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Abstract

The aim of the review was to present one of the basic tools of public health, which are vaccinations, from the point

of view of scientific evidence regarding their safety. This problem is closely related to health safety and the

constitutional obligation of the state to ensure the protection of health and life (Article 68 of the Polish Constitution).

It is important that, unlike other medicines, vaccinations are given to healthy people, and many of them are given to

children. The first part of the article shows the impact of scientific discoveries in the field of infectious diseases,

including discoveries in the field of vaccinations, on the prevention of infections and the development of legal

regulations ensuring patient safety. The history of the legislation on public health and the current legal solutions of
the European Union and Poland are also briefly presented. Part two introduces Evidence Based Public Health (EBPH)
practice, encompassing complex processes that aim to improve population health and reduce the burden of disease.

The last element of the work is the quantitative analysis of adverse vaccine reactions (NOP) reported in recent years

in Poland, the monitoring of which is the basic tool for assessing vaccine safety in actual clinical practice. The

current reporting procedure was also presented.

Key words: public health, vaccinations, evidence

Abstrakt

Celem przegladu byto przedstawienie jednego z podstawowych narzedzi zdrowia publicznego, jakim sg szczepienia,
z punktu widzenia dowodow naukowych dotyczacych ich bezpieczenstwa. Problem ten jest $cisle zwigzany z
bezpieczenstwem zdrowotnym i konstytucyjnym obowigzkiem panstwa zapewnienia ochrony zdrowia i zycia (art. 68
Konstytucji RP). Wazne jest, aby w przeciwienstwie do innych lekéw, szczepienia byty podawane osobom zdrowym,
a wiele z nich dzieciom. W pierwszej czeSci artykutu przedstawiono wptyw odkry¢ naukowych z zakresu chorob
zakaznych, w tym odkry¢é z zakresu szczepien, na profilaktyke zakazen oraz rozwoj regulacji prawnych
zapewniajacych bezpieczenstwo pacjentow. Pokrotce przedstawiono takze historie ustawodawstwa dotyczacego
zdrowia publicznego oraz aktualne rozwigzania prawne Unii Europejskiej i Polski. Cze$¢ druga przedstawia
praktyke zdrowia publicznego opartego na dowodach (EBPH), obejmujaca ztozone procesy majace na celu poprawe
zdrowia populacji i zmniejszenie obcigzenia chorobami. Ostatnim elementem pracy jest iloSciowa analiza
niepozadanych reakcji poszczepiennych (NOP) zglaszanych w ostatnich latach w Polsce, ktdrej monitorowanie jest
podstawowym narzgdziem oceny bezpieczenstwa szczepionek w rzeczywistej praktyce klinicznej. Przedstawiono
réwniez obecng procedurg raportowania.

Stowa kluczowe: zdrowie publiczne, szczepienia, dowody

Zdrowie publiczne

W ubieglym wieku zgromadzono niepodwazalne dowody na to, ze zdrowie publiczne jest naukg i
sztukg poprawy zdrowia oraz zapobiegania chorobom nie tylko jednostek, ale i zbiorowosci
ludzkich, a wigc grup, spolecznos$ci lub catych populacji [1]. W literaturze przedmiotu
najbardziej znana jest definicja C. Winslowa [2]', na ktérej WHO oparlo swoja wlasna definicje

V' C. Winslow. W 1920 r. okreslit on zdrowie publiczne, jako ,,nauke i sztuke zapobiegania chorobom, przedtuzania
zycia 1 promocji zdrowia fizycznego poprzez wysitek spotecznosci, higiene srodowiska, kontrole zakazen, nauczanie
zasad higieny indywidualnej, organizacje stuzb medycznych i pielggniarskich ukierunkowanych na zapobieganie
chorobom i wczesng diagnoze, rozwo6j mechanizméw spotecznych zapewniajacych kazdemu indywidualnie i
spotecznos$ci, warunki zycia pozwalajace na utrzymanie zdrowia. [za:] J. Opolski, Zdrowie publiczne wprowadzenie
do zagadnienia, red. w: Zdrowie publiczne przeglgd problematyki red. D. Cianciara, Warszawa Wyd. CMKP, 2010,
s.13
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zdrowia publicznego wypracowang w 1946 r.2. Obecnie w Regionie Europejskim WHO od 2012
r. obowiazuje nastgpujaca definicja zdrowia publicznego: nauka i1 sztuka zapobiegania chorobie,
wydluzania zycia i promowania zdrowia poprzez zorganizowane wysitki spoteczenstwa [3].

Na podstawie tej definicji w dokumencie ,.Zdrowie 2020” przyjeto dziesie¢ podstawowych
funkcji zdrowia publicznego (Essential Public Health Operations, EPHOs) [4]°, ktore wigzaly sie
z planem wzmocnienia potencjalu zdrowia publicznego w calym regionie europejskim. Ponadto
uwzglednialy uwarunkowania zdrowia w calym cyklu zycia cztowieka i petnity funkcje ochronng.
Ochronne funkcje zdrowia publicznego sa wyraznie widoczne na przykladzie wprowadzenia
coraz skuteczniejszych sposobow regulacji prawnych zapobiegania chorobom zakaznym 1
zakazeniom, skierowane do kazdego cztowieka, a jednoczes$nie podyktowane sg troska o dobro
wspolne, ktorego podstawe stanowi bezpieczenstwo zdrowotne catej populacji, wazne dla
prawidtowego funkcjonowania panstwa [5]. Dziatania w zakresie zdrowia publicznego na tym
polu, to rowniez zalecenia 1 wytyczne WHO wspierajace t¢ legislacje. Dokument ,,Zdrowie
2020” popiera kontynuowanie zwalczania choréb zakaznych, a dla panstw czionkowskich
stanowi pewnego rodzaju przewodnik w jaki sposob tworzy¢ wilasne polityki zdrowotne z
udziatem rzadéw 1 spoleczenstwa [6]. Polityka zdrowotna stanowi czg$¢ polityki spotecznej
panstwa, a jednym z jej podstawowych celow jest tworzenie warunkéw dla zdrowia
spoteczenstwa oraz wyrdwnywanie dostepu do systemu ochrony zdrowia. Realizacja polityki
zdrowotnej obejmuje trzy dziedziny: profilaktyke, leczenie i rehabilitacje [7].

Profilaktyka i promocja. Rola szczepien

W obszarze opieki zdrowotnej zawieraja si¢ ustugi dedykowane pacjentom chorym (nazywane
medycyng naprawczg) i osobom zdrowym. W tym ostatnim przypadku s3 to dziatania
realizowane w sektorze zdrowia publicznego, skierowane do ogoétu spoteczenstwa i obejmuja
m.in. profilaktyke. W stowniku jezyka polskiego profilaktyka oznacza dziatania i $rodki majace
na celu zapobieganie niekorzystnym zjawiskom, zwlaszcza takim jak choroba [8]. Rozwoj tej
dziedziny zwigzany byl bezposrednio z badaniami i eksperymentami naukowymi majacymi na
celu zapobieganie tym chorobom. Pierwsze dokonane 200 lat temu odkrycie Edwarda Jennera,

2 Dla prawa miedzynarodowego najistotniejsza jest definicja zdrowia zawarta w preambule Konstytucji WHO (1946
r.), zgodnie z ktora zdrowie jest stanem zupeilnej pomyslnosci fizycznej, umystowej i spolecznej, a nie jedynie
brakiem choroby lub utomnosci. Definicja zdrowia umiejscowiona zostata nie w dyspozycji Konstytucji WHO, ale w
preambule do tej umowy miedzynarodowej. Preambuly nie maja mocy normatywnej, stuzac jedynie dla celow
interpretacyjnych. Szerzej: J. Barcik, Miedzynarodowe prawo zdrowia publicznego, Warszawa 2013

3 1.Nadzér nad zdrowiem i dobrostanem populacji. 2.Monitorowanie zagrozen zdrowotnych oraz katastrof i
reagowanie na nie. 3.0chrona zdrowia obejmujgca bezpieczenstwo srodowiskowe, pracy, zywnosci, itp. 4. Promocja
zdrowia obejmujaca dzialania dotyczace spolecznych determinantéw zdrowia i nieréwnosci w zdrowiu. 5.
Zapobieganie chorobom, w tym wczesne wykrywanie chordb. 6. Zapewnienie zarzadzania (ang. governance)
zdrowiem i dobrostanem.7. Zapewnienie odpowiedniej i kompetentnej kadry zdrowia publicznego. 8. Zapewnienie
trwatej struktury organizacyjnej i finansowania ZP. 9. Rzecznictwo, komunikacja i spoleczna mobilizacja dla
zdrowia. 10. Rozwijanie badan naukowych w dziedzinie zdrowia publicznego w celu prowadzenia polityki i praktyki.
[za:]

D. Cianciara, S. Pigtka, J. Sytnik-Czetwertynski, J. Pinkas, Essential public health operations in the WHO European
Region, Postepy Nauk Medycznych 2016; XXIX(5), s. 319
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dato poczatek badaniom klinicznym szczepionek [9]*. Kolejny naukowiec Luis Pasteur pracowat
nad uodpornieniem przeciw drobnoustrojom wscieklizny, a takze cholery (u kurczat) i waglika (u
innych zwierzat). W swoich pracach oprdcz opracowania pierwszej laboratoryjnej szczepionki
wskazal na ogoélne prawa rzadzace szczepieniami, gdyz Pasteur, jako pierwszy zaproponowal
Hteori¢ zarazkdéw”, ktéra przyjmuje, ze choroby wywotywane sg przez mikroorganizmy [10]°.
Pozniejsze odkrycie Roberta Kocha utatwilo opracowanie szczepionki przeciw gruzlicy. W
1924 r. zostato opracowane zywe atenuowane szczepienia Bacillus Calmette-Guerin (BCQG) 1
po raz pierwszy zastosowano je u noworodkow. Powyzsze odkrycia medyczne nie sg jedynymi
osiggni¢ciami na tym polu. Tym niemiej pozwolity one na rozwdj zdrowia publicznego przez
zapobieganie chorobom oraz pomogty wlaczy¢ szczepionki do praktyki medyczne;.

Najbardziej syntetyczne ujecie dziatan profilaktycznych z perspektywy zdrowia publicznego
zaproponowal Stefan Kleczkowski, wedlug ktorego wyrdznia si¢ profilaktyke pierwszej fazy
(przeciwdziatanie 1 zapobieganie chorobom- szczepienia), drugiej fazy (wczesne wykrywanie
choréb — bilanse zdrowia) i trzeciej (leczenie i ograniczenie skutkow choroby - rehabilitacja) [11].
Podejscie to nie znajduje jednak zastosowania do bardzo wielu probleméw zdrowotnych takich
jak m.in. choroby zakazne. Z tego wzgledu konieczne bylo wprowadzenie innego podziatu
profilaktyki na indywidualng (wysokiego ryzyka) [12]® oraz populacyjng, ktora koncentruje si¢
na calej populacji, bez wzgledu na indywidualne ryzyko rozwoju choroby, i polega na tym, aby u
wszystkich 0sob obnizy¢ ekspozycje na czynniki ryzyka (zmniejszy¢ narazenie). Szczepienia
ochronne nalezg do tej drugiej grupy.

Na dziataniach wobec calej populacji koncentruje si¢ takze promocja zdrowia. Proces ten polega
na umozliwieniu ludziom zwigkszenia kontroli nad zdrowiem oraz jego poprawe [13]. W tym
ujeciu promocja potaczona jest z edukacjg zdrowotng, ktéra ma pomoc ludziom w przyjeciu stylu
zycia, ktory z kolei moze utrzymac¢ i umacnia¢ stan ich dobrego samopoczucia [14]. Pomimo
tego, ze promocja zdrowia i profilaktyka chordb roznig si¢ od siebie, to jednak w praktyce
zdrowia publicznego trudno jest je odrézni¢ czy tez jednoznacznie rozdzieli¢. Przykladem sa
szczepienia ochronne, ktore z punktu widzenia promocji zdrowia sg traktowane, jako dziatania na

4 Wiedza o szczepieniach pochodzi juz z cywilizacji Dalekiego Wschodu (Indii i Chin). Pierwsze ,,nowoczesne”
szczepienie przypisuje si¢ E. Jennerowi, ktory zaobserwowal, ze tagodna choroba tzw. ospa krowianka, chroni przed
zachorowaniem przed ospa prawdziwg tzw. czarng. Dlatego Jennera mozna uznac za jednego z pierwszych lekarzy
promujacych i praktykujacych medycyne oparta na dowodach. [za:] J. Golab, M. Jakdbisiak, W. Lasek, T. Stoktosa,
Immunologia, Warszawa Wyd. PWN, wyd. VII 2018, s. 312

5 Jego szczepionki z suszonych rdzeni kregowych krolikow zakazonych wirusem wécieklizny i gotowanych laseczek
waglika byly poprzednikami dzisiejszych szczepien. [za:] D. Male, J. Brosoff, D. B. Roth, 1. Roitt, Immunologia red.
Jan Zeromski, Wroctaw, Wyd. Elsevier Urban & Partner, 2018, s. 325

¢ Profilaktyka wysokiego ryzyka polega na aktywnym dziataniu wéréd oséb, u ktorych istnieje najwicksze
prawdopodobienstwo rozwoju danej choroby (np. serca i naczyn), a zwlaszcza na aktywnym wyszukiwaniu tych
jednostek, ktore maja podwyzszong warto$¢ znanego czynnika ryzyka, aby nastgpnie zaoferowac¢ im odpowiednia
terapi¢. [za:] K. Lewtak, M. Gajewska, L. Sugay, A. Rutyna, Profilaktyka chorob — definicja
https://www.pzh.gov.pl/profilaktyka-chorob-definicja/ [dostep 2.10.2021]

7 Definicja ta jest uzywana w calej Europie a pochodzi z tzw. Karty Ottawskiej dotyczgcej promocji zdrowia
proklamowanej w 1986 r. pod egida WHO. [za:] D. Cianciara, Promocja zdrowia ,,Przeglad Epidemiologiczny”, nr
5322003,s.514
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rzecz wzmocnienia mechanizméw obronnych organizmu, a rozpatrywane z punktu widzenia
zapobiegania chorobom — jako przeciwdzialanie ich wystapieniu [1]. W przypadku szczepien obu
tych strategii uzywa si¢ jednocze$nie, aby zwiekszy¢ uzyskiwane efekty zdrowotne. Konglomerat
ten opisywany jest wtedy zwrotem ,,promocja zdrowia i profilaktyka choréb” (skrot ,,HPDP”
health promotion, disease prevention) [15].

Wplyw choréb zakaznych na rozwaoj pierwszych regulacji prawnych w zdrowiu publicznym

Pierwsze regulacje prawne w obszarze zdrowia publicznego pojawity si¢ w zwigzku z chorobami
zakaznymi. W polowie XIX zdrowie publiczne stalo przedmiotem regulacji prawa
migdzynarodowego w ramach pierwszych wielostronnych umow zwanych konwencjami
sanitarnymi. Pierwsza Migdzynarodowa Konferencja Sanitarna miata miejsce w Paryzu w 1851 r.,
podczas ktorej zaproponowano przyjecie kwarantanny, jako $rodka zapobiegajacego
rozprzestrzenianiu sie epidemii cholery [16]%.

Panujace w tym czasie epidemie cholery po pierwsze zachecaly do badan nad ograniczeniem
zachorowan [17, 18], po drugie przyjeto prawnie wigzacy akt prawa miedzynarodowego
dotyczacy zagadnien sanitarnych oraz zainicjowano wspolprace miedzynarodowa [16]. W
Londynie w potowie XIX w. John Snow sprawdzit skad pobierali wode ludzie, ktorzy
zachorowali na choler¢ oraz ci, ktorzy pozostali zdrowi. Nastepnie sporzadzit mape¢ londynskiej
dzielnicy Soho zaznaczajac rozprzestrzenianie si¢ przypadkow zachorowan i zgondw na cholere
wraz z 13 studniami z ktorych ludnosci czerpata wodg [19]. W ten sposob stwierdzit, ze
najczesciej choruja osoby, ktore pobieralty wode ze studni na Broad Street (obecnie Broadwic
Street). Pomimo, iz w tamtych czasach Snow nie mogt przeprowadzi¢ badan fizyko-chemicznych
pozwalajacych sprawdzi¢, co powodowato zgony, jego obserwacje wystarczyly do tego, aby
przekona¢ witadze miasta o wyltaczeniu pompy przy Broad Street poprzez usunig¢cie uchwytu
(raczki) koniecznej do czerpania wody, co znacznie przyczynilo si¢ do zmniejszenia liczby
zachorowan [20]. W tym czasie podczas epidemii cholery John Snow przeprowadzit badanie
mogace stuzy¢ za prototyp badania kliniczno-kontrolnego. We wspoélczesnej epidemiologii
badania kliniczno-kontrolne stanowig czg¢sto stosowane narzg¢dzie zdrowia publicznego majace na
celu okreslenie czynnikow ryzyka lub przyczyn chorob [21]. Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku
cholery odkryte w 1896 r szczepienia sg stosowane, jako podejscie uzupetniajace do dziatan
ograniczajacych zakazenie, jakie podjat Snow [22]°. Skuteczno$¢ szczepionki przeciw cholerze

8 W 1851 r. w ramach pierwszej konwencji sanitarnej zaproponowano stosowanie kwarantanny, jako
profilaktycznego $rodka przeciw chorobom zakaznym, co spowodowalo wymierne straty finansowe dla handlu
panstw europejskich. W tej sytuacji wobec braku ratyfikacji regulacje te nie weszlty w zycie. Jednak ta pierwsza
konferencja utorowata droge kolejnym. W samym XIX w. zwotano lacznie dziesi¢¢ konferencji sanitarnych wr:
Paryzu — 1851; Paryzu — 1859; Konstantynopolu — 1866; Wiedniu — 1874; Waszyngtonie — 1881; Rzymie — 1885;
Wenecji — 1892; Dreznie — 1893; Paryzu — 1894; Wenecji — 1897. [za:]

J. Barcik, Miedzynarodowe prawo zdrowia publicznego, Warszawa Wyd. CH Beck, 2013, s. 7

9 Zmodyfikowana wersja tej szczepionki jest nadal w uzyciu i moze byé podawana pacjentom juz od 6 miesigca
zycia, a inna doustna zywa dozwolona do stosowania od 2 roku zycia. Efekt ochronny szczepionki przeciw cholerze
wynosi tylko 50%. Jednak szczepionki przeciw cholerze moga indukowac¢ ochrong stada, zmniejszajac w ten sposob
ryzyko choroby zaréwno dla szczepionych, jak i nieszczepionych grup populacji [za:] Cholera Vaccination [in:]
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oceniana jest na 85-90% w pierwszych 6 miesigcach po szczepieniu i 60% w okresie 3 lat po
szczepieniu [23]. Obecnie w Polsce cholera nie wystepuje, ale szczepienia przeciw cholerze
zaleca si¢ osobom wyjezdzajacym w tereny wysokiego ryzyka zachorowania na te chorobe.
Jednoczesénie osoby zaszczepione powinny bezwzglednie przestrzega¢ zasad higieny i spozywacé
tylko wode 1 pokarmy z bezpiecznego zrédta [23]. Mapy Snowa, zwane mapami
epidemiologicznymi uzywane sg rowniez dzi$, gdyz moga zawiera¢ informacje nanoszone na
mape geograficzng np. plan miasta, punkty wystepowania pojedynczych zachorowan lub ognisk
epidemicznych.

Ograniczenia zwigzane z epidemia chorob zakaznych i koniecznoscig stosowania kwarantanny
hamowaty rozwoj handlu, stad ostateczne rozwigzania prawne w sprawie zapobiegania epidemii
cholery przyjeto dopiero w 1892 r. W tym czasie podjeto takze probe skoordynowania dziatan
przeciw chorobom zakaznym ustanawiajac Biuro Higieny Publicznej [1]'°. W XX wieku
powstato kilka miedzynarodowych organizacji zajmujacych si¢ zdrowiem 1 opieka spoleczna, ale
tylko kilka przetrwato po II wojnie $wiatowej, jedng z nich byla Organizacja Zdrowia Ligi
Narodow (zatozona w 1920 r.). Ta organizacja pomogta stworzy¢ miedzynarodowy system
zdrowia publicznego 1 rozszerzyta istniejagce mig¢dzynarodowe systemy kontroli epidemii.
Globalne zarzadzanie chorobami stato si¢ bardziej naukowe, techniczne i mniej polityczne pod
tym wzgledem, niz zarzadzanie chorobami przed II wojna [25].

Wspolczesna strategia aktywnego zapobiegania zagrozeniom na skale miedzynarodowg

W celu koordynowania wszelkich dziatan dotyczacych zdrowia na $wiecie zostala powotana
Swiatowa Organizacja Zdrowia (1945 r. w San Francisco na sesji Organizacji Narodéw
Zjednoczonych). Miala ona zasadniczy wpltyw na uksztaltowanie obecnej koncepcji zdrowia
publicznego, od poczatku byla jej propagatorem i mecenasem [1].

Gloéwnag grupa doradcza WHO ds. szczepionek i szczepien jest Strategiczna Grupa Doradcza
Ekspertow ds. Szczepien (SAGE), powotana przez Dyrektora Generalnego WHO w 1999 r.
SAGE jest odpowiedzialna za doradztwo w zakresie ogdlnych globalnych polityk i strategii
dotyczacych wszystkich szczepionek na choroby, ktorym mozna zapobiegac. W 2005 r.
Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia wraz z Funduszem Narodéw Zjednoczonych na rzecz Dzieci
(UNICEF) wprowadzily globalng wizje i strategie szczepien na lata 2006-2015 (GIVS) jako
ramy dla wzmocnienia krajowych programow szczepien [25].

Podejmowane inicjatywy w ramach konwencji sanitarnych mialy charakter pasywny i sektorowy,
gdyz odnosity si¢ do poszczegolnych chorob zakaznych: cholera, dzuma, zotta febra, takze tyfus i
ospa w postaci endemicznej [16]. W pdzniejszym okresie wprowadzono strategi¢ aktywnego

Kirch W. (eds) Encyclopedia of Public Health. Springer, Dordrecht DOI: https://doi.org/10.1007/978-1-4020-5614-
7 386

10W podzniejszym okresie w wyniku uzgodnien uczestnikéw konferencji sanitarnych powotano Biuro Zdrowia w
Paryzu przeksztalcone ostatecznie w Biuro Higieny Publicznej zajmujace si¢ glownie wywiadem
epidemiologicznym na temat choréb kwarantannowych do poczatkéw II wojny $Swiatowej. [za:] A. Wojtczak,
Zdrowie publiczne, wyzwania dla systemow zdrowia XXI wieku, Warszawa Wyd. PZWL, 2009, s. 135-136
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zapobiegania zagrozeniom przez mozliwie najwczesniejsze wykrywanie ich Zrédet 1
likwidowanie zanim stang si¢ zagrozeniem na skal¢ migdzynarodowa [26]. WHO wydato szereg
szczegotowych wytycznych zwigzanych z zapobieganiem i kontrola chordb zakaznych, lecz
najwazniejsze z nich to Miedzynarodowe Przepisy Zdrowotne WHO (IHR — International Health
Regulation, 2005) [27], ktore okreslaja prawa i obowigzki krajow w zakresie postepowania z
nadzwyczajnymi zdarzeniami i sytuacjami zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym
wymagajacymi skoordynowanej wspolpracy (PHEIC — Public Health Emergency of
International Concern)''. Na mocy tych regulacji panstwa cztonkowskie WHO majg 24 godziny
na zgtoszenie potencjalnie nadzwyczajnych zdarzen. Odpowiedzialnos¢ za ustalenie, czy dane
wydarzenie nalezy do tej kategorii, spoczywa na Dyrektorze Generalnym WHO 1 wymaga
zwolania komitetu ekspertoéw. W zwigzku z obecng pandemig Komitet ds. Naglych wypadkow
[HR ds. COVID-19 odbyl swoje pierwsze posiedzenie w dniach 22 i 23 stycznia 2020 r., a
dopiero w dniu 30 stycznia 2020 r. WHO uznata, ze nowy wirus stanowi ,,stan zagrozenia
zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym” [28], a na kolejnym posiedzeniu w dniu 11
marca 2020 r. Dyrektor Generalny WHO ogtosit COVID-19 ,,globalng pandemig” [29]. Z punktu
widzenia poszczegdlnych krajow ocena dziatan prowadzonych przez WHO na poczatku
pandemii byla mieszana. Niektore kraje zarzucity WHO spdzniong reakcje 1 zbyt daleko
posuni¢ta zachowawczos$¢, inne zwiekszyty przekazywanie srodkow finansowych [30].

Celem tych dziatan jest zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ chordb, zwlaszcza choréob zakaznych,
na skale miedzynarodowa, ochrona przed ich pojawianiem si¢ i ich zwalczanie, gdzie oprocz
COVID-19 i chorob kwarantannowych takich jak np. wirusowe goraczki krwotoczne typu Ebola i
z6Ma febra, monitorowaniem objete sa rOwniez nowe 1 nawracajace choroby zakazne np. grypa,
gruzlica, ptasia grypa, SARS, HIV/AIDS, a takze epidemie pokarmowe (salmonellozy,
shigellozy, escherichium coli) [26]. Dodatkowo Biuro Regionalne Swiatowej Organizacji
Zdrowia dla Europy przyjeto europejski plan dzialania w dziedzinie szczepien na lata 2015-2020
[31].

Zrownowazone polityki szczepien w UE i w Polsce

Plan dziatania w dziedzinie szczepien zwigzany jest z unijnymi regulacjami w zakresie zdrowia
publicznego. W UE zdrowie publiczne oparte jest na regulacjach Traktatowych. Pierwsze
regulacie TEWWiS oraz TEWEA zobowigzaly panstwa cztonkowskie jedynie do ochrony
zdrowia pracownikow. Dopiero art. 129 Traktatu z Maastricht przyznat, ze Unia bedzie czynnie
dziala¢ na rzecz promocji zdrowia poprzez stymulowanie wspOlpracy pomiedzy panstwami
cztonkowskimi, zwracajac szczegdlng uwage na profilaktyke, w tym na zapobieganie gtdéwnym
zagrozeniom zdrowotnym.

HTermin ,,Zagrozenie zdrowia publicznego o znaczeniu migdzynarodowym” zostat zdefiniowany w IHR (2005)
jako ,,wydarzenie nadzwyczajne, ktore zostato okreslone zgodnie z niniejszymi przepisami:
e stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego w innych panstwach poprzez mig¢dzynarodowe
rozprzestrzenianie si¢ chorob; i
e potencjalnie wymaga skoordynowanej reakcji migdzynarodowej.
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Nowe kierunki dzialan w zakresie zdrowia publicznego zostaly okreslone w artykule nr 152
traktatu amsterdamskiego z 1997 roku, ktory wzmocnil pozycj¢ Unii w dziedzinie zdrowia
publicznego 1 ochrony zdrowia. Zastgpienie artykulu nr 129 traktatu z Maastricht skutkowato
ukierunkowaniem polityki zdrowotnej Unii Europejskiej na zapobieganie chorobom oraz
intensyfikacja dziatan w zakresie zdrowia publicznego, adresatem dziatan stata si¢ cata populacja.
W walce z chorobami zakaznymi konieczne bylo opracowanie wspolnych dziatan opartych na
systematycznej analizie epidemiologicznej. Decyzja nr 2119/98/WE rozszerzyta sie¢ nadzoru 1
kontroli epidemiologicznej choréb zakaznych we Wspolnocie [32]. W 2004 r. powstato
Europejskie Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) [33], ktérego zadaniem jest nie
tylko nadzor nad chorobami zakaznymi, w tym gromadzenie, ale réwniez ocena, analiza i
rozpowszechnianie odpowiednich danych naukowych umozliwiajace panstwom cztonkowskim
lepszy, ukierunkowany sposdb reagowania na zagrozenia poprzez system wczesnego ostrzegania
1 reagowania oraz wzajemng wymian¢ praktyk i do§wiadczen w zakresie programéw szczepien
[34].

W kolejnej regulacji traktatowej przepisy dotyczace zdrowia publicznego znajduja si¢ w art. 168
Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), jako jedynego przepis tytutu XIV
»Zdrowie publiczne” w tej czesci traktatu. Przepis ten powtarza wigkszo$¢ postanowien dawnego
art. 152 Traktatu Amsterdamskiego, co oznacza, ze polityka zdrowotna jest samodzielng polityka
unijng. Zgodnie z art. 168 ust. 6 TFUE Rada, na wniosek Komisji, moze przyjac¢ zalecenia do
celow zawartych w tym artykule, aby poprawi¢ stan zdrowia publicznego w odniesieniu do w
szczegolnosci zwalczania najpowazniejszych plag zdrowotnych oraz monitorowania powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesnego ostrzegania w przypadku takich zagrozen i ich
zwalczania. Choroby zwalczane droga szczepien uznaje si¢ za najpowazniejsze plagi zdrowotne
[31].

W zakresie chordb zakaznych dzialania UE uzupeiniaja polityki krajowe i obejmuja m.in.:
zapobieganie chorobom oraz zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badan nad ich
przyczynami, sposobami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak rowniez edukacje
zdrowotng [35]. W tym aspekcie Unia ma zacheca¢ do wspolpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi w obszarze zdrowia publicznego 1 wspiera¢ ich dziatania, o ile jest to konieczne.

Za realizacje programow szczepien odpowiadajg panstwa cztonkowskie. W Polsce zgodnie z
uchwalong w 2015 r. ustawa o zdrowiu publicznym [36] oprdcz Ministerstwa Zdrowia zadania z
zakresu zdrowia publicznego realizuja, wspotdzialajac ze soba, organy administracji rzadowe;,
panstwowe jednostki organizacyjne, w tym agencje wykonawcze, a takze jednostki samorzadu
terytorialnego, realizujace zadania wiasne polegajace na promocji lub ochronie zdrowia [36].
Podstawowym powodem uchwalenia ustawy o zdrowiu publicznym byta konieczno$¢ stworzenia
mechanizméw pozwalajacych na osiggnigcie poprawy sytuacji zdrowotnej spoleczenstwa, w tym
poprzez zapewnienie ich ciagtosci, adekwatnosci 1 kompleksowosci. Uzasadnienie do tej
regulacji podkresla, ze dobry stan zdrowia obywateli stanowi warunek niezbedny dla rozwoju
kraju i wzrostu gospodarczego [37].
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Natomiast legalng definicje zdrowia publicznego odnajdujemy w regulacji bezposrednio
nawigzujacej do zakazen. Zgodnie z art. 2 pkt 35 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
1 chordb zakaznych u ludzi [38] zdrowie publiczne to stan zdrowotny calego spoteczenstwa lub
jego czesci, okreslany na podstawie wskaznikéw epidemiologicznych i demograficznych.
Zgodnie z art. 5 ust. 1 pkt 2 tej ustawy osoby przebywajace na terytorium naszego kraju zostaty
zobowigzane do poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym w ramach Programu
Szczepien Ochronnych. Gtowny Inspektor Sanitarny oglasza Program w formie komunikatu na
dany rok ze szczegbtowym schematem stosowania poszczegdlnych szczepionek [39]'2
Natomiast wykaz chorob zakaznych, objetych obowigzkiem szczepien ochronnych oraz osoby
lub grupy oséb obowigzane do poddawania si¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym, zostat
ujety w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych [40].

Dowody naukowe

W medycynie naprawczej przy podejmowaniu jednostkowych decyzji klinicznych wobec
pacjenta upowszechnila si¢ medycyna oparta na dowodach (Evidence Based Medicine, EBM). W
praktyce starano si¢, aby dowody na skutecznos$¢ opieki indywidualnej taczy¢ z oceng kliniczng 1
warto$ciami pacjentoéw. Zdrowie publiczne obejmuje profilaktyke zdrowia na poziomie populacji.
Podobnie jak indywidualne interwencje medyczne, srodki zdrowia publicznego powinny opieraé
si¢ na dowodach, tj. na najlepszej dostgpnej wiedzy [41].

Praktyka zdrowia publicznego oparta na dowodach (EBPH) obejmuje ztozone procesy majace na
celu poprawe zdrowia populacji i zmniejszenie obcigzenia chorobami. Przyktady tych proceséw
obejmuja systematyczne wykorzystywanie danych do oceny ryzyka populacji i obcigzenia
chorobg, dowodow interwencji oraz ocen poprawy wdrazania pewnych narzadzi np. szczepien
[42]. Z punktu widzenia EBPH skuteczna szczepionka musi by¢ bezpieczna, dostepna i
wywolywa¢ odpornos¢ grupowa [10].

Oczywistym jest, ze szczepionki muszg by¢ bezpieczne w stosowaniu, gdyz ,,moga zawieraé
zywe, atenuowane drobnoustroje, zawiesiny catych zabitych drobnoustrojéw lub ich fragmenty”
[43]. Ponadto ich zastosowanie ma wywotywac¢ prawidlowa odpowiedZ immunologiczng. Jednak
opracowanie 1 wprowadzenie do lecznictwa skutecznych szczepionek ochronnych jest zadaniem
trudnym. Konstruowanie i rejestracja szczepionek zalezg od wielu czynnikéw m.in. od czesto$ci
wystepowania choroby, jej znaczenia dla zdrowia publicznego, ekonomii oraz dostepnosci
bezpiecznych antygenow protekcyjnych [43]. Szczepionki majg by¢ dostepne w populacji, dla
ktérej sa przeznaczone. Istotne jest to, ze pomigdzy subpopulacjami wystepuja roéznice w

2Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego jest wydawany w celu wykonania obowiazku naktadanego ustawa
(art. 5ust. 1 pkt 1 lit. b i ust. 2 oraz art. 17 ust. 1 ustawy z 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi).

Komunikat Gléwnego Inspektora Sanitarnego jest dokumentem technicznym precyzujacym obowiazki wynikajace z
ustawy. Tak: Wyrok WSA w Warszawie z 29 pazdziernika 2019 r., sygn. akt VII SA/Wa 1507/19, LEX nr 2744705
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efektywnosci szczepien lub w podatnosci na dang chorobg. np. u matych dzieci wiek podania
szczepionki jest bardzo wazny ze wzgledu na rozwdj uktadu immunologicznego [44].

Legalnie stosowane u ludzi szczepionki, tak jak pozostate produkty lecznicze, przed
wprowadzeniem na rynek wymagaja uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wymagania dotyczace ich rejestracji sa bardzo rygorystyczne, poniewaz naleza one do
najbardziej ztozonej grupy produktow leczniczych, czyli produktow biologicznych, a ich
stosowanie wigze si¢ z pewnym ryzykiem [45]. Od szczepien ochronnych spoteczenstwo
oczekuje najwyzszego stopnia bezpieczenstwa, wiekszego niz od innych produktow leczniczych,
poniewaz zazwyczaj wykonuje si¢ je u osob zdrowych, a w dodatku wiele szczepien podaje sie
dzieciom [46]. Przed dopuszczeniem do stosowania szczepionki sg oceniane w wieloetapowych
badaniach klinicznych (randomizowane badania kliniczne). Z punktu widzenia zdrowia
publicznego istotne jest prowadzenie dalszych badan i monitorowanie 0séb szczepionych juz po
zarejestrowaniu szczepionki, aby oceni¢ skuteczno$¢ szczepien w realnych warunkach danego
obszaru oraz grup etnicznych i wiekowych [44]. W czasie monitorowania zaszczepione]
populacji tak jak w wielu interwencjach zdrowia publicznego, a zwlaszcza w promocji zdrowia,
nie sg prowadzone badania eksperymentalne, poniewaz w rzeczywistosci spolecznej niemozliwy
jest przydziat uczestnikow do grupy eksperymentalnej i kontrolnej [47]. Po rejestracji
szczepionki i wprowadzeniu jej na rynek najwazniejszym sposobem oceny skutecznos$ci
powszechnych szczepien u ludzi pozostaja badania epidemiologiczne (badania IV fazy).
Poréwnanie okresu przed wprowadzeniem powszechnych szczepien z okresem po ich
wprowadzeniu pozwala ocenié¢, jak szczepienia dziataja w praktyce. Po dopuszczeniu szczepionki
do obrotu prowadzony jest staly monitoring wystgpowania niepozadanych odczynéw
poszczepiennych (NOP). Zgodnie z ustawg o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chordb
zakaznych u ludzi, NOP to niepozgdany objaw chorobowy pozostajgcy w zwigzku czasowym z
wykonanym szczepieniem ochronnym [38]. Zgtoszenia NOP w ramach systemu obowiazkowego
dokonuje lekarz lub felczer, ktory podejrzewa lub rozpoznaje wystapienie NOP. Zgloszenie
dokonywane jest w ciggu 24 godzin do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego.
Nalezy wskaza¢, ze od dnia 6 stycznia 2021 r. do zgloszen NOP stosowany jest nowy formularz:
zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego po szczepieniu innym niz przeciw gruzlicy
(BCG) 1 szczepieniu przeciw gruzlicy (BCG) [48]. Istnieje tez mozliwo$¢ sporzadzenia
elektronicznej karty zgloszenia niepozadanego odczynu poszczepiennego bezposrednio w
systemie SEPIS lub z udziatem bezptatnej aplikacji gabinet.gov.pl. istniejacej w ramach Systemu
P1. Dane gromadzone przez Inspekcj¢ Sanitarng sg nastepnie przekazywane Narodowemu
Instytutowi Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zaktadowi Higieny (NIZP-PZH) oraz
Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
(URPL). Nastgpnie URPL przekazuje informacje o NOP Europejskiej Agencji Lekow (EMA),
prowadzacej europejska baze danych tzw. EudraVigilance oraz Swiatowej Organizacji Zdrowia
[49].

Nalezy zaznaczy¢, ze rownolegle istnieje drugi dobrowolny system zglaszania NOP. W ramach
tego systemu kazda zainteresowana osoba, w tym pacjenci lub ich opiekunowie, moze zglosi¢
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NOP osobom wykonujacym zawdd medyczny lub bezposrednio do Wydziatu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych
(poczta na adres Urzedu, e-maile, telefonicznie, przy uzyciu aplikacji mobilnej Mobit Skaner,
przez e-PUAP, przez elektroniczny formularz dostgpny na stronie internetowej
Urzedu:  https://smz.ezdrowie.gov.pl) lub podmiotu odpowiedzialnego, czyli firmy
farmaceutycznej, ktora jest producentem szczepionki lub reprezentuje producenta w Polsce.
Nastepnie dane przekazywane sa do europejskiej bazy EudraVigilance monitorowanej przez
Europejska Agencj¢ Lekéw (EMA).

Odczyny poszczepienne — analiza iloSciowa

Ogotem w Polsce w 2018 roku odnotowano 3 639 zgloszen przypadkoéw pacjentow z NOP, z
czego 11 stanowily przypadki cigzkie 1 189 przypadki powazne (wg klasyfikacji WHO kolejno:
660 i 64 przypadki'®). Najczesciej wystepowaly: odczyny gorgczkowe ogodtem (2 200
przypadkow), odczyny miejscowe ogotem (1 553 przypadki), goraczka >39°C (936 przypadkow),
odczyny alergiczne ogotem (651 przypadkéw) oraz ciagly ptacz (623 przypadki). Najwiecej
przypadkow zgloszono po podaniu szczepionek: Synflorix (10-walentna szczepionka przeciw
pneumokokom; 620 przypadkow), DTP (szczepionka skojarzona przeciw btlonicy, tezcowi i
krztuscowi; 607 przypadkéw) i ACT-HIB (szczepionka przeciw H. influenzae typ b; 420
przypadkow) [50].

Liczba zglaszanych przypadkéw NOP wzrosta miedzy 2010 a 2018 rokiem ponad 3-krotnie (od
1 065 do 3 639 przypadkéw). Wzrost odnotowano rowniez w zakresie cigzkich i powaznych
NOP. Szczegoty przedstawiono na ponizszych wykresach.

Wykres 1. Liczba zgtaszanych przypadkow NOP ogotem w latach 2010-2018

Zgtoszone przypadki NOP: ogdtem
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Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie biuletynéow NIZP-PZH ., Szczepienia Ochronne w
Polsce” za lata 2010-2017 oraz Raportu NIZP — PZH: Niepozadane Odczyny Poszczepienne
(NOP) — raport za 2018

13 Zgodnie z Raportem NIZP — PZH za 2018 rok: wg klasyfikacji WHO cigzki NOP to taki, ktorego rezultatem,
niezaleznie od dawki, jest zgon, hospitalizacja (lub przedtuzenie pobytu w szpitalu pacjenta juz hospitalizowanego),
znaczny lub trwaty uszczerbek zdrowia, stan bezposredniego zagrozenia zycia; natomiast powazny NOP to odczyn o
znacznym nasileniu objawdw, ale nie spetniajacy powyzszych kryteriow odczynu cigzkiego. Roznica w klasyfikacji
cigzkosci odczynow miedzy NIZP-PZH i WHO wynika z faktu przyjmowania przez WHO hospitalizacji jako
jednego z kryteriéw odczynu ciezkiego, co nie zawsze jest uzasadnione cigzko$cia reakcji.
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Warto jednak zauwazy¢, jakie byly przyczyny wzrostu zglaszanych NOP. Po pierwsze ze
wzgledu na sytuacje epidemiologiczng kalendarz szczepien jest co roku modyfikowany. W latach
2010-2018 nastapily istotne zmiany w kalendarzu szczepien polegajace m.in. na wprowadzeniu
do kalendarza szczepien obowiazkowych przeciw pneumokokom. Po drugie ilo§¢ zglaszanych
NOP warto zestawi¢ z liczbg udzielanych $§wiadczen w ramach POZ. Zgodnie z art. 18 ustawy o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, zar6wno obowigzkowe
szczepienia ochronne, jak 1 poprzedzajace ich wykonanie lekarskie badania kwalifikacyjne
przeprowadzaja S$wiadczeniodawcy, ktorzy zawarli umowe o udzielanie tych $§wiadczen z
Narodowym Funduszem Zdrowia. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) wskazuje, ze $wiadczenia
gwarantowane lekarza POZ obejmuja m.in. szczepienia ochronne, realizowane zgodnie z
zasadami okre$lonymi w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi [51]. Opublikowane dane Narodowego Funduszu Zdrowia wskazuja, iz w 2018 roku w
ramach POZ udzielono ponad 4 mln porad sprawozdanych z rozpoznaniami wg ICD-10: Z23-
727 (potrzeba wykonania szczepien profilaktycznych) — kazdego miesigca udzielono $rednio 340
tys. porad niemal 200 tys. pacjentow [52]'%. Zakladajac na podstawie sprawozdanego
rozpoznania wykonanie szczepienia w ramach kazdego z ww. §wiadczen, odsetek przypadkow, w
ktoérych zgloszono NOP wynosi 0,089% (1 przypadek na ok. 112 tys. szczepien).

Podsumowanie

Szczepienia ochronne s3 jednym z narzadzi zdrowia publicznego, ktorego funkcja jest
zaspokajanie potrzeb populacji z uwzglednieniem ich zmiennosci i réznorodnosci. W pracy
wykazano, ze wspolpraca w obszarze szczepien na szczeblu unijnym uzupelniajaca i1 wspierajaca
krajowe polityki szczepien wymaga solidnej podstawy naukowej. Uzgodnione dziatania
przyczynig si¢ do zrownowazenia krajowych programow szczepien i zwigkszenia krajowych
mozliwosci rozwigzywania problemow zwigzanych z narastajgcym uchylaniem si¢ od szczepien,
globalnymi niedoborami szczepionek oraz dezinformacjg. Na przyktadzie sczepien ochronnych
wyraznie wida¢, ze zadne odkrycia o charakterze biomedycznym i klinicznym nie poprawia
zdrowia ludzi, je$li nie ma badan jak skutecznie je zastosowa¢ w roznych kontekstach
spotecznych oraz gospodarczych. Z tego wzgledu kazde panstwo powinno mie¢ krajowy system
badan w dziedzinie zdrowia publicznego. Warto inwestowaé¢ w zdrowie publiczne, gdyz oparte
na dowodach moze dziata¢ w praktyce na duzg skale.
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