Kwestionowanie ,dlaczego”:
komisja CDC rozwaza
wstrzymanie rutynowych
szczepilen przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby
typu B u niemowlat
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= Kluczowa komisja doradcza CDC debatuje nad potencjalnym
opdznieniem podania dawki szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu wagtroby typu B po urodzeniu.
= Krytycy twierdzg, ze szczepionka zostata dopuszczona do
obrotu na podstawie wadliwych, krotkotrwatych badan
klinicznych, w ktdrych brakowato odpowiednich danych
dotyczgcych bezpieczenstwa.

= Pojawiajg sie powazne obawy dotyczgce bezpieczenstwa, w
tym powigzania =z zaburzeniami neurorozwojowymi i
tysigcami zgtoszonych zdarzehA niepozadanych.
 Kwestionowana jest konieczno$¢ szczepienia noworodkow,
poniewaz wirusowe zapalenie watroby typu B jest przede
wszystkim infekcja przenoszong przez krew, Kktdrg
zarazajg sie gtdwnie dorosli.

Debata porusza szersze kwestie wpitywu przemystu
farmaceutycznego, Swiadomej zgody i polityki szczepien
dzieci.
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W znaczagcym posunieciu kluczowy komitet doradzajacy
amerykanskiemu Centrum Kontroli i Zapobiegania Chorobom (CDC)
zamierza gtosowa¢ nad opdznieniem rutynowego podawania
szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B od
pierwszego dnia zycia dziecka do drugiego miesigca zycia. Ta
oczekujgca decyzja, ktérej omdéwienie zaplanowano na 4-5
grudnia przez Komitet Doradczy ds. Praktyk Szczepien (ACIP),
jest wynikiem rosngcej publicznej i naukowej kontroli profilu
bezpieczenstwa szczepionki i konieczno$ci jej stosowania u
0g6tu populacji niemowlgt. Debata koncentruje sie na
dtugotrwatej krytyce podstaw naukowych lezgcych u podstaw
dopuszczenia szczepionki do obrotu i jej zgodnosci z
rzeczywistym profilem ryzyka noworodkoOw.

Harmonogram wynikajacy ze zmiany polityki

Miejsce szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu B w harmonogramie szczepien dzieciecych jest wynikiem
ewolucji polityki. Poczagtkowo, w 1982 r., szczepionka by%a
zalecana tylko dla grup wysokiego ryzyka, takich jak
pracownicy stuzby zdrowia, niemowleta zakazonych matek 1 osoby
uzywajagce narkotykéw dozylnie, ale w 1991 r. zalecenia
zmienity sie i wprowadzono powszechne szczepienia niemowlat.
Zmiana ta nastagpita wkrétce po uchwaleniu w 1986 r. ustawy
National Childhood Vaccine Injury Act, ktdéra zapewnita firmom
farmaceutycznym ochrone przed odpowiedzialnos$cig =za
szczepionki objete harmonogramem CDC. Krytycy wskazujag na te
chronologie jako dowdd na przejecie regulacji, argumentujac,
ze szczepionka opracowana dla okreslonych grup ryzyka wsréd
dorostych zostat*a wprowadzona obowigzkowo dla wszystkich
dzieci w celu zapewnienia rentownego rynku, a nie z powodu
wykazanej sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego w ztobkach.

Podstawy naukowe pod ostrzatem

W centrum debaty na temat bezpieczenstwa znajduje sie jakos$¢
danych z badan klinicznych, ktére doprowadzity do dopuszczenia



do obrotu dwéch podstawowych szczepionek przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B dla niemowlat: Recombivax HB firmy
Merck i Engerix-B firmy GSK. Coraz wiecej naukowcéw i grup
rzeczniczych zwraca uwage na krytyczne wady tych badan:

W badaniach nie zastosowano grupy kontrolnej
otrzymujacej obojetng sél fizjologiczng jako placebo.

 Proby byty zbyt mate, aby wykry¢ rzadkie zdarzenia
niepozadane.

- Okresy monitorowania bezpieczenstwa byty niezwykle
krétkie — zaledwie piec¢ dni dla szczepionki Recombivax i
cztery dni dla szczepionki Engerix-B. Ten ograniczony
czas jest szczegdlnie kontrowersyjny, biorgc pod uwage,
ze potencjalne powazne dziat*ania niepozadane, w tym
zaburzenia neurologiczne i autoimmunologiczne, moga
ujawni¢ sie znacznie pdzniej.

Krytycy twierdzg, ze bez dtugoterminowych danych dotyczgcych
bezpieczenstwa, uzyskanych w badaniach z grupa kontrolna
otrzymujacg placebo, szczepionki zostaty wprowadzone do obrotu
bez petnego zrozumienia ryzyka z nimi zwigzanego.

Coraz wiecej sygnatow dotyczacych
bezpieczenstwa 1 kwestionowanych korzysci

Nadzér po wprowadzeniu do obrotu i niezalezne analizy
podsycity obawy dotyczace bezpieczenstwa. Dane z systemu
zgtaszania niepozadanych zdarzen poszczepiennych (VAERS), chod
pasywne 1 uznane za reprezentujgce jedynie wutamek
rzeczywistych zdarzen, pokazujg dziesigtki tysiecy zgtoszen
dotyczgcych urazéw po szczepieniu przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B we wszystkich grupach wiekowych, w
tym setki zgtoszonych zgondw matych dzieci. Niezalezne analizy
uwzgledniajgce czynniki zwigzane z niedostatecznym zgtaszaniem
sugerujg, ze rzeczywista liczba ofiar moze by¢ znacznie
wyzsza. Ponadto recenzowane badania naukowe wskazaty na



potencjalny zwigzek miedzy szczepionkg a powaznymi
schorzeniami, takimi jak zapalenie demielinizacyjne
osrodkowego uktadu nerwowego.

Adiuwant aluminiowy zawarty w szczepionce — neurotoksyna
podawana w tej samej dawce niemowleciu o wadze 3 kg, co osobie
dorostej o wadze 95 kg — pozostaje gtéwnym przedmiotem obaw
dotyczgcych wptywu na rozwdj neurologiczny. Jednoczesnie
kwestionowana jest medyczna konieczno$¢ szczepienia wiekszosci
noworodkdéw. Wirusowe zapalenie wgtroby typu B jest patogenem
przenoszonym przez krew, gtéwnie poprzez kontakty seksualne
lub wspOlne uzywanie igiet. Krytycy twierdzg, ze rutynowe
badania prenatalne pozwalajg zidentyfikowa¢ mniej niz 1%
zakazonych matek w Stanach Zjednoczonych, a powszechne
szczepienia noworodkdéw stanowig nadmierng interwencje
medyczng. Twierdza oni, ze korzysci ptynace ze szczepienia
noworodkéw sg znikome dla ponad 99% niemowlat, ktdére nie sg
narazone na bezposrednie ryzyko, a potencjalne szkody, chod
niewielkie, nie mogg by¢ wykluczone ze wzgledu na
niewystarczajace badania naukowe dotyczgce bezpieczenstwa.

Szerszy kryzys zaufania

Debata na temat wirusowego zapalenia watroby typu B jest
mikrokosmosem wiekszego kryzysu w zakresie polityki szczepien
i zaufania do nich. Zarzuty dotyczgce manipulacji danymi w
CDC, w szczegbélnosci w odniesieniu do ukrytego badania z 1999
r., w ktéorym stwierdzono wysokie wzgledne ryzyko autyzmu
Zzwigzane z wczesnym szczepieniem przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu B, podkopaty zaufanie spoteczne. Obecne
obrady ACIP sg postrzegane przez wielu jako bezposSrednia
odpowiedZ na wieloletnia presje ze strony rodzicow, lekarzy i
naukowcOdw domagajgcych sie ponownej oceny w oparciu o
zaktualizowang analize ryzyka i korzy$ci oraz zasady etyczne
Swiadomej zgody.



Potencjalny punkt zwrotny w polityce
szczepien

Zblizajgce sie gtosowanie ACIP stanowi potencjalny punkt
zwrotny w polityce szczepiehn w Stanach Zjednoczonych. Decyzja
o op6znieniu dawki po urodzeniu bytaby wyrazem uznania
uzasadnionych obaw znacznej czesci spoteczeristwa i $rodowiska
medycznego. Bytoby to sygnatem przejscia w kierunku bardziej
zniuansowanego, opartego na ryzyku podejscia do szczepien —
takiego, ktdére rozréznia miedzy powszechnymi nakazami a
ukierunkowang ochrong osdéb naprawde zagrozonych. Niezaleznie
od wyniku, intensywna kontrola tej jednej szczepionki
podkresla rosnace zapotrzebowanie spoteczefAstwa na przejrzysta
nauke, solidne monitorowanie bezpieczenstwa i polityke
medyczng, ktéra przedktada indywidualng ocene ryzyka nad
ogdélne nakazy. Rozstrzygniecie tej debaty bedzie miato
dtugotrwate konsekwencje dla relacji miedzy instytucjami
zdrowia publicznego a spotecznosciami, ktorym stuzj.



