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Vaccine adverse effects

Niepozadane odczyny poszczepienne

W dziejach ludzkos$ci choroby zakazne zawsze stanowity powazny problem zdrowotny. Zaréwno
epidemie wielkie, jak i te o zasiggu lokalnym, wptywaty destrukcyjnie na rozwéj spoleczenstw, powo-
dujac ogromne straty demograficzne i ekonomiczne. Przetomowe znaczenie dla zapobiegania choro-
bom zakaznym miaty poprawa warunkéw sanitarnych i wprowadzenie masowych szczepien ochron-
nych [3]. Nowozytna historia wakcynologii sigga drugiej polowy XVIII wieku. Edward Jenner, rozpo-
czynajac w roku 1796 szczepienia przeciwko ospie prawdziwej, zapoczatkowat drogg, ktdrej finalem
byto wykorzenienie ospy prawdziwej, ogtoszone przez Swiatowa Organizacje Zdrowia w grudniu
1979 roku. Dzi$§ nie wyobrazamy sobie wsp6iczesnej medycyny, a nawet wspéiczesnej cywilizacji bez
szczepien ochronnych. Staly si¢ one trwalym dorobkiem calej ludzkosci, ratujac przed chorobami
miliony istnien ludzkich. Szczepienia wplyngly i nadal wptywaja na sytuacj¢ epidemiologiczng takich
chordb zakaznych jak: blonica, tgzec, dur plamisty, czy tez odra. Szczepienia doprowadzity do erady-
kacji ospy prawdziwej na §wiecie i eliminacji polio z rejonu europejskiego, amerykanskiego i Zachod-
niego Pacyfiku [4].

W miarg rozwoju wakcynologii i zmiany sytuacji epidemiologicznej coraz wigksza uwagg zaczegto
zwracac na bezpieczenstwo szczepien [1]. Problem niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP)
nasila si¢ wraz z poprawa sytuacji epidemiologicznej choroby. Przy duzej liczbie cigzkich, petnoobja-
wowych zachorowan na choroby zakazne, fakt wystgpowania niepozadanych odczynéw poszczepien-
nych jest zjawiskiem akceptowanym, czasami wrgez $wiadomie niezauwazanym. Przy dobrej sytuacji
epidemiologicznej i braku zachorowan, szczepienia oceniane jako mniej zasadne, Zeby nie rzec niepo-
trzebne, a wystapienie kazdego niepozadanego odczynu poszczepiennego jest nagtasniane i szczegdl-
nie pi¢tnowane.

CEL PRACY I METODYKA BADAN

Celem pracy byta analiza niepozadanych odczynéw poszczepiennych zgloszonych do Powiatowej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (PSSE) w Szczecinie w latach 1995-2003. Analizowano zaréwno
czgsto$¢ jak 1 rodzaj zgltoszonych niepozadanych odczynéw poszczepiennych. Badania wykonano w
oparciu o otrzymane w okresie od 1995 do 2003 roku zgloszenia niepozadanych odczynéw poszcze-
piennych. Powiadomienia o powiklaniu dokonywano na formularzach zgtoszenia NOP wedlug zatacz-
nika nr 3 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie niepozadanych
odczynéw poszczepiennych [6].

WYNIKI

W badanym okresie do PSSE w Szczecinie zgtoszono 32 przypadki NOP. Sposréd zarejestrowa-
nych przypadkéw 25 zgtoszen (78%) dotyczylo odczynéw po szczepieniu BCG, 2 zgloszenia (7%)
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odczynéw po szczepieniu DTP + OPV, 1 zgloszenie odczynu po szczepieniu TT, 1 zgloszenie odczy-
nu po szczepieniu Td, 1 zgloszenie odczynu po szczepieniu DTP +IPV+HiB, 1 zgtoszenie odczynu po
szczepieniu przeciwko $wince.

Wsréd zgtoszonych NOP po szczepieniu BCG najwigcej, bo 11 przypadkéw, czyli 44 % stanowit
poronny fenomen Kocha, pozostate typy reakcji jak krosta ropna, owrzodzenie, ropien podskérny, czy
powigkszenie regionalnych we¢ztéw chtonnych wystgpowaly rzadziej (tabela 1). Nie zanotowano
zadnego przypadku uogdlnionego zakazenia pratkiem BCG, zropienia okolicznych wgztéw chtonnych,
keloidu, erythma nodosum. Jedynie 2 niepozadane odczyny poszczepienne (8%) spowodowane byty
szczepienia oséb dorostych. Pig¢ zgloszen (5%) dotyczyto noworodkéw, 12 zgloszen (48%) dzieci
poddanych szczepieniu w 7 roku zycia i 6 zgloszen (24%) dzieci szczepionych w 12 roku zZycia.

Tab. 1 Rodzaje niepozadanych odczynow poszczepiennych zgloszonych po szczepieniu BCG

Odczyny po szczepieniu BCG — 25 przypadkéw (100 %)

Poronny fenomen Kocha — 11 przypadkéw (44%)

Ropien podskérny — 8 przypadkéw (32%)

Powigkszenie regionalnych we¢ziéw chlonnych — 4 przypadki (16%)
Krosta ropna — 1 przypadek (4%)

Owrzodzenie — 1 przypadek (4%)

Sposréd 32 zgloszonych niepozadanych odczynéw poszczepiennych 31 odczynéw (97%) byty to
odczyny tagodne: miejscowe (obrzgk, powigkszenie wgztéw chtonnych, ropien w miejscu wstrzyknig-
cia) i reakcje ogdlne (goraczka, pokrzywka). Jedno powiktanie dotyczylo osrodkowego uktadu ner-
wowego 1 przebiegato pod postacia zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, wraz z towarzyszacym
zapaleniem $linianek przyusznych. U wszystkich 32 oséb, u ktérych zgtoszono niepozadane odczyny
poszczepienne nastapit petny powr6t do zdrowia.

OMOWIENIE

Dziatania niepozadane szczepionek sa trudniejsze do interpretacji i akceptacji niz dziatania niepo-
zadane lekéw. Leki podajemy chorym, u ktérych efektywnos¢ terapii jest zazwyczaj klinicznie i labo-
ratoryjnie mozliwa do zmierzenia poprzez ustgpienie objawOw choroby, normalizacj¢ parametréw
biochemicznych i innych badan dodatkowych. Poprawa dostrzegana jest tez przez samego pacjenta. W
tego typu przypadkach dziatanie niepozadane leku, zwlaszcza o lekkim czy $rednio cigzkim charakte-
rze jest stosunkowo latwe do zaakceptowania. Inaczej wyglada sprawa ze szczepionkami. Celem ich
zastosowania jest zapobieganie zakazeniom, a wigc wydarzeniu, ktére moze, ale nie musi wystapic¢ lub
od dawna nie wystgpuje, bo choroba zostata wyeliminowana wilasnie dzigki stosowanym szczepie-
niom. Szczepionki podajemy z reguty osobom zdrowym i nie dostrzegamy bezpos$rednio ich dobro-
czynnego wptywu na zdrowie. W tej sytuacji akceptacja niepozadanego odczynu poszczepiennego jest
trudna, zwlaszcza, ze wigkszos$¢ tego typu preparatow jest podawana niemowlgtom i dzieciom mtod-
szym. Monitorowanie niepozadanych odczynéw poszczepiennych jest trudne réwniez ze wzgledu na
réznorodno$¢ populacji objetej szczepieniami i jej liczebnos$¢ [2]. W krajach Unii Europejskiej brak
jest jednolitego systemu monitorowania niepozadanych odczynéw poszczepiennych. Kazdy kraj
cztonkowski postgpuje wedlug wlasnego uznania, przy czym dominuje rejestracja NOP przez system
biernego nadzoru, ktdry jest systemem najtanszym. Dane gromadzone w ten sposéb sa dalekie od
prawdziwych, zaleza bowiem od uczciwosci i dobrej woli 0séb realizujacych szczepienia i sprawuja-
cych opiekg medyczna nad zaszczepionymi. Dobrym przyktadem moze by¢ w tym miejscu ilo$¢ za-
chorowan na grypg zanotowanych w miescie Szczecinie w dwéch ostatnich latach. W roku 2003
lekarze Podstawowej Opieki Zdrowotnej zgtosili facznie 62 zachorowania, a w roku 2004 jedynie 2
(stownie: dwa) zachorowania.

Monitorowanie NOP powinno by¢ realizowane w aktywnym systemie gromadzenia danych, pole-
gajacym na gromadzeniu danych epidemiologicznych w standaryzowany sposéb, w wybranych regio-
nach, zazwyczaj na zlecenie specjalnie powotanej instytucji. Aktywne monitorowanie stwarza warunki
np. do wycofania konkretnej szczegdlnie reaktogennej serii szczepionki badz modyfikacji poprawiaja-
cej jej bezpieczenstwo. Trzeba pamigtac, ze kazdy niepozadany odczyn poszczepienny moze skutko-
waé dramatycznymi konsekwencjami dla spoteczenstwa, prowadzacymi do braku akceptacji szczepien
i w efekcie wzrostu czgsto$ci choréb zakaznych, ktérym dzigki szczepieniom mozna skutecznie zapo-
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biega¢ [2]. Uzyskana z monitoringu niepozadanych odczyndw poszczepiennych wiedza pozwala na
$wiadome prowadzenie polityki szczepien ochronnych uwzgledniajacej oprécz skutecznosci stosowa-
nych szczepionek réwniez ich odczynowo$¢. Wiasciwie prowadzony monitoring NOP umozliwia
dokonanie optymalnego doboru stosowanych preparatéw i dostarcza argumentéw przeciwko propa-
gandzie ruchéw antyszczepionkowych, oraz podwaza nieuzasadnione zwolnienia ze szczepien lub
bezpodstawne rozszerzenia przeciwwskazan.

W latach 1996-2000 w Polsce nie zanotowano ani jednego przypadku zgonu, ktéry mozna by
zwiaza¢ przyczynowo ze szczepieniem. Natomiast w latach 1950-1954 liczba zgonéw z powodu
samego tylko krztusca przekraczata 1000 w skali roku, a od roku 1991 zanotowano tylko jeden zgon z
powodu krztu$ca [5]. Fakty te potwierdzaja, ze program szczepien ochronnych stanowi skuteczny,
bezpieczny i w skali zdrowia publicznego wysoce ekonomiczny system zapobiegania chorobom, ktére
moga wystgpowac w postaciach o przebiegu cigzkim, niekiedy konczacych si¢ $miercia lub powodu-
jacych trwate kalectwo [5].

WNIOSKI

Najbardziej reaktogenng wsréd stosowanych szczepionek jest BCG.

Cigzkie niepozadane odczyny poszczepienne obserwowane s rzadko.

Dostgpne w Polsce postaci szczepionek cechuja si¢ wysokim stopniem bezpieczenstwa.
Istnieje koniecznos¢ szybkiego wprowadzenia aktywnego monitorowania NOP w kraju.
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STRESZCZENIA

Celem pracy bylo przedstawienie czgstosci i rodzaju niepozadanych odczynéw poszczepiennych
(NOP) zgtoszonych do Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (PSSE) w Szczecinie w latach
1995-2003.

Badania wykonano w oparciu o wykaz zarejestrowanych w latach 1995-2003 na obszarze miasta
Szczecina przypadkéw niepozadanych odczynéw poszczepiennych. Zgtoszen dokonano na formula-
rzach zgloszenia NOP wedlug zatacznika nr 3 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia
2002 roku w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych (Dz.U. Nr 241, poz.2097).

W badanym okresie do PSSE w Szczecinie zgtoszono 32 przypadki NOP. 25 zgloszen (78%) do-
tyczylo odczynéw po szczepieniu BCG, 2 zgloszenia (7%) odczynéw po szczepieniu DTP, po 1 zglo-
szeniu (po 3%) odczynéw dotyczylo NOP po szczepieniu szczepionkami DTP+OPV, TT, Td,
DTP+IPV+HiB, przeciwko $wince.

(1) Najbardziej reaktogenna wsréd stosowanych szczepionek jest BCG; (2) Cigzkie niepozadane
odczyny poszczepienne obserwowane sg rzadko; (3) Dostgpne w Polsce postaci szczepionek cechuja
si¢ wysokim stopniem bezpieczenstwa; (4) Istnieje koniecznos¢ szybkiego wprowadzenia aktywnego
monitorowania NOP w kraju.
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ABSTRACT

Aim of the study: The aim of the study was to describe incidence and type of vaccine adverse ef-
fects (VAE) reported to the Regional Sanitary-Epidemiological Station, Szczecin, between 1995 and
2003.

Material and method: The studies were performed in the registry of vaccine adverse effects re-

corded between 1995 and 2003 in the City of Szczecin. The notification of vaccine adverse effect were
collected on application forms according to Ordinance by Ministry of Health dated on December 23rd,
2002, attachment No 3 (Act Registry No 241, article 2097).
Results: In the studied period 32 cases of VAEs were reported to the Regional Sanitary-
Epidemiological Station, Szczecin. Twenty five notifications (78%) were associated with tuberculosis
vaccination, 2 cases (7%) — with DTP vaccination, the remaining 5 notifications (each notification
accounting for 3 %) were associated with the following vaccinations DTP+OPV, TT, Td,
DTP+IPV+HiB and measles.

Conclusions: (1) BCG proved to be the most reactogenic vaccine, (2) Severe vaccine adverse ef-
fects are seen infrequently; (3) vaccines available in Poland are very safe; (4) there is a need for intro-
duction of active monitoring of VAEs in Poland.
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