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CONTEXT: La nivelul anului 2018, au fost Inregistrati la nivel global un numar de 679
milioane de copii cu varsta sub 5 ani. 5,3 milioane dintre acesti copii si-au pierdut viata in
decursul anului. Peste 700.000 dintre copii au decedat ca urmare a sase boli infectioase
prevenibile prin vaccinare (infectii invazive produse de Streptococcus puneumoniae,
Bordetella pertussis, virus rujeolic, rotavirus, Haemophilus influenzae tip B si virusul gripal). O
problema de sanatate publica extrem de sensibila ramane preventia bolilor infectioase in
cazul gravidelor.

IPOTEZA: aplicarea de interventii educationale precoce in reteaua de asistenta
medicald primara orientate spre nevoile informationale si asteptarile parentale, ar putea
avea ca rezultate cresterea aderentei generale la actul vaccinal, reducerea ezitantei si
refuzului vaccinal si cresterea ratei de acoperire vaccinala (AV) la sugar si gravida.

SCOP: identificarea factorilor modelatori si a canalelor informationale prin care se
structureaza modelul decizional parental in privinta vaccinarii, pentru un segment
populational cu nevoi speciale de ingrijire - gravide si sugarii din grupa de varsta 0-12 luni.

OBIECTIVELE STUDIULUI s-au centrat pe analiza factorilor care influenteaza
acceptanta vaccinala (AV) la gravide; evaluarea statusului umoral anti-pertussis (IgG-PT) la
un lot de gravide; analiza AV 1n perioade de risc epidemiologic major (rujeola; pandemie)
pentru 5673 de copii cu varsta cuprinsa intre 0-12 luni pentru vaccinarile corespunzatoare
grupei de varstd, prevazute In Programul National de Vaccinare (PNV) si elaborare a unui
program medical educational(PEM- Protect Life Ro) dedicat parintilor In vederea
constientizarii riscurilor reprezentate de bolile infectioase.

METODOLOGIE: In intervalul 2019-2023, studiile au inclus un total de 708 gravide,
5673 sugari 0-12 luni. Participantii au fost inclusi in trei studii, doua de tip prospectiv si unul
de tip retrospectiv observational. Datele colectate respecta principiul confidentialitatii, fara
a se putea identifica participantii. Studiile au respectat legislatia romana (Legea 190/2018)
si Regulamentul general privind protectia datelor (GDPR) 679/2016. Studiile clinice au fost
derulate cu respectarea Declaratiei de la Helsinki privind principiile etice aplicabile
cercetdrilor medicale care implica subiecti umani. Studiul a beneficiat de aprobarile Comisiei
Nationale de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a Academiei de Stiinte
Medicale.

STUDIUL I: Cercetarea analizeaza factorii determinanti ai deciziei privind vaccinarea
anti-pertussis la femeile gravide pe parcursul a doua perioade epidemiologice de risc Inalt:
epidemia de rujeola versus pandemie. Doua grupuri de femei gravide au fost invitate sa faca
parte dintr-un program de educatie medicala (PEM), avand ca tema principala riscul indus
de bolile infectioase si prevenirea acestora prin vaccinare. Inainte de lansarea programului,
participantele au primit un chestionar cu 12 itemi a carui completare a fost optionala. Dintr-
un numdr total de 362 gravide care au fost invitate sa participe la PEM 1n 2019, 182 au
completat chestionarul. Dintr-un numar de 346 de gravide inscrise in 2022 un numar de 180
de gravide au acceptat completarea chestionarului. Participarea la PEM a crescut de la 18,7%



in 2019 la 33,9% in 2022 (p<0,01). Acceptanta vaccinala s-a redus de la 85% in 2019 la
44,4% 1n 2022 (p<0,01). Ezitarea la vaccinarea anti-pertussis a Inregistrat valori de la 7,1%
in 2019 la 35% 1n 2022 iar refuzul vaccinal a variat de la 7,7% in 2019 la 20,6% 1n 2022.
Datele noastre sunt ingrijoratoare si subliniaza ca intr-o perioada de timp in care gradul de
severitate al contextului epidemiologic a crescut, acceptanta vaccinala in timpul sarcinii a
scazut. Studiul raporteaza o crestere de cinci ori a procentului de gravide care ezitd la
vaccinarea anti-pertussis in timpul sarcinii, mai mare in perioada pandemica, fata de
perioada epidemiei de rujeold; o crestere de aproape trei ori a procentului de femei
insarcinate care nu sunt de acord cu vaccinarea anti- pertussis in sarcina in perioada
pandemiei, fata de perioada epidemiei de rujeola.

STUDIUL 2: Studiul a analizat AV pentru vaccinurile cuprinse in PNV- grupa de varsta
0-12 luni, factorii determinanti ai AV si a deciziilor parentale privind vaccinarea copiilor
monitorizati In doua perioade epidemiologice cu risc epidemiologic sever (rujeola vs.
pandemie). Am initiat un studiu de cohorta observational retrospectiv privind vaccinarea
copiilor 0-1 an in perioadele ianuarie 2019-iunie 2019 si ianuarie 2020-iunie 2020.

Au fost monitorizati 2.850 de sugari 0-12 luni din 2019 si 2.823 de sugari 0-12 luni
din 2020. Medicii de familie au interactionat cu 2840 de parinti/ tutori legali in 2019 si cu
2800 de parinti/ tutori legali in 2020, in timpul consultatiilor copiilor. in 2019 (rujeols), la
sugarii cu varsta de 9 luni, AV pentru vaccinul rujeolic-rubeolic-oreion (ROR) a fost de
67,49% fata de 59,04% in 2020. (p < 0,004). La sugarii cu varsta de 12 luni, AV pentru
vaccinul ROR, a fost de 64,29% 1n 2019 fata de 55,88% in 2020 (p < 0,005). Pentru vaccinul
hexavalent administrat la varsta de 11 luni, AV a fost de 71,59% 1n 2019 fata de 62,08% in
2020 (p < 0,001). In privinta ezitantei fatd de vaccinare a parintilor, pentru 2019 s-au
inregistrat valori de 25% iar in 2020 s-au inregistrat valori de 35%; pentru teama de efecte
secundare- de la 32% in 2019 la 45% in 2020. Refuzul vaccindrii a inregistrat valori de 7%
in 2019 la 10% in 2020. AV in 2020, fata de 2019, s-a redus in medie, cu valori de 7-10%
pentru vaccinurile din PNV, destinate administrarii pentru grupele de varsta de 9- 12 luni, cu
riscul de re-aparitie a unor focare epidemice severe (rujeold). Un aspect semnificativ pentru
2020 fata de 2019, l-a reprezentat dublarea numarului de copii proveniti din familii
transfrontaliere, expusi excluziunii sociale si medicale, in randul carora s-au raportat valori
reduse de AV. Decizia parentald de acceptantd a vaccindrii personale cat si a copilului,
reprezinta un proces modelat plurifactorial. Rezultatele evidentiaza factori care influenteaza
negativ acceptanta vaccinald (teama cu privire la efectele secundare ale vaccinurilor,
infodemia, campaniile media anti-vaccinare, ,criza de incredere” in capacitatea institutiilor
abilitate de a gestiona posibile reactii adverse post- vaccinale indezirabile, fluxul inconstant
in aprovizionarea vaccinald, accesul redus la servicii medicale) si factori care pot modela
pozitiv aderenta parentald la vaccinare (informarea corectd a gravidei privitor la riscul
infectios cat mai precoce In sarcind, comunicarea optimda medic- pdrinte, orientarea
comunicarii spre nevoile si asteptarile parintilor).

STUDIUL 3 Prezentul studiu a avut doua obiective majore:



(1) elaborarea si analiza eficacitatii unui PEM dedicat femeilor Insarcinate, derulat in
perioada 2020-2022, Bucuresti, Romania, avind ca tema principald prevenirea bolilor
infectioase cu accent pe infectia indusa de Bacillus pertussis.

(2) determinarea titrului de anticorpi Ig G anti-pertussis (IgG-PT) in randul unui
grup de gravide din zona metropolitand Bucuresti, urmata de monitorizarea ratei de AV la
gravidele respective si sugarii acestora in intervalul de varsta 0-12 luni dupa nastere.

Un PEM a fost dezvoltat cu scopul cresterii nivelului de constientizare a riscului
bolilor infectioase severe in absenta protectiei corecte prin vaccinare. 346 de femei gravide
au fost invitate sa participe la PEM. Participantele au completat un chestionar anterior
inceperii PEM (optional).180 dintre gravide au decis sa completeze chestionarul propus.
Gravidele care au completat chestionarul au fost incluse in etapa a 2 a a studiului-
determinarea titrului seric de anticorpi (IgG-PT) 1n vederea evaludrii statusului lor imun
(umoral) anti-pertussis. Valoarea medie a IgG-PT obtinutd a fost de 8,4 Ul/ml (mediand 5,16
Ul/ml). Studiul a ardtat cd pentru 92,9% gravide din grupul de studiu nu s-au evidentiat
niveluri protectoare de anticorpi anti-pertussis. Valori IgG anti-PT sub 40 Ul/mL expun
gravida la riscul de a contracta tuse convulsiva pe perioada sarcinii. A treia parte a studiului
a evaluat PEM oferit gravidelor, cercetarea fiind directionata pe doua aspecte: vaccinarea in
timpul sarcinii (sdaptamanile 27-36), la gravidele care au aderat la PEM si vaccinarea
viitorilor sugari in primul an de viata. Vaccinarea gravidelor: in urma participdrii la PEM,
92,9% dintre gravide din lotul de studiu au acceptat sd fie vaccinate impotriva tusei convulsive.
O treime dintre gravidele initial ezitante la vaccinarea anti-pertussis din grupul de control, au
decis sd fie vaccinate urmare a participdrii la PEM. Vaccinarea sugarilor: AV pentru
vaccinurile diftero-tetano-pertussis acelular- DTPa si pneumococcic, a fost de 100 % pentru
2 si4 luniiar pentru varsta de 11 luni 86%, cu valori similare celor de la nivel national pentru
DTPa3 si pneumococcic. Studiul nostru a evidentiat scaderea Ingrijoratoare a imunitatii
umorale Impotriva infectiei cu B. pertussis a gravidelor din lotul de studiu. Exista lacune de
constientizare in randul gravidelor a riscului de boala infectioasa. Educatia pentru sandtate
in timpul sarcinii poate actiona ca un factor de modelare pentru decizia informata a
viitoarelor mame, reducind fenomenul de ezitare la vaccinare. Informarea corecta a femeilor
de varsta fertila poate reduce anxietatea gravidelor si a viitoarelor mame, fatd de actul
vaccinal si poate facilita decizia acestora pentru imunizarea personala si a viitorului copil
impotriva formelor severe de boli infectioase.

Proiectul educational PROTECT LIFE RO: Proiectul educational medical a fost
structurat pe baza nevoilor educationale identificate ale gravidei. Modelul de instruire
aplicat a permis adaptarea metodelor educationale specifice, la particularitatile situatiilor
epidemiologice de risc traversate (epidemie; pandemie). PEM a trecut de la modelul "fata in
fata” la cel din mediul online, de la materialele print la cele In format electronic; gravidele au
avut acces gratuit la cursuri, facilitarea Intelegerii corecte a riscului de boala infectioasa,
sprijin in a intelege procesul vaccinal ca parte a procesului activ de mentinere a propriei
sanatati si a viitorului copil.



ORIGINALITATEA TEZEI: Teza are la baza cercetare de tip medico-social, prospectiv,
axatd pe studiul a doud grupuri populationale: gravida si sugarul ei in perioada 0-12 luni, din
perspectiva nivelului problematic a AV generale in perioade cu risc epidemiologic major, cu
accent pe vaccinarea anti-pertussis.
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Figura 24 reda o sinteza a etapelor de studiu.
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