materna
contro la pertosse € rimasta subottimale in Italia,
tranne in alcune aree dove si € riusciti a mettere
in atto attivita per incrementare le coperture
vaccinali (10); sul territorio nazionale non sono
disponibili dati relativi alla copertura vaccinale.
Le vaccinazioni materne, in particolare la
vaccinazione contro la pertosse, sono componenti
relativamente nuove dell'assistenza alla maternita,
per cui la consapevolezza e la fiducia in questi
vaccini potrebbero essere ancora da costruire sia
per gli operatori sanitari che per la popolazione.
Lincremento delle coperture vaccinali nelle
donne in gravidanza, quando viene fornita la
raccomandazione alla vaccinazione nei momenti
dell'assistenza prenatale, & gia stato dimostrato
in numerosi studi, che hanno confermato come

la formazione del personale sanitario, insieme ad
attivita di promemoria regolari, sono strategie
vincenti per il successo di un programma vaccinale
per le donne in gravidanza (11-14).

Nonostante la previsione normativa
dell'istituzione di un’anagrafe nazionale per la
registrazione delle vaccinazioni (15), in Italia sono
ancora utilizzati i sistemi di registrazione regionale.
Il sistema di registrazione della Regione Toscana &
la piattaforma SISPC che prevede la possibilita di
inserire - tra le altre - la causale “gravidanza”all'atto
della vaccinazione.

La piattaforma regionale non consente tuttavia
I'implementazione di un sistema di chiamata
attiva prevista dal calendario nazionale (2), non
fornisce indicazioni sulla presenza di variabili
socioeconomiche che potrebbero costituire un
ostacolo all'accesso, né la settimana di gestazione
in cui viene effettuata, né prevede la registrazione
delle vaccinazioni per i contatti stretti del nascituro
nell'ambito della strategia cocoon. A tal proposito,
anche il proxy scelto per le coperture & affetto
da numerosi limiti, fra cui il timing incerto della
vaccinazione poiché stima che tutte le donne
si siano vaccinate, come da indicazioni, alla 28°
settimana di gravidanza, non tiene conto del
numero dei parti gemellari, né degli aborti, né dei
trasferimenti verso altri territori.

E da sottolineare come l'indisponibilita di un
dato certo sul numero, la distribuzione, la settimana
di gestazione e le caratteristiche socioeconomiche
delle donne in gravidanza rendano difficile non
solo il calcolo esatto delle coperture, ma anche i
previsti e auspicabili interventi di chiamata attiva.

Come previsto anche dal PNPV, la chiamata
attiva e un presidio particolarmente efficace per
il raggiungimento delle popolazioni hard to reach,
quali le donne straniere con barriere culturali e
linguistiche e le popolazioni economicamente
piu svantaggiate, che hanno una minor adesione
ai programmi di prevenzione in generale (2).

Boll Epidemiol Naz 2022;3(4):10-16



Nonostante questi limiti, i dati della popolazione
della Zona Pisana dimostrano un incremento delle
vaccinazioni contro la pertosse delle donne in
gravidanza, passate da 0 nell’anno 2017, a 395
nell'anno 2021 (da gennaio a dicembre), risultato
gia superato nel settembre 2022. L'apertura di
un ambulatorio ad accesso libero dedicato e la
rete informativa costituita dai servizi territoriali e
ospedalieri & probabilmente una delle misure che
pit hanno facilitato I'accesso alla vaccinazione,
grazie anche ai ginecologi pubblici e privati
che hanno indirizzato le pazienti verso questo
importante strumento di prevenzione.

Conclusioni

In Italia, per le donne in gravidanza sono
previste alcune prestazioni specialistiche e
diagnostiche, utili per tutelare la loro salute
e quella del nascituro (16). Tra queste sono
sicuramente incluse le vaccinazioni: antipertosse,
antinfluenzale e anti COVID-19 (3).

L'adesione alla strategia di vaccinazione
antipertosse in gravidanza nella Zona Pisana
dal 2017 al settembre 2022 e aumentata
significativamente. Altre stime provenienti da
dati ottenuti attraverso interviste effettuate su
un campione di donne gravide in alcune Regioni
italiane e in Toscana hanno mostrato dati del
tutto sovrapponibili, mettendo in evidenza come i
determinanti socioculturali (dovuti essenzialmente
a barriera linguistica e culturale e alla minor
adesione di determinate popolazioni ai programmi
di screening) e la nazionalita delle donne in stato
di gravidanza determinino una minor adesione alle
vaccinazioni (17, 18) e anche un maggior numero di
eventi avversi nel corso della gravidanza (19).

Studi come il presente e come quelli citati sono
attualmente I'unica fonte di dati sulle coperture
delle donne in gravidanza; & pertanto auspicabile
che sia implementato un sistema informatizzato in
grado di raccoglierne i dati (peraltro gia presenti
a livello di Aziende USL e Regione) per poter
implementare strategie di chiamata attiva volte a
migliorare la compliance in termini quantitativi e
temporali. Tale tipologia di intervento dovrebbe
essere coordinata e diretta da un’azione di regia
univocain grado di coordinare i controlli diagnostici
periodici con gli interventi di prevenzione (non
solo vaccinale) per la donna in gravidanza.

Infine, per le Regioni che raccomandano la
vaccinazione nei contatti stretti delle donne in
gravidanza, sarebbe importante prevedere la loro
registrazione e utilizzare I'occasione anche per il
recupero dellimmunizzazione contro morbillo,
parotite, rosolia e varicella che richiedono tassi di
copertura elevati.
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Inoltre, va sottolineato che sono in fase di
sviluppo vaccini per il virus respiratorio sinciziale, il
virus herpes simplex (20) e Citomegalovirus (21) da
somministrare in gravidanza che, quindi, potrebbero
inserirsi in un programma gia strutturato.

Pertanto, per abbattere alcune delle piu diffuse
barriere di esitazione vaccinale appare fondamentale:
1) potenziare formazione e aggiornamento continuo
per gli operatori sanitari coinvolti nella gravidanza
(ginecologi pubblici e privati, medici igienisti,
medici di medicina generale, ostetriche, infermieri,
ecc.) in modo da uniformare l'informazione;
2) creare sinergie e collaborazioni strutturate con gli
operatori e gli specialisti coinvolti per farli sentire
parte di un sistema, mettendo a disposizione
materiale informativo aggiornato per loro e per la
popolazione target della strategia; 3) garantire un
accesso facilitato alle donne in gravidanza presso un
ambulatorio dedicato con personale adeguatamente
formato per il counselling vaccinale.
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