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STRESZCZENIE

Ostra biegunka w okresie niemowlecym i wezesnodziecigcym stanowi powazny problem epidemiologiczny i te-
rapeutyczny. W Polsce szczepienia przeciwko zakazeniom rotawirusowym wprowadzono do programu szczepien
ochronnych w 2007 roku jako zalecane.

CEL BADANIA. Celem badania jest okreslenie skutecznosci klinicznej szczepien przeciwko rotawirusom
w zapobieganiu przypadkom infekcji jelitowych o etiologii rotawirusowej wymagajacych hospitalizacji oraz
ustalenie wptywu szczepien przeciwko rotawirusom na wystepowanie infekcji jelitowych leczonych ambulato-
ryjnie. Ponadto okreslenie czgstosci wystgpowania niepozadanych odczynoéw poszczepiennych, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zwiazku szczepienia z wystapieniem wgtobienia jelita oraz w odniesieniu do wymienionych
powyzej celow porownanie dziatania szczepionki Rotarix i RotaTeq.

MATERIAL I METODY. Do realizacji wyznaczonych celow zaplanowano badanie retrospektywne kohortowe.
W pracy przedstawiono metodyke badania oraz wyniki analizy przeprowadzonej na podstawie danych pocho-
dzacych z badania pilotazowego. Badaniem objete sg dzieci z wojewddztwa matopolskiego, zaszczepione prze-
ciwko rotawirusom w latach 2007 1 2008 oraz dzieci nieszczepione z odpowiednio dobranej kohorty kontrolne;.
Badanie pilotazowe przeprowadzono w roku 2011.

WYNIKI. W badanej grupie byto 146 dzieci (74 szczepionych przeciwko rotawirusom i 72 nieszczepionych).
Analiza statystyczna danych z badania pilotazowego wykazala, ze dzieci szczepione przeciwko rotawirusom
maja o 40% nizsze ryzyko zachorowania na infekcje¢ jelitowa w poréwnaniu do nieszczepionych rowiesnikow.
Jednak zalezno$¢ ta przy badanej liczebnos$ci dzieci nie byta istotna statystycznie (95% przedzial ufno$ci wynosit
0d 0,27 do 1,30).

WNIOSKI. Wstepne wyniki badania wskazuja na pewna skutecznos¢ szczepien przeciwko rotawirusom w odniesieniu
do zmniejszenia ryzyka wystapienia zakazen jelitowych u dzieci do lat dwoch, jednak nie dostarczaja wystarczaja-
cych dowodow na formutowanie wigzacych wnioskow w tym zakresie. Badanie jest kontynuowane i nalezy mie¢
nadzieje, ze wicksza grupa poddana obserwacji pozwoli na osiggniecie zaktadanych celow badawczych.

SEOWA KLUCZOWE: zakazenia jelitowe u dzieci, szczepienia przeciwko rotawirusom, badanie retrospek-
tywne kohortowe

ABSTRACT

The gastrointestinal infection in infants are the significant health and epidemiological issue. The voluntary ro-
tavirus vaccines was included to Polish vaccination schedule in 2007.

AIM OF THE STUDY. Aim of the study was the assessment of rotaviruses vaccines effectiveness in prevention of
rotavirus gastrointestinal infections requiring hospitalization and the influence of these vaccinations on the risk
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of gastrointestinal outpatient infections. The additional aim of the study was determine the incidence of adverse
events following immunization caused by rotavirus vaccinations and comparison of both vaccines — Rotarix and
RotaTeq with respect to the mentioned objectives.

MATERIALS AND METHODS. The retrospective cohort study was designed to achieve the aims of study. The
study cohort included infants from Malopolska Voivodeship vaccinated with rotavirus vaccine in 2007-2008 and
eligible matched unvaccinated children. The preliminary study was conducted in 2011.

RESULTS. The cohort study included 74 vaccinated and 74 unvaccinated infants. The preliminary analysis re-
vealed that infants vaccinated against rotavirus had 40% lower risk to be affected by gastrointestinal infections
in comparison to unvaccinated children. Nevertheless the results were not statistically significant owing to the
scarce number of infants in pilot study group (95% CI: 0,27 - 1,30).

CONCLUSION. The preliminary results indicates, that the rotavirus vaccines have the positive influence on the
decrease risk of gastrointestinal infections in children up to 2 years of years but the evidence is not sufficient
yet, to be conclusive. The ongoing survey is given the possibility to gain the bigger cohort under study and to
attain the presumed objectives.

KEY WORDS: viral gastrointestinal infections in children, vaccination against rotavirus, retrospective cohort

study

WPROWADZENIE

Ostra biegunka w okresie niemowlecym i wcze-
snodziecigcym stanowi powazny problem epide-
miologiczny i terapeutyczny. W codziennej praktyce
lekarskiej stanowi druga co do czestosci przyczyne
zglaszania si¢ z dzieckiem do lekarza (1). Szacuje sig,
ze 39 % zgonow dzieci do lat 5 na $wiecie jest zwigzane
z biegunkami. Ze wzgledu na dostep do prawidtowej
terapii nawadniajacej umieralnos¢ z powodu biegunki
rotawirusowej w Europie nie jest wysoka i nie prze-
kracza 200 zgonow rocznie (2). Glownym czynnikiem
etiologicznym zakaznych biegunek u dzieci sg obecnie
zakazenia rotawirusowe. Rotawirusy sa takze czgsta
przyczyna zakazen szpitalnych. Ocenia si¢ roczng liczbe
0s6b hospitalizowanych w Europie z powodu zakazen
rotawirusami na okoto 50.000, liczbe wizyt w ambu-
latoriach na 700.000 (3). Czas trwania hospitalizacji
w przypadku zakazen nabytych poza szpitalem wynosi
w panstwach Europy Zachodniej 2,5 - 5 dni, natomiast
szpitalne zakazenia rotawirusowe przedtuzajg hospita-
lizacje $rednio o 4,5 dnia.

W zwiazku z powaznymi problemami zdrowotnymi
i spoteczno-ekonomicznymi, ktére sa powodowane
przez rotawirusy duze nadzieje sg wigzane z mozliwo-
$cig stosowania szczepien przeciwko tym zakazeniom
(4,5). Mimo, iz zywe atenuowane preparaty szczepion-
kowe sa dostepne od kilku lat, dotychczas niewiele
panstw wprowadzilo je do zalecanych programéw
szczepien. W panstwach, w ktorych wdrozono masowe
szczepienia niemowlat wykazano juz w pierwszych
latach po ich wprowadzeniu popraw¢ sytuacji epi-
demiologicznej rotawirusowych infekcji jelitowych
u najmtodszych dzieci (6). Obserwowany pozytywny
efekt epidemiologiczny szczepien byt na tyle znaczacy,

iz wskazuje na istnienie odpornosci zbiorowiskowe;j,
dajacej dodatkowa ochrong dzieciom starszym, ktore nie
mogly byc¢ szczepione (7). Odpornos¢ zbiorowiskowa
zmnigjsza szanse zachorowania osoby nieuodpornio-
nej w wyniku wzrostu proporcji 0sob uodpornionych
w danej populacji . Jednak sytuacja nie jest taka jed-
noznaczna, poniewaz w badaniach eksperymentalnych
wykazano istotne roéznice skutecznosci tego samego
preparatu szczepionkowego w zaleznos$ci od panstwa,
w ktorym prowadzono badania kliniczne (8). Ponadto
dostepne preparaty istotnie réznig si¢ migdzy sobg
swoim sktadem oraz schematami szczepien (9). Dlatego
jezeli nawet ten sam preparat moze charakteryzowac si¢
zmienng skutecznoscig w zalezno$ci od szczepionej po-
pulacji, to tym bardziej istotnych roznic w tym zakresie
mozna oczekiwaé w przypadku zastosowania szczepio-
nek dwoch roznych producentéw. Ponadto pojawia si¢
pytanie czy przy zmianie wystepujacych genotypow ro-
tawirusow nalezy oczekiwac takiej samej skutecznos$ci
szczepien na danym terenie wraz z uptywem czasu (10).
Przytoczone powyzej dane oraz niezbyt dtuga historia
szczepien przeciwko rotawirusom, (nie pozwalajgca na
razie na wyjasnienie wszystkich kwestii dotyczacych
skutecznos$ci i bezpieczenstwa szczepionek), budza
uzasadnione watpliwosci wérod lekarzy i rodzicow
dzieci, co do podjecia decyzji o szczepieniu dziecka
oraz wyboru wlasciwego preparatu. Sytuacje takie majg
miejsce w Polsce, poniewaz szczepienia przeciwko
rotawirusom sg zalecane, a nie obowigzujace i lekarz
kwalifikujacy do szczepienia wraz z rodzicami dziecka
musi zdecydowa¢ o wyborze wlasciwego preparatu
szczepionkowego, ktorego koszt pokrywaja rodzice.
Celem badania jest:
1. Okreslenie skutecznos$ci klinicznej szczepien prze-
ciwko rotawirusom w zapobieganiu przypadkom
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infekcji jelitowych o etiologii rotawirusowej wy-
magajacych hospitalizacji.

2. Ustalenie wptywu szczepien przeciwko rotawirusom
na wystgpowanie infekcji jelitowych leczonych
ambulatoryjnie.

3. Okres$lenie czegstosci wystgpowania niepozada-
nych odczyndéw poszczepiennych, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zwigzku szczepienia z wystapie-
niem wglobienia jelita.

4. W odniesieniu do wymienionych powyzej celow
poréwnanie dziatania szczepionki Rotarix i RotaTeq.

MATERIAL | METODY

Do realizacji zaktadanych celow wybrano epide-
miologiczne badanie obserwacyjne — retrospektywne
kohortowe.

Badanie objelo dzieci z terenu wojewddztwa ma-
topolskiego. Kryterium kwalifikacji do kohorty ekspo-
nowane;j jest fakt zaszczepienia wedtug schematu pod-
stawowego przeciwko rotawirusom. Badaniem objete
sa dzieci zaszczepione w latach 2007 i 2008, ktorych
rodzice wyrazili pisemng zgode¢ na udzial w badaniu.
Kohorta kontrolna jest tak dobrana, aby dzieci jak
najmniej roznity si¢ od kohorty dzieci szczepionych,
z wyjatkiem rozpatrywanej ekspozycji. Wybor kohor-
ty kontrolnej odbywa si¢ w tych samych poradniach,
w ktorych znajduje si¢ dokumentacja dzieci szczepio-
nych przeciwko rotawirusom. Do kohorty kontrolne;j
wlaczone sg dzieci niezaszczepione przeciwko rota-
wirusom, ale szczepione przeciwko innym chorobom
przewidzianym w obowigzkowym kalendarzu szczepien
(wykluczono dzieci nieszczepione lub szczepione z du-
zym opdznieniem). Kazdemu dziecku szczepionemu
przeciwko rotawirusom przyporzadkowane jest dziec-
ko, ktore wiaczone jest do kohorty kontrolnej (tej samej
plci, w najbardziej zblizonym wieku, objete podstawo-
wa opieka medyczna w tej samej poradni co dziecko
z kohorty eksponowanej). Cata kohorta obejmuje taka
samg liczbe dzieci szczepionych i niezaszczepionych
przeciwko rotawirusom.

Rekrutacja dzieci do badania odbywta si¢ przy
wspotpracy lekarzy z podstawowej opieki zdrowotnej
(poz), ktoérzy sa w posiadaniu dokumentacji medycz-
nej dzieci zaszczepionych przeciwko rotawirusom.
Szczepienia moga by¢ wykonane w innych punktach
szczepien (np. w poradni konsultacyjnej szczepien), ale
karta uodpornienia oraz pozostata dokumentacja me-
dyczna dotyczaca okresu obserwacji kohorty powinna
znajdowac si¢ w poz.

Retrospektywna obserwacja dzieci zaszczepionych
obejmuje okres od urodzenia do 3 lat od zakonczenia
pelnego cyklu szczepienia podstawowego przeciwko
rotawirusom. Dzieci niezaszczepione majg wyznaczo-

ny odpowiednio taki sam okres obserwacji co dzieci
zaszczepione, tak aby dtugos$¢ obserwacji byta w obu
przypadkach jednakowa.

Wiekszo$¢ potrzebnych informacji byta zbierana
na podstawie kwestionariusza w poradniach, w ktorych
odbywa si¢ rekrutacja dzieci do badanej kohorty. Dane
dotyczace przebytych szczepien (rodzaj szczepionki,
daty szczepienia), ktore sa przedmiotem badania oraz
wystepowanie infekcji jelitowych u dzieci pochodzi-
ly z dokumentacji medycznej bedacej w posiadaniu
lekarzy poz. Dane dotyczace porad ambulatoryjnych
obejmowaty wszystkie epizody zakazen jelitowych
w analizowanym okresie, z zaznaczeniem daty zglo-
szenia si¢ dziecka do poradni. Pozwala to na okreslenie
wpltywu szczepien przeciwko rotawirusom na wyste-
powanie infekcji w zalezno$ci od czasu, ktory uptynat
od szczepienia podstawowego. W poz nie wykonuje
si¢ rutynowych badan w kierunku ustalenia czynnika
etiologicznego ostrych infekceji jelitowych. Stad nie jest
mozliwe na podstawie dostepnych danych okreslenie
skutecznosci klinicznej szczepien przeciwko rotawiru-
som wylacznie w odniesieniu do infekcji o tej etiologii,
ale ich wptywu na wystepowanie zakazen jelitowych
ogotem, niezaleznie od czynnika etiologicznego. Nato-
miast dane dotyczace przypadkow hospitalizowanych
(czesciej z potwierdzonym czynnikiem etiologicznym)
pozwola na ustalenie skutecznosci klinicznej szczepien
przeciwko rotawirusom w zapobieganiu najci¢zszym
przypadkom biegunki o tej etiologii, wymagajacych
leczenia szpitalnego.

Dane o dzieciach hospitalizowanych z powodu
infekcji jelitowych sg zbierane w poz, gdzie z reguty
dostarczana jest przez rodzicow karta informacyjna le-
czenia szpitalnego. Dodatkowo sprawdzone sg rejestry
szpitalne, czy dzieci z badanej kohorty byty hospitalizo-
wane z powodu biegunki w analizowanym okresie lub
czy biegunka wystapita jako zakazenie szpitalne (data
hospitalizacji, potwierdzony czynnik etiologiczny).

Poza wymienionymi powyzej podstawowymi
informacjami, zbierane sg rowniez dane dotyczace
niepozadanych odczynow poszczepiennych (NOP) po
szczepieniu przeciwko rotawirusom z uwzglednieniem
nazwy zastosowanej szczepionki, dane o stanie zdro-
wia dziecka z okresu, gdy podejmowane byly decyzje
o0 szczepieniach (czas trwania cigzy, masa urodzenio-
wa, wady rozwojowe, choroby neurologiczne, alergia
pokarmowa), a takze wyksztatcenie, wiek matki, gdy
urodzito si¢ dziecko, liczba rodzenstwa, dane osobowe
dziecka pozwalajace na jego identyfikacje¢ w rejestrach
zaktadow opieki medycznej.

Analiza statystyczna. Roznice miedzy porowny-
wanymi grupami dotyczgce zmiennych jakosciowych
oceniono za pomocg testu 2, a w przypadku matych
liczebnosci - testu doktadnego Fishera. Do oceny réznic
w przypadku zmiennych iloSciowych zastosowano test
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Wilcoxona dla par wigzanych. Do oceny wplywu szcze-
pien przeciwko rotawirusom na wystepowanie biegunki
u dzieci zastosowano regresj¢ logistyczng (wystepowa-
nie biegunki) oraz regresje¢ Poissona (liczba zakazen).

WYNIKI WSTEPNE

Badanie pilotazowe przeprowadzono w roku 2011.
W badanej grupie bylo 146 dzieci (74 szczepionych
przeciwko rotawirusom i 72 nieszczepionych). Roznica
w liczebnosci grupy eksponowanej i nieeksponowane;j
wynikla z tego, iz kilka matek wypetnito wprawdzie
ankiete, natomiast nie podpisato zgody na przetwarzanie
danych, dlatego dane dotyczace tych dzieci musiaty by¢
usuni¢te z analizy.

W tabeli [ przedstawiono charakterystyke badanej
grupy. Prawdopodobienstwo zaszczepienia dziecka ro-
$nie wraz z wyksztatceniem rodzicow. W grupie dzieci
zaszczepionych wyksztalcenie wyzsze lub licencjat
deklarowato 59,5% matek i 41,4% ojcow. Odpowiednie
odsetki dla dzieci nieszczepionych to 36,6 i 19,7%.
Powyzsza r6znica moze wptywacé na wynik badania,
gdyz wyksztatcenie jest zwigzane z rdéznicami w stylu
zycia, ktore mogg si¢ przektada¢ na prawdopodobien-

stwo zakazen zardéwno bakteryjnych jak i wirusowych.
Wsrod dzieci zaszczepionych wzrastato tez znacznie
prawdopodobienstwo zaszczepienia rodzenstwa.

Wigkszos¢, bo 86,5% szczepionych dzieci otrzyma-
fa preparat Rotarix, z czego 82,4% przyjeto wymagane
dwie dawki. Dzieci szczepionych preparatem Rotateq
byto tylko dziewigcioro, z czego jedno przyjeto tylko
dwie dawki z wymaganych w tym przypadku trzech
dawek. W dalszym badaniu, przy zdecydowanie wick-
szej liczbie uczestnikow bedzie mozliwe oszacowanie
wpltywu poszczegbdlnych szczepionek i ocena wpltywu
nieukonczonego cyklu szczepien. W biezacej analizie
uwzgledniono jedynie dzieci zaszczepione petnym
schematem szczepienia podstawowego. W badanej
populacji stwierdzono 1 przypadek NOP po szcze-
pieniu przeciw rotawirusom. Objaw ten to gorgczka
38°C, ktora wystapita po zastosowaniu drugiej dawki
szczepionki Rotateq.

Wsrod badanych dzieci 36 ma potwierdzone w do-
kumentacji medycznej leczenie infekcji jelitowej. Na
41 epizodow infekcji jelitowych jedynie w pieciu przy-
padkach potwierdzono czynnik etiologiczny —w dwoch
przypadkach byty to rotawirusy, w pozostatych Salmo-
nella, E. coli 1 Klebsiella.

Tabela I Charakterystyka badanej kohorty z podziatem na dzieci szczepione przeciwko rotawirusom i nieszczepione

Table I  Characteristics of participants stratyfied by children vaccinated and unvaccinated against rotavirus
) dziedi
Imienne - - -
nieszczepione szczepione p
N % N %
ptec chtopcy 39 54.2% 4 55.4% s
dziewczynki 33 45.8% 33 44.6%
zamieszkanie wies 45 62.5% 38 51.4%
mate miasto 26 36.1% 34 45.9% ns
duze miasto 1 1.4% 2 2.7%
rodzaj ciazy pojedyncza 71 98.6% 74 100.0% s
mnoga 1 1.4% 0 0.0%
wyksztatcenie matki zawodowe 13 18.3% 11.3%
Srednie/pomaturalne 32 45.1% 21 29.6% 0.027
licencjat/wyzsze 26 36.6% 4 59.2%
wyksztatcenie ojca podstawowe 2 2.8% 1 1.4%
zawodowe 30 42.3% 15 21.4% 0.005*
$rednie/pomaturalne 25 35.2% 25 35.7% '
licencjat/wyzsze 14 19.7% 29 41.4%
inne dzieci w tym samym gospodarstwie domowym. 47 65.3% 43 60.6% ns
liczba dzieci mieszkajacych z badanym 1 34 72.3% 36 83.7%
dzieckiem w jednym domu/mieszkaniu 2 9 19.1% 4 9.3%
3 3 64% 7.0% "
4 1 2.1% 0 0.0%
ro@zenstwo szczepione przeciw rota- nie 43 95.6% 29 69.0% 0.001
wirusom tak 2 4.4% 13 31.0% '
brak rodzeristwa 27 29

* wyksztalcenie zawodowe i podstawowe potraktowano tgcznie
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Wsrdd czterech przypadkow infekeji jelitowych,
ktore zakwalifikowano jako zakazenia szpitalne jeden
wywotany byt przez rotawirusy (u dziecka szczepionego
przeciwko rotawirusom), natomiast brak informacji
o etiologii pozostatych przypadkow.

Analiza statystyczna danych z badania pilotazo-
wego wykazata, ze dzieci szczepione przeciwko rota-
wirusom maja o 40% nizsze ryzyko zachorowania na
infekcje jelitowa w pordéwnaniu do nieszczepionych ro-
wiesnikow (tabela I1). Jednak zalezno$¢ ta przy badanej
liczebnosci dzieci nie byla istotna statystycznie (95%
przedziat ufno$ci wynosit od 0,27 do 1,30). Liczby te nie
ulegaja wigkszym zmianom jesli wynik standaryzowany
byl na wyksztatcenie rodzicow.

Tabela II Ryzyko wzgledne wystapienia infekcji jelitowych
wsrdd dzieci szczepionych przeciwko rotawirusom
- regresja logistyczna
The relative risk of gastrointestinal infections in
children vaccinated against rotaviruses — the logi-
stic regression model

Table II

Ryzyko
wzgledne 95%PU p
(Odds Ratio)
Analiza jednowymiarowa
Dzieci szczepione 0,60 0,27-130 ns
Analiza wielowymiarowa
Dzieci szczepione 0,52 023-118 ns
Masa urodzeniowa (kg) 1,10 0,67-1,87 ns
qurﬂlenle piersig przynajmniej 6 075 033-172 ns
miesiecy
Wy!(sztaicenle matki (Srednie lub 215 076-609 ns
wyzsze)
Wy!(sztakeme ojca ($rednie lub 152 036-657 ns
wyzsze)
DYSKUSJA

Wstepne wyniki badania pilotazowego nie pozwa-
laja na formutowanie wnioskdéw ogdlnych, jednak daja
mozliwo$¢ obserwacji pewnych tendencji oraz proble-
moéw zwigzanych z prowadzeniem tego rodzaju badan
w Polsce. W kwestiach zwigzanych ze szczepieniami
przeciwko rotawirusom wstgpne wyniki potwierdzaja
tendencje dotyczacg wszystkich szczepien zalecanych,
iz sg one czesciej wykonywane u dzieci, ktorych rodzice
maja wyzsze wyksztalcenie i mieszkaja w miastach.
Nawet w naszej niewielkiej kohorcie poddanej badaniu
pilotazowemu, gdzie wigkszos$¢ roznic i zaleznosci
nie jest istotna statystycznie, gtownie z powodu malej
liczebnos$ci grupy, réznice dotyczace wyksztalcenia
rodzicoOw miedzy grupa szczepiong i nieszczepiona
taka istotno$¢ wykazuja. Ponadto (prawdopodobnie
z przyczyn ekonomicznych) tendencja do szczepie-

nia niemowlat przeciwko rotawirusom jest wyzsza
w rodzinach z mniejszg liczba dzieci. Obserwacje te
potwierdzaja pewng prawidtowos¢ zachodzaca w odnie-
sieniu do szczepien zalecanych, finansowanych przez
pacjentdéw. Szczepieniom zalecanym nie sg poddawane
te osoby, ktore powinny by¢ uodpornione ze wskazan
zdrowotnych lub epidemiologicznych ale te, ktore moga
sobie na to pozwoli¢ ze wzgledéw finansowych (11).
Szczepieniami przeciwko zakazeniom rotawirusowym
powinny by¢ objete w pierwszej kolejnosci niemowleta
z domow dziecka i rodzin wielodzietnych, a w naszej
rzeczywistosci jest odwrotnie — najczesciej szczepieni
sg jedynacy, majacy wyksztatconych rodzicow. Wigze
si¢ to prawdopodobnie z wyzszym poziomem zamoz-
nosci rodzicow, ale ze wzgledu na brak takich danych
W naszym badaniu, nie mozemy tego potwierdzic¢. Na-
tomiast jest to przyktad na poglebianie si¢ nieréwnosci
spolecznych w dostepnosci do $wiadczen zdrowotnych.
Z drugiej strony dobrze, ze szczepienia sg coraz cze-
sciej stosowane wsrod dzieci, ktorych rodzicow na
to sta¢. Dzieki wplywowi tych szczepien na rozwoj
odpornosci zbiorowiskowej przynajmniej czes$¢ dzieci,
ktore nie sg obejmowane tego rodzaju profilaktyka,
moze by¢ chroniona przed zakazeniem rotawirusem
(12). Wystgpowanie odpornosci zbiorowiskowej po-
twierdzono w panstwach, ktoére rozpoczety juz kilka
lat temu masowe szczepienia niemowlat. Okazato sig,
ze efekt populacyjny szczepien przewyzszyt wyraznie
ten, ktéorego oczekiwano gdyby szczepienia dawaty
uodpornienie jedynie szczepionym dzieciom. Ma-
sowe szczepienia niemowlat dawaty rowniez pewna
ochrong starszym dzieciom nie objetym szczepienia-
mi (charakterystyka szczepionek pozwala jedynie na
uodpornienie najmtodszych niemowlat) (13). Jednak
odpornos¢ zbiorowiskowa na szczepy przeciwko kto-
rym chronig aktualnie stosowane szczepionki, stwarza
potencjalne ryzyko narastajgcej transmisji pozostatych
szczepoOw rotawirusow, z trudnymi do przewidzenia
konsekwencjami zdrowotnymi i epidemiologicznymi
dla szczepionej populacji (14).

Nasze badanie ma na celu ustalenie skuteczno$ci
klinicznej szczepien przeciwko rotawirusom (w nie-
zaleznym badaniu obserwacyjnym) w odniesieniu do
efektywnosci indywidualnej. Stanowi to mocng strong
tego badania, poniewaz obserwacja kohorty dotyczy
poczatkowego wdrazania szczepien, kiedy obejmo-
waty tylko kilka procent niemowlat. Na tym etapie
trudno spodziewaé si¢ posredniego efektu szczepien
dotyczacego dzieci nieszczepionych, wynikajacego
z odpornos$ci zbiorowiskowej.

Wstepne wyniki wskazuja, iz szczepienia przeciwko
rotawirusom zmniejszaja ryzyko wystgpienia zakazen
jelitowych u dzieci do lat dwdch, jednak wynik ten przy
niewielkiej liczebnosci grupy jest nieistotny statystycz-
nie. Najstabszg strong tego badania (nie zmieni tego
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docelowe zwigkszenie liczebnosci kohorty) jest bardzo
niski odsetek przypadkéw zakazen jelitowych z po-
twierdzonym czynnikiem etiologicznym. Biorgc pod
uwage dane z nadzoru epidemiologicznego, zaktadano
tego rodzaju sytuacje przy planowaniu badania, dostoso-
wujac odpowiednio do istniejgcych warunkéw glowny
cel badania (wptyw szczepien przeciwko rotawirusom
na ryzyko wystepowania zakazen jelitowych, a nie
tylko zakazen rotawirusowych). Nalezy mie¢ nadzieje,
iz zbadanie wigkszej liczby dzieci (badanie zasadnicze
jest aktualnie realizowane) pozwoli na przeprowadze-
nie stosownych analiz réwniez w stosunku do ryzyka
zakazen o etiologii rotawirusowej. W praktyce moze to
dotyczy¢ tylko przypadkéw hospitalizowanych, ponie-
waz nie nalezy si¢ spodziewaé wielu potwierdzonych
przypadkow wsrod chorych leczonych ambulatoryjnie.

Kolejnym problemem moze by¢ trudno$¢ porow-
nania skutecznosci obu szczepionek, poniewaz istnieje
wyrazna tendencja do znacznie czestszego stosowania
preparatu Rotarix. W badanej przez nas grupie szcze-
pionki przeciwko rotawirusom nie powodowaty niepo-
zadanych odczynow poszczepiennych (NOP). Wzrost
temperatury do 38°C po szczepieniu u jednego dziecka
nie spetnia kryterium NOP (39°C lub powyzej) ani we-
dtug polskich kategorii nadzoru ani zalecen WHO (15).

PODSUMOWANIE

Wstepne wyniki badania wskazujg na pewna sku-
teczno$¢ szczepien przeciwko rotawirusom w odniesie-
niu do zmniejszenia ryzyka zachorowania na infekcje
jelitowe u dzieci do lat dwoch, jednak nie dostarczaja
wystarczajacych dowodow na formutowanie wigzacych
wnioskow w tym zakresie. Badanie jest kontynuowa-
ne i1 nalezy mie¢ nadzieje, ze wigksza grupa poddana
obserwacji pozwoli na osiagnigcie zaktadanych celow
badawczych.
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