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Przedmowa

Szanowni Panistwo,

Szczepienia, szczepionki, NOP-y to w ostatnim czasie gorace i stale obecne te-
maty w przestrzeni publicznej. Réwniez Paristwo, lekarze podejmujacy decyzje
o szczepieniu, obserwujecie na co dzien w swojej pracy w gabinetach obawy,
watpliwosci rodzicéw na temat szczepieri. Zwykle wynikaja one z informacji
znalezionych w Internecie, czgsto nieprawdziwych, czy pseudonaukowych.
Coraz czgiciej lekarz w czasie wizyty szczepiennej musi sprosta¢ wielu szcze-
golowym pytaniom rodzica na temat szczepien i przekonywad, ze szczepienia
sa potrzebne i bezpieczne. Rodzice i pacjenci maja do Paristwa wielkie zaufanie
i traktujg otrzymane zalecenia znacznie powazniej, niz informacje pochodzace
z innych Zrédel. Dlatego w wigkszosci przypadkéw decyzja o poddaniu sie
szczepieniu jest uzalezniona wlasnie od Paristwa rekomendacji. Wiele badan
potwierdza, ze decyzja rodzica o podaniu szczepionki jest wynikiem rozmowy
z lekarzem jak i obserwacji jego postawy w zakresie szczepieri. Rodzice ocenia-
jac zdecydowang postawe i zaangazowanie lekarza w realizacje szczepieri oraz
wiedzac, ze lekarz sam poddaje si¢ szczepieniu, szczepi swoich najblizszych,

zdecydowanie latwiej podejmuja decyzje dotyczace realizacji szczepien.

Mamy nadziej¢, ze materialy zawarte w przekazanym na Panstwa rece Prze-
wodniku, beda dla Padstwa wsparciem w codziennej pracy i ulatwia rozmowy
z pacjentami i rodzicami na temat szczepien. Z radoscia przekazujemy tez
informacj¢ o od$wiezonej i uaktualnionej odstonie portalu Szczepienia.info
(szczepienia.pzh.gov.pl) prowadzonej przez pracownikéw NIZP-PZH i wspét-
pracujacych ekspertéw, z nadzieja, ze stanie si¢ dla Paiistwa Zrédlem wiedzy na
temat szczepien i bedzie podpowiedzia jak w prosty i przekonywujacy sposéb
wskaza¢ odpowiedzi na najczgstsze pytania rodzicéw. Mamy tez nadziejg, ze
beda Paristwo odsyta¢ rodzicéw i swoich pacjentéw po informacje o szczepie-
niach oparte na wiarygodnych zrédiach wiedzy wiasnie na stron¢ prowadzona
przez NIZP-PZH. Z Panstwa poparciem mamy nadzieje dotrze¢ z rzetelng
informacja o szczepieniach do jak najwigkszej liczby rodzicéw, a szczegdlnie
do tych ktérzy maja watpliwosci.

\ v ,

L | | -"-.
Dr n. med. Iwona Paradiwska—Stankiewicz Prof. dr hab. Mirostaw Wysocki
Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii Krajowy Konsultant ds. Zdrowia Publicznego






Jak odpowiadac na waqtpliwosci rodzicow na temat szczepien? Wskazowki dla lekarzy

1. Komunikacja lekarza z pacjentem

1.1. Komunikacja z pacjentem - ale po co?

Poznanie technik z zakresu komunikacji interpersonalnej ze szczegdlnym
zwréceniem uwagi na komunikacj¢ niewerbalna i stuchanie, w zawodzie leka-

rza wydaje si¢ koniecznos$cia. Jednak sama znajomo$¢ technik nie wystarcza.

Potrzebne jest systematyczne i nieustanne doskonalenie tych umiejgtnosci.

Komunikacja z pacjentem to jeden z podstawowych elementéw pracy lekarza.
I jak sie okazuje — najtrudniejszy. Z czego to wynika? Powodéw jest wiele.
Po pierwsze, uczelnie medyczne niewystarczajaco przygotowuja lekarzy do
tego, zeby skutecznie porozumiewali si¢ z pacjentami. Po drugie, pacjenci sa
rézni i majg rézne oczekiwania, ktérym nierzadko trudno sprostaé. Po trze-
cie, lekarzom wydaje si¢, ze nie majg czasu na komunikacje. Czy w zwigzku
z tym lekarze powinni si¢ poddac¢ i nie dazy¢ do tego, zeby ich komunikacja
z pacjentami byla lepsza? Czy brak odpowiedniego warsztatu, czasu i roszcze-
niowos$¢ pacjentéw ma sprawi¢, ze lekarze przestang poprawnie komunikowa¢
sie z pacjentami? Oby nie.

Poprawna komunikacja z pacjentem, a ogélnie rzecz ujmujac, komunikacja
z drugim czlowiekiem nie jest magia, cho¢ moze by¢ sztuka. Jest zestawem
technik, ktére mozemy doskonali¢, po to, zebysmy byli stuchani i lepiej rozu-
miani. A na tym lekarzom powinno zaleze¢ w szczegdlnosci. Sa osoby, ktére
maja wrodzone umiejetnosci bezposredniosci wobec innych oséb. Ludzie ci
tatwo nawigzuja kontakty i nie maja probleméw z méwieniem do innych. Sg
tez tacy, ktérzy z natury sg zamknieci, skryci i rozmowa z drugim czlowiekiem
jest dla nich zawsze wyzwaniem. Jednym i drugim doskonalenie umiejetnosci
w komunikacji z pacjentami bardzo si¢ przyda. Tym pierwszym po to, zeby
potrafili stucha¢ pacjentéw. Tym drugim, zeby si¢ na nich otworzyli i nauczyli
z nimi rozmawia¢. W jakim celu? Po to, zeby praca lekarza byla przyjemniejsza,
skuteczniejsza i latwiejsza, a pacjent czul si¢ zaopiekowany i wystuchany.
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1.2. Swiat z perspektywy lekarza

Rola lekarza jest bardzo trudna i momentami niewdzieczna. W ciagu dnia
jest zmuszona/zmuszony do komunikowania si¢ z kilkunastoma lub nawet
kilkudziesiecioma pacjentami. Kazdy lekarz — o czym czasem pacjenci zapo-
minajg — jest réwniez... czlowiekiem, ktérego dotykaja te same problemy, co
innych ludzi: stres, zmeczenie, sezonowe spadki nastroju itp. Lekarze w swojej
pracy spotykaja si¢ z bélem, strachem, zdenerwowaniem ze strony pacjentéw,
a wszystkie te emocje odbijaja si¢ na ich stosunku do $wiata. Bazujac na do-
$wiadczeniu i znajomosci typoéw pacjentéw wielu lekarzy stara sie ,przetrwac”
kolejny dziert w pracy. Jesli lekarze przekaza pacjentom zle emocje, to moga
by¢ wigcej niz pewni, ze dostang od nich (z nawigzka) réwniez zte emocje. Co
wigcej pacjenci nie beda mieli ochoty ich stucha¢ ani z nimi wspétpracowac.
A w przypadku szczepieri dotarcie z odpowiednim komunikatem do pacjenta
i przekonanie go do postepowania zgodnie z zalozonym planem jest niezwykle
wazne.

Jak pokazuja badania, lekarz zazwyczaj oczekuje od pacjenta podporzadkowa-
nia, wspélpracy i... dbalosci o higiene. Sltyszy pacjentéw, ale ich nie stucha.
Swéj autorytet przekuwa na relacje paternalistyczng, a nie partnerska.

Klucz do sukcesu w pracy lekarza oparty jest na zalozeniu, ze pacjent nie jest
przypadkiem — jest czlowiekiem. Lekarze czgsto o tym nie pamietaja i skupiajac
si¢ na problemie zapominaja, ze pacjent wchodzac do gabinetu, wnosi ze soba
nie tylko swoja fizyczno$¢, ale réwniez bagaz emocjonalny, oparty na giebokich
przezyciach, takich jak utrata milosci, pracy, spelnienie, sukces, zalamanie, jak
i powierzchownych stanach typu wczesna pobudka czy ,spadek cisnienia”.
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1.3. Swiat z perspektywy pacjenta

Pacjent przychodzac do gabinetu lekarskiego jest zazwyczaj zaniepokojony,
zestresowany, zdenerwowany. Nierzadko te trzy stany wystepuja jednoczesnie.
Oczekuje od lekarza, ze ten go wyslucha i pomoze. Szuka w lekarzu oparcia,
opierajac si¢ na jego spolecznym autorytecie. Najwigkszym problemem i przy-
czyng ,zderzenia” w komunikacji lekarz-pacjent jest to, ze pacjenci maja inne
oczekiwania wobec lekarzy, niz lekarze mysla, Ze maja. Zawite? Sprébujmy
wyjasni¢ to na przykladzie wizyty szczepiennej. Wickszos¢ lekarzy uwaza, ze
pacjenci oczekuja od nich przede wszystkim wypisania skierowania na szcze-
pienie lub w przypadku szczepien dla dziecka, wyznaczenia terminéw kolejnych
wizyt szczepiennych. Szkopul w tym, ze — jak pokazuja badania — wigkszo§é
pacjentéw ma wobec lekarzy inne oczekiwania. Zalezy im przede wszystkim
na tym, zeby lekarz wystuchal ich watpliwosci zwigzanych ze szczepieniami.
Chcg, zeby stat si¢ doradca w kwestiach zwigzanych z profilaktyka zdrowotna.
Zatem lekarze mysla, ze pacjenci przychodza gtéwnie po proste rozwiazania, do
ktérych szczegdlne umiejetnosci komunikacji nie bedg potrzebne. Tymczasem
pacjent oczekuje od lekarza wysluchania, rady i wsparcia, a to wymaga juz
duzych zdolnosci na polu komunikacji interpersonalne;.
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1.4. Typy relacji lekarz-pacjent

Jednym z najtrudniejszych elementéw pracy lekarza jest umiejetnos¢ porusza-
nia si¢ pomiedzy réznymi typami pacjentéw, ich postawami i oczekiwaniami.
Whasciwe rozpoznanie okreslonego typu i zachowania pacjenta, pozwala na
zastosowanie okreslonych technik i dzigki temu na lepsza prace z pacjentem
podczas calego procesu leczenia. Typologia Roter i Hall (Roter, Hall 2006)
wyréznia 4 typy relacji lekarz — pacjent. Sg to:

* paternalizm

* konsumeryzm

*  wzajemnos¢

*  walkower

Paternalizm jest najsilniej zakorzeniona relacja lekarz-pacjent. Opiera si¢
na podporzagdkowaniu pacjenta wobec wiedzy i decyzji lekarza. W tej relacji
pacjent jest bierny, nie dyskutuje z lekarzem, nie podwaza jego opinii, nie
dopytuje. Skwapliwie przyjmuje to, co nakazuje mu lekarz. Plusy tej relacji to
skuteczno$¢, o ile pacjent znajduje si¢ pod stalym nadzorem lekarza. Minusy,
to brak lojalnosci w relacji, ktéra oparta jest na strachu przed lekarzem i nie
buduje atmosfery zaufania. W przypadku szczepien ta relacja nie spetnia swojej
roli, poniewaz pacjent nie jest pod stala obserwacja lekarza, a poczucie braku
zobowigzania wobec lekarza ze strony pacjenta moze negatywnie odbi¢ si¢
na realizacji szczepienia, szczegdlnie w sytuacji, kiedy konieczne beda kolejne
dawki szczepionki.

Konsumeryzm to relacja, w ktérej pacjenci sa konsumentami, ktérzy przycho-
dza do lekarza, zeby dokona¢ ,zakupu” ustugi zdrowotnej. Kalkuluja, zadaja
wiele dociekliwych pytan, ktére odnosza si¢ gléwnie do kosztéw zwigzanych
z leczeniem, takich jak: czas czy pienigdze. Nie prébuja zbudowal relacji
z lekarzem. Tym bardziej, ze lekarz nie pelni w tej relacji roli autorytetu;
jest ustugodawca-ekspertem. Plusy to rozmowa z pacjentem oparta na kon-
kretach, a nie emocjach. Minusy to brak relacji i wi¢zi z pacjentem, ktére
moze si¢ obréci¢ przeciwko lekarzowi w przypadku, gdy dzialania podjete
przez niego péjda nie po mysli pacjenta. W przypadku rozmowy na temat
szczepien pacjenci wprowadzaja nierzadko lekarzy w konfuzje, pytajac wprost
o ceny szczepionek zalecanych lub skoniugowanych, ktére nie sg objete Pro-
gramem Szczepien Ochronnych (PSO). Jest to trudna sytuacja, ale mozna
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z niej wybrnaé na kilka sposobéw. Jesli nie potrafia Paristwo méwié wprost
o pieniagdzach (co weale nie jest rzadkie), warto zapisywaé ceny poszczegdlnych
szczepionek na kartce, szczegélnie w przypadku szczepionek drogich. Dla ro-
dzicéw, ktérzy przychodza na wizyty szczepienne po raz pierwszy mozna mie¢
przygotowany wczesniej i powielony schemat szczepienn w rozszerzonej wersji
z podanymi orientacyjnymi kwotami, z ktérymi pacjenci beda mogli si¢ za-
poznaé. W przypadku rozmowy z pacjentami-konsumentami warto uwypukli¢
kwesti¢ niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP), poniewaz to w tej
grupie najczgsciej spotykamy pacjentéw roszczeniowych, ktérzy cala wine za
ewentualne powstanie NOP zrzucajg na lekarza.

Wzajemnos¢ to relacja, w ktérej mamy do czynienia z wzajemnym porozumie-
niem. Jest to relacja oparta na dialogu, ktéra wymaga najwigkszych umiejetnosci
komunikacyjnych, ale w zamian daje najwigcej satysfakcji obu stronom. Wza-
jemno$¢ bywa niekiedy mylona z partnerstwem. Warto zaznaczy¢, ze idealna
relacja partnerska w diadzie lekarz-pacjent nie istnieje. W sytuacji gabinetu le-
karskiego to zawsze lekarz dysponuje wigksza wiedza, doswiadczeniem i moca
sprawczg niz pacjent. Tym samym nie s3 oni partnerami, bo komunikujg si¢ ze
sobg z réznych plaszczyzn, niemniej maja jeden cel: jak najlepsze samopoczucie
pacjenta. Plusem tej relacji jest porozumienie, ktére pozwala na efektywniejsza
prace z pacjentem w przyszlosci lub podczas calego procesu leczenia. Minu-
sem jest to, ze ta relacja nie moze by¢ zastosowana do wszystkich pacjentéw,
szczegdlnie do tych, ktérzy duzo lepiej sie czuja w trzech pozostatych typach
relacji. W przypadku rozmowy o szczepieniach jest to najlepsza forma relacji
z pacjentem. Zbudowanie jej jest o tyle fatwe, ze rozmowy na temat szczepien
nie zaburza nam zazwyczaj choroba (goraczka, bél glowy itp.), w zwiazku z tym
tatwiej bedzie lekarzowi nawigza¢ kontakt z pacjentem i zbudowaé wzajemna

ni¢ porozumienia.

Walkower to relacja, w ktérej dominuje atmosfera nieufnosci i niecheci. Kazda
ze stron ma wobec siebie inne oczekiwania, ktérych nie potrafi do korica
wyartykulowaé, w efekcie czego juz na poczatku komunikacji dochodzi do
nieporozumienl. Zaréwno lekarz, jak i pacjent sa ze soba na poziomie ,prze-
trwania” do konca wizyty. W tej relacji obie strony sa sfrustrowane, przez co
skuteczno$¢ leczenia moze by¢ wysoce niezadowalajaca. Pluséw tej relacji nie
ma. Minusem jest nieokreslony cel i strata czasu po obu stronach. Do tego
typu pacjentéw nalezg najczesciej ci, ktérzy do gabinetu na rozmowe na temat
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szczepien przychodza ,z tezg’, czyli z zalozeniem, Ze nie cheg szczepic swojego
dziecka, a system PSO uwazaja za opresyjny. W tej sytuacji pozostaje jedynie
poinformowanie pacjenta o mozliwoéciach (bardziej prawie, a nie obowigzku
szczepienia).

Z powyzszych relacji najlepsza dla lekarza jest oczywiscie relacja wzajemnosci.
Niemniej sa pacjenci, ktérzy beda wybiera¢ inny typ relacji z lekarzem. Jesli
lekarz wyczuje, Ze nie mozna z nimi budowa¢ komunikacji na zasadzie dialo-
gu i spokojnej rozmowy, warto ,podazy¢” za pacjentem w strone pozostatych
trzech typéw relacji, tak aby proces leczenia byl jak najbardziej skuteczny.

Niezaleznie od typu pacjenta, z jakim mamy do czynienia, podczas rozmowy
na temat szczepieni nalezy pamietad, ze lekarz ma obowigzek poinformowania
pacjentéw o szczepieniach obowigzkowych i zalecanych. Przy czym warto to
traktowa¢ bardziej w ramach przywileju i elementu etyki lekarskiej niz prawnie

nalozonym zobowigzaniu.

16



Jak odpowiadac na waqtpliwosci rodzicow na temat szczepien? Wskazowki dla lekarzy

1.5. Jak cie widzg, tak cie... rozumieja

W komunikacji z drugim cztowiekiem réwnie wazng role odgrywaja trzy ele-
menty: komunikacja werbalna, komunikacja niewerbalna i stuchanie.
Komunikacja werbalna to ta cz¢$¢ procesu interakcyjnego, na ktérej skupiamy
si¢ najbardziej. Sg ludzie, ktérzy tylko do tego elementu si¢ ograniczaja. Mowa
tu o osobach, ktérym wydaje sie, ze inni beda ich rozumie¢ tylko dzigki temu,
ze dobrze dobierajg stowa i ladnie formulujg zdania. Niestety to nie wystarczy
do tego, zeby druga osoba nas zrozumiala i uslyszala.

Komunikacja niewerbalna to ten element komunikacji z drugim czlowiekiem,
ktéry w ramach postepujacego procesu edukacji staramy si¢ ograniczaé. O ile
dzieciom pozwala si¢ na niewerbalng ekspresje, o tyle miodziez i dorostych
nieustannie napomina si¢, zeby za bardzo si¢ nie wiercili, nie machali r¢kami,
siedzieli prosto i ograniczyli ekspresje twarzy. Tymczasem to komunikacja nie-
werbalna, czyli wszystko to co dzieje si¢ z naszym cialem, kiedy rozmawiamy
z drugg osobg sprawia, Ze mozna nas lepiej zrozumieé. Co wiecej, komunikacja
niewerbalna dziala na druga osobe nawet wtedy, a moze szczegélnie wtedy,
kiedy nic nie méwimy. Nie od dzi§ wiadomo, ze stowa, ktére wypowiadamy,
podparte odpowiednimi gestami maja duzo wicksza moc i sprawiaja, ze zo-
staniemy lepiej zrozumiani. Umieje¢tnosé uzycia odpowiednich gestéw pozwala
na to, ze komunikacja z drugim czlowiekiem staje si¢ prostsza.

Stuchanie to najbardziej zaniedbany element procesu komunikacyjnego. Wy-
daje nam si¢, ze kazdy z nas potrafi stucha¢. To btad. O ile znakomita wigkszos¢
z nas potrafi stysze¢, o tyle stuchanie nie jest przypisang cechs, a umiejetnoscia,
ktéra trzeba udoskonalaé. Stuchanie, zeby spetnialo swoja role, musi by¢ ak-
tywne i uruchamia¢ w nas emocje podobne do tych, o ktérych doswiadczeniu
opowiada nam méwigca osoba.

Powyzsza triada komunikacyjna odgrywa niebywalg role w pracy lekarza. Opa-
nowana i umieje¢tnie wykorzystana pozwala na poprawe jakosci pracy z pa-
cjentami, a przede wszystkim na oszczednosé czasu — najbardziej deficytowym
elemencie w pracy wielu lekarzy.
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1.6. Zaufanie - korzystaj z tego co masz

Kiedy lekarzom zadaje si¢ pytanie o to, czy pacjenci maja do nich zaufanie,
prawie polowa z nich odpowiada, ze nie. Kiedy pacjentom zadaje si¢ pytanie czy
maja zaufanie do lekarzy, znakomita wigkszos¢ (80% i wiecej oséb) odpowiada,
ze tak. Skad ta rozbiezno$¢? Duze znaczenie w tak zlym postrzeganiu lekarzy
przez nich samych ma przekaz, jaki dostarczaja spoleczeristwu na temat tej
grupy zawodowej media. Na co dzien nie spotykamy sie w srodkach masowego
przekazu z informacja, ze tysigce lekarzy uratowalo zycie i zdrowie setkom
tysiecy pacjentéw. Wszyscy mysla, ze to norma, no i nie od dzi§ wiadomo,
ze dobre wiadomosci si¢ ,nie sprzedaja’. Duzo atrakcyjniejsza marketingowo
jest zla informacja. Stuchajac medialnych doniesieri mozna odnie$¢ wrazenie,
ze lekarze ,zabijaja”, ,niszcza zdrowie” i ,okradaja”. W efekcie o lekarzach,
podobnie jak i o innych popularnych zawodach (nauczycielach, pielegniarkach,
kolejarzach, gérnikach, policjantach) méwi si¢ albo Zle, albo wcale. Przez to
sami lekarze, réwniez odbiorcy tych informacji, moga mie¢ poczucie, ze to co
méwig na ich temat media, to my$la pacjenci. Prawda jest jednak inna. Kiedy
realizuje si¢ badania w przychodniach i szpitalach wéréd pacjentéw, to tylko
jeden na sto méwi, ze nie ufa lekarzom. Pozostate 99% odpowiada: tak, mam
do lekarzy zaufanie. To bardzo duzy kapital, ktérym lekarze s3 obdarzeni ze
strony pacjentéw. Warto jednak zaznaczy¢, ze na ten kapital pracuja wszyscy
lekarze. Powinni o tym pamietaé¢ kazdego dnia, kiedy komunikujg si¢ z pa-
cjentami. Jesli pacjent bedzie zadowolony z ustug lekarza, to poleci go jednej,
moze dwém osobom. Jesli natomiast jaki$ lekarz potraktuje go Zle, to dowie
si¢ o tym co najmniej kilkunastu znajomych pacjenta. Jestesmy duzo bardziej
skfonni podzieli¢ si¢ z innymi zla, niz dobra opinig lub informacja. To jak

z dobrg i zlg wiadomoscig. Te zle zazwyczaj szybciej si¢ rozchodza.
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1.7. Granice autorytetu

Spoleczna rola lekarza zawsze byla otoczona nimbem szacunku. Przyzwyczaita
nas do tego kultura, w ktérej lekarz przedstawiany byl jako czlowiek, ktéry
ma bardzo duza, rozlegla wiedze, i do ktérego warto mieé zaufanie. Do dzi$
standardy etyczne zobowigzujg lekarzy do tego, zeby posiadali aktualng wiedze
medyczng i na tej podstawie dysponowali zdolnoscia dokonywania krytyczne;
oceny zjawisk na temat szczepieri w oparciu o dowody naukowe. Kazdego
dnia podczas rozméw z pacjentami lekarze spotykaja si¢ z wieloma mitami
na temat szczepien. Autorytet lekarza wymaga, Zeby nie oceniaé¢ tych zjawisk
zdroworozsadkowo (,to jest glupie”, ,to jest zle”), ale w oparciu o dostepna
wiedze 1 wyniki badan. W sposéb obrazowy, przy uzyciu odpowiednich stéw
i gestéw, lekarz powinien wyjasni¢ pacjentowi, dlaczego to, o czym méwi jest
mitem.

W wyniku kryzysu, jaki dotyka inne zawody, ktére dawniej byly obdarzane
zaufaniem, lekarze pelnia rol¢ nie tylko czysto medyczng — stajg si¢ takze
powiernikami wielu sekretéw pacjentéw. Niektorzy lekarze sa zachwyceni tym,
ze pacjenci obdarzajg ich sekretami, ktére siggaja daleko poza obszar zdrowia.
Jednak nigdy nie powinno si¢ na to godzi¢. Zbudowanie zaufania pacjenta
do lekarza powinno ograniczy¢ si¢ tylko do przestrzeni zdrowia. Problemy
pacjentéw zwigzane z pracg, zwigzkami, pienigdzmi itp., powinny by¢ rozwia-
zywane w gabinetach psychoterapeutéw, a nie w gabinetach lekarzy. Wykonujac
codzienng praktyke lekarska warto wyznaczy¢ graniceg, poza ktéra pacjent nie
powinien wchodzi¢ ze swoimi emocjonalnymi problemami. Duzo latwiej to
zrobié, jesli potrafimy poprawnie komunikowaé si¢ z pacjentem, a na nasza
relacja oparta jest na wzajemnosci. W innych przypadkach lekarz i jego zdanie,
nie bedzie szanowane przez pacjenta. Autorytet lekarza to zaréwno spoleczne
zobowigzanie, jak i prawo do tego, zeby méc decydowaé o tym, jak przebiegnie
rozmowa z pacjentem.
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1.8. Autorytety ,zewnetrzne”

Oprécz autorytetu lekarza w komunikacji lekarz-pacjent w sposéb bezposredni
(poprzez swojg obecnosé) lub posredni (poprzez powolanie si¢ na zdanie lub
opini¢) pojawiajg si¢ autorytety ,zewnetrzne”. Moze to by¢ znajoma, tesciowa,
mama, kolezanka kolezanki lub ,ktos, kto powiedzial, ze...”. Co robi¢ z autory-
tetami ,,zewnetrznymi”? Po pierwsze, nie zwalczaé. Dla pacjentéw to nierzadko
sa wazni ludzie, z ktérych zdaniem si¢ licza. Kazda préba podwazenia ich zda-
nia zakoriczy si¢ niepowodzeniem i wrogim nastawieniem ze strony pacjenta.
A po drugie, skonfrontowaé wiedz¢ autorytetéw i da¢ pacjentom wybér, zadajac
pytanie: ,Czy chce Pan/Pani zaufa¢ mojemu wieloletniemu doswiadczeniu,
mojej wiedzy czy osobie, ktéra takiego doswiadczenia nie ma, nawet jesli jest
ksiegowa lub gérnikiem?”. W ten sposéb mozna sprawié, ze pacjent przekona
si¢ do racji lekarza.

W przypadku rozmowy na temat szczepienl ,autorytety zewnetrzne” pojawiajg
si¢ bardzo czgsto. Wiara pacjentéw w mity na temat szczepieri wynika najcze-
$ciej z niewiedzy, a ,autorytety zewnetrzne” podczas wizyty szczepiennej blakna
wobec autorytetu lekarza. Warto to wykorzystal. Jesli lekarz szczepi siebie i/
lub swoje dzieci, mozna o tym powiedzie¢ pacjentom. Tym bardziej, ze wielu
z nich pyta o to, co lekarz zrobilby na ich miejscu. Nalezy w takich wypad-
kach zaznaczy¢ swoje zdanie i swéj przypadek, podkreslajac jednoczesnie, ze
koricows decyzje dotyczacy szczepienia podejmuje pacjent, a nie lekarz. Lekarz
informuje, positkujac si¢ wiedza, wiasnym doswiadczeniem i przypadkiem, ale
ostateczna decyzja nalezy do pacjenta.
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1.9. Dr Google - przyjaciel czy wrog?

Najbardziej znanym wsréd pacjentéw na calym swiecie lekarzem jest dr Google.
To twér powstaly w glowach pacjentéw, na podstawie wyszukiwan dotycza-
cych danego leku, schorzenia czy procesu leczenia. Wiekszo$¢ ludzi w sytuacji
pytania, problemu, watpliwosci zadaje pytanie popularnej wyszukiwarce, ktéra
,glosami” anonimowych ludzi podpowiada co mozna zrobi¢. W przypadku
relacji lekarz-pacjent sytuacja z dr Google jest nierzadko trudna. Jak pokazuja
symulacje, zadane wyszukiwarce pytanie odnosnie diagnozy, zawsze prowadzi
do jednej odpowiedzi: rak! Nawet jesli pytamy o to, co zrobi¢ z odciskiem na
piecie. To pokazuje, ze wyszukiwarka nie jest najlepsza forma do stawiania
diagnozy. Niestety, wszystko wskazuje na to, Ze w najblizszym czasie niewie-
le si¢ zmieni w tym zakresie. Zdanie lekarza nierzadko bedzie podwazane
przez ,zdanie” dr Google’a. Jedyne rozwigzanie to zaakceptowaé fakt, ze taki
konstrukt myslowy jak dr Google istnieje i bedzie towarzyszy¢ lekarzom
w ich komunikacji z pacjentami. Nalezy go potraktowa¢ jak kazdy autorytet
,zewnetrzny”. Nie zwalczaé, a proponowaé pacjentom alternatywe w postaci
wlasnego doswiadczenia i wiedzy. Warto pamigtaé réwniez o tym, ze informacji
w internecie jest duzo, z czego wiele jest niesprawdzonych, a pacjenci czuja si¢
w tym zagubieni. Z tego powodu pytanie zaczynajace si¢ od stéw: ,Przeczyta-
tam w internecie...” rzadko kiedy ma na celu podwazenie autorytetu lekarza.
Jest raczej forma prosby o wytlumaczenie, checig zrozumienia i zwrdcenia sig

do lekarza jako osoby, do ktérej ma si¢ zaufanie.

Wiedzac o tym, Ze pacjenci korzystaja z Internetu podczas wyszukiwania infor-
macji na temat szczepieri i majac niemalze pewnos$é, ze po wizycie szczepiennej
wielu z pacjentéw skonfrontuje to, co ustyszalo w gabinecie z tym, co jest na-
pisane w Internecie, warto wskaza¢ pacjentom kilka rzetelnych, sprawdzonych,
medycznych adreséw stron internetowych lub stron na portalach spoleczno-
$ciowych, na ktérych beda mogli poglebi¢ swoja wiedzg¢ na temat szczepien,
dotrze¢ do badari i uzyska¢ dodatkowa pomoc.
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1.10. Rozmowa o szczepieniach - liczy sie czas

Rozmowa lekarzy z pacjentami na temat szczepieri jest szczegdlna z kilku
powodéw. Po pierwsze, dotyczy ona profilaktyki zdrowotnej, a nie dzialan,
ktére bezposrednio ratuja zycie pacjenta. Po drugie, obarczona jest wieloma
zawilosciami zwigzanymi z nazwami szczepionek, liczbg dawek, rodzajem
szczepionki. Po trzecie, malo ktéry produkt leczniczy jest tak mitotwérezy, jak
szczepionki. Po czwarte, w wigkszosci przypadkéw, w trakeie realizacji szcze-
piei rozmawiamy o nich z pacjentami posrednimi (rodzicami, opiekunami),
a nie bezposrednimi (dzieémi). Z tego powodu rozmowa na temat szczepien
wymaga przygotowania i czasu, ktéry na t¢ rozmowe poswiecimy. Czas jest
szczegélnie istotny w sytuacji, kiedy np. rodzice przychodza na szczepienie
po raz pierwszy, zaczynajac tym samym cykl szczepien. Odpowiednia ilos¢
czasu, ktérg lekarz przeznaczy na t¢ pierwsza wizyte szczepienng, zbudowanie
przestrzeni zaufania, zaopiekowanie si¢ pacjentami, doglebne poinformowanie
ich na temat PSO, pozwoli na zaoszcz¢dzenie czasu w przysztosci. Pacjendi,
ktérzy na pierwszej wizycie zostang potraktowani po macoszemu i zdawko-
wo, do kazdego szczepienia, za kazdym razem beda podchodzi¢ z nieufnoscia,
strachem i wieloma watpliwosciami, ktére na biezaco, powtérnie trzeba bedzie
rozwiewaé. Zatem inwestycja w czas podczas pierwszej wizyty szczepiennej
zaowocuje zaoszczedzeniem czasu w przyszlosci.

22



Jak odpowiadac na waqtpliwosci rodzicow na temat szczepien? Wskazowki dla lekarzy

1.11. Szczepienia dla lekarzy a szczepienia dla pacjentéow

Dla lekarzy, co nie powinno dziwi¢, szczepienia s3 rutynowym zabiegiem, wpi-
sanym w podstawy profilaktyki zdrowotnej. Dla pacjentéw za$ szczepienia sa
czyms, co nierzadko spedza im sen z powiek. Z réznych przyczyn. Sa pacjencdi,
ktérzy boja si¢ kiucia i starajg si¢ go uniknaé za wszelka cene. Rodzice dzieci
boja si¢ niepozadanych odczynéw poszczepiennych i bélu dziecka. Wiele z tych
obaw jest opartych na mitach, poméwieniach, przektamaniach. Szczepienia s
bezpieczne, igly w strzykawkach zazwyczaj bardzo cienkie i male, bél przy in-
iekcji niewielki. Niemniej s3 to racjonalne przestanki i nie moga one przystonié
lekarzowi tych nieracjonalnych, emocjonalnych, ktére towarzysza pacjentom.
Le¢k zwigzany ze szczepieniami wynika z niewiedzy. Dlatego tez zadaniem
lekarza jest przy pomocy obrazowego tlumaczenia rozwiewanie watpliwosci
pacjentéw. To, co dla lekarza jest decyzja podjeta w jednej chwili, dla rodzi-
c6éw dziecka moze by¢ finatem kilkutygodniowych przygotowan. Zignorowanie
lub wy$mianie obaw rodzica/pacjenta przed szczepieniem moze skutkowaé
jego zniecheceniem do szczepien w dluzszej perspektywie lub, w najgorszym
przypadku, rodzice przerwa cykl szczepien ochronnych dla swojego dziecka,
narazajac je na grozne choroby.
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1.12. Trudne stowa sg gorsze niz myslimy

W procesie rozmowy z pacjentami na temat szczepienn duza wage odgrywaja
slowa jakich uzywamy by je opisa¢. Lekarze postuguja si¢ medycznymi skréta-
mi (MMR, rota) lub skomplikowanymi nazwani (szczepionka skoniugowana),
ktére dla pacjentéw sg niezrozumiale. Jak wykazaty badania, co trzeci pacjent ma
problem ze zrozumieniem okreslenia ,szczepionka skojarzona”. Zatem latwo
wyobrazi¢ sobie na ile zrozumie okreslenie ,szczepionka trzynastowalentna’.
Niektorzy lekarze chronig swoj autorytet za trudnymi stowami — to nie jest
dobre wyijscie. Uzycie zbyt skomplikowanej terminologii sprawia, ze pacjenci
zamykaja si¢ w sobie, czuja si¢ gorsi, glupsi, niewyksztalceni. Nie zadaja pytan,
nie proszg o wyjasnienia. Hoduja w sobie strach przed szczepieniami. Z tego
powodu lekarze powinni zwracaé szczegdlng uwage na dobér odpowiednich
sléw, kiedy méwig o szczepieniach. Nie powinien ich zmyli¢ nawet fakt, ze
pacjent uzywa medycznych sformulowan. Warto wtedy sprawdzi¢, czy rozumie
to, o czym méwi, zadajac pytanie; ,Co Pani przez to rozumie?”. W efekcie
czego moze si¢ okazaé, ze pacjent przybral role wszystkowiedzacego, ale jego
wiedza jest niestety niepelna i wymaga uzupelnienia.
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1.13. Waga gestow na miare stéw

Tak jak w kazdym innym przypadku w komunikacji z pacjentem, tak i podczas
rozmowy na temat szczepieri wazne jest, zeby odpowiednie stowa podpieraé
odpowiednimi gestami. Rozmowa na temat szczepien jest szczegélna, bo wy-
maga od lekarza duzego zaangazowania, a od pacjenta umiejetnosci stuchania.
Szans¢ na skupienie ze strony pacjenta lekarz zwieksza, kiedy méwi bezposred-
nio do niego, patrzac w oczy, z r¢gkami widocznymi na biurku. Rece powinny
by¢ swobodne, nieograniczone przez dlugopis czy oléwek. Kiedy lekarz méwi
o dawkach szczepionki warto, zeby na palcach reki pokazal, czy beda to dwie,
czy trzy dawki. Przydatny moze by¢ schemat PSO, na ktérym krok po kroku
mozna zaznacza¢ z rodzicami/pacjentami kolejne kroki w realizacji szczepieni.
Schematy szczepiei z datami — jesli to konieczne — cenami, warto zapisa¢
pacjentowi na kartce. Za kazdym razem lekarz powinien upewni¢ si¢ czy pa-
cjent rozumie jego stowa i czy zgadza si¢ z przedstawionym schematem. Kiedy
lekarze rozmawiaja z rodzicami dzieci, cz¢sto instynktownie méwig do matki
dziecka. To blad. Na uwage zasluguje réwniez osoba, ktéra przyszla z matka
dziecka, tym bardziej, ze to ona moze podejmowaé w tym ukladzie rodzinnym
kluczowe decyzje.
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1.14. Wiara czyni cuda

Mowa ciala lekarza méwiacego o szczepieniach moze powiedzie¢ pacjentowi
wigcej niz stowa, ktére styszy. Podstawowa zasada w przypadku szczepien
brzmi: jesli lekarz sam nie wierzy w szczepienia, to nie jest w stanie prze-
kona¢ do szczepien innych. Jak pokazuja badania, wigkszo$¢ pacjentéw jest
niezdecydowanych jesli chodzi o szczepienia. Co piaty pacjent wierzy w to, ze
szczepienia dzialaja. Z takimi pacjentami wspélpracuje si¢ lekarzom najtatwie;j,
cho¢ nie mozna lekcewazy¢ ich obaw, jesli takie si¢ pojawia. Mala grupka
pacjentéw — szacuje sie, ze jest to okolo 2% — to zdecydowani przeciwnicy
szczepien, ktérzy wizyte u lekarza traktuja jak spotkanie na ringu. Lekarze
takich pacjentéw traktuja jak wyzwanie, prébujac ich przekonaé do czegos, do
czego ci nigdy si¢ nie przekonaja. Pacjenci reprezentujacy grupy przeciwnikéw
szczepien sami chcieliby ,przeciggna¢” lekarzy na swoja strone. Efekt? Zadna
ze stron si¢ nie stlucha i obie tracg niepotrzebnie energie.

Najwickszg grupe pacjentéw stanowia ci, ktérzy nie wiedza co mysle¢, potrze-
buja rady i rozmowy. To dla nich warto poswieci¢ najwigcej czasu, rozwiaé ich
watpliwosci, wytlumaczy¢, staraé si¢ przekonac.
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1.15. Jest tylko jedna szansa na zrobienie dobrego
pierwszego wrazenia

Rozmowa z rodzicami/pacjentami na temat szczepied nie musi by¢ trudna
i czasochlonna. Wymaga jedynie odpowiedniego przygotowania i dostosowa-
nia stéw, gestéw i formy przekazu do pacjenta. Dla lekarzy z doswiadczeniem
zawodowym, takich, ktérzy jeszcze lubig swoja prace, rozmowa szczepienna
moze by¢ duzym wyzwaniem i da¢ wiele satysfakcji. U jej podstaw lezy za-
ufanie lekarza do samego siebie. Jesli cztowiek jest przekonany co do wartosci
swojej wiedzy i doswiadczenia, to naturalnie, pozytywnie oddzialuje na innych
ludzi, staje si¢ dla nich autorytetem i przyciaga swoja sila i pewnoscia siebie.
Szczepionki, co nieustannie podkresla Swiatowa Organizacja Zdrowia, to jedne
z najwazniejszych odkry¢ w medycynie XX wieku. Wysoki stan zaszczepienia
przeciw zagrazajacym zyciu i zdrowiu chorobom sprawia, ze w wielu miejscach
na $wiecie ludzie dozywaja bardzo s¢dziwego wieku. Lekarze jako samoistni
ambasadorzy WHO powinni by¢ najlepszym i najbardziej zaufanym Zrédlem
wiedzy o szczepieniach dla swoich pacjentéw.
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2. Badanie postaw polskich lekarzy wobec szczepien
w 2017 roku

2.1. Przebieg badania ankietowego

Badanie bylo przeprowadzone na przelomie lipca i sierpnia 2017 roku w ra-
mach projektu finansowanego przez Fundusze Norweskie*. Badaniem objeto
500 lekarzy, ktérzy w ramach codziennej praktyki zajmuja si¢ realizacja szcze-
piei ochronnych. Ankietowani zostali dobrani przy pomocy losowo-celowe-
go doboru préby. Wigkszo$¢ badanej préby stanowili pediatrzy — 403 osoby
sposréd 500 badanych. Badanie zostalo przeprowadzone technika wywiadéw
telefonicznych wspomaganych komputerowo (CATT) przez uprzednio wyszko-
lonych i przygotowanych ankieteréw. Wigkszos$¢ badanych — trzy czwarte ogétu
badanych — stanowity kobiety. Srednia wieku wynosita 55 lat i nie odbiegata od
sredniej wieku pediatréw w Polsce. Staz pracy w zawodzie wickszosci badanych
byl wyzszy niz 15 lat, a respondenci reprezentowali wszystkie wojewddztwa

w Polsce.

— Projekt 001/FWD/13/VI ,Promocja szczepieni i wsparcie dla lekarzy w zakresie skutecznego
przekonywania rodzicéw o bezpieczeristwie szczepier, na podstawie transferu wiedzy i doswiadezen
z Norwegii” dofinansowany ze $rodkéw Norweskiego Mechanizmu Finansowego 2009-2014 oraz
budzetu parstwa.
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2.2, Jaka jest wiedza polskich lekarzy na temat szczepien?

Swéj stan wiedzy na temat szczepieni lekarze oceniajg na dobrym i bardzo
dobrym poziomie. Jako bardzo dobry swéj stan wiedzy ocenilo czterech na
dziesigciu respondentéw, a jako dobry — ponad polowa. Jako $redni swéj stan
wiedzy ocenil co trzynasty lekarz, a jako zly — tylko dwéch respondentéw.

Jako gléwne Zrédlo wiedzy na temat szczepien badani podajg fachowg literature
i podreczniki — na to zrédlo wskazalo trzy czwarte ogélu badanych. Polowa
lekarzy wiedzg¢ na temat szczepien czerpie ze szkoleri, co czwarty ze stron
internetowych, co dziewiaty z zapiséw w Programie Szczepien Ochronnych,
a co trzynasty od przedstawicieli firm farmaceutycznych. Najrzadziej wskazy-
wanym przez lekarzy Zrédlem wiedzy na temat szczepien sa media, w tym
media spolecznosciowe. Wigkszo$¢ lekarzy zadeklarowala, Ze w poprzednim
roku uczestniczyla przynajmniej w jednym szkoleniu na temat szczepien. Co
trzecia badana osoba zadeklarowala, ze w poprzednim roku nie brala udziatu
w zadnym szkoleniu na temat szczepieri.

Gdy zapytali$my si¢ o nieprawdziwe stwierdzenia cz¢sto powtarzane w zwigz-
ku ze szczepieniami (typowe mity):

* 20% lekarzy stwierdzilo, ze szczepionka zapewnia catkowita ochrone
przed zachorowaniem na dang chorobe;

+ 6% lekarzy powiedzialo, ze szczepionka MMR (przeciw odrze, $wince
o rézyczce) zawiera szkodliwy dla zdrowia dziecka tiomersal;

* 5% lekarzy potwierdzilo, ze szczepionki pochodza z materialu pobra-
nego z narzagdéw czlowieka;

+ 4% lekarzy oswiadczylo, ze podajac wiele antygenéw w szczepionce
skojarzonej ostabia si¢ uklad immunologiczny dziecka;

* 3% lekarzy stwierdzilo, ze szczepienia moga wywolywaé autyzm;

* 2% lekarzy zasugerowalo, ze niepozadany odczyn poszczepienny jest
zazwyczaj bardziej niebezpieczny niz objaw choroby.
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2.3. Jaka jest postawa lekarzy wobec szczepien ochronnych?

Wigkszos¢ badanych zadeklarowala si¢ jako zwolennicy szczepien. Co siéd-
my przyznal, ze jest umiarkowanym zwolennikiem szczepieni. Polowa lekarzy
zadeklarowala, ze w przypadku, gdyby to oni sami mieli podja¢ decyzje o za-
szczepieniu swojego dziecka, zdecydowaliby zaszczepic je, wykorzystujac szcze-
pienia obowigzkowe i wybrane szczepienia zalecane. Niewiele mniej lekarzy
zadeklarowalo, ze zaszczepiliby dziecko na wszystkie szczepienia obowigzkowe
i wszystkie szczepienia zalecane. Co dwudziesty badany lekarz zaszczepilby
dziecko tylko w ramach szczepien obowigzkowych. Tylko jeden lekarz przy-
znal, Ze nie zaszczepilby swojego dziecka. Blisko dwie trzecie lekarzy szczepi
si¢ co roku przeciw grypie. Co siédmy lekarz robi to nieregularnie od czasu
do czasu, a jedna czwarta nigdy si¢ nie szczepi.
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2.4. Na jakie problemy napotykaja lekarze w czasie wizyt
szczepiennych?

Dwéch na trzech lekarzy rozmawia z rodzicami na temat szczepien najczesciej
podczas rutynowej wizyty kontrolnej. Co piaty lekarz deklaruje, ze o szcze-
pieniach rozmawia z rodzicami podczas specjalnej wizyty, ktéra poswigcona
jest tylko szczepieniom. Co dziesigty respondent zadeklarowal, Ze rozmawia
z rodzicami o szczepieniach w trakcie wizyty patronazowej. Niemalze wszyscy
lekarze zadeklarowali, Ze zawsze informujg rodzicéw o szczepieniach zaleca-
nych. Znakomita wickszo$¢ lekarzy przyznala, ze informuje rodzicéw o nie-
pozadanych odczynach poszczepiennych (NOP), co dwudziesty przyznal, ze
robi to tylko czasami, a 10 oséb zadeklarowalo, Ze nigdy tego nie robi. Jeden
na czternastu lekarzy przyznal, Ze spotyka si¢ z odmowg szczepien kilka razy
w miesigcu. Dwéch na pigciu lekarzy spotyka si¢ z taka sytuacja kilka razy
w roku, natomiast co piaty lekarz — raz w roku lub raz na kilka lat. Co 6smy
lekarz przyznal, ze nigdy nie spotkat si¢ z taka sytuacjg. Jesli chodzi o rozmo-
we z rodzicami dziecka najwigkszym problemem jest negatywne nastawienie
rodzicéw do szczepieri oraz na drugim miejscu brak materialéw edukacyjnych
w Internecie, do ktérych lekarze mogliby odsyta¢ pacjentéw. Lekarze w znako-
mitej wickszo$ci przyznali, Ze nie jest dla nich problemem ani stan ich wiedzy
na temat szczepionek, brak czasu dla pacjenta oraz argumentéw na obawy
rodzicéw wzgledem szczepien.
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2.5. Jakie sa wnioski z przeprowadzonego badania
ankietowego?

Zakladajac, ze nasi respondenci dobrze reprezentuja lekarzy wdrazajacych
Program Szczepiert Ochronnych w Polsce, mozna ich opisa¢ jako specjalistéw
z bardzo dlugim do$wiadczeniem zawodowym, ktérzy oceniajg swéj poziom
wiedzy o szczepieniach jako dobry lub bardzo dobry. Z drugiej strony, jeden na
trzech nie uczestniczyl w poprzednim roku w zadnej konferencji szkoleniowej,
czerpigc aktualng wiedzg¢ o szczepieniach gléwnie z literatury fachowej. Jest
to o tyle niepokojace zjawisko, ze specjalisci odpowiedzialni za szczepienia
ochronne powinni si¢ nieustannie doszkala¢, aby sprosta¢ coraz wigkszym
oczekiwaniom pacjentéw, dopytujacych sie o dostgpne szczepionki, jak réw-
niez prébujacych wyjasni¢ wiele watpliwosci zaczerpnietych z Internetu. Innym
niepokojacym zjawiskiem jest fakt, ze zaledwie jeden na pigciu lekarzy poswigca
odrebng wizyte na rozmowe na temat szczepien (tzw. wizyte szczepienng).
Réwniez zaskakuje liczba specjalistéw, ktérzy nie szczepia si¢ przeciw grypie
sezonowej oraz tych, ktérzy powtarzaja szeroko krazace mity na temat szcze-
pien, ktére nie s poparte faktami naukowymi.

Pozytywne jest to, ze prawie wszyscy lekarze informuja swoich pacjentéw
o szczepieniach zalecanych oraz niepozadanych odczynach poszczepiennych,
jak réwniez maja ogdlnie pozytywna opini¢ na temat szczepieni, wyrazong m.in.
gotowoscig zaszczepienia swoich wlasnych dzieci, chociaz tylko polowa z nich
zdecydowalaby sie na zakup wszystkich szczepien zalecanych.

Powyzsze wnioski wskazuja na konieczno$¢ pilnego zwickszenia dostepnosci
rzetelnych i wiarygodnych Zrédel informacji o szczepieniach dla lekarzy, jak
réwniez zwickszenia nacisku na nieustanne doksztalcanie, aby sprosta¢ zwick-
szajacym si¢ wymaganiom swoich coraz bardziej dociekliwych pacjentéw.
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WYNIKI BADANIA ANKIETOWEGO PEDIATROW NA TEMAT
REALIZACJI SZCZEPIEN OCHRONNYCH W 2017

Badanie ankietowe: wywiady ol - F—
telefoniczne wspomagane 25% 75% Sred%al\gnteku:
komputerowo (CATI)

Czas badania: lipiec 2017 Posiadane specjalizacje:

Grupa badania: 500 osdb Pediatrzy - 403

Lekarze nie pediatrzy, realizujacy szczepienia - 97

GLOWNE WNIOSKI

Gldwne Zrddia wiedzy lekarzy Postawa lekarzy wobec Stosunek lekarzy do
na temat szczepien: szczepien: zaszczepienia wlasnego dziecka:

5%

@ publikacje naukowe @  zdecydowani zwolennicy szczepieri © zaszczepitoby  dziecko  szczepionkami
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Specjalng wizyte
wakcynologiczng na
38% lekarzy rozmowe z rodzicami na
realizujacych tylko 63% lekarzy n temat szczepieri przeznacza
szczepienia uczesthiczyto w 21% lekarzy.
ocenia swoja szkoleniu/konfe-
wiedze na temat rencji na temat O szczepieniach zaleca
szczepieh jako szczepien informuje pacjentéw 98%
bardzo dobra lekarzy.

PODSUMOWANIE

Zdaniem lekarzy najwigkszg przeszkodg w komunikacji z pacjentami jest:
@ negatywne nastawienie rodzicdw do szczepien,
@ brak materiatéw edukacyjnych o szczepieniach w Internecie, do ktérych moga odestaé rodzicédw.

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny
Badanie CATI w grupie 500 lekarzy przeprowadzone w ramach projektu ,Promocja szczepien i wsparcie dla lekarzy w zakresie skutecznego
przekonywania rodzicdw o bezpieczeristwie szczepien, na podstawie transferu wiedzy i doswiadczer z Norwegii” realizowanego ze srodkéw
Funduszu Wspétpracy Dwustronnej w ramach Programu PL 13 Ograniczanie spotecznych nierdwnodci w zdrowiu,

Kopiowanie i powielanie dozwolone tylko w catosci..
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3. Ocena wiarygodnosci informacji na temat szczepien

3.1. Wskazowki dotyczace oceny wiarygodnosci informacji
na temat szczepien

W dzisiejszych czasach kazdy moze latwo rozpowszechnia¢ informacje, za-
réwno prawdziwe jak i te zmyslone. Nasi pacjenci chcg szybko zdoby¢ wiedze
w sprawach, o ktérych niewiele wiedzg. Ilo$¢ sprzecznych informacji sprawia,
ze czgsto nie wiedza w co wierzy¢ ani komu ufaé. Z tego powodu praktykujacy
lekarze powinni przekazywa¢ pacjentom wskazéwki jak odrézniaé, informa-
cje oparte na obiegowych, niesprawdzonych opiniach od tych, ktére wynikaja
z naukowych rzetelnych faktéw.

Dostep do oryginalnych zrédet danych — wynikéw badan, przegladéw systema-
tycznych, itp. jest dla przeci¢tnego cztowieka utrudnione, poniewaz naukowcy
postuguja si¢ hermetycznym i kryptycznym, specjalistycznym jezykiem. Ter-
miny uzywane w jednej dziedzinie czgsto nie sa zrozumiale nawet dla innych
specjalistéw.

Nauki medyczne sa obecnie najszybciej rozwijajaca si¢ dziedzing nauki, co
nieuchronnie prowadzi do postgpujacej ich specjalizacji. Rola lekarza jest
wytlumaczenie pacjentowi skomplikowanych zagadnien, czasem objasnienie
niektérych terminéw medycznych. Kluczowe moze jednak okazaé si¢ wska-
zanie pacjentom wiarygodnych Zrédet, ktére ,tlumaczg” skomplikowany jezyk
naukowy na jezyk potoczny. W tym celu powstaja nawet nowe dziedziny nauki

— medycyna translacyjna oraz medycyna oparta na faktach (Evidence — based
medicine, EBM).
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3.2. Co to jest medycyna oparta na faktach?

Nauka rozwija si¢ tak szybko, ze nie sposéb sledzi¢ dokonari wszystkich
specjalistycznych dziedzin nauk medycznych. Szacuje si¢, ze kazdego dnia
ukazuje si¢ ponad 5000 prac naukowych dotyczacych nauk medycznych. Ich
jakos¢ jest zréznicowana. Aby praktykujacy lekarze mogli podejmowaé decy-
zje o leczeniu i profilaktyce na podstawie wiarygodnych danych naukowych,
opracowano zasady medycyny opartej na faktach (Evidence-based medicine,
EBM). W duzym uproszczeniu, specjalisci EBM zajmujg si¢ porzagdkowaniem
publikowanych wynikéw i klasyfikacja ich przydatnosci na podstawie ich wia-
rygodnosci z punktu widzenia naukowego. Ponizsze zestawienie podsumowuje
jaka jest warto$¢ publikowanych badar.

Typ badania/publikacji Czas przygotowania Wiarygodnoéé
Systematyczne przeglady
i metaanalizy opublikowanych Ponad rok Bardzo wysoka
badan
Randomizowane badania kliniczne |Wiele lat Wysoka

Badania obserwacyjne Kilka micsi Kilka lat | Sredni
(kohortowe, kliniczno — kontrolne) 1 miesiecy A recna

Badania opisowe Kilka miesiecy Niska

Ooi dkow,
Rlsy przypa )ow Dni - tygodnie Bardzo niska
serie przypadkéw

Opinie ekspertéw Minuty — dni Znikoma

Powinnismy réwniez sobie zdawaé sprawe, ze ponad 90% wszystkich publikacji
zawierajg opisy przypadkéw oraz opinie ekspertéw. Natomiast najbardziej wia-
rygodne badania epidemiologiczne wymagaja najwyzszych kwalifikacji badaczy,
sa najbardziej pracochtonne, zabieraja najwigcej czasu i wiazg si¢ z najwyzszymi
kosztami. Tak wigc mozemy moéwié¢ o szczgsciu, jezeli w interesujagcym nas
zagadnieniu znajdziemy jeden lub dwa w miar¢ aktualne przeglady systema-
tyczne oraz kilka-kilkanascie randomizowanych badan klinicznych. W wielu
dziedzinach cala nasza wiedza opiera si¢ na badaniach obserwacyjnych lub
opisowych.
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3.3. Jak rozpozna¢ wiarygodne publikacje naukowe?

* Duze znaczenie ma reputacja instytucji badawczych, ktére opublikowaly
informacje. Uznane osrodki badawcze przykladaja szczegdlng wage do

rzetelnosci rozpowszechnianych informaciji.

* Duze znaczenie ma réwniez reputacja czasopisma, ktére opublikowalo
)

prace naukows. Uznane czasopisma naukowe akceptuja jedynie prace

poparte odpowiednim zapleczem naukowym i zastosowaniem rzetelnych

metod naukowych.

Trzeba mie¢ swiadomos¢, ze nauka jest dziedzing otwartg. Na jej polu Scierajg
si¢ rézne opinie, publikowanych jest bardzo wiele prac naukowych, ktérych wy-
niki czasami sg sprzeczne. Nie ma w tym nic zlego, jezeli zdamy sobie sprawe
z ograniczeri kazdego badania i mozliwych bledéw. Oceniajac wiarygodnosé
publikacji, na podstawie ktérej bedziemy podejmowaé decyzje w praktyce kli-
nicznej, warto uwzgledni¢ ponizsze wskazéwki.

Czytajac pracg naukows zwré¢my uwage na to, czy autor:

+ Starannie opisal zastosowane metody, umozliwiajac innym badaczom po-

wtérzenie badania;

+  Udostgpnil baz¢ danych w celu ewentualnego powtérzenia analizy
statystycznej;
+  Przejrzyscie opisal wszelkie ograniczenia zastosowanych metod oraz moz-

liwe bledy w przebiegu badania oraz ich ewentualny wplyw na wyniki
badania;

+  Doktfadnie wyjasnit Zrédlo finansowania badania;

+ Podal mozliwe konflikty intereséw, np. zatrudnienie w firmie sprzedajacej
badany preparat;

+  Opublikowal wyniki w uznanym czasopi$mie, zapewniajacym staranng
recenzj¢ kazdej pracy przez ekspertéw uznanych w swojej dziedzinie.
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3.4. Jak rozpozna¢ wiarygodne strony internetowe?

Nie nalezy czerpa¢ informacji na temat szczepienn z przypadkowych Zrédetl.

Temat szczepieri wzbudza ogromne emocje, wiodace do rozpowszechnia-

nia niepotwierdzonych informacji przez przypadkowe osoby o nieznanych

kompetencjach.

Uczulajmy naszych pacjentéw, zeby zwracali uwage na nastgpujace aspekty

zrédel informacji na temat szczepien w Internecie:

Kto jest autorem informacji — czy jest to osoba prywatna, czy znana in-
stytucja zajmujaca si¢ tematyka;

Czy autorzy informacji podpisuja si¢ imieniem, nazwiskiem oraz afiliacja;
Czy finansowanie strony jest jasno okreslone, czy nie zachodzi konflikt
interesow;

Jakie sa kompetencje autoréw do doradzania i edukowania w zakresie
szczepien — czy sa lekarzami lub badaczami, ktérzy potrafig oceni¢ wiary-
godnos$¢ naukowy podawanych Zrédel;

Czy autorzy informacji podaja materialy Zrédlowe dla swoich informacji
i czy sa to badania naukowe, ktérych lista jest udostepniona na stronie;

Czy przedstawione dane s3 aktualne;

Czy cytowane publikacje sg indeksowane przez uznane bazy medyczne, np.
Pubmed;

Czy istnieje mozliwo$¢ latwego dotarcia do cytowanych Zrédet i przeczy-
tania ich;

Czy strona przygotowana jest w profesjonalny sposéb, czy linki dzialaja,
czy jej zawarto$¢ jest aktualizowana;

Czy strona posiada patronat znanych instytucji zaufania publicznego.
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3.5. Gdzie w Internecie mozna znalez¢ wiarygodne

informacje na temat szczepien?

Ponizej przedstawiamy liste stron w jezyku polskim, gdzie mozna znalezé

wiarygodne informacje na temat szczepien:

Ministerstwo Zdrowia, Departament Matki i Dziecka

Gléwny Inspektorat Sanitarny

Zaszczep w sobie cheé szczepienia, strona prowadzona przez Gléwny

Inspektorat Sanitarny

Polskie Towarzystwo Wakcynologii

Medycyna praktyczna/Szczepienia, jedna ze stron portalu Medycyna Prak-

tyczna, zawiera informacje dla lekarzy

Szczepienia ochronne, strona prowadzona przez Instytut ,Pomnik-Cen-

trum Zdrowia Dziecka”
Strony Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych

Szczepienia.info, portal prowadzony przez Narodowy Instytut Zdrowia

Publicznego-Panstwowy Zaklad Higieny

Strona kampanii ,,Zaszczep si¢ wiedza”, gdzie znajduja si¢ aktualne infor-

macje na temat szczepieri oraz wywiady z ekspertami.
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3.6. Gdzie szuka¢ materialow na temat budowania
i wzmacniania zaufania pacjentéw do szczepien
ochronnych?

Przyktady kryzyséw zaufania do szczepien z ostatnich dziesiecioleci pokazuja,
ze o wiele trudniej jest odbudowywaé zburzone zaufanie spoleczne po wysta-
pieniu kryzysu niz zapobiegaé kryzysowi poprzez rzetelng informacje.
Eksperci w dziedzinie szczepieni oraz komunikacji uwazaja, ze mozna znacznie
lepiej przygotowac si¢ do podobnych kryzyséw zaufania. Instytucje zaufania
spolecznego powinny odpowiada¢ na watpliwosci dotyczace bezpieczerstwa
szczepien we wezesnej fazie, gdy pojawia si¢ plotki przekazywane w mediach.
Narzedziami do osiagnigcia tego celu s3: budowanie zaufania, monitorowanie
opinii i odczué spolecznych w tym temacie oraz odpowiadanie na pytania przy
uzyciu sprawdzonych metod komunikacji.

WHO opublikowalo zestaw narze¢dzi pomagajacych w radzeniu sobie w tego

typu sytuacjach. W ich Bibliotece Zaufania do Szczepiert Ochronnych mozna
znalez¢ wartosciowe materialy oparte na rzetelnych danych naukowych doty-
czace budowania i przywracania zaufania do szczepient ochronnych:

*  Dokument podsumowujacy podstawy naukowe zaleceit WHO w zakresie

budowania zaufania do szczepien;

*  Opis czterech natychmiastowych krokéw w odpowiedzi na zdarzenie po-
tencjalnie oslabiajace zaufanie;

* Pytania ktére zawsze zadaja dziennikarze w trakcie trwania kryzysu;
* Strategie uzywane przez dziennikarzy w trakcie wywiadéw;

* Jak przygotowa¢ notatke prasowa?

Ponadto, Biblioteka zawiera porady dotyczace:
* wdrazania nowych szczepionek,
* monitorowania opinii publicznej,

*  wspdlpracy z partnerami.
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3.7. Ktore strony o szczepieniach poleca WHO?

Dobrze opracowany i poprowadzony przekaz informacji o szczepieniach
w Internecie, autoryzowany przez instytucje zaufania spolecznego zajmu-
jaca si¢ problemami zdrowia publicznego, moze w sposéb istotny wplynac

na upowszechnianie dostgpu do rzetelnej wiedzy o szczepieniach, budowaé

swiadomos¢ spoleczng i pozytywny wizerunek szczepien.

Vaccine Safety Net (VSN) to inicjatywa WHO dziatajaca pod patronatem
Swiatowego Komitetu Doradczego ds. Bezpieczenstwa Szczepien (Global
Advisory Committee on Vaccine Safety, GACVS), ktéra ma poméc uzytkow-
nikom Internetu na calym $wiecie odnalez¢ wiarygodne informacje dotyczace
bezpieczenstwa szczepien. Obejmuje globalng sie¢ stron internetowych, gdzie
w réznych jezykach przekazywane sa informacje o bezpieczeristwie szczepien.
Sie¢ liczy ponad 50 stron internetowych w kilkunastu jezykach. Strony re-
gularnie odwiedza ponad 173 milionéw uzytkownikéw miesi¢cznie. Celem
sieci jest zwigkszenie §wiadomosci 1 poszerzenie wiedzy na temat szczepien
oraz wzmocnienie zaufania do szczepieni poprzez dostarczanie wiarygodnych,
opartych na dowodach naukowych informacji dostosowanych do potrzeb uzyt-
kownikéw Internetu.

Do sieci nalezg instytucje zajmujace si¢ zdrowiem publicznym administru-
jace portale informujace o bezpieczenstwie szczepien w réznych jezykach.
NIZP-PZH uczestniczy w sieci poprzez portal Szczepienia.info, ktéry sta-
nowi platforme¢ wiedzy na temat szczepien dla rodzicéw i opiekunéw dzieci,
os6b zainteresowanych szczepieniami oraz lekarzy. Portal uzyskal akredytacje
WHO i zostal dodany do listy stron internetowych polecanych jako informu-
jace o szczepieniach w sposéb rzetelny i wiarygodny.
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4, Program Szczepien Ochronnych - zagadnienia
prawne

Podstawa prawna do nalozenia obowigzku szczepied przeciw wybranym
chorobom zakaznym jest art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. b) ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz. U. 2016 poz. 1866): ,Osoby przebywajace na terytorium RP s3 obowig-

zane na zasadach okreslonych w ustawie do poddawania si¢ obowigzkowym
szczepieniom ochronnym”. Zgodnie z art. 5 ust. 2 ww. ustawy, w przypadku
osoby nieposiadajacej pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych, odpowie-
dzialno$¢ za wypelnienie tego obowiazku, ponosi osoba, ktéra sprawuje
prawng piecze¢ nad osoba maloletnia lub bezradng, albo opiekun faktyczny
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. 2016 poz. 186).

4.1. Czy szczepienie obowigzkowe jest tym samym
€O szczepienie przymusowe?

Jedynym szczepieniem przymusowym w Polsce bylo szczepienie przeciw
ospie prawdziwej stosowane w czasie pamietnej epidemii we Wroclawiu

w 1963 roku.

Szczepienie obowigzkowe nie jest réwnoznaczne ze szczepieniem przymuso-
wym — zdarza si¢, zwlaszcza w przekazie medialnym, ze pojecia te s3 utozsa-
miane. Na podstawie art. 36 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, mozliwe jest zastosowanie
szczepien przymusowych, ale tylko w stosunku do osoby, u ktérej podejrzewa
si¢ lub rozpoznaje chorobg szczegdlnie niebezpieczng i wysoce zakazng (,tatwo
rozprzestrzeniajaca si¢, o wysokiej $miertelnosci, powodujaca szczegdlne zagro-
zenie dla zdrowia publicznego i wymagajaca specjalnych metod zwalczania,
w tym cholera, dzuma, ospa prawdziwa, wirusowe goraczki krwotoczne”). Nie
dotyczy to wiec realizacji szczepien obowigzkowych.
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4.2, Z czego wynika obowigzek szczepien w Polsce?

Szczepienia ochronne w Polsce wykonywane sg w oparciu o ustawe z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych

u ludzi (Dz. U. 2016 poz. 1866), zgodnie z ktérg osoby przebywajace na

terytorium Polski sa obowigzane do poddawania si¢ obowiazkowym szcze-

pieniom ochronnym.

Szczepienia obowigzkowe wymieniane s3 w aktualizowanym kazdego roku
Programie Szczepien Ochronnych wydawanym jako Komunikat Gléw-

nego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepiern Ochron-

nych. Realizowane sa wéréd wszystkich oséb do 19 roku zycia oraz u oséb
dorostych = szczegélnie narazonych (np. studentéw medycyny). Szcze-
pienia obowigzkowe sa finansowane z budzetu Ministerstwa Zdrowia.
Obowiazek szczepien wiagze si¢ z dazeniem do uzyskania maksymalnej ochrony
przed zakazeniem, a w dalszej perspektywie do zlikwidowania (eradykacji) danej
choroby zakaznej. Tylko uodpornienie wysokiego odsetka os6b, najczesciej po-
nad 90% uruchamia mechanizm odpornosci zbiorowiskowej, ktéry gwarantuje
zahamowanie krazenia drobnoustroju i ochrong oséb nie tylko zaszczepionych,
lecz réwniez tych, ktére z jakichkolwiek powodéw nie zostaly zaszczepione.
W populacji dzieci zawsze bedzie kilka procent chorujacych przewlekle, ktére
nie mogg by¢ szczepione, bo dla nich niektére szczepienia bylyby niebezpieczne
z uwagi na istniejace u nich przeciwwskazania lub nieskuteczne ze wzgledu na
rodzaj choroby lub leczenia. Sg takze dzieci, ktére ze wzgledu na swéj wiek
sa za male, aby je zaszczepil. Jezeli prowadzone sg powszechne szczepienia,
dzieci ktére nie mogg by¢ zaszczepione, maja ochrong posrednia wynikajaca
wlasnie z odpornosci zbiorowiskowej. Sg wiec bezpieczne, poniewaz otaczaja
je zaszczepieni koledzy. Jezeli liczba wykonanych szczepienn spadnie ponizej
okreslonego poziomu, wlasciwego dla danej choroby, to ta ochrona nie bedzie
skuteczna. Zjawisko odpornosci zbiorowiskowej stanowi spoleczne uzasadnie-

nie obowigzku szczepieri.

44


http://dziennikmz.mz.gov.pl/api/DUM_MZ/2017/108/journal/4169
http://dziennikmz.mz.gov.pl/api/DUM_MZ/2017/108/journal/4169
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160001866

Jak odpowiadac na waqtpliwosci rodzicow na temat szczepien? Wskazowki dla lekarzy

4.3. W jaki sposdb obowigzek szczepien jest umocowany
prawnie?

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi nakltada na rodzicéw lub opiekunéw prawnych

obowigzek poddawania szczepieniom swoich dzieci (Dz. U. 2016 poz.

1866). Na podstawie upowaznienia zawartego w art. 17 ust. 10 tej ustawy
zostalo wydane Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r.
w sprawie obowiazkowych szczepien ochronnych okreslajace liste choréb

zakaznych objetych obowiazkiem szczepienn ochronnych oraz grupy oséb

objete szczepieniami ochronnymi (Dz. U. 2016 poz. 849).

Z powyzszych uregulowari jednoznacznie wynika, ze obowigzek szczepien jest
uregulowany prawnie i ma $cisty zwigzek z zapobieganiem szerzeniu si¢ choréb
zakaznych u oséb przebywajacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.
Profilaktyka choréb epidemicznych jest konstytucyjnym obowiazkiem wiadz
publicznych, zgodnie z art. 68 ust. 4 Konstytucji RP.

Ponadto ustawowy obowiazek szczepient oznacza niedopuszczalnos¢ korzysta-
nia z tzw. klauzuli sumienia tj. uprawnienia pacjenta do odmowy poddania si¢
$wiadczeniu zdrowotnemu z powolaniem si¢ na art. 16 ustawy z 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. 2017 poz. 1318).
Art. 16 tej ustawy znajduje zastosowanie, jezeli przepisy odrebnych ustaw nie

stanowig inaczej (art.15). W przypadku obowiazku szczepien, taka odrebna
ustaws, stanowigcg inaczej, jest ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi, ktéra przewiduje obowiazek poddawania si¢ szcze-
pieniom ochronnym. Ustawa ta nie przewiduje prawa pacjenta do odmowy
wyrazenia zgody na szczepienia ochronne, wrecz przeciwnie — wskazuje na
obowiazek poddania si¢ szczepieniom ochronnym (wyrok WSA w Warszawie,
z dn. 19.10.2016 r., VII SA/WA 2540/15). Badanie kwalifikacyjne do szczepie-
nia, poprzedzajace szczepienie, jest nieodlaczng czescig procedury szczepienia,
gdyz jest wykonywane przed szczepieniem w celu wykluczenia przeciwwskazan.
Zgodnie z przyjeta wykladniag prawna, obowiazek poddania si¢ szczepieniu
ochronnemu obejmuje réwniez obligatoryjne poddanie si¢ poprzedzajacemu
je badaniu kwalifikacyjnemu.
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4.4. Kto jest odpowiedzialny za egzekwowanie
obowiazku szczepien?

Obowigzek poddania si¢ szczepieniom ochronnym wynika z przepiséw usta-
wowych, a uchylanie si¢ od tego obowigzku prowadzi do wszczecia postgpo-
wania egzekucyjnego, ktérego rezultatem docelowym ma by¢ poddanie dziecka
obowigzkowym szczepieniom ochronnym przeciw wskazanym chorobom. In-

terpretacja ta jest zgodna z wyrokiem NSA z dn. 01.08.2013 r.

Podstawa prawng prowadzenia egzekucji administracyjnej jest art. 26 ustawy
o postepowaniu egzekucyjnym w administracji (u.p.e.a.). Na opiekunéw dziec-
ka moze by¢ nalozona grzywna w celu przymuszenia do wykonania obowigzku
(art. 119 § 1 u.p.e.a.). Grzywna ta ma na celu zmotywowanie rodzica do
poddania jego dziecka szczepieniom obowigzkowym.

Swiadczeniodawca, ktéry przechowuje karte uodpornienia dziecka (zgodnie
z §15 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie
obowigzkowych szczepiert ochronnych) jest zobowigzany do zawiadomienia
o fakcie uchylania si¢ od obowiazku szczepienn wlasciwego Panstwowego Po-
wiatowego Inspektora Sanitarnego (PPIS), zamieszczajac informacje w kwar-
talnym sprawozdaniu z realizacji szczepien ochronnych, ktérego wzdr zostal

okreslony w zalgczniku nr 3 do powolanego rozporzadzenia.

Do zadari Paristwowej Inspekeji Sanitarnej nalezy ustalanie zakreséw i terminéw
szczepieri ochronnych oraz sprawowanie nadzoru w tym zakresie (art. 5 pkt 3
ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Paristwowej Inspekcji Sanitarnej oraz art. 5 §
1 pkt 2 iart. 6 § 1 u.p.e.a.). Po wyczerpaniu wszystkich mozliwosci w zakresie
dziatari edukacyjno-informacyjnych, PPIS wysyta (zgodnie z art. 15. u.p.e.a.) do
rodzicéw/prawnych opieckunéw dziecka ,upomnienie” zawierajace wezwanie do
wykonania tego obowigzku wraz z pouczeniem o skierowaniu sprawy na droge
postepowania egzekucyjnego w przypadku jego niewykonania, a po uplywie 7
dni od daty potwierdzenia odbioru upomnienia przesyta do wojewody:

*  Wnhniosek o wszczgcie postgpowania egzekucyjnego;

*  ,Tytul wykonawczy stosowany w egzekucji obowiagzkéw o charakterze
niepieni¢znym”;
* ,0Odpis tytutu wykonawczego” przeznaczony dla osoby zobowigzanej;

*  Kopie upomnienia i dowéd dorg¢czenia upomnienia.
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4.5. Jak przebiega postepowanie egzekucyjne dotyczace
obowigzku szczepien?

Organem prowadzacym postgpowanie egzekucyjne jest wojewoda (art. 20.
§ 1. ustawy o postepowaniu egzekucyjnym w administracji, u.p.e.a.), ktéry
wszczyna egzekucje administracyjng na wniosek Powiatowego Paristwowego
Inspektora Sanitarnego (PPIS), na podstawie wystawionego przez niego ty-
tulu wykonawczego, sporzadzonego wedlug ustalonego wzoru (art. 26. § 1.
u.p.e.a.). Wszczecie egzekucji administracyjnej nastepuje z chwila dorgczenia

zobowigzanemu odpisu tytulu wykonawczego.

Wojewoda moze nalozy¢ na opiekuna odmawiajacego szczepienia grzywng
w celu przymuszenia do wykonania ustawowego obowiazku szczepien (art. 119.
§ 1 u.p.e.a.). Grzywna w celu przymuszenia moze by¢ nakladana kilkakrotnie
w tej samej lub wyzszej kwocie (art. 121 u.p.e.a.). Kazdorazowo natozona
grzywna nie moze przekracza¢ kwoty 10 000 zl, natomiast grzywny naktadane
wielokrotnie nie moga Iacznie przekroczy¢ kwoty 50 000 zt.

Osoby uchylajace si¢ od obowiazku szczepien (rodzice/opiekunowie), zgodnie
z art. 122 § 3. u.p.e.a. majg prawo do zlozenia do wojewody zarzutéw w spra-
wie prowadzenia egzekucji administracyjnej, a do Ministra Zdrowia zazalenia
na postanowienie o nalozeniu grzywny. Zgloszone zarzuty wojewoda (organ
egzekucyjny) rozpatruje po uzyskaniu ostatecznego stanowiska PPIS w sprawie
zgloszonych zarzutéw (art. 34 § 1 u.p.c.a).

PPIS zajmuje stanowisko w formie postanowienia, na ktére zobowigzanym
przystuguje zazalenie do Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarne-
go (PWIS), w terminie 7 dni od dnia dorgczenia postanowienia (art. 34 § 2
u.p.e.a). W odpowiedzi na ewentualne zazalenie, PWIS zajmuje stanowisko
réwniez w formie postanowienia. Organy Paristwowej Inspekeji Sanitarnej (PPIS
i PWIS) s3 wierzycielem w postepowaniu egzekwujacym obowigzek szczepieri.
Nalezy tu dodag, ze od kwietnia 2015 r. na postanowienie, przedmiotem ktérego
jest stanowisko wierzyciela w sprawie zgloszonego zarzutu, nie stuzy skarga do
Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego (art. 3 § 2 pkt 3 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi). Po
uzyskaniu ww. stanowiska wierzyciela wojewoda wydaje postanowienie w spra-
wie zgloszonych zarzutéw (art. 34 § 4 u.p.e.a) — na postanowienie wojewody
przystuguje zobowigzanym zazalenie do Ministra Zdrowia za posrednictwem
wojewody, w terminie 7 dni od dnia dorgczenia postanowienia.
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4.6. Jaki jest cel postepowania wobec oséb uchylajacych
sie od obowiazku szczepien?

W rozmowach z rodzicami warto podkresli¢, ze podejmujac decyzj¢ o nie-
zaszezepieniu dziecka, oprécz konsekwencji prawnych, narazaja na niebez-
pieczenistwo wystapienia choroby zakaznej oraz jej powiklan nie tylko swoje
dziecko, ale réwniez inne dzieci, ktére nie zostaly zaszczepione ze wzgledu

na zbyt mlody wiek lub ze wzgledu na przeciwwskazania (np. zaburzenia

uktadu odpornosci).

Gléwnym celem postgpowania wobec oséb uchylajacych si¢ od obowiazku
szczepien (rodzicow/opiekunéw w przypadku dzieci) jest uzyskanie swiadomej
zgody na szczepienie. Wszystkie strony postgpowania (lekarz prowadzacy, Pari-
stwowa Inspekcja Sanitarna i Wojewoda) s przede wszystkim zainteresowane
edukacja i przekonywaniem rodzicéw i opiekunéw dzieci o korzysciach ply-
nacych ze szczepien. Postepowanie egzekucyjne stosowane jest w przypadku
uporczywego uchylania si¢ przez nich od obowigzku poddawania dzieci szcze-
pieniom ochronnym 1i jest poprzedzone szczegélowym pouczeniem tych oséb
o podstawie prawnej podjecia czynnosci egzekucyjnych oraz o przystugujacych
im $rodkach odwolawczych w trakcie postepowania egzekucyjnego.

W Komentarzu Gléwnego Inspektora Sanitarnego, dot. egzekwowania obo-
wigzku szczepieri ochronnych w zwigzku z wyrokiem Naczelnego Sadu Ad-
ministracyjnego z dnia 1 sierpnia 2013 r., zaznaczono m.in., ze: ,Realizacja
zwalczania zakazen i choréb zakaznych [...] jest mozliwa dzigki racjonalnym
dzialaniom w obszarze zdrowia publicznego podejmowanym przez organy
i instytucje panstwa. Dzialania te skupiaja si¢ na wlasciwej regulacji praw-
nej szczepien ochronnych, dziatalnosci o§wiatowo-zdrowotnej, egzekwowaniu
obowigzku poddawania si¢ szczepieniom w odniesieniu do tych szczepien
ochronnych, ktére s3 szczepieniami obowigzkowymi. Zgodnie z art. 31 ust. 3
Konstytucji RP w demokratycznym parnistwie prawa konstytucyjne wolnosci
i prawa moga by¢ ograniczane w drodze ustawy, m.in. gdy jest to niezbedne
dla ochrony zdrowia...”.
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4.7. Jak powinno sie uzyskac¢ zgode na zaszczepienie osoby
maloletniej, ktora nie ukonczyla jeszcze 16 lat?

Za wypelnienie obowiazku szczepieni u osoby maloletniej, zgodnie z art. 5 ust.
2 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi,
odpowiedzialno$¢ ponosi osoba, ktéra sprawuje prawng piecze nad ta osoba
albo jej opiekun faktyczny w rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach Pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Szczepienie moze odbywac sie:

* W obecnosci rodzicéw/opiekuna faktycznego, przy czym w przypadku
dzieci do ukoriczenia 6 roku zycia jest to obligatoryjne (§ 7 ust. 1 Rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie szczepien
obowigzkowych);

* Bez obecnosci rodzicéw/opiekunéw faktycznych w przypadku dzieci, po
ukoriczeniu 6 roku zycia, po uzyskaniu pisemnej zgody rodzica/opiekuna

prawnego (§ 7 ust. 2 ww. rozporzadzenia).

W sytuacji maloletniego, ktéry nie ukonczyt jeszcze 16 lat, zgodnie z art. 32 ust.
2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, decyzje
terapeutyczne podejmuje za niego jego przedstawiciel ustawowy (najczesciej
rodzic). Wigkszos¢ opinii prawnych wskazuje, Ze wykonanie obowigzkowego
szczepienia ochronnego zalicza si¢ do zabiegéw prostych (czyli maloinwazyj-
nych, nie niosgcych powazniejszego ryzyka dla pacjenta), w przypadku ktérych
ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty dopuszcza zgodg ustng, a nawet
konkludentnag, tj. wyrazong poprzez takie zachowanie pacjenta, ktére w sposéb
niebudzacy watpliwosci wskazuje na wole poddania si¢ proponowanym przez
lekarza czynnosciom medycznym (art. 32 ust. 7 ww ustawy). W przypadku
wigc szczepienia w obecnosci rodzicéw, wystarczajaca jest zgoda konkludentna,
ustalona na podstawie samego faktu zgloszenia si¢ z dzieckiem na szczepienie
i poddania go temu $§wiadczeniu zdrowotnemu.
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4.8. Jak powinno sie uzyskac¢ zgode na zaszczepienie osoby
matoletniej, ktéra ukonczyta 16 lat?

Po przekroczeniu 16 roku zycia konieczne jest uzyskanie aprobaty maloletniego
pacjenta oraz przedstawiciela ustawowego (rodzicéw), czyli tzw. zgody kumula-
tywnej (podwdijnej), ktéra polega na tym, iz konieczne jest wyrazenie aprobaty
zarGwno przez samego pacjenta, jak i osobe trzecia (najczesciej przedstawiciela
ustawowego — rodzica) (art. 17 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, art. 32 ust. 2 1 5 oraz art. 34 ust. 3 i 4 ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty). To uregulowanie prawne jest podyktowane wzmocnieniem
autonomii pacjenta, ktéry co prawda nie ma kompetencji do samodzielnego
decydowania o zabiegu, ale jego stanowisko powinno by¢ uwzglednione. Fakt,
iz istnieje obowiazek szczepieri nie uprawnia lekarza do dokonania takiego
zabiegu bez wiedzy lub zgody osoby uprawnionej albo wbrew jej woli. Szcze-
pienia obowigzkowe nie oznaczaja bowiem szczepienn przymusowych.

W przypadku, gdy nastolatek w wieku 16-18 lat, sprzeciwia si¢ przeprowa-
dzeniu szczepienia ochronnego, ewentualnie wystepuje podwdjny sprzeciw
(dziecka i jego przedstawiciela ustawowego), zgode na jego wykonanie wy-
raza sad opiekuriczy (art. 32 ust. 6 oraz art. 34 ust. 5 i 6 ustawy o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty). Konieczno$¢ rozstrzygniecia sprawy przez
sad opiekuriczy wystapi réwniez w przypadku, gdy jedno z rodzicéw odmdwi
wykonania obowigzkowego szczepienia ochronnego. Co prawda w przypad-
ku procedur maloinwazyjnych o niskim stopniu ryzyka ( np. obowigzkowe
szczepienie ochronne), wystarczajaca jest aprobata wyrazona przez jednego
rodzica, ale nie bedzie ona skuteczna, jesli drugi z rodzicéw wyraznie sprze-
ciwi si¢ przeprowadzeniu danego $wiadczenia medycznego (art. 97 § 11 §
2 Kodeksu rodzinnego i opiekuriczego). W odniesieniu do obowigzkowych
szczepien ochronnych znajduja zastosowanie takze przepisy szczegdlne, czyli
ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi,
zgodnie z ktéra w przypadku uchylania si¢ od obowiazku szczepien mozliwe
jest przeprowadzenie odpowiedniej procedury administracyjnej majacej na celu
wyegzekwowanie omawianego obowigzku.
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4.9. Czy rodzic powinien dosta¢ do podpisania zgode na
szczepienie?

Obowiazujace regulacje prawne wskazuja jednoznacznie na istnienie obowigzku
szczepien ochronnych nalozonego na prawnego opiekuna dziecka. Natomiast
w kwestii wymagari, dotyczacych zgody osoby uprawnionej na obowigzkowe
szczepienie ochronne, opinie prawne nie dajg jednoznacznej odpowiedzi.
Zdaniem niektérych prawnikéw szczepienie ochronne, jak kazde $wiadczenie
zdrowotne, wymaga skutecznej zgody osoby uprawnione;.

*  Art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta stanowi, ze pacjent (lub opiekun prawny) ma
prawo do wyrazenia zgody na przeprowadzenie badania lub udzielenie
innych §wiadczen zdrowotnych przez lekarza;

* § 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r.
w sprawie obowiazkowych szczepieri ochronnych, wskazuje, ze lekarz
nie moze wbrew woli osoby uprawnionej do wyrazenia zgody, wykonaé
zabiegu szczepienia, poniewaz:

* Ust. 2.,...lekarskie badanie kwalifikacyjne oraz obowigzkowe szczepienia
ochronne osoby, ktéra ukoniczyla 6 r.z., a nie osiagnela petnoletnosci, mozna
prowadzi¢ bez obecnosci osoby ktéra, sprawuje prawng piecze nad tg osoba,

albo opiekuna faktycznego, po uzyskaniu, ich pisemnej zgody ...”,

Wedlug pogladu przeciwnego, co prawda obowiagzek uzyskania zgody pacjenta
na udzielenie $wiadczen zdrowotnych przewiduje zaréwno ustawa z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jak i ustawa o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, to jednak nie mozna tych regulacji ana-
lizowa¢ fragmentarycznie i w oderwaniu od innych przepiséw, z uwagi na to,
ze wyzej wymienione przepisy zawierajg zapisy zastrzegajace: yjezeli przepisy
odregbnych ustaw nie stanowig inaczej”.

Ustawa z dnia 8 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i cho-
réb zakaznych u ludzi nie przewiduje prawa pacjenta do odmowy wyrazenia
zgody na szczepienia ochronne, wrecz odmiennie — statuuje obowigzek poddania

si¢ szczepieniom ochronnym (wyrok WSA w Warszawie, z dn. 19.10.2016 r.),
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co oznacza, ze na wykonanie obowigzkowego szczepienia ochronnego nie jest
wymagana zgoda pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego.

Wymoég pisemnej zgody, wskazany w § 7 ust. 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie obowigzkowych szczepieri ochronnych, niektérzy praw-
nicy odnosza do realizacji szczepien w kazdym przypadku. Inni wskazuja, ze
dotyczy on tylko szczepienia w przypadku nieobecnosci opiekuna prawnego
osoby, ktéra ukonczyla 6 rok zycia, a nie osiagnela pelnoletnosci, natomiast
z uwagi na to, ze ,lekarskie badanie kwalifikacyjne oraz obowigzkowe szcze-
pienia ochronne u osoby, ktéra nie ukoniczyta 6 roku Zycia, przeprowadza sie
w obecnosci osoby, ktéra sprawuje prawng piecz¢ nad tg osoby” (§ 7 ust. 1
ww. rozporzadzenia), obecnos¢ opiekuna prawnego jest juz forma zgody na
szczepienie — tzw. zgoda konfluentna (ustalona na podstawie faktu obecnosci
przy szczepieniu dziecka jego opiekuna prawnego).

Jezeli przedstawiciele ustawowi dziecka odmawiaja poddania go szczepieniu
obowigzkowemu, a przy tym nie chca podpisaé¢ braku zgody lub sprzeciwu,
lekarz powinien odnotowa¢ ten fakt w dokumentacji medyczne;j.
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5. Kwalifikacja do szczepienia

5.1. Jak powinna przebiegac prawidtowa kwalifikacja
pacjenta do szczepienia?

* Uwzglednienie w czasie badania kwalifikacyjnego, a nastgpnie szczepienia
wszystkich przeciwwskazan oraz §rodkéw ostroznosci, dotyczacych po-
dania danej szczepionki, jest najlepszym sposobem ograniczenia ryzyka
wystgpienia niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP) i waz-
nym elementem utrzymania bezpieczenstwa szczepien;

* Osoba szczepiona, w przypadku dziecka rodzic/opiekun, powinni by¢
poinformowani o rodzajach NOP, jakie moga wystapi¢ po danej szcze-

pionce oraz o czasie, w ktérym te odczyny najczesciej wystepuja.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, kazde dziecko i osoba dorosia zgtasza-
jaca si¢ w celu przeprowadzenia obowiazkowego lub zalecanego szczepienia
musi przejs$¢ kwalifikacyjne badanie lekarskie. Badanie to jest wazne 24 godziny
i ma na celu wykrycie ewentualnych przeciwwskazan do szczepienia, umozli-
wiajacych jego wykonanie lub wymagajacych opéznienia terminu wykonania
szczepienia albo modyfikacji schematu szczepien. Istotne jest, aby w czasie
calego procesu kwalifikacji do szczepienia zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia
NOP i zapewni¢ maksymalne bezpieczenistwo i skutecznos$¢ szczepienia.

Kwalifikacja do szczepienia sklada si¢ z badania podmiotowego (wywiad)
i przedmiotowego (badanie fizykalne).

Mozna skorzysta¢ z kwestionariusza udostgpnionego przez Medycyne

Praktyczna.
Wywiad przesiewowy przed szczepieniem dzieci i mlodziezy

[https://adst.mp.pl/s/szczepienia/kwest_wywiad_szczep_doroslych.pdf]
Wywiad przesiewowy przed szczepieniem oséb dorostych
[https://adst.mp.pl/s/szczepienia/kwest_wywiad_szczep_doroslych.pdf]

Kwestionariusz nalezy wypelni¢ przed kazda wizyta szczepienng. Rodzic/opie-
kun dziecka moze to zrobi¢ w poczekalni lub w gabinecie szczepieri. Kwestio-
nariusz wywiadu przesiewowego moze by¢ réwniez wykorzystany w oddziale
noworodkowym do kwalifikacji do szczepienia noworodka.
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Do procesu kwalifikacji do szczepienia nalezy réwniez rozmowa o ryzyku po-
tencjalnych odczynéw poszczepiennych. Osoba szczepiona, w przypadku dziec-
ka rodzic/opiekun, powinna by¢ poinformowana o rodzajach NOP jakie moga
wystapi¢ po danej szczepionce oraz o czasie, w ktérym te odczyny najczesciej
wystepuja. Nalezy wyjasnié, ze podejrzenie NOP obejmuje kazda niekorzystng
sytuacje zdrowotna, ktéra wystapila po szczepieniu, zwykle w okresie 4 tygo-
dni. Wazne jest informowanie, ze wigkszo$¢ objawéw niepozadanych nie jest
spowodowana dzialaniem szczepionki, Zze maja jedynie zwigzek czasowy a nie
przyczynowy i moga by¢ spowodowane inng chorobg.
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5.2. Jak przygotowac rodzica/opiekuna dziecka
do szczepienia?

Przed podaniem szczepionki, wazne jest przekazanie przez lekarza rodzicom/

opiekunom dziecka informacji o:

* DPotrzebie szczepienia i wynikajacych z niego korzysciach dla zdrowia
dziecka;

* Rodzaju szczepionki i drodze jej podania;

* Potencjalnych niepozadanych odczynach poszczepiennych i czasie, w jakim
moga wystapié;

* Sposobie postgpowania w przypadku wystapienia niepozadanego odczynu
poszczepiennego.
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5.3. Jak powinna wyglada¢ rozmowa lekarza z rodzicem

i pacjentem o niepozadanych odczynach poszczepiennych?

Zadaniem lekarza nie jest dawanie gwarancji, lecz rzetelna informacja
o ryzyku NOP;

Jesli rodzic/opiekun dziecka nie zgadza si¢ na szczepienie mimo prze-
prowadzonej rozmowy, trzeba uszanowaé jego autonomi¢ i prawo do
podjecia decyzji;

Warto zapytaé rodzica co jest powodem odmowy szczepienia. Moze sig
bowiem okaza¢, ze z punktu widzenia wiedzy lekarza powdd jest blahy,
a watpliwosci moga by¢ latwo rozwiane;

Jesli rodzice bgda twardo obstawaé przy swoim stanowisku, warto po-
wréci¢ do tematu szczepien przy kolejnej wizycie;

W sytuacjach wyjatkowych nalezy wykona¢ tylko te szczepienia, na ktére

zgode wyrazaja rodzice.

W rozmowie lekarza z rodzicem/opiekunem lub pacjentem o NOP wazne sg

nastgpujjce argumenty:

Korzysci ze szczepienia sa nieporéwnanie wicksze niz zagrozenie zwigzane
z ewentualnym NOP;

Szczepienie chroni zaréwno przed samg choroba, jak i jej oddalonymi

w czasie powikianiami;

Zaszczepienie danej osoby ma znaczenie dla powstania odpornosci zbio-
rowiskowej: jesli na dang chorobe jest zaszczepione 90-95% populacji, to
w tej grupie choroba si¢ nie rozprzestrzenia — chronione s3 wigc takze
osoby niezaszczepione, ktére nie moga by¢ szczepione z powodu wieku,
medycznych przeciwwskazan lub z powodu przewlektych choréb;
Rodzice, ktérzy podejmuja decyzje o niezaszczepieniu swojego dziecka, na-
razaja na niebezpieczeristwo nie tylko swoje dziecko, ale réwniez inne dzieci;
Dziatania niepozadane moga wystapi¢ po podaniu kazdego leku, zaapliko-
waniu kazdego kosmetyku lub zjedzeniu dowolnego produktu spozywcze-
go. W rozmowie z rodzicami nalezy poinformowad, kiedy i jakie objawy
moga wystapi¢ po podaniu konkretnej szczepionki.
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*  Warto podkresli¢, ze objawy poszczepienne s3 przemijajace, a do okreslenia
czestosci wystepowania NOP wesprze¢ si¢ wlasnym doswiadczeniem. Jesli
doswiadczenie wskazuje na to, ze objawy niepozadane po danym szcze-
pieniu lub po podaniu danej szczepionki s rzadkie, warto o tym poinfor-
mowa¢ rodzica. Podobnie w przypadku szczepionek, po podaniu ktérych
okreslone objawy zdarzaja si¢ czesto. Konieczne jest przygotowanie rodzica
na wystapienie gorgczki (zapisanie leku przeciw goraczkowego i poinstru-
owanie o dawkowaniu w przypadku jej wystapienia) i odczynu miejscowego.
Wystarczajaco poinformowany rodzic bedzie odczuwal mniejszy strach

w sytuacji, kiedy wystapi NOP.
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5.4. Jak przygotowac rodzicow na wystapienie NOP?

Rodzic/opiekun dziecka lub pacjent powinien by¢ poinformowany o rodza-
jach NOP jakie moga wystapi¢ po danej szczepionce oraz o czasie, w ktérym
te odczyny najczesciej wystepuja.

Przed wykonaniem szczepienia, lekarz powinien przeprowadzi¢ z rodzicem/

opiekunem dziecka lub pacjentem spokojna, rzeczowa rozmowe, w czasie ktérej:

Wytlumaczy definicje NOP jako kazde zdarzenie medyczne wystepujace

w okreslonym czasie po podaniu szczepionkis

Podkresli, ze wickszo$¢ zaburzeri zdrowia po szczepieniu to jedynie zbiez-
no$¢ czasowa szczepienia i okreslonego zdarzenia medycznego;

Wskaze rodzicom, ze nawet jesli wystapi NOP, nie jest to przeciwwskaza-
niem do kontynuowania cyklu szczepien;

Poinformuje o sposobach postgpowania w przypadku wystgpienia NOP
w celu lagodzenia jego objawéw;

Poinformuje o mozliwych do przewidzenia dziataniach niepozadanych po
konkretnym szczepieniu. Poinformuje o sposobach zapobiegania NOP oraz
o zasadach postepowania w przypadku ich wystapienia, np. przez podanie
lekéw przeciwgoraczkowych w przypadku wystapienia po szczepieniu go-
raczki lub reakcji miejscowych powodujacych bél, albo w sytuacjach szcze-
gblnych, tzn. u dzieci z drgawkami (w tym goragczkowymi) w wywiadzie,
zwlaszcza jesli po podaniu danej szczepionki lub réwnoczesnym podaniu
kilku szczepionek czeéciej obserwuje si¢ wystepowanie goraczki.

Zaleci zgloszenie si¢ do lekarza w przypadku pojawienia si¢ kazdej nie-
typowej reakcji na szczepienie, w celu umozliwienia udzielenia stosownej
pomocy dziecku, a w przypadku podejrzenia lub rozpoznania przez lekarza
NOP, jego zgloszenia za posrednictwem Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.
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5.5. Jak przekonac rodzica, ktéry obawia sie¢ NOP
do zaszczepienia dziecka?

Lekarz jest postrzegany przez rodzicéw jako najbardziej wiarygodne Zrédlo
informacji o szczepieniach i ma najwigkszy wplyw na decyzje rodzicow
o zaszczepieniu dziecka.

Jezeli w trakcie rozmowy kwalifikacyjnej rodzice zglaszaja obawy dotyczace
niepozadanych odczynéw poszczepiennych, warto szczegdlng uwage poswieci¢
problematyce bezpieczenistwa szczepieni oraz oszacowaniu ryzyka ewentualnych
NOP w odniesieniu do konkretnego szczepienia u ich dziecka.

Pomocne moga by¢ nastepujace fakty:

* Szczepionki s3 najdokiadniej sprawdzanymi produktami leczniczymi
dostepnymi na rynku; s3 sprawdzane doktadniej niz pozostale produkty
farmaceutyczne, np. leki;

* Stosowane w Europie metody kontroli jakosci i bezpieczeristwa szczepionek
oraz prowadzone badania naukowe sa gwarancja dostgpnosci na rynku je-
dynie szczepionek o potwierdzonej jakosci, bezpieczeristwie i skutecznosci;

* W ocenie bezpieczeristwa szczepionek dostepnych na rynku bardzo waz-
ne znaczenie ma monitorowanie NOP, ktére pozwala na wykrycie bardzo
rzadkich reakcji niepozadanych;

* Niezalezng ocene bezpieczeristwa szczepionek na poziomie miedzynarodo-
wym caly czas prowadzi Swiatowy Komitet Doradczy ds. Bezpieczeristwa
Szczepien (Global Advisory on Vaccine Safety, GACVS) i wiele podob-

nych mu prestizowych komitetéw zrzeszajacych najlepszych na s$wiecie

ekspertéw zajmujacych sie tematyka szczepien.

60


http://www.who.int/vaccine_safety/committee/en/

Jak odpowiadac na waqtpliwosci rodzicow na temat szczepien? Wskazowki dla lekarzy

5.6. Jakie sa ogdlne zasady podawania szczepionek?

Wyjmujac szczepionke z urzadzenia chiodniczego, nalezy upewnic si¢ czy
jej nazwa i dawka jest zgodna ze zleceniem lekarza kwalifikujacego do
szczepien, a takze sprawdzi¢ czy opakowanie nie jest uszkodzone oraz czy
zachowana jest data waznosci;

Nie nalezy ogrzewaé szczepionki po wyjeciu z urzadzenia chiodniczego,
przed jej podaniem, poniewaz nie zmniejsza to doznan bélowych pacjenta;
Do szczepienia powinno si¢ uzywaé wylacznie sprzgtu jednorazowego
uzytku, a kazde wstrzykni¢cie wykonywaé nowsa igla i strzykawka lub
ampulkostrzykawka dolaczona do opakowania;

Nie nalezy miesza¢ réznych szczepionek w jednej strzykawce, chyba ze
produkt zostal zarejestrowany do takiego podania, réwniez nie mozna
przenosi¢ szczepionek z jednej strzykawki do innej;

Nalezy scisle przestrzegaé zalecert zamieszczonych w ulotkach dotaczonych
do szczepionki, w tym np. metody jej rozpuszczenia, jezeli jest to niezb¢dne
dla danego preparatu, sprawdzajac czy jej wyglad przed i po przygotowaniu
do podania jest zgodny z opisem producenta;

Nie powinno si¢ zmniejsza¢ zalecanej przez producenta dawki szczepionki
ani jej zwickszaé, o ile producent nie przewidzial takiej mozliwosci, np. dla
okreslonych grup ryzyka;

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki i antyseptyki, pamietajac o myciu i od-
kazaniu rak, uzywaniu rekawiczek jednorazowego uzytku, odkazaniu miejsc
szczepienia pamietajac, aby miejsce iniekeji bylo suche w chwili aplikacji
szczepionki, oraz zabezpieczeniu miejsca wklucia jalowym opatrunkiem;
Szczepionke nalezy poda¢ odpowiednio dobrang igla, w wybrane miejsce
anatomiczne wstrzykniecia, odpowiednio do wieku dziecka oraz droga
wskazang przez producenta;

Zaleca si¢ szybkie (ptynne), bez wezesniejszej aspiracji wstrzykniecie, poniewaz
nat¢zenie bélu i stresu podczas krétszej procedury jest mniejsze niz podczas
wstrzyknigcia powolnego, poza tym podczas szczepienia domigéniowego we
wskazanych okolicach anatomicznych, nie jest konieczna préba aspiracji przed
wstrzyknieciem, gdyz nie przebiegaja w nich duze naczynia krwionosne;
Wszystkie zuzyte materialy nalezy wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu do

odpowiednio oznakowanych pojemnikéw, zabezpieczonych przed przekiuciem.
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5.7. Czy pielegniarka powinna przygotowac szczepionke
przy rodzicach?

Obowiazujace przepisy prawne nie reguluja kwestii obecnosci rodzicéw przy
przygotowywaniu przez pielegniarke szczepionki do podania. Zgodnie z ogél-
nymi wytycznymi dotyczacymi realizacji szczepieri ochronnych, szczepionke
nalezy przygotowa¢ do podania tuz przed wykonaniem szczepienia, w wa-
runkach gabinetu zabiegowego/punktu szczepieni, w ktérym realizowane jest
szczepienie, a wiec zwykle odbywa si¢ to w obecnosci szczepionego dziecka

i jego rodzicéw. Nie nalezy wezesniej napelniaé strzykawek, czy przygotowywad

do podania ampulkostrzykawek, ze wzgledu na ryzyko:

* Popelnienia bledu przy podawaniu szczepionki, z uwagi na to, ze wiele
szczepionek wyglada podobnie w strzykawce czy amputkostrzykawce, wiec
mozna si¢ pomyli¢ i poda¢ nieodpowiedni preparat;

*  Wzbudzenia obaw odnosnie wlasciwego przechowywania szczepionki

1 czasu jej otwarcia.
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5.8. Jakie sa sposoby zmniejszenia stresu zwigzanego

z wizyta szczepiennga?

Zanim podejmiemy jakiekolwiek dzialania dotyczace szczepienia warto
zapyta¢ rodzica/opiekuna dziecka lub pacjenta co jest powodem stresu:
czy jest to obawa przed iniekcja, przed wystapieniem NOP, czy ma to

zwigzek z doswiadczeniami podczas szczepienia w przeszlosci?

Dzigki poznaniu przyczyn stresu, bedzie mozna go we wiasciwy i celo-

wany sposéb ztagodzié.

Zmniejszenie stresu i bélu mozna uzyskaé stosujac metody farmakologiczne

i niefarmakologiczne:

U noworodkéw i niemowlat na miejsce planowanego wstrzykniecia mozna
nalozy¢ krem znieczulajacy (krem Emla), najlepiej jeszcze w domu przed
przyjsciem do poradni, okolo godzing przed szczepieniem. W przeprowa-
dzonych badaniach klinicznych wykazano, ze krem Emla nie wplywa na
odpowiedz immunologiczng po szczepieniu. Efekt przeciwbdlowy mozna
takze osiggna¢, podajac dziecku podczas szczepienia lub krétko przed
szczepieniem stodkie plyny (np. roztwér sacharozy) lub przystawiajac je
do piersi;

U starszych niemowlat i dzieci w wieku przedszkolnym warto pamigtaé
o odwracaniu uwagi dziecka w trakcie wykonywania szczepienia, na przy-
ktad zabawka, ulubiong ksiazeczka, $piewaniem, wyswietlaniem bajki na
ekranie monitora itp. Przed wykonaniem szczepienia miejsce planowanego
wklucia mozna glaska¢ lub lekko pocieraé, aby zmniejszy¢ powstawanie
i transmisje impulséw bélowych przewodzonych przez unerwiong tkanke
podskérna, a takze ograniczy¢ skurcz migéni w trakcie wprowadzania igly;

W badaniach klinicznych wykazano tez, ze niemowlgta i male dzieci,
podtrzymywane i przytulane na kolanach opiekuna podczas szczepienia
w pozycji péllezacej lub siedzacej, mniej odczuwaja bdl zwigzany zwlasz-
cza z domie$niowym podaniem szczepionki. Warto doda¢, ze niezbedny
jest spokdj i opanowanie opiekuna, bo dziecko bardzo szybko wyczuwa
zdenerwowanie i lek rodzicéw/opiekunéw, co wywoluje jego niepokdj
i placz.
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Takie postgpowanie pozwala zabezpieczy¢ dziecko przed odczuwaniem bélu
podczas wstrzykniecia lub przynajmniej zmniejszy¢ to odczucie, a takze ogra-
nicza nieprzyjemne doznania ogdlne zwigzane z zabiegiem szczepienia.

Na zmniejszenie liczby wklu¢ i wizyt zwigzanych ze szczepieniami, a wiec takze
ograniczenie bdlu i stresu, moze wplynaé¢ réwniez zastosowanie szczepionek
wysokoskojarzonych, ktére pozwalaja na podanie w jednym wstrzyknigciu
szczepionki przeciw kilku chorobom zakaznym.

Mita i fachowa opieka lekarza i pielegniarki podczas wizyty zwiazanej ze
szczepieniami, w znacznym stopniu moze przyczyni¢ si¢ do eliminacji stresu
zwigzanego z przeprowadzeniem szczepienia. Warto pamietad, ze na stres pod-
czas szczepien najlepiej dziala Zyczliwo$¢ ze strony personelu. Zapewnienie
pacjenta o tym, ze jest w dobrych rekach oraz, ze w sytuacji jakichkolwiek
niepokojacych objawéw po szczepieniu moze zwrécié si¢ o porade i pomoc,
moze znacznie ograniczy¢ poziom leku.
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5.9. W jakiej sytuacji mozna podac lek przeciwgoraczkowy
planujac szczepienie?

+ Opinie ekspertéw i wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, Ze nie
powinno si¢ zalecaé profilaktycznego stosowania lekéw przeciwgoracz-

kowych w przypadku szczepieri;

+ Profilaktyczne podanie leku przeciwgoraczkowego nalezy rozwazyé w sy-
tuacjach szczegdlnych, np. u dzieci z drgawkami w wywiadzie, natomiast
leczniczo zastosowaé w przypadku wystapienia po szczepieniu goraczki
lub reakcji miejscowych powodujacych bél — rodzice poinformowani o ta-

kiej mozliwosci, beda mogli zaopatrzy¢ si¢ w odpowiedni lek i w razie

potrzeby szybko go zastosowac.

Wozrost temperatury ciala czgsto obserwuje sie po podaniu réznych szczepio-
nek. Jest to oczekiwana i prawidtowa odpowiedz organizmu osoby szczepionej
i $wiadczy o reakeji na szczepionke. W wigkszosci przypadkéw stan podgoracz-
kowy czy goraczka wywolana szczepieniem ustegpuje samoistnie i nie wymaga
leczenia.

W przegladzie pismiennictwa medycznego dokonanym pod katem oceny
wplywu podawanych profilaktycznie lekéw przeciwgoraczkowych na czgstosé
wystepowania objawéw poszczepiennych oraz odpowiedz serologiczng na po-
szczegblne antygeny zawarte w szczepionkach, stwierdzono, ze:

+  Profilaktycznie zastosowany paracetamol wplywa na zmniejszenie czesto-
$ci wystepowania takich NOP, jak goraczka i bédl, ale nie ma wplywu na
wystepowanie goraczki >39,5°C oraz na czestos¢ wizyt lekarskich z tego
powodu;

+  Paracetamol wplywa na odpowiedZ poszczepienng na wszystkie lub wybrane
typy serologiczne Streptococcus pneumoniae oraz Haemophilus influenzae, na-

tomiast wplyw na poszczegélne antygeny krztuscowe nie jest jednoznaczny;

+ Ibuprofen nie wplywa na odpowiedZ poszczepienng po podaniu szczepion-
ki przeciw pneumokokom, ale obserwuje si¢ mniejsze stgzenie przeciwcial
przeciw tezcowi oraz przeciw krztuscowi (antygen FHA) po szczepieniu
podstawowym, bez istotnych réznic po podaniu dawki uzupelniajacej w 2.
roku zycia.
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Wykazany w badaniach wplyw na zmniejszenie odpowiedzi poszczepiennej,
przy braku zasadniczego wplywu na zmniejszenie czgstosci cigzkich NOP
przemawia za niestosowaniem paracetamolu i innych lekéw przeciwgoracz-

kowych/przeciwzapalnych w celach profilaktycznych przy realizacji szczepieri.

Podanie tych lekéw przed szczepieniem lub w trakcie szczepienia nalezy
rozwazy¢ w sytuacjach szczegdlnych, tzn. u dzieci z drgawkami (w tym go-
raczkowymi) w wywiadzie, zwlaszcza jesli po podaniu danej szczepionki lub
réwnoczesnym podaniu kilku szczepionek czesciej obserwuje si¢ wystepowanie
goraczki. Mozna je takze zastosowal w przypadku wystapienia po szczepieniu
goraczki lub reakeji miejscowych powodujacych bél, czyli w leczeniu NOP. Nie
dzialajg one natomiast na ostry, krétkotrwaly bél zwigzany z samym wstrzyk-
nigciem szczepionki.
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5.10. Czy mozna rozdziela¢ wizyty szczepienne?

W interesie rodzicéw, lekarza, a przede wszystkim dziecka, lezy zastosowa-
nie u niego szczepionek w sposéb bezpieczny z wykorzystaniem aktualne;
wiedzy medycznej, bez kierowania si¢ nieuzasadnionymi obawami wzbudza-
nymi sensacyjnymi doniesieniami medialnymi i zwigzanego z tym ryzyka
niedostatecznego lub zbyt péznego uodpornienia dziecka, bo w przypadku

szczepienl tez sprawdza si¢ przystowie, ze lepiej jest by¢ madrym przed

szkodg niz po szkodzie.

Czasami rodzice/opiekunowie dziecka prosza o podawanie szczepionek w trak-
cie osobnych wizyt, w celu unikniecia jednoczasowego podawania kilku szcze-
pionek. Stanowi to problem, poniewaz odsuwanie dawek w cyklu szczepienia
powoduje problem z konieczno$cia zapewnienia zgodnosci ze schematem
wskazanym w Charakterystyce Produktu Leczniczego kazdej szczepionki i od-
stepéw wskazanych w Programie Szczepienn Ochronnych wraz z okresleniem
granic wiekowych podania szczepionek. Nalezy w tym miejscu przypomnie¢, ze
zalecane odstgpy oraz granice wiekowe oparte s3 na wynikach badan klinicz-
nych szczepionek, dotyczacych ich bezpieczenistwa i skutecznosci, przestankach
epidemiologicznych i doswiadczeniu klinicznym.

Rozdzielanie wizyt szczepiennych w celu oddzielnego podawania szczepionek,
bez uzasadnienia wynikajacego z ewentualnych przeciwwskazan, a tym samym
wydluzanie odstepéw pomiedzy dawkami szczepionek i opéznianie realizacji
schemat6éw szczepien, najczesciej nie powoduje w efekcie koricowym obnizenia
stezenia swoistych przeciwcial, jednakze opéznia uzyskanie pelnego zabez-
pieczenia przed dang chorobe zakazng. Ponadto wykazano, ze stres dziecka
zwigzany jest z wizyta szczepienng niezaleznie od liczby podanych szczepionek.
Innymi stowy juz podanie pojedynczej szczepionki w iniekcji powoduje mak-
symalny stres dziecka, ktérego juz nie zwigkszaja kolejne iniekcje.

W badaniu przeprowadzonym podczas epidemii odry wykazano, ze okolo 1/3
zachorowan na odre u dzieci w wieku przedszkolnym niezaszczepionych, lecz
kwalifikujacych si¢ do tego szczepienia, mozna bylo zapobiec, gdyby szczepie-
nie MMR (przeciw odrze, $wince i rézyczce) wykonano podczas jednej wizyty
razem z innym szczepieniem.
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5.11. Jak powinien zachowac sie lekarz, jezeli rodzic
chce bez uzasadnienia rozdziela¢ wizyty szczepienne?

Lekarz ma okreslong role i zadania do wykonania. Mimo silnej ochrony pra-
wa do samostanowienia pacjenta ustawodawca pozostawia lekarzowi swobode
w decydowaniu o kierunku leczenia. W zwiazku z tym, gdy pacjent zgadza
si¢ na szczepienie, wybér zakresu badania kwalifikacyjnego lub szczepionki
ostatecznie zalezy od lekarza, poniewaz ma on obowigzek wykonywa¢ zawdd,
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu me-
todami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie
z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta starannoscig (art. 4 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty). Nie wyklucza to
sytuacji, ze jezeli zaistnieja przeciwwskazania do podania szczepionki skoja-
rzonej lub podania kilku szczepionek w czasie tej samej wizyty szczepiennej,
lekarz z zachowaniem powyzszych zasad, moze zdecydowaé o innym sposobie
realizacji szczepien, np. z zastosowaniem szczepionek nieskojarzonych i odpo-
wiednich do nich schematéw szczepieri. Podstawowa wskazéwka w doborze
metody zapobiegania chorobom, jest wigc aktualny stan wiedzy medycznej,
a zgodnie z nim, stosowanie szczepionek wielosktadnikowych i wielu szcze-
pionek podczas tej samej wizyty jest skuteczne, bezpieczne i korzystne dla
szybkiego uodpornienia dziecka. W przypadku rodzicéw, ktérzy cheg przerwac
rozpoczety schemat szczepieni lekarz powinien podkresla¢ korzysci, ktére plyna
z rozpoczetego szezepienia oraz ryzyko dla zdrowia wynikajace z zaprzestania
szczepien.
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5.12. Czy mozna zaszczepi¢ dziecko w starszym wieku
niz wiek zalecany?

Zaszczepienie dziecka w starszym wieku niz wiek zalecany jest mozliwe, jezeli:

+ Taka mozliwo$¢ przewiduje Charakterystyka Produktu Leczniczego da-
nej szczepionki;

* Znane s3 istotne powody opdznienia szczepienia, np. przeciwwskazania
zdrowotne do podania szczepionki w zalecanym wieku.

Wybér wieku, w ktérym zaleca si¢ dane szczepienie, uwzglednia czynniki wply-
wajace na skutecznos¢ i bezpieczeristwo szczepienia, takie jak:

* ryzyko zachorowania na dang chorobg¢ w réznych okresach zycia,

* ryzyko niepozadanych odczynéw poszczepiennych,

* mozliwos¢ odpowiedzi na szczepienie.

Wskazane jest wiec przestrzeganie zalecanego wieku szczepienia oraz schematu
szczepienia, gdyz zapewnia to uzyskanie optymalnej ochrony przed dana choro-
ba zakazna. W przypadku dzieci zaleca si¢ szczepienie jak najmlodszych dzieci
narazonych na zachorowanie na dana chorobe, oczywiscie o ile w badaniach
klinicznych potwierdzono skuteczno$¢ i bezpieczeristwo danej szczepionki oraz
nie ma juz ryzyka uposledzenia odpowiedzi immunologicznej przez biernie prze-
kazane przez matke przeciwciala. W ostatnim okresie cigzy dziecko otrzymuje
bowiem od matki przeciwciala odporno$ciowe przeciw niektérym drobnoustro-
jom. Takie przeciwciala nie pojawig si¢ jednak u noworodka urodzonego przed-
wezesnie oraz wtedy, gdy matka nie zetkneta sie z okreslonym drobnoustrojem,
lub nie byla przeciw niemu zaszczepiona. Tego rodzaju odpornosé¢ trwa krétko,
wygasa zazwyczaj w ciggu 2-3 miesiecy, czasami utrzymuje si¢ przez 6 miesiecy.
Pierwsze miesigce Zycia to czas, w ktorym, dzieki szczepieniom, niemowle bu-
duje wlasng odpornosé. Rezygnacja ze szczepien lub ich opéznianie, odbiera
dziecku mozliwos¢ ochrony przed zachorowaniem na grozne choroby, np. na
krztusiec, gruzlice czy inwazyjna chorobe pneumokokows. Niepotrzebne op6z-
nianie szczepien przedluza bowiem okres, w ktérym dziecko jest podatne na
zachorowanie na choroby zakazne i wystapienie ich powikian, nie niesie nato-
miast zadnych naukowo uzasadnionych korzysci zdrowotnych.

Przeprowadzanie szczepien w granicach wiekowych i odstepach wskazanych
w Programie Szczepienn Ochronnych oparte jest na badaniach klinicznych szcze-
pionek, dotyczacych ich bezpieczenistwa i skutecznosci, przeslankach epidemio-
logicznych i wskazaniach okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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5.13. W jakich sytuacjach mozna stosowac szczepionki
poza wskazaniami podanymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego?

W szczegblnych przypadkach mozliwe jest zastosowanie szczepionki poza
wskazaniami podanymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Nalezy to do uprawnien lekarza kwalifikujacego do szczepien, bowiem to on
podejmuje ostateczng decyzje co do konkretnego szczepienia i terminu jego
podania, z uwzglednieniem potrzebnej wiedzy i okolicznosci konkretnego

przypadku.

Stosowanie szczepionki niezgodnie z ChPL moze mie¢ tez konsekwencje
prawne dla lekarza. Ponosi on odpowiedzialnos¢ uwzgledniajaca wymogi
skutecznosci i bezpieczenistwa zastosowanego sposobu profilaktyki, bowiem
ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty obliguje go do wykonywania
zawodu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu
metodami i §rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgod-
nie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta starannoscia. W przypadku
postepowania sagdowego, na lekarzu spoczywalby obowigzek udowodnienia, ze
takie postepowanie bylo konieczne.
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5.14. Czy lekarz powinien da¢ rodzicowi mozliwos¢ wyboru,
jezeli na rynku sa dwa rodzaje szczepionki?

* Lekarz powinien kierowa¢ si¢ przede wszystkim kryterium bezpieczen-
stwa oraz skutecznosci podawanej szczepionki, przy czym nie moze
naraza¢ osoby szczepionej na nieuzasadnione koszty;

* Lekarz nie powinien ulega¢ sugestiom (np. rodzica/opiekuna dziecka)
odnosnie do uzycia danej szczepionki, jesli propozycja ta pozostawalaby

w sprzecznosci z przyjetymi standardami postgpowania.

W przypadku niektérych szczepionek na rynku dostepne sa rézne preparaty,
ktére sa sobie réwnorzedne lub nieznacznie si¢ réznig. Szczepionki stuzace do
realizacji obowiazkowych szczepiert ochronnych, zakupuje Minister Zdrowia
zgodnie z przepisami o zaméwieniach publicznych. Przepisy nie wykluczaja
jednakze podania szczepionki innej niz refundowana przez Ministra Zdro-
wia. W takim wypadku rodzice ponosza koszt jej zakupu. Rodzice moga wigc
proponowa¢ inng szczepionke lub zasigga¢ opinii lekarza dotyczacej alterna-
tywnego postepowania, a lekarz moze przeprowadzi¢ szczepienie z wykorzy-
staniem innego preparatu niz zakupiony przez Ministra Zdrowia. Zastosowana
w takim przypadku szczepionka musi by¢ dopuszczona do obrotu, zgodnie
z obowigzujacymi przepisami ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz odpowia-
da¢ merytorycznym wymogom danego szczepienia, wytyczonym Programem
Szczepienn Ochronnych.

Nalezy jednakze podkresli¢, ze wybér szczepionki ostatecznie nalezy do lekarza,
poniewaz, lekarz ma obowiazek wykonywac¢ zawéd zgodnie ze wskazaniami ak-
tualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i srodkami zapobiegania,
rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz
z nalezytg starannoscig. Lekarz powinien réwniez zachowaé warunki podawa-
nia szczepionki, okreslone przez producenta w jej Charakterystyce Produktu
Leczniczego, w odniesieniu do indywidualnej sytuacji klinicznej szczepionego
dziecka, uwzgledniajac ewentualne przeciwwskazania. Powyzsze zasady poste-
powania zgodne s3 réwniez z Kodeksem Etyki Lekarskiej, w ktérym zapisano,
ze lekarz ma swobod¢ w wyborze metod, ktére uzna za najskuteczniejsze.
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5.15. Gdzie mozna znalez¢ informacje o programach
szczepien realizowanych w poszczegélnych krajach
Europy?

Informacje o programach szczepieri w krajach Unii Europejskiej mozna spraw-
dzi¢ na stronie internetowej Europejskiego Centrum Zapobiegania i Kontroli
Choréb Zakaznych (European Centre for Disease Prevention and Control,

ECDC). Stuzy temu interaktywne narzedzie, gdzie mozna znalez¢ wszystkie

Kalendarze Szczepien, w tym obowigzkowych i zalecanych oraz poréwnaé
programy szczepien w réznych krajach.
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6. Jakos¢ szczepionek

6.1. Dlaczego szczepionki podlegajq doktadniejszej kontroli
niz leki?

Szczepionki sg podawane w wigkszosci osobom zdrowym i malym dzieciom,
co juz samo w sobie wymusza koniecznos¢ bardziej rygorystycznej ich oceny

w poréwnaniu z innymi produktami farmaceutycznymi.

W przypadku szczepionek mamy do czynienia z inng sytuacja niz w przypadku
lekéw. Lek podajemy osobie chorej, wiec jesli nawet dojdzie do jaki$ zdarzen
niepozadanych, to godzimy si¢ na nie, o ile nie przewyzszaja one pozytyw-
nych skutkéw podania leku. Na $wiecie kazdego roku ponad 1 miliard dawek
szczepionek podawanych jest osobom zdrowym — stad tez pozytywne skutki
ich dzialania musza by¢ duzo bardziej wyrazne, a ryzyko wad produkcyjnych

zredukowane do minimum.

Nowoczesne szczepionki sg zdecydowanie bezpieczniejsze niz te, ktére stoso-
wano w przeszlosci. Najlepszym przyktadem jest szczepionka przeciw ospie
prawdziwej, ktéra powodowala bardzo powazne niepozadane odczyny poszcze-
pienne. W przesziosci akceptowano wysoka odczynowos$c tej szczepionki, po-
niewaz za jej pomocg toczono walke z szalenie niebezpieczng chorobg. Obecnie
dostepne szczepionki sg nieporéwnywalnie bezpieczniejsze niz szczepionka

przeciw ospie prawdziwej.
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6.2. Jak wyglada proces rejestracji szczepionek?

* Proces rejestracji, czyli dopuszczenia szczepionki do obrotu gwarantuje
jej wysoka jako$¢, bezpieczenistwo i skutecznosé;

*  Wigkszos¢ nowych szczepionek jest rejestrowana na poziomie europejskim.

Szczepionki podobnie jak inne produkty lecznicze moga by¢ dopuszczone do
obrotu:

* Na terenie calej Unii Europejskiej w procedurze centralnej, wtedy proces
ten prowadzi Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency,
EMA). Konicowa decyzja na dopuszczenie szczepionki do obrotu ma forme
pozwolenia Komisji Europejskiej (European Public Assessment Report,
EPAR). Decyzja ta jest wazna we wszystkich krajach Unii Europejskiej;

* W Polsce oraz wybranych krajach UE w procedurze wzajemnego uznania
lub zdecentralizowanej. Pozwolenie wydaje Prezes Urz¢du Rejestracji Pro-

duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

* W Polsce w procedurze narodowej. Pozwolenie wydaje Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych;

* W Stanach Zjednoczonych odpowiednikiem ww instytucji jest Agencja
Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration, FDA).

W procesie rejestracji szczepionki, czyli wystapieniu o dopuszczenie jej do
obrotu, wytwércy przedstawiaja dokumentacje jednej z ww. instytucji. Zawiera
ona szczegolowy opis procesu wytwarzania szczepionki, dane dotyczace badan
jakosciowych oraz wyniki badan klinicznych gdzie oceniano bezpieczenstwo
i skutecznos¢ produktu. Oceniane sg wszystkie skfadniki szczepionki — zaréwno
substancja czynna, jak i substancje pomocnicze. Dokumentacja zawiera réwniez
wyniki badari stabilno$ci szczepionki przez caly okres jej dostepnosci na rynku
(okres waznosci okreslonej serii szczepionki wynosi zwykle 2-3 lata), gdzie
sprawdzana jest moc oraz bezpieczenistwo produktu. Eksperci ww. instytucji
dokladnie sprawdzaja zgodnos¢ przedstawionej dokumentacji z restrykcyjny-

mi wytycznymi Farmakopei Europejskiej, Europejskiej Agencji Lekéw oraz
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Swiatowej Organizacji Zdrowia. Na podstawie danych dotyczacych profilu
bezpieczenistwa danej szczepionki oceniany jest stosunek spodziewanych ko-
rzy$ci do mozliwych do przewidzenia zagrozen zwigzanych z jej zastosowa-
niem. Wykorzystywane sa dodatkowe informacje z Europejskiego Centrum
Zapobiegania i Kontroli Choréb (European Centre for Disease Prevention and
Control, ECDC) i amerykariskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA). Proces
rejestracji szczepionek jest obecnie bardzo rygorystyczny i czasochlonny. Ocena
trwa 210 dni. Jednak w mi¢dzyczasie wytwérca jest zobligowany do wyjasniania
wielu kwestii i przedstawienia dodatkowych informacji, dlatego w praktyce caly
proces prowadzony np. w EMA moze trwa¢ nawet 1-1,5 roku.

Lista instytucji w Unii Europejskiej, ktére razem z EMA s3 odpowiedzialne

za rejestracje szczepionek.
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6.3. Na czym polega kontrola szczepionek w czasie
ich produkg;ji?

Ocena jakosci szczepionek prowadzona jest dla kazdej serii szczepionki, na
kazdym etapie jej produkcji, przy dopuszczeniu kazdej serii szczepionki do

obrotu oraz przez caly okres jej dostgpnosci na rynku.

Szczepionki sg produktami leczniczymi pochodzenia biologicznego, stad tez
caly proces technologiczny i ich produkcja sa bardziej skomplikowane i nara-
zone na bledy w poréwnaniu do innych farmaceutykéw. Produkcja szczepionek
przebiega w warunkach Scislej sterylnosci (warunki aseptyczne). Wszystkie
materialy wyjSciowe stosowane w procesie wytwarzania szczepionek musza
by¢ wolne od potencjalnych zanieczyszczeri czynnikami obcymi. Wytwérca,
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good Manufactu-
ring Practice, GMP), jest zobowigzany do szczegélowej kontroli jakosci na
wszystkich etapach produkcji szczepionki. Szczegdlny nacisk kiadziony jest
na etapy badania materialéw wyjsciowych, certyfikowanych linii komérek, serii
siewnych bakterii i wiruséw stanowiacych Zrédla pozadanych antygenéw, pro-
duktéw posrednich, konczac na produkcie kocowym, co skutkuje skuteczna
eliminacja nawet potencjalnego ryzyka skazenia. Poszczegdlne badania kontroli
jakosci prowadzone s3 zwalidowanymi metodami. W zwigzku z tym produkcja
szczepionki, od materialéw wyjsciowych do zwolnienia serii do obrotu, jest
bardzo dluga i trwa od 6 do nawet 24 miesiecy. Badania kontroli jakosci
stanowig 70% tego czasu. W przypadku nowoczesnych szczepionek (wysoko-
-skojarzonych czy skoniugowanych) produkt przechodzi na wszystkich etapach
jego produkcji do momentu podaniu pacjentowi, acznie blisko 500 réznych
badan jakosciowych. Wytwércéw szczepionek obowigzuja wewnetrzne systemy
kontroli bezpieczenstwa i jakosci oraz czgste audyty instytucji zewnetrznych.
Dzieki tak restrykcyjnej kontroli majacej na celu wykluczenie obecnosci obcych
sekwencji lub czastek zakaznych zanieczyszczen, obejmujacej szeroki zakres
metod badawczych oraz badania prowadzone na kazdym etapie procesu wytwa-
rzania danego produktu mamy gwarancje, ze na rynku dostepne sg szczepionki,
w ktérych skladzie mozemy znalez¢ wylacznie zadeklarowane w Charaktery-
styce Produktu Leczniczego antygeny oraz substancje pomocnicze.
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6.4. Na czym polega badanie szczepionek przed ich
wprowadzeniem na rynek?

* Szczepionki s najdoktadniej kontrolowanymi produktami leczniczymi
dostepnymi na rynku;

* W odréznieniu od pozostatych lekéw, przed wprowadzeniem na rynek
kazda seria szczepionki, jest dodatkowo poddawana badaniom jakosciowym
przez niezalezne od producenta paristwowe laboratoria kontroli jakosci;

* W obrocie moga znajdowac si¢ tylko te serie szczepionek, ktére uzyskaty
certyfikat paristwowego laboratorium.

Zarejestrowane szczepionki produkowane sa w postaci serii, tj. okreslone;
liczby dawek, dla ktérych proces wytwarzania prowadzony jest w taki sam,
powtarzalny sposéb. Szczepionki i preparaty krwi podlegaja bardziej restryk-
cyjnym badaniom niz leki. Sg jedynymi produktami leczniczymi, z ktérych
kazda seria jest badana przed dopuszczeniem do obrotu. Za bezpieczeristwo
lekéw wprowadzanych do obrotu odpowiada producent, a nadzér padstwowy
prowadzi kontrole dopiero gdy leki sa juz obecne na rynku. W przypadku
szczepionek mozna méwi¢ o nadzorze paristwowym juz na etapie wprowa-
dzania kazdej serii do obrotu. Jakos¢ kazdej serii wyprodukowanej szczepionki
nadzorujg, poza producentem, takze niezalezne pafistwowe laboratoria kontroli
produktéw leczniczych. W Polsce takie laboratorium miesci si¢ w Narodowym
Instytucie Zdrowia Publicznego — PZH. Laboratorium to nalezy do Euro-
pejskiej sieci OMCL (Official Medicinal Control Laboratory), umocowanej
w prawie europejskim. Laboratoria nalezace do sieci prowadza, niezaleznie
od wytwoércy, badania kontrolne na podstawie ktérych, dana seria szczepionki
jest wprowadzana na rynek. Sprawdzana jest zgodno$¢ wlasciwosci fizyko-
chemicznych i biologicznych szczepionki ze specyfikacjami zatwierdzonymi
w procesie rejestracji. Wykonywane s3 badania wygladu szczepionki, jej wlasci-
wosci fizyko-chemicznych, zawartosci srodkéw konserwujacych, adiuwantéw,
substancji stosowanych do inaktywacji oraz innych substancji pomocniczych,
identyfikowane sg antygeny wirusowe lub bakteryjne, potwierdzany jest brak
zanieczyszczeni oraz oceniana jest aktywno$é (moc szczepionki) i bezpieczeri-
stwo laboratoryjne. Szczepionki stosowane w Polsce s3 tymi samymi, jakie sg

stosowane w calej Europie.
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6.5. Jak sa badane szczepionki dostepne na rynku?

*  Szczepionki jako produkty biologiczne powinny by¢ przechowywane
z zachowaniem zasad laiicucha chlodniczego, w temperaturze 2°C — 8°C;

* Kontrola szczepionek obecnych na rynku pozwala na wykrycie wad
szczepionek wynikajacych z niewlasciwego transportu lub przechowywania;
* W przypadku nie spelnienia wymagan jakosciowych Gléwny Inspekto-

rat Farmaceutyczny podejmuje dzialania administracyjne poprzez wydanie

decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu danego produktu leczniczego z obrotu.

Jakos¢ wszystkich serii szczepionek dostepnych na rynku monitoruje Gléwny In-
spektorat Farmaceutyczny (GIF). Nadz6r nad zachowaniem laricucha chtodniczego
szczepionek dostepnych na rynku prowadzi Giéwny Inspektorat Sanitarny (GIS).
Szczepionki znajdujace si¢ na rynku sa badane wyrywkowo. Prébki szczepionek
pobierane sg z aptek, hurtowni lub punktéw szczepien i sprawdzane czy zachowuja
aktywnos¢ (moc) oraz czy sa bezpieczne. Jesli jakas seria nie spelnia obowigzujacych
kryteriow, jest wycofywana z rynku. Dodatkowo, kiedy pojawia si¢ podejrzenie, ze
szczepionka nie spetnia ustalonych wymagan jakosciowych (np. pielegniarka zauwa-
zyla niejednorodnos¢ zawiesiny), GIF podejmuje dziatania administracyjne zwigzane
z wyjasnieniem takiej sytuacji, w tym specjalistyczne badania kontrolne w niezalez-
nym panstwowym laboratorium oraz wydaje ewentualng decyzje o wstrzymaniu lub
wycofaniu danej serii szczepionki z obrotu. Decyzja GIF dotyczaca wycofania calej
serii szczepionki z obrotu jest podejmowana przy zalozeniu, ze wszystkie dawki
szczepionki w serii s3 jednorodnie wytworzone, przechowywane i transportowane.
Jezeli natomiast podczas badari kontrolnych stwierdzono wadg szczepionki, np.
brak jednorodnosci zawiesiny, jedynie w kilku opakowaniach danej serii szczepion-
ki przechowywanych w okreslonym miejscu i udalo si¢ zidentyfikowaé przyczyny
zaburzen temperatury podczas przechowywania, wystarczy wycofanie z obrotu tylko
podejrzanych opakowani. Tak Scisle przestrzeganie procedur nadzoru gwarantuje
jako$¢ i bezpieczeristwo szczepionek. W' przypadku uzasadnionego podejrzenia,
ze moze zaistnie¢ bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta po podaniu
szczepionki, GIF niezwlocznie wydaje decyzje o wstrzymaniu obrotu okreslone;
serii szczepionki. W' przeszlo$ci zdarzaly si¢ sporadycznie sytuacje wycofywania
przez GIF poszczegélnych serii szezepionek w zwiazku z widocznymi zmianami
w wygladzie (tzw. niechomogennosci) wynikajacymi z nieodpowiedniej temperatury
podczas transportu lub przechowywania szczepionki.
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6.6. Czy do produkgcji szczepionek wykorzystywane
sa materiaty pochodzenia ludzkiego?

Dostepne szczepionki nie zawierajg materialu pochodzenia ludzkiego. Niektére
wirusy wykorzystywane w szczepionkach sa hodowane w warunkach labora-
toryjnych w specjalnych liniach komérkowych, ktére wyjsciowo w latach 60.
ubieglego wieku zostaly wyprowadzone z materiatu pochodzacego z ludzkich
komérek zarodkowych uzyskanych z aborcji. Komérki te zostaly namnozone
w odpowiednich podlozach hodowlanych, oczyszczone i bardzo dokladnie
zbadane. Uzyskane linie komérkowe sa przechowywane w bardzo niskiej
temperaturze w bankach tkanek i podlegaja nieustannemu pasazowaniu. Nie
zachodzi zatem potrzeba pobierania nowych komérek ludzkich w celu produk-
cji szczepionek. Jezeli wytworca szczepionki chce uzyskaé taka linie komor-
kows, wéwczas sprowadza ja z odpowiednich bankéw tkanek, namnaza i na

tak uzyskanej hodowli produkuje odpowiednig porcje wirusa szczepionkowego.

Na rynku dost¢pne sg szczepionki produkowane z wykorzystaniem dwdch linii
pochodzacych z ludzkich komérek zarodkowych:

* linii WI-38, ktéra stuzy do namnazania wirusa rézyczki, ktéry wchodzi
w sktad szczepionek skojarzonych przeciw odrze, swince i rézyczce. Linie
WI-38 pozyskano w 1964 r., kiedy to decyzja sadu amerykanskiego prze-
prowadzono aborcje. Proces pozyskania linii komérek z komérek zarodka,
ktéry i tak bytby usuniety (wyrok sadu) jest analogiczny do pobrania or-
ganéw od zmarlego i nie ma nic wspélnego z wykonaniem aborcji.

* linii MRC-5, ktéra sluzy do namnazania wirusa wzw A wchodzacego
w sklad szczepionek przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A oraz
wirusa ospy wietrznej, wchodzacego w sklad szczepionki przeciw ospie
wietrznej. Linia MRC-5 jest linig diploidalng komérek zarodka ludzkiego
pozyskang w 1966 r. z plodu po zabiegu sztucznego poronienia, ktére bylo
podyktowane chorobg psychiczng matki.

W obu wspomnianych przypadkach linie komérkowe sa wynikiem sztucznego
poronienia, ale ze zrédel historycznych wynika, ze pozyskanie tych komérek
nie bylo celem aborcji (dokonano je z przyczyn pozamedycznych). Obie linie,
pobrane w latach 60. ubieglego wieku s3 podtrzymywane i rozmnazane do dzis
jako linie ciagle, zostaly przebadane i certyfikowane do namnazania wiruséw
i tylko takie stuza do produkcji dostepnych na rynku szczepionek.
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6.7. Czy wirusy szczepionkowe mozna hodowac w liniach
komorkowych innego pochodzenia niz ludzkie?

Produkcja szczepionek wirusowych, np. szczepionki przeciw rézyczce, wzw A
czy ospie wietrznej wymaga hodowli wiruséw na zywych komérkach, poniewaz
nie ma innej mozliwosci pozyskania wirusa. Stuzace temu linie komérkowe sa
utrzymywane w celu uzyskania stabilnych i kontrolowanych warunkéw pro-
dukcji wiruséw szczepionkowych w ciggu wielu lat.

Uzycie linii komérkowych pochodzenia zwierzgcego jest niemozliwe z powo-
déw bezpieczenistwa. Znana jest historia z lat 60., kiedy w szczepionce przeciw
poliomyelitis zawierajacej zywe poliowirusy hodowane na liniach komérkowych
pochodzacych od malp, wykryto nowy, nieznany wczesniej typ wirusa SW40.
Uzycie linii zwierzecych wymagaloby réwniez uwzglednienia mozliwosci wy-
stapienia reakcji alergicznych na biatko danego zwierzecia.

Kolejnym problemem, ktéry pojawilby si¢ przy prébie zmiany linii komor-
kowych, na ktérych hoduje si¢ wirusy, bytaby mozliwos¢ zmiany wlasciwosci
wiruséw, ktére sg aktualnie zaadoptowane do obecnie stosowanych linii i wie-
my ze dobrze dzialaja. W przypadku uzycia innych linii wirus szczepionkowy
dostosowalby sie do nowej linii i mozliwa bylaby zmiana jego wlasciwosci.
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6.8. Z czego sklada sie szczepionka?

Najwazniejszym skladnikiem kazdej szczepionki sg antygeny (okreslane
réwniez substancja czynng), ktére pobudzaja uklad odpornosci do wy-
twarzania przeciwcial oraz odpowiedzi typu komérkowego;

W szczepionce znajdujg si¢ tez substancje pomocnicze (adiuwanty, sub-
stancje konserwujace, substancje stabilizujgce), substancje wystepujace
w ilosciach §ladowych, bedace pozostalosciami po procesie produkeyjnym
oraz woda.

Antygenami w szczepionkach sg cale wirusy lub bakterie lub ich produkty (tok-

syny, polisacharydy, biatka). Poza antygenami waznym sktadnikiem szczepionki

jest woda. W' szczepionkach znajdziemy réwniez wiele substancji pomocni-

czych, ktére pomagaja utrzymaé stabilno$¢, aktywnos¢ oraz bezpieczeristwo

antygenéw w szczepionce. W zaleznosci od roli, ktérg pelnig dzielimy je na:

Adiuwanty wzmacniajace dzialanie szczepionki, np. zwigzki glinu, lipid A;
Srodki konserwujace chronigce szczepionke przed zanieczyszczeniami
drobnoustrojami, np. tiomersal, 2-fenoksyetanol;

Substancje stabilizujace stosowane w celu ograniczenia wplywu zmian tem-
peratury w czasie wytwarzania, przechowywania i transportu szczepionki,
zapobiegaja tez przyleganiu antygenéw do $cianek opakowania szczepionki.
Najczesciej stosowane sg cukry (sacharoza, laktoza), biatka (zelatyna, albu-

mina ludzka), aminokwasy (glicyna);

Substancje bedace pozostalosciami z procesu wytwarzania szczepionki, np.
tormaldehyd, bialka jaja kurzego, bialka drozdzy, antybiotyki, #-propiolak-
ton, aldehyd glutarowy.
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6.9. Czy substancje pomocnicze w szczepionkach
sq bezpieczne?

* Toksycznoéé danej substancji zalezy od podawanej ilosci, a nie tylko od
jej charakteru i samej obecnosci;

* Kazda substancja podawana w wysokich dawkach moze by¢ niebezpieczna,
nawet podawane w zbyt duzych dawkach woda, sél kuchenna lub cukier;

* Wszystkie substancje stanowigce pozostalo$¢ z procesu wytwarzania
szczepionek, réwniez te wystepujace w Sladowych ilosciach wystepuja

w akceptowalnych przez instytucje nadzorujace, bezpiecznych dawkach.

Substancje pomocnicze w szczepionkach wystepuja w niewielkiej, a co za tym
idzie bezpiecznej dla naszego zdrowia ilosci. Mamy ogromna wiedzg dotyczaca
ich profilu bezpieczenstwa. Przez dziesigtki lat ich stosowania podano je milionom
os6b. Substancje pomocnicze, ktére wystepuja w szczepionkach zostaly dokiadnie
zbadane. Nie ma zadnych naukowych dowodéw na to, Ze substancje pomocnicze
w dawkach podawanych w szczepionkach sg szkodliwe dla zdrowia, w tym réwniez
zdrowia najmtodszych. Ilo§¢ tych substancji podlega Scislej kontroli narzuconej
przez instytucje odpowiedzialne za rejestracje szczepionek. Na drodze badan okre-
$lono najmniejsza i najwieksza dopuszczalng ilo¢ substancji, ktéra moze znalez¢ sie
w szczepionce. Dane te sa doktadnie kontrolowane w czasie rejestracji, a nast¢pnie
przy dopuszczeniu na rynek kazdej serii szczepionki przez wytworcg, a dodatkowo
przez niezalezne od wytwércy panistwowe laboratoria kontroli szczepionek przed
ich dopuszczeniem na rynek. Réwniez po wprowadzeniu szczepionki na rynek,
gléwny Inspektorat Farmaceutyczny szczegélowo monitoruje skiad szczepionki.

Wiele substancji pomocniczych wystepuje powszechnie w $rodowisku, pozywie-
niu, wodzie, wyrobach codziennego uzytku. Podawane kazdorazowo w czasie
szczepienia ilosci substancji pomocniczych sg znacznie nizsze niz dopuszczalne
dzienne limity ich stosowania. Niektdre substancje pomocnicze moga wywolywac
reakcje alergiczne, co nalezy uwzgledni¢ w czasie kwalifikacji do szczepienia.

Rodzice wyolbrzymiaja tematyke substancji pomocniczych w szczepionkach.
Coraz czgiciej si¢ zdarza, ze uzywaja wyjetych z kontekstu okreslenia dotyczace
zawartosci substancji pomocniczych w szczepionkach. W rozmowie z zanie-
pokojonym rodzicem o substancjach pomocniczych obecnych w szczepionkach
warto podkresli¢, ze méwimy o mikrogramach. To s3 nieznaczne ilosci. Takie
substancje moga by¢ niebezpieczne jedynie w duzych dawkach.
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6.10. Dlaczego do szczepionek dodawane sg adiuwanty?

Adiuwant (tac. adiuvare — pomagac) to substancja dodawana do szczepionek
w celu wzmocnienia odpowiedzi odpornosciowej indukowanej przez antygeny.
Adiuwanty s3 dodawane tylko do szczepionek inaktywowanych. Dzicki ich
obecnosci antygeny ze szczepionki dluzej utrzymujg si¢ w organizmie osoby
zaszczepionej, co lepiej stymuluje odpowiedZ odpornosciows. Dodanie adiu-
wantu umozliwia zmniejszenie dawki antygenu oraz ograniczenie liczby dawek
w calym schemacie szczepienia. Adiuwanty glinowe s3 stosowane w szczepion-
kach przeznaczonych dla ludzi i w weterynarii juz od blisko 80 lat. Obecnie
wigkszos$¢ szczepionek inaktywowanych zawiera wodorotlenek glinu, a tylko
niektére fosforan glinu.

W kilku szczepionkach zarejestrowanych w ostatniej dekadzie zastosowano
nowe adiuwanty, np. system AS04 w szczepionce przeciw ludzkiemu wirusowi
brodawczaka (HPV). Adiuwant ten zawiera monofosforylowy lipid A oraz
zwigzki glinu. Lipid A pochodzi ze $ciany komdrkowej bakterii. Po obrébcee
chemicznej, substancje te s3 pozbawione szkodliwego dzialania.
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6.11. Skad wiemy, ze adiuwanty glinowe sa bezpieczne?

* Glin to jeden z najpowszechniej wystepujacych pierwiastkéw;
* Ilos¢ glinu podawana w szczepionkach jest minimalna w poréwnaniu
z fizjologiczng zawartoscig glinu w krwiobiegu.

Glin (inaczej aluminium) to trzeci, po tlenie i krzemie, najpowszechniej wy-
stepujacy pierwiastek na kuli ziemskiej. Mozna go spotka¢ w powietrzu, glebie,
roélinach i wodzie, ale réwniez w mleku matki, mieszankach mlecznych dla
niemowlat, wodzie do picia oraz wielu artykutach Zywnosciowych i napojach,
w tym owocach i warzywach, piwie i winie, przyprawach, mace, platkach zbo-
zowych, orzechach, nabiale i miodzie. Wystepuje réwniez w kosmetykach i opa-
kowaniach do zywnosci. Glin wystepuje w organizmie kazdego z nas. Zwykle
osoby doroste spozywaja od 7 do 9 miligraméw glinu dziennie. Fizjologicznie
w krwiobiegu malego dziecka wystepuje od 1 do 5 ng glinu/ml krwi. Przez
pierwsze 6 miesiecy zycia dziecko dostaje w szczepionkach okoto 4 mg glinu.
Dla poréwnania, w tym samym czasie zjada ok. 10 mg glinu w mleku matki lub
okolo 40 mg w pokarmie z butelki. Ocenia si¢, ze okoto 50% glinu podawanego
w dawce szczepionki jest bardzo szybko (w ciggu doby) catkowicie eliminowana
z organizmu. Wigkszo$¢ z nas jest w stanie skutecznie przetwarza¢ aluminium.
Nie ma dowodéw na to, ze jest zagrozeniem dla niemowlat i dzieci. Calkowita
ilo$¢ aluminium wchianiana z pozywienia oraz pochodzaca ze szczepionki jest
znacznie mniejsza niz, dopuszczona, uznana za bezpieczng.
Bezpieczenstwo szczepionek zawierajacych adiuwant glinowy potwierdzaja:
* Liczne kontrolowane badania kliniczne;
+  Swiatowy Komitet Doradczy ds. Bezpieczenistwa Szczepien WHO (GA-
CVS); w raporcie z 2012 roku wskazano na brak naukowych dowodéw
o jakimkolwiek szkodliwym wplywie szczepionek z adiuwantem glinowym
na zdrowie oraz brak ryzyka rozwoju autyzmu;
* Amerykariska Agencja Zywnos’ci i Lekéw (FDA), ktéra wskazata, ze
korzysci stosowania szczepionek, w tym zawierajacych adiuwant glinowy,

znacznie przewyzszaja wszelkie teoretyczne obawy o potencjalnie negatyw-
ne skutki wplywu glinu na zdrowie niemowlat.
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Po podaniu szczepionki zawierajacej glin nieznacznie czgsciej niz po podaniu
innych szczepionek moga wystapi¢ tagodne i przemijajace odczyny niepozadane
takie jak, rumien i swedzace grudki (ziarniniaki) w miejscu wstrzyknigcia (cze-
sto§¢ ich wystepowania u dzieci: ponizej 1 na 100 podanych dawek szczepionki
DTaP-IPV-Hib (przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, Haemo-
philus influenzae typu b) i skoniugowanej szczepionki przeciw pneumokokom.
Moze wystapi¢ tez miejscowa bolesno$¢ do 2 tyg. po podaniu szczepionki. Nie
udowodniono aby zwiazki glinu w szczepionkach wywolywaly dlugotrwate lub
cigzkie dzialania niepozadane. Ostrozno$¢ nalezy zachowaé jedynie w przypad-
ku 0séb z dtugotrwalymi zaburzeniami czynnosci pracy nerek, ktére otrzymuja
glin w duzych dawkach, np. w roztworach dializacyjnych.
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6.12. W ktorych szczepionkach wystepuja zwigzki glinu
i w jakich ilosciach?

W dostepnych na rynku szczepionkach jest nawet 2-4-krotnie mniej zwigzkéw
glinu niz wynosi dopuszczalna przez instytucje rejestrujace dawka, a wigc nawet
przy podaniu kilku kolejnych dawek szczepionki to weiaz niewielka, bezpieczna
ilos¢, ktéra nie stwarza zagrozenia dla niemowlat i dzieci.

Dopuszczalna bezpieczna zawarto$¢ zwigzkéw glinu w dawce szczepionki wy-
nosi 1,25 mg. Jednak st¢zenia stosowane w dostepnych na rynku szczepionkach

sa przewaznie nawet dwu-czterokrotnie nizsze.

Zwigzki glinu znajdziemy w nastepujacych szczepionkach stosowanych w Polsce:
« DTP [0,7 mg/dawke]

«  DTap-IPV+Hib [0,5 mg/dawke]

+ DTaP [od 0,33 do 0,62 mg/dawke]

+ dTap [od 0,33 do 0,50 mg/dawke]

« Td [mniej niz 0,53 — 1,5 mg/dawke]

« TD [0,7 mg/dawke]

« PCV13 [ 0,125 mg/dawke]

« HPV [ 0,225 mg/dawke]

*  MenB [0,5 mg/dawke]

« wzw A [0,25 mg/dawke pediatryczng oraz 0,5 mg/dawke dla dorostych]
« wzw B [0,25 mg/dawke pediatryczng oraz 0,5 mg/dawke dla dorostych]
« wzw A/wzw B [0,45 mg/dawke]
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6.13. Czym jest tiomersal i z jakiego powodu wchodzi
w sklad szczepionek?

Tiomersal jest etylowa postacig rteci, odmienng pod wzgledem toksycznosci

od metylorteci, o ktérej myslimy, kiedy postugujemy si¢ terminem "rteé".

Tiomersal to organiczny zwigzek rteci, ktory ze wzgledu na swoje wlasciwosci
antyseptyczne i przeciwgrzybicze jest srodkiem konserwujacym dodawanym
do niektérych szczepionek aby je chroni¢ przed zanieczyszczeniami biologicz-
nymi. W niektérych szczepionkach tiomersal moze wystgpowaé w §ladowych
ilosciach jako pozostalo$¢ z procesu ich wytwarzania. Stosowany jest m.in. na
etapie inaktywacji niektérych antygenéw. W procesie wytwarzania szczepionek
stosuje sie go od 30. lat ubieglego wieku.

Tiomersal to etylowa posta¢ rteci, ktéra w odréznieniu od metylorteci nie
kumuluje si¢ w organizmie, co dotyczy réwniez niemowlat. Badania prowadzo-
ne u wezesniakéw wskazuja, ze okres poltrwania tiomersalu we krwi wynosi
3-7 dni. Po maksymalnie 30 dniach substancja jest usuwana z organizmu, co
dotyczy réwniez wczesniakéw. W badaniach oceniajacych podaz rteci do or-
ganizmu stwierdzono, ze zdecydowanie bardziej niebezpieczne jest spozywanie
ryb morskich, zanieczyszczonych toksyczng metylortecia.
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6.14. Skad wiemy, ze szczepionki z tiomersalem
sq bezpieczne?

* Tiomersal stosowany w dopuszczalnych dawkach w szczepionce jest
bezpieczny;
*  Wyjatkiem s3 reakcje alergiczne, ktére sa uznawane za tagodne i utrzy-

mujg si¢ tylko kilka dni.

Z obecnoscia tiomersalu w szczepionkach taczonych jest wiele nieprawdziwych
informacji, niepopartych rzetelnymi dowodami naukowymi. Wyniki badan
kliniczno-kontrolnych i kohortowych przeprowadzonych wsréd licznych po-
pulacji dzieci nie potwierdzily zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
immunizacja szczepionkami zawierajagcymi tiomersal, a rozwojem autyzmu

i zaburzen ze spektrum autyzmu.

Bezpieczeristwo szczepionek z tiomersalem potwierdzono w oficjalnych stano-
wiskach takich instytucji jak:

«  Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO);

*  Centers for Disease Control and Prevention (CDC);

* Amerykariski Komitet ds. Bezpieczeristwa Szczepienn (Immunization

Safety Review Committee), 2004;

*  Amerykanski Urzad ds. Zywnos’ci i Lekéw (FDA);

+  Swiatowy Komitet Doradczy ds. Bezpieczenistwa Szczepiei WHO
(GACVS), 2012;

* Europejska Agencja Lekéw (EMA), 2004.

Dotychczas nie opublikowano zadnych dowodéw, ktére potwierdzalyby, ze
tiomersal podawany w szczepionkach w dopuszczalnych dawkach moze po-

wodowaé uszkodzenie organizmu.

Tiomersal moze u niektérych oséb powodowaé uczuleniowe reakcje skérne.
Ze wzgledu na niewielka jego ilo$¢ w szczepionce tego typu reakcje po po-
daniu szczepionki z tiomersalem wystepuja jednak bardzo rzadko. Informacja
o mozliwosci wystapienia reakcji uczuleniowej jest uwzgledniana w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego oraz drukach informacyjnych dotaczonych do
kazdej szczepionki. Miejscowe reakcje alergiczne po podaniu szczepionki nie

sa przeciwwskazaniem do podania kolejnych dawek szczepionki.
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6.15. Jakie szczepionki dostepne w Polsce zawieraja
tiomersal?

* Sposéréd szczepionek stosowanych w Polsce tiomersal wystepuje jedynie
w skladzie szczepionki DTP przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi z ca-
tokomérkowym sktadnikiem krztuscowym lub jej odpowiednikach bez
skfadnika krztuscowego;

* Jesli rodzic obawia si¢ tiomersalu w szczepionce, moze kupi¢ szczepionke
skojarzong z bezkomérkowym sktadnikiem krztuscowym. W jej skiadzie

nie ma tiomersalu.

W 1999 r. amerykanskie instytucje odpowiedzialne za nadzér nad szczepionka-
mi zaapelowaly o wycofanie tiomersalu ze skladu szczepionek jednodawkowych
lub jego ograniczenie do ilosci §ladowych. Chodzito wylacznie o zachowanie
ostroznosci, nie bylo zadnych dowodéw naukowych uzasadniajacych taka
decyzje. Wigkszos¢ producentéw wycofalo tiomersal z produkowanych przez
siebie szczepionek, w wyniku czego obecnie na rynku dostepne s3 nieliczne

szczepionki z tiomersalem.

Tiomersal wystepuje w sktadzie szczepionki DTP przeciw blonicy, tezcowi
i krztu$cowi z calokomérkowym skladnikiem krztuscowym lub jej odpowied-
nikach bez sktadnika krztuscowego, w minimalnej dopuszczonej przez agencje
rejestrujace leki dawce jako srodek konserwujacy (w ilosci 50 pg tiomersalu/
dawke tj. 25 pg etylorteci/dawke). Oprécz krajowej szczepionki DTP, tiomersal
zawierajg réwniez preparaty DT (bez komponenty krztuscowej), jak réwniez
jednosktadnikowe preparaty D (przeciw blonicy) oraz d (przeciw blonicy, z ob-

nizong zawarto$cig antygenu)

W niektérych szczepionkach tiomersal moze by¢ obecny w §ladowych ilo$ciach
jako pozostalos¢ z procesu ich wytwarzania. Szczepionka zawierajaca sladowe
ilosci tiomersalu moze by¢ traktowana na réwni ze szczepionka wolng od
tiomersalu, co w praktyce zwigzane jest z tym, ze tiomersal w takim przypadku
nie jest wymieniany jako substancja pomocnicza w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Sladowe ilosci tiomersalu wystepuja w krajowych szczepionkach
dT (przeciw blonicy i tezcowi o zmniejszonej zawartosci antygenu bloniczego)
oraz T (przeciw t¢zcowi dla mlodziezy i dorostych).
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6.16. Czy zelatyna w szczepionkach jest bezpieczna?

«  Zelatyna w szczepionkach zdecydowanie rézni si¢ od zelatyny spozywezej;

* Zelatyna w ilosciach zawartych w szczepionkach jest bezpieczna.

Zelatyna w szczepionkach stosowana jest jako substancja stabilizujaca, ktéra
chroni antygeny przed zmianami temperatury w czasie produkgji, transpor-
tu oraz przechowywania. Zelatyna jest naturalnym rozpuszczalnym biatkiem
otrzymywanym przez cz¢$ciowg hydrolize kolagenu pochodzacego od zwierzat.
Zelatyna stosowana w produkdji szczepionek podlega restrykcyjnym wymaga-
niom kontroli jakosci i bezpieczenistwa, w tym pod wzgledem braku czynnikéw
zewnatrzpochodnych, szczegélnie wirusowych.

Wytwérey moga w produkeji szczepionek stosowaé wylacznie zelatyne wie-
przowa, wysokooczyszczona, o malej masie czasteczkowej, po hydrolizie, a wiec
zdecydowanie rézniacy si¢ od zelatyny spozywczej. Zawarto$¢ zelatyny w daw-
ce szczepionki podawanej pacjentowi jest bezpieczna. Dzigki wezesniejszej
obrébee (hydroliza) zelatyna, ktéra wystepuje w skladzie niektérych szcze-
pionek ma znacznie slabsze wlasciwosci uczulajace niz zelatyna spozywcza.
Jedyny problem moga stanowi¢ cigzkie reakcje alergiczne u oséb uczulonych
na zelatyng. Osoby, ktére maja potwierdzong alergie na zelatyne powinni taka
informacj¢ przekaza¢ lekarzowi w czasie kwalifikacji do szczepienia.
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6.17. Dlaczego w szczepionkach stosowany jest
formaldehyd?

* Ilos¢ formaldehydu we krwi kazdego zdrowego czlowieka jest 10-krotnie
wyzsza niz ta, ktéra znajdziemy w szczepionce;

* Stezenie formaldehydu w szczepionce, w poréwnaniu do stezenia, ktére
naturalnie wyst¢puje w organizmie jest tak niskie, Ze nie stwarza zagro-
zenia dla bezpieczeristwa osoby szczepionej, a sam formaldehyd nie jest
zwigzany z wystepowaniem niepozadanych odczynéw poszczepiennych;

* Naturalny owoc, np. gruszka zawiera okolo 50 razy wigcej formaldehydu
niz jakakolwiek szczepionka.

Formaldehyd jest zwigzkiem organicznym wykorzystywanym do produkeji
szczepionek w celu inaktywacji wiruséw (np. wirusa polio, wirusa wzwA)
oraz pozbawiania wlasciwosci toksycznych toksyn bakteryjnych (np. bloniczej
i tezcowej). W czasie produkeji szczepionki formaldehyd jest usuwany na kolej-
nych etapach tego procesu i dlatego w produkcie koicowym moze wystepowac
w $ladowych ilo$ciach, ktére nie stwarzajg zagrozenia dla zdrowia.

Formaldehyd jest naturalnie wytwarzany przez nasz organizm jako jeden z pro-
duktéw metabolizmu niezb¢dny do syntezy aminokwaséw. Jego niewielkie ilo-
§ci w szczepionce s3 bezpieczne, poniewaz wystepuje on naturalnie w naszym
krwiobiegu w statym stezeniu (ok. 2,5 pg formaldehydu/ml krwi). Dodatkowo
tormaldehyd szybko rozktada si¢ w wodzie, a przeciez wigkszos¢ szczepionki to
woda. Ilo§¢ formaldehydu w organizmie dwumiesigcznego dziecka wynosi oko-
o 1,1 mg, a wigc jest dziesigciokrotnie wyzsza niz znaleziona w jakiejkolwiek
szczepionce, gdzie zwykle jest go mniej niz 0,1 mg. Dawka formaldehydu, ktéra
potencjalnie mogtaby wywolaé¢ efekty szkodliwe jest kilkuset-krotnie wyzsza.
Udowodniono, ze naturalna zawarto$¢ formaldehydu w organizmie jest ponad
100 razy wyzsza niz jego st¢zenie w szczepionce, a ponadto nie stwierdzono
niekorzystnego wplywu na zdrowie naturalnie wystepujacego w organizmie
tormaldehydu. Zawartos¢ wolnego formaldehydu w szczepionce zgodnie z za-
leceniami Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) nie moze by¢ wyzsza niz 200
mikrograméw/ml.
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6.18. Czy pozostate substancje pomocnicze wchodzace
w skitad szczepionek sg bezpieczne?

Bialka drozdzy wyst¢puja w rekombinowanych szczepionkach wirusowych, kt6-
re wytwarzane s3 metodami inzynierii genetycznej w komérkach drozdzy. Biatka
drozdzy sa doktadnie usuwane w procesie wytwarzania szczepionki, stad w pro-
dukcie koricowym ich ilo$¢ jest znikoma. Ryzyko wystapienia reakcji alergicznej
po podaniu szczepionki zawierajacej bialka drozdzy jest w zasadzie teoretyczna.

Albumina ludzka jest jednym z najbardziej znanych bialek wystepujacych we
krwi czlowieka. Jest otrzymywana od dawcéw i dokladnie sprawdzana pod
katem wykluczenia jakichkolwiek obcych zanieczyszczen. Nie znamy zadnych
choréb wirusowych zwigzanych ze stosowaniem albuminy ludzkiej. W szcze-
pionce przeciw odrze $wince i rézyczce uzyto rekombinowang albumine ludzka
(0,3 mg/dawke). Nie zawiera ona produktéw pochodzacych od cztowieka ani
od zwierzat. Jest wytwarzana metodami inzynierii genetycznej w komérkach

drozdzy.

Sorbitol stosowany jest w szczepionkach w niewielkich iloéciach (max do 15
mg sorbitolu/dawke) jako stabilizator. Powszechnie stosuje si¢ go jako srodek
stodzacy w zywnosci i napojach. Mozna go znalez¢ réwniez w owocach. W spo-
s6b naturalny wystepuje réwniez w organizmie czlowieka. Sorbitol jest zwykle
nieszkodliwy, ostrozno$¢ zachowa¢ powinny jedynie osoby z potwierdzong alergia
na sorbitol lub w bardzo rzadkich przypadkach osoby z nietolerancja fruktozy.

Polisorbat 80 jest dodawany do szczepionek ze wzgledu na swoje wlasciwosci
jako emulgator, pomocny w przechowywaniu innych sktadnikéw szczepionki.
Jest powszechnym dodatkiem do zZywnosci. W poréwnaniu z jego powszech-
nym zastosowaniem w zywnosci, w szczepionce wystepuje w niewielkiej ilosci,
zwykle 50 pg. Dla przykladu, porcja lodéw moze zawiera¢ okolo 170 000 pg
polisorbatu 80.

Sacharoza czyli cukier jest dodawana do szczepionek, np. doustnej szczepionki
przeciw rotawirusom, w celach smakowych.

Antybiotyki s3 stosowane w produkcji szczepionek jako ochrona przed za-
nieczyszczeniem podlozy hodowlanych bakteriami. Antybiotyki sa dokladnie
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usuwane w kolejnych etapach produkeji szczepionek, stad w produkcie kon-
cowym wystepuja w ilosciach sladowych. W' szczepionkach moga pozostaé
sladowe ilosci neomycyny, kanamycyny, polimyksyny lub gentamycyny. U oséb
z nadwrazliwoscig na neomycyne w miejscu podania szczepionki zawierajacej
neomycyng moze pojawi¢ sie wykwit grudkowy. Nie stanowi to jednak przeciw-
wskazania do podania kolejnych dawek szczepionki. Antybiotyki, ktére moga
wywolywaé reakcje alergiczne tj. penicyliny, cefalosporyny, sulfonamidy nie
wystepuja w sktadzie szczepionek. Reakcja alergiczna po podaniu szczepionki

ze §ladowg ilo$cig neomycyny jest znacznie rzadsza niz po podaniu antybiotyku.

Lateks jest sktadnikiem korkéw gumowych stosowanych w opakowaniach
niektérych szczepionek, tj. korkach zamykajacych ampulki, tloczkach amput-
kostrzykawek, ostonkach igiel. Szczepionki zawierajace w skiadzie lateks sg
przeciwwskazane dla oséb, majacych potwierdzong ciezka reakcje anafilak-
tyczng na lateks. Czgstos¢ wystepowania cigzkich reakcji anafilaktycznych jest
minimalna, chociaz nie mozna jej calkowicie wykluczy¢. Osoby, ktére maja
alergie po kontakcie z r¢kawiczkami lateksowymi nie s3 zagrozone z powodu
lateksu w opakowaniach szczepionek.

Regulatory kwasowosci sa substancjami, ktére pomagaja ustali¢ i utrzymac
odpowiednie pH (kwasne/zasadowe), co jest wymaganym warunkiem zacho-
wania stabilnosci antygenu w szczepionce. Dlatego tez w skiadzie szczepionek
mozna znalez¢ niewielkie ilosci substancji, ktére pomagaja utrzymac odpo-
wiednie §rodowisko, np. sole fosforanu potasu i fosforanu sodu. Jezeli w tym
celu uzywany jest wodorotlenek sodu lub kwas solny rozciericzaja si¢ woda
zawartg w szczepionce i tworzg bufory, ktére utrzymuja statos¢ pH, nigdy nie
wystepuja w dawce szczepionki podawanej pacjentowi w swojej wyjsciowej
postaci.

Glikol polietylenowy jest bezpieczng substancjg uzywang w §rodkach przeciw
zamarzaniu oraz w produktach do higieny i pielegnacji ciata, np. pascie do
zebéw. W produkeji szczepionek stosowany jest do inaktywacji wirusa grypy
i w procesie oczyszczania wielu szczepionek.

Podloza hodowlane takie jak Podloze 199 z solami Hanks’a, Podloze Eagle’a
to bogate w bialka, witaminy i sole mineralne podloza stosowane w produkeji
szczepionek do hodowli bakterii.
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6.19. Gdzie mozna znalez¢ informacje dotyczace skiadu
szczepionek?

Informacje dotyczace sktadu kazdej szczepionki, w tym substancji pomocni-
czych mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz ulotce.

Informacje o antygenach w szczepionce mozna znalezé w ChPL w pkt.
2. Sklad jako$ciowy i ilosciowy. Informacje o adiuwantach mozna znalezé
w ChPL w pkt. 2. Skiad jakosciowy i ilosciowy. Sktad jakosciowy substancji
pomocniczych mozna znalez¢ w ChPL w pkt. 6.1. Substancje pomocnicze.

Zestawienie szczepionek dostepnych na rynku z uwzglednieniem antygenéw

i substancji pomocniczych wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego kazdej szczepionki mozna réwniez znalez¢ na portalu Szczepienia.info.
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7. Badania bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek

7.1. Jak wygladaja badania kliniczne przed
dopuszczeniem nowej szczepionki do obrotu?

*  Szczepionki, przed dopuszczeniem do obrotu sa oceniane w wielu jasno
okreslonych, jasno okreslonych etapach;

* Nowe szczepionki, podobnie jak leki, sa najpierw dokladnie sprawdzane

w badaniach przedklinicznych, czyli w eksperymentach laboratoryjnych
i badaniach na zwierzetach, nastgpnie w badaniach klinicznych przepro-

wadzanych wéréd ludzi.

Jezeli wyniki badaini laboratoryjnych oraz badan na zwierzgtach sa korzystne,
nowa szczepionka poddawana jest kolejnym etapom badan klinicznych prze-

prowadzonych wsréd ludzi:

+ Faza I. Badanie pierwszej fazy moze trwa¢ do 2 lat i zwykle obejmuje
grupe od 20 do 100 ochotnikéw. Podstawowym celem jest zebranie danych
na temat bezpieczenistwa — zwraca si¢ szczegélng uwage na ewentualne skutki
uboczne szczepionki. Badanie moze réwniez dostarczy¢ danych dotyczacych
dawki i schematu podawania, koniecznych do uzyskania optymalnej odpowie-
dzi immunologiczne;.

+ Faza II. Badania drugiej fazy zwykle trwaja dluzej niz 2 lata i obejmuja
od 100 do 300 ochotnikéw. W tej fazie zbiera si¢ wigcej informacji na temat
ne szczepionek mozna czasami przyspieszy¢ dzigki badaniom fazy posredniej
(fazy 1Ib), ktére umozliwiaja wstepna ocene skutecznosci nowej szczepionki,
przez poréwnanie czgstosci zachorowan wéréd ochotnikéw z grupy szczepionej,
w poréwnaniu z osobami nieszczepionymi. Badania fazy IIb, znane réwniez
Wproof-of-concept’ s3 mniej liczne niz typowe badanie III fazy i zazwyczaj wy-
magajg udzialu 2000 do 9000 ochotnikéw.

+  Faza III. Najbardziej obiecujace nowe szczepionki przechodza do fazy III,
z udzialem 10 000 lub wigkszej liczby ochotnikéw. Badania fazy III moga
trwac do 4 lat i s3 zaprojektowane w celu uzyskania wystarczajacej ilosci danych
na temat bezpieczenistwa i skutecznosci w celu uzyskania akceptacji organéw

rejestrujacych i nadzorujacych.
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7.2. Jak wyglada monitorowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
szczepionki po jej wprowadzeniu do obrotu?

Bardzo waznym narzedziem oceny skutecznosci powszechnych szczepieri
u ludzi pozostaje nadzér nad chorobami zakaznymi. Poréwnanie okresu
sprzed wprowadzenia powszechnych szczepieri z okresem po ich wprowadze-
niu pozwala oceni¢, jak szczepienia dzialajg w praktyce. Przykladowo liczba
zachorowan na odre, ktéra przed wprowadzeniem powszechnych szczepieri
wynosita w Polsce ponad 200 000 rocznie aktualnie wynosi okoto 100 rocznie,
co dowodzi bardzo wysokiej skutecznosci szczepieni, gdyz w krajach w ktérych
stan zaszczepienia jest niski, zachorowan na odre jest nadal duzo.

Cigzkie powikiania po szczepieniach wystepuja zbyt rzadko lub sa zbyt od-
dalone w czasie po podaniu szczepionki, aby mogly zostaé wykryte w trakcie
przedrejestracyjnych badar klinicznych. Dlatego po zarejestrowaniu szczepion-
ki i wprowadzeniu jej do obrotu producenci prowadza uzupelniajace badania
kliniczne IV fazy obejmujace duze populacje badanych (nawet 100 000 os6b),
ktére umozliwiaja wykrycie najrzadziej wystepujacych, np. cigzkich NOP lub
takich, ktére wystepuja w odleglym czasie po szczepieniu. W 1V fazie klinicz-
nych badan bezpieczenstwa ocenia si¢ réwniez mozliwos¢ podawania szcze-
pionek w grupach ryzyka: osobom z zaburzeniami odpornosci lub kobietom
w cigzy. W tych badaniach oceniane s3 inne schematy podawania szczepionki
oraz prowadzona jest ocena dlugosci utrzymywania si¢ odpornosci po szcze-
pieniu. W szczegélnych przypadkach wystepowanie niepozadanych odczynéw
poszczepiennych skutkowaé moze wycofaniem preparatu. Przykiadem jest
szczepionka przeciw rotawirusom — Rotashild, ktéra w 1999 roku zostala wy-
cofana w pilnym trybie, poniewaz wystapito 15 przypadkéw wglobienia jelita.

98



Jak odpowiadac na waqtpliwosci rodzicow na temat szczepien? Wskazowki dla lekarzy

7.3. Opinie ekspertow zebranych w komitetach naukowych

Waznym aspektem oceny bezpieczeristwa szczepionek s opinie, stanowiska,
zalecenia i oceny badan naukowych przygotowywane przez grupy doradcze
ds. szczepieni, towarzystwa naukowe, instytucje publiczne oraz niezalezne or-
ganizacje pozarzadowe.

W5réd organizacii o najwickszym prestizu i ogélnoswiatowym zasiegu, czuwa-
jacym nad bezpieczenistwem szczepien, jest Swiatowy Komitet Doradezy ds.
Bezpieczeristwa Szczepieri (Global Advisory Committee on Vaccine Safety,
GACVS) dziatajacy od 1999 roku pod patronatem WHO. GACVS prowadzi
niezalezng oceng bezpieczeristwa szczepient w jak najszerszym zakresie, od pod-
staw naukowych poprzez epidemiologie, biorac pod uwage wszystkie aspekty
o globalnym znaczeniu oraz uwzgledniajace interesy narodowe. Komitet dwa
razy w roku dokonuje oceny publikacji oraz wszystkich dostepnych informacji
dotyczacych bezposrednich lub odleglych skutkéw stosowania szczepionek
i udostgpnia swojag ocene w czasopismie Weekly Epidemiological Report.
Podobne analizy prowadzi réwniez Europejska Agencja Lekéw (EMA — Eu-
ropean Medical Agency), gdzie dziala Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP — Committee for Medical Products for Human
Use). Kazdorazowo w przypadku pojawienia si¢ nowych doniesieri dotyczacych
chocby czasowego zwiagzku pomiedzy podaniem szczepionki a wystepowaniem
okreslonego zespolu chorobowego prowadzona jest procedura oceny dostep-
nych danych przez zespoly ekspertéw.

Ponizej przedstawiono wybrane raporty:

Raport GACVS na temat bezpieczenstwa szczepionek przeciw HPV opubli-

kowany po posiedzeniu w czerwcu 2017;

Raport GACVS na temat bezpieczeristwa szczepionek przeciw gruzlicy BCG

opublikowany po posiedzeniu w czerwcu 2017

Raport EMA na temat bezpieczenstwa szczepionek przeciw HPV EMA
to further clarify safety profile of human papillomavirus (HPV) vaccines”,
13/07/2015.
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7.4. Na czym polega specyfika badan skutecznosci
szczepionek?

* Badania kliniczne skutecznosci szczepionek trwaja wiele lat;

* Wymagania dotyczace badan klinicznych szczepionek sa zaostrzone
w poréwnaniu do badari lekéw, poniewaz podawane sa one najczesciej
osobom zdrowym, w wigkszo$ci malym dzieciom;

* Badania kliniczne szczepionek wiaza si¢ tez z wigkszymi problemami

etycznymi i prawnymi, w poréwnaniu z badaniami lekéw.

Szczepionki sg szczegSlnymi produktami leczniczymi, ktére przed wprowa-
dzeniem na rynek sa poddawane rygorystycznie kontrolowanym badaniom
klinicznym przez wiele lat. W badaniach klinicznych szczepionek podzial na
tazy kliniczne rézni si¢ nieco od stosowanych w badaniach tradycyjnych lekéw.
Whynika to giéwnie z innych wskazari do ich stosowania niz typowych lekéw.
Szczepionki sa najczesciej przeznaczone dla zdrowych oséb do profilaktyki cho-
16b. Sg stosowane w calych grupach wiekowych zdrowej populacji, obejmujacych
najczesciej niemowleta i male dzieci. Dlatego wymagania dla szczepionek sa
zaostrzone. Badania kliniczne szczepionek obejmuja wigksze grupy. Im wigcej
uczestnikéw badania, tym ocena szczepionki bedzie dokladniejsza, gdyz bedzie
mozna wykry¢ rzadsze dzialania niepozadane. Drugim wyréznikiem szczepionek
jest cel i mechanizm dziatania. Celem szczepienia jest wzbudzenie swoistej od-
powiedzi immunologicznej w stosunku do antygenéw zawartych w szczepionce,
aby uchroni¢ osobe szczepiong przed zachorowaniem na chorobg¢ zakazng. Od-
powiedz na podanie szczepionki najczesciej mozna zmierzyé za pomocg miana
swoistych przeciwcial, co jest posrednim dowodem skutecznosci.

Badania szczepionek wiaza si¢ tez ze specyficznymi problemami etycznymi i praw-
nymi. Profilaktyka choréb zakaznych za pomoca szczepien skupia si¢ na populaciji
niemowlat i malych dziedi, ktére z racji braku naturalnej odpornosci odnosza z niej
najwicksze korzysci, zatem badania kliniczne réwniez przeprowadza si¢ na tych gru-
pach wiekowych. Dziecko ze wzgledu na wiek nie moze samodzielnie wyrazi¢ zgody
na udzial w badaniu. Wymagana jest zgoda obu rodzicéw lub opiekunéw, na ktérych
nie mozna wywiera¢ wplywu np. przez oferowanie gratyfikacji czy innych korzysci.
Ze wzgledéw etycznych do badan nie mozna kwalifikowaé dzieci z nieuregulowang
sytuacja prawna, badZ przebywajacych w instytucjach opiekuriczych.
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7.5. W jaki sposob mozna okresli¢, czy szczepionka jest
skuteczna?

Ocena skutecznosci szczepionki moze by¢ badana w rézny sposéb. Jedna z nich jest
ocena immunogennosci szczepionki, kiedy prowadzimy ocen¢ stezenia przeciwcial,
ktére pojawiaja sie¢ w nastepstwie szczepienia. Miano przeciwcial wykorzystuje si¢
jako zastepczy wskaznik skutecznosci szczepionki jesli wiadomo, ze okreslony ich
poziom moze chroni¢ przed zachorowaniem. W ten sposéb mozna zbada¢ uodpor-
nienie np. po szczepieniu przeciw wzw B, tezcowi czy pneumokokom. Przyktadowo
oceny skuteczno$ci 10-walentnej i 13-walentnej skoniugowanej szczepionki prze-
ciw pneumokokom w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej (IChP)
dokonano drogg posrednig, poréwnujac immunogennos¢ szczepionek ze standar-
dem wyznaczonym przez pierwsza 7-walentng skoniugowang szczepionke. Bezpo-
srednia ocena skuteczno$ci wymagalaby uczestniczenia w badaniach nieszczepionej
grupy kontrolnej, a wéwczas niepotrzebnie narazano by dzieci na ryzyko powiktan
zakazeri pneumokokowych. Podobnie postgpowano przy dopuszczaniu do obrotu
nowych skoniugowanych szczepionek przeciw Haemophilus influenzae typu b oraz
przeciw meningokokom grupy C.

W badaniach klinicznych szczepionek zazwyczaj nie oddziela si¢ oceny ich
bezpieczeristwa od oceny skutecznosci, gdyz w kazdej fazie badari klinicznych
szczepionki mozna oceni¢ ilosciowo wytwarzanie swoistych przeciwcial. Celem
jest uzyskanie obiektywnych, nie budzacych watpliwosci wynikéw. Wszystkie fazy
badania przeprowadza si¢ z randomizacjg i grupa kontrolna, metoda prowadzonych
metoda podwdjnie slepej préby. Czgs¢ oséb badanych otrzymuje produkt testowa-
ny, natomiast druga cz¢s¢ tzw. placebo, czyli obojetng substancje, np. wodg lub inng
substancje stosowang od wielu lat o dobrze znanym profilu bezpieczeristwa. Osoby
badane przydzielane s3 do jednej z tych grup losowo, czesto przy uzyciu specjalnego
programu komputerowego. Nazwa ,§lepa proba” wynika z tego, ze zaréwno badana
osoba, jak i lekarz prowadzacy, nie wiedza, czy podano badana szczepionke, czy
placebo. Ujawnienie, do ktdrej grupy nalezala dana osoba, nastepuje dopiero po
catkowitym zakoriczeniu badania. Metoda ta pozwala bardzo obiektywnie oceni¢
immunogennos¢ badanego produktu w sposéb wolny od autosugestii.

Gdy brakuje zastepczego wskaznika oceny skutecznosci szczepionki niezbedne
jest jej wykazanie w warunkach rzeczywistych, co wymaga przeprowadzenia
duzych badan, tak by mozna bylo potwierdzi¢, ze zaszczepiona populacja
jest chroniona przed zachorowaniami wyst¢pujacymi naturalnie w populacji
w poréwnaniu z grupg kontrolna (ocena efektywnosci).
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7.6. Jaka jest skutecznosc szczepionek?

* Nie ma szczepionek w 100% skutecznych;

» Skuteczna szczepionka, ktéra zapewnia wysoki poziom ochrony, nie

zabezpiecza przed kazdym zachorowaniem, natomiast znacznie lagodzi

przebieg choroby, zmniejsza ryzyko rozwoju powiktan.

Skuteczno$¢ szczepienia indywidualnego pacjenta zalezy od wielu czynnikéw
osobniczych, w tym ogdlnego stanu zdrowia osoby szczepionej oraz od przyjete;
definicji skutecznoséci czyli okresleniem przed czym ma chroni¢ szczepionka:
czy ma zapobiec zgonowi na chorobe zakazna, zapobiec trwalym powiktaniom
choroby (szczepionka przeciw poliomyelitis), zapobiec zakazeniu wrodzonemu
(szczepionka przeciw rézyczee), chronié¢ przed cigzkim przebiegiem choroby, kté-
ry wymaga hospitalizacji (szczepionka przeciw rotawirusom) czy chronié przed
zakazeniem i kazdym, nawet lagodnym zachorowaniem (szczepionka przeciw
wzw B). Zwykle jest niestety tak, ze im bardziej pacjent wymaga ochrony z racji
slabej odpornosci, tym gorzej odpowiada na szczepienie. Przyktadowo osoby
powyzej 65 lat, ktére cigzko chorujg na grype jednoczesnie stabo odpowiadaja
na szczepienie. Z tego powodu szczepionka przeciw grypie jest u oséb star-
szych powyzej 65 lat umiarkowanie skuteczna pod wzgledem ochrony przed
zachorowaniem na grype niezaleznie od jej przebiegu (kazdym zachorowaniem),
ale jest znacznie bardziej skuteczna, jezeli chodzi o uniknigcie hospitalizacii,

a najskuteczniejsza pod wzgledem zapobiegania zgonom z powodu grypy.

Rzeczywiscie nie ma szczepionek skutecznych w 100%, podobnie jak nie
ma np. calkowicie skutecznych paséw bezpieczenstwa, ktére uchronig przed
kazdym urazem w razie wypadku drogowego. Nie zmienia to faktu, Ze pasy
bezpieczenistwa zapewniajg ochrong, ktéra znacznie zwigksza szanse przezycia
w sytuacji zagrozenia na drodze i dlatego warto ich uzywa¢. Taka sama reguta
odnosi si¢ do szczepienn ochronnych: skuteczna szczepionka, ktéra zapewnia
wysoki poziom ochrony, nie zabezpiecza przed kazdym zachorowaniem, na-
tomiast znacznie zmniejsza ryzyko choroby, jej cigzkiego przebiegu i rozwoju
powiktan. Rzeczywista skutecznos¢ wigkszosci szczepionek, ktére dajemy na-
szym dzieciom jest bardzo wysoka — szczepienia ochronne pozwalaja uniknaé¢
powiktan choroby srednio u 9 na 10 zaszczepionych dzieci. Wiadomo tez, ze

brak podania szczepionki, nie uchroni przed chorobg w 100%.
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7.7. Gdzie mozna znalez¢ wyniki badan dotyczace
skutecznosci szczepionek?

Aby znalez¢ wyniki badari dotyczace skutecznosci szczepionek najprosciej
zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), dostepna na
stronie organu rejestrujacego: w Polsce jest nim Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, a w Unii Eu-
ropejskiej Europejska Agencja lekéw (European Medicines Agency, EMA)
(w wyszukiwarce nalezy wpisa¢ nazwe handlowa szczepionki i skrét SPC).
Informacje na temat skutecznosci mozna znalez¢ w ChPL w punkcie 5 ,Wla-

$ciwosci farmakologiczne”. Na stronach amerykanskiego Centers for Disease

Control and Prevention (CDC) znajduja si¢ krétkie, proste, dzigki temu
zrozumiale dla nie-medykéw informacje na temat kazdej szczepionki, ktére
mogg by¢ przydatne dla pacjentéw. Doktadne informacje na temat szczepionek
zawierajg rekomendacje krajowych komitetéw ds. szczepien w réznych krajach,
np. Stanach Zjednoczonych, Irlandii, Holandii, Kanady czy Australii. Wszyst-

kie te kraje opracowaly szczegélowe, narodowe rekomendacje dotyczace szcze-
pient ochronnych dostgpne publicznie w Internecie bez potrzeby logowania.
Warunkiem jest znajomo$¢ angielskiego. Polecamy szczegélnie opracowanie
Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases czyli ,Pink
Book” oraz rekomendacje dotyczace poszczegdlnych szczepionek opracowane
przez amerykaniski Komitet ds. Szczepiern ACIP (Advisory Committee on
Immunization Practices). Szczegétowe zalecenia dotyczace szczepieri zawarto
w brytyjskich Immunisation against infectious disease czyli ,Green Book”.

Godne polecenia sg takze strony towarzystw naukowych np. Polskiego Towa-

rzystwa Wakeynologii, Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — PZH),

czy wiarygodnych wydawnictw medycznych np. ,Medycyny Praktycznej/
Szczepienia, gdzie jest tez mozliwo$é zadawania pytan ekspertom.
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7.8. Skad wiadomo, ze to nie szczepionki sa przyczyna
zaburzen ze spektrum autyzmu?

Mozliwosé¢ zdiagnozowania autyzmu w drugim roku zycia u dziecka zbiegla
si¢ z momentem podania jednej ze szczepionek prawie wszystkim dzieciom.
Ta zbiezno§¢ czasowa byla blednie interpretowana jako zwiazek przyczy-

nowo skutkowy.

Obawy dotyczace zwiazku zaburzen ze spektrum autyzmu (ASD) ze szczepie-
niami s3 nieuzasadnione. Na podstawie licznych badan jak dotad brak dowoddéw
na zwigzek:
* miedzy liczbg antygenéw podawanych w szczepionkach a rozwojem ASD,
* miedzy wezesnym rozpoczeciem szezepieri a rozwojem ASD,
* miedzy podawaniem szczepionek z tiomersalem a autyzmem,
* miedzy szczepieniem przeciw odrze, §wince i rézyczce (MMR) a autyzmem,
* miedzy szczepieniem MMR a regresja rozwoju u dzieci z ASD.
Najwazniejsze dowody na brak zwigzku autyzmu ze szczepieniami pochodza
z przegladu systematycznego 5 badari kohortowych i 5 kliniczno-kontrolnych.
lloraz szans, czyli wskaznik ile razy szczepienie zwigksza szanse na rozwéj au-
tyzmu wyliczony z badan kohortowych, obejmujacych Iacznie ponad milion ba-
danych dzieci wyniést 0,89 z 95% przedziatem ufnosci w zakresie 0,92-1,04, co
interpretuje si¢ jako brak wplywu szczepient — innymi stowy autyzm, wystepowat
ze zblizong czgstoscig niezaleznie od tego czy dzieci byly szczepione czy nie byly
szczepione. Podobne ilorazy szans dla wplywu tiomersalu zawartego w szcze-
pionkach i szczepionki MMR wynosity odpowiednio: 1 (95% przedzial ufnosci
0,77-1,31) dla 467 000 badanych oraz 0,84 (95% przedziat ufnosci 0,70-1,01)
dla ponad 538 000 badanych w dwdch badaniach kohortowych, co oznacza, ze
narazenie na tiomersal nie wplywa na ryzyko rozwoju autyzmu.

Najistotniejszymi przestankami, przemawiajacymi za brakiem zwigzku pomigdzy

stosowaniem szczepionek, w tym zawierajacych tiomersal, a rozwojem autyzmu, sg:

* Diagnozowanie autyzmu przed II wojng $wiatowa, a wigc przed rozpocze-
ciem ery masowych szczepient ochronnych;

* Udokumentowane juz genetyczne podloze autyzmu, jak réwniez znaczenie
czynnikéw srodowiskowych w czasie ciazy i porodu, a wige przed podaniem
pierwszej szczepionki;

* Dalszy wzrost czgstosci rozpoznawania autyzmu, pomimo wycofania szcze-
pionek zawierajacych tiomersal, a wigc czynnik oskarzany o wywolywanie
autyzmu;

* Brak sensownego wytlumaczenia mozliwych mechanizméw, wyjasniajacych
jak szczepionki prowadza do rozwoju autyzmu, szczegélnie ze brakuje do-
wodéw na znaczenie proceséw immunologicznych na rozwéj autyzmu.
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7.9. Czy szczepienia zwiekszaja ryzyko wystapienia
padaczki czy zaburzen neurorozwojowych?

Brak dowodéw na zwigzek migdzy szczepieniami, w tym liczbg podawanych
antygendéw, jak tez tiomersalem wchodzacym w skiad szczepionek, a rozwojem

zaburzen neurologicznych takich jak padaczka czy zaburzenia neurorozwojowe.

Oceniajac zwiazek przyczynowy nalezy pamietad, ze nastgpstwo czasowe, czyli
wystapienie danego zaburzenia neurologicznego po szczepieniu jest warunkiem,
jednak nie dowodzi zwigzku przyczynowego. W badaniach obserwacyjnych
i klinicznych nie potwierdzono zwiazku miedzy szczepieniami a padaczka czy
zaburzeniami neurorozwojowymi, w tym ze spektrum autyzmu. W randomi-
zowanym badaniu klinicznym przeprowadzonym we Wloszech, ktére objeto
poczatkowo ponad 15 000 dzieci, ktére nastgpnie obserwowano przez pierwsze
10 lat zycia, nie zauwazono klinicznie istotnych réznic w rozwoju neurop-
sychologicznym dzieci, niezaleznie od tego czy dzieci otrzymaly w 1. roku
zycia szczepionki z malg czy duza dawka tiomersalu. Z kolei w badaniu ob-
serwacyjnym obejmujacym kohorte 1047 dzieci w Stanach Zjednoczonych nie
wykazano, aby szczepionki z tiomersalem podane w 1. roku Zycia negatywnie
wplynely na rozwéj neuropsychologiczny dzieci oceniany w ciggu pierwszych
7-10 lat zycia. W trzech duzych, populacyjnych badaniach kohortowych, ktére
przeprowadzono w Stanach Zjednoczonych i Danii nie potwierdzono, aby
szczepionki DTP (przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi z calokomérkowym
skladnikiem krztusca), MMR (przeciw odrze, $wince i rézyczce) oraz DTPa-
-IPV-Hib (przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi z bezkomérkowym sktad-
nikiem krztusca, poliomyelitis oraz H. influenzae typu b) zwickszaly ryzyko
zachorowania na padaczke lub wystapienia napadéw drgawek bez towarzy-
szacej goraczki.
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7.10. Dlaczego nalezy szczepi¢ dzieci z alergiami?

* Dzieci z chorobami alergicznymi maja podwyzszone ryzyko ciezkiego
przebiegu chordb, ktérym mozna zapobiegaé droga szczepien;

* Korzys¢ z zapobiegania cigzkim powikianiom w przebiegu choréb u aler-
gikéw przewyzsza ryzyko czestszych reakcji uczuleniowych po podaniu
szczepionki.

Choroby alergiczne, a szczegélnie astma oskrzelowa, zwickszaja ryzyko cigzkie-
go przebiegu choréb, ktérych mozna uniknaé dzieki szczepieniom, takich jak:
grypa, inwazyjna choroba pneumokokowa i krztusiec. Z kolei pacjenci z ato-
powym zapaleniem skéry sg cze$ciej narazeni na powiktania w przebiegu ospy
wietrznej. Z tych wzgledéw pacjenci z chorobami alergicznymi, astmg oskrze-
lowsa, alergia lub uczuleni na typowe czynniki $rodowiskowe: kurz, zwierzeta,
pylki czy pokarmy, moga i powinni by¢ szczepieni zgodnie z obowigzujacym
Programem Szczepien Ochronnych, z uwzglednieniem rozszerzenia zakre-
su szczepieri o szczepienia zalecane, w tym przeciw pneumokokom(*), ospie
wietrznej, grypie oraz przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi (dTap z obnizong
zawartoscig antygenéw dla dorostych). W przypadku chorych z atopowym
zapaleniem skdry szczegdlnie zalecane jest szczepienie przeciw ospie wietrznej.

Na przestrzeni lat przeprowadzono szereg badar, ktére wykazaly, ze nie ma
tez zwigzku miedzy wprowadzeniem szczepionek a rosnaca liczbg alergii.

(*) szczepienia przeciw pneumokokom sa obowiazkowe (bezplatne) dla dzieci urodzonych po

01.01.2017 oraz zalecane (niefinansowane) dla dzieci urodzonych przed 01.01.2017 (z wylaczeniem
grup ryzyka).
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7.11. Czy szczepienia wywoluja alergie lub zwiekszaja
ryzyko zachorowania na przewlekte choroby alergiczne?

* Do chwili obecnej zdecydowana wigkszo$¢ badan, zwlaszcza obejmuja-
cych liczne grupy badane, pokazuje, ze szczepienia nie zwigkszaja ryzyka
rozwoju alergii czy astmy oskrzelowej;

* Popularne hipotezy, méwiace o tym, ze wzrost zachorowan na choroby
alergiczne wiaze si¢ z nadmierng stymulacja uktadu odpornosciowego
oraz hipoteza ,higieniczna” méwigca o mozliwym wplywie mniejszej
liczby choréb w dziecinstwie na réwnowage pomi¢dzy odpornoscig hu-

moralng oraz odpowiedzig komérkows (Th1/Th2), zostaly odrzucone na

podstawie wieloletniej obserwacji oraz badari naukowych.

W ostatnich kilkudziesigciu latach obserwujemy znaczacy wzrost zachorowar
na choroby alergiczne, w tym astme oskrzelows. Przyczyny tego zjawiska nie
sa znane. Niektére media na podstawie pojedynczych przypadkéw sugeruja, ze
wzrost zachorowan moze by¢ spowodowany przez szczepionki, ktére ,,nadmier-
nie stymuluja uktad odpornosciowy”. Hipotezy tej nie potwierdzily szeroko
zakrojone, dobrze zaplanowane badania epidemiologiczne. Nie stwierdzono
statystycznie znamiennego zwigzku pomiedzy szczepieniami a wystgpowaniem
alergii. Przeciwnie, szczepienia stanowig bardzo istotna ochrone dla chorych na
astme, ktérzy maja np. sklonnos¢ do ciezkiego przebiegu grypy, ktéra pogarsza
przebieg ich choroby podstawowe;.
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7.12. Jakie fakty wskazuja, ze szczepienia nie wywotuja
choréb alergicznych?

Odpowiedz immunologiczna typu Thl jest wyzwalana przez zakazenia wiru-
sowe i bakteryjne, natomiast typu Th2 przez pasozyty. Odpowiedz typu Th2
dominuje po urodzeniu, ale we wezesnym dzieciristwie zakazenia bakteryjne
wyzwalaja odpowiedz typu Thl, co prowadzi do ustalenia réwnowagi miedzy
obydwoma typami odpowiedzi. Jak wiadomo osoby z chorobami alergicznymi
cechuje si¢ nadmierng produkcja swoistych dla alergenéw immunoglobulin
w klasie IgE, w nastgpstwie odpowiedzi limfocytéw pomocniczych Th2. Hipo-
teza ,higieniczna” popularna w latach 80 i 90. XX wieku, sugerowala, ze brak
zakazen bakteryjnych, spowodowany przez zbyt higieniczny tryb Zycia, op6znia
i ostabia reakcje typu Thl, co prowadzi do dominacji reakcji Th2 i sprzyja roz-
wojowi alergii. Badania naukowe prowadzone w latach 90 XX wieku wykazaty,
ze dzieci z licznych rodzin lub te, ktére uczegszczaly do ztobkéw chorowaly
na alergie rzadziej niz dzieci, ktére nie miaty kontaktéw z réwiesnikami, co
zinterpretowano jako dowéd, ze brak zakazen sprzyja alergiom. Ta ,hipoteza
higieniczna” w odniesieniu do szczepiei jednak nie ma sensu, z uwagi na
ponizsze fakty:

*  Szczepionki zapobiegaja niewielkiemu odsetkowi zachorowan na choroby
zakazne, poniewaz dla wigkszosci choréb zakaznych wieku dziecigcego,
wséréd ktérych dominujg infekcje drég oddechowych, nie ma szczepieri.
Nie opé6zniaja wiec one ustalenia si¢ réwnowagi miedzy odpowiedzig typu
Thl — i Th2;

*  Choroby, ktérym zapobiegaja szczepienia sa bardzo zarazliwe i roznosza
si¢ niezaleznie od warunkéw sanitarnych i liczby rodzenstwa. Zatem nie
pasuja do hipotezy higienicznej, gdyz wystgpuja w obu grupach dzieci
z jednakowg czgstoscia;

* Hipoteza “higieniczna” zakladala, ze alergie s3 efektem zaburzenia réwno-
wagi Th1/Th2, a skoro odpowiedzi typu Th2 sprzyjaja zarazenia pasozytni-
cze, to powinny one sprzyja¢ rozwojowi alergii. Badania wykazaty jednak
co$ przeciwnego — dzieci z chorobami pasozytniczymi rzadziej chorowaly
na alergie niz dzieci, u ktérych zarazenia pasozytnicze wystgpowaly rzadko.

Oceniajac zwigzek przyczynowy nalezy pamigtaé, ze zwiazek czasowy, czy-

li wystapienie alergii po szczepieniu, nie dowodzi zwigzku przyczynowego.
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W rzetelnie przeprowadzonych badaniach epidemiologicznych nie potwierdzo-
no zwigzku migdzy szczepieniami a rozwojem alergii czy astmy. W duzym ba-
daniu przeprowadzonym w latach 1991-1997 po analizie danych ponad 18,000
dzieci badacze ocenili, ze dzieci szczepione jakakolwiek szczepionka stosowana
w Programie Szczepiert Ochronnych, nie choruja czg¢sciej na astme oskrzelowsg
niz dzieci nie szczepione. W innym badaniu ponad 600 dzieci 7-letnich udoku-
mentowano, ze dzieci szczepione szczepionka DTP (przeciw blonicy, tezcowi
i krztuscowi z calokomérkowym sktadnikiem krztusca) w okresie niemowlecym
majg takie samo ryzyko rozwoju astmy czy innej choroby alergicznej, jak dzieci
nie szczepione DTP. Podobnie, nie wykazano zwigzku miedzy szczepieniem
BCG a rozwojem alergii — szczepienie dziecka BCG nie zwigksza ryzyka
choroby alergicznej. Sa nawet sugestie, ze szczepienie BCG moze zmniejszaé
ryzyko rozwoju alergii.
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7.13. Czy po podaniu szczepionek moga wystepowac
reakcje alergiczne?

Szczepienia nie prowadza do rozwoju choréb alergicznych, ale moga wy-

wolywa¢ reakcje alergiczne.

U dzieci z chorobami alergicznymi, podobnie jak u dzieci zdrowych, istnieje
mozliwos¢ wystgpienia niepozadanych odczynéw poszczepiennych, w tym
réwniez o charakterze reakeji alergicznych. Po podaniu niektérych szczepio-
nek moga wystepowaé reakcje alergiczne. Jest to zwigzane z wystepowaniem
w skladzie szczepionek substancji pomocniczych, ktére moga stanowi¢ czynnik
uczulajacy u niektérych oséb. Wsréd substancji, ktére moga by¢ przyczyna
reakgcji alergicznych po podaniu szczepionki wymienia si¢ najczeéciej: biatko
jaja kurzego, zelatyne, neomycyng oraz lateks. Reakcje alergiczne na substancje
pomocnicze wchodzace w sklad szczepionek wystepuja bardzo rzadko.

110



Jak odpowiadac na waqtpliwosci rodzicow na temat szczepien? Wskazowki dla lekarzy

7.14. Czy osoby uczulone na biatko jaja kurzego mozna
szczepic przeciw grypie?

*  Whyniki dotychczasowych badan klinicznych potwierdzaja bezpieczeristwo
dostepnych na rynku szczepionek przeciw grypie podawanych osobom
z alergia na biatko jaja kurzego;

* Szczepionki przeciw grypie sa przeciwwskazane tylko u oséb, u ktérych
po podaniu jaj kurzych wystapila cigzka reakcja anafilaktyczna.

Alergia na bialko jaja kurzego nalezy do najczgstszych alergii pokarmowych
u dzieci i dotyczy 0,5% calej populacji dzieci oraz 5% dzieci z alergiami. Ob-
jawy alergii moga mie¢ bardzo rézne objawy od zmian na skérze i atopowe-
go zapalenia skory, az po zagrazajaca zyciu reakcje anafilaktyczna. Obecnosé
bialka kurzego w niektérych szczepionkach jest zwigzana z tym, ze w czasie
ich produkcji wirusy szczepionkowe namnazane sag w zarodkach kurzych za-
gniezdzonych w jajach. Przyktadem s3 wirusy w szczepionce przeciw grypie
i szczepionce przeciw zéltej goraczce. Dlatego tez w sktadzie tych szczepionek
moze wystgpowal niewielka ilos¢ biatka jaja kurzego w postaci owoalbuminy
i nalezy bra¢ pod uwage ryzyko wystapienia reakeji alergicznej po ich podaniu.
Szczepionki przeciw grypie, dzieki nowoczesnemu procesowi ich produkcji
zawierajg niewielkie ilosci bialka. Z dotychczasowych dos$wiadczeri wynika,
ze wigkszo$¢ oséb z alergia na biatko jaja kurzego moze by¢ bezpiecznie za-
szczepiona szczepionka przeciw grypie, jezeli zawiera <0,7 pg owoalbuminy.
Zawarto$¢ owoalbuminy w szczepionkach dostepnych na rynku miesci sie
w zakresie od <0,05 pg do < 0,1 pg w przeliczeniu na dawke szczepionki.

Amerykanski Komitet Doradezy ds. Szczepiern (ACIP) zaleca podawanie
szczepionki przeciw grypie dziecku lub osobie dorostej, u ktérych po zjedzeniu
potrawy z jaj (np. jajecznicy) wystepuje jedynie pokrzywka. Zaleca si¢ profilak-
tycznie, aby osoba uczulona na biatka jaja kurzego po szczepieniu przeciw grypie
pozostala przez 30 min. blisko gabinetu lekarskiego. Szczepionek przeciw grypie
nie podajemy osobom, u ktérych wczesniej po spozyciu jaj wystapita ciezka re-
akcja alergiczna pod postacia: spadku cisnienia, swiszczacego oddechu, nudnosci,
wymiotéw, obrzekéw. Podobnie uogélniona reakcja anafilaktyczna na biatko jaja
kurzego jest przeciwwskazaniem do podania szczepionki przeciw grypie.
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7.15. Czy inne szczepionki moga by¢ podawane osobom
z alergia na biatko jaja kurzego?

* Szczepionki w sklad ktérych wchodza wirusy namnazane w hodowlach
fibroblastéw zarodkéw kurzych (np. szczepionka MMR (przeciw odrze,
$wince i rézyczce), szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu) nie

zawieraj bialka jaja kurzego, ktére mogloby powodowaé reakcje alergiczne;

* Szczepionke MMR oraz szczepionke przeciw kleszczowemu zapaleniu

moézgu mozna bezpiecznie podaé osobom uczulonym na biatko jaja kurzego.

Szczepionki przeciw odrze i $wince wchodzace w skiad stosowanych w Pol-
sce trzysktadnikowych szczepionek typu MMR, oraz szczepionka przeciw
kleszczowemu zapaleniu mézgu sa produkowane z wykorzystaniem linii
komérkowych fibroblastéw pochodzacych z zarodkéw kurzych. W zwigzku
z tym zawierajg one jedynie sladowe iloéci biatka kurzego. Wyniki badan ob-
serwacyjnych potwierdzaja bezpieczenstwo szczepionek MMR podawanych
u wszystkich dzieci, niezaleznie od nasilenia reakeji alergicznej na biatko jaja
kurzego. Ryzyko wystapienia silnej reakcji anafilaktycznej u osoby z objawami
nawet silnej nadwrazliwosci na bialko jaja kurzego jest po podaniu szczepio-
nek MMR takie samo jak u osoby bez alergii. Jezeli po podaniu szczepionki
MMR wystapi reakcja alergiczna, nie jest ona zwigzana z alergia na bialko jaja
kurzego, tylko na neomycyng lub zelatyng¢. Dane te potwierdzaja Zalecenia
Brytyjskiego Towarzystwa Alergologii i Immunologii Klinicznej oraz zalecenia
Amerykariskiej Akademii Pediatrii obowigzujace od 2009 r., ktére rekomenduja
podawanie szczepionki MMR u wszystkich dzieci niezaleznie od nasilenia

reakgji alergicznej na biatko jaja kurzego.
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7.16. Jak mozna wykluczy¢ reakcje alergiczng na sktadniki
szczepionki przed szczepieniem?

Bezpieczeristwo szczepieri w duzym stopniu zalezy od wywiadu lekarskiego
zebranego podczas wizyty kwalifikacyjnej, obejmujacej ocene wystepowania
reakeji alergicznych w przeszlosci.

W zaleznosci od rodzaju szczepionki, znajac jej sklad (patrz rozdzial ,Jakosé

szczepionek”) mozna zadaé wszystkie lub wybrane ponizej pytania:

*  Cuzy przy poprzednich szczepieniach wystgpila reakcja alergiczna?

* Czy odnotowano alergie na lateks?

*  Czy byly ciezkie reakcje alergiczne na antybiotyki (neomycyne, polimyk-
syng, streptomycyne)?

* Czy wystepowala reakcja alergiczna na drozdze jadalne czy tez jadalng
zelatyng lub produkty ja zawierajace?

*  Czy obserwowano uczulenie na bialko jaja kurzego?

Aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystapienia NOP, w tym reakcji aler-

gicznych, nalezy prawidlowo i starannie przeprowadzi¢ kwalifikacje dziecka

do szczepienia. W trakcie ukierunkowanego wywiadu z pacjentem/rodzicem

dziecka lekarz zadaje pytania o choroby w rodzinie, kliniczne objawy choréb

alergicznych i ich nasilenie, czas ich wystepowania (np. sezonowos¢). Wazne sg

réwniez pytania o tolerancje dla poprzednich dawek szczepionki, jezeli szcze-

pionka byla juz podawana w przesziosci. Ponadto nalezy zapyta¢ o uczulenie

na leki badZ inne zidentyfikowane substancje. Gléwnym celem wywiadu jest

ograniczenie do minimum ryzyka wystapienia reakcji anafilaktyczne;.

Jezeli z wywiadu wynika, ze istnieje wysokie ryzyko wystapienia reakcji aler-

gicznej, nalezy przeanalizowaé sklad szczepionki pod katem wystgpowania

substancji, ktére moglyby wywolaé reakcje alergiczng. Tam, gdzie znane sg

preparaty réznych wytwércéw, warto skorzysta¢ z wyboru odpowiedniego pre-

paratu danej szczepionki, np. w przypadku potwierdzonej alergii na zelatyne

mozna wybra¢ szczepionke MMR, ktéra nie zawiera tego sktadnika. Uzyskane

w czasie wywiadu informacje powinny by¢ réwniez wskazéwka dla lekarza jak

dlugo obserwowaé pacjenta po szczepieniu. U 85% oséb, u ktérych wystapila

reakcja anafilaktyczna wskazywano choroby alergiczne w wywiadzie, mozna
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podawac szczepionke z zachowaniem wymaganej ostroznosci i zapewnieniem
srodkéw profilaktycznych, np. wydluzenia obserwacji pacjenta po szczepie-
niu powyzej wymaganych 30 min. lub rozwazenie szczepienia w warunkach
szpitalnych.

Zaleca sig, aby w przypadku podejrzenia reakcji anafilaktycznej na szczepionke
zidentyfikowa¢ alergen odpowiedzialny za te reakcje. Pomoze to przy kwali-
fikacji do szczepienia inng szczepionks, by wykluczyé stosowanie preparatu
zawierajacego skiadnik, ktéry wywolal reakcje anafilaktyczna.
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7.17. Jak moga wygladac objawy reakcji alergicznych
po podaniu szczepionki?

* Szczepienie powinno zawsze odbywaé si¢ w gabinecie lekarskim wypo-
sazonym w zestaw pierwszej pomocy i zestaw przeciwwstrzasowy;

* U pacjentéw z potwierdzong silng reakcja alergiczng nalezy ocenic ryzyko
i korzysci zwigzane z podaniem szczepionki. W uzasadnionych przypad-
kach mozna rozwazy¢ podanie szczepionki w warunkach szpitalnych;

* Jezeli lekarz ma watpliwosci dotyczace podania szczepionki ze wzgle-
du na mozliwe reakcje alergiczne, nalezy skierowaé dziecko do poradni
konsultacyjnej ds. szczepien, gdzie zostanie podjeta ostateczna decyzja

(zgodnie z zasadg: lepiej skonsultowaé, niz nie szczepid).

Niepozadany odczyn poszczepienny o charakterze reakcji alergicznej moze
mie¢ charakter miejscowy lub ogélny. W miejscu szczepienia moze wystapi¢
rumier, obrzgk i bolesno$¢. Na skérze calego ciala lub na ograniczonych jego
obszarach moze wystapi¢ wysypka, najczesciej o charakterze plamistym, swe-
dzgca, o zmiennej lokalizacji, okreslana jako pokrzywka. Najciezsza reakcja
alergiczng na podanie szczepionki jest reakcja anafilaktyczna, wystepujaca na-
tychmiast po wstrzyknigciu. W najci¢zszej postaci anafilaksji, jaka jest wstrzas,
wystepuje blado$¢, spadek ci$nienia tetniczego krwi, poty, przyspieszenie t¢tna,
obrzeki, dusznos¢ i utrata przytomnosci.

Sa to objawy, ktére wystepuja bardzo rzadko u dzieci, prawidiowo kwalifikowa-
nych przez lekarza do szczepien. W celu zwigkszenia bezpieczefistwa szczepien
u dzieci z chorobami alergicznymi czgsto kilka dni przed i po szczepieniu
podaje si¢ preparaty antyhistaminowe. Bardzo istotng rzecza jest dobrze ze-
brany wywiad od rodzicéw, a u dzieci z grup wysokiego ryzyka szczepienia
przeprowadza si¢ w Poradniach Konsultacyjnych Szczepieni, a w wyjatkowych
przypadkach podczas hospitalizacji w oddziale szpitalnym.
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7.18. Co trzeba wiedzie¢ szczepiac chorych z alergiami?

* Objawy kliniczne alergii (w tym uczulenia na bialko kurze) nie sg prze-
ciwwskazaniem do szczepienia;

* Stwierdzenie objawéw alergii u oséb spokrewnionych nie s3 przeciw-

wskazaniem do szczepienia;

* Jedynym trwalym przeciwwskazaniem do szczepienia jest reakcja anafi-

laktyczna po szczepieniu w przesziosci.

Dane z pi$miennictwa jednoznacznie dowodza, ze choroby alergiczne nie stanowig

przeciwwskazann do podawania szczepient ochronnych. Podobnie wyniki polskich

badan nie wykazaly istotnych réznic w czgstosci wystepowania NOP u dzieci

zdrowych i z chorobami alergicznymi po szczepieniu przeciw ospie wietrznej.

Bezwzglednym przeciwwskazaniem do szczepienia jest wystapienie u dziec-

ka ostrej reakcji anafilaktycznej po poprzednim szczepieniu. W przypadkach

niektérych dzieci z chorobg alergiczna, przy uzasadnionej obawie reakcji ana-

filaktycznej mozna podaé szczepionke w warunkach szpitalnych.

Nie nalezy szczepi¢ dzieci z chorobami alergicznymi w okresie:

* zaostrzenia choroby alergicznej,

* nasilonego stezenia alergenéw w powietrzu,

* gdy podawane sg preparaty odczulajace (aby ograniczy¢ trudnosci w ocenie
ewentualnych niepozadanych odczynéw poszczepiennych).

Przeciwwskazaniami do szczepienia oséb z alergiami nie s3:

* lagodne i umiarkowane reakcje alergiczne po poprzednich dawkach szcze-
pionki, tj. obrzek, zaczerwienienie, bolesnos¢,

* stabilna posta¢ choroby alergicznej (objawy o stabym lub umiarkowanym
nasileniu przy zadowalajacej kontroli choroby),

* reakcja alergiczna nie bedaca anafilaksjg na penicyline,

* reakcja alergiczna nie bedaca anafilaksja na lateks gumy naturalnej, zelatyne
jadalng, tiomersal lub inny skladnik szczepionki,

* dodatnie wyniki testéw skérnych, jezeli nie wystepuja kliniczne objawy alergii,

* immunoterapia w dawkach nie prowadzacych do zaburzern ukladu
immunologicznego,

* alergia na inne substancje, ktére nie wystepuja w skladzie szczepionek.
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7.19. Jak czesto po podaniu szczepionki moze wystapic
reakcja anafilaktyczna?

* Szczepionka, podobnie jak kazdy lek moze wywola¢ silng reakcje ana-
filaktyczng (wstrzas anafilaktyczny), czyli uogélniong reakcje organizmu

na ktérys z alergenéw zawartych w szczepionce;

* Reakcje anafilaktyczne zdarzaja si¢ bardzo rzadko (z czgstoscia szacowa-
ng na okolo 1 przypadek na milion podanych dawek szczepionki), a jesli
wystapia bezwzglednie wymagaja leczenia w szpitalu;

* W Polsce kazdego roku obserwuje si¢ co najwyzej 2-3 przypadki ostre;

reakcji anafilaktycznej po szczepieniu.

Reakcja anafilaktyczna moze wystapi¢ po podaniu kazdej szczepionki, ale zda-
rza si¢ bardzo rzadko, szacunkowo z czgstoscig okoto 1 na milion podanych
dawek szczepionki, w zaleznosci od preparatu 0,65-1,53 na milion dawek.
Do reakeji anafilaktycznej dochodzi zazwyczaj kilka — kilkanascie minut po

podaniu szczepionki.

Informacje o mozliwosci wystgpienia reakcji anafilaktycznej mozna znalezé
w ulotce dolaczonej do szczepionki oraz Charakterystyce Produktu Leczni-
czego (ChPL). Jest to wazna informacja zaréwno dla rodzica jak i dla lekarza.
Personel wykonujacy szczepienie powinien by¢ przygotowany na jej wystapienie
i zastosowac odpowiednie leczenie przy uzyciu zestawu do udzielania pierwszej
pomocy oraz zestawu przeciwwstrzasowego. Kazdorazowo po szczepieniu pa-
cjent powinien przez przynajmniej 30 min. pozostaé blisko miejsca szczepienia,
aby w razie potrzeby podja¢ natychmiastowe leczenie.

Przyczyng reakeji anafilaktycznych moze by¢ wiele czynnikéw, jednak zdecy-
dowanie czg$ciej sa to substancje pomocnicze wchodzace w sklad szczepionki
(np. zelatyna, biatko jaja kurzego, lateks, biatka drozdzy) niz antygeny drob-
noustrojéw zawartych w szczepionce.

W przypadku wystapienia lub podejrzenia reakcji anafilaktycznej zalecane
jest przeprowadzenie diagnostyki, w celu zidentyfikowania alergenu odpowie-
dzialnego za t¢ reakcje. Jezeli reakcja po wezesniejszym szczepieniu nie byla
reakcja anafilaktyczna i wyniki testéw skornych sa ujemne, szczepienie mozna
wykonywac zgodnie z ogélnymi zaleceniami z konieczno$cia zachowania szcze-
golnych ostroznosci i zachowania 30 min. obserwacji dziecka/osoby doroslej
po szczepieniu.
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Potwierdzona reakcja anafilaktyczna na wczeéniejsza dawke szczepionki lub
na skltadniki szczepionki jest trwalym przeciwwskazaniem do wykonywania
szczepien. Jezeli po wezesniejszym szczepieniu wystapila reakcja anafilaktycz-
na, wyniki testéw skérnych sg ujemne a szczepienie jest szczegdlnie zalecane
(np. pacjent z grupy ryzyka cigzkich powiktari choroby), szczepienie mozna
przeprowadzi¢ pod warunkiem zachowania szczegdlnych srodkéw ostroznosci
w warunkach szpitalnych.
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8. Niepozadane odczyny poszczepienne

8.1. Jaka jest definicja niepozadanego odczynu
poszczepiennego?

Niepozadany odczyn poszczepienny (NOP) posiada definicje prawna (Rozpo-
rzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych
odczynéw poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania (Dz. U. 2010
nr 254 poz. 1711)), zgodnie z ktéra jest to kazde zaburzenie stanu zdrowia

zwigzane ze szczepieniem, ktére wystgpilo w okresie 4 tygodni po podaniu
szczepionki. Wyjatek stanowiag NOP po szczepionce przeciw gruzlicy BCG,
dla ktérych kryterium czasowe jest diuzsze i wynosi 12 miesiecy.

Zgodnie z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia
15 grudnia 2010 r. pojecie dziatania niepozadanego produktu leczniczego zo-
stalo rozszerzone o nastgpujace sytuacje:

* Stosowanie produktu zgodnie ze wskazaniami i w zalecanej dawce;

* Stosowanie produktu we wskazaniach innych od tych, ktére zawarte zo-
staly w ulotce dolfaczonej do opakowania lub niezgodnie z zaleceniami

specjalisty;
* Naduzywanie produktu przez pacjenta;
* Stosowanie produktu w celach pozamedycznych;
+  Swiadome lub nieswiadome przedawkowanie produktu;

* W wyniku popelnienia bledu przy jego stosowaniu.
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8.2. Co to jest odczyn poszczepienny?

U niektérych oséb po podaniu szczepionki mozemy spodziewac si¢ reakeji od-
czynowej, czyli nadmiernej, ale naturalnej i nie prowadzacej do zaburzen stanu
zdrowia odpowiedzi uktadu immunologicznego na sktadniki szczepionki, ktéra
moze si¢ przejawia¢ m.in. obrzekiem, bolesnosécig, zaczerwienieniem w miejscu
wklucia lub odczynem typowym dla danej szczepionki. Odczyn poszczepienny
zalezy od rodzaju podanej szczepionki, jej skladu oraz indywidualnej reakeji
osoby szczepionej. Wsréd odczynéw typowych dla okreslonej szczepionki
najbardziej znanym jest odczyn po prawidlowym podaniu szczepionki BCG
przeciw gruzlicy, gdzie po kilku tygodniach w miejscu wstrzykniecia pojawia
si¢ naciek, rumieri i grudka z pecherzykiem z ropng zawartoscia. Po zagojeniu
u prawie 95% szczepionych pozostaje charakterystyczna blizna.
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8.3. Skad biora sie odczyny poszczepienne?

W ostatnich latach intensywnie rozwija si¢ adwersomika — dziedzina obej-
mujaca badania genetycznych uwarunkowan powstawania NOP.

Uktad immunologiczny kazdego z nas si¢ rézni, stad i reakcje na podang

substancje moga by¢ rézne.

Do gtéwnych przyczyn wystepowania NOP zaliczamy:

*  Przypadkowo wystepujace zaburzenia zdrowia pojawiajace si¢ w tym sa-
mym czasie co szczepienie (zbieg okolicznosci);

* Indywidualng reakcje organizmu osoby szczepionej na podanie szczepionki,
np. reakcj¢ miejscowq z towarzyszaca jej goraczka w okresie 48 godzin po
podaniu szczepionki DTaP-IPV+Hib (przeciw blonicy, tezcowi, krztusco-
wi, poliomyelitis i Haemophilus typu b) lub goraczke i wysypke 7 — 10 dni
po podaniu szczepionki MMR (przeciw odrze, §wince i rézyczce);

* Nieprawidlows technik¢ wykonania szczepienia, np. zbyt plytkie podanie
szczepionki moze wywolaé znacznie silniejszy odczyn miejscowy w postaci
reakcji zapalnej (obrzgk tkanki podskérnej);

*  Uzycie niewlasciwie przechowywanej szczepionki.
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8.4. Jaki charakter maja zgtaszane NOP?

Klasyfikacje NOP przedstawiono w zalaczniku do Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynéw po-
szczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania (Dz.U. 2010 nr 254 poz.

1711) i odnosi si¢ ona do stopnia ich nasilenia.

Wyréznia si¢ odczyny:

* ciezkie — zagrazajace zyciu, ktére moga wymagaé hospitalizacji w celu ra-
towania zdrowia, prowadzi¢ do trwalego ubytku sprawnosci fizycznej lub
umyslowej, lub konczace si¢ $miercia,

* powazne — charakteryzuja si¢ duzym nasileniem objawéw w postaci znacz-
nego obrzeku koriczyny, silnego jej zaczerwienienia, wysokiej goraczki, ale
nie wymagaja zwykle hospitalizacji, nie prowadza do trwalego uszczerbku
dla zdrowia i nie stanowig zagrozenia dla zycia,

* lagodne — nie majg szczegdlnie duzego nasilenia, charakteryzuja si¢ wyste-
powaniem miejscowego obrzeku koriczyny, silnego miejscowego zaczerwie-
nienia lub gorgczki.
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8.5. Jak klasyfikuje NOP Swiatowa Organizacja Zdrowia?

W okresie do 24 godzin od szczepienia:

* ostrg reakcje nadwrazliwosci,

* anafilaksje,

* nieutulony placz,

* zespdl hipotoniczno — hiporeaktywny; wstrzas toksyczny;

W okresie do 5 dni od szczepienia:

* cig¢zka reakcje miejscowa,

* posoczniceg,

* ropied w miejscu podania;

W okresie do 15 dni od szczepienia:

* drgawki (wlgcznie z goragczkowymi): 6 — 12 dni w przypadku odry/ MMR,
2 dni w przypadku DTP,

* encefalopatie: 6 — 12 dni w przypadku szczepionki przeciw odrze podawane;

jako MMR, 0 — 2 dni w przypadku szczepionki DTP;

W okresie 3 miesiecy od szczepienia:

* zapalenie splotu barkowego (2 — 28 dni po szczepionce zawierajgcej ana-
toksyne tezcowa),

* trombocytopeni¢ (15 — 35 dni po szczepieniu przeciw odrze szczepionka
MMR);

W okresie 1 — 12 miesiecy od szczepienia BCG,

* zapalenie weztéw chlonnych,

* uogdlnione zakazenie BCG,

* zapalenie kosci i szpiku kostnego;

Bez limitu czasowego:

*  zgony,

* hospitalizacje,

* inne cig¢zkie albo niezwykle zdarzenia.
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8.6. W jaki sposdb ustala sie zwigzek miedzy szczepieniem
a NOP?

Woszystkie zdarzenia po szczepieniu wymagaja zgloszenia do Inspekeji Sani-
tarnej, nawet jezeli lekarz nie mial pewnosci, ze mialy zwiazek ze szczepie-
niem. Takie zgloszenia s3 oceniane w celu ustalenia ewentualnego zwigzku

przyczynowego ze szczepieniem.

Na podstawie wynikéw badan klinicznych, wieloletnich doswiadczen wy-
nikajacych ze stosowania szczepionek oraz monitorowania NOP w ramach
rutynowego nadzoru epidemiologicznego, dysponujemy ogromng wiedza na
temat NOP wystepujacych po okreslonych szczepionkach.

Profil bezpieczenistwa poszczegdlnych szczepionek jest regularnie analizowany
poprzez oceng pojedynczych zgloszenn NOP, oceng dokumentacji zbiorczej oraz
okresowe raporty o bezpieczenstwie, przygotowywane przez podmioty odpo-
wiedzialne przez caly czas obecnosci produktu na rynku.

Kazde zaburzenie stanu zdrowia pacjenta mogace mie¢ zwigzek ze szczepieniem
podlega zgloszeniu. Lekarz na podstawie objawéw klinicznych oraz badania le-
karskiego podejmuje decyzj¢ o zasadnosci zgloszenia danego zaburzenia zdro-
wia do nadzoru jako podejrzenie NOP. Lekarz na podstawie nabytej wiedzy,
do$wiadczenia i badania pacjenta podejmie decyzje, czy zgloszone zaburzenie
stanu zdrowia kwalifikuje si¢ jako NOP, zwykly odczyn poszczepienny, czy
tez jest to jedynie koincydencja czasowa. Rozpoznanie lekarskie opiera si¢ na
kryteriach wymienionych w zalaczniku do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych
oraz kryteriéw ich rozpoznawania (Dz.U. 2010 nr 254 poz. 1711) oraz praw-

dopodobnej lub ustalonej etiologii rozpoznanych zaburzen. Lekarz po zbadaniu
dziecka potwierdza, badz wyklucza mozliwy zwiazek okreslonych objawéw ze
szczepieniem. W wigkszosci przypadkéw okreslenie pewnego zwigzku przy-
czynowo-skutkowego jest bardzo trudne, a czgsto wreez niemozliwe, poniewaz
okolicznosci pozyskiwania informacji na temat potencjalnych dzialan niepoza-
danych nie sg warunkami $cisle kontrolowanymi, jak to jest w przypadku badan
klinicznych. W zwigzku z tym w sytuacji spontanicznych zgloszen dzialar
niepozadanych zawsze pozostaja watpliwosci dotyczace zwiazku przyczynowo-
-skutkowego. Najczesciej zglasza sie podejrzenia na podstawie zwigzku cza-
sowego. Zgloszenie NOP nie jest jednoznaczne z polaczeniem przyczynowo
skutkowym danego objawu chorobowego ze szczepieniem.
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8.7. Jak czesto wystepujq NOP?

* W Polsce jeden NOP wystepuje srednio raz na 10 000 podanych dawek

szczepionek;
* Czestos¢ wystepowania NOP zalezy od rodzaju szczepionki;
» Cigzkie NOP wystepuja niezwykle rzadko;
* W ciaggu ostatnich 20 lat nie odnotowano zgonu zwigzanego przyczyno-

Wo ze szczepieniem.

W ostatnich latach w Polsce zglaszanych i rejestrowanych jest okolo 2-3 tys.
przypadkéw NOP. W stosunku do liczby wykonywanych kazdego roku szczepier,
liczba zgloszen dotyczacych dzialari niepozadanych szczepionek jest niewielka.
Do najczgsciej wystepujacych tagodnych NOP naleza: bdl, zaczerwienie,
obrz¢k w miejscu podania, goraczka, reakcje alergiczne w postaci wysypki lub
pokrzywki, wymioty, biegunka, ostabienie, zmg¢czenie, pobudzenie, niepokdj.
Sa niegrozne i ustepuja samoistnie najczesciej po 1-3 do 7 dni. Wystepuja
z czestoscig od 1/10 do 1/100 podanych dawek. Rzadziej tzn. od 1/100 do
1/1000 podanych dawek dochodzi do ogélnych NOP jak goraczka, gorsze
samopoczucie, oslabienie. Objawy te najczgsciej ustepuja samoistnie po 2-3
dniach, bez powiklan. Cze¢s¢ zgloszen dotyczacych tego typu reakcji, ktére za-
zwyczaj traktowane sg jako powazne, moze zosta¢ zakwalifikowana jako cigzkie
w sytuacji, gdy niezbedne okazalo si¢ leczenie i obserwacja dziecka w ramach
hospitalizacji lub objaw kliniczny mial przewlekly i nasilajacy si¢ charakter.
Powazne NOP, takie jak: trudny do utulenia placz trwajacy 3 godziny, bardzo
wysoka goraczka (40°C i powyzej) czy drgawki (zwykle zwiazane z goraczka)
zdarzaja si¢ rzadko od 1/1000 do 1/10 000 podanych dawek lub bardzo rzadko
(rzadziej niz 1/10 000 podanych dawek), zwykle w pierwszych dwéch dniach
po szczepieniu. Gwaltowne reakcje poszczepienne, wystepujace bardzo rzad-
ko, pojawiaja si¢ w ciagu kilku lub kilkunastu minut po szczepieniu, dlatego
w kazdym przypadku zaleca si¢ obserwacje pacjenta do 30 minut po poda-
niu szczepionki. W razie wystapienia jakichkolwiek niepokojacych objawdw,
mozliwa jest wéwczas szybka pomoc lekarza i pielegniarki. Ponadto, podczas
wizyty szczepiennej lekarz powinien przekazaé rodzicom informacje, ze w razie
zaobserwowania u dziecka, szczegdlnie w pierwszych dniach po szczepieniu,
nietypowej reakcji po szczepieniu, powinni niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza,
ktéry udzieli stosownej porady i pomocy, a ponadto podejmie decyzje o za-
sadnosci zgloszenia danego objawu jako podejrzenie lub rozpoznanie NOP.
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8.8. Czy sq szczepionki, po ktorych czesciej dochodzi
do NOP?

Ze wszystkich dotychczas zarejestrowanych szczepionek NOP najczesciej od-
notowano w przeszlosci po podaniu szczepionki przeciw ospie prawdziwej.
Zgony po szczepieniu przeciw ospie prawdziwej notowano z czgstoscig 1-2/100
000, a ryzyko rozwoju zapalenia migénia sercowego oszacowano na 1/14 000
o0s6b zaszczepionych. Z kolei wsréd zolnierzy Stanéw Zjednoczonych, ktérych
zaszczepiono przeciw ospie prawdziwej, goraczke stwierdzono u 13-15% oséb,
a zapalenie migsnia sercowego potwierdzono z czgstoscig 1/12 819 podanych

dawek szczepionki.

Obecnie w Polsce wsréd wszystkich zgloszen najwigcej dotyczy szczepion-
ki BCG przeciw gruzlicy oraz szczepionki DTP (przeciw blonicy, te¢zcowi
i krztuscowi z calokomérkowym skladnikiem krztusca). W przypadku szcze-
pionki DTDP, trzeba pamigtaé, ze podawana jest najczeéciej, bo w ramach ka-
lendarza szczepienn obowigzkowych kazde dziecko w pierwszych dwdéch latach
zycia otrzymuje 4 jej dawki. Zawsze jednak nalezy bra¢ pod uwage mozliwosé
wystapienia NOP nawet po podaniu szczepionek uwazanych powszechnie za
bezpieczne i po ktérych odczyny rejestrowane sg sporadycznie.
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8.9. Czy wystapienie NOP moze stanowic¢ przeciwwskazanie
do szczepien?

Wystapienie w przeszlosci miejscowego lub ogélnego NOP nie stanowi prze-
ciwwskazania do dalszych szczepien. Bezwzglednym przeciwwskazaniem do
szczepienia jest jedynie cigzka reakcja anafilaktyczna, ktéra wystapila po po-
daniu w przeszlosci jakiejkolwiek szczepionki.
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8.10. Od kiedy w Polsce gromadzone sa dane o NOP?

Gromadzenie danych dotyczacych wystepowania i rodzaju NOP w Pol-
sce ma juz ponad dwudziestoletnia histori¢. System gromadzenia danych
zostal opracowany w 1996 r. przez Zaklad Epidemiologii NIZP-PZH
w oparciu o zalecenia WHO w zakresie monitorowania bezpieczeristwa
szczepien (WHO Drug Monitoring Programme, Extended Programme
on Immunization) oraz analiz¢ publikacji naukowych. W pierwszym roku
wprowadzenia rejestracji i gromadzenia NOP, lekarze zglosili 101 przy-
padkow. Trzeba podkresli¢, ze w dwezesnym czasie liczba stosowanych
szczepionek byla nieporéwnywalnie mniejsza. Dysponowalismy wéwczas
zaledwie kilkunastoma preparatami, natomiast liczba dzieci podlegajacych
szczepieniom w tzw. kohorcie urodzeniowej wynosila ok. czterysta tysigcy
rocznie. W okresie dwudziestu lat funkcjonowania systemu podlegal on
aktualizacji, np. z powodu rozszerzenia listy szczepionek stosowanych
w naszym kraju. Natomiast niezmienne pozostaly gléwne zalozenia
systemu zakladajace, Ze osoba zglaszajaca NOP jest lekarz, a zgloszenie
na przeznaczonym do tego celu formularzu jest przesylane do Inspekeji
Sanitarnej, a nastgpnie do Zakladu Epidemiologii NIZP-PZH. Tutaj sa
one gromadzone, rejestrowane, weryfikowane, analizowane i raz w roku
publikowane na stronie NIZP-PZH w formie raportu zbiorczego w Biu-
letynie Szczepienia Ochronne w Polsce.
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8.11. Jak w Polsce dziata system nadzoru nad NOP?

System nadzoru nad NOP reguluje ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobie-
ganiu i zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. 2016 poz. 1866)

oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r w sprawie
niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania

(Dz. U. 2010 poz. 1711). System polega na obowigzkowym zglaszaniu przez
lekarzy do Powiatowych Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych wszystkich nie-
korzystnych zdarzen zdrowotnych, ktére maja zwiazek ze szczepieniem. Kazdy
zgloszony NOP jest analizowany i kwalifikowany na podstawie kryteriéw opra-
cowanych przez ekspertéw na poziomie krajowym. Zgloszenia sa gromadzone,
rejestrowane, weryfikowane i analizowane w Zakladzie Epidemiologii NIZP-
-PZH. Wyniki analiz sa udostgpniane na stronie NIZP-PZH w Biuletynie
Szczepienia Ochronne. Ponadto réwnolegle do opisanego systemu nadzoru

epidemiologicznego NOP, zgloszenia s przekazywane do Urze¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobédjczych
(URPLWMiPB), gdzie dokonywana jest analiza zgtaszanych objawéw i prze-
kazywanie ich do europejskiej bazy danych Europejskiej Agencji Lekéw (Euro-

pean Medicines Agency, EMA), tzw. EudraVigilance (European Union Drug
Regulating Authorities Pharmacovigilance). Na poziomie mi¢gdzynarodowym
réwniez prowadzi si¢ analizy bezpieczenstwa szczepionek. Czesto planuje sie
badania obejmujace kilka krajéw, co umozliwia wykrycie rzadkich niepozada-
nych odczynéw poszczepiennych. Analiza danych na poziomie europejskim po-
zwala na formulowanie hipotez dotyczacych odczynowosci szczepionek, ktére
nast¢pnie s weryfikowane w badaniach epidemiologicznych. Trzeba podkresli¢,
ze producenci szczepionek takze prowadza obserwacje i badania oraz zbieraja
i analizuja sygnaly dotyczace bezpieczenistwa produktéw. Jezeli zachodzi taka
potrzeba, proponowane s3 zmiany do Charakterystyki Produktu leczniczego
(ChPL). Odpowiedni Urzad ocenia propozycj¢ producenta i potwierdza ja
albo w przypadku niewystarczajacych danych — odrzuca. Opisy przypadkéw
NOP gromadzone s3 w jednym miejscu. Zbieranie informacji o niepozadanych
odczynach towarzyszacych stosowaniu szczepionki stuzy poszerzaniu wiedzy
o jej bezpieczenstwie. Z tego powodu kazde zgloszenie jest wazne i rozpatry-
wane zgodnie z aktualng wiedza, obowigzujacymi przepisami i standardami
postepowania. Zglaszane informacje s3 ttumaczone na jezyk angielski z uzy-
ciem obowigzujacego stownika MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory
Activities) i przekazywane do europejskiej bazy danych EudraVigilance oraz

do centralnej bazy Swiatowej Organizacji Zdrowia (Adverse Reaction Termi-
nology WHO-ART) znajdujacej si¢ w szwedzkim Uppsala.
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8.12. Jak przebiega zgtoszenie NOP przez lekarza?

Kazde podejrzenie NOP powinno zosta¢ zgloszone przez lekarza do Inspekcji
Sanitarnej. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie
niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania (Dz.
U. 2010 poz. 1711) okresla rodzaje NOP i kryteria ich rozpoznawania na potrzeby

nadzoru epidemiologicznego, sposéb zgtaszania NOP, wzory formularzy zgloszen

NOP, a takze sposéb prowadzenia rejestru zgloszen NODP, udostepniania danych
nim objetych oraz okres ich przechowywania. Osobg uprawniong i zobowigzang
do zglaszania NOP do nadzoru epidemiologicznego jest lekarz lub felczer roz-
poznajacy lub podejrzewajacy NOP. Jezeli rodzic zauwazy niepokojace objawy
u zaszczepionego dziecka, powinien zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz, na podstawie
informacji od rodzicéw, oceny stanu zdrowia dziecka oraz obowigzujacych kry-
teriéw, podejmuje decyzje o zasadnosci zgloszenia NOP. Lekarz ma obowiazek
zgloszenia kazdego rozpoznanego przez siebie odczynu w ciagu 24 godzin od
powziecia podejrzenia jego wystapienia. Niezgloszenie NOP przez lekarza podlega
karze grzywny. Zgloszenie, tzn. wypelniong czes¢ formularza, lekarz przekazuje do
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej. Formularze sktadaja si¢ z kilku
czesci, ktére wypelnia lekarz rozpoznajacy NOP, pielegniarka wykonujaca szcze-
pienie oraz pracownik Powiatowej Inspekcji Sanitarnej. Pracownicy Inspekgji Sa-
nitarnej sprawdzaja kompletnos¢ dokumentacji w poradni wykonujacej szczepienie,
technike wykonania szczepienia, warunki przechowywania szczepionek oraz date
waznosci szczepionek. Ustala si¢ takze, ile oséb zostalo zaszczepionych dang serig
szczepionki, czy i jakie odczyny poszczepienne wystapily w grupie oséb zaszcze-
pionych oraz czy byly réznice ilosci i jakosci NOP miedzy seriami stosowanych
szczepionek. Z Inspekgji Sanitarnej zgloszenie jest przekazywane do NIZP-PZH,
Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego (GIS) oraz Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Wyrobéw Biobdjezych (URPLWM i PB).
Nastepnie w NIZP-PZH zgloszenia z calego kraju sa gromadzone, rejestrowane,
weryfikowane i analizowane. W sytuacjach niejasnych dotyczacych kwalifikacji od-
czynu, eksperci kontaktujg si¢ z pracownikami Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne;j,
ktéra otrzymala zgloszenie z prosbg o dodatkowe informacje, w tym dostarczenie
dodatkowej dokumentacji medycznej, co pozwala na wiarygodng kwalifikacje od-
czynu. Raz w roku analiza wystgpowania NOP jest publikowana w Biuletynie

Szczepienia Ochronne w Polsce. Dane dotyczace NOP sg dla wszystkich zain-
teresowanych dostgpne na stronie NIZP-PZH.
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8.13. Czy rodzic lub osoba postronna moze zgtosi¢ NOP?

Od 2013 roku zgodnie z Dyrektywa 2010/84/UE z 15 grudnia 2010 roku
istnieje dodatkowa mozliwos¢ zglaszania NOP samodzielnie przez rodzicéw/
opiekunéw i osoby zainteresowane bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produk-
téw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (URPLWM
i PB) bez koniecznosci potwierdzenia ich przez pracownika stuzby zdrowia.
Jest to system dobrowolny, co oznacza, ze jesli uznamy ze po szczepieniu
wystapily objawy, ktére wedlug nas wymagaja zgloszenia, mozemy to zrobi¢.

Zgloszenie polega na wypelnieniu i odestaniu formularza zgloszeniowego dla
pacjentéw umieszczonego na stronie internetowej urz¢du. Zgloszone dzialania
niepozadane s3 gromadzone i analizowane w Departamencie Monitorowania

Dzialari Niepozgdanych URPLWM i PB (tel. 22 49 21 309) zgodnie z zasa-

dami monitorowania bezpieczeristwa produktéw leczniczych.
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8.14. Czym jest baza VAERS?

Baza VAERS (Vaccines Adverse Events Reporting System) to System Ra-
portowania o Niepozadanych Odczynach Poszczepiennych prowadzony przez
oficjalne amerykanskie rzadowe agendy w Stanach Zjednoczonych, tj. Centrum
Kontroli i Profilaktyki Zachorowan (Centers for Disease Control and Preven-
tion, CDC) oraz Agencje Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administra-
tion, FDA). VAERS to system biernego zglaszania podejrzenia NOP bedacy
odpowiednikiem europejskiej bazy danych EudraVigilance prowadzonej przez
Europejska Agencje Lekéw (European Medicines Agency, EMA). Kazda oso-
ba moze zglosi¢ niepokojacy objaw, przy czym zgloszenia te nie s3 rutynowo
weryfikowane. Dlatego nie ma pewnosci, czy zgromadzone tam opisy NOP
maja jakikolwiek rzeczywisty zwiazek ze szczepieniem. W systemie VAERS
jest zaskakujaco malo zgloszenn pochodzacych bezposrednio od oséb zaszcze-
pionych. Zdecydowana wigkszos$¢ zgloszen pochodzi od firm — producentéw
szczepionek, czy pracownikéw stuzby zdrowia. Do VAERS naplywa rocznie
okoto 30 000 zgloszen. Celem tego typu nadzoru nad NOP jest szybkie wy-
krywanie niepokojacych sygnaléw dotyczacych bezpieczeristwa szczepionek
zwigzanych z widocznym zwigkszeniem zgloszeri okreslonego typu, ktére sa
szczegotowo analizowana dopiero na kolejnych etapach badan. Poprzez do-
browolnos¢ zgloszen system obarczony jest wysokim ryzykiem rejestrowania
zgloszeri niemajacych zwigzku ze szczepieniem. Baza jest jedynie wstepnym
zrédtem informacji o NOP, na podstawie ktérej nie mozna wyciaga¢ bezpo-
srednich wnioskéw na temat rodzaju i czgstosci NOP po podaniu okreslonych
szczepionek.
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8.15. Dlaczego zawsze nalezy zgtasza¢ NOP?

Zgtaszanie NOP jest ustawowym obowigzkiem, ktéry zobowiazuje lekarzy
podejrzewajacych lub rozpoznajacych NOP do jego zgloszenia do Paristwo-
wej Inspekcji Sanitarnej.

Monitorowanie dziatai niepozadanych po szczepieniach jest kluczowym elemen-
tem pozwalajagcym dokonaé oceny ich bezpieczenstwa. Wiedza na temat dzialan
niepozadanych, umozliwia kontrole bezpieczenistwa stosowania szczepionek jako
produktéw leczniczych i wdrozenie niezbe¢dnych dziatan, gdy zaobserwowana
zostanie zwigkszona czestos¢ i cigzkosé NOP. Poprzez zglaszanie NOP uzysku-
jemy wiedzg, ktéra umozliwia zaplanowanie i realizacje dzialan majacych na celu
obnizenie ryzyka ich wystepowania do minimum. W chwili obecnej mechanizm
zbierania danych o dziataniach niepozadanych, ich analizowanie i wprowadzanie
zmian do dokumentacji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi odbywa
si¢ na terenie calej Unii Europejskiej. Jesli wystapi jakie§ powazne dzialanie
niepozadane, to jego zgloszenie trafia do specjalnego Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC) dzialajacego
przy Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), gdzie omawiany zostaje dany przy-
padek. Moze to skutkowaé migdzy innymi wprowadzeniem zmian w drukach
informacyjnych danej szczepionki we wszystkich krajach Unii Europejskiej. Pro-
wadzony przez NIZP-PZH ogélnopolski rejestr NOP jest jednym z elementéw
pozwalajacych dokonaé oceny bezpieczenistwa szczepionek.

Dzigki zgtaszaniu NOP do systemu nadzoru:

*  Monitorowane s3 poznane odczyny;

*  Wykrywane s3 nowe, nietypowe i rzadkie odczyny;

* Prowadzona jest kontrola bezpieczedstwa nowo wprowadzonych
szczepionek;

*  Wykrywane sg serie szczepionek ze zwigkszonym odsetkiem NOP;

*  Oceniana jest skala ryzyka NOP po szczepieniu;

* Rzetelna informacja o NOP wplywa na proces decyzyjny i konkretne
dzialania w polityce szczepien.

Odpowiedz na pytanie, czy nalezy zgltasza¢ NOP, jest oczywista. Tak, warto,
a nawet trzeba, bo jest to najwazniejszy element rzetelnej oceny bezpieczenstwa
szczepien.
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8.16. Gdzie mozna znalez¢ informacje o typowych
dla poszczegolnych szczepionek rodzajach NOP?

Szczegbélowe informacje o rodzaju oraz czgstosci wystegpowania NOP mozna
znalez¢ w ulotce dolaczonej do opakowania szczepionki oraz w Charakterysty-
ce Produktu Leczniczego (ChPL). Informacje te wynikaja z przeprowadzonych
badan klinicznych ocenianych w czasie rejestracji szczepionki, badari poreje-
stracyjnych oraz oceny wystepowania NOP po zarejestrowaniu szczepionki,
w czasie, kiedy jest ona dostepna na rynku.

Aktualne ChPL dla kazdej szczepionki mozna odnalezé na stronie Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
béjezych (URPLWMIiPB) lub na stronie Europejskiej Agencji Lekow (EMA).

Informacje dotyczace zglaszanych podejrzewanych dzialain niepozadanych

z terenu Europy mozna znalez¢ na stronie Europejskiej bazy danych zgloszen

o podejrzewanych dzialaniach niepozadanych lekéw.
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8.17. Gdzie mozna znalez¢ informacje o liczbie i rodzajach
NOP, ktore wystapily po podaniu szczepionek
dostepnych w Polsce?

Informacje dotyczace NOP, ktére zgloszono po podaniu szczepionek dostep-
nych na rynku s3 ogélnodostepne. Mozna je znalez¢ na stronach Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego — Paristwowego Zaktadu Higieny w Biuletynie
Szczepienia Ochronne w Polsce w danym roku, np. informacje za 2016 rok

znajduja si¢ na stronach 87-95 tego biuletynu. Mozna si¢ tam dowiedzie(, ile

bylo NOP, jakiego typu i po jakich szczepionkach wystapity.
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8.18. Gdzie mozna znalez¢ informacje o NOP, po podaniu
szczepionek dostepnych w innych krajach?

W wielu krajach system zglaszania NOP jest dobrowolny, co oznacza, ze
zgloszenia moze dokona¢ sam zainteresowany pacjent, lekarz lub instytucja
zwigzana z realizacja szczepien. W zwigzku z tym zaréwno czulosé, jak i swo-
istos¢ zgloszen jest niewystarczajaca i czasami nie mozna powigza¢ odczynu

ze szczepieniem, poza stwierdzeniem zwigzku czasowego.

Informacje o NOP po podaniu szczepionek dostgpnych na rynku w in-
nych krajach sg publikowane na oficjalnych rzadowych stronach interne-
towych panstw. Ponizej przykladowe linki:

+ Kanada

[https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/canadia-

n-adverse-events-following-immunization-surveillance-system-caefiss.
html];
* Holandia [http://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/2016-0141.pdf];

* Stany Zjednoczone

[https://www.cdc.gov/vaccinesafety/ensuringsafety/monitoring/vaers/in-

dex.html];

* Norwegia

[https://www.fhi.no/globalassets/dokumenterfiler/rapporter/barnevaksina-

sjonsprogrammet-i-norge-2017-arsrapport-2016.pdf]

* Australia [http://www.health.nsw.gov.au/immunisation/Pages/aefi.aspx].
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