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NA TEMAT BEZPIECZENSTWA SZCZEPIEN

Podczas wykfadéw, dyskusji oraz sesji satelitarnych uczestnicy XVI zjazdu komentowali najnowsze
doniesienia odnosnie skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien w Polsce i na swiecie. Od kilku lat
mamy do czynienia z narastajgcg aktywnoscig srodowisk antyszczepionkowych. Rodzice czesto
podejmujg decyzje o nie szczepieniu dzieci bazujgc na nie sprawdzonych informacjach. Czesto
w doniesieniach medialnych lub w mediach spotecznosciowych pojawiajg sie informacje nie majgce
potwierdzenia w badaniach naukowych (EBM - Evidence Based Medicine). Decyzje podejmowane
w ten sposoéb, sprawiajg ze wszczepialno$¢ w ramach narodowego Programu Szczepien Ochronnych
dramatycznie spada z roku na rok. To zas sprawia, ze odpornos¢ stadna (heard immunity) polskiej
populacji jest coraz bardziej zagrozona.

Wszystkie szczepionki stosowane w Polsce, zaréwno te w Programie Szczepien Ochronnych jak i te
rekomendowane przez Ministerstwo Zdrowia, przed wprowadzeniem do obrotu sg poddane
skrupulatnym badaniom. Trwajg one srednio 20 lat. Badania te okreslajg zaréwno bezpieczenstwo jak
i efektywno$¢ szczepien. Badania te obejmujg nie rzadko kilkanascie, lub nawet kilkadziesiat tysiecy
ludzi. Generujg one dane na podstawie ktérych eksperci i agendy rzgdowe wystawiajg pozytywne
rekomendacje dla szczepionek. Zaszczepienie zawsze jest zwigzane ryzykiem wystgpienia
niepozgdanego odczynu poszczepiennego (NOP). Zazwyczaj ograniczajg sie one do bolu w miejscu
podania i niewielkiej opuchlizny. Tzw. ciezkie NOP sg niezwykle rzadkie. Strach przed nim sprawia ze
rodzice coraz czesciej odmawiajg zaszczepienia dziecka.

Czionkowie polskiego Towarzystwo Immunologii Doswiadczalnej i Klinicznej zachecajg osoby
poszukujgce wiedzy na temat szczepien do zapoznania sie z rzetelnymi informacjami o szczepieh
oraz z tym jak korzysta¢ ze szczepien jako najskuteczniejszej ochrony przed chorobami zakaznymi,
ktére mozna znalez¢ na stronach www: PZH www.szczepienia.pzh.gov.pl, GiS www.gis.gov.pl,
Ogolnopolski Dzien Szczepien www.ogolnopolskidzienszczepien.pl, oraz Infarmy
www.zaszczepsiewiedza.pl.

Ponizej przedstawiamy liste najczesciej pojawiajgcych sie mitéw na temat szczepien:

Czy szczepionka przeciwko odrze swince i rézyczce (MMR) powoduje autyzm?

Mit ten zapoczatkowat opublikowany w 1998 roku artykut Andrew Wakefielda w czasopismie Lancet.
Teoria ta zostata szybko obalona, a redakcja Lancetu wycofata publikacje. Zas samego autora w 2012
roku pozbawiono prawa wykonywania zawodu lekarza. Od tego czasu przeprowadzono dziesigtki
badan klinicznych. Wszystkie one wykluczyty zwigzek przyczynowy miedzy szczepionkg MMR
a autyzmem. W 2015 opublikowano badanie kohortowe 95 727 dzieci urodzonych w latach 2001-2007
z grupy zwiekszonego ryzyka choréb ze spektrum autyzmu (ASD) poréwnujac jg z grupg dzieci nie
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obcigzonych ASD (Jain A. i wsp. JAMA, 2015, 313, 1534-40). Badania wykazaty, ze nie ma zaleznosci
miedzy szczepieniem MMR a wystepowaniem autyzmu ws$rdd dzieci z grupy ryzyka (chorujgce na
autyzm rodzenstwo).

Czy szczepienia przeciwko HPV moga wywotaé choroby autoimmunizacyjne

Choroby autoimmunizacyjne i autozapalne nalezg do typu schorzen, gdzie tylko w niewielu
przypadkach mozna okresli¢ np.: predyspozycje genetyczne, czy np.: bezposredni wptyw zakazenia
jako przyczyny zachorowania. Brak jednoznacznych przyczyn sprawia ze za pojawienie sie tych
choréb obarczane sg szczepienia. W doniesieniach medialnych winne sie adiuwanty (sktadniki
szczepionek wzmacniajgce odpowiedz na antygeny szczepionkowe). Jest to tzw. teoria
+Autoimmunizacyjnego/Autozapalnego Zespodtu Indukowanego Adiuwantami” (ASIA syndrom). Jej
autorzy twierdzg ze wodorotlenk glinu (aluminium), ktéry petni role adjuwantu jest odpowiedzialny za
powstawanie choréb autoimmunizacyjnych. Mimo wielu lat badan (w tym réwniez badan zleconych
i autoryzowanych przez WHO) nie znaleziono danych potwierdzajgcych istnienie takiego zwigzku.
Global Advisory Committee on Vaccine Safety (GACVS), Swiatowy Komitet Doradczy ds.
Bezpieczenstwa Szczepien, WHO w Genewie od 1990 wielokrotnie potwierdzat wysoki profil
bezpieczenstwa tego adiuwantu oraz szczepionek w ktoérych jest on zawarty.

Swiatowy Komitet Doradczy ds. Bezpieczenstwa Szczepien réwniez bada profil bezpieczenstwa
pojawiajgcych sie nowych szczepionek zawierajgcych wodorotlenek glinu, w tym takze
bezpieczenstwo szczepionki HPV od kiedy zostata zarejestrowana w 2006 roku. Do chwili obecnej nie
ma zadnych naukowych dowodow, ze szczepionki zawierajgce adiuwant — wodorotlenek glinu sg
powigzane z jakimikolwiek objawami autoimmunizacyjnymi, rowniez z tym jakoby szczepionka HPV
odpowiadata za zapalenie naczyh mozgu lub inne zjawiska powigzane z zaburzeniami odpowiedzi
komoérkowej. Dostepne obecnie dane potwierdzajg zaréwno profil bezpieczenstwa szczepionek
przeciwko HPV jak i ich skutecznos¢. Szczepionki zostaty zatwierdzone i dopuszczone do obrotu
w 130 krajach. W ponad 70 krajach szczepienia przeciwko HPV s3 nie tylko rekomendowane, ale
réwniez refundowane. Od momentu rejestracji pierwszych szczepionek w czerwcu 2006 roku, ponad
200 min dawek szczepionek przeciwko HPV zostato podanych na catym sSwiecie. Miedzynarodowe
organizacje zajmujgce sie obszarem ochrony zdrowia, w tym: World Health Organization (WHO), US
Centers for Disease Control and Prevention (CDC), Health Canada, Australia Therapeutic Goods
Administration (TGA) regularnie dokonujg analizy profilu bezpieczenstwa szczepien przeciwko HPV
i podtrzymujg swoje rekomendacje.

Pod adresem szczepionki przeciwko HPV padajg zarzuty o wplyw na przedwczesne wygasanie
czynnosci jajnikdw. Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow wypowiadata sie w tej sprawie
potwierdzajgc, ze nie ma Zzadnego zwigzku miedzy podaniem szczepionki a wystepowaniem tego
schorzenia. Do systemu zgtaszania zdarzen nieoprzedzanych po szczepieniach (VARES - Vaccine
Adverse Event Reporting System) w Stanach Zjednoczonych wptyneto 6 takich zgtoszen.
Amerykanska agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) oraz amerykanskie Centrum Kontroli i
Zapobiegania Chorobom (CDC) przeprowadzity szczegétowe dochodzenie w tej sprawie. Nie
wykazato zadnego zwigzku miedzy faktem bycia zaszczepionym przeciwko HPV a przedwczesnym

schorzenia wérdd zaszczepionych dziewczat rozni sie od odsetka w nie zaszczepionej populacii.i
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Kompleksowy Zespét Bolu Regionalnego (CRPS) oraz Zespét Posturalnej Tachykardii
Ortostatycznej (POTS)

Dunska telewizja opublikowata film, ktéry podwaza bezpieczehnstwo szczepionek przeciwko HPV.
Materiat ten miat duzy oddzwiek w mediach spofeczno$ciowych. Spowodowat on znaczne
pogorszenia wyszczepialnosci w wielu krajach na catym swiecie. Po emisji tego materiatu Europejska
Agencja Lekow (EMA) od 9 czerwca 2015 do 5 listopada 2015 prowadzita proces majacy na celu
ocene zasadnosci doniesien poruszonych w tym materiale. Podnoszone kwestie dotyczyty zdarzen
niepozadanych u kobiet ktére otrzymaty szczepionki przeciwko wirusowi HPV. Specjalny komitet
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) przeprowadzit kompleksowg analize
obejmujagcg przypadki Kompleksowego Zespotu Bolu Regionalnego (Complex Regional Pain
Syndrome - CRPS) oraz Zespotu Posturalnej Tachykardii Ortostatycznej (Postural Orthostatic
Tachycardia Syndrome - POTS) u 0séb ktére otrzymaty szczepionke przeciwko wirusowi HPV. Proces
ten obejmowat wszystkie dostepne szczepionki przeciwko wirusowi HPV.

W swoim raporcie EMA jednoznacznie stwierdzita Zze: dowody nie potwierdzajg zwigzku
przyczynowego miedzy szczepionkami przeciwko wirusom HPV a wystepowaniem syndroméw CRPS
i POTS. PRAC dokonat dokladnej analizy wszystkich dostepnych danych w tym: wynikéw badan
klinicznych poswigeconych szczepionkom przeciwko HPV, zgtoszeniom zdarzeh niepozgdanych po
podaniu szczepionek przeciwko wirusowi HPV, jak rowniez materiatdbw przygotowanych przez kraje
cztonkowskie. Przygotowujgc swoje stanowisko PRAC wielokrotnie konsultowat sie z czotowymi
Swiatowymi ekspertami z tego obszaru oraz zapoznat sie z materiatami dostarczonymi przez
organizacje pacjenckie.

Syndromy CRPS i POTS mogg wystepowa¢ réwnoczesnie z innymi schorzeniami, co czyni diagnoze
trudng zaréwno w catej populacji jak i wérdd zaszczepionych oséb. Dostepne dane wskazujg, ze
w populacji na 1 milion przypada 150 dziewczat (w wieku od 10 do 19 lat) u ktérych moze wystepowaé
syndrom CRPS. Czestotliwos¢ wystepowania syndromu POTS jest taka sama. Analizy
przeprowadzone przez zespot PRAC nie znalazly zadnych dowodéw, ze czestos¢ wystepowania tych
zespotow wsrdd zaszczepionych dziewczat roznity sie od tego odsetka wsrdd nie zaszczepionych
0s6b w tych samych grupach wiekowych. i

Taki sam wniosek wyptywa z raportu opublikowanego 3 grudnia 2015 roku przez Swiatowy Komitet
Doradczy ds. Bezpieczenstwa Szczepien, agendy Swiatowej Organizacji Zdrowia.Nie znaleziono
danych potwierdzajgcych na korelacje miedzy wystepowaniem syndroméw CRPS i POTS a
szczepieniami przeciwko HPV.iit Wyniki te potwierdza réwniez praca brytyjskich badaczy opublikowana
w czasopismie Vaccine w 2013 roku.V
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2015/11/news_detail_002429
jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1 (11.04.2017)
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