362

Hygeia Public Health 2011, 46(3): 362-365

Niepozadane odczyny poszczepienne po BCG
w woj. kujawsko-pomorskim w latach 2006-2010

Vaccination adverse events after BCG in Kujawsko-Pomorskie province

between 2006-2010

BeatAa CzAPLINSKA

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Grudzigdzu

Wstep. Szczepienie BCG przeciw gruzlicy nalezy do
najpowszechniejszych sposobdw zapobiegania tej chorobie. Podobnie
jak leki szczepionki moga powodowac dziatania niepozadane.

Cel pracy. Analiza wystepowania niepozadanych odczynéw, po
szczepieniu BCG w wojewodztwie kujawsko-pomorskim w latach
2006-2010.

Metoda. Analizy dokonano na podstawie zebranych danych z rejestru
NORP i rocznych sprawozdan MZ-54 w WSSE w Bydgoszczy.
Woyniki. Analizy wykazaty niski wskaznik wystepowania NOP
po szczepieniu BCG. Szczepionka jest preparatem bezpiecznym
o stosunkowo niskiej odczynowosci.

Whioski. Odsetek NOP wskazuje na bezpieczenstwo szczepionki
BCG. W wojewodztwie kujawsko-pomorskim odsetek
zarejestrowanych NOP w latach 2006-2009 nie przekracza 0,043%
i jest nizszy niz w kraju.

Stowa kluczowe: szczepionka BCG, odczyny niepozqdane

Introduction. BCG vaccination against tuberculosis is one of the
most universal ways of preventing this disease. Similarly to drugs,
vaccines might cause adverse events.

Aim. The analysis of adverse events after BCG vaccination in the
Kujawsko-Pomorskie province between 2006-2010.

Method. The analysis was based on data collected from the
VAE registry and annual MZ-54 reports in the Province Sanitary-
Epidemiological Station in Bydgoszcz.

Results. The analysis showed a low rate of VAE after BCG
vaccination. This vaccine is a safe preparation with a relatively low
adverse event occurrence.

Conclusions. The percentage of VAE occurrence indicates safety of
BCG vaccines. In the Kujawsko-Pomorskie province the percentage
of VAE recorded between 2006-2009 does not exceed 0.043%and
is lower than in other regions.
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Wstep

W 2011 roku mija 90 lat od opracowana we Francji
przez Calmette’a i Guerina szczepionki przeciwgruz-
liczej. Gtéwnym sktadnikiem stosowanej szczepionki
jest zywy, zdolny do namnazania si¢, o ostabionej
zjadliwosci pratek pochodzenia bydlecego. W Polsce
od 1955 r. uzywana jest szczepionka BCG (Bacille
Calmette-Guérin) przygotowana z podszczepu brazy-
lijskiego Moreau, zaliczana do mniej reaktywnych [ 1].
Obowiazkowe w Polsce szczepienie przeciw gruzlicy
jest jednym z najbardziej rozpowszechnionych i najdtu-
zej stosowanych sposobéw zapobiegania tej chorobie.
Podobnie jak leki, czy inne produkty farmaceutyczne,
szczepionki moga powodowaé dziatania niepozadane.
Zgodnie z definicja zamieszczong w ustawie o zapo-
bieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi, za niepozadany odczyn poszczepienny uwaza

si¢ objaw chorobowy pozostajacy w zwiazku czasowym
z wykonanym szczepieniem ochronnym [2]. Na po-
wstanie Niepozadanego Odczynu Poszczepiennego
(NOP) wptywaé moze kilka czynnikoéw, takich jak
wlasciwos¢ stosowanego preparatu, proces produkeji,
dystrybucja, wrazliwo$¢ szczepionego organizmu,
czy — w przypadku szczepionki BCG - takze sposéb
wykonania szczepienia. Zgodnie z zaleceniami WHO
od 1991 r. wszystkie kraje stosujace programy szcze-
pien ochronnych wprowadzity nadzér nad NOP [3].
W Polsce taki monitoring prowadzony jest od 1994 r.
Do grudnia 2010 r. zgtaszanie takich przypadkéw od-
bywato si¢ na podstawie formularza zgloszenia NOB,
stanowigcego zalacznik do Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie niepo-
zadanych odczynéw [4]. Obecnie rozporzadzenie to
zastgpiono nowym, wprowadzajacym zmiany odnosnie
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rodzajéw i kryteriéw rozpoznawania NOP na potrzeby
nadzoru epidemiologicznego [ 5]. Zgodnie z regulacja-
mi prawnymi wezesniejszymi i obecnymi zgloszenia te
przesylane s przez lekarzy lub felczer6w do powiato-
wego inspektora sanitarnego, wlasciwego ze wzgledu
na miejsce wykonywania szczepienia. Zaréwno powia-
towy jak i wojewddzki inspektor sanitarny prowadzg
rejestr niepozadanych odczynéw poszczepiennych
w oparciu o wspomniane formularze zgloszen.

Cel pracy

Analiza wystepowania niepozadanych odczynéw
poszczepiennych, po wykonanym szczepieniu BCG,
zarejestrowanych przez Wojewddzka Stacje Sanitarno-
Epidemiologiczng w Bydgoszczy (WSSE), w latach
2006-2010.

Metoda

Analizy wystapien NOP w wojewddztwie ku-
jawsko-pomorskim za lata 2006-2010 dokonano
z uwzglednieniem powiatéw. Badania przeprowadzo-
no woparciu o dane z formularzy NOP oraz z rocznych
sprawozdan ze szczepien ochronnych nadestanych
przez powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne
(PSSE) do WSSE w Bydgoszczy i zgromadzonych
w rejestrze zgloszen niepozadanych odczynéw po-
szczepiennych.

Opisu dokonano dla: liczby zgtoszonych NOP
ogodtem i po BCG, liczby hospitalizacji oraz liczby
wykonanych szczepien przeciwko gruzlicy w odnie-
sieniu do wystapienia NOP po BCG w danym roku.
Analizie poddano czas wystgpienia odczynu po poda-
niu szczepionki jak réwniez kategorie i czgstotliwosci
wystepowania rodzaju NOP po BCG.

Wyniki

Analiza odsetek wystapienn NOP po szczepionce
BCG w wojewddztwie kujawsko-pomorskim na tle
analogicznych zdarzen w kraju w latach 2006-2009
wskazuje, ze w tym zakresie sytuacja ulegta poprawita
po zniesieniu rewakcynacji po 2006 roku (tab. I).
Odsetek NOP wojewddztwie kujawsko-pomorskim
w 2009 r. byt o ponad potowe nizszy niz dla kraju.

Weryfikacja statystyczna tych wskaznikow
z prawdopodobienstwem 95% daje podstawe do sfor-
mutowania takiego wniosku.

W latach 2006-2010 zgtoszono do WSSE w Byd-
goszczy facznie 269 NOP po podaniu r6znych rodzajow
szczepionek, w tym 44 zgloszenia po szczepieniu BCG,
co stanowito 16,35% wszystkich zgtoszonych NOP.

Czestos¢ wystepowania niepozadanych odczy-
néw poszczepiennych po BCG w latach 2007-2010
utrzymywala si¢ na podobnym poziomie (tab. II).
Przeprowadzona analiza statystyczna potwierdzita,
ze z prawdopodobienstwem 95% mozna sformutowaé
wniosek iz odsetek NOP po BCG wlatach 2006-2010
byt taki sam (ryc. 1).

Dostepne dane z MZ-54 umozliwily przepro-
wadzenie oceny czesto$ci wystepowania odczynéw
po BCG w stosunku do liczby podanych dawek
szczepionki w wojewddztwie. W 2006 r. pod uwage
wzigto: ogélng liczbe zaszczepionych BCG, z powo-
du stosowana wowczas rewakcynacji réwniez liczbe
zarejstrowanych odczynéw, ktére wystapity u dzieci
szczepionych w 7 r.z. 1 12 r.z. W pozostatych latach
2007-2010 odsetek NOP obliczono w odniesieniu
do liczby szczepien BCG wykonanych w danym roku
sprawozdawczym u dzieci do 12 m.z. Jak zauwazono,
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Ryc. 1. Przedziaty ufnosci dla czestosci wystapien NOP u zaszczepionych
szczepionkg BCG w latach 2006-2010 w wojewodztwie kujawsko-
pomorskim

Fig. 1. Confidence intervals for the frequency of VAE in persons vaccinated
with BCG between 2006-2010 in Kujawsko-Pomorskie province

Tabela I. Czestos¢ wystapien NOP u zaszczepionych szczepionka BCG w latach 2006-2009 w wojewddztwie kujawsko-pomorskim i w kraju (uwzgledniono
lata 2006-2009 poniewaz brak dostepnych danych obejmujacych kraj za 2010 rok) (opracowanie wtasne na podstawie danych WSSE i Narodowego Instytutu

Zdrowia Publicznego-Panstwowego Zaktadu Higieny)

Table 1. Frequency of VAE after BCG vaccination between 2006-2009 in Kujawsko-Pomorskie province and in the whole country (included for 2006-2009 as there
is no available data covering the country for 2010) (own study based on data from WSSE and National Institute of Public Health-National Institute of Hygiene)

Rok Wojewddztwo Kujawsko-Pomorskie Kraj [6]
Liczba NOP po BCG  Liczba zaszczepionych ~ Odsetek NOP w %  Liczba NOP po BCG  Liczba zaszczepionych  Odsetek NOP w %
2006 17 19927 0,085 209 350520 0,060
2007 6 20498 0,029 133 361704 0,037
2008 8 21897 0,037 182 386685 0,047
2009 5 22108 0,023 197 391113 0,050
Razem 2006-2009 36 84430 0,043 721 1490022 0,048
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odsetek NOP w 2006 r. przekroczyl nieznacznie
0,08% ogdlnej liczby zaszczepionych, a w latach
2007-2010 nie przekroczyt 0,04%. Pomimo wzrostu
liczby zaszczepionych dzieci o okoto 10% w 2010
roku w stosunku do roku 2006, odsetek NOP po
szczepieniu BCG utrzymywat si¢ na statym poziomie

(tab. I1).

Tabela 11. Czestos¢ wystapien NOP zaszczepionych szczepionka BCG w latach
2006-2010 w wojewddztwie kujawsko-pomorskim

Table I1. Frequency of VAE in persons vaccinated with BCG between 2006-2010
in Kujawsko-Pomorskie province

Rok Liczk_)a Liczba NOP Odsetek NOP

zaszczepionych po BCG po BCG w %
2006 19927 17 0,085
2007 20498 6 0,029
2008 21897 8 0,037
2009 22108 5 0,023
2010 21813 8 0,037
2006-2009 106243 44 0,041

Od roku 2007 szczepieniem BCG objete zo-
staty tylko noworodki z masg ciata powyzej 2000 g
iniemowleta do 1. roku zycia bez rewakcynaciji.
Rycina 2 obrazuje procent niepozadanych odczynow
po szczepieniu BCG w stosunku do ilodci odczynow
zgloszonych w danym roku. W 2006 r. odczyny po
BCG stanowity 31,48% (17/54) wszystkich zgto-
szonych, w nastepnych latach odsetek ten miescit si¢
w przedziale od 9,38% (6/64) do 17,39 (8/46). Prze-
prowadzona analiza pokazata, ze sposrod stosowanych
szczepionek, szczepionka BCG jest przyczyna 1/6
liczby NOP w wojewddztwie kujawsko-pomorskim.

Laczna liczba dzieci hospitalizowanych w latach
2006-2010 wyniosta 14, co stanowito 31,81% (44/14)
zgtoszonych przypadkéw. Liczba dzieci hospitalizowa-
nych w odniesieniu do ilosci wystepujacych NOP po
BCG w poszczegdlnych latach: 2009 r. — 40% (5/2),
2008 r. — 37,50% (8/3), 2006 r. = 35,29% (17/6),
2007 r. — 33,33% (6/2), 2010 r. — 12,50% (8/1)
(ryc. 3). Analiza dostgpnego materialu wykazata, ze
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Ryc. 2. Procent odczyndéw po szczepieniu BCG w stosunku do ilosci
odczynéw zgtoszonych w danym roku

Fig. 2. Percentage of reactions after BCG vaccination vs. the amount
of reactions reported in a given year
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Ryc. 3. Liczba hospitalizacji NOP po BCG w odniesieniu do wszystkich
NOP po BCG w latach 2006-2010

Fig. 3. Number of the VAE hospitalizations after BCG related to all VAE
after BCG between 2006-2010

gtéwna przyczng hospitalizacji byty odczyny miejsco-
we oraz odczyny zwigzane z powigkszeniem weztow
chtonnych. Sposréd hospitalizowanych przypadkow
nie odnotowano ci¢zkiego odczynu poszczepiennego
stanowiacego zagrozenie zycia.

W wojewddztwie kujawsko-pomorskim dane
odnosnie NOP zbierane sg przez 19 powiatowych
stacji sanitarno-epidemiologicznych. Sposréd 19.
powiatéw zgtoszenia NOP odnotowano z 14., co sta-
nowito 73,6% og6tu PSSE zgtaszjacych NOP do WSSE
(tab. III).

Poddane analizie formularze zgloszen NOP do
WSSE dostarczyly danych na temat daty szczepienia

Tabela Ill. Liczba zgtoszonych NOP po BCG z powiatowych stacji sanitarno-
epidemiologicznych

Table 111. Number of VAE after BCG reported from district sanitary-epidemio-
logical stations

» . Liczba NOP:

Miejscowos¢
2006 2007 2008 2009 2010 Razem

Aleksandrow Kujawski 1 1
Brodnica
Bydgoszcz 5 1 1 7
Chetmno 3 3
Golub Dobrzyn 1 1
Grudziadz
Inowroctaw 1 1 2
Lipno 1 1 2
Mogilno -
Nakto 2 2
Radziejow 3 1 1 5
Rypin 1 1
Sepdlno Kraj
Swiecie 1 1
Toruh 2 2
Tuchola -
Wabrzezno 1 2 3
Whoctawek 6 1 1 5 13
Znin 1 1
RAZEM 17 6 8 5 8 44
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i czasu rozpoznania odczynu od podania szczepion-
ki. Najliczniejsza grupe 45,5% (20/44) stanowity
odczyny zgloszone w drugim miesigcu od wykonania
szczepienia, 31,8% (14/44) to odczyny rozpoznane
w okresie do 1 miesigca, 18,2% (8/44) odczynéw
odnotowano w okresie do 3 miesiecy, natomiast 2,3%
(1/44) odpowiedniow 51w 7 miesigcu po wykonaniu
wakcynacji (tab. IV).

W analizowanej grupie NOP pod wzgledem loka-
lizacji i postaci wystepowania stwierdzono, ze 81,82%
(36/44) przypadkéw dotyczyto powigkszenia okolicz-
nych weztéw chtonnych, wtym 4,55% (2/44) przypad-
kow to wezty ropiejace. Nastepne pod wzgledem ilosci
wystepowania byly zmiany pod postacia ropnia pod-
skornego stanowiace 20,45% (9/44), z ktorych 6,82%
(3/44) stanowil ropien podskérny z przetoka. Kolejno
objawy dotyczyly wystapienia owrzodzenia (6,82%)
(3/44) i krosty ropnej (6,82%) (3/44) (tab. V).

Zebrane dane wskazuja, ze zgloszenia o NOP do-
tyczyly odezynéw wystepujacych wirdd oséb obu plci.
Sposréd ogdlnej liczy 44, chtopey stanowili 23 przy-
padki dziewczynki 21. W zwigzku z rownomiernym
rozktadem NOP w odniesieniu do pici, nie dokonano
szczegOtowej analizy tych danych.

Podsumowanie i wnioski

Przeprowadzona analizy dostepnych danych do-
tyczacych szczepien przeciwko gruzlicy szczepionka
BCG oraz wywotanych przez nig NOP pozwala sfor-
mutowaé nastepujace wnioski:

1. Wwojewodztwie kujawsko-pomorskim wskaznik
procentowy wystepowania NOP po szczepieniach
BCG jest nizszy niz dla kraju. Wskaznik ten
znacznie si¢ zmniejszyt od roku 2007, co byto
efektem zniesienia rewakcynacij.

2. Odsetek zgtaszanych NOP po szczepieniu BCG
w stosunku do liczby zaszczepionych w wojewodz-
twie od 2007 roku nie przekracza 0,037%, co sta-
nowi o bezpieczenstwie stosowanej szczepionki.

3. Liczba odczynéw poszezepiennych po BCG zgla-
szanych w latach 2007-2010 utrzymuje si¢ na
poziomie nie stanowigcym sytuacji alarmowej dla
nadzoru nad szczepieniami prowadzonego przez
stacje sanitarno-epidemiologiczne.
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Tabela 1V. Czas rozpoznania NOP od podania szczepionki BCG
Table IV. Time for VAE diagnosis since BCG vaccination
Czas rozpo-
g:)a;(')fj?gf 2006 2007 2008 2009 2010 Liczba 9% NOP
szczepionki
do miesigca 7 3 2 1 1 14 31,82%
w 2 miesigcu 6 3 2 4 5 20 45,45%
w 3 miesigcu 3 4 1 8 18,18%
w 4 miesigcu 0 0,00%
w 5 miesigcu 1 1 2,27%
w 6 miesigcu 0 0,00%
z 7 miesigcu 1 1 2,27%

Tabela V. Rodzaje NOP po BCG zgtoszone w latach 2006-2010
Table V. VAE kinds after BCG reported between 2006-2010

Charakter niepozgdanego odczynu poszczepiennego (NOP) Liczba % NOP

Krosta ropna o $rednicy > 1 cm u noworodka lub > 2 cm 3 6,82%
u dzieci starszych

Owrzodzenie o $Srednicy > 1 cm u noworodka lub > 2 cm 3 6,82%
u dzieci starszych

Powiekszenie okolicznych weztdéw chtonnych > 1 cm: 36 81,82%
ogdtem

w tym: wezly ropiejace — ogdtem 2 4,55%
z przetoka 0 0,00%
Ropien podskdrny: ogétem 9 20,45%
w tym: z przetoka 3 6,82%

4. Liczba osob hospitalizowanych z powodu wysta-
pienia odczynéw poszczepiennych w analizowa-
nym okresie stanowita ok. 1/3 wszystkich NOP po
szczepieniu BCG. Decyzje o hospitalizacji wyni-
katy z koniecznosci obserwacji czy w nielicznych
przypadkach konsultacji chirurgicznych. Hospita-
lizacje nie spowodowane byty ciezkimi odczynami
i objawami stanowigcymi zagrozenie dla zycia.

5. Zwigkszona liczba rozpoznan NOP w drugim
i pierwszym miesigcu po podaniu szczepionki
prawdopodobnie zwigzana byla ze zgtaszaniem sie
rodzicow z dzie¢miw tym czasie na kolejne szcze-
pienia. Wskazywac to moze na potrzebe kontroli
w pierwszych dwéch miesigcach zaszczepionych
dzieci.

6. Sposrod objawdw klinicznych wystepujacych po
szczepieniu BCG najliczniejsza grupe stanowity
objawy zwigzane z powigkszeniem weztow chton-
nych, 81,82% .
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