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Analiza wystepowania niepozadanych odczynéw
poszczepiennych w Polsce w latach 2003-2012

Analysis of adverse events following immunisation in Poland between 2003-2012

MAGDALENA KOPERNY, MAtGORZATA BAtA, KATARZYNA BANDOtA, MICHAE SEWERYN, JACEK ZAK

Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Krakowie

Wstep. Szczepienia stanowig obecnie najefektywniejszg metode
zapobiegania chorobom zakaznym, ale jak kazdy preparat farmakologiczny
mogg wywotywaé niepozadane reakcje. Celem niniejszego artykutu byta
ocena czestosci i analiza rodzaju wystepujacych niepozadanych odczynéw
poszczepiennych (NOP) w Polsce.

Materiat i metody. Analize wystepowania NOP w Polsce przeprowadzono
w oparciu o dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego-PZH w latach
2003-2012.

Wyniki. Liczba zarejestrowanych NOP ogétem w analizowanych latach
wzrastata (2003 r. = 521, aw 2012 r. = 1500), ale od 2008 r. utrzymuje
sie na poziomie okoto 1000 przypadkéw rocznie. W analizowanym okresie
2003-2012 nie zarejestrowano ani jednego zgonu, ktéry mégtby by¢
wynikiem wystapienia NOP. Liczba ciezkich NOP stanowi niewielki odsetek
sposréd wszystkich niepozadanych odczynéw i w 2012 1. wyniést on 0,3%.
W 2012 r. preparaty DTP Infanrix oraz BCG wywotaty ponad 48% wszystkich
zarejestrowanych NOP i sg najbardziej odczynowymi szczepionkami.

Whioski. W analizowanym okresie obserwuje sie wzrost liczby wystepowania
NOP co jest miedzy innymi wynikiem pojawienia sie nowych szczepionek
na rynku farmaceutycznym. Ciezkie i powazne NOP stanowig niewielki
odsetek sposrod wszystkich zarejestrowanych reakcji niepozgdanych. Do
najbardziej reaktogennych szczepionek w omawianym okresie niezmiennie
nalezg szczepionki DTP Infanrix oraz BCG.

Stowa kluczowe: niepozgdane odczyny poszczepienne, szczepienia,
analiza

Introduction. Vaccination is a highly effective method of preventing
infectious diseases. However, vaccines like other drugs may have adverse
effects following immunization (AEFI). The purpose of the study was to
evaluate the frequency and type of AEFI in poland.

Material & Methods. The analysis of AEFI in poland was based on
the data collected from the National Institute of Public Health-PZH for
2003-2012.

Results. In the analyzed period the number of registered AEFI increased
(521in 2003 and 1500 in 2012). Since 2008 the number of AEFI has been
around 1,000 cases per year. Between 2003-2012 no deaths connected
with vaccinations were noted. The number of serious AEFI represents a small
percentage of all adverse events and in 2012 it amounted to 0.3%. In
2012 most frequently, AEFI occurred after the use of DTP Infanrix and
BCG vaccines (48% of all registered AEFI.

Conclusions. Between 2003-2012 we have observed an increased
incidence of AEFI, due to the introduction of new vaccines to the
pharmaceutical market. Severe and serious nop represent a small number
of all registered adverse reactions. DTE Infanrix and BCG are among the
most reactogenic vaccines.
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Wykaz skrotow

BCG - Bacillus Calmette-Guérin, szczepionka przeciw
gruzlicy

DTP - szczepionka bloniczo-tezcowo-krztuscowa

GACVS - Global Advisory Committee on Vaccine
Safety, Komitet Doradczy ds. Bezpieczenstwa
Szczepien

IPV — szczepionka inaktywowana przeciwko polio-
myelitis

NIZP-PZH — Narodowy Instytut Zdrowia Publicz-
nego-Panstwowy Zaktad Higieny

NOP — niepozadany odczyn poszczepienny

OPV - zywa szczepionka przeciwko poliomyelitis

WHO - World Health Organization, Swiatowa Orga-
nizacja Zdrowia

Wstep

Szczepionki sg szczegdlnymi preparatami, ktére
musza spetniaé szereg rygorystycznych wymogéw,
aby mogly zosta¢ dopuszczone do obrotu. Jednak
osobnicza reakcja na dang szczepionke jest zindy-
widualizowana [1]. Szczepionki moga wywotywac
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niepozadane odczyny poszczepienne (NOP) beda-
ce medycznymi objawami czasowo zwigzanymi ze
szczepieniem, ktére moga by¢ spowodowane dzia-
taniem szczepionki, wspdtwystepowaniem objawdw
lub choréb u szczepionego pacjenta lub tez btedem
podczas podania szczepionki. Cze$¢ z NOP moze
mie¢ przebieg tagodny, ale moga réwniez wystapic
odczyny cig¢zkie i powazne [2]. Zasady zglaszania
i kryteria klasyfikacji odczynéw poszczepiennych
w Polsce sa uregulowane migdzy innymi Ustawa z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi (tekst jednolity
zdnia 19 kwietnia 2013 r. Dz. U. 22013 r., poz. 947)
oraz rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21
grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynow
poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania
[4, 5]. Panstwowa Inspekcja Sanitarna prowadzi
rejestr zgloszen NOP z terenu powiatow oraz woje-
wodztw. Rejestr NOP prowadzi rowniez Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zaktad
Higieny (NIZP-PZH). Informacja o wystapieniu
NOP przekazywana jest ponadto do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produk-
tow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego
i Wojewddzkich Inspektoratéw Farmaceutycznych.
Na szczeblu miedzynarodowym funkcjonuje powotany
przez WHO Komitet Doradczy ds. Bezpieczenstwa
Szczepien (Global Advisory Committee on Vaccine Safety
- GACVYS), ktérego zadaniem jest ocena bezpieczen-
stwa szczepien w oparciu o naukowe doniesienia oraz
dane epidemiologiczne.

Monitorowanie wystepowania NOP pozwala na ze-
branie informacji o bezpieczenstwie danego preparatu,
jak 1 dostarcza wiedzy pomocnej w formutowaniu in-
nowacyjnych, skutecznych szczepionek oraz wspomaga
efektywne prowadzenie polityki szczepien. Obowigzu-
jacy w Polsce bierny nadzér nad zgloszeniami NOP ma
on swoje ograniczenia. Choc jest najcze¢sciej stosowany
w wielu krajach europejskich, gdyz charakteryzuje si¢
niskimi kosztami, to w znacznej mierze zalezy od odpo-
wiedzialnosci i profesjonalizmu personelu medycznego,
zglaszajacego przypadki odczynéw poszczepiennych
[5]. System ten opiera si¢ rowniez na czujnosci i §wia-
domosci opiekunéw dziecka, gdyz do czgsci NOP moze
dojs¢ po kilku, a nawet kilkudziesigciu godzinach od
podania preparatu szczepionkowego.

Cel badan

Analiza liczby oraz czestosci wystgpowania NOP
w Polsce z uwzglednieniem charakteru odczynu po-
szczepiennego w latach 2003-2012, a takze ocena
rodzaju odczynéw poszezepiennych wystepujacych po
podaniu wybranych preparatéw szczepionkowych.

Metodyka

Do analizy wystgpowania NOP wykorzystano
dane z rejestru prowadzonego przez NIZP-PZH
w latach 2003-2012. Szczegdtowej analizie poddano
NOP po szczepieniu przeciwko gruzlicy oraz blonicy,
tezcowi i krztu$cowi. W kwalifikacji rodzajéw NOP
postuzono si¢ dwoma klasyfikacjami:

1. klasyfikacja Swiatowej Organizacji Zdrowia

(WHO), wedtug ktorej:
—odczyn powazny to taki, ktérego skutkiem jest
zgon, znaczny uszczerbek na zdrowiu, stan bez-
posredniego zagrozenia zycia lub koniecznosé
hospitalizacji lub tez przedtuzenie pobytu osoby
hospitalizowanej w szpitalu, to odczyn nie spel-
niajacy kryteriéw odczynu ciezkiego;

— odezyn cigzki — nie stanowi zagrozenia dla

zycia, ale jest wynikiem znacznego nasilenia nie-

pozadanych objawdw, np. wysoka goraczka czy
duzy obrzek konczyny; objawy te nie zagrazaja
zyciu, nie prowadzg do trwatego kalectwa, nie jest
rowniez w przypadku ich wystgpienia konieczna

hospitalizacja ratujaca zycie [ 3].

2. klasyfikacja zgodna z cyt. wyzej rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. (kla-
syfikacja NIZP-PZH), wg ktorej:

— cigzki NOP musi spetni¢ jedno z trzech kry-

teribw: pacjent wymaga hospitalizacji w celu

ratowania zdrowia lub zycia, niepozadana reak-
cja konczy si¢ zgonem lub prowadzi do trwatego
uszczerbku w sprawnosci fizycznej lub umysto-

wej [4];

— powazny NOP — odpowiada ci¢zkiemu NOP

z definicji WHO;

— odczyn tagodny, ktéry nie ma szczeg6lnie du-

zego nasilenia, a charakteryzuje si¢ miejscowym

obrzekiem konezyny, silnym miejscowym zaczer-
wienieniem oraz gorgczky.

Wyniki

W analizowanym okresie daje si¢ zauwazy¢ wyraz-
na tendencja rosngca liczby wszystkich zgtoszonych
przypadkow NOP (ryc. 1).

Liczba wszystkich odczynéw poszczepiennych
w analizowanych latach utrzymywata si¢ na poziomie
$rednio 1000 przypadkéw rocznie, a odsetek cigzkich
i powaznych NOP sposréd wszystkich rejestrowanych
byl niewielki (tab. I).

Wedtlug klasyfikacji NIZP-PZH sposrod wszyst-
kich NOP wzrastat zaréwno odsetek odczynow
ciezkich, jak i powaznych (tab. I). Dla por6éwnania
wedlug klasyfikacji WHO podanej przez NIZP-PZH,
odnotowano wigcej cigzkich reakeji poszczepiennych,
ale ich odsetek wsrdéd wszystkich odczynéw spadat,
natomiast mniej bylo odczynéw powaznych, a ich
odsetek do 2011 r. wzrastat (tab. I).
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Analizujac objawy niepozadane, ktore wystapily
po podaniu preparatow szczepionkowych (z wyla-
czeniem NOP po BCG) na przestrzeni omawianego
okresu, najwigcej odnotowano odczynéw ogdlnych
ibyly to: goraczka, reakcje alergiczne oraz nieukojony
placz. Znaczng cz¢s$¢ stanowity odczyny miejscowe,
w tym najczesciej zmiany skorne o Srednicy powyzej
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Ryc. 1. Liczba wszystkich zarejestrowanych przypadkéw NOP w Polsce
w latach 2003-2012
Fig 1. Number of all reported adverse events following immunization
(AEFI) in Poland between 2003-2012
Zrédto: biuletyny roczne ,Szczepienia ochronne w Polsce” NIZP-PZH-
Zaktad Epidemiologii i GIS-Departament Zapobiegania oraz Zwalczania
Zakazen i Choréb Zakaznych

10 cm oraz odczyny utrzymujace si¢ dtuzej niz 3 dni.
Pozostale, takie jak odczyny weztowe, wykraczajace
poza staw, drgawki, czy epizody hipotensyjno-hipo-
reaktywne rejestrowano w liczbie kilku do kilkunastu
rocznie. Ponizej przedstawiono szczegétows analize
wybranych reakcji poszczepiennych oraz preparatow
szczepionkowych (tab. IT).

Odsetek zaszczepionych 0séb w analizowanym
okresie byl wzglednie staty i wynosit okoto 95%. Biorac
pod uwage liczbe NOP zaobserwowano systematyczny
wzrost zarejestrowanych przypadkéw. W 2012 r. byto
ich blisko trzykrotnie wigcej, nizw 2003 r. (521 przy-
padkéw w 2003 1.1 1500 w 2012 r.). W analizowanym
okresie 2003-2012 nie zarejestrowano ani jednego
zgonu, ktory moglby by¢ wynikiem wystapienia NOP,
natomiast w 2005 r. wystapity 2 przypadki posocznicy
(jeden po szczepionce Infanrix oraz jeden po DTP),
aw 2012 r. 2 przypadki wstrzasu anafilaktycznego po
szczepionce Vaxigrip i Euvax B.

Zmiany w liczbie NOP zwigzane sg miedzy in-
nymi ze wzrostem liczby preparatéw dostepnych na
rynku w analizowanych latach, co zaprezentowano na
ryc. 2. W 2003 r. raport PZH przedstawiat liczbe NOP,
ktore wystapity u dzieci po 21 preparatach; ponad
polowa z nich jest dostepna na rynku i analizowana
do dzis. Jednoczesnie praktycznie co roku pojawiaja

Tabela I. Liczba przypadkéw NOP wg klasyfikacji NIZP-PZH i WHO w latach 2008-2012 w Polsce
Table I. Number of AEFI by NIZP-PZH and WHO classifications in Poland between 2008-2012

Klasyfikacja NOP wg NIZP-PZH

Klasyfikacja NOP wg WHO

Rok ciezkie powazne tagodne powazne ciezkie tagodne
2008 1(0,1%) 34 (3,5%) 947 (96,4%) 9 (0,9%) 296 (30,1%) 677 (68,9%)
2009 5 (0,5%) 59 (5,6%) 983 (93,9%) 11 (1,1%) 303 (28.9%) 733 (70%)
2010 4 (0,4%) 78 (7,3%) 983 (92,3%) 21 (2%) 282 (26,5%) 762 (71,5%)
2011 8 (0,7%) 1 (8%) 1037 (91,3%) 32 (2,8%) 266 (23,4%) 838 (72,8%)
2012 4 (0,3%) 86 (5,7%) 1410 (94%) 26 (1,7%) 367 (24,5%) 1107 (73,8%)

Zrédto: biuletyny roczne ,Szczepienia ochronne w Polsce” NIZP-PZH — Zaktad Epidemiologii i GIS — Departament Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazefi

i Choréb Zakaznych.

Tabela Il. Liczba przypadkéw wybranych NOP wedtug ich charakteru w latach 2003-2012 w Polsce

Table 1. Number of selected AEFI in Poland, between 2003-2012

Charakter NOP 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
odczyny do 10 cm 40 39 25 42 65 104 99 99 301 485
odczyny powyzej 10 cm 44 84 134 122 191 269 260 284 218 254
odczyny wykraczajgce poza staw 17 43 42 41 43 60 57 78 68 89
odczyny utrzymujace sie ponad 3 dni bd bd 98 77 109 176 136 168 162 181
odczyny weztowe 17 22 33 41 49 45 54 48 53 61
odczyny goraczkowe 99 229 215 192 273 300 327 341 341 435
drgawki 29 45 34 24 38 38 53 34 34 60
odczyny alergiczne ogétem 26 55 65 37 67 69 87 115 115 132
ciagty ptacz 52 89 127 108 142 164 161 106 106 165
epizod hipotensyjno-hyporeaktywny 32 59 70 46 68 76 70 69 69 65
wymioty bd bd bd 12 30 18 31 38 38 61

bd — brak danych/nie raportowano takich objawéw

Zrédto: biuletyny roczne ,Szczepienia ochronne w Polsce” NIZP-PZH - Zaktad Epidemiologii i GIS — Departament Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazef

i Choréb Zakaznych.
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sie nowe szczepionki, co zwigksza liczbe preparatow
po ktoérych moga wystapi¢ odczyny poszczepienne.
Przyktadowo w 2003 r. po 20 produktach szczepion-
kowych (za wyjatkiem BCG, ktora analizowana jest
odregbnie) zarejestrowano 99 odczynéw goraczko-
wych, natomiast w 2011 r. rejestr obejmowat 36 szcze-
pionek i zanotowano 435 odczynéw goraczkowych.
Rozwazajac wylacznie szczepionki, po ktérych NOP
rejestrowane sg od 2003 r. (ACT-HIB, DT, DTP, Euvax
B, Infanrix, MMR II, Pneumo-23, Priorix, T, Td, Tripa-
cel, Vaxigrip) mozna zaobserwowa¢ ogélny wzrost ich
liczby, a w odniesieniu do pojedynczych szczepionek
niewielkie wahania w czestosci wystepowania reakcji
niepozadanych. Jednak obok ogélnego wzrostu liczby
NOP po preparatach dostepnych od 2003 r. znacza-
co wzrasta liczba NOP po nowych szczepionkach
(ryc. 2).

Wzglednie na staltym poziomie w analizowanym
okresie wystepuja odczyny poszczepienne migdzy
innymi po szczepionce DT, Euvax II, Pneumo-23
oraz Vaxigrip, dla ktérych rejestruje si¢ kilka przy-
padkéw NOP na rok. Analogiczna sytuacja dotyczy
szczepionki Priorix oraz MMR 11, gdzie liczba reakcji
poszczepiennych jest wzglednie przewidywalna i ob-
serwuje sie glownie odczyny o charakterze ogélnym.
Od 2003 r. znaczny wzrost przypadkéw NOP nastapit
w odniesieniu do szczepionki ACT-HIB (w 2003 r.
2 przypadki, aw 2012 r. - 63), DTP (blisko 2-krotny
wzrost) oraz Infanrix (w 2003 r. — 5 przypadkow,
aw2012r.—224).

W 2012 r. preparatami szczepionkowymi, po po-
daniu ktérych zgtoszono najwigcej NOP, byty: preparat
DTP, Infanrix, bedaca szczepionky przeciw blonicy,
tezcowi 1 krztuscowi oraz BCG. Egcznie preparaty te
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Ryc. 2. Liczba przypadkéw NOP w podziale na preparaty szczepion-
kowe stosowane od 2003 r. oraz pozostate w poszczegélnych latach
z wytgczeniem szczepionki BCG

Fig. 2. Number of AEFI of vaccine available from 2003 without BCG
vaccine

* preparaty szczepionkowe dostepne od 2003 r. do 2012 r. (ACT-HIB,
DT, DTPR Euvax B, Infanrix, MMR Il, Pneumo-23, Priorix, T, Td, Tripacel,
Vaxigrip); pozostate szczepionki to preparaty nowe, ktore systematycznie
pojawialy sie na rynku w poszczegélnych latach

spowodowaty blisko potowe wszystkich zarejestrowa-
nych niepozadanych odczynéw (ryc. 3).

Sposréd wszystkich szczepionek dostepnych
w Polsce jedna z najbardziej reaktogennych jest
szczepionka przeciw gruzlicy (BCG). W przypadku
szczepienia ta zywa szczepionka bakteryjna moga
wystapi¢ prawidlowe odczyny poszczepienne, ktére
niekiedy sprawiaja ktopot w r6znicowaniu ich od od-
czynéw klasyfikowanych jako niepozadane. Sposréd
zgtoszonych NOP po szczepieniu BCG od 2003 r.
najczesciej odnotowywano powigkszenie okolicznych
weztoéw chlonnych. Pozostate reakeje, ktore wystepo-
waly z mniejsza czestoscia, to krosta ropna, ropien
podskérny oraz poronny fenomen Kocha, jednakze
w latach 2007-2010 nie odnotowano ani jednego
przypadku jego wystapienia, a w 2012 r. tylko dwa
przypadki (ryc. 4).

Wielkos$¢ populacji szczepionej przeciwko gruzlicy
w omawianych latach ulegata niewielkim wahaniom,
jednakze wykazywata trend wzrastajacy. Natomiast
liczba rejestrowanych NOP w tym czasie zmniejszata
sie. Blisko 1,5-krotny spadek reakcji niepozadanych
odnotowano w 2012 r. w stosunku do zarejestro-
wanych przypadkéw w latach 2003-2005 (w latach
2003-2005 odsetek NOP wynosit odpowiednio
0,09%, 0,10%10,11%) (ryc. 5).

We wszystkich analizowanych latach po szcze-
pionce przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi—DTP
najczesciej rejestrowano wystepowanie goragczki
($rednio 99 przypadkéw rocznie). Innym czestym

inne
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4,8% 73%
Pentaxim
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Ryc. 3. Odsetek przypadkéw NOP zgtoszonych po podaniu poszczegdl-
nych preparatéw szczepionkowych w Polsce w 2012 r.

Fig. 3. Percentage of AEFI after application of individual vaccines in
Poland in 2012

Zrédto: biuletyny roczne ,Szczepienia ochronne w Polsce” NIZP-PZH
- Zaktad Epidemiologii i GIS — Departament Zapobiegania oraz Zwal-
czania Zakazen i Choréb Zakaznych
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Ryc. 4. Najczestsze NOP po podaniu preparatu szczepionkowego BCG
w Polsce w latach 2003-2012
Fig. 4. Most frequent AEFI after BCG vaccination in Poland, between
2003-2012
Zrédto: biuletyny roczne ,Szczepienia ochronne w Polsce” NIZP-PZH
- Zaktad Epidemiologii i GIS — Departament Zapobiegania oraz Zwal-
czania Zakazen i Choréb Zakaznych
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Ryc. 5. Odsetek NOP sposrod liczby oséb zaszczepionych szczepionka
BCG w Polsce w latach 2003-2012

Fig. 5. Percentage of AEFI after BCG in vaccinated population in Poland,
between 2003-2012

Zrédto: biuletyny roczne ,Szczepienia ochronne w Polsce” NIZP-PZH
- Zaktad Epidemiologii i GIS — Departament Zapobiegania oraz Zwal-
czania Zakazen i Choréb Zakaznych

objawem byt ciagly ptacz, ktéry srednio rejestrowano
na poziomie 87 przypadkéw/rok. Eacznie odezynow
ogdlnych odnotowano wigcej niz odczynéw miej-
scowych ogétem. Rocznie wystgpowato $rednio 215
objawéw odczynéw ogdlnych, natomiast odczynéw
miejscowych srednio 86 (tab. III).

Liczba przypadkéw NOP po szczepieniu Tripacel
na przestrzeni analizowanych lat byta bardzo zréz-
nicowana, jednakze od 2003 r. obserwowano bardzo
wyrazny trend wzrastajacy. Do najczestszych objawow
niepozadanych nalezaty odczyny miejscowe o $rednicy
powyzej 10 cm, $rednio 56 przypadkéw/rok, a takze
odczyny utrzymujace si¢ ponad 3 dni oraz goraczka
(tab. IV). W 2012 r. raportowano znacznie mniej
poszczegdlnych odczyndéw po tej szczepionce, niz

w latach ubiegtych, natomiast znaczny wzrost zgta-
szanych NOP odnotowano w przypadku szczepienia
preparatem Infanrix co spowodowato, ze szczepionka
taw 2012 r. obok szczepienia BCG i DTP byta jedna
z trzech najbardziej reaktogennych.

Dyskusja

Prawidlowy, efektywny i sprawny system moni-
torowania odczynéw poszczepiennych pozwala na
kreowanie polityki szczepien ochronnych w oparciu
o najskuteczniejsze preparaty, w tym o mozliwie matej
reaktogennosci. Wystepowanie reakcji niepozgdanych
po szczepieniu, wigze sie bardzo czesto z negatywnym
odbiorem spotecznym i jest orezem w rekach ruchow
antyszczepionkowych. Jednakze niniejsza analiza
pokazuje, ze ryzyko ich wystgpienia jest minimalne,
anegatywne efekty zdrowotne wielokrotnie mniejsze
w stosunku do konsekwencji wynikajacych z wysta-
pienia choroby zakaznej. Przyktadem efektywnosci
programu szczepien ochronnych w Polsce jest brak
zachorowan na chorob¢ Heinego-Medina dzigki
wysokiej wyszczepialnosci przeciwko niej. Jednakze
na $wiecie nadal wystepuja ogniska endemiczne tej
choroby [8, 9]1tym samym ryzyko zawleczenia wirusa
do Europy jest realnym zagrozeniem. Utrzymywanie
wysokiej wyszczepialnosei pozwala uniknaé wybuchu
epidemii w przypadku, gdyby wirus polio zostal zawle-
czony do Polski [7].

W analizowanym okresie lat 2003-2012 w Polsce
utrzymywat sie trend wzrastajacy czegstosci rejestrowa-
nia NOP ogétem oraz NOP po szczepieniu Tripacel.
W przypadku tej ostatniej szczepionki jest to zwigzane
miedzy innymi ze zmianami w klasyfikacji odczy-
néw (np. w latach 2003-2004 nie istniata kategoria
odczynéw utrzymujacych si¢ powyzej 3 dni). W po-
zostatych przypadkach wzrost moze wynika¢ z kilku
aspektoéw. Moze $wiadczy¢ o poprawie systemu spra-
wozdawczosci i bardziej skrupulatnym rozpoznawaniu
oraz zgtaszaniu NOP przez lekarzy, a takze wigkszej
$wiadomoscig rodzicéw o mozliwosci wystapienia
dziatania niepozadanego po podaniu szczepionki.

Ponadto zmieniat si¢ zakres szczepien oraz poja-
wiatly si¢ na rynku farmaceutycznym nowe innowacyj-
ne preparaty szczepionkowe. Przyktadowo w 2003 r.
raportowano wystgpienie odczynéw po 21 preparatach
szczepionkach, w 2011 r. rejestr dotyczyt juz 37 pre-
paratow, aw 2012 r. analizie poddano 36 szczepionek.
Cho¢ obserwuje si¢ systematyczny wzrost liczby NOP
po preparatach dostepnych od 2003 r., to znaczaco na
og6lna liczbe NOP w danym roku wptywa stosowanie
nowych szczepionek (ryc. 2). Przyktadowo w latach
2003-2011 odnotowano 4-krotny wzrost wystepowa-
nia goraczki jako odczynu poszczepiennego przy po-
jawieniu si¢ 16 nowych preparatéw szczepionkowych.
W 2006 1., w poréwnaniu do 2003 r., analizowano o 12
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Tabela 111. Najczestsze NOP po podaniu preparatu szczepionkowego DTP w Polsce w latach 2003-2012
Table 1. Most frequent AEFI after DTP vaccination in Poland, between 2003-2012

Rodzaj NOP 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Odczyny do 10 cm 31 19 10 12 15 25 21 19 57 95
Odczyny powyzej 10 cm 23 32 28 22 26 35 33 20 11 15
Odczyny utrzymujace sie ponad 3 dni bd bd 26 13 25 36 23 20 26 26
Odczyny goraczkowe 69 137 127 93 100 100 82 88 89 106
Drgawki 21 39 24 14 20 17 16 15 11 12
Odczyny alergiczne 15 27 28 6 17 21 18 24 18 24
Ciagly ptacz 50 86 113 83 102 107 100 60 67 103
Epizod hypotensyjno-hyporeaktywny 29 49 53 28 39 37 28 19 33 25

Zrédto: biuletyny roczne ,Szczepienia ochronne w Polsce” NIZP-PZH — Zaktad Epidemiologii i GIS — Departament Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazer

i Choréb Zakaznych

Tabela IV. Najczestsze NOP po podaniu preparatu szczepionkowego Tripacel w Polsce w latach 2003-2012
Table IV. Most frequent AEFI after Tripacel vaccination in Poland, between 2003-2012

Rodzaj NOP 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Odczyny do 10 cm 1 9 6 4 9 17 17 18 84 50
Odczyny powyzej 10 cm 2 29 41 11 48 73 87 124 103 45
odczyny wykraczajgce poza staw 0 13 15 5 14 29 28 49 35 20
Odczyny utrzymujace sie ponad 3 dni - - 28 9 25 45 46 75 64 26
Odczyny goraczkowe 0 21 20 5 14 24 33 44 54 25
Odczyny alergiczne ogétem 1 8 2 4 13 6 10 25 28 20

Zrodto: biuletyny roczne ,Szczepienia ochronne w Polsce” NIZP-PZH — Zaktad Epidemiologi i GIS - Departament Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazef

i Choroéb Zakaznych

produktow szczepionkowych wigcej, ktére wywotaty
21% NOP sposréd wszystkich reakeji niepozadanych,
pozostate 79% stanowitly dziatania niepozadane po
szczepionkach, dostepnych od 2003 r. Natomiast
w 2012 r. 42% zarejestrowanych NOP dotyczyty od-
czynéw po 25 szczepionkach, ktore systematycznie
pojawiaty si¢ w latach 2003-2012.

Od kilku lat powszechnie ro$nie zainteresowanie
szczepionkami przeciw pneumokokom oraz meningo-
kokom. Systematycznie w analizowanym okresie poja-
wiaty si¢ na rynku nowe preparaty wysokoskojarzone,
takie jak Infanrix hexa, Pentaxim, Infanrix IPV Hib,
zwigkszajac ogélny odsetek rejestrowanych odezynéw
niepozadanych. Tym samym wzrost dostepnosci
réznorodnych preparatéw spowodowat analogiczny
wzrost wystepowania NOP. Ponadto mozna postawic¢
hipoteze, iz zmiany w odsetku wystepowania NOP
spowodowane sg rowniez zmianami poziomu wyszcze-
pialnosci w omawianym okresie.

Preparaty szczepionkowe, tak jak inne produkty
lecznicze, moga wywola¢ dziatania niepozadane.
Obserwuje sie wigkszg tolerancje i akceptowalnosé
wystgpienia reakcji ubocznych po podaniu powszech-
nie stosowanych lekéw, przy zdecydowanie wigkszej
niecheci do stosowania preparatow szczepionkowych,
ktore jak powyzsza analiza wykazata wywotuja tylko
u znikomej populacji niepozgdane odczyny poszcze-
pienne. Prog spotecznej akceptacji dla wystgpienia
dziatan niepozadanych dla szczepionek wynosi
1:1 000 000, podczas gdy dla lekéw czestosc ta jest

wieksza i szacuje si¢ ja na poziomie 1:1-1:100 [10].
Obecnie w Polsce najbardziej odczynowymi prepara-
tami szczepionkowymi sag BCG oraz DTP, co wynika
miedzy innymi z faktu, iz zawierajg zywe szczepy
drobnoustrojow chorobotwoérezych. Szczepionka
DTaP z acelularnym komponentem wywotuje o wiele
mniejszg liczbe dzialan niepozadanych niz DTwP, co
wykazano réwniez w przegladzie systematycznym
opublikowanym w 2013 r., w ktéorym najczesciej
wystepowaty NOP po szczepionce DTP (DTwP 3.3-
181.1/100 000 vs DTaP 3.5-92.1/100 000 dawek)
[11]. Blisko 16% wszystkich odczynéw NOP, ktére
wystapily w 2011 r. w Polsce, wywotata szczepionka
BCG. Pomimo tego odsetek NOP po podaniu szcze-
pionki BCG jest niewielki, co jest zwigzane miedzy in-
nymi ze stosowaniem mniej odczynowego podszczepu
brazylijskiego Moreau [12].

Analizujac okres ostatnich lat zauwazalne sa po-
zytywne zmiany w zakresie poprawy bezpieczenstwa
preparatow szczepionkowych stosowanych w ramach
powszechnych szczepien ochronnych. Przyktadowo
pojedyncze szczepionki zastepowane sg skojarzonymi,
co zmniejsza miedzy innymi liczbe wktué, a takze
zastgpienie w pierwszych dwoch latach zycia szcze-
pionki OPV (zywej) przeciw chorobie poliomyelitis
szczepionka IPV (inaktywowang), czy tez wprowa-
dzenie szczepionki z acelularnym komponentem
krztu$cowym. Postep technologiczny pozwolil na
zastepowanie zywych szczepionek atenuowanymi, czy
tez stosowanie bezpieczniejszych konserwantow, jed-



Koperny M i wsp.  Analiza wystepowania niepozqgdanych odczynéw poszczepiennych w Polsce w latach 2003-2012

615

nakze nalezy mie¢ na uwadze, ze zadna szczepionka
nie jest w 100% skuteczna i nie jest mozliwe catkowite
wyeliminowanie wystepowania reakeji niepozadanych,
ktorych pojawianie sie¢ moze by¢ indukowane wieloma
czynnikami.

Inng kwestia jest wystapienie dziatan niepozada-
nych z powodu wad w serii preparatu szczepionko-
wego, co reguluje prawo farmaceutyczne. Kolejnym
aspektem pojawienia si¢ NOP s przyczyny zwigzane
z niewlasciwym uzyciem szczepionki, np. nieodpo-
wiednia kwalifikacja do szczepienia przez lekarza,
nieprawidtowo wykonane szczepienie, zastosowanie
szczepionki przeterminowanej lub niewlasciwie prze-

chowywane;j.
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