ZWYCIESTWO swiadomej zgody:
panel CDC zmienila
obowigzujaca od
dziesiecioleci polityke
szczeplen noworodkow

» Panel doradczy CDC przegtosowat zniesienie powszechnego
zalecenia, aby wszystkie noworodki otrzymaty szczepionke
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B w ciggqu 24
godzin od urodzenia.

W przypadku niemowlat urodzonych przez matki, ktore
uzyskaty negatywny wynik testu na wirusowe zapalenie
watroby typu B, decyzja nalezy teraz do rodzicow i
lekarzy, ktérzy podejmujg jg indywidualnie.

» Zmiana ta jest wynikiem analizy koniecznosSci szczepien
niemowlagt 2z grupy niskiego ryzyka oraz krytyki
pierwotnych badan bezpieczeAstwa szczepionki, ktoére
trwaty zaledwie kilka dni.

» Polityka ta obowigzywata od 1991 r., mimo ze wirusowe
zapalenie watroby typu B stanowi zagrozenie przede
wszystkim dla osdéb dorostych poprzez okreslone
zachowania lub zakazong matke podczas porodu.

= Szczepionka zawiera glin, a krytycy od dawna twierdza,
ze dawka podawana noworodkom przekracza wytyczne
dotyczgce bezpieczenstwa dla ich masy cia%a.
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W przetomowej decyzji, ktdora zmienia rdéwnowage miedzy wymogami
zdrowia publicznego a indywidualnymi wyborami medycznymi,
kluczowy komitet doradczy Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) podjat* decyzje o zakonczeniu 34-letniej
polityki wymagajgcej szczepienia praktycznie wszystkich
noworodkéw przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B w
ciggu pierwszego dnia zycia. 5 grudnia Komitet Doradczy ds.
Praktyk Szczepien (ACIP) CDC przegtosowat stosunkiem gtosow 8
do 3 zalecenie, aby tylko niemowleta urodzone przez matki
zakazone wirusem zapalenia watroby typu B lub ktérych status
jest nieznany, powinny otrzymad¢ szczepionke wkrotce po
urodzeniu. W przypadku zdecydowanej wiekszo$ci dzieci
urodzonych przez matki bez wirusa zapalenia watroby typu B
komitet zaleca obecnie model ,indywidualnego podejmowania
decyzji”, w ktérym rodzice i pediatrzy rozwazajg bardzo niskie
ryzyko zakazenia w stosunku do profilu szczepionki.

Koniec powszechnego obowiazku opartego na
zgodzie dorostych

Zmiana polityki znosi podstawe amerykanskiego harmonogramu
szczepien dzieci, ktéry byt Zrédiem napie¢ i przymusu dla
catego pokolenia nowych rodzicéow. 0d 1991 r. federalne
wytyczne nakazywaty szpitalom podawanie szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B wszystkim noworodkom w
ciggu 24 godzin od urodzenia, co stato sie niemal powszechnym
rytuatem przejscia na oddziatach potozniczych. Historyczne
uzasadnienie tej praktyki od dawna jest jednak kwestionowane
przez zwolennikdéw wolnosci zdrowotnej i niektdérych lekarzy.
Wirus zapalenia watroby typu B jest wirusem przenoszonym przez
krew, gtdéwnie poprzez kontakty seksualne, wspdlne igty dozylne
lub od zakazonej matki do dziecka podczas porodu. W przypadku
niemowlecia urodzonego przez zdrowg matke bezposSrednie ryzyko
jest praktycznie nieistniejace.

Krytycy twierdzili, ze powszechne szczepienia noworodkéw miaty
mniej wspOlnego ze zdrowiem niemowlat, a wiecej z zapewnieniem



pokrycia szczepieniami catej populacji. Jak zauwazono w
poprzednich analizach, na poczatku lat 90. urzednicy stuzby
zdrowia przyznali, ze szczepienie niechetnych dorostych jest
trudne, wiec celem strategii zapewnienia zaszczepione]j kohorty
staty sie noworodki. Odwrdécenie decyzji ACIP potwierdza te
rozbieznosé¢, przenoszac nacisk na osoby naprawde zagrozone:
mniej niz 0,5% niemowlat urodzonych kazdego roku w Stanach
Zjednoczonych przez matki zakazone wirusem zapalenia watroby
typu B.

Nauka o bezpieczenstwie pod lupa

Na decyzje komisji duzy wptyw miata rygorystyczna ponowna
analiza naukowa dotyczgca bezpieczenstwa szczepionki oraz
zmieniajgca sie epidemiologia choroby. Podczas spotkania dr
Tracy Beth Hoeg, petnigca obowigzki dyrektora Centrum Oceny 1
Badan Biologicznych FDA, przedstawita uderzajgcag krytyke
pierwotnych badan klinicznych, ktére stanowity podstawe do
dopuszczenia szczepionki do stosowania u noworodkow.
Zauwazyta, ze badania nie miaty grup kontrolnych i obejmowaty
niemowleta tylko przez pie¢ do siedmiu dni, co wedlug niej
jest standardem nie do przyjecia w przypadku wspdétczesnych
zatwierdzen.

»,T0 historyczny moment odpowiedzialno$Sci” - powiedzia%
analityk polityki zdrowotnej, ktéry uczestniczyt w
posiedzeniach. ,Przez dziesieciolecia rodzicom mdéwiono, ze
nauka jest pewna, podczas gdy podstawowe badania byty gteboko
nieadekwatne wedtug dzisiejszych standardéw. Komisja w kohcu
przyznata, ze nie mozemy mie¢ duzego zaufania do profilu
ryzyka i korzysci na podstawie tych starych danych”.

Gtoéwnym problemem zwigzanym z bezpieczenstwem jest adiuwant
aluminiowy szczepionki, uzywany do stymulowania odpowiedzi
immunologicznej. Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B zawiera 250 mikrograméw aluminium. Zgodnie z
dtugoletnimi wytycznymi FDA dotyczgcymi narazenia na aluminium
podawanego pozajelitowo (w zastrzykach), maksymalny bezpieczny



limit wynosi pie¢ mikrograméw na kilogram masy ciata dziennie.
W przypadku przecietnego noworodka o wadze 3,6 kg odpowiada to
okoto 18 mikrogramom. Sama dawka podawana po urodzeniu
przekracza zatem dziesieciokrotnie te ilo$¢. Chociaz organizm
moze wydalac¢ czes¢ glinu, krytycy wskazujga na badania
sugerujgce, ze adiuwant moze pozostawa¢ w organizmie i
przyczynia¢ sie do ogélnoustrojowego stanu zapalnego.

Nowe ramy wyboru dla rodzicow

Zgodnie z nowymi zaleceniami rodzice niemowlagt urodzonych
przez matki z ujemnym wynikiem testu na obecnos¢ wirusa
zapalenia watroby typu B powinni skonsultowa¢ sie z lekarzem w
celu podjecia indywidualnej decyzji. ACIP zasugerowato, ze w
przypadku podjecia decyzji o szczepieniu, podanie pierwsze]j
dawki mozna opéznic¢ do ukonczenia przez niemowle co najmniej
dwéch miesiecy, kiedy to uktad odpornosciowy i neurologiczny
niemowlecia sg bardziej rozwiniete. Komisja zalecita roéwniez,
aby ubezpieczyciele pokryli koszty badan przeciwciat u dzieci,
ktore rozpoczety serie szczepien, umozliwiajgc rodzinom
sprawdzenie ochrony przed podaniem dodatkowych dawek.

Gtosowanie to zbliza Stany Zjednoczone do wielu innych krajow
0 wysokim dochodzie, w tym Wielkiej Brytanii i kilku krajow
skandynawskich, ktére nigdy nie zalecaty powszechnego
szczepienia noworodkéw przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu B, rezerwujac je wytacznie dla niemowlgt urodzonych przez
zakazone matki lub nalezgcych do grup wysokiego ryzyka.
Zwolennicy starej polityki, w tym producenci szczepionek i
niektére stowarzyszenia medyczne, ostrzegali, ze opdZnienie
podania pierwszej dawki moze prowadzi¢ do utraty szans i
wzrostu wskaznikéw zakazen. Jednak dane CDC przedstawione na
posiedzeniu wykazaty, ze liczba ostrych przypadkéw zapalenia
watroby typu B spadata od potowy lat 80., na dtugo przed
wprowadzeniem powszechnego szczepienia noworodkéw, dzieki
ulepszonym badaniom krwi i innym $rodkom zdrowia publicznego.



Punkt zwrotny w dyskusji na temat
szczeplen: przywrécenie autonomii na
poczatku zycia

Gtosowanie ACIP to co$ wiecej niz zwykta zmiana harmonogramu;
to znaczgca zmiana kulturowa i filozoficzna. Oznacza odejscie
od modelu przymusowego, uniwersalnego, na rzecz paradygmatu,
ktory szanuje sSwiadomg zgode, zindywidualizowang ocene ryzyka
i autonomie rodzicow. Przez ponad trzy dekady dawka
szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B
podawana noworodkom by*a symbolem odgdérnej wtadzy medycznej,
czesto podawang zmeczonym rodzicom pod przymusem. Jego
zniesienie sygnalizuje rosnagce zapotrzebowanie na
przejrzystos¢, solidng nauke w zakresie bezpieczenstwa i wybér
medyczny oraz ich instytucjonalne uznanie. Decyzja ta moze
sta¢ sie precedensem, zachecajgcym do bardziej zniuansowanego
i opartego na dowodach przegladu innych dtugoletnich polityk
szczepien oraz potwierdzajgcym, ze pierwszym prawem noworodka
jest otrzymanie opieki medycznej dostosowanej do jego
rzeczywistych potrzeb, a nie logistycznej wygody kampanii
zdrowia publicznego.



