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Na podstawie danych z pismiennictwa i czesciowo na podstawie na-
bytego w Polsce doswiadczenia przedstawiono problemy zwiqzane ze sto-
sowaniem Zywych szczepionek przeciw swince zarowno skojarzonych jak
i monowalentnych. Zwrocono szczegolng uwage na niepozqdane odczyny

poszczepienne, w tym aseptyczne zapalenie opon mozgowo - rdzeniowych
oraz na skutecznosc szczepien.
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SZCZEPIONKI PRZECIW SWINCE

Pierwsza szczepionka przeciw $wince zostata wprowadzona do stosowania w Stanach
Zjednoczonych w 1948 roku. Byta to szczepionka zabita o niskiej skutecznosci i krotkim
okresie utrzymujacej si¢ odpornosci, ktéra stosowano do 1978 roku. W poézniejszym
okresie opracowano zywe szczepionki, rozniace si¢ sposobem produkcji, a przygotowa-
ne z roznych szczepdw atenuowanego wirusa swinki, rézniace si¢ istotnie pod wzgledem
bezpieczenstwa i skutecznodci. Zostaty one wprowadzone do stosowania od 1967 roku
(1). Najwazniejsze z tych szczepdw to:

Szczep Jeryl Lynn, zarejestrowany w Stanach Zjednoczonych w 1967 roku i do-
puszczony do rutynowego stosowania w 1977 roku. Powodowal on serokonwersje
80-100% osbb szczepionych. Po jednej dawce szczepionki 73% osob szczepionych byto
dodatnich serologicznie jeszcze po uptywie 10,5 lat; po 2 dawkach szczepionki 86%
szczepionych byto serologicznie dodatnich przez 4 lata od drugiej dawki. Skutecznosé
epidemiczna wynosita 75-91%. Przez 10 lat stosowania szczepionki w Stanach Zjedno-
czonych nie stwierdzono wzrostu liczby przypadkdéw aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych (azomr).

Szczep RIT 4385 jest jednym ze szczepdw wchodzacych w sktad szczepu Jeryl-Lynn.
W przeprowadzonych badaniach uzyskano 95,5% serokonwersji. Odczyny migjscowe
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po tym szczepie wystgpowaly znacznie rzadziej niz po Jeryl Lynn, a ogdlne - z podobna,
czestoscia,

Szczep Leningrad 3 - zastosowano w Zwiazku Radzieckim ponad 25 milionom
dzieci - stwierdzono serokonwersjc u 89-98%.

Szczep L-Zagreb (Leningrad-Zagreb) wywodzit si¢ ze szczepu Leningrad 3. Stoso-
wany byl migdzy innymi w Indiach milionom dzieci. W Chorwacji w latach 1988-1992
byt przyczyna, 90 przypadkdw azomr na 100 000 szczepionych (1:1 111), a w Stowenii
przy biernym zbieraniu informacji - 2 na 100 000 (1:50 000).

Szczep Urabe AM 9 poczatkowo zarejestrowano w Japonii, Francji, Belgii i we
Wroszech. Od 1979 roku byt on stosowany w kilku krajach. Otrzymato go ponad 60
milionéw ludzi. Stwierdzano serokonwersje wsréd dzieci 12-20 miesiecznych w grani-
cach 92-100%, a wéréd dzieci w wieku 9 miesiecy - 75-99%. W Wielkiej Brytanii
stwierdzono serokonwersjc w wysokosci 85%, podczas gdy dla szczepu Jeryl Lynn -
81%, a w Kanadzie odpowiednio 93% i 85%. Natomiast stwierdzona w badaniach
czesto$¢ wystegpowania odczynu poszczepiennego w postaci azomr, o czym bardziej
szczegdtowo piszemy w dalszych czesciach artykutu, byla przyczyna wycofania tego
szczepu z masowego stosowania w wielu krajach.

Szczep Rubini zarejestrowano w Szwajcarii w 1985 roku. Powodowat on znacznie
nizsza, serokonwersje i nizszy odsetek chronionych oséb (6,3%) niz szczepy Urabe AM
9 i Jeryl Lynn (73,1-61,6%). W zwiazku z tym Swiatowa Organizacja Zdrowia nie
zaleca stosowania szczepionek zawierajacych szczep Rubini w narodowych programach
uodporniania.

Ponadto na ograniczona skale stosowane byly szczepy Hoshino, Torii i NKM-46.
Szczepy te posiadaja cechy zblizone do szczepu Urabe AM 9.

W nastepnych latach najbardziej zasadnicze problemy dotyczyty cech dwu szczepow:
Jeryl Lynn i Urabe AM 9.

NIEPOZADANE ODCZYNY POSZCZEPIENNE PO SZCZEPIONKACH PRZECIW
SWINCE

Po szczepieniu przeciw Swince stwierdza si¢ miejscowe, tagodne odczyny poszczepienne:
bdl i obrzek w migjscu iniekgcji, ktére ustepuja po 2-3 dniach. Moga wystepowaé réwniez,
na ogét w 10-14 dni po szczepieniu, odczyny ogdlne w postaci zapalenia $linianek
i niskiej goraczki (2). W badaniu przeprowadzonym w 1986 roku stwierdzano zapalenie
$linianek u 1,6% dzieci szczepionych szczepionkami ze szczepem Jeryl Lynn i 1-2%
dzieci, ktére otrzymaty szczepionke ze szczepem Urabe AM 9 (3). W badaniu w Ka-
nadzie stwierdzono znacznie czestsze wystepowanie zapalenia $linianek po szczepie
Urabe AM 9 niz po Jeryl Lynn. Ponadto, jako rzadko wystepujacy odczyn po szcze-
pieniu, stwierdza si¢ wysypke, rumien, zapalenie jader, zapalenie stawdw, zapalenie
trzustki.

Poza powyzej wymienionymi, na ogdt tagodnymi niepozadanymi odczynami poszcze-
piennymi po szczepieniu przeciw $§wince, wystepuje rowniez azomr. Przebieg poszcze-
piennego azomr po Szczepieniu przeciw $wince ma podobne cechy, jak przebieg tej
choroby po naturalnej infekcji swinkowej. Ocenia si¢, ze to powiktanie choroby
wystepuje u 15% chorych na $winkg. Ustalono przyczynowa zalezno$¢ migdzy szcze-
pieniem przeciw $wince szczepionka zawierajaca szczep Urabe AM 9, Leningrad
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3 i L-Zagreb, a tymi odczynami (1, 4, 5, 6, 7). Poszczepienne zapalenia opon i mdzgu
stwierdzano najczesciej u dzieci w wieku 12-24 miesiccy w okresie miedzy 15 a 35
dniem (ze szczytem migdzy 17 a 26 dniem) po szczepieniu. Miato ono tagodny przebieg
i ustepowato bez nastepstw po upltywie okoto tygodnia. Nie stwierdzono zgondw (8, 9,
10, 11, 12).

WYCOFANIE ZE SZCZEPIEN MASOWYCH SZCZEPIONKI PRZECIW SMNCE
ZAWIERAJACEJ SZCZEP URABE AM 9 W WIELKIEJ BRYTANII I NIEKTORYCH
INNYCH KRAJACH

We wrzesniu 1992 roku w tygodniowym meldunku epidemiologicznym Swiatowej
Organizacji Zdrowia, opublikowana zostata informacja o wynikach badania przepro-
wadzonego w Wielkiej Brytanii, ktore wykazaly, ze po szczepieniu skojarzona
szczepionka przeciw odrze, $wince i rézyczce zawierajaca szczepionkowy, atenuowany
szczep wirusa $winki Urabe AM 9, wystapity niepozadane odczyny poszczepienne w
postaci zapalenn mézgu i opon moézgowo-rdzeniowych (meningoencephalitis) z czestoscia
1: 4 000 szczepionych. Poprzednio przyjmowano, ze czestosé ta wynosita 1: 4 000 000
dawek (9).

Departament Zdrowia Wielkiej Brytanii podjat decyzje, ze od dnia 14 wrzesnia 1992
roku do uodpornienia przeciw odrze, swince i rézyczce stosowana bedzie wyltacznie
szczepionka zawierajaca atenuowany szczep szczepionkowy $winki Jeryl Lynn. Do
lekarzy w Wielkiej Brytanii zostat w tej sprawie wystany odpowiedni list. Nie wycofano
rejestracji zakwestionowanych szczepionek.

Podobnie postapita Japonia w stosunku do szczepionek zawierajacych szczepy Hos-
hino i Torii o podobnych cechach do Urabe AM 9 oraz szczep Urabe AM 9. Zacho-
rowania na poszczepienne azomr stwierdzono tam po wprowadzeniu szczepien w
kwietniu 1989 roku. Szczepienia wycofano w kwietniu 1993 roku (13). W Europie
niektore kraje wycofaty, inne kontynuowaty stosowanie szczepionki zawierajacej szczep
Urabe AM 9. Jednoczesnie WHO podato ze po przebyciu $winki czgstos$¢ zapalen opon
mézgowo-rdzeniowych wynosi 1: 400 przypadkéw $winki (9).

POSZCZEPIENNE AZOMR JAKO NIEPOZADANY ODCZYN POSZCZEPIENNY

Azomr po szczepionce w sktad ktérej wchodzit atenuowany szczep wirusa $winki
Jeryl Lynn wystepowato z czestoscia 1: 1,8 miliona dawek, wedtug badan przeprowa-
dzonych w USA metoda biernego surveillance (14) i l:Imilion - w Niemczech na
podstawie czternastoletniej obserwacji (6). Dane te uzyskano na podstawie innych
badan niz badania dotyczace odczynowosci po szczepie Urabe AM 9. Dlatego wedtug
niektorych autoréw nie powinno si¢ poréwnywaé¢ wynikéw badan szczepu Urabe AM
9 i odregbnie prowadzonych badan szczepu Jeryl Lynn (10, 11). W pdzniejszym okresie
zaczeto produkowad szczepionke przeciw odrze, $wince i rézyczce zawierajaca szczep
atenuowany wirusa $winki o nazwie RIT 4385 pochodny szczepu Jeryl Lynn, ktory
uzyskano przez wyosobnienie dominujacego, jednego z dwu szczepow wchodzacych w
sktad wirusa okreslanego jako Jeryl Lynn. Atenuowany szczep $winkowy RIT 4385
okazat si¢ w przeprowadzonych badaniach réwnie bezpieczny jak szczep Jeryl Lynn (1,
15). W dwuletnich obserwacjach pomarketingowych przeprowadzonych w Niemczech
nie stwierdzono ani jednego przypadku azomr po zastosowaniu 1,5 miliona dawek (16).
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Szczepionkowy szczep $winkowy Urabe AM 9 wprowadzono do stosowania w wielu
krajach europejskich w latach osiemdziesiatych. Wowczas na podstawie biernego po-
marketingowego surveillance stwierdzono, ze poszczepienne azomr wystepuje z czestos-
cia 1: 100 000 szczepionych. Badania w ramach czynnego surveillance ustality tg czesto$é
na 1: 230 000. Znacznie wicksza czestos$¢ stwierdzono w 13 dystryktach w rejonie
Nottingham w Wielkiej Brytanii w okresie pazdziernika 1988 do grudnia 1991 r. Na
podstawie liczby sprzedanych dawek szczepionki przeciw $wince, wérdd ktérych 80%
stanowita szczepionka zawierajaca szczep Urabe AM 9 orzeczono czesto$é wystapienia
azomr na 1: 3 800 (przedziat ufnosci 1: 2 111 - 1: 18 977). To stwierdzenie, jak podano
wyzej, bylo przyczyna wycofania ze szczepienn masowych w Wielkiej Brytanii szczepio-
nek zawierajacych szczep Urabe AM 9 (12). Wyliczono to na podstawie obserwowa-
nych zachorowan towarzyszacych szczepieniom szczepionka zawierajaca szczep Urabe
AM 9. Nie stwierdzono zachorowan po szczepionkach zawierajacych szczep Jeryl Lynn,
ktére zaspokajaty 14% zapotrzebowania (11). W okresie pdznigjszym oceniono czgsto$é
zachorowan po zastosowaniu szczepu Urabe AM 9, na podstawie wynikéw uzyskanych
w 4 niezaleznych laboratoriach na 1: 11 000.

Wysuwano zastrzezenia dotyczace sposobu przeprowadzenia powyzszych obserwacji
i sposobu formutowania wnioskdéw. Zasadnicze zastrzezenie dotyczyto braku poréwna-
nia przy zastosowaniu tej samej metody z czegstoscia azomr po szczepionkach zawie-
rajacych szczep Jeryl Lynn. Ponadto uwzglednione zostaty przypadki z pleocytoza
w plynie mézgowo-rdzeniowym bez klinicznych objawdéw zapalenia opon mdzgowo-
rdzeniowych, co zdaniem niektérych byto niewlasciwe i dostarczyto nieobiektywnych
informacji.

Mimo zastrzezen dotyczacych oceny czestosci wystepowania poszczepiennego azomr
w Wielkiej Brytanii na uwage zastuguje fakt zmniejszenia liczby takich przypadkéw
w Kanadzie po zmianie szczepionki zawierajacej szczep Urabe AM 9 na zawierajacy
Jeryl Lynn (11).

Wycofanie tego typu szczepionek w Wielkiej Brytanii pociagneto za soba podjecie
podobnych decyzji w wielu innych krajach. W poczatkowym okresie istniaty trudnosci
zaspokojenia potrzeb na szczepionke swinkowa (12). Nalezy przyznaé, ze zachorowania
na $winke, wsrdd nieszczepionych sa przyczyna zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
wielokrotnie czesciej, niz po szczepionce ze szczepem Urabe AM 9 (9,11).

Okazato si¢ pdzniej, ze pierwsze obserwacje dotyczace wickszej czestosci azomr po
szczepieniu szczepionka przeciw swince zawierajaca szczep Urabe AM 9 poczynione
zostaty w Japonii i w Kanadzie juz w 1989 roku.

W Japonii stwierdzono 0,3% (3: 1 000) zachorowan wérdd szczepionych, a 0,11%
(1,1 na 1 000) przypadkéw od ktérych izolowano wirus $winki. Najwyzsze odsetki,
odpowiednio 0,7% i 0,3% (7,1 na 1 000 i 3 na 1 000) stwierdzono we wrze$niu i
w pazdzierniku 1989 roku. W Japonii szczepienia szczepionka przeciw odrze, $wince
i rézyczce dotychczas stosowana szczepionka, zostaly ostatecznie wycofane w kwietniu
1993 roku i zastapione szczepionka zawierajaca szczep Jeryl Lynn (10,17,18).

Do lipca 1992 roku dostarczono 9 310 000 dawek szczepionek przeciw odrze, $wince
i rézyczce zawierajacych szczep Urabe AM 9, do Wielkiej Brytanii, Irlandii, Austrii,
Belgii, Kanady i Niemiec. Stwierdzono 96 azomr towarzyszacych szczepieniu, sposréd
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ktérych wirus izolowano od 33. Wskaznik przypadkdéw potwierdzonych wirusologicznie
wynosit 1: 282 000 (10).

We Francji wedtug Plotkina zgtoszono 9 przypadkéw azomr po szczepieniu szcze-
pionka zawierajaca szczep Urabe AM 9 w 1992 r. i 8 przypadkdéw w 1991 r. Wskaznik
ten wynosit 1: 62 000.

W Wiclkiej Brytanii wedtug British Paediatric Surveillance Unit w latach
1990-1991 czegstos¢ poszczepiennych zomr - potwierdzonych wirusologicznie - po
szczepionce ze szczepu Urabe AM 9 wynosita 1: 25 000. W innych badaniach uzyskano
wynik 1: 143 000. W rejonie Nottingham, jak wyzej podano, stwierdzono 6 przypadkéw,
z tego 2 potwierdzone wirusologicznie, poszczepiennego zomr po SZCZepionce ze Szcze-
pu Urabe AM 9. Czgsto$¢ zachorowan oceniono jako 1: 4 000 (10).

We Wloszech rekruci rozpoczynajacy stuzbe wojskowa powinni by¢ szczepieni szcze-
pionka przeciw odrze, $wince i rézyczce. Z przeprowadzonych szczepienn wyciagnigto
wniosek, ze szczep Urabe AM 9 zastosowany dorostym jest przyczyna poszczepiennego
aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych wystepujacego z czestoscia 2,2 na
100 000, tj. 1: 45 000 (18).

W tabeli I przedstawiono czesto$¢ wystgpowania azomr po szczepionkach zawie-
rajacych szczep Urabe AM 9, Leningrad, Leningrad-Zagreb, Jeryl Lynn i szczepy
pochodne. W zestawieniu azomr po szczepionkach ze szczepu Urabe AM 9 wystepo-
wato z czestoscia od 0,8 do 15 na 100 000, z wyjatkiem Japonii, gdzie wskaznik ten
wahat si¢ od 32 do 166 na 100 000.

Ponadto obserwowano epidemie azomr po szczepieniach przeciw §wince wykona-
nych przy zastosowaniu szczepionki zawierajacej szczep Urabe AM 9.

Jedna z pierwszych tego typu epidemii wystapita w Kanadzie w stosunkowo krétkim
okresie po zarejestrowaniu w 1989 roku szczepionki zawierajacej szczep atenuowany
$winki Urabe AM 9. Stwierdzono 8 zachorowan o0sdb, u ktérych z ptynu mézgowo-
rdzeniowego izolowano szczep szczepionkowy Urabe AM 9. Oceniono, ze jedno
zachorowanie zanotowano na 62 000 dawek szczepionki (19).

Roéwniez tego typu epidemia wystapita w 1997 roku w miesécie Salwador w péinocno-
wschodniej Brazylii, gdzie poddano szczepieniu szczepionka zawierajaca szczep Urabe
AM 9 dzieci w wieku 1-11 lat. Stwierdzono 87 zachorowan, ktére wystapity w 3 ty-
godnie po narodowym dniu szczepienn. Oceniono, ze 1 zachorowanie wystapito na 14
000 dawek szczepionki (20).

Ponadto zaznaczy¢ nalezy, ze w 2001 roku zakornczono badania odczynowosci i
skuteczno$ci szczepien przeciw odrze, $wince i rézyczce w Arabii Saudyjskiej (21).
Stosowano szczepionke, zawierajaca m. in. atenuowany szczep $winkowy Urabe AM 9.
W 1998 roku zaszczepiono 1 691 275 dzieci, a w 2000 roku 2 412 078 dzieci w wieku
6-13 lat uczeszczajacych do szkdét podstawowych.

Na podstawie objawéw klinicznych stwierdzono 6 przypadkéw azomr. Wéréd nich
tylko u jednego chorego potwierdzono obecno$¢ wirusa $winki w plynie mdzgowo-
rdzeniowym metoda PCR. W wyniku zgromadzonych danych oceniono czesto$¢ wy-
stgpowania poszczepiennego azomr na 0,041 na 100 000 szczepionych, tj. 1: 2,4 miliona.
Inne niepozadane odczyny poszczepienne stwierdzono u 8,1% dzieci. Autorzy badania
podkreslaja réznice w metodach gromadzenia danych. Uzyskane wyniki, ich zdaniem,
charakteryzuja si¢ wysoka jakoscia (21).
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Tabela I Szczepy szczepionkowe $winki i wystepowanie aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych
Table L Mumps vaccine strains and prevalence of aseptic meningitis
Kraj Zrédto informacji Ryzyko:
liczba zachorowan/
liczba dawek
Szczep Urabe
UK Miller et al. Lancet 1993;341:979-82 1/11 000
Francja Rebiere et al. Int J Epidemiol 1995;24:1223-7 1/28 400
Japonia Sugiura A et al. Pediatr Infect Dis 1991;10:209-13 | 18 681
16 564
zakres: 1/405-1/7 000
Kanada Anonymous, Lancet 1989;2:1015-6 1/62 000
Francja Jonville-Bera AP et al. Pharmac Drug Safety 0,82/100 000
1996;5:33-7
Japonia Kimura M. et al. 1996;38:205-11 16,6/10 000
11,6/10 000
3,2/10 000
Brazylia Dourado I et al. Am J epidemiol 2000;151:524-30 | 1/14 000
Szczepy Leningrad 3 and Leningrad-Zagreb
Stowenia Kraigher et al. In Galazka et al. Bull WHO 2/10 000
1999;77:3-14
Stowenia Cizman et al. 1989;8:302-8 10/10 000
Chorwacja | Tesovic G et al. Lancet 1993;341:1541 9/10 000
Brazylia Boaventura Santos Abstract 2nd World Congress 1/ 2 226 dla
Of Pediatric Infectious Diseases, Manila, Leningrad-Zagreb
Philippines, November 2-6, 1999; vol. 49, (p. 63)
Brazylia Boaventura Santos (Abstract) Vaccination for Ali 13 308 dla
life stages, Casa de Campo, la Romana, Leningrad-Zagreb
Dominican Republic May 18-19, 2001
Szczepy Jeryl Lynn i pochodne od Jeryl Lynn
USA Black S et al. Pediatr Infect Dis J 1997;16:500-3 1/100 000-1/300 000
Niemcy Feschareck R et al. 1990;446-56 0,1/100 000
USA Nalin D. Lancet 1989;2:1396 1/800 000
Niemcy Schlipkéter U et al. (abstract) 2nd World 0/666 000
Congress of Pediatric Infectious Diseases, Manila,
Philippines, November 2-6, 1999, vol. 49, p. 64
UK Kaye P. Proceedings of the ,,Vaccination in 0/441 400
Progress, Progress in Vaccination”, Berlin,
Germany, October 26-27, 2000, p. 7-8

Tak wigc, poza badaniem przeprowadzonym w Arabii Saudyjskiej, we wszystkich
innych badaniach czesto$¢ wystgpowania azomr po szczepieniu przeciw Swince szcze-
pionka ze szczepu Urabe AM 9 wahata sig¢ od 1: 4 000 w Wielkiej Brytanii, a nawet
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1: 1 000 w Japonii (6) do 1: 282 000 w Wielkiej Brytanii, Irlandii, Austrii, Belgii,
Kanadzie i Niemczech (w wigkszosci 1 na mniejsza od 100 000 liczbe szczepionych).

Od tych wynikéw badan odbiegaja dane uzyskane w Arabii Saudyjskiej. Aby mogty
by¢ wziete pod uwage przy podejmowaniu decyzji o stosowaniu szczepionki, powinny
by¢ powtdrzone. Jednorazowo uzyskanego wyniku, naszym zdaniem, wobec licznych
obserwacji dostarczajacych odmiennych rezultatéw, nie mozna traktowac jako wiazace-
go, chod¢ jest on na pewno interesujacy.

Wedtug opinii Swiatowej Organizacji Zdrowia réznice we wspotczynnikach wystgpo-
wania odczynéw po szczepie Urabe AM 9 moga by¢ wynikiem zastosowania réznych
sposobow przeprowadzania badan, jak rowniez wynikiem réznic w czgstosci odczynéw
po szczepionkach zawierajacych szczep Urabe AM 9. Szczepionki oparte o szczep
Urabe AM 9 zawieraja bowiem liczne szczepy wirusa $winki. Szczepy te moga réznié
si¢ neurowirulencja, co moze by¢ przyczyna obserwowanych rdéznic, zwlaszcza po
szczepionkach zawierajacych inne proporcje tych szczepéw (1).

SKUTECZNOSC SZCZEPIEN PRZECIW SWINCE

Naturalne uodpornienie przeciw $§wince przez przebycie choroby powoduje na ogdt
uodpornienie do konca zycia. Nie jest wyjasnione jaka role odgrywa tu stymulacja
antygenowa krazacych wirusow. Przeglady serologiczne przeprowadzone w kilku kra-
jach dostarczyty informacji, ze w wyniku tych zakazen 90% dzieci w wieku 14-15 lat
jest uodpornionych (1).

Skutecznos$¢é szczepien szczepionka zawierajaca szczep Urabe AM 9, w stosunku do
szczepien szczepionka ze szczepem Jeryl Lynn - mierzona odsetkiem osob z serokon-
wersja poszczepienna - jest na ogdt o kilka procent wyzsza. 1 tak wedtug Popow-Kraupp
T. i wspdtpracownikéw odsetki te wynosza odpowiednio 96,9% i 90,0%, tzn., ze réznica
wynosi 6,9% (19), wedtug Nokes D. 97,7% i 93,8% - réznica 3,9% (11) i wedtug
Chamot E. 73,1% i 61,6% - 11,5% (22).

Roéwniez $rednia geometryczna miana byta na ogdt wyzsza po szczepionce zawie-
rajacej szczep Urabe AM 9 niz Jeryl Lynn.

W badaniach przeprowadzonych 6-7 lat po szczepieniu u dzieci, ktore byty szcze-
pione pomigdzy 12 a 24 miesiacem zycia, obecno$é przeciwciat stwierdzono u 93%
dzieci szczepionych szczepionka zawierajaca szczep Urabe AM 9 i u 85% dzieci, ktére
otrzymaty szczepionke ze szczepem Jeryl Lynn. Réznica wynosi 8% (14). Moze byé
ona wynikiem wyzszego odsetka wyjsciowego lub wynikiem dtuzszego okresu utrzymy-
wania si¢ tej odpornosci po szczepionce zawierajacej szczep Urabe AM 9.

W badaniu przeprowadzonym w Arabii Saudyjskiej uzyskano odpowiedZz immuno-
logiczna 100% szczepionych oséb (21) po zastosowaniu szczepionki zawierajacej szczep
Urabe AM 9.

SZCZEPIENIA PRZECIW SWINCE W POLSCE

Szczepienie przeciw §wince w 1998 roku byto wiaczone do kalendarzy szczepienn w 82
krajach (23), a w 2001 roku w 106 krajach na $wiecie (1).

W Polsce, mimo wielokrotnie wysuwanych postulatéw, szczepienie przeciw $wince
nie zostato wilaczone do kalendarza szczepien jako szczepienie obowiazkowe. Po
wlaczeniu tego szczepienia do wykazu szczepien zalecanych, zamieszczono w uwagach
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rekomendacje stosowania szczepionek zawierajacych szczep Jeryl Lynn. Treé¢ tej uwagi
sformutowano w ten sposéb, ze rekomendowane sa szczepionki zawierajace szczepion-
kowe szczepy wirusa inne niz Urabe AM 9. Uwaga taka znajduje si¢ w kalendarzu
szczepien na 2002 rok i jest zamieszczona w propozycji na 2003 rok. Szczepionki
zawierajace szczep Urabe AM 9 nie byly w Polsce wyrejestrowane i aktualnie rejestra-
¢ja takiej szczepionki jest utrzymywana.

W roku 1991 urodzito si¢ w Polsce 547,7, a w 1992 roku 515,2 tysiaca dzieci.
Szacowano woéwczas, ze po wprowadzeniu szczepienia przeciw swince w drugim roku
zycia jako obowiazkowego szczepiono by rocznie okoto 500 tysiecy dzieci. Stosujac
szczepionke zawierajaca szczep Urabe AM 9 mozna byloby si¢ spodziewa¢ wediug
danych z Wielkiej Brytanii z 1992 roku okoto 125 przypadkéw azomr rocznie, a w
przypadku stosowania szczepionki zawierajacej szczep Jeryl Lynn - jednego przypadku
na okoto 3-4 lata. W zwiazku z tym postulowano wprowadzenie szczepionki zawie-
rajacej szczep Jeryl Lynn, a pdzniej réwniez szczepionki zawierajacej szczep RIT 4835.

W ramach szczepien zalecanych szczepiono w Polsce szczepionka, skojarzona prze-
ciw odrze, $wince i rézyczce liczby i odsetki dzieci wykazane w tabeli I1. Do szczepien
stosowane byly: szczepionka zawierajace szczep wirusa $winki Jeryl Lynn, szczepionka
zawierajaca szczep Urabe AM 9 i w nastepnych latach szczepionka zawierajaca szczep
RIT 4835. Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z zatozeniem, w ramach szczepien zalecanych
koszt szczepionki pokrywany jest przez szczepionych. Szczepionka ze szczepu Urabe
AM 9 jest na ogdt o okoto 50% tansza od pozostatych szczepionek. Odsetki szczepio-
nych nalezy oceni¢ jako wysokie jak na szczepienie zalecane. W ostatnim roku prze-
wyzszaja, one 25% zywo urodzonych dzieci.

Tabela 11. Liczbaiodsetek zaszczepionych w Polsce dzieci w drugim roku zycia szczepionka
skojarzona, przeciw $wince,odize, i rézyczce w latach 1995-2001

Table 1T. Number and percentage of children vaccinated in Poland in the second year of
age with combined vaccine against mumps, measles, and rubella as recom-
mended vaccination in 1995-2001

i §¢ . . Szczepionka
ok zglzlgarlowaﬁ f.: ple:)%ag;)(())sc Szezepionka skojarzona monovxglentna
na $winke liczba odsetek liczba

zaszczepionych — zaszczepionych — zaszczepionych
1991 115 300 142,2
1992 42 202 110,0
1993 115 300 299,8
1994 219 516 569,5
1995 82 337 2134 8 571 19
1996 39 596 102,5 23 717 55
1997 83 588 216,3 46 028 11,0
1998 217 452 562,4 47 466 11,8 18 524
1999 90 214 2334 64 746 16,7 32 502
2000 17 548 454 85 263 22,7 45 193

2001 16 724 433 98 994 26,6 59 545
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Do tego dochodza jeszcze szczepieni szczepionka monowalentna przeciw $wince.
Szczepionka ta szczepione sa dzieci w réznym wieku. Liczby szczepionych z roku na
rok wzrastaja i réwniez nalezy je oceni¢ jako wysokie (tab. II).
W latach 1998-2001 zastosowano w Polsce szczepionki przeciw $wince, zawierajace

rozmaite szczepy $winkowe zestawione w odsetkach dawek w tabeli II1.

Tabela I11. Szczepionki przeciw $wince sprzedane w Polsce (w odsetkach liczb dawek) w
latach 1998-2001
Tab 1elll. Vaccines against mumps sold in Poland (in percentages of the numbers of doses)

in 1998-2001
Szczepionka Producent 1998 | 1999 | 2000 | 2001 1998-2001
Razem 1. %
dawek
MMR MSD 72% | 80% | 87% | 75% 396 024 79
Mumpsvax MSD 9% | 7% | 5% | 5% 32 198 6
Trimovax ROR Aventis Pasteur 18% | 13% | 7% | 10% 57 893 12
Priorix GlaxoSmithKline 2% | 10% 14 935 3
Razem 104830/126626|142491/127103| 501050 100
liczba dawek

NIEPOZADANE ODCZYNY POSZCZEPIENNE PO SZCZEPIENIU PRZECIW
SWINCE W POLSCE

Liczby zachorowan na $winke i zapadalno$¢ na 100 000 w Polsce w latach 1991-2001
przedstawiono w tabeli II. Mozna ocenié, ze wplyw szczepien na sytuacje epidemiolo-
giczna $winki byt dotychczas znikomy. Dopatrzy¢ si¢ go mozna jedynie w ostatnich
latach. Jezeli, jak podano wyzej, aseptyczne zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych
wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia w 2001 roku (1) powinno wystapi¢ jako
powiktanie $winki u 15% chorych, to dla przyktadu w 2001 roku wystgpowato okoto
2 500 tego typu powiktan, a jezeli - jak wynika z danych Swiatowej Organizacji Zdrowia
z 1992 roku (9) - jedno tego typu powiktanie wystgpowatoby na 400 zachorowan
(0,25%), to zanotowanoby 40 takich przypadkéw rocznie. Rozbiezno$¢ tych danych
$wiadczy o braku podstawowego rozeznania w powyzszej sprawie lub o réznych defi-
nicjach tego typu niepozadanego odczynu poszczepiennego.

W tabeli 1V przedstawiono zgloszone w Polsce w latach 1996-2001 odczyny po
szczepieniu przeciw $wince szczepionka skojarzona przeciw odrze, $wince i rézyczce,
jak rowniez szczepionych monowalentna szczepionka. Zwracaja uwage dwa przypadki
azomr po szczepionce zawierajacej szczep szczepionkowy $winki Urabe AM 9 w 1996
i w 2000 roku i jeden przypadek po monowalentnej szczepionce $winkowej zawie-
rajacej szczep Jeryl Lynn w 1999 roku. W tabeli V przedstawiono wskazniki niepozada-
nych odczynéw poszczepiennych po szczepionkach przeciw $wince na 100 000 sprze-
danych dawek szczepionki. Jak wynika z tabeli, niepozadane odczyny poszczepienne
po szczepionce zawierajacej szczep Urabe AM 9 wystgpowaly znacznie czegéciej niz po
szczepionkach zawierajacych szczep Jeryl Lynn. Po szczepieniu szczepionka zawierajaca
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Tabela IV. Czestos¢ wystepowania niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP) po
szczepionkach zawierajacych zywe atenuowane wirusy $winki, w Polsce w latach
1996-2001

Table IV. Prevalence of adverse effects following immunizations (AEFI) after vaccines
containing live attenuated mumps viruses in Poland in 1996-2001

Rok Szczep Ogolna liczba Rodzaj odczynu
szczepionkowy zgloszonych zapalenie zapalenie zapalenie encefalo-
odczynéw po $linianek ~ opon mézgu  patia
szczepionce
1996 Jeryl Lynn 3 1 0 0 0
Urabe AM 9 5 4 1 0 0
1997 Jeryl Lynn 2 0 0 0 0
Urabe AM 9 5 4 0 0 0
1998 Jeryl Lynn 3 0 0 0 0
Urabe AM 9 1 1 0 0 0
1999 Jeryl Lynn 2 0 1 0 0
Urabe AM 9 0 0 0 0 0
2000 Jeryl Lynn 4 0 0 0 0
Urabe AM 9 5 5 1 0 0
2001 Jeryl Lynn 5 2 0 0 0
Urabe AM 9 3 1 0 0 0

Tabela V. Niepozadane odczyny poszczepienne (NOP) po szczepionkach zawierajacych
atenuowanego wirusa $winki. Polska - dane zbiorcze za lata 1996-2001

Table V. Adbverse effects following immunization (AEFI) after vaccines containing attenu-
ated mumpsvirus. Poland - cumulative data for 1996-2001. Number of AEFI
and prevalence per 100000 doses

Szczep Liczba Liczba NOP Liczba zapalen Liczba zapalen
szczepionkowy dawek i wskaznik na opon i wskaznik  $linianek i wskaz-

100 000 na 100 000 nik na 100 000
Urabe AM 9 109540 9 2 15

15,5/100 000 1,8/100 000 13,7/100 000
Jeryl Lynn 505324 19 1 3

3,8/100 000 0,19/100 000 0,59/100 000

szczep RIT 4385 nie zgloszono niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP).
Rzutowaé¢ na to moze miedzy innymi mata liczba sprzedanych dawek szczepionki.

PODSUMOWANIE

Swiatowa Organizacja Zdrowia zaleca do stosowania w ramach narodowych pro-
gramOw uodporniania wszystkie szczepy atenuowanego wirusa $winkowego z wyjatkiem
szczepu Rubini, ktéry okazat si¢ mato skuteczny w profilaktyce $winki.

Ponadto 18 kwietnia 2002 roku Departament Szczepionek i Preparatéw Biolo-
gicznych Swiatowej Organizacji Zdrowia wydat dla szczepionki potréjnej MMR, zawie-
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rajacej atenuowany szczep wirusa $winki Urabe AM 9, certyfikat akceptujacy te
szczepionke do sprzedazy przez agencje Naroddéw Zjednoczonych.

Rekomendacja Swiatowej Organizacji Zdrowia jest wyrazna, mimo informacji, ze
szczepionki zawierajace niektdre szczepy szczepionkowego wirusa $winki moga byé
przyczyna czestszych przypadkow azomr. Zdaniem Swiatowej Organizacji Zdrowia
powinno to migdzy innymi by¢ brane pod uwage przez decydentéw przy wprowadzaniu
do szczepien szczepionek swinkowych i okreslaniu warunkéw ich wprowadzenia Iub ich
selekcji.

Dla podjecia decyzji o wprowadzeniu szczepionki do szczepien masowych powinny
by¢ wzigte pod uwage miedzy innymi nastgpujace problemy:

— epidemiologiczna sytuacja $winki i jej nastepstw na danym terenie (liczba zacho-

rowan - zapadalno$¢, liczba zgonéw - umieralnosé);

— socjoekonomiczne konsekwencje wywotane ta choroba i jej powiktaniami;

— skutecznos$¢ szczepionki;

— niepozadane odczyny poszczepienne po zastosowaniu szczepionki, a zwlaszcza

wystgpowanie azomr;

— cena szczepionki i jej dostgpnosé.

Azomr wystepujace jako niepozadany odczyn poszczepienny ma szczegllne znacze-
nie. Aczkolwiek powiktanie to przebiega tagodnie i nie pozostawia nastepstw, to jednak
stanowi znacznego stopnia stres dla otoczenia, zwlaszcza dla rodzicow, odstraszajacy
od szczepien nie tylko przeciw $wince.

Informacje podane w pracy powinny by¢ przydatne dla decydentéw przed podjeciem
ostatecznych decyzji o wprowadzeniu szczepionki przeciw $wince do szczepien maso-
wych i o koniecznos$ci uwzglednienia odpowiednich danych i zapiséw w Programie
Szczepien Ochronnych, a dla rodzicéw poddajacych dzieci szczepieniom w ramach
szczepien zalecanych przydatne przy wyborze szczepionki do zakupienia.

Naszym zdaniem szczepienia przeciw $wince ze wzgledu na zachorowania na $winke
i jej powiktania powinny by¢ mozliwie szybko wprowadzone do obowiazkowych szcze-
pien masowych w Polsce w drugim roku zycia.

W Magdzik, A Zieliriski

ADVERSE EFFECTS FOLLOWING VACCINATIONS AND EFFECTIVENESS
OF DIFFERENT LIVE VACCINES AGAINST MUMPS

SUMMARY

The paper analyses adverse effects with special emphasis on meningitis following mumps
vaccination with vaccines containing different strains of mumps virus. It also provides information
on the comparative effectiveness of different types of vaccines. Information is based on the
review of literature and data collected in the Department of Epidemiology, National Institute
of Hygiene in Warsaw. Most of the data provides evidence that risk of aseptic meningitis
following vaccines containing Jeryl Lynn strains of the mumps virus is generally smaller than
the risk following vaccines based on Urabe AM 9 strain. Studies on vaccine effectiveness showed
moderately higher effectiveness of vaccines based on Urabe AM 9. The main aim of this paper
was to provide comprehensive information on the effectiveness and safety of mumps vaccines
registered in Poland for the purpose of decisions making on their use.
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