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Czy po szczepieniach wystepuja odczyny
niepozadane?

W Polsce nie zgtasza sie odczyndw niepozgdanych
po szczepieniach...

w 2016 r. zarejestrowano w Polsce 2 341 NOP

o 483 ciezkich

o 5 powaznych

o 1807 innych

o 227, ktore nie zakwalifikowano jako NOP, a uznano

za jedynie zbiezne ze szczepieniem

Rocznie podaje sie w Polsce ok. 7 - 10 milionéw dawek
szczepionek.
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Podzial niepozadanych odczynéw poszczepiennych
na potrzeby nadzoru epidemiologicznego

Rodzaj NOP

Kryteria

Ciezki

zagraza zyciu i moze:
» wymagac hospitalizaciji
 prowadzi¢ do trwatych nastepstw
* konczy¢ sie $miercig

Powazny

duze nasilenie objawow w postaci znacznego obrzeku
konczyny, silnego jej zaczerwienienia, wysokiej gorgczki,
ale:

* nie wymaga zwykle hospitalizacji

* nie powoduje trwatych nastepstw

* nie prowadzi do zgonu

tagodny

nie ma szczegolnie duzego nasilenia, a charakteryzuje sie
wystepowaniem:

* miejscowego obrzeku konczyny

+ silnego miejscowego zaczerwienienia

* goraczki

SPLZEPIENIA OCHRDNNE W POLSCE W 2015 hOKU Niepazadane dezyny poszezepienne 8

NIEPOZADANE ODCZYNY POSZCZEPIENNE (NOP)

LICZBA PRIYPADKOW ZGLOSZONYCH PO WSZYSTKICH SZCZEPIONKACH W 2016 ROKU WEDLUG ZAKLASYFIKOWANIA | WOJEWODZTW

Takwalifikowane jaka NOP
Wojewddziwa Ie wg klasyfikacji NIZP-PIH" wg klasyfikacji WHO" zgh‘:;:ma Ogtlem
Oetiem cigiki | powaZny inny cigki | powainy inmy
Liczhy 2341 ] w7 731 483 5l 1807 227 2568
POLSKA . - - . - -

Odsetki 912z 01 46 953 206 e 712 88 100.0
1. Dolnoélaskie 153 5 143 3 - 120 21 174
2. Kujawsho-Pomorshie 146 2 144 40 1 105 Iy 163
3. Lubelskie 122 3 19 38 - 84 2 144
4. Lubuskie 58 1 57 17 - 4 (] 64
5. thdzkie 115 B 109 2 - 9 B 128
6. Malopolskie 1 5 1z 30 2 145 L] 196
7. Mazowieckie anz 1 7 309 56 1 260 2 3
8. Opolskie 47 1 1 40 18 - 24 E) 4
9. Podkarpackie 137 9 128 3 ] 101 10 147
10. Podlaskie 48 1 45 I 1 38 (] 52
11. Pomorskie 215 4 170 33 38 144 15 20
12 S\gskle 410 1 4 405 49 = 361 2 439
13, $W|gmkrzrsh|e 52 1 51 i - bl 7 59
14. Warmifisko-Mazurskie 2 - 3 21 4 1 19 2 26
15. Wielkopolskie 259 - 12 7 ! 2 186 25 284
16. Zachodniopomorskie 68 = 2 66 1z - 56 § i

* W Masyikecii YWHO cigzki NOP tn faki, Kirego rezulatem, miegaleznie od dawhi, st zgun, hosptalizacia (lub prghuzenie pobyiu w szptalu pacents i hospitaiizowanegn), znaczny
bub towaly uszczerbek ziruwia, san bezpoiresiiegn zagruzenia Ayia; natomizst pawany NOP to odczyn o macrym nasileniu ubjawow, ale nie spelnizizcy powszseych hiyeriow odczynu
cigikiegn. Riimica w Masyfikacji ciefhnéci odczymw miedzy NEPPZH | WHO wynika 2 faktu proyimowania proez WHO hospitalizacii jaho jednego 7 inyteriow odcrynu Cigdkiege, co iz zaw
@ st uzasatnione cietknicia reakiii = W stosuniy do 2skwaiifkuwanych jako NOP. = Praypadhi me zakwalifkowane jaks NOP, aznane 7a jodyie 2bisne Crasswe 72 Szczepieniam
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CHARAKTER NOP ZGHOSZONYCH W 2016 ROKU PO SICZEFIONCE BCG
Charakter niepoiadanego odczynu poszczepiennago (NOP) Liczba"
—_— Krosta ropna o érednicy = 1 em u noworodka lub = 2 em u dzieci starszych 90
Owrzodzenie o érednicy = 1 cm u noworodka lub = 2 cm u dzieci starszych 18
Fowighszenie okolicznych wezidw chionnych = 1 cm: ogdlem 180
w tym: wezly ropiejace - ogdlem 37
- 7 przetoka 5
Ropien podskdrmy: ogdiem 87
w tym: z przetoka 17
Poronny fenomen Kocha 2
Keloid {bliznowiec) 2
Rumien guzrowaty 1
Wapniejaca martwica wezibw chionnych typu serawatego 3
Ungdinione zakaienie pratkiem BCG 1
Reakcja alergiczna 1
* Liczhy mie sumuja sie do eghingj liczhy przypadhiw NOP, poniewai posaczegiing MOP 22 wegledu na ich charakier mogly ms
tat wykazane w wigce] niz jednej kategorii.
Szczepienia ochronne w Polsce w 2016 r. — NIZP-PZH, GIS - 5
Warszawa 2017
Dziennik Ustaw Nr 254 — 17613 — Poz. 1711
1711 T

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIAT
z dnia 21 grudnia 2010 r.

w sprawie niepozgdanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania




Szczegotowe rodzaje i kryteria niepozadanych odczynéw
poszczepiennych na potrzeby nadzoru epidemiologicznego

Rodzaj odczynow

Szczegoétowe odczyny

Odczyny miejscowe,

po szczepieniu BCG

w tym odczyny miejscowe |+ powiekszenie weztéw chtonnych

» obrzek

ropien w miejscu wstrzykniecia

Niepozagdane odczyny

osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN)

poszczepienne ze strony » drgawki gorgczkowe

encefalopatia

drgawki niegorgczkowe

porazenie wiotkie wywotane wirusem
szczepionkowym

» zapalenie mézgu

» zapalenie opon m6ézgowo-rdzeniowych
+ zespot Guillaina-Barrégo

Szczegotowe rodzaje i kryteria niepozadanych odczynéw
poszczepiennych na potrzeby nadzoru epidemiologicznego

Inne .
niepozadane .
odczyny .

poszczepienne |

béle stawowe

epizod hipotoniczno-hiporeaktywny
gorgczka powyzej 39°C
matoptytkowosé

nieutulony ciagty ptacz

posocznica, w tym wstrzas septyczny
reakcja anafilaktyczna

reakcje alergiczne

uogolnione zakazenie BCG

wstrzgs anafilaktyczny

zapalenie jader

zapalenie slinianek

porazenie splotu barkowego

inne powazne odczyny wystepujace
do 4 tygodni po szczepieniu
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Niepozadany odczyn poszczepienny

szczegblne rodzaje NOP wystepujgce przede wszystkim

po podaniu szczepionek zawierajgcych sktadnik

krztuscowy

m gorgczka =40,5°C, ktéra wystgpita < 48 h po szczepieniu

= omdlenie niemowlat (zespdt hipotoniczno-hiporeaktywny)
<48 h po szczepieniu

m drgawki, ktére wystgpity <3 dni po dawce DTPw lub DTPa

= nieukojony ptacz trwajgcy =3 h w ciggu 48 h po podaniu
DTPw lub DTPa

Nieukojony placz

a raczej krzyk dziecka, ktore nie daje sie uspokoic,
wystepuje w ciggu 24 godzin po podaniu szczepionki

dla jego rozpoznania konieczne jest spetnienie drugiego
warunku — objawy powinny trwac nieprzerwanie

co najmniej 3 godziny

wystepuje przede wszystkim po podaniu
catokomérkowej szczepionki przeciwko krztuscowi
(DTPw) z czestoscig 1/100 podanych dawek szczepionki




Nieukojony placz

takze w przypadku tego NOP nie wykazano zwigzku z
trwatymi zaburzeniami ze strony uktadu nerwowego,
dlatego wystgpienie tego zespotu nie stanowi
przeciwwskazania do podania kolejnej dawki
szczepionki

wraz z coraz rzadszym stosowaniem szczepionek
DTPw, zesp6t ten jest rzadziej obserwowany niz w
przesztosci

Co si¢ moze zdarzy¢ rzadko po szczepieniu?
reakcja anafilaktyczna - 1 przypadek/1 milion podanych
dawek

= moze wystgpi¢ po innych alergenach — pokarmach,
jadzie owadow, innych lekach, np. antybiotykach

m poradnia jest przygotowana na mozliwosc jej
wystgpienia
(na inne produkty reakcja wystgpi poza placéwkami
ochrony zdrowia)

m poczeka¢ w poradni 30 minut po szczepieniu
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Na co warto by¢ przygotowanym po
_ szczepieniu?

odczyny miejscowe — (10-20% dzieci szczepionych)
m zaczerwienienie, obrzek, rzadko duzy > 5 cm, > 3 dni
m szczegolny charakter po BCG
goraczka — poinformuj rodzicow kiedy moze wystgpic i
jak postepowac
drgawki gorgczkowe — dotyczg dzieci ze sktonnosciami
do drgawek (2-3% dzieci), czescie] wystepuje w
przebiegu chordb gorgczkowych, przygotuj rodzicéw na
ewentualne wystgpienie

incydent hipotoniczno-hiporeaktywny (omdlenie
niemowlece) i nieukojony ptacz — rzadko po
szczepionkach bezkomdrkowych

Mity o szczepieniach 1 ich obalanie

FAKT

Ro6zny efekt u rozmoéwcey w zaleznosci od ilosci
przekazanych faktéw

Cook J., Lewandowsky S.: Przewodnik obalania mitéw.
Medycyna Praktyczna — Szczepienia-Wydanie Specjalne 1/2018




Lepiej przechorowac naturalnie....

2 s Gy g szczepienie nasladuje naturalne
& o é zakazenie i stymuluje

odpornos¢ na zachorowanie,
ale bez wywotania choroby

akaienie mebilizacia
uffadu odpornadeiowego

zdrowy i pewikiina wyzdrewaenie
+ adparnod na panawne
zachorowanke
B
e TR e
szezepienie
b4
P&
[
mebilizacia
ukhidy odparnabeiowega
zdrowy edperneds na zasherevanis szczepienia

&

EUROPEAN CENTRE FOR.
DISEASE PREVENTION

Monthly measles and rubella monitoring report

May 2019
Period covered: 1 April 2018 to 31 March 2019
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Odra w EU

27 Kkrajow zgtosito zachorowania w marcu 2019 roku —w

tym w 22 krajach zarejestrowano 1 548 przypadkow
istotny wzrost zachorowan:

= Francja — 295 zachorowania w marcu w poréwnaniu z 209 w
lutym i 124 w styczniu
= Litwa - 248 zachorowania w marcu w poréwnaniu z 72 w lutym i
12 w styczniu
= Polska — 219 zachorowan w marcu w porownaniu z 178 w lutym
i 1283 w styczniu
= Butgaria — 185 zachorowan w marcu w poréwnaniu z 51 w lutym
i 0 w styczniu
Hothcaton ot o mestes e ikl =
L L Odra — zapadalnos¢ na 1 min
e mieszkancow
. >20.00
[ Not included
. Luxembourg
EMalw

Odra - % zaszczepionych 2. dawkg

Vaccination coverage of measles containing vaccine;
second dose*, 2016

. 0-84%
0 85-94%
B 95-99%

[ No data
[] Notincluded
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" Liczba zachorowaii na odre o
czerwiec 2017 - | potowa maja 2019

Zachorowania na odre w Polsce w okresie od 01.01.2019 do

15.05.2019r.: 948

lis gru sty lut mar kwi maj

L .--.--.- -.II--.—JII-.I-.I-..I
cze lip p

ip sie wrz pat lis gru sty lut mar kwi maj e lip sie wrz pal
2017 2018 2019

,P0o co szczepic, skoro te choroby prawie nie wystepujg?”

Krztusiec w Europie w 2016 r.

EU — 48 446 Holandia — 5 080
Austria—1 291 Norwegia — 2 205
Belgia — 1 325 Polska - 6 888

Dania -2 096 Hiszpania — 4 095
Niemcy — 13 437 Wielka Brytania — 7360

20
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Szczepionki i tak nie dzialaja

czy widzimy dzi$ dzieci umierajgce na btonice, tezec,
poliomyelitis?

ale dzisiaj zdarzajg sie zgony z powodu odry — umierajg
dzieci nieszczepione lub niekompletnie szczepione
ciezkie postaci krztusca obserwujemy u najmtodszych
niemowlat jeszcze nieszczepionych albo u ktérych nie
ukohczono szczepienia pierwotnego

SzczepionKi i tak nie dziataja

dziecko zaszczepione przeciwko zakazeniom wirusami
rota zachorowato na biegunke rotawirusowg

o szczepionki przeciwko rotawirusom majg najwiekszg
skutecznos¢ w zapobieganiu ciezkim zakazeniom
wymagajgcym hospitalizacji

dziecko zaszczepione przeciwko $wince zachorowato na

swinke

o jaki byt przebieg choroby, czy wystgpito zapalenie
opon mdzgowo-rdzeniowych, zapalenie jgdra,
zapalenie trzustki?

o czy dziecko wymagato skierowania do szpitala?

2019-06-25
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SzczepionKi i tak nie dziataja

szczepionki nie dziatajg — dziecko zaszczepione
przeciwko krztuscowi zachorowato na krztusiec

= W jakim wieku zachorowato — czy byto kompletnie
zaszczepione

m jesli chorowato w wieku szkolnym — jaki byt przebieg
krztusca,

czy z uwagi na ciezki przebieg byto kierowane do
szpitala, czy wystgpity ciezkie powikfania (np.
pobyt na OIT)

Panie doktorze, przeczytatem ulotke — tam opisujg
straszne dzialania niepozadane...

Punktem wyjscia do analizy zdarzenia medycznego jako
NOP moze by¢ Charakterystyka Produktu Leczniczego

W charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) opisuje
sie dziatania niepozadane szczepionek obserwowane na

wszystkich etapach badan klinicznych, takze
porejestracyjnych, dzielgc je wedtug czestotliwosci ich
wystepowania na:

* bardzo czeste - > 1/10 podanych dawek

» czeste - >1/100 podanych dawek

* umiarkowanie czeste - >1/1000 podanych dawek

» rzadkie - >1/10 000 podanych dawek

» bardzo rzadkie - <1/10 000 podanych dawek.

24
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Encefalopatia poszczepienna

objawy obejmujg m.in. dlugotrwate zaburzenia
Swiadomosci, zmiany zachowania, przedtuzajgce sie
drgawki

podobne objawy w zapaleniu mézgu i encefalopatii
padaczkowej

Encefalopatia

Encefalopatia — Kulenkampf i wsp. (Arch.Dis.Child. 1974) -
artykut o 22 przypadkach dzieci, u ktérych op6znienie rozwoju
umystowego i padaczka po podaniu catokomérkowej
szczepionki przeciwko krztuscowi

doniesienie wywotato lek przed tym szczepieniem -
nastepstwem byt spadek odsetka zaszczepionych przeciwko
krztuscowi dzieci w Wielkiej Brytanii z 81% do 31%
obnizenie odsetka uodpornionych dzieci doprowadzito do

ponad 100 000 zachorowan na krztusiec i 36 zgonow z
powodu tej choroby

2019-06-25

13



Encefalopatia

przeprowadzono szereg badan klinicznych dotyczacych
wystepowania op6znienia rozwoju umystowego i padaczki u
dzieci po szczepieniu przeciwko krztuscowi - generalny
wniosek wskazywat, ze czestos¢ wystepowania tych objawéw
nie réznita sie znamiennie w grupie dzieci szczepionych i
nieszczepionych

rozwdj technik diagnostycznych (np. badan molekularnych)
pozwolit na ustalenie przyczyn wielu takich zaburzen
okreslanych w przesztosci mianem encefalopatii
poszczepiennej, a klasycznym niemalze przyktadem jest
uwarunkowana genetycznie zespét Dravet

Encephalopathy After Whole-Cell Pertussis or
Measles Yaccination

Lack of Evidence for a Causal Association in a Retrospective
Case—Control Study

Pavlia Ray, MPH,* Jean Hayward, MD,* David Mickelson, MD,* Edwin Lewis, MPH,*
Joan Schwalbe, M8, * Steve Black. MU,* Hewry Shinefield, MD,|

Ken Huff, MD,| Joel Ward, MD,{ John Mullooly, MD.} Robert Chen,
and The Vaccine Safety Daialink Group

(Pediatr Infect Dis J 2006:25: T6R-TT3)

badaniami objeto ponad 2 min dzieci szczepionych

w latach 1981-1995

wyszukano 452 dzieci, ktdre byty hospitalizowane

z powodu encefalopatii w ciggu 90 dni po szczepieniu
DTP lub MMR

wytgczono dzieci o znanej przyczynie encefalopatii

2019-06-25
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Encephalopathy After Whole-Cell Pertussis or
Measles Yaccination
Lack of Evidence for a Causal Association in a Retrospective
Case—Control Study

Pawla Ray, MPH,* Jean Hayward, MD,* David Mickelson, MD,~ Edwin Lewis, MPH,*

Joan Schwaibe, MY, * Steve Black. MU,* Henry Shireheld, MD| Michael Marcy. ML, 7
Ken Huff, MD,| Joel Ward, MD,[ John Mullooks, MD,} Rebert Chen, MD,§ Rober: Davis, MD,§
and The Vaceine Safety Detalink Group

(Pediatr Infect Dis J 2006:25: T6R-TT3)

iloraz szans (OR) na wystgpienie encefalopatii

w ciggu 7 dni po szczepieniu DTP w stosunku

do grupy kontrolnej wynosit 1,22 (95% CI: 0,45-3,31),
p=0,693

iloraz szans (OR) na wystgpienie encefalopatii

w ciggu 90 dni po szczepieniu MMR w stosunku

do grupy kontrolnej wynosit 1,23 (95% CI: 0,51-2,98),
p=0,647

Czy zwi¢kszanie liczby szczepien w 1. r.z. zwigksza
umieralnos¢ niemowlat?

{16) (16}

. 18
(18]
pe 16 (16 (16) [16

C—
oh 00 =
=

liczba dawek (suma w 1. 2.}

na 1000 2ywych urodzen

; ] : s | |
1 2000 2004 2008 2008 201 2012 2013 2004 105 Fluly
rok

* grupy ryzyka
¢ dawke 0PV W 6. r2. 22 stanion dawka [PV
+ czerwone stupki — umieralno$¢ niemowlat na 1000 zywych urodzen
+ kolor czarny — sumaryczna liczba dawek obowigzkowych szczepien w
1.rz

Mrukowicz J., Sciubisz M. : Plotki o szczepieniach.
Medycyna Praktyczna — Szczepienia-Wydanie Specjalne 1/2018

2019-06-25
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Mit: szczepienia przeciazaja uklad
immunologiczny matego dziecka

I .

Szczepionka  Biatka  Szczepionka Biatka Szczepionka Biatka  Szczepionka Biatka
Ospa =200 Ospaprawdziwa =200 Btonica 1 Btonica 1
prawdziwa Btonica 1 Tezec 1 Tezec 1
Tezec 1 Pw =3000 Pa 2-5
Pw =3000 Polio 15 Polio 15
Polio 15 Odra 10 Odra 10
Swinka 9 Swinka 9
Rézyczka 5 Rézyczka 5
Hib 2
Ospa wietrzna
Pneumokoki 69
WzZwB 7
1
Razem =200 =3217 =3041 123-126

Addressing Parents’ Concerns: Do Multiple Vaccines Overwhelm or Weaken the
Infant’s Immune System?
Paul A. Offit, Jessica Quarles, Mi 1]
Marcuse, Tobias

31

Mit: szczepienie przeciwko odrze wiaze si¢
ze zwiekszonym ryzykiem autyzmu

badanie na grupie > 95 000 dzieci majgcych starsze
rodzenstwo

o ryzyko wystgpienia autyzmu u dzieci szczepionych MMR
vs nieszczepionych — 0,5% vs 0,54%

(RR: 1, 95% CI: 0,8-1,3)

o W podgrupie dzieci posiadajgcych starsze rodzenstwo
chore na autyzm lub zaburzenia ze spektrum autyzmu —
ryzyko wystgpienia autyzmu szczepione vs nieszczepione
4,3% vs 6,5% (RR: 0,9, 95%Cl: 0,6-1,3)

o czynnikiem silnie wigzgcym sie z zachorowaniem na
autyzm byto posiadanie rodzenstwa chorego na autyzm —
czynnik genetyczny

JainA. et al.: JAMA,2015;313:1534-40.

32
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