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Praca zawiera definicje pojecia efektywnosci szczepien i opis podsta-
wowych metod badania skutecznosci szczepionek i szczepien. Podano
typy badan epidemiologicznych stuiqcych do oceny szczepien oraz Zrodta
btedow najczesciej spotykane w tych badaniach. Zamieszczono wzory do
wyliczania wspdtczynnika efektywnosci szczepien dla badan przeprowa-
dzanych w kohortach stacjonarnych oraz dynamicznych, a takze metody
przyblizonych oszacowann w badaniach kliniczno-kontrolnych. Podano
rowniez metody analizy efektywnosci szczepieri przy opracowywaniu lo-
kalnych epidemii 7 uwzglednieniem stopnia zaszczepienia badanej popu-
lacji. WiskaZnik efektywnosci szczepieni interpretowano jako jeden z wielu
elementow, ktore naleZy brac pod uwage w ocenie programow szczepien.

Efektywno$¢ szczepien jest rozumiana jako skuteczno$¢ programow szczepien pro-
wadzonych w danej populacji. Sktada sie na nia nie tylko skuteczno$¢ prawidtowo
przeprowadzonego, indywidualnego szczepienia w zapobieganiu chorobie u szczepio-
nego, ale takze zalezy ona od proporcji szczepionych pos$rod podatnych w interesujace;j
nas populacji oraz proporcji szczepionych prawidtowo wsréd wszystkich szczepionych.

Badania kliniczne szczepionek przeprowadzane przed ich zarejestrowaniem jako
dopuszczonych do legalnego stosowania u ludzi maja na celu oceng ich bezpieczenstwa
i skutecznosci. W sytuacji idealnej powinny by¢ przeprowadzane jako badanie rando-
mizowane (losowe), z podwdjnie Slepa proba i zastosowaniem placebo. Badania takie
nie tylko okre$laja kliniczna ochrong, ale czegsto pozwalaja skorelowaé stwierdzona
odporno$¢ z poziomami przeciwciat dajac podstawe do pdzniejszego stosowania mian
przeciwciat (lub innych wynikéw badan laboratoryjnych) jako zastgpczych wskaznikow
uzyskanej odpornosci. Jednak koszt randomizowanych badan klinicznych jest bardzo
wysoki, co powaznie ogranicza wielko$¢ prob i czas prowadzenia badan.

Im precyzyjniejsze jest badanie kliniczne tym bardziej jednolita winna by¢ proba
0séb badanych. Dlatego juz po zarejestrowaniu szczepionki konieczne jest prowadzenie
dalszych badan i monitorowanie oséb szczepionych, aby ocenié¢ skutecznos$¢ szczepien
w realnych warunkach danego obszaru oraz grup etnicznych i wiekowych. Ponadto,
rzadko wystepujace niepozadane odczyny poszczepienne moga by¢ wykryte tylko w
warunkach masowych szczepien, w ktorych liczba oséb szczepionych pozwoli na ich
ujawnienie jako zjawisk statystycznie znamiennych. Porejestracyjna ocena skutecznosci
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szczepien jest szczegllnie wazna w przypadku epidemii. Wéwczas mozna stwierdzié,
czy jej przyczyna jest nieskutecznos$¢ szczepionki, np. na skutek ztego przechowywania
(1), czy niedostateczny stopien zaszczepienia danej populacji, lub bltad w strategii
szczepien, gdy pomiedzy subpopulacjami wystepuja réznice w efektywnosci szczepien
lub w podatnos$ci na dana chorobg. Np. stwierdzenie skuteczno$ci szczepionki przeciw
grypie w populacji ludzi mtodych, w badaniach przeprowadzonych u studentéw, nie
przesadza skuteczno$ci tej szczepionki u o0s6b starszych, gdy zostanie zastosowana
w instytucjach opiekunczych (2). U matych dzieci wiek podania szczepionki jest bardzo
wazny ze wzgledu na rozwdj uktadu immunologicznego. Dopiero po trzynastu latach
stosowania szczepionki przeciw odrze stwierdzono, ze podawanie jej dzieciom w wieku
12 miesiecy daje wigksza liczbe niepowodzen niz po pierwszym roku zycia (3). Na
efektywnos$¢ szczepien moze mie¢ rowniez wptyw podawanie innych szczepionek jed-
noczes$nie lub w krétkich odstgpach czasu. Sa to zaleznosci, ktérych nie mozna wykryé
w badaniach klinicznych nad jedna szczepionka, a takie sa zwykle prowadzone przed
jej zarejestrowaniem.

W ocenie programow interwencji (dziatan medycznych) stosowane sa kryteria czysto
lekarskie i coraz cze$ciej kryteria ekonomiczne. Skuteczno$¢ interwencji w warunkach
idealnych, jakich najlepsze przyblizenie stanowia badania kliniczne, jest w piSmienni-
ctwie anglosaskim okredlana jako ,efficacy”. Natomiast skuteczno$é rzeczywista, uzys-
kiwana w warunkach terenowych jest nazywana ,effectiveness". Tam, gdzie udaje si¢
przypisa¢ uzyskanym efektom wartos¢ liczbowa stosuje si¢ w ocenie programéw rowniez
pojecie wydajnosci (efficiency), ktéra stanowi stosunek efektow do poniesionych
kosztow. Aby analiza efektywnosci programu byla peina, konieczne jest dodatkowe
uwzglednienie dostgpnosci interwencji dla réznych grup spoteczno-ekonomicznych oraz
dystrybucji $rodkéw do tych grup (4). Jesli program szczepien pomija ludzi ubogich,
nie tylko razi to poczucie sprawiedliwosci, ale drastycznie zmniejsza szanse na jego
rzeczywista, skuteczno$¢.

W niniejszym opracowaniu ogranicze si¢ do przegladu metod stosowanych w tere-
nowej ocenie skutecznos$ci szczepien, a zatem tego aspektu oceny, ktory pi$§miennictwo
epidemiologiczne okresla jako ,effectiveness”, a w dalszym tekécie bedzie nazywany
efektywno$cia.

Badania serologiczne. Okre$lanie poziomow przeciwciatl i poréwnywanie ich w gru-
pach 0sbéb szczepionych i nie szczepionych, z uwzglednieniem progu przyjetego jako
najnizsze miano wystarczajace do zapobiezenia zachorowaniu, stanowi prosta i precy-
zyjna metode oceny efektywno$ci szczepien (5,6,7,8). W interpretacji wynikéw takich
badan pamigtad jednak nalezy, ze na indywidualna odporno$¢ danego osobnika sktada
si¢, précz poziomu przeciwciat, caty szereg innych czynnikéw - w tym odpornosé
komorkowa, pozostajaca poza zakresem stosowanej oceny. Ponadto nalezy w takich
opracowaniach odnosi¢ sie do korelacji uzyskanych wczedniej, w innych badaniach,
ktére niekoniecznie daja si¢ uogolni¢ na populacje badana przez nas i nie moga
stanowi¢ epidemiologicznej podstawy do oceny ryzyka indywidualnego poszczegdlnych
osobnikow.

Wyrdznia si¢ dwa typy badan serologicznych efektywnosci szczepien: badania sero-
konwersji oraz seroprewalencji, ktére stanowia analogie badan zachorowalno$ci i cho-
robowos$ci (w sensie epidemiologicznym, bo zmienna jest poziomem przeciwciat, a nie
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choroba). Badania serokonwersji maja szereg istotnych zalet. Po pierwsze nie sa w nich
wtaczane do badan osoby, ktére maja podwyzszony poziom przeciwciat z powodu
wczesniejszego przebycia danej choroby lub nie udokumentowanego szczepienia. Po-
nadto, krétki okres migdzy szczepieniem i oznaczeniem poziomu przeciwciat po szcze-
pieniu zmniejsza znacznie mozliwo$¢ serokonwersji spowodowanej wystapieniem w tym
czasie zakazenia. Co wigcej prospektywny charakter badania pozwala na testowanie
specyficznych hipotez, takich jak ocena serokonwersji w réznych subpopulacjach.

Takie badania sa jednak kosztowne i analiza ich wynikdw, jak to bywa w badaniach
kohort, jest szczegdlnie wrazliwa na utrate¢ uczestnikow z obserwowanej grupy. Z badan
serokonwersji, z racji krotkiego okresu obserwacji nie mozna réwniez wnioskowaé
o czasie trwania odporno$ci po szczepieniu.

Badania seroprewalencji maja charakter badan przekrojowych. Polegaja one na
zbadaniu poziomu przeciwcial oséb nalezacych do préby wybranej z populacji i okres-
leniu proporcji oséb, u ktérych poziom przeciwcial przekracza okreslony préog lub
pozostaje w okreslonym przedziale. Sa one tansze i tatwiejsze do przeprowadzenia. Sa
one mniej kosztowne, daja obraz mniej wyidealizowany i blizszy codziennej rzeczywi-
sto$ci niz badania serokonwersji. Uzywajac wprowadzonej powyzej terminologii w
badaniach serokonwersji badamy raczej ,.efficacy” szczepionki, a w badaniach seropre-
walencji ,,effectiveness" szczepien. . Moga one stanowi¢ punkt wyjcia do badan
kliniczno-kontrolnych nastawionych na oceng¢ stosunku szans bycia zaszczepionym
w grupach o okre$lonym mianie przeciwciat. W takich przypadkach oznaczane sa po-
ziomy przeciwciat w okreslonej grupie, a nastgpnie z danych wywiadu lub dokumentacji
znajdowane dane o stanie zaszczepienia wybranych osob. Analiza polega na ocenie
stosunku zaszczepionych do nie zaszczepionych w grupach z poziomem powyzej i po-
nizej okre$lonego miana przeciwciat i nastgpnie na wyliczeniu tzw. iloczynu szans (odds
ratio). Najwicksza niedogodno$cia badan tego typu jest mozliwos¢ btedu wynikajacego
z niemozno$ci odrdznienia przeciwciat wytworzonych w wyniku przebycia choroby od
wytworzonych w wyniku szczepienia, a szczegdlnie powstatych na skutek przebycia
choroby po nieefektywnym szczepieniu. Przy duzej zachorowalnosci i nieskutecznej
szczepionce moze to prowadzi¢ do istotnego odchylenia wyniku badan (6, 9).

W kontekécie omawianego problemu badania epidemiologiczne polegaja na wyli-
czaniu wzglednego ryzyka choroby wérédd szczepionych w poréwnaniu z nie szczepiony-
mi. Moga by¢ prowadzone w uktadzie kohort lub badan kliniczno-kontrolnych. Gtéwna
ich zaleta jest to, ze badaja istote zjawiska w postaci choroby, a nie jej zastepczy
odpowiednik (surogat). Rola badan laboratoryjnych i innych badarn dodatkowych zalezy
od czestosdci wystgpowania choroby, jej specyfiki i mozliwo$ci rozpoznania na podstawie
badania fizykalnego. Badania serologiczne moga stanowi¢ cenne uzupeinienie badan
epidemiologicznych pozwalajac na ocene¢ korelacji migdzy odpornoscia a poziomem
przeciwciat uzyskanym w wyniku szczepienia. Btedy stronniczosci w doborze oséb do
badan i w pomiarze danych sa tu podobne jak w innych badaniach obserwacyjnych.
Prawidtowe przeprowadzenie badan skutecznosdci szczepionek wymaga spetnienia
nastepujacych warunkéw (6):

1. Okre$lenia definicji przypadku.

2. Stworzenie systemu wyszukiwania przypadkow.

3. Okredlenie metody oceny czy osoba byta szczepiona, czy nie.
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4. Zapewnienie poréwnywalnosci grup osob szczepionych i nie szczepionych.

W randomizowanych prébach klinicznych, wykonywanych przed rejestracja, ewen-
tualne btedy w zakwalifikowaniu cech winny roztozy¢ si¢ losowo nie wptywajac istotnie
na ostateczny wynik. W badaniach porejestarcyjnych mamy jednak czesto do czynienia
z materiatem zbieranym retrospektywnie, o réznym poziomie wiarygodnosci, bez moz-
liwosci wprowadzenia kryteriéw oceny zmiennych lub bez kontroli stosowania tych
kryteriow. Jednym z waznych potencjalnych zrddetl btedu stronniczosci selekcji jest
sytuacja, w ktorej grupa szczepionych rézni si¢ znacznie od nie szczepionych pod
wzgledem statusu spoteczno-ekonomicznego lub innych waznych cech. Obie grupy
winny by¢ poréwnywalne pod wzgledem podatno$ci na chorobe oraz ryzyka ekspozycji
na czynnik chorobotwérczy. W rzeczywistosci, szczegdlnie w badaniach przeprowadza-
nych podczas epidemii, proporcja osdb naturalnie uodpornionych przez przebycie
choroby moze by¢ inna wéréd szczepionych niz wérdd nie szczepionych oraz odchylaé
miary epidemiologiczne w nie dajacym si¢ przewidzie¢ stopniu i kierunku. Je$li np.
dzieci szczepione pochodza z populacji o wysokim odsetku oséb szczepionych, a nie
szczepione z obszaru o odsetku niskim, moze wystapi¢ sytuacja, w ktérej dzieci nie
szczepione sa znacznie bardziej narazone na kontakt zakazny, poniewaz w populacji
szczepionych wystepuje mniejsza cyrkulacja czynnika zakaznego jako przejaw odpor-
nosci zbiorowiskowej (7, 10).

Skuteczno$ci szczepien oblicza si¢ na podstawie réwnania (Greenwooda i Youlea):

gty x 100%

VE(%) =
u
gdzie VE oznacza skuteczno$¢ szczepien, Iu zachorowalno$é nie szczepionych, a Iv
zachorowalno$¢ szczepionych.
Latwe przeksztatcenie tego rownania daje nastepujaca formute:

VE(%) =(1 -i—") x100%

Stosunek Iv/Iu = RR okresdla ryzyko wzgledne zachorowania szczepionych w po-
réwnaniu z nie szczepionymi. Jezeli badania sa przeprowadzane w uktadzie kohorty,
ryzyko wzgledne mozna wyliczy¢ bezposrednio z uzyskanych wynikéw. Je$li za§ prowa-
dzi si¢ badania kliniczno-kontrolne korzysta si¢ ze stosunku szans (odds ratio), ktory
w rzadkich chorobach (chorobowos$¢ ponizej 10% populacji) daje przyblizenie stosunku
ryzyka mozliwe do zaakceptowania. Naturalna gorna granica efektywnosci szczepionki
jest 100%, granica dolna moze siggaé liczb ujemnych wtedy, gdy szczepionka wywotuje
chorobe, ktérej miata zapobiega¢. Moze to nastapi¢ np. w wyniku bledu produkcji,
ktéry spowodowat, ze szczep bakterii nie zostat zabity lub dostatecznie atenuowany (6,
7,9, 11).

Rozwazmy kilka podstawowych typow zaktdécen w badaniach efektywnosci szczepio-
nek, ktére moga znalez¢ swe odbicie w wyliczonym wskazniku VE.

1. Niska czuto$¢ rozpoznania np. w wyniku braku precyzyjnej definicji choroby, ale
jednakowa dla szczepionych i nie szczepionych, przy 100% specyficznosci roz-
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poznan daje podobne zmniejszenie liczby rozpoznan w grupach szczepionych
i nie szczepionych. VE nie ulega zmianie.

2. Wyzsza czuto$é rozpoznan u nie szczepionych niz u szczepionych, przy 100%
specyficznosci obniza nieréwnomiernie liczbe rozpoznan dajac zawyzenie VE.

3. Niespecyficzna definicja przy 100% czuto$ci. Np. inne choroby wysypkowe sa,
rozpoznawane jako odra cze$ciej w grupie szczepionych niz nie szczepionych
(pilniejsza obserwacja). Zanizenie VE.

4. Niespecyficzna definicja przy niskiej czutosci, szczegdlnie wsrdd nie szczepionych.
Znaczne zanizenie VE.

5. Mniej staranne wyszukiwane przypadkéw wsrdd szczepionych niz wérdéd nie
szczepionych. Zawyzenie VE.

6. Mniej staranne wyszukiwanie przypadkéw wsérdd nie szczepionych niz wsrédd
szczepionych. Zanizenie VE.

Innym potencjalnym zrédtem bredéow w ocenie efektywnosci szczepien moze byé
bledne zaklasyfikowanie o0sOb szczepionych jako nie szczepionych. Efekt ochronny
szczepionki powoduje, ze te osoby zwigkszaja liczbe zdrowych w grupie zaklasyfikowa-
nych jako nie szczepieni i dochodzi do zanizenia VE. Podobne zanizenie wystgpuje,
kiedy osoby nie szczepione sa klasyfikowane jako szczepione. Zawyzenie VE moze
wystapi¢, jesli grupa kontrolna zdrowych jest rekrutowana na podstawie dokumentacji
punktu szczepienn i ma doktadne dane, a grupa przypadkoéw - na podstawie dokumen-
tacji szpitalnej, z niepelna dokumentacja szczepien, a osoby bez takiej dokumentacji
sa klasyfikowane jako nie szczepione.

Kolejnym powaznym zrédtem bredu w ocenie efektywno$ci szczepien bywa - w ba-
daniach kohort - dobdr grup oséb szczepionych i nie szczepionych z populacji réznia-
cych si¢ migedzy soba pod wzgledem podatnosci na chorobe lub ryzyko kontaktu z nia,
a w badaniach kliniczno-kontrolnych - podobne réznice w rekrutacji przypadkéw i
kontroli. Moze by¢ to rekrutacja na przyktad z réznych grup wiekowych lub spoteczno-
ekonomicznych (6).

Aby poréwnaé grupy oséb o tym samym stopniu zaszczepienia, w ocenie czy dana
osoba byta szczepiona czy nie, nalezy przy prowadzeniu badan efektywno$ci szczepionki
bra¢ pod uwage nie tylko fakt wykonania szczepienia, ale wéwczas, gdy szczepienie
wykonuje si¢ u jednej osoby wielokrotnie - réwniez liczb¢ wykonanych szczepien.
Osoby z niekompletnymi szczepieniami powinny by¢ wykluczone z badania, a nie
wlaczane do grupy oséb nie szczepionych.

Nalezy poréwnywaé ten sam typ szczepionki i nie mieszaé w jednej grupie osdb
zaszczepionych réznymi typami szczepionek lub pochodzacymi od réznych producen-
tow.

Czynnikiem, ktéry moze najmocniej wptywaé na szanse zachorowania na dana
chorobe zakazna jest jej przebycie w okresie poprzedzajacym badania. Jezeli uprzednie
przebycie choroby nie wptywa na decyzje o szczepieniu i takie osoby pozostaja w gru-
pach badanych, mozna oczekiwaé, ze odsetek tych, ktorzy przebyli chorobeg wcze$niej
bedzie taki sam wérdd zaszczepionych i nie zaszczepionych. Wtedy wyliczony VE nie
zmieni si¢. Natomiast gdy osoby, ktore uprzednio przebyty chorobe nie sa szczepione,
otrzymuje si¢ zanizone oszacowania efektywno$ci szczepien, gdyz osoby te nie choruja
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i nie uczestnicza w grupie szczepionych, a zmniejszaja zachorowalno$¢ w okresie ba-
dania w grupie nie szczepionych.

W badaniu wystgpowania epidemii w populacjach o0sdb szczepionych wielkie zna-
czenie ma uwzglednienie stopnia pokrycia szczepieniami. Wraz ze wzrostem proporcji
0séb zaszczepionych maleje ogdlna liczba oséb podatnych na chorobe, jednakze wsrdd
podatnych odsetek tych, ktérzy zostali zaszczepieni wzrasta. Zilustrujmy to prostym
przyktadem. W badanej populacji mamy dziesigcioprocentowe pokrycie szczepieniami
przy efektywno$ci szczepionki 90%. Wtedy dziewi¢é procent bedzie zaszczepionych
i odpornych, jeden procent zaszczepionych i podatnych, a dziewieédziesiat procent nie
zaszczepionych i podatnych. Jesli w takiej populacji wybuchnie epidemia i zachoruje
sto 0sob, przy rownomiernym losowym rozktadzie zachorowan mozemy w przyblizeniu
wsérdd chorych spodziewaé jednej osoby zaszczepionej i dziewigédziesigciu dziewigciu
0séb nie szczepionych. Ale przy pokryciu szczepieniami tak samo efektywna szcze-
pionka 90% populacji, 10% bedzie nie szczepionych i podatnych, 9% (10% z 90%)
zaszczepionych i podatnych, oraz 81% zaszczepionych i odpornych. Wéréd stu zacho-
rowan odsetki te oznaczaja okoto 47 zachorowan wsrdd szczepionych i 53 zachorowania
wsrod nie szczepionych. Po otrzymaniu takiego wyniku tatwo na pierwszy rzut oka
zwatpi¢ w skuteczno$¢ szczepionki. Jednak znajac efektywnos$¢ szczepionki oraz stopien
pokrycia populacji szczepieniami mozemy oszacowaé oczekiwana proporcj¢ osob szcze-
pionych wsrdéd przypadkéw choroby:

_PPV-PPVxVE

PCV
1-PPVx VE

gdzie PCV oznacza proporcje osob szczepionych wsrdd osob, ktore zachorowaty,
PPV proporcje 0séb szczepionych w populacji, a VE efektywnos$¢ szczepionki. Licznik
tego utamka podaje proporcje 0sdb zaszczepionych nie chronionych przez szczepionke,
a mianownik proporcje wszystkich oséb w populacji nie chronionych przez szczepionke.
Zaktada sie, ze proporcje zachorowan beda odpowiadaé proporcjom nie chronionych.
Badajac wybuch epidemii w populacji obejmujacej osoby szczepione i nie szczepione
i znajac stopien jej pokrycia szczepieniami, mozemy po przeksztatceniu powyzszego
wzoru wyliczy¢ efektywno$¢ szczepionki:

vge_ FEV=PCY
PPV x (1- PCV)

Jezeli tak wyliczona efektywnos$¢ jest wyraznie nizsza od podawanej przez produ-
centa i potwierdzonej w innych badaniach mozna wnioskowaé, ze albo mamy do
czynienia z zanizonymi danymi, dotyczacymi pokrycia populacji szczepieniami, albo
skuteczno$¢ szczepionki zostata obnizona w wyniku niewtasciwego przechowywania lub
wadliwego jej stosowania. Jezeli natomiast wyliczona przez nas efektywnos$¢ szczepionki
zgadza si¢ z danymi producenta, oznacza to, ze przyczyna wybuchu epidemii byt wzrost
liczby narazen na czynnik zakazny lub niezalezny od szczepien spadek odpornosci i
nasze dalsze dociekania powinny by¢ skierowane na analizowanie tych wtasnie mozli-
wosci (6).

Ocena wskaznika skutecznoS$ci szczepionek pozostawia mozliwosci interpretacyjne,
ktore wymagaja pewnego komentarza. Czy VE réowne 90% znaczy, ze po$rdd szcze-
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pionych 90% o0s6b ma petna odporno$é, a pozostate 10% nie ma zadnej odpornosci,
czy tez kazdy szczepiony ma obnizong o 90% podatno$é na zakazenie co znaczytoby,
ze jest chroniony w 90% mozliwych kontaktéw z czynnikiem zakaznym. Znajomo$é
samego VE nie pozwala na wybodr jednej z dwu przedstawionych wyzej mozliwosci
interpretacyjnych, ale na podstawie nieco szerszej wiedzy o szczepieniach mozna ten
wskaznik interpretowaé réznie w roznych sytuacjach. Szczepienia szczepionkami zywymi
atenuowanymi daja sytuacje blizsza pierwszej z wymienionych mozliwosci. W przy-
padkach skutecznego szczepienia tymi szczepionkami miana przeciwciat sa wysokie
i utrzymuja si¢ dtugo dajac skuteczne, niemal pewne zabezpieczenie. Pozostaje grupa
szczepionych, u ktérych efekt ten nie nastgpuje, albo jak w przypadku poliomyelitis,
efekt szczepienia moze dotyczyé tylko niektdrych szczepéw wirusa, a innych nie.
Szczepionki zawierajace drobnoustroje zabite lub czedci ich komodrek daja zwykle nizsze
miana przeciwcial chroniac przed zakazeniem w przypadku niektérych kontaktéw, a w
innych nie. Masywne obciazenie organizmu czynnikiem chorobotwdrczym moze prze-
tamaé bariere szczepienia. Taka sytuacja poddaje si¢ lepiej interpretacji drugiego
z typéw wymienionych wyzej.

Terenowe badania efektywno$ci szczepien stanowia bardzo istotny element oceny
szczepien i szczepionek w warunkach rzeczywistych. Sa one szczegdlnie wskazane wte-
dy, gdy zachorowalno$¢ nie spada, albo spada mniej niz to wynika z badan przed
rejestracja szczepionki. Podobnie, obserwacja duzej liczby przypadkéw choroby wsrod
szczepionych wymaga zbadania w warunkach terenowych, czy mamy do czynienia
z nieskuteczno$cia szczepionki z powodu wad produkcji, czy niewtasciwego przecho-
wywania i transportu, czy tez z btedna ocena pokrycia populacji szczepieniami.

Dwa podstawowe typy badan sa stosowane w terenowej ocenie szczepionek: badania
- czesto retrospektywne - kohort i badania kliniczno-kontrolne. Badania kohort sa
zazwyczaj uzywane w czestszych chorobach, a szczegdlnie w analizie epidemii w ztob-
kach, przedszkolach i domach opieki. Warunkiem wstgpnym zastosowania tego uktadu
badawczego jest wyrdznienie w populacji dwoch grup oséb o podobnym narazeniu na
czynnik chorobotwoérczy (szczepionych i nie szczepionych), a nast¢pnie badanie i po-
réwnanie zachorowalno$ci w obu tych grupach (5, 11).

Badania kliniczno-kontrolne sa szczegdlnie przydatne w stosunku do choréb wy-
stepujacych rzadko. Wtedy rozmiary kohorty musiatyby by¢ bardzo duze co prowadzi-
Yoby do znacznego podrozenia badan.

Program oceny szczepionek i szczepien przeciw durowi brzusznemu przeprowadzony
we wczesnych latach sze$édziesiatych pod kierownictwem Jana Kostrzewskiego (12)
opierat si¢ na analizie kohort wybranych z populacji mieszkancow obszaréw podziatu
terytorialnego oraz na analizie lokalnych epidemii duru brzusznego. W analizie epide-
mii stosowano zaréwno uktad kohort jak i badan kliniczno-kontrolnych. Np. w analizie
epidemii jaka miata miejsce w Zyrardowie w latach 1961/1962 zastosowano badanie
kohorty. Autorzy skorzystali z list szczepien ochronnych, aby nastepnie poréwnac liczby
chorych w kategoriach szczepionych réznymi szczepionkami oraz nie szczepionych (13).
Mimo uptywu lat program ten stanowi najwicksze i najlepiej zaplanowane badanie
szczepionek i szczepien jakie kiedykolwiek przeprowadzono w Polsce.

Samo wyliczenie wskaznika efektywno$ci szczepien nie wystarcza do petnej oceny
spodziewanych zmian w sytuacji epidemiologicznej choroby przeciw ktérej sa stosowane
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te szczepienia. Choroby o wysokiej zarazliwosci moga utrzymywaé sie¢ w populacji mimo
znacznego pokrycia tej populacji szczepieniami o duzej skuteczno$ci. W innych choro-
bach zachorowalno$¢ moze zmniejszaé si¢ bardzo wyraznie mimo mniejszej skutecznos-
ci szczepionek i mniejszego pokrycia populacji szczepieniami. Decyduje tu droga
zakazenia, tatwo$é szerzenia si¢ czynnika etiologicznego, okres zarazliwodci osoby
zakazonej i wrazliwo$¢ drog szerzenia si¢ zakazen na stosowane zabiegi sanitarno-hi-
gieniczne. W tym konteks$cie, efektywno$é szczepien jest tylko jednym z elementow
wplywajacych na sytuacje epidemiologiczna. Problem jak skuteczna powinna by¢ szcze-
pionka ijaki powinien by¢ stopien zaszczepienia populacji, aby uzyskaé znaczacy spadek
zachorowan, a przede wszystkim, aby wystapita trwata tendencja spadkowa zachoro-
walno$ci i ewentualnie eradykacja choroby - to problem wynikajacy z tak zwanej
odporno$ci zbiorowiskowe;j.

A Zieliniski
EPIDEMIOLOGICAL ASSESSMENT OF AN EFFECTIVENESS OF VACCINATIONS

SUMMARY

The study deals with the notion of the effectiveness of vaccination in relation to vaccine
efficacy and the performance of the vaccination programs. The types of epidemiological studies
used in assessment of vaccine effectiveness are presented and listed are the most common
sources of bias in those studies. Basic formulas for calculation of vaccine efficiency coefficient
are given as applied for cohort and case-control studies. Ways of estimation of vaccine
effectiveness in outbreaks of epidemics are presented in relation to the degree of vaccine
coverage and herd immunity effect. Effectiveness is analyzed as one of the many aspects in
evaluation of the epidemiological impact of vaccinations.
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