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ABSTRACT
In recent years a large amount of data has become available with regard to vaccinating women during pregnancy against
influenza and against pertussis. The data comes from observational studies conducted when vaccine was administered as
a part of a vaccination campaign, retrospective evaluations of databases and surveillance of the adverse post-vaccination
events. Popularization of knowledge about the importance of immunization in this group and educating pregnant women
about vaccination should be an essential element of health promotion and prevention programs.
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STRESZCZENIE
W ostatnich latach zgromadzono wiele danych dotyczacych szczepien kobiet w ciazy przeciw grypie oraz przeciw
krztuscowi. Dane te pochodza z badan obserwacyjnych prowadzonych po podaniu szczepionek w ramach kampanii
szczepien, retrospektywnej oceny baz danych oraz z raportow z nadzoru nad monitorowaniem niepozgdanych odczy-
néw poszcezepiennych. Upowszechnianie wiedzy nt. zasadnosci szczepien w tej grupie oraz przekazywanie kobietom
w cigzy informacji dotyczacych szczepien powinny stanowic istotny element promocji i profilaktyki zdrowia.

Stowa kluczowe: szczepienia cigzarnych, szczepienia przeciw grypie, szczepienia przeciw krztuscowi, bezpie-
czenstwo szczepien, skutecznosé szczepien

BACKGROUND WSTEP

The discussion on the issue of vaccinating women Dyskusja dotyczaca problematyki szczepien ko-
during pregnancy had until recently focused mainly on biet w cigzy do niedawna koncentrowata si¢ przede
the potential risk involved in vaccination with lesser wszystkim na potencjalnym ryzyku zwigzanym ze
importance given to the benefits of vaccination (1). szczepieniem, mniejsze znaczenie przypisywano ko-
Because of the potential risk of fetal damage, pregnant
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women as a group are excluded from the pre-registration
clinical studies (2). In the last years, however, there
was collected much evidence confirming the benefits
of vaccinating pregnant women against influenza and
pertussis. The evidence stems from observational
studies conducted after administration of vaccines
available on the market, which had been administered
within vaccination programs, retrospective evaluations
of databases and surveillance of the adverse post-
vaccination events that have become the grounds for
programs of vaccination against influenza and against
pertussis implemented in many countries (3, 4).

RATIONALE FOR IMMUNIZATION
PREGNANT WOMEN AGAINST INFLUENZA

Pregnant women due to the state of
immunosuppression associated with pregnancy and
physiological changes occurring in this period are
exposed to more frequent incidence of influenza
than other patients, which also may have an severe
course or cause serious complications that may lead
to premature birth, low birth weight or even stillbirth
(5). Delivery may be the more difficult the closer to
childbirth a woman goes down with the influenza
(6). Cases of miscarriage, stillbirth, premature labor
and urgent Caesarean section have been reported in
pregnant women with influenza (7).

Knowledge about the necessity of immunizing
pregnant women against influenza has been enriched
particularly by data collected during the pandemics
of influenza A(HIN1)pdm09 in 2009 (6). Pandemic
influenza in pregnant women was at that time more
frequent than in other groups of patients. There was
recorded 8-10 times higher risk of occurrence of
influenza complications, hospitalization (including
the intensive care units) and death due to influenza
in pregnant women with no additional risk factors, as
well as pregnant women from high-risk groups (e.g.
with chronic disease, particularly bronchial asthma).
Results of studies conducted during the A(HINI)
pdm09 pandemics in 2009/2010 have confirmed more
than 5 times higher perinatal mortality rate in children
born from mothers who were infected with the influenza
virus and higher rate of premature births (6). During
the influenza pandemics, among the pregnant women
there had been observed seven times higher risk of
complications and hospitalization and six times higher
risk of death due to influenza (8). The assessment of the
effects of the A(HIN1) pandemics in the United States
has shown that pregnant women comprised 6.4% of
all patients hospitalized due to pandemic influenza and
4.3% of deaths (6).
of the studies

Meta-analysis observational
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rzy$ciom z nim zwigzanym (1). Ze wzgledu na po-
tencjalne ryzyko uszkodzenia ptodu, kobiety w ciazy
sa grupa wylaczong z przedrejestracyjnych badan kli-
nicznych (2). W ostatnich latach zgromadzono jednak
wiele dowodow potwierdzajacych korzysci zwigzane
ze szczepieniem kobiet w cigzy przeciw grypie oraz
przeciw krztuscowi. Dowody te pochodza z badan ob-
serwacyjnych prowadzonych po podaniu szczepionek
dostepnych na rynku stosowanych w ramach kampa-
nii szczepien, retrospektywnej oceny baz danych oraz
raportow z nadzoru nad monitorowaniem niepozada-
nych odczyndéw poszczepiennych, ktore staly sie pod-
stawg programow szczepien przeciw grypie i przeciw
krztuscowi realizowanych w wielu krajach (3, 4).

UZASADNIENIE SZCZEPIENIA PRZECIW
GRYPIE KOBIET W CIAZY

Kobiety w cigzy ze wzgledu na stan immunosu-
presji towarzyszacej cigzy oraz zmian fizjologicznych
zachodzacych w tym okresie sg narazone na czgstsze
niz u innych pacjentéw zakazenie grypa oraz ci¢zszy
przebieg kliniczny grypy, m.in. z powaznymi powi-
ktaniami, mogacymi by¢ przyczyng przedwczesnego
porodu, niskiej masy urodzeniowej dziecka, a nawet
martwych urodzen (5). Poréd moze by¢ tym cigzszy
im blizej rozwigzania kobieta zachoruje na grype (6).
U kobiet w ciazy chorych na grype opisywano przy-
padki poronienia, urodzen martwych ptodow, przed-
wczesnego porodu i wykonywanych w trybie pilnym
cesarskich cie¢ (7).

Wiedzg o potrzebie szczepienia przeciw grypie
kobiet w cigzy wzbogacity szczegolnie dane uzyskane
w czasie pandemii grypy A(HIN1)pdm09 w 2009 r.
(6). Grypa pandemiczna u kobiet w cigzy wystepowata
wtedy czgsciej niz w innych grupach pacjentow. Od-
notowano 8—10-krotnie zwigkszone ryzyko powiktan
w przebiegu grypy, hospitalizacji (w tym na oddzia-
fach intensywnej terapii), a takze zgondéw z powodu
grypy u kobiet w ciazy nieobcigzonych czynnikami
ryzyka oraz kobiet w ciazy z grup ryzyka (np. z prze-
wlekta choroba, w tym szczegolnie astma oskrzelo-
wa). Wyniki badan prowadzonych w czasie pandemii
A(HIN1)pdm09 w sezonie 2009/2010 potwierdzity
ponad 5-krotnie wyzsza $miertelno$¢ okotoporodo-
wa dzieci urodzonych przez matki zakazone wirusem
grypy oraz wyzszy odsetek przedwczesnych porodow
(6). W czasie pandemii grypy odnotowano 7-krot-
nie zwickszone ryzyko powiktan i hospitalizacji oraz
6-krotnie zwigkszone ryzyko zgonu z powodu grypy
wsérod kobiet w cigzy (8). Ocena skutkéw pandemii
A(HIN1) w Stanach Zjednoczonych wykazata, ze
kobiety w cigzy stanowily 6,4% wszystkich hospita-
lizowanych z powodu grypy pandemicznej oraz 4,3%
przypadkow $miertelnych (6).

Z metaanalizy badan obserwacyjnych prowadzo-
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conducted during the influenza pandemics in 2009
shows that pregnant women made up from 3.5% (the
Netherlands) to 13% (USA) of all patients hospitalized
due to influenza, while from 1.1% to 16% of them have
died (9). Severe and moderately severe course of the
pandemic influenza had been observed in pregnant
women in all trimesters of pregnancy, but most often
(54.8%) in the third trimester (9). During the influenza
pandemics, risk of hospitalization in the course of
influenza in pregnant women, especially in the second
and third trimester was four times higher compared to
the general population (10). Observations made during
the course of pandemics in Australia have confirmed
thirteen times higher risk of hospitalization in the
intensive care units for pregnant women compared
to women who were not pregnant. As many as 69%
of these women needed mechanical ventilation, 11%
have died (11). High rate of mortality due to the
pandemic influenza had been noted in 2009 in a study
of 788 pregnant women in the United States, where
from among 280 women hospitalized in the intensive
therapy unit 56 have died (most of them in third
trimester) (12).

EFFECTIVENES OF INFLUENZA VACCINE
IN PREGNANT WOMEN

Numerous  surveillance  studies  confirmed
protection against influenza among newborn children,
whose mothers had been vaccinated against influenza
(13). Vaccination against the flu in pregnant women
induces development of specific antibodies that are
transferred across the placenta and protect the child
against flu in the first months of its life, which is
particularly important as it is not possible to immunize
newborns in the first 6 months of life (1, 14). In the
surveillance study conducted in the years 2005-2014
in the USA including 249 387 infants, born by women
10% of which were inoculated against flu during
their pregnancy, a decrease of 70% of laboratory-
confirmed cases of flu was observed, also 81% less
hospitalizations resulting from flu among newborns
(in the age 0- 6 months) was recorded comparing to
the children of not protected pregnant mothers (15).
Similarly the results of a large randomized clinical
study on efficacy of vaccination of women during
pregnancy called ,,Mother’s Gift Trial” conducted in
340 pregnant women in Bangladesh indicated that
the vaccination in the second trimester of pregnancy
protects the infants against flu; also in the group of
vaccinated mothers the children were observed to have
higher birth weight, lower incidence of preterm births
was observed as well (7). The risk of falling down with
the laboratory-confirmed flu in the first 6 months of life
of the infants whose mothers had been vaccinated with

nych w czasie pandemii grypy w 2009 r. wynika, ze
kobiety w ciagzy stanowity od ok. 3,5% (Holandia) do
13% (Stany Zjednoczone) wszystkich pacjentoéw ho-
spitalizowanych z powodu grypy, natomiast od 1,1%
do 16% z nich zmarlo (9). Cigzki i umiarkowanie
ciezki przebieg grypy pandemicznej obserwowano
u kobiet w cigzy we wszystkich trymestrach cigzy,
jednak najczesciej (54,8%) w 111 trymestrze (9). Ryzy-
ko hospitalizacji w przebiegu grypy u kobiet w cigzy
zwlaszcza w I 1 Il trymestrze byto 4-krotnie wyz-
sze w czasie pandemii grypy w porownaniu z ogol-
ng populacjg (10). Obserwacje z przebiegu pandemii
w Australii potwierdzity 13-krotnie wyzsze ryzyko
hospitalizacji kobiet w cigzy na oddziatach intensyw-
nej opieki medycznej w poréwnaniu do kobiet, nie
bedacych w ciazy. Az 69% kobiet wymagato wenty-
lacji mechanicznej, 11% z nich zmarto (11). Wysoki
poziom $miertelnosci z powody grypy pandemicznej
odnotowano w 2009 r. w badaniach 788 kobiet w cig-
zy w Stanach Zjednoczonych, gdzie wsrod 280 kobiet
hospitalizowanych na oddziale intensywnej terapii 56
zmarto (najwiecej w 111 trymestrze) (12).

SKUTECZNOSC SZCZEPIEN PRZECIW
GRYPIE KOBIET W CIAZY

Liczne badania obserwacyjne potwierdzity ochro-
n¢ przed zachorowaniami na grypg wsrdod noworodkow
i niemowlat, ktorych matki zostaty zaszczepione prze-
ciw grypie (13). Szczepienie przeciw grypie kobiety
w cigzy indukuje powstawanie swoistych przeciwcial,
ktore sg przekazywane dziecku przez lozysko. Chro-
ni to przed zachorowaniem na grype dzieci w pierw-
szych miesigcach zycia, co jest szczegblnie wazne,
poniewaz nie szczepi si¢ przeciw grypie niemowlat
w pierwszych 6 miesigcach zycia (1, 14). W badaniu
obserwacyjnym, ktorym objeto 249 387 noworodkoéw
urodzonych przez kobiety, z ktorych 10% zostato za-
szczepione przeciw grypie w cigzy w latach 2005-
2014 w Stanach Zjednoczonych, stwierdzono obnize-
nie o 70% liczby przypadkow laboratoryjnie potwier-
dzonej grypy. Ponadto byto o 81% mniej hospitalizacji
z powodu grypy noworodkow do 6 m.z. w poréwnaniu
do dzieci kobiet cigzarnych niezaszczepionych (15).
Rowniez randomizowane kliniczne badanie skutecz-
nosci ,,Mother’s Gift Trial” przeprowadzone wsrdd
340 kobiet w cigzy w Bangladeszu wykazato, ze szcze-
pienia w II trymestrze ciazy chronig noworodki przed
grypa; w grupie kobiet szczepionych w cigzy obserwo-
wano wyzszg mas¢ urodzeniowg dzieci oraz mniejsza
liczbe noworodkow o wezesniejszym terminie urodzin
(7). Wykazano obnizenie ryzyka zachorowania na
grype potwierdzong laboratoryjnie o 63% w okresie
pierwszych 6 miesiecy zycia niemowlat, ktorych matki
zaszczepiono przeciw grypie w poréwnaniu do dzieci,
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the influenza vaccine decreased of 63% comparing to
the children whose mothers had been immunized only
against pneumococci with the polysaccharide vaccine.

About 36% less of respiratory diseases with fever
in cases of flu vaccinated pregnant women and 29%
less of such diseases in children; about 25% less
medical appointments of pregnant mothers and 42%
less appointments for newborns was observed (14). It
was indicated that the effectiveness of vaccinations
against influenza among women and general adult
population is similar (16). Effectiveness of A(HINTI)
pdm09 vaccine against influenza as well as the
advantages from the vaccination for the fetus were
confirmed (17, 18, 19).

In the study conducted in the Great Britain 77
women in the second and third trimester of pregnancy
vaccinated with the flu vaccine A(HIN1)pdm09
with ASO3 adjuvant were observed. In three quarters
of infants passive immunity acquired as a result of
antibodies transfer across the placenta was detected
(17). In a retrospective cohort study conducted in
the USA it was indicated that children of mothers
vaccinated against influenza were hospitalized as
a result of flu 45-48% less often in comparison to the
children of not vaccinated mothers (18). In the other
research conducted in the USA it was indicated that the
risk of flu in infants whose mothers were vaccinated
against flu during pregnancy was about 40% lower than
in case of children whose mothers were not vaccinated
(19).

Based on the analysis of 55 700 childbirths in
Ontario, Canada in the period of influenza pandemic
it was proved that in the group of 42% of studied
pregnant women who were vaccinated with the vaccine
against the pandemic influenza A(H1N1)pdm09 about
349% less of dead births, 28% less preterm (before 32
week) labors and 19% less children born with low
birth weight were observed. Furthermore there are
no records of increased adverse effects of A(HINI)
pdm09 influenza vaccination in children or their
mothers in the pre- and postnatal period (19). The
efficacy of the vaccines against the A(HIN1)pdm09
flu with the adjuvant AS03 administered to the women
in the second and third trimester of pregnancy was
determined in a cohort study conducted in Norway
during the influenza pandemic. At that time 54% of 46
491 pregnant women were vaccinated (20).

RECOMMENDATIONS FOR ANTI-INFLUENZA
VACCINATION IN PREGNANT WOMEN

Vaccinations of pregnant women against influenza
had been conducted since 1960’s in the United Stated
and Canada (3). Recommendations for vaccination
against influenza published by the Advisory Committee
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ktoérych matki zostaty zaszczepione jedynie przeciw
pneumokokom szczepionka polisacharydowsa. Obser-
wowano o 36% mniej zachorowan na choroby ukta-
du oddechowego przebiegajace z goraczka u kobiet
W cigzy zaszczepionych przeciw grypie oraz o 29%
mniej takich samych zachorowan u ich dzieci, 0 25%
mniej wizyt lekarskich matek w cigzy i o 42% mniej
wizyt z dzie¢mi (14).

Wykazano takze, ze skuteczno$¢ szczepien prze-
ciw grypie wsérdd kobiet w cigzy 1 ogdlnej populacji
dorostych jest zblizona (16).

Potwierdzono réwniez skuteczno$¢ szczepionek
przeciw grypie A(HIN1)pdm09, w tym korzysci dla
ptodu (17, 18, 19). W badaniu przeprowadzonym
w Wielkiej Brytanii obserwacji poddano 77 kobiet
ciezarnych w 11 i Il trymestrze cigzy, ktore otrzymaty
szczepionke przeciw grypie A(HIN1)pdm09 zawiera-
jaca adiuwant AS03. U trzech czwartych noworodkéw
wykazano bierng odporno$¢ nabyta w wyniku trans-
feru przeciwciat przez tozysko (17). W retrospektyw-
nym badaniu kohortowym przeprowadzonym w Sta-
nach Zjednoczonych wykazano, ze dzieci matek za-
szczepionych przeciw grypie byly o 45-48% rzadziej
hospitalizowane z powodu grypy w pordéwnaniu do
dzieci matek niezaszczepionych (18). W innych bada-
niach przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych
wykazano, ze ryzyko zachorowania na grypg niemow-
lat, ktorych matki zaszczepiono przeciw grypie pod-
czas cigzy byto mniejsze o ok. 40% w poréwnaniu do
dzieci matek niezaszczepionych (19). Analiza 55 700
porodow, ktore miaty miejsce w Ontario w Kanadzie
w okresie pandemii grypy A(HIN1)pdm09, wykaza-
ta, ze w grupie 42% badanych kobiet w cigzy, ktorym
podano szczepionke przeciw grypie pandemicznej
A(HIN1)pdm09 obserwowano zmniejszenie liczby
martwych urodzen o 34%, mniej 0 28% porodow przed-
wcezesnych przed 32 tygodniem cigzy oraz zmniejsze-
nie liczby dzieci z niskg masg urodzeniowag o 19%.
Ponadto nie odnotowano wystapienia niekorzystnych
dla dzieci oraz ich matek skutkow szczepien przeciw
grypie A(HIN1)pdm09 w okresie zarowno przed, jak
i po porodzie (19). Skutecznos¢ szczepionek przeciw
grypie A(HIN1)pdm09 zawierajacych adiuwant AS03
podawanych kobietom w II oraz III trymestrze cigzy
wykazano w badaniu kohortowym przeprowadzonym
w Norwegii, podczas pandemii grypy (kohorta 46 491
kobiet w ciazy, 54% kobiet zaszczepionych) (20).

ZALECENIA SZCZEPIEN PRZECIW GRYPIE
KOBIET W CIAZY

Szczepienia kobiet w cigzy przeciw grypie prowa-
dzono od lat 60-tych w Stanach Zjednoczonych i Kana-
dzie (3). Zalecenia szczepien przeciw grypie Amerykan-
skiego Komitetu Doradczego ds. Szczepien Ochronnych
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on Immunization Practices (ACIP) in 1997 specified
women in the second and third trimester of pregnancy as
a group with an increased risk of influenza. Since 2010,
ACIP has recommended routine vaccination against
influenza of pregnant women in the period of influenza
activity regardless of the age of pregnancy (3).

The World Health Organization (WHO)
recommends vaccinations against influenza of all
pregnant women since 2005 (21). In 2011, the WHO
had introduced the recommendations for anti-influenza
vaccinations as a strategy of prenatal care in the
developing countries (22). In 2012, the experts of the
WHO Global Advisory Committee on Vaccine Safety
(GACVS) have provided recommendations based
on the evaluation of risk of the influenza in pregnant
women and small children in first months after birth and
the results of safety and efficacy of inactivated vaccines
against influenza. Following these recommendations,
vaccinations against influenza in these groups should
be treated as priority even compared to other groups
of risk of increased influenza susceptibility. They
recommend vaccination against influenza for all
women planning or being pregnant regardless of the
age of a pregnancy (23).

In 2009, recommendations for vaccinating pregnant
women against influenza had been implemented in
Canada, Australia and many other countries (3). In
Poland, the recommendation of vaccinating against
influenza all women who are pregnant or planning
pregnancy had been included in the Protective
Immunization Program in 2014 (24).

THE SAFETY OF INFLUENZA
IN PREGNANT WOMEN

Observational studies performed in the United
States proved that the seasonal influenza vaccination
is safe for pregnant women. In 1990-2009 over 11.8
thousand women received inactivated influenza
vaccine. Over 20 serious side effects such as
spontaneous miscarriage or stillbirth and 128 not
resinous side effects were reported to the Vaccine
Adverse Event Reporting System (VAERS), which is
a system for reporting undesirable reactions related to
influenza vaccination (25).

No correlations between the vaccination ofa woman
in the first trimester of pregnancy and development
defects in a child but fewer stillbirths were observed
in the studies of vaccination safety in a group of 9000
pregnant women. The studies excluded the relation
between the influenza vaccination in pregnancy and
miscarriage (26).

In 2012 experts from GACVS presented a position
statement on the safety of influenza vaccination in
pregnant women, additionally stressing the safety

(ACIP- Advisory Committee on Immunization Practices)
z roku 1997 r. dotyczyty kobiet w I i III trymestrze cigzy.
Od 2010 r. obowigzuja ogolne zalecenia ACIP, w ktorych
szczepienia przeciw grypie rekomendowane s do rutyno-
wego stosowania u kobiet w cigzy w okresie wystepowa-
nia zachorowan na grype bez wzgledu na wiek ciazy (3).

Swiatowa Organizacja Zdrowia od 2005 r. zaleca
szczepienie przeciw grypie wszystkich kobiet w ciazy
(21). W 2011 r. WHO wprowadzito zalecenia szczepien
przeciw grypie jako strategi¢ opieki prenatalnej w kra-
jach rozwijajacych si¢ (22). Eksperci Swiatowego Ko-
mitetu Doradczego ds. Bezpieczenstwa Szczepien WHO
(GACVS- Global Advisory Committee on Vaccine
Safety) w 2012 r. na podstawie oceny ryzyka wystapienia
grypy u kobiet w cigzy oraz matych dzieci w pierwszych
miesigcach po urodzeniu oraz wynikow bezpieczenstwa
i skuteczno$ci inaktywowanych szczepionek przeciw
grypie udostepnili zalecenia, w ktorych podano, ze szcze-
pienia przeciw grypie w cigzy powinny by¢ traktowane
jako priorytetowe nawet w porownaniu do innych grup
ryzyka wystapienia grypy. Szczepienia przeciw grypie sa
rekomendowane w tych zaleceniach wszystkim kobie-
tom planujacym, a takze bedacym w cigzy, bez wzgledu
na stopien zaawansowania cigzy (23).

W 2009 r. zalecenia szczepien przeciw grypie ko-
biet w cigzy wprowadzono w Kanadzie, Australii oraz
wielu innych krajach (3). W Polsce zalecenie szcze-
pien przeciw grypie wszystkich kobiet w cigzy lub pla-
nujacych cigze wprowadzono do Programu Szczepien
Ochronnych w 2014 r. (24).

BEZPIECZENSTWO SZCZEPIEN PRZECIW
GRYPIE KOBIET W CIAZY

Bezpieczenstwo szczepien przeciw grypie sezono-
wej u kobiet w cigzy potwierdzono w badaniach obser-
wacyjnych w Stanach Zjednoczonych, gdzie w latach
1990-2009 inaktywowang szczepionke przeciw grypie
podano ponad 11,8 tys. kobiet w cigzy. Do systemu
raportowania niepozadanych odczynow zwigzanych
z podaniem szczepionki przeciw grypie w systemie
VAERS (Vaccine Adverse Event Reporting System)
zgloszono ponad 20 ci¢zkich dzialan niepozadanych,
tj. spontaniczne poronienie czy urodzenie martwego
ptodu oraz 128 dziatan tagodnych (25).

W badaniach bezpieczenstwa szczepien w grupie
9 000 kobiet w cigzy nie wykazano zwigzku migdzy
zaszczepieniem przysztej matki w I trymestrze ciazy
a wystepowaniem wad rozwojowych u dziecka, nato-
miast obserwowano mniej martwych urodzen. Bada-
nia wykluczyty zwigzek miedzy szczepieniem przeciw
grypie w okresie cigzy a poronieniem (26).

Eksperci GACVS w 2012 r. przedstawili stanowi-
sko na temat bezpieczenstwa szczepien przeciw grypie
u kobiet w ciazy, podkreslajac bezpieczenstwo stoso-
wania szczepionek pandemicznych A(HIN1)pdm09
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of pandemic influenza vaccination A(HIN1)pdm09
administrated in pregnant women in the first and
second trimester in 2009-2010 (23).

In the United States and Canada extensive
study results proved beneficial safety profile of
pandemic vaccines which do not contain adjuvants
(3). In Europe during a pandemic disease, vaccines
containing an adjuvants ASO3 and MF59 were
administrated. In a cohort study performed in a group
of 2295 pregnant women who received an influenza
vaccine A(HIN1)pdmO9 containing an adjuvant
MF59 no differences in the course of pregnancy and
fewer miscarriages were observed in comparison to
unvaccinated women (27). Similarly in Argentina
a multicentre study which involved a group of 7293
pregnant women who received an influenza vaccine
A(HIN1)pdmO09 containing an adjuvant MF59 no
unfavourable influence on pregnancy was observed
(28). Studies performed in Denmark in a group of
7000 pregnant women who received an influenza
vaccine A(HIN1)pdmO9 containing an adjuvant ASO3
also did not prove a relation between the vaccination
and miscarriages, preterm delivery, congenital foetus
disorders or foetus growth inhibition (29). Similarly,
a study carried out among 9445 women from the Great
Britain who received the influenza vaccine A(HINT)
pdm09 containing an adjuvant AS03 did not prove
higher risk of miscarriage comparing to a control
group of 30 218 unvaccinated women (30). A study
conducted in Sweden in a group of 18 612 pregnant
women who received an influenza vaccine A(HINT)
pdm09 containing an adjuvant ASO3 showed that the
risk of stillbirth, preterm delivery, and low birth weight
was smaller in the group of vaccinated women than in
the control group (31).

VACCINATIONS AGAINST INFLUENZA
AMONG PREGNANT WOMEN

Vaccinations against influenza are recommended
for pregnant women in most European countries. The
number of pregnant women getting a vaccination is
still relatively low. One of a few published studies
evaluating the rate of vaccine administration in
a group of pregnant women in the USA states that
between 2002 and 2009 there had been administered
141,389 doses of vaccine in 669,695 pregnancies
(21.1%). Most frequently administered was an
inactivated influenza vaccine (174.1 doses of vaccine
in 1000 pregnancies) (32). Some of the causes of low
coverage of vaccinations against influenza include: no
recommendations for vaccination made by the doctors,
low availability of vaccinations in the gynecology
and maternity clinics, insufficient knowledge about
influenza and its complications among the pregnant
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podawanych w okresie 2009-2010 kobietom w ciazy
w I i I trymestrze (23).

Obszerne wyniki badan potwierdzity korzystny pro-
fil bezpieczenstwa szczepionek pandemicznych nieza-
wierajacych adiuwantow podawanych na terenie Stanow
Zjednoczonych i Kanady (3). W Europie w czasie pan-
demii podawano szczepionki pandemiczne zawieraja-
ce adiuwant ASO3 lub MF59. W badaniu kohortowym
przeprowadzonym w grupie 2295 kobiet w cigzy, ktorym
podano szczepionke przeciw grypie A(HIN1)pdm0O9 za-
wierajaca adiuwant MF59, nie wykazano réznic w prze-
biegu cigzy, w poréwnaniu z kobietami niezaszczepiony-
mi oraz mniej przedwczesnych urodzen (27). Podobnie
w wieloo$rodkowym badaniu obejmujacym grupe 7293
kobiet w cigzy z Argentyny zaszczepionych szczepionka
przeciw grypie A(HIN1)pdm09 zawierajacg adiuwant
MF59 nie wykazano niekorzystnego wptywu na przebieg
cigzy (28). Badania przeprowadzone w Danii w grupie
7000 kobiet w cigzy zaszczepionych szczepionkg prze-
ciw grypie A(HIN1)pdm09 zawierajacej adiuwant ASO3
nie wykazaly zwiazku migdzy szczepieniem a poronie-
niem, porodem przedwczesnym, wystgpieniem wad wro-
dzonych ptodu lub zahamowaniem wzrostu ptodu (29).
Podobnie w badaniach przeprowadzonych wsrod 9445
kobiet z Wielkiej Brytanii zaszczepionych szczepionka
przeciw grypie A(HIN1)pdm09 zawierajacej adiuwant
ASO03 nie wykazano zwigkszonego ryzyka poronienia
w poréwnaniu z grupa kontrolng obejmujacg 30 218 nie-
zaszczepionych kobiet w cigzy (30). Badania przeprowa-
dzone w Szwecji w grupie 18 612 kobiet w ciazy zaszcze-
pionych szczepionkg przeciw grypie A(HIN1)pdm09 za-
wierajaca adiuwant AS03 wykazaly, ze ryzyko urodzenia
martwego dziecka, przedwczesnego porodu oraz niskiej
masy urodzeniowej bylo mniejsze w grupie kobiet za-
szczepionych w poréwnaniu do grupy kontrolnej (31).

WYKONAWSTWO SZCZEPIEN PRZECIW
GRYPIE WSROD KOBIET W CIAZY

Szczepienia przeciw grypie dla kobiet w cigzy sa
zalecane w wigkszosci krajow w Europie. Liczba ko-
biet w cigzy, poddajacych si¢ szczepieniu przeciw gry-
pie jest wcigz stosunkowo niska. Jedno z nielicznych
badan, w ktérych oszacowano czesto$¢ podawania
szczepionek u kobiet w cigzy w Stanach Zjednoczo-
nych wskazuja, ze w okresie 2002-2009 podano 141
389 dawek szczepionek na 669 695 ciazy (21,1%).
Najczegsciej] podawano szczepionke inaktywowana
przeciw grypie (174,1 dawek szczepionki na 1000
cigzy) (32). Wsrod przyczyn niskiego wykonawstwa
szczepien przeciw grypie wymienia si¢: brak zalecen
lekarzy do szczepienia, trudno$ci z dostepem do szcze-
pien na oddziatach potozniczych i ginekologicznych,
niewystarczajacg wiedzg na temat grypy i jej powiktan
u kobiet w cigzy oraz ograniczong wiedz¢ na temat
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women and limited knowledge about the safety and
efficacy of anti — influenza vaccines. Pregnant women
whom their attending physician had recommended
vaccination against influenza have five times more
often decided to take vaccination than women who had
not received such recommendation (33).

The proportion of women being vaccinated against
influenza during pregnancy had increased significantly
during the last several years, mostly as a result of
the A(HIN1)pdmO9 influenza pandemic season in
2009/2010. In the United States during the 2001-
2002 epidemic season only 11% of pregnant women
had been vaccinated against influenza, up to 2009,
in spite of the introduction of recommendations of
vaccinating against seasonal influenza, only 13% of
pregnant women had been vaccinated, while in seasons
2010/2011 and 2011/2012 the proportion has grown to
40% and 50% respectively (34). Similarly the results
of other population studies confirm that penetration
of vaccinations against influenza has grown after
the A(HIN1)pdmO9 influenza pandemic from 10% -
33% up to 50% respectively in 2010 and 2011 (35).
In Australia the trend of vaccination coverage has
changed from 30% in 2010, 40% in 2011 to 25% in
2012 (36). One of the sparse reports on the rate of
vaccination coverage in Europe comes from Belgium,
where 42.8% of pregnant women get vaccination
against influenza (36).

RATIONALE FOR VACCINATING PREGNANT
WOMEN AGAINST PERTUSSIS

Pertussis is particularly dangerous for newborns
and infants who, because of age or contraindications,
have not yet been vaccinated. Pertussis in infants
(especially within the first 3 months of life) can lead
to death or severe damages of cerebral cortex (e.g.
encephalopathy) that can cause mental retardation,
temporary or permanent blindness, deafness or nerve
paralysis (4). In recent years we are observing an
increase of incidence and number of newborn deaths
from pertussis in countries with high vaccination
rate that is in the USA, Canada, United Kingdom,
and Australia. For example in England and Wales in
2011/2012 had been observed a significant increase of
incidence of pertussis; in 2012, 429 cases of pertussis
in infants below 3 months of age were reported, with
fatal outcome in 14 cases and total rate of incidence
in all age groups has risen four times compared to
the previous years (37). The source of infection with
Bordetella pertussis for the youngest is the people who
have the closest contact with the baby, mostly parents
(55%) and siblings (20%) (38).

bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci szczepionek przeciw
grypie. Kobiety w cigzy, ktorym lekarz prowadzacy
zalecal szczepienie przeciw grypie 5- krotnie czesciej
podejmowaty decyzje o szczepieniu w poréwnaniu do
tych, ktore takiego zalecenia nie otrzymaty (33).

Liczba kobiet zaszczepionych przeciw grypie
w okresie cigzy wzrosta znaczaco w ciggu ostatnich kil-
ku lat, gtdwnie w zwigzku z pandemig grypy A(HIN1)
pdm09 w 2009/2010 r. W Stanach Zjednoczonych
w sezonie epidemicznym 2001-2002 zaledwie 11%
kobiet cigzarnych zostalo zaszczepionych przeciw
grypie, do 2009 r. pomimo wprowadzanych zalecen
szczepien przeciw grypie sezonowej zaszczepiono je-
dynie 13% kobiet w ciazy, w sezonie 2010/2011 oraz
2011/2012 odsetek wzrost odpowiednio do 40% 1 50%
(34). Podobnie wyniki innych badan populacyjnych,
potwierdzajg, ze stan zaszczepienia przeciw grypie
wzrdst po pandemii grypy A(HIN1)pdm09 z 10% -
33% do 50%, odpowiednio w 2010 r. i 2011 r. (35).
W Australii trendy stanu zaszczepienia zmienity si¢ od
30% w 2010 1.,40% w 2011 do 25% w 2012 roku (36).
Jedno z nielicznych doniesien dotyczacych wskazni-
ka zaszczepienia w Europie pochodzg z Belgii, gdzie
zaszczepiono przeciw grypie 42,8% kobiet cigzarnych
(36).

UZASADNIENIE SZCZEPIEN PRZECIW
KRZTUSCOWI U KOBIET W CIAZY

Krztusiec jest niebezpieczny szczeg6lnie dla no-
worodkow oraz niemowlat, ktore ze wzgledu na wiek
lub przeciwwskazania nie zostaly jeszcze zaszczepio-
ne. Krztusiec u niemowlat (szczegélnie do 3 mies.
zycia) moze prowadzi¢ do zgonoéw lub powaznych
uszkodzen kory mozgowej (np. encefalopatii), ktore
mogg powodowac¢ niedorozwo6j umystowy, przejscio-
wa lub trwala $lepote, ghuchote lub porazenia nerwow
(4). Na przestrzeni ostatnich lat obserwowany jest
wzrost czestosci zachorowan i liczby zgonéw no-
worodkoéw z powodu krztusca w krajach o wysokim
poziomie zaszczepienia, tj. USA, Kanadzie, Wielkiej
Brytanii, Australii. Np. w Anglii 1 Walii na przetomie
2011/2012 odnotowano znaczny wzrost zachorowan
na krztusiec, w 2012 r. zarejestrowano 429 zachorowan
na krztusiec niemowlat do 3 m.z., ktére w 14 przypad-
kach zakonczyly si¢ fatalnie, a taczna liczba zachoro-
wan we wszystkich grupach wieku wzrosta 4-krotnie
w poréwnaniu z latami poprzednimi (37). Zrédtem za-
kazenia pateczka krztusca dla najmtodszych sa osoby
z najblizszego kontaktu (75%), w tym gléwnie rodzice
(55%) i rodzenstwo (20%) (38).

61



Ewa Augustynowicz, Anna Lutynska i inni

EFFECTIVENES OF VACCINATION AGAINST
PERTUSSIS IN PREGNANT WOMEN

Vaccination with tetanus, reduced diphtheria and
acellular pertussis antigens vaccine (Tdap) in pregnant
women stimulates the development of their antibody
levels and enables the mother to transport a high level
pertussis antibodies across the placenta to the child
what may protect the baby in the first months of life, as
well as reduce the risk of pertussis infection in mother
(39). The greatest intensity of maternal antibodies
transport appears to be in the second and third trimester
of pregnancy; newborns of woman vaccinated in the
antenatal period are at lower risk of pertussis disease in
the first 5-6 months of life until their active vaccinations
with establishes active immunity (40). Although
optimum concentration of maternal antibodies against
whooping cough in infants is not known yet studies
assessing the effectiveness of vaccination of pregnant
women showed that high levels of antibodies in the
first weeks after birth may provide protection against
infection in the child first weeks of life or alleviate the
disease (41, 42).

Recent studies showed however that maternal
antibodies both in women immunized before pregnancy
waned quickly and their concentration in newborn
infants might be not high enough to passively protect
them (43). After Tdap vaccination, maximum response
against vaccine antigens (PRN, PT, FHA, FIM) occurs
after a minimum of 2 weeks, and maternal antibodies at
a level providing protection persist in infants for 36-55
days (39, 44). Placental transport of maternal pertussis
antigen—specific 1gG starts from approx. 30 week of
pregnancy (40). Studies conducted in pregnant women
revealed that infants of mothers immunized during the
first and second trimester had insufficient pertussis-
specific antibodies to protect against infection (40, 43).
Tdap vaccine can be administered at any time during
pregnancy, however maternal immunization during
the third trimester may provide the child with higher
(protective) level of maternal antibodies in perinatal
period (43).

Data from the UK’s pertussis vaccination program
for pregnant women which was introduced in October
2012 suggests that vaccination is an effective strategy
in preventing pertussis in young infants. Tdap vaccine
effectiveness was 90% (95% CI 82 to 95) when the
analysis was restricted to cases in children younger
than 2 months (37, 45). Evaluation of the efficacy of
Tdap in all age groups in 2013 indicates the plausibility
of reducing the number of laboratory-confirmed
pertussis as compared to 2012. 78% fall in confirmed
cases of pertussis and 68% reduction in number of
hospitalization admissions were observed in infants
younger than 3 months (37, 46).
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SKUTECZNOSC SZCZEPIEN PRZECIW
KRZTUSCOWI U KOBIET W CIAZY

Szczepienie przeciw krztuscowi kobiety w cigzy
szczepionka skojarzong Tdap przeciw btonicy, tezco-
wi 1 krztuScowi ze zmniejszong zawartoscig antyge-
now blonicy i krztusca, stymuluje rozwo6j matczynych
przeciwciatl przeciwkrztuscowych, ktorych transfer
przez tozysko zapewnia noworodkowi ochrone¢ przed
zachorowaniem w pierwszych miesigcach zycia, a do-
datkowo zmniejsza ryzyko zachorowania na krztusiec
matki, ktéra nie przenosi zakazenia na dziecko (39).
Przeciwciala matczyne przekazywane sg przez lozy-
sko z najwigkszym nasileniem w II i I1I trymestrze cia-
7y 1 zapewniaja posrednig ochrone przed zachorowa-
niem na krztusiec niemowlat w pierwszych miesigcach
zycia, przed rozpoczeciem szczepien (40). Optymalne
stezenie ochronne matczynych przeciwcial przeciw
krztuscowi u noworodkow nie sg jeszcze znane, jednak
z badan oceny efektywnosci szczepien kobiet w cigzy
wynika, ze wysokie poziomy przeciwcial w pierw-
szych tygodniach po urodzeniu prawdopodobnie za-
pewniaja ochrone przed zakazeniem w najwcze$niej-
szym okresie lub tagodzg przebieg choroby (41, 42).

Wyniki badan wykazaty, ze przeciwciata matczyne
kobiet zaszczepionych Tdap przed zajsciem w ciazg
zanikajg stosunkowo szybko, a ich st¢zenia prawdo-
podobnie sa zbyt niskie aby zapewni¢ bierna ochrone
niemowlat (43). Po podaniu szczepionki Tdap, mak-
symalna odpowiedz przeciwcial przeciw antygenom
szczepionkowym (PRN, PT, FHA, FIM) wystepuje
po minimum 2 tygodniach, przeciwciata matczyne
na poziomie zapewniajagcym ochrone¢ utrzymuja si¢
u niemowlat przez 36-55 dni (39, 44). Przeztozysko-
wy transfer matczynych przeciwciat IgG rozpoczy-
na si¢ od ok. 30 tygodnia cigzy (40). Badanie kobiet
w cigzy, ktore otrzymaly Tdap wykazato, ze matczyne
przeciwciata zanikaly szybko u kobiet, ktore zostaty
zaszczepione podczas I i1 II trymestru cigzy i wyka-
zano niski poziom przeciwcial w chwili rozwigzania
(40, 43). Szczepionka Tdap moze by¢ podawana w do-
wolnym okresie ciazy, ale szczepienie w III trymestrze
zapewni najwyzsze stezenie przeciwcial matczynych,
ktére zostanag dostarczone dziecku blizej czasu naro-
dzin (43).

W badaniach obserwacyjnych w Wielkiej Brytanii,
gdzie oceniano wplyw programu szczepien przeciw
krztu§cowi kobiet w ciazy, ktory rozpoczeto w paz-
dzierniku 2012 r., potwierdzono, Ze szczepienie jest
skuteczng strategia w zapobieganiu zachorowaniom
na krztusiec wsroéd najmtodszych niemowlat (37, 45).
Skutecznos¢ szczepienia Tdap w profilaktyce zachoro-
wania na krztusiec dziecka w pierwszych 2 miesigcach
zycia oszacowano na 90% (37, 45). Ocena skutecz-
nosci Tdap we wszystkich grupach wieku w 2013 r.
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US retrospective cohort study evaluating 752
infants born in 2011-2015 showed that newborns
whose mothers received Tdap vaccine in second
trimester had less severe pertussis, resulting in a lower
risk of hospitalization compared to infants born to
unvaccinated mothers. Adjusted vaccine effectiveness
(VE) for preventing hospitalization among infants with
pertussis was 58%, they had also significantly shorter
hospital stays. No infants born to vaccinated mothers
died from pertussis (47).

RECOMMENDATIONS FOR ANTI-PERTUSSIS
VACCINATIONIN PREGNANT WOMEN

Vaccinations of pregnant women against
pertussis are recommended by many organizations
internationally, including the American College of
Obstetricians and Gynecologists (ACOG), ACIP or
British Joint Committee on Vaccination. In 2011,
aiming to reduce the rate of incidence of pertussis
in infants, ACIP was recommending administering
Tdap vaccine to all non-vaccinated women after 20"
week of pregnancy(48). In 2012, recommendation of
administering Tdap vaccine during each pregnancy
regardless of the earlier vaccination history and number
of pregnancies was introduced, indicating 27" to 36"
week of pregnancy as the optimal time of vaccination
(49). Alternatively, ACIP recommends administering
vaccine immediately after the delivery. The ACIP
requirements had been updated in 2013, introducing
recommendation of administering Tdap vaccine after
20" week of pregnancy or in a postpartum period for
all women who had not been vaccinated earlier with
Tdap or with a booster dose of Td (4).

Similar recommendations had been introduced in
Canada and Australia (since 2011). In 2014 SAGE
Committee has published the recommendation of anti-
pertussis vaccination as the most cost-effective form of
protecting the newborns against the most severe form
of pertussis (23).

In relation to the epidemiological situation of
pertussis in 2015, the recommendation of vaccination
against pertussis for women planning pregnancy or
after 28" week of pregnancy has been introduced also
to the Polish Preventive Immunization Program (24).

THE SAFETY OF PERTUSSIS
VACCINE IN PREGNANT WOMEN

Vaccination against pertussis in pregnant women
in the third trimester is safe and does not increase the
risk of adverse events both in mothers and in neonates.
Safety of Tdap vaccine in pregnant women was
confirmed with the results described in 132 of 106 573
reports to the Vaccine Adverse Event Reporting System

wskazuje na realng mozliwo$¢ obnizenia liczby za-
chorowan na krztusiec potwierdzonych laboratoryj-
nie w porownaniu do 2012r. U noworodkéw ponizej
3 m.z. urodzonych przez kobiety zaszczepione obser-
wowano obnizenie liczby przypadkoéw krztusca o 78%
oraz mniejsza liczbe zachorowan wymagajacych ho-
spitalizacji o0 68% (37, 46).

Z amerykanskiego badania kohortowego z retro-
spektywnym zbieraniem danych, ktore przeprowa-
dzono w grupie 752 niemowlat urodzonych w latach
2011-2015, z ktorych 12% otrzymalo szczepionke
Tdap w II trymestrze wynika, ze szczepienie w cigzy
zmniejsza ryzyko hospitalizacji z powodu krztusca
dzieci w pierwszych 2 mies. zycia. Niemowleta matek
szczepionych w cigzy chorowaly na krztusiec w p6z-
niejszym wieku a krztusiec przebiegat tagodniej. Efek-
tywnos¢ w zapobieganiu hospitalizacjom oceniono na
poziomie 58%, w przypadku zachorowania, pomimo
szczepienia obserwowano krotszg hospitalizacje w po-
rownaniu z dzie¢mi matek niezaszczepionych. Odno-
towane zgony z powodu krztusca dotyczyty jedynie
dzieci matek niezaszczepionych (47).

ZALECENIA SZCZEPIEN PRZECIW
KRZTUSCOWI U KOBIET W CIAZY

Szczepienia przeciw krztu§cowi kobiet w ciazy
zaleca wiele organizacji miedzynarodowych, m.in.
American College of Obstetricians and Gynecologists
(ACOG), ACIP, British Joint Committee on Vaccina-
tion. W 2011 r. w celu ograniczenia zachorowan na
krztusiec u niemowlat, ACIP zalecil podawanie szcze-
pionki Tdap niezaszczepionym kobietom po 20 tygo-
dniu ciazy (48). W 2012 r. wprowadzono zalecenia po-
dawania szczepionki Tdap podczas kazdej cigzy, bez
wzgledu na histori¢ wczesniejszych szczepien w wy-
wiadzie oraz liczbe¢ cigzy, wskazujac 27 do 36 tydzien
cigzy jako optymalny czas zaszczepienia (49). Alterna-
tywnie ACIP zaleca podanie szczepionki bezposrednio
po porodzie. Wymagania ACIP uaktualniono w 2013 r.
wprowadzajac zalecenie stosowania szczepionki Tdap
po 20 tygodniu cigzy lub w okresie poporodowym dla
wszystkich kobiet, ktore nie byly wczesniej zaszcze-
pione Tdap lub nie zostaty zaszczepione dawka przy-
pominajaca szczepionki Td (4).

Podobne zalecenia od 2011 r. wprowadzono w Ka-
nadzie oraz Australii. W 2014 r. Komitet SAGE oglosit
zalecenie szczepienia przeciw krztuscowi jako naj-
skuteczniejszej kosztowo ochrony noworodkow przed
najciezsza postacig krztusca (23).

W nawigzaniu do sytuacji epidemiologicznej
krztu§ca w 2015 r. zalecenia szczepien przeciw krztus-
cowi kobietom planujacym ciaze lub po 28 tyg. ciazy,
wprowadzono réwniez do polskiego Programu Szcze-
pien Ochronnych (24).
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(VAERS) (41, 44). Sukumaran et al. (49) reported no
significant differences in rates of medically attended
acute adverse events, such as fever, allergy, low birth
weight, preterm delivery related to timing since 5 years
earlier vaccination, among almost 30 000 women
monitored in years 2007-2013. Further evidence of
the impact of vaccination on pregnancy and newborn
health comes from American retrospective cohort
study (2005 —2009) on the group of 138 women with
documented Tdap during a pregnancy. No increase in
stillbirths, dead deliveries-born and preterm deliveries
was identified in infants born to women receiving
Tdap compared with infants of controls (44). Other
retrospective study conducted in Texas in 1759 group
of women in years 2012 - 2014 revealed no significant
differences between group of 1109 mothers who
received Tdap vaccine during pregnancy and those 650
who were unvaccinated, except lower rate of cesarean
delivery in vaccinated women (47).

Vaccine safety was also confirmed in observational
studies conducted in the group of 26 682 pregnant
women during the UK pertussis vaccination temporary
program (37). One of the first observational studies
conducted at that time on a group of 20,074 pregnant
women vaccinated in the third trimester did not
revealed an increased risk of miscarriage or other
adverse events that may occur during a natural
pregnancy compared to the control group (50). The
results of observational studies conducted during the
universal program of vaccinations of pregnant women,
who were administered a dose of Tdap vaccine in 30™
to 32" week of pregnancy, had also confirmed the
safety of the vaccine. In a cohort study encompassing
6,185 pregnant women vaccinated in 33" week of
pregnancy compared to the control group (18,496
unvaccinated women), no increased risk was observed
with regard to intrauterine fetal death in a period from
14 days after vaccination to 24™ week of pregnancy or
to other obstetrical and neonatal adverse events (such
as intrauterine growth restriction or low birth weight
<2500 g, pre-eclampsia or eclampsia, placenta previa,
C-section, preterm birth or postpartum hemorrhage)
(50).

COVERAGE OF VACCINATION AGAINST
PERTUSSIS IN PREGNANT WOMEN

Great Britain was the first European country which
introduced in 2012 universal vaccination program
against pertussis (whooping cough) for pregnant
women; single dose of Tdap is recommended during
every pregnancy, preferably at 28 through 38 weeks
gestation (37). As a result of education campaign
64% vaccination rate was achieved (37, 50). Such
like programs have been implemented in Canada,
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BEZPIECZENSTWO SZCZEPIEN PRZECIW
KRZTUSCOWI U KOBIET W CIAZY

Szczepienie przeciw krztuscowi kobiet w III try-
mestrze cigzy jest bezpieczne i nie zwigksza ryzyka
niekorzystnych nastepstw tak u matki, jak i u jej dziec-
ka. Bezpieczenstwo szczepionki Tdap podawanej ko-
bietom w cigzy potwierdzita analiza wynikow z bazy
danych VAERS w okresie 2005-2010, gdzie ws$rod
106 573 raportow 132 dotyczyty kobiet cigzarnych
(41, 44). Bezpieczenstwo szczepienh w czasie cigzy
opisuje rowniez zespot Sukumaran i wsp. (49). Wedtug
ich danych wsréd monitorowanych prawie 30 000 ko-
biet cigzarnych w Stanach Zjednoczonych w okresie
2007-2013 nie zaobserwowano czgstszego wystepo-
wania niepozadanych odczynow poszczepiennych
tj. goraczki, alergii, niskiej masy urodzeniowej ciata,
wczesniactwa w odniesieniu do grupy porownawcze;j,
w ktorej kobiety zaszczepiono ponad 5 lat wezesnie;j.
W innym amerykanskim badaniu kohortowym z retro-
spektywnym zbieraniem danych w okresie 2005-2009
oceniono wptyw szczepien na przebieg cigzy i zdro-
wie noworodkow w grupie 162 448 kobiet w ciazy,
z ktorych 138 zaszczepiono szczepionkg Tdap. Wsrod
szczepionych w poréwnaniu z grupa kontrolng nie-
zaszczepionych kobiet cigzarnych nie stwierdzono
zwickszonego odsetka poronien, martwych urodzen
ani przedwczesnych porodow (44). Bezpieczenstwo
szczepionki Tdap u kobiet w cigzy oceniono réwniez
w badaniu obserwacyjnym z retrospektywnym zbiera-
niem danych w stanie Teksas, w grupie 1759 kobiet,
ktore w latach 2012-2014 urodzity dziecko, w tym
1109 kobiet zaszczepionych Tdap i 650 niezaszcze-
pionych. Przeprowadzone analizy nie wykazaty istot-
nych réznic miedzy kobietami zaszczepionymi Tdap
a kobietami nieszczepionymi w czasie cigzy, poza
rzadszym wykonywaniem cesarskiego cigcia w grupie
kobiet zaszczepionych (47).

Bezpieczenstwo szczepien przeciw krztuscowi
potwierdzono w badaniach obserwacyjnych w czasie
kampanii szczepien w Wielkiej Brytanii w 2012 r., kie-
dy zaszczepiono 64% z kohorty 26 682 kobiet w ciazy
(37). Jedno z pierwszych badan obserwacyjnych prze-
prowadzonych w tym czasie w grupie 20 074 kobiet
w cigzy zaszczepionych w III trymestrze, w porow-
naniu z grupg kontrolng nie obserwowano zwigkszo-
nej liczby poronien i innych niekorzystnych zdarzen,
ktore moga wystapi¢ w czasie naturalnej cigzy (50).
Wyniki badan obserwacyjnych prowadzonych w trak-
cie realizacji programu powszechnego szczepien ko-
biet w cigzy w Wielkiej Brytanii, gdzie podawano
dawke szczepionki Tdap w 30-32 tyg. cigzy réwniez
potwierdzity bezpieczenstwo szczepionki. W badaniu
kohortowym, ktore obejmowalo 6 185 kobiet w cigzy
zaszczepionych w 33 tyg. w poréwnaniu z grupg kon-
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Australia, New Zeland and Ireland, Belgium, Israel
since 2012 and 2013 respectively. The program carried
out in Australia met with very high social acceptance
confirmed by 80% of surveyed women who declared
their willingness to be vaccinated against pertussis, and
only 14% was more vulnerable for non-vaccination
5.

However there is only few data to assess the
coverage of vaccination against pertussis. Belgium
reports 39,2% of pregnant women vaccinated against
pertussis during one influenza season. According
to Vaccine Safety Datalink (VSD) rates (per 1000
pregnancies) of Tdap vaccines increased each year,
and they ranged from 0.08 in 2005 to 12,38 in 2009.

SUMMARY

In recent years we have witnessed significant
changes in the approach towards immunization of
women during pregnancy. Reported so far safety and
effectiveness of immunization with inactivated vaccines
justify implementing programs of vaccinations against
influenza and pertussis in this population.

Popularization of knowledge about the importance,
the benefits and risk of immunization in this group as
well as educating women who are pregnant or planning
a pregnancy about vaccination should be an essential
element of health promotion and prevention programs.
Data and recommendations presented in this paper can
be an effective instrument for promoting vaccination
for pregnant women as it helps to keep both mothers
and their babies healthy.
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trolng (18 496 niezaszczepionych kobiet), nie stwier-
dzono zwigkszonego ryzyka wewnatrzmacicznego
zgonu ptodu w okresie od 14 dnia od wykonania szcze-
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sarskiego cigcia, porodu przedwczesnego, krwawienia
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WYKONAWSTWO SZCZEPIEN PRZECIW
KRZTUSCOWI U KOBIET W CIAZY

Wielka Brytania byta pierwszym krajem europej-
skim, w ktorym wprowadzono powszechny program
szczepien przypominajacych przeciw  krztu§cowi
szczepionka Tdap kobiet miedzy 28 a 38 tygodniem
cigzy, realizowanym od pazdziernika 2012 r. i zapla-
nowanym na kolejnych 5 lat (37). W wyniku kampanii
edukacyjnej prowadzonej w trakcie realizacji tego pro-
gramu uzyskano stan zaszczepienia na poziomie 64%
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oraz w Izraelu (50). Program szczepien kobiet w ciazy
realizowany w Australii spotkal si¢ z wysokg akcepta-
cja spoteczna, poniewaz 80% badanych kobiet dekla-
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dwie 14% opowiedziato si¢ przeciw (51).
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nika zaszczepienia w Europie pochodza z Belgii,
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PODSUMOWANIE

W ostatnich latach obserwujemy wiele pozytyw-
nych zmian w podej$ciu do szczepienia kobiet w cigzy.
Dotychczasowe wyniki badan bezpieczenstwa i sku-
teczno$ci podania inaktywowanych szczepionek ko-
bietom w cigzy pozwalaja na prowadzenie programoéw
szczepien ciezarnych przeciw grypie oraz krztuscowi.

Upowszechnianie wiedzy nt. zasadnosci szczepien
w tej grupie oraz przekazywanie kobietom w ciazy lub
planujacym cigze informacji dotyczacych korzysci, jak
tez ryzyka zwigzanego ze szczepieniami powinny sta-
nowi¢ istotny element promocji i profilaktyki zdrowia.
Przedstawione w pracy dane i zalecenia moga by¢ wy-
korzystane jako narzedzie do promowania szczepienia
cigzarnych.
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