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REDAKCJA

Stanowisko konsultanta krajowego w dziedzinie pediatrii
dotyczgce propozycji zmian w Programie Szczepien Ochronnych

w 2019 roku

PROF. DR HAB. N. MED. TERESA JACKOWSKA

Konsultant krajowy w dziedzinie pediatrii

zczepienia naleza do najwazniejszych zdobyczy
wspolczesnej medycyny, poniewaz ratujg zycie
ichronig przed powikfaniamizwigzanymiz cho-
robami zakaznymi. Sg najskuteczniejszq i naj-
bezpieczniejszg metoda zapobiegania chorobom zakaz-
nym. Potwierdzajg ten fakt liczne i wiarygodne wyniki
badan naukowych. Dzieki szczepieniom zlikwidowano
jedna z najgrozniejszych choréb zakaznych — ospe praw-
dziwa, a zachorowania na poliomyelitis, obecnie wyste-
pujace w dwdch krajach na swiecie (Afganistan i Paki-
stan'), tez wkrotce moga by¢ przesztoscia [1]. Miliony osob
zawdziecza zycie szczepieniom. Kazdego roku na swie-
cie podawanych jest okoto miliarda dawek szczepionek.
Dodatkowa korzyscig ze szczepien jest ograniczenie zu-
zycia antybiotykéw i rozwoju antybiotykoopornosci. Ry-
zyko wystapienia niepozadanych odczynéw poszczepien-
nych (NOP) jest nieproporcjonalnie matfe w poréwnaniu
z uzyskanymi korzy$ciami, co stanowi istotny argument
potwierdzajacy bezpieczenstwo szczepien. Majac na
wzgledzie najwazniejszy cel —dobro pacjenta — kluczowe
jest, aby decyzje dotyczace szczepien byty podejmowa-
ne na podstawie wiarygodnych danych, opartych na wy-
nikach badan naukowych. Lekarze i eksperci powinni
swoja wiedze czerpac¢ z wiarygodnych zrodet naukowych,
korzystac z zalecen Swiatowych ekspertéw, publikowa-
nych wuznanych czasopismach oraz przez krajowe i mie-
dzynarodowe instytucje publiczne. Ignorowanie takich
danych oraz zalecen lub wybiércze ich przedstawianie
jest nierzetelnoscig naukowa.
Przy wyborze szczepionki do Programu Szczepien
Ochronnych (PSO) najwazniejszym celem powinno by¢

! Zachorowania wild poliovirus type 1 (WPV1) www.polioera-
dication.org. Afganistan: 8 przypadkéw do 27 kwietnia 2018 r.;
Pakistan: 2 przypadki do 15 kwietnia 2018 r.

dobro dziecka, a takze interes spoteczny, czyli m.in. ko-
rzyscidlainnych oséb. Lista tych korzysci jest dos¢ dtuga.

Bardzo wazna kwestia jest wybor szczepionki. Nale-
zy odpowiedzie¢ na pytanie, czy w Polsce przy wybo-
rze szczepionki do PSO brane jest pod uwage przede
wszystkim dobro dziecka? Z przykroscig musze odpo-
wiedzie¢, ze nie zawsze. Nigdy nie brano pod uwage
liczby wkiu¢ oraz polskich danych dotyczacych wykry-
wania np. Streptococcus pneumoniae. W przesziosci
dos$¢ dtugo czekaliSmy na wprowadzenie powszech-
nych szczepien przeciw Haemophilus influenzaetypu b
czy wirusowemu zapaleniu watroby typu B. W Euro-
pie juz od dawna zarejestrowane sg szczepionki, przy
zastosowaniu ktérych jedno uktucie zabezpiecza przed
6 chorobami. W Polsce niemowleta otrzymuja podczas
jednej wizyty 4 iniekcje (DTE, wzw B lub polio, Hib,
PCV10), ktére nalezy pomnozy¢ przez 3 kolejne wizyty
w 1. roku zycia dziecka. Rodzice czesto sg nieobecni
podczas szczepienia, ktére mogtoby by¢ dla nich trud-
nym przezyciem, zwlaszcza stuchanie pfaczu dziecka.
Sama procedura szczepienia wymusza obecno$¢ dwoch
0sob personelu medycznego: jedna pielegniarka trzy-
ma dziecko, a druga szczepi. Natomiast przy jednym
uktuciu wystarczy, jesli niemowle jest trzymane przez
rodzica i szczepione przez jedng pielegniarke/lekarza.
Czy koszt pracy drugiej pielegniarki/lekarza przy za-
kupie szczepionek brany jest pod uwage?

Dla dzieci w 6. roku zycia kupowane sg pojedyncze
szczepionki DTaP 1 IPV (dwie iniekcje), chociaz na rynku
dostepne sg szczepionki, ktére mozna podac¢ podczas
jednej iniekcji (DTaP+IPV). Dlatego konieczne jest za-
branie gtosu przez lekarzy/pielegniarki szczepigcych
dzieci, ktorzy na co dzien muszg odpowiadac na pytania
rodzicéw — dlaczego w Polsce nie moze by¢ jak w in-
nych krajach Europy? Dlaczego procedury medyczne
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w naszym kraju sg mniej przyjazne dzieciom? Biorac
pod uwage wzrastajacg liczbe osob uchylajacych sie
od obowigzku szczepien® (wedtug Narodowego In-
stytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu
Higieny w 2012 roku okoto 5 tys., a w 2017 roku 30
tys. — wzrost szesciokrotny!), nalezy zrobi¢ wszystko,
aby przekonac rodzicow do tego, aby szczepili swoje
dzieci. Wielka role moga odegrac tu decydenci, ktorzy
powinni liczy¢ sie ze zdaniem lekarzy i pielegniarek
majgcych bezposrednig stycznos$¢ z pacjentami. Nie
mozna uzyskac realnego obrazu sytuacji szczepien
w Polsce, nie majac kontaktu z pielegniarkami i le-
karzami szczepigcymi dzieci. Towarzystwa naukowe
pielegniarek, pediatréow, lekarzy medycyny rodzinnej
powinny mie¢ mocny i decydujacy gtos w tej dyskusji.

Pozostaje jeszcze kwestia wzrastajacej liczby po-
zwéw rodzicow dotyczacych zwigzku szczepien z za-
burzeniami rozwoju u dzieci. Wprawdzie badania na-
ukowe przeczg zwigzkowi tiomersalu z autyzmem, to
jednak biorac po uwage wzrost liczby rodzicéw od-
mawiajacych szczepienia dzieci, zwiekszenie liczby
spraw sadowych o odszkodowania dla dzieci z zabu-
rzeniami rozwoju (w tym z autyzmem), powinno sie
zrezygnowac z podawania szczepionki DTPw zawie-
rajacej tiomersal.

Majac na wzgledzie powyzsze argumenty, a takze
liczne pytania, prosby pielegniarek i lekarzy, ktérzy
pracuja bezposrednio z pacjentem oraz miedzynaro-
dowe zalecenia i rekomendacje, przedstawiam pro-
pozycje zmian do Programu Szczepien Ochronnych
(PSO) na 2019 rok.

1. Zmiane zapisu dotyczacego szczepienia noworod-
kéw przeciw gruzlicy

Jest: szczepienie noworodkow przeciw gruzlicy oraz
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (wzw
typu B) powinno by¢ przeprowadzone jednoczesnie
w ciggu 24 godzin po urodzeniu lub w innym mozli-
wym terminie przed wypisaniem dziecka z oddziatu
noworodkowego.

Proponuje: szczepienie noworodkéw przeciw gruz-
licy i wzw typu B powinno by¢ przeprowadzone w od-
dziale noworodkowym. O czasie wykonania szczepienia
decyduje lekarz, kierujac sie stanem ogélnym nowo-
rodka i wywiadem uzyskanym od matki.

Uzasadnienie: pomimo stosowania punktacji Ap-
gar oceniajacej stan noworodka natychmiast po uro-
dzeniu, w kolejnych godzinach zycia moze on sie
zmienia¢, dlatego konieczna jest dalsza obserwacja

¢ Dzieci, ktore nie sq szczepione z powodu odmowy rodzicow.

nr 2/2018 czerwiec

dziecka przed podjeciem decyzji o szczepieniu zywa

szczepionkg (BCG).

2. Rezygnacja ze szczepienia szczepionkg DTPw (calo-
komoérkowa szczepionka przeciwko btonicy, tezco-
wi i krztuscowi) i wprowadzenie jednego z propo-
nowanych wariantéw z uzyciem szczepionki DTPa
(bezkomoérkowa szczepionka przeciwko bionicy,
tezcowi i krztuscowi)

wariant A: rezygnacja ze szczepienia szczepion-
ka DTPw i wprowadzenie szczepionki 6-walentnej
(DTPa-1PV-Hib-wzw typu B) z jednoczesng rezy-
gnacjg ze szczepienia przeciw wzw typu B przy
urodzeniu (szczepienie to byloby zarezerwowane
tylko dla noworodkéw matek z wzw typu B-dodat-
nich i o nie znanym statusie).

wariant B: rezygnacja ze szczepienia szczepion-
ka DTPw i wprowadzenie szczepionki 5-walentnej
(DTPa-IPV-Hib) z pozostawieniem szczepienia prze-
ciw wzw typu B po urodzeniu.

Szczepienia powinny byc realizowane w schemacie 3+1.

Wedtug danych przekazywanych przez Departa-
ment Matki i Dziecka Ministerstwa Zdrowia pofo-
wa rodzicéw kupuje szczepionki dla swoich dzieci,
mimo ze do 19. roku zycia szczepienie przeciw bto-
nicy, krztuscowi, tezcowi, Haemophilus infuenzae
typu b (Hib), poliomyelitis, wzw typu B jest obo-
wigzkowe i bezptatne. Inne niemowleta, najczesciej
biedniejszych rodzicéw, otrzymujq podczas jednej
wizyty cztery iniekcje (jedna wizyta w poradni:
DTP - jedna iniekcja, wzw typu B lub IPV — druga,
Hib — trzecia, PCV10 — czwarta).

Uzasadnienie propozycji: aspekt ekonomiczny, prak-
tyczny, zwiekszenie bezpieczenstwa dziecka.
a.szczepionka zawierajaca acelularny komponent krztu-

$ca (Pa) powoduje mniej niepozadanych odczynéw

poszczepiennych:

D drgawki goraczkowe: 6-9/100 000 dawek po DTPw;
5,2/100 000 dawek DTPa; 4/100 000 dawek po
DTPa-1PV-Hib;

D zespot hipotoniczno-hiporeaktywny: 145/100 000
dawek po DTPw; 10/100 000 dawek po DTPa poda-
nej w ramach szczepienia pierwotnego;

D goraczka 40,5°C: 300/100 000 dawek DTPw;
6/100 000 dawek DTPa.

b. miejscowe i ogdlne odczyny po szczepionce DTPa
sg znacznie stabsze niz po szczepionce DTPw, ktéra
nalezy do szczepionek reaktogennych. Duza czes¢
szczepionych dzieci reaguje miejscowymi odczy-
nami, ktére — chociaz sg banalne i krotkotrwate —
moga stwarza¢ problemy rodzicom i powodowac
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dyskomfort dla dzieci. Jedna z gléwnych zalet szcze-
pionki DTPa jest usuniecie z jej sktadu wiekszosci
toksycznych substancji®.

c.zmniejszenie liczby wktug, a takze bolu u niemowlecia,

d.zmniejszenie liczby wizyt, co przy obecnym braku
personelu pielegniarskiego i lekarskiego jest niezwy-
kle waznym argumentem ekonomicznym. Obecnie
wizyty sg dzielone, co zwieksza koszty poradni, kto-
rych nikt nie liczy ze wzgledu na to, ze obowigzuje
stawka kapitacyjna,

e.zmniejszenie liczby dawek szczepionki uspraw-
nia realizacje szczepien, zwieksza ich bezpieczen-
stwo, ogranicza mozliwos¢ bledow lekarskich i pie-
legniarskich,

f. zmniejszenie liczby wkiu¢ to lepsza akceptowal-
nosc¢ szczepien,

g. poprawienie terminowosci w realizacji szczepien.

3. Zmiany w szczepieniach obowigzkowych prze-
ciw pneumokokom dla 0séb narazonych w sposéb
szczegolny na zakazenie w zwigzku z przestankami
klinicznymi lub epidemiologicznym (punkt B PSO)

Jest:

a. dzieci od 2. miesigca zycia do ukonczenia 12. mie-
sigca zycia urodzone przed ukonczeniem 27. ty-
godnia cigzy,

b. obowigzek dotyczy dzieci od 2. miesigca zycia
do ukonczenia 5. roku zycia.

Powinno by¢:

a. dzieci od 2. miesigca zycia urodzone przed ukon-
czeniem 37. tygodnia cigzy. Zgodnie z miedzyna-
rodowg definicjg wczesniak to noworodek urodzo-
ny przed 37. tygodniem cigzy z masg ciata ponizej
2500 g. Wezesniaki sg grupg wysokiego ryzyka.

b. obowigzek dotyczy dzieci od 2. miesigca zycia
do ukonczenia 19. roku zycia:

D po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu nerwo-
wego przebiegajaca z wyciekiem ptynu mézgowo-
-rdzeniowego,

D pierwotne i wtérne zaburzenia odpornosci (zaka-
zone HIV),

D po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem
lub po przeszczepieniu narzagdéw wewnetrznych,

D przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implan-
tu $limakowego,

D dzieci z przewlektymi chorobami serca, ze scho-
rzeniami immunologiczno-hematologicznymi

% Gatazka A. Czy mozemy lepiej zapobiegac krztuscowi? Sta-
re i nowe szczepionki przeciw krztuscowi. Przeg. Epid., 1997,
51, 3, 285-295.

(matoptytkowos¢, aplazja szpiku, nowotwory, sfe-
rocytoza wrodzona), brakiem lub dysfunkcja $le-
dziony, po leczeniu immunosupresyjnym, z prze-
wleklg niewydolnoscig nerek, z nawracajgcym
zespotem nerczycowym, cukrzycg, z przewlekty-
mi chorobami ptuc.

Uzasadnienie: konieczne jest wprowadzenie obo-

wigzkowych szczepien przeciw pneumokokom dla

0s0b do 19. roku zycia, narazonych w sposéb szcze-
goélny na zakazenie. Dotychczasowe ograniczenie
wynikalo z rejestracji szczepionki do 5. roku zycia.

4. Wprowadzenie szczepien przeciw grypie z zasto-
sowaniem szczepionki 4-walentnej:

a. u dzieci po ukonczeniu 6. miesigca zycia do
5. roku zycia w grupach ryzyka,

b. u kobiet w cigzy.

c. u osob powyzej 65. roku zycia.

Jest: brak szczepien obowigzkowych.

Uzasadnienie: w Polsce dane dotyczace zachorowania
na grype oraz zgony z powodu grypy sg znacznie zanizo-
ne, o czym $wiadczy poréwnanie z danymi europejskimi.
Liczba hospitalizacji zwigzanych z grypa u os6b powyzej
65 lat na 100 tys. mieszkancow w Polsce to 53,5, pod-
czas gdy w Europie to 221, 3. Liczba zgonéw zwigzanych
z grypa u 0s6b powyzej 65 lat na 100 tys. mieszkancow
w Polsce to 0,34, aw Europie 93,7. W Polsce rejestrowane
sg corocznie zgony z powodu grypy. W ciggu ostatnich
6 lat odnotowano 354 przypadkéw zgonow.

Rekomenduje wprowadzenie szczepien przeciw grypie
z uzyciem szczepionki 4-walentnej u dzieci po ukon-
czeniu 6. miesigca zycia do 5. roku zycia, z grupy ry-
zyka, u ktoérych obecnie sg obowigzkowe szczepienia
przeciw pneumokokom.

Rekomenduje wprowadzenie szczepien przeciw gry-
pie u kobiet w cigzy. Jest to szczegdlnie wazna grupa
ryzyka, ze wzgledu na istniejace zagrozenie dla pto-
du i dla matki. Szczepienia przeciw grypie u kobiet
W cigzy sq bezpieczne.

Rekomenduje wprowadzenie szczepien przeciw
grypie u 0séb powyzej 65. roku zycia. Jest to grupa
zwiekszonego ryzyka zachorowania na grype i wysta-
pienia powiktan pogrypowych.

5. Wprowadzenie szczepien przeciw HPV dla 11-let-
nich dziewczynek.

Uzasadnienie: profilaktyka raka szyjki macicy i innych
nowotworow wywolywanych przez HPV, zmniejsze-
nie wystepowania brodawczakow i ktykcin kotczy-
stych wywolywanych przez HPV.
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6. Wprowadzenie szczepien przeciw rotawirusom.

Uzasadnienie: zmniejszenie hospitalizacji dzieci
z powodu biegunek rotawirusowych.

7. Szczepienie 6-latkéw tylko szczepionkg DTPa+IPV
podawang w jednej iniekcji.

Jest: wwielu poradniach w Polsce proponowana jest
szczepionka DTPa lub dTpa (niezgodnie z obecnymi
rekomendacjami). W przetargach publicznych MZ brak
preferencji dla szczepionki DTPa+IPV.

Uzasadnienie:

a. wzrost zachorowania na krztusiec, brak szczepien
u dorostych, zachorowania na krztusiec nastolat-
kow szczepionych w 6. roku szczepionkg DTPa to
przestanki za konieczno$cig podawania szczepionki
przeciwkrztuscowej ze zwiekszong dawkg antyge-
nu krztuscowego (DTPa),

b. stosowanie w jednej iniekcji DTPa+IPV spowodu-
Je zmniejszenie liczby dawek, usprawni realizacje
szczepien, a co za tym idzie, polepszy akceptowal-
nosc¢ szczepien,

c. szczepionka w jednej iniekcji to zmniejszenie bolu
dziecka — jest to postulat rodzicéw i dzieci,

d. im wieksza liczba wktu¢, tym wieksze prawdopo-
dobienstwo popetniania btedéw lekarskich i pie-
legniarskich w realizacji szczepien.

8. Przeniesienie wieku szczepienia dzieci na odre,
$winke, rézyczke z 10 na 4.-6. rok zycia.

Jest: szczepienie w 10. roku zycia.

Uzasadnienie: w zwigzku ze wzrostem zachorowania
na odre w Europie istnieje koniecznos$¢ przyspieszenia po-
dania 2. dawki szczepionki przeciw odrze, $wince i rézyczce.
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9. Zmiana wieku bezptatnych szczepien przeciw ospie
wietrznej dla grup ryzyka z 12 do 19 lat.

Jest: obowiazek szczepien przeciwko ospie wietrznej
dotyczy dzieci do ukonczenia 12. roku zycia.

Uzasadnienie: wiek 12 lat byt wynikiem rejestracji
dawek szczepionki, nie miat uzasadnienia epidemio-
logicznego 1 merytorycznego. Obecnie u wszystkich
dzieci stosowane sg 2 dawki szczepionki przeciwko
ospie wietrznej. Liczba dzieci powyzej 12. roku zycia,
ktére nie byly szczepione lub nie chorowaly na ospe
wietrzng, jest znikoma.

10. Wprowadzenie szczepien przeciw meningoko-
kom grupy B oraz ACWY dla dzieci z pierwotnymi
1 wtérnymi zaburzeniami odpornosci, z brakiem
lub dysfunkcja $ledziony.

11. Utworzenie konsultacyjnych poradni szczepien
— w zwigzku ze wzrostem liczby dzieci, ktore nie
sg szczepione zgodnie z PSO, bedacych w grupach
ryzyka z powodu réznych schorzen.

Podsumowanie

Szczepienia sg najlepsza znang metodg profilak-
tyki choréb zakaznych. Szczepionki spetniajg naj-
wyzsze standardy bezpieczenstwa i ryzyko zwig-
zane z ich stosowaniem jest znikome. Stosowanie
szczepionek nowoczesnych, powszechnie akcepto-
walnych na $wiecie, bedacych w PSO wielu krajow
europejskich, zwieksza bezpieczenstwo i akcepto-
walnos$¢ szczepien.

Dobro dziecka powinno by¢ najwazniejsze!

11
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Wprowadzenie szczepionek wysoko skojarzonych
b- lub 6-walentnych, lub szczepionek DTaP
do obowigzkowego Programu Szczepien Ochronnych (PSO)

PEDIATRYCZNY ZESPOL EKSPERTOW DS. PROGRAMU SZCZEPIEN OCHRONNYCH

PRZY MINISTRZE ZDROWIA (PZEPSO) W SKEADZIE:

PROF. DR HAB. N. MED. EWA BERNATOWSKA' — WICEPRZEWODNICZACA

CZLONKOWIE:

PROF. DR HAB. N. MED. TERESA JACKOWSKA?
PROF. DR HAB. N. MED. EWA HELWICH?

PROF. DR HAB. N. MED. ANNA BREBOROWICZ*
PROF. DR HAB. N. MED. JACEK WYSOCKT®

DR N. MED. RYSZARD KONIOR®

DR N. MED. PAWEL, GRZESIOWSKT

Klinika Immunologii, Instytut , Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie

“Klinika Pediatrii, CMKP, Kliniczny Oddzial Pediatryczny, Szpital Bielanski w Warszawie

*Klinika Neonatologii i Intensywnej Terapii Noworodka, Instytut Matki i Dziecka w Warszawie

“Klinika Pneumonologii, Alergologii Dzieciecej i Immunologii Klinicznej Uniwersytetu Medycznego im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu

®Katedra i Zaktad Profilaktyki Zdrowotnej, Wydziat Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Medycznego im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu

50ddziat Neuroinfekcji i Neurologii Dziecigcej Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta 11

"Szkota Zdrowia Publicznego CMKP

prowadzajac szczepionki bezkomorkowe
(aP) do PSO, nalezy wziag¢ pod uwage fakt,
Ze szczepienia nie ochronig w petni za-
szczepionych dzieci, jednak wyrazny spa-
dek zachorowan oraz $miertelnosci w przebiegu krztu-
$ca sa wystarczajacym dowodem na zasadnos$c¢ ich wpro-
wadzenia. Sg to obserwacje ze wszystkich krajow, w kto-
rych stosowane sg wyzej opisane szczepionki. Przykia-
dem sg zachorowania na krztusiec w latach 2010-2012
w Stanach Zjednoczonych, gdzie zanotowano 48 000
przypadkow w catej populacji. Badania wykazaty, ze
szczepionka aP nie zapobiegta wszystkim przypadkom
zachorowan na krztusiec, ale przebieg choroby zaréw-
no u szczepionych dzieci, jak i u 0séb dorostych nie miat
ciezkiego przebiegu [1].

Efektywnos¢ szczepien DTaP w szczepieniach popu-
lacyjnych w Australii, stosowanych w schemacie 2+1
spadta miedzy 6. a 11. miesigcem zycia z 84 do 59%

po 3 latach [2]. W Australii schemat 2+1 stosowany
byt przez kilka lat, bez dawki przypominajacej w 6.
roku zycia [3]. Obecnie stosowana jest szczepionka
6-walentna wg schematu 3+1 oraz dawka przypo-
minajgca w 4. roku zycia [4]. W kilku krajach eu-
ropejskich: Finlandii, Szwecji, Wioszech, Francji
1 Austrii szczepionka 6-walentna stosowana jest
w schemacie 2+1 w 3.1 5. lub 2. i 4. miesigcu
zycia. Trzecig dawke podaje sie w 11.-12. miesigcu
zycia [b]. Szczepionki podawane w tym schemacie oka-
zaly sie bezpieczne oraz efektywne. W Nowej Zelan-
dii szczepionka 6-walentna stosowana w podobnym
schemacie szczepien — 2+ 1 1 dawka przypominajgca
w 4. roku zycia — wykazaly wysokg skutecznos¢ w za-
pobieganiu zachorowaniom zaréwno po szczepieniu
podstawowym, jaki i po szczepieniu przypominajgcym
[6]. Badania w krajach, w ktorych stosowano schema-
ty 3- lub 4-dawkowe, wykazaty skutecznos¢ w po-
staci spadku zachorowan u dzieci w wieku do 4 lat.
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Jak wynika z badan przeprowadzonych w Szwecji
po 8 latach stosowania szczepien w schemacie 2+1
(3., b., 1 12. miesigc zycia), nastgpit wzrost zacho-
rowan na krztusiec wsréd dzieci w wieku 7-8 lat, co
spowodowato wprowadzenie szczepien przypomina-
jacych w 7. roku zycia [7].

Obecnie brakuje odlegtych w czasie badan dotycza-
cych seroprotekcji i efektywnosci klinicznej szczepien
szczepionkami 6-walentnymi, szczegélnie w odniesie-
niu do odpowiedzi na antygen szczepionkowy wirusa B.

Efektywnosc szczepionek skojarzonych wskazuje, ze
populacyjne szczepienia w schematach 3+1 czy 2+1
sg w rownym stopniu bezpieczne i efektywne — do-
tyczy to zaréwno 5-, jak i 6-walentnych szczepionek.

W przypadku rozwazania wprowadzenia szczepion-
ki 6-walentnej, nalezatoby zrezygnowac ze szczepien
wzw typu B, co jest mozliwe przy objeciu 100% ko-
biet w cigzy badaniami przesiewowymi na obecnos¢
antygenu wirusa B. Profesor Ewa Helwich poinfor-
mowala, ze obecnie 80-90% kobiet w cigzy jest ob-
jetych ww. badaniami.

Przed podjeciem decyzji o rezygnacji ze szczepien
przeciwko wzw typu B w okresie noworodkowym, poza
doktadnym sprawdzeniem, jaki procent kobiet jest ob-
jetych badaniami na nosicielstwo antygenu wirusa B,
nalezy réwniez przeanalizowa¢, jaki jest odsetek
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nosicielek antygenu wirusa B w grupie kobiet w okre-
sie rozrodczym.
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Propozycja zmian w Programie Szczepien Ochronnych na 2019 rok,
zapewniajgcych skuteczng ochrone przed inwazyjng

chorobg pneumokokowsg (IChP) noworodkom urodzonym

przed 37. tygodniem zycia oraz dzieciom od 6. do 19. roku zycia
z grup ryzyka. Wprowadzenie szczepien przeciwko grypie

u dzieci z grupy ryzyka do lat 5
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ediatryczny Zespo6t Ekspertéw ds. Programu

Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia

(PZEPSO) sformutowat nastepujace propozy-

cje zmian wynikajacych z potrzeb i szczegél-
nie wysokiego ryzyka zachorowania na inwazyjng cho-
robe pneumokokowg (IChP). Zmiany powinny dotyczy¢
niemowlat urodzonych przedwczesnie (ponizej 37. ty-
godnia zycia) i dzieci nalezacych do grupy wysokiego
ryzyka zachorowania w wieku od 5. do 19. roku zy-
cia. Obecnie obowigzkowym szczepieniem objete sg
tylko dzieci do 5. roku zycia.

1. Zamiana schematu szczepien z 3-dawkowego
na 4-dawkowy w grupie noworodkéw urodzonych
ponizej 37. tygodnia
Schemat szczepien 2+1 szczepionek PCV10 zale-

cany dzieciom urodzonym przed 37. tygodniem cig-

zy jest niezgodny z Charakterystyka Produktu Lecz-
niczego (ChPL). Dzieci szczepione w tym schemacie
choruja na IChP czesciej niz donoszone noworodki.

Zgodnie z ChPL zaréwno PCV10, jak i PCV13 powin-

ny by¢ podawane w schemacie 3+1, niezaleznie od

szczepien populacyjnych.
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Uzasadnienie:

Pediatryczny Zespot Ekspertéw ds. Szczepien Ochron-
nych zwraca uwage na dane epidemiologiczne Krajo-
wego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Zaka-
zen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) [1]
wskazujace, ze liczba wykrytych przypadkow IChP jest
najwyzsza w grupie najmtodszych dzieci do 2. roku
zyciaiwyniosta w 2016 roku 5,43 na 100 000. Wspot-
czynnik $miertelnosci jest réwniez wysoki i wynosi 6,7
w poréwnaniu z o polowe mniejszg liczbg zachorowan
na IChP w przedziale wiekowym 2-4 lata (w tym za-
kresie wiekowym zadne z dzieci nie zmarto). Te dane
jeszcze przed wprowadzeniem szczepien populacyjnych
w 2017 roku wskazujg jednoznacznie, ze wczesniakom
nalezy zapewni¢ lepszg ochrone w 1. roku zycia. Badania
Swiatowe wskazuja, ze schemat 2+1 indukuje nizsza
odpowiedz poszczepienna, a zapadalnos¢ na IChP jest
u nich wyzsza niz u dzieci urodzonych o czasie [2, 3].
W schemacie 2+1 po podaniu 3. dawki nastepuje
wyréwnanie stezen do wartosci ochronnych, ale nie
chroni to dzieci w 1. roku zycia, natomiast zapewnia
ochrone dzieciom w 2.—4. roku zycia.

W Programie Szczepien Ochronnych (PSO) na 2018
rok noworodki przedwczesnie urodzone szczepione sg
jak populacja dzieci zdrowych — szczepionkg PCV10
w schemacie 2+ 1. Wyjatek stanowig najmniej dojrzate
weczesniaki urodzone przed 27. tygodniem cigzy, ktére
zgodnie z PSO szczepione sg PCV13 wg schematu 3+1.

Szczepienia w grupie wczesniakow w schemacie
2+1 naruszajg zapisy ChPL. Rodzg wiele watpliwo-
Sci natury medycznej u lekarzy realizujgcych na co
dzien szczepienia ochronne u wcze$niakéw. Lekarze
sg zdezorientowani, czy majg kierowac sie PSO, kto-
ry zaleca schemat szczepien 2+1, czy tez kierowac
sie ChPL. W przypadku szczepionek PCV10 i PCV13
jedynie schemat 3+1 ma rejestracje na podstawie
udokumentowanych badan klinicznych.

2. Przywrocenie szczepien PCV13 u noworodkéw

urodzonych ponizej 37. tygodnia zycia

Od 2008 roku, zgodnie z zaleceniami PZEdsPSO
oraz pozostatych gremiéw opiniotworczych, wcze-
$niaki szczepione byty poczatkowo szczepionkg PCV7,
a nastepnie PCV13. Obecnie wszystkie noworodki
urodzone po 27. tygodniu cigzy szczepione sg PCV10
w schemacie 2+1.

Uzasadnienie:

Zgodnie z PSO na 2018 rok szczepionka PCV13
stosowana jest tylko w grupie wczesniakéw
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urodzonych przed 27. tygodniem zycia. Jednak
wszystkie wczesniaki urodzone przed 37. tygo-
dniem wymagajg szerszej ochrony przed zakaze-
niami pneumokokowymi, poniewaz jest to grupa
dzieci szczegodlnie narazona na zakazenia z po-
wodu niedojrzatosci uktadu odpornosci. Wyraza
sie to m.in. bardzo niskimi stezeniami immuno-
globulin, ktérych wiekszo$¢ u donoszonych no-
worodkow przekazywana jest przez matke droga
tozyskowa dopiero w ostatnich tygodniach cigzy.

Przyczyng przedwczesnego porodu u okoto 40%
wczes$niakow jest przedwczesne pekniecie bton pto-
dowych (preterm premature rupture of membranes
— PPROM). Ostatnie badania wskazujg na genetycz-
ne tto pekania bfon ptodowych. Wykryto mutacje
w genie kodujgcym widkna kolagenu oraz biatek
odpowiedzialnych za ich produkcje [4, b]. Wykaza-
no réwniez, ze istotng role w przerwaniu bfon pfo-
dowych ma wrodzony defekt odpornosci. Wykryte
mutacje: CARD6, CARDS, DEFBI1, FUTZ, CARDS,
DEFBI, FUTZ, MBLZ, NLRP10, NODZ i TLR10, od-
powiedzialne sg za defekt odpornosci wrodzonej,
za brak hamowania reakcji zapalnej w obrebie bton
ptodowych. Wyjasnia to etiologie zapalng PPROM,
bedacg dodatkowg przyczyng przerwania bton pfo-
dowych i przedwczesnego porodu [6]. Wykryto takze
mutacje DEFBI, MBLZ — bialek odpowiedzialnych
za odpowiedz immunologiczng przeciwko wielu pa-
togenom wywotujgcym zakazenia u wczesniakow.
Znaleziono takze mutacje ALPF, AOAH odpowie-
dzialne za brak lub niedostateczne usuwanie me-
tabolitow powstatych w przebiegu zakazenia, np.:
LPS. Badania genetyczne pozwalajace wnikna¢
w etiologie PPROM obejmujg coraz wiecej kobiet
na calym $wiecie.

Jak wykazujg ostatnie badania, u 40% dzieci przed-
wczesnie urodzonych z PPROM istnieje duze ryzyko
wystgpienia defektu odpornosci, wieksze niz w po-
pulacji donoszonych noworodkéw, u ktérych wyzej
wymienionych mutacji sie nie stwierdza. Mutacje te
sg przyczyng ciezkich zakazen w okresie noworodko-
wym, takich jak martwicze zapalenie jelit (necrotising
enterocolitis— NEC), a w przysziosci moga skutkowac
wystapieniem powaznych choréb autoimmunizacyj-
nych (np. zapalenia jelit). Obecnie nie ma mozliwosci
objecia wszystkich noworodkow skriningiem wrodzo-
nych defektéw odpornosci. Mozna natomiast zapewnic
tej grupie dzieci szerszg ochrone przed zakazeniami
pneumokokowymi, szczepigc wszystkie wczesniaki
szczepionkg PCV13.
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3. Wprowadzenie szczepien obowigzkowych prze-
ciw pneumokokom w wybranych grupach ryzy-
ka u dzieci i miodziezy od 6. do 19. roku zycia
z pierwotnymi i wtérnymi niedoborami odpornosci
Uzasadnienie:

Wprowadzenie szczepien obowigzkowych przeciwko
pneumokokom w wybranych grupach ryzyka u dzie-
ci i mtodziezy od 6. do 19. roku zycia z pierwotnymi
1 wtornymi niedoborami odpornosci jako kontynuacja

B Rycina 1. Dystrybucja serotypéw pneumokokéw odpowiedzialnych za IChP
<b.rz, 2017 (n = 51)
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B Rycina 2. Dystrybugja izolatéw szczepionkowych u dzieci < 5. 1. z. (n = 501),
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szczepien obowigzkowych u wszystkich dzieci z tymi
chorobami ma istotne znaczenie dla ochrony przed
powiktaniami oraz zgonami zawigzanymi z inwazyj-
nymi zakazeniami pneumokokowymi.

Szczepionka PCV13, bedaca kontynuacja szczepion-
ki PCV7, jest stosowana zgodnie z ChPL i wykazuje
udokumentowang skutecznos¢ w medycznych gru-
pach ryzyka we wszystkich grupach wiekowych [7].

Szczepionka PCV13 ma rekomendacje zagranicz-
nych Centréow Kontroli i Prewencji Choréb — CDC,
amerykanskiego Komitetu Doradczego ds. Szczepien
Ochronnych — ACIP, Amerykanskiej Akademii Pedia-
trycznej — AAP i krajowych grup ekspertow (w tym
PZEPSO), ktore wskazuja na grupy wysokiego ryzyka
ciezkich zakazen pneumokokowych, ktére powinny
by¢ objete szczepieniami, w tym szczegolnie pacjen-
cido 19. roku zycia z pierwotnymi i wtérnymi niedo-
borami odpornosci [7-10].

4. Wprowadzenie szczepien obowigzkowych prze-
ciw grypie u dzieci od ukonczenia 6. miesigca
zycia do ukonczenia 5. roku zycia w wybranych
grupach ryzyka

Uzasadnienie:

Wprowadzenie szczepien obowigzkowych przeciw-
ko grypie u dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia
do ukonczenia 5. roku zycia w grupach ryzyka jest
szczegolnie wazne u dzieci z obnizong odpornoscig
i u dzieci przewlekle chorych. Szczepienie dotyczyto-
by dzieci z grup ryzyka, u ktérych zalecana jest szcze-
pionka pneumokokowa.

Grypa jest jedng z najczesciej wystepujacych chordéb
zakaznych oraz jednym z najpowazniejszych zagrozen
zdrowia publicznego. Najwiekszy odsetek zachorowan
dotyczy populacji dzieci do lat 5, tj. ok. 15% wszyst-
kich zachorowan lub podejrzen zachorowan na grype.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organi-
zation — WHO) szacuje, ze w kazdym sezonie na grype
choruje 5-10% populacji oséb dorostych oraz 20-30%
populacji dzieci. Powazne zachorowania oraz zachorowa-
nia zakonczone powiktaniami wystepujg u 3-5 mln osob,
z czego 250-500 tys. pacjentdéw umiera z powodu grypy
1 jej powiktan. Najwiecej cigzkich zachorowan na grype
jest w grupie dzieci ponizej 5. roku zycia i wsrdd senio-
row. Skutecznos$¢ szczepienia przeciw grypie w zapo-
bieganiu hospitalizacji z powodu grypy u dzieci w wieku
6-59 miesiecy wynosi 60%. Rekomendujemy szczepienia
szczepionkg 4-walentng ze wzgledu na szerszg ochrone
przed zakazeniami grypowymi [11].
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Zgodnie z rekomendacjami WHO i ECDC ze wzgle-
du na szerszy zakres ochrony przed wirusem grypy
typu B, szczepionki 3-walentne powinny by¢ zastepo-
wane przez szczepionki 4-walentne. Wedtug zalecen
WHO szczepionki 3-walentne i 4-walentne sg wazne
tylko jeden sezon epidemiologiczny ze wzgledu na se-
zonowe zmiany sktadu. Australijski Techniczny Zespot
Doradczy ds. Szczepien zaleca stosowanie 4-walentne;j
szczepionki przeciw grypie zamiast szczepionki 3-wa-
lentnej w przypadku, gdy oba preparaty sa dostepne,
poniewaz szczepionka 4-walentna zawiera dodatkowy
wirus grypy typu B. Niemiecka komisja ds. szczepien
STIKO zaleca: ,w zwigzku z szerszg ochrong przed wi-
rusem grypy typu B, szczepionki 4-walentne powinny
by¢ stosowane preferencyjnie”.

PODSUMOWANIE

Obecnie w PSO w trybie pilnym nalezy wprowadzi¢
schemat szczepien 3+ 1 u niemowlat urodzonych po-
nizej 37. tygodnia zycia zgodnie z ChPL szczepionek
PCV10i PCV13.

PZEPSO zaleca szczepienia niemowlagt urodzonych
ponizej 37. tygodnia zycia szczepionkg PCV13, ponie-
waz szczepionka PCV10 nie zapewnia petnej ochrony
przed trzema serotypami Streptococcus pneumoniag:
3, 6A oraz 19A. Sg to szczepy, ktorych nie zawiera
szczepionka PCV10. Petng ochrone przed wszystki-
mi 13 serotypami moze zapewnic¢ tylko szczepienie
szczepionkg PCV13 w schemacie 3+1.

PZEPSO zwraca sie réwniez z prosbg o rozsze-
rzenie szczepien PCV13 u dzieci i mtodziezy od 6.
do 19. roku zycia z pierwotnymi i wtérnymi nie-
doborami odpornosci. PZEPSO zaleca wprowadze-
nie szczepien przeciwko grypie w grupach ryzyka
u dzieci do lat 5.
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Stanowisko Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych (PZEPSO) przy Ministrze Zdrowia w sprawie
wprowadzenia szczepien przeciwko rotawirusom

do obowigzkowego Programu Szczepien Ochronnych

Profilaktyka RVGE (rotavirus gastroenteritis) — niezytu
zotgdkowo-jelitowego wywotanego zakazeniem rotawirusem
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prowadzenie szczepieh przeciwko rota-
wirusom do obowigzkowego Programu
Szczepien Ochronnych (PSO) to jeden
z najwazniejszych priorytetéw zmian
proponowanych przez PZEPSO na liscie zaplanowanych
w PSO do konca 2022 roku. Rekomendacje te uzasad-
nia sytuacja epidemiologiczna dotyczgca wysokiej cze-
stosci zakazen rotawirusowych w Polsce.

Grupa rotawiruséw, jako najczestsza przyczy-
na niezytu zotagdkowo-jelitowego, powoduje oko-
to 200 tys. zgonéw na S$wiecie u dzieci do b. roku
zycia. Wedtug dostepnych danych w Polsce zapa-
dalnos¢ na RVGE jest bardzo wysoka i wynosi ok.
172 tys. zachorowan rocznie u dzieci zgtaszajacych sie

do lekarza z powodu zakazenia zotagdkowo-jelitowego [1].
Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
znaczna liczba hospitalizacji z powodu zapalenia zo-
tadka i jelit o prawdopodobnym lub potwierdzonym
podtozu infekcyjnym siega 50 tys. rocznie i utrzymuje
sie na niezmiennie wysokim poziomie. Réwnocze$nie
z danych Panstwowego Zaktadu Higieny (PZH) wynika,
ze 90% wszystkich przypadkow RVGE dotyczy dzieci
w wieku od O do 4 lat [2, 3].

Objawy RVGE sa bardzo gwattowne i burzliwe. Wy-
starczg 2—3 dni, aby na skutek silnych wymiotéw, go-
raczki i oddawania wielu wodnistych stolcow doszio
do powaznego odwodnienia dziecka. Poniewaz na-
wadnianie doustne jest czesto niemozliwe ze wzgledu
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na wymioty, pozostaja hospitalizacja i dozylne wlewy
pltynéw i niezbednych elektrolitow [4]. Prawie kazde
dziecko do 5. roku zycia przechodzi przynajmniej jed-
ng infekcje rotawirusowa, 69% dzieci w tej grupie
wiekowe]j — dwa zakazenia, a 42% — az trzy infekcje.
Nalezy zaznaczy¢, ze najciezszy przebieg ma zazwy-
czaj pierwsze zakazenie. Najpowazniejszy przebieg za-
kazenia rotawirusowego obserwuje sie u niemowlat
ponizej 6. miesigca zycia — jest on wowczas bardzo
gwaltowny i czesto nieprzewidywalny. Mate dziec-
ko, tatwiej niz starsze, ulega odwodnieniu w wyniku
gwaltownej biegunki i wymiotow [5]. Kazda kolejna
infekcja rotawirusowa w 91% przypadkéw jest wywo-
tywana przez inny genotyp wirusa. Nalezy podkresli¢,
ze wysoka zakaznos¢, rozprzestrzenianie sig wirusa
wynika tez z opornosci wirusa wobec zwyktych srod-
kéw dezynfekcyjnych. Obecnie nie ma tez specyficz-
nego leczenia zakazen rotawirusowych.

RVGE jako jedna z gtéwnych przyczyn choréb in-
fekcyjnych u dzieci wigze sie z istotnym obcigzeniem
zdrowotnym dla nich, spotecznym dla ich opiekunéw
oraz prowadzi do hospitalizacji, ktéra niesie za sobg
istotne koszty medyczne. Jedyng skuteczng metoda
zmniejszenia zachorowalnosci i hospitalizacji z powodu
RVGE wsrod dzieci pozostajg powszechne szczepienia.

Wprowadzenie kazdej nowej szczepionki do PSO
poprzedza ocena optacalnosci szczepien. Ocenia sie
wydatki z budzetu panstwa poniesione na finanso-
wanie powszechnych szczepien ochronnych, w tym
przypadku przeciwko rotawirusom, poréwnujac je
z kosztami hospitalizacji z powodu RVGE.

KOSZTY FINANSOWANIA POWSZECHNYCH
S7ZCZEPIEN PRZECIWKO ROTAWIRUSOM

W POLSCE

Wedtug statystyk NFZ, biorac pod uwage jednorodne
grupy pacjentow (JGP), wynika, Ze na liczbe ok. 50 tys.
hospitalizacji rocznie z procedury grupy P.22 (2387,02
z1), roczne koszty hospitalizacji z powodu zapalenia
zotadka 1 jelit mogq siegac ok. 122 min zI. Natomiast
potencjalny koszt szczepien populacyjnych 95% ko-
horty urodzeniowej (370 tys. dzieci), przy zatozeniu
kosztu szczepienia na poziomie ok. 240 z1, wyniéstby
maksymalnie ok. 84 min zt.

Ekstrapolacja na warunki polskie danych europej-
skich dotyczacych efektywnosci szczepien populacyj-
nych przeciwko rotawirusom [6, 7], przy uwzglednie-
niu danych GUS, NFZ i NIZP/PZH [3, 7], wskazuje, ze
dzieki profilaktyce przy uzyciu szczepionki poliwa-
lentnej uzyskanoby 74-procentowg redukcje liczby
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hospitalizacji z powodu RVGE juz w 2. roku od wpro-
wadzenia szczepien, zapewniajgc dodatni bilans eko-
nomiczny. Docelowe oszczednosci wynikajgce z unik-
nietych hospitalizacji osiggng wartos¢ ponad 100 mln
zt rocznie, przekraczajac znaczaco koszty szczepien
populacyjnych.

PROFILAKTYKA RVGE
UZASADNIENIE I ZALECENIA EKSPERTOW
Zgodnie z danymi EuroRotaNet [10,11] pochodzacymi
z 16 krajow europejskich, korzysci wynikajace z za-
pobiegania RVGE moga by¢ znaczaco (od 35 do na-
wet 80%) wyzsze w przypadku zapewnienia szerokiej
protekcji przeciwko kilku najbardziej patogennym ge-
notypom wirusa. Profilaktyka za pomoca szczepion-
ki zawierajacej w swoim sktadzie najwiekszg liczbe
sposrod patogennych genotypéw, ma potwierdzong
w badaniach 69-procentowg bezposrednig skutecznosc
w zapobieganiu hospitalizacji i wizytom ambulato-
ryjnym z powodu zakazen rotawirusowych u dzieci
do 7. roku zycia [9]. Powszechne i bezptatne szczepie-
nia profilaktyczne realizowane w ramach obowigzko-
wego Programu Szczepien Ochronnych gwarantujg
najwyzszy odsetek zaszczepionych dzieci, ktory dla
szczepien obecnie realizowanych w Polsce wynosi
95%, dzieki czemu w Polsce mozna osiggna¢ podob-
ny efekt ochronny jak np. w Austrii [7, 8]. Wysoki od-
setek dzieci zaszczepionych przeciwko RVGE znajdzie
odzwierciedlenie w korzysciach zdrowotnych i ekono-
micznych wyrazonych zmniejszong zachorowalnoscia
na RVGE i redukcja liczby hospitalizacji z tego powodu.
Zalecenia Europejskiego Towarzystwa Dzieciecych
Choréb Zakaznych (ESPID) oraz Pediatrycznego To-
warzystwa Gastroenterologii, Hepatologii i Zywienia
(ESPGHAN) wskazuja, ze szczepienia przeciwko rota-
wirusom powinny by¢ dostepne dla wszystkich zdro-
wych dzieci w Europie [12].

PODSUMOWANIE

Przytoczone dane epidemiologiczne RVGE utrzymujgce
sie od lat na podobnym poziomie w Polsce wskazuja,
ze oszczedno$ci wynikajgce ze zmniejszenia liczby
hospitalizacji z powodu RVGE po wprowadzeniu po-
wszechnych szczepien ochronnych przeciwko rota-
wirusom przewyzszajg znaczaco koszty finansowania
szczepien. Stanowi to istotny argument za wprowadze-
niem tych szczepien do obowigzkowego PSO. Nalezy
rowniez zauwazyc, ze uzyskane dzieki temu oszczed-
nosci mogtyby zostac¢ przeznaczone na finansowanie
kolejnych szczepien profilaktycznych.
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