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yrekcja Generalna ,,Zdrowie i Ochrona

Konsumenta” (DG SANCO) Komisji
Europejskiej (KE) — opublikowata 2 lutego
2006 r. dokument dyskusyjny p. t. Szcze-
pienie drobiu przeciw wysoce patogennej
influenzie ptakéw H5N1 — strategia DIVA
(10103/2006 rev. 1). Jest on przedmiotem
dalej przedstawionego oméwienia. Moz-
liwie wczesne opublikowanie tych danych
i zapoznanie z nimi polskich lekarzy we-
terynarii uzasadnione jest aktualnie trwa-
jaca pandemia influenzy ptakéw i zagro-
zeniem naszego kraju. Przemawia za tym
stwierdzenie ognisk tej choroby niedawno
na Ukrainie oraz 11 lutego 2006 r. w Gre-
cji i we Wloszech, a nastepnie w Austrii
i Niemczech (wyspa Rugia), czyli nieda-
leko Polski.

W Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich (Dz. U. UE) LO10,14/01/
2006P.0016-0065 ogloszono 20 grudnia
2005 r. nowa dyrektywe Rady UE i Parla-
mentu Europejskiego 2005/94 WE, ktéra
uchylita dyrektywe 92/40/EWG, w sprawie
wspoélnotowych §rodkéw zwalczania influ-
enzy ptakéw. Wycofana dyrektywa zawie-
rala m.in. zakaz stosowania szczepien prze-
ciwko tej chorobie, nawet wywolanej przez
niskopatogenne podtypy wirusa influenzy
(1). Metoda polecang bylo totalne wybija-
nie stad, w ktérych stwierdzono ptaki za-
kazone wirusem influenzy. Istniata jednak
juz wtedy mozliwo$¢ uzyskania w wyniku
specjalnych staran zezwolenia na szcze-
pienia ochronne drobiu przeciw influenzie
ptakéw, wywolanej przez nisko patogenne
szczepy wirusa, pod warunkiem dyspono-
wania szczepionka znakowana (2). Tego ro-
dzaju sytuacje byly jednak rzadkie.

Dostepne sa, zatem jedynie ograniczo-
ne wyniki badan eksperymentalnych oraz
dane epidemiologiczne, dotyczace oceny
zastosowania szczepien drobiu przeciw
influenzie ptakéw wywolanej przez pod-
typ H7N1 (3). Brakuje natomiast wiary-
godnych informacji odnoénie do influen-
zy wywolanej przez ,szczep azjatycki” wy-
soce patogennej influenzy ptakéw H5N1
(»Asian strain” of highly pathogenic influ-
enza H5N1), chorobotwérczy réwniez dla
czlowieka, okreslany w dalszej czesci teks-
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tu, jako HPAI H5N1. Z takiego stanu rze-
czy wynikaja pytania natury teoretycznej
i praktycznej, na ktére nie zawsze mozli-
wa jest jednoznaczna odpowiedz.

Trudno przewidzie¢ dalszy rozwdj obec-
nej epidemii wywolanej przez HPAI H5N1
i zakres mozliwosci przenoszenia tego wi-
rusa na duze odlegloéci przez ptaki we-
drowne. Jednak mimo niejasnosci, co do
wielkosci z tym zwiazanego ryzyka, umac-
nia si¢ w UE poglad o koniecznosci dogteb-
nego przedyskutowania opcji wykorzy-
stania szczepien drobiu i ptakéw nieudo-
mowionych trzymanych w niewoli — jako
dodatkowej metody pomocniczej w teraz
stosowanej profilaktyce i zwalczaniu influ-
enzy ptakéw. Choroba ta bedzie, bowiem
nie tylko obecnie, ale réwniez w przyszto-
$ci stanowila zagrozenie dla UE i cale-
go $wiata.

W analizie konfrontujacej straty i ko-
rzysci zwigzane z zezwoleniem na szcze-
pienia przeciw influenzie ptakéw wywo-
tanej przez wirus HPAI H5N1, przydatne
okazaly si¢ wspomniane wyniki uzyska-
ne po zastosowaniu szczepionki z subty-
pem H7N1, ktéry wywotal epidemie w la-
tach 1999/2000 we Wtloszech, w szeregu
miejsc Doliny Padu (3). W szczepieniach
tych postuzono sie strategia DIVA (diffe-
rentiating infected from vaccinated ani-
mals), co oznacza mozliwos$¢ odrdéznienia
ptakéw zakazonych od ptakéw szczepio-
nych przy uzyciu wskaznikowych ptakéw
nieszczepionych wprowadzanych do fermy
podejrzanej o zakazenie oraz przy zastoso-
waniu metod laboratoryjnych (4), zwlasz-
cza testu ELISA.

W strategii DIVA stosuje si¢ szczepion-
ki znakowane. Zawieraja one wirus szcze-
pionkowy réznigcy sie sktadem antygeno-
wym, przy zachowaniu wlasciwosci uod-
porniania przeciw zakazeniu i chorobie,
od terenowego wirusa chorobotworcze-
go. Réznice te wyrazaja sie réznym spek-
trum przeciwcial w surowicy osobnikéw
szczepionych i zakazonych, co wykrywa-
ja badania serologiczne.

Doda¢ nalezy, ze ptaki szczepione moga
by¢ réwnoczesnie zakazone terenowym wi-
rusem chorobotwérczym. Dlatego wykry-
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wanie wylgcznie dla niego swoistych prze-
ciwcial, nie indukowanych przez szczep
szczepionkowy, stanowi podstawe do od-
réznienia osobnikéw szczepionych od zaka-
zonych. Temu samemu celowi stuzy wspo-
mniane wstawianie do stad ze zwierzetami
podejrzanymi o zakazenie, ptakéw wraz-
liwych na zakazenie wirusem influenzy.
Mimo pozytywéw, o ktérych bedzie mowa
w dalszej czesci tekstu, zwiazanych ze sto-
sowaniem szczepionek, a dotyczy to nie tyl-
ko influenzy ptasiej, lecz generalnie choréb
zakaznych, nie wykluczaja one mozliwo-
$ci bezobjawowo toczacego sie zakazenia
oraz nosicielstwa i siewstwa chorobotwé-
rzego wirusa przez szczepione zwierzeta.
Dlatego decyzja o zezwoleniu na tego ro-
dzaju postepowania nie jest fatwa.

W zwigzku z tym wydany 2 lutego 2006 r.
dokument Komisji Europejskiej mimo za-
wartych w nim postanowien bedzie w okre-
sie od lutego do lipca 2006 r. poddany dys-
kusji, w ktorej beda rozwazane wszystkie
dane ,za i przeciw” w odniesieniu do uzycia
szczepien przeciw zakazeniu wirusem HPAI
H5N1 u drobiu domowego i u nieudomo-
wionych ptakéw, znajdujacych sie w niewoli,
na terenie Krajéw Czlonkowskich UE.

Podstawa prawna

Nowa dyrektywa Rady 2005/94/EC (OJL
10,14.1.2006, s.16), dotyczaca zwalcza-



nia influenzy ptakéw, umozliwia nie tyl-
ko stosowanie szczepien z koniecznosci
w nastepstwie wybuchu choroby (podob-
nie jak poprzednia dyrektywa 92/40/EEC
to juz umozliwiata), ale takze szczepie-
nia zapobiegawcze przed ewentualnym
zawleczeniem wirusa influenzy ptakéw,
co stanowi nowy element. Tego rodzaju
zmiany i ich realizacja wymagaja oceny
ryzyka. Taka ocena powinna by¢ podjeta
przez Kraje Czlonkowskie przed ewentu-
alnym przystapieniem do szczepien profi-
laktycznych (kiedy choroba nie wystepuje,
ale zagraza danemu krajowi) lub do szcze-
pien z koniecznosci, czyli u drobiu zdrowe-
go w sasiedztwie stwierdzonych w danym
kraju ognisk choroby. Mimo ze dyrekty-
wa 2005/94/EC ma by¢ przeniesiona przez
Kraje Czlonkowskie do krajowej legislacji
dopiero 1 lipca 2007 ., to staje si¢ mozliwe
jej wykorzystanie na poziomie Wspdlno-
ty juz od 3 lutego 2006 r. (20 dni po opub-
likowaniu w Dzienniku Urzedowym). Za-
tem od tej daty Kraje Czlonkowskie maja
mozliwo$¢ dostarczenia zaréwno planéw
szczepien zapobiegawczych, jak tez z ko-
nieczno$ci do Komisji w celu ich akceptacji
i nastepujacej, w przypadku pozytywnym,
implementacji, czyli stosowania szcze-
pient w zakresie przewidzianym w nowej
dyrektywie.

Dyrektywa 2005/94/EC réwniez prze-
widuje, Ze jezeli szczepionki weterynaryj-
ne maja by¢ uzywane, to musza by¢ przed-
tem zarejestrowane, zgodnie z warunkami
Wspdlnoty, dotyczacymi legislacji farma-
ceutycznej (Dyrektywa Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 2001/82/EC, Regulacja
(EC) No. 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady). Wymdg ten zatem doty-
czy réowniez szczepionek przeciw influ-
enzie ptakow.

Jezeli chodzi o procedury rejestracji
rynkowej, to zgodnie z artykutem 8 dyrek-
tywy 2001/82/EC, Paristwa Czlonkowskie
moga tymczasowo, czyli prowizorycznie,
zezwoli¢ na stosowanie aktualnie dostep-
nych szczepionek inaktywowanych bez
ich formalnej rejestracji rynkowej, czy-
li zezwoli¢ na ich sprzedaz, po poinfor-
mowaniu Komisji o jako$ci bioprepara-
tu i warunkach uzycia. Na tej podstawie
wloska stuzba weterynaryjna uzyla szcze-
pionke przeciw influenzie ptakéw w Do-
linie Padu (3).

Zgodnie z artykulem 26 dyrekty-
wy 2001/82/EC jeden kraj czlonkowski
(Zjednoczone Krolestwo) uzyczyt tym-
czasowej rejestracji dla inaktywowa-
nej szczepionki przeciw influenzie pta-
kéw w grudniu 2005 r. Ta wstepna reje-
stracja jest przedmiotem szczeg6lowego
badania, co do spelnienia wymaganych
warunkéw i po uplywie roku zostanie
w tej sprawie ponownie zajete stanowi-
sko. Konsekwentnie, zgodnie z artykutem

7 wymienionej dyrektywy, inne Kraje
Czlonkowskie moga analogicznie rejestro-
waé wytworzone u siebie szczepionki.

Pozytywne i negatywne skutki szczepien
przeciw influenzie ptasiej

Korzysci szczepien w aspekcie zapobie-

gania i zwalczania influenzy wywolanej

przez wirus HPAI H5N1 przedstawiaja
sie nastepujaco:

1. Szczepienie ogranicza $miertelnos¢
i zwiazane z tym straty (co dotyczy
zwlaszcza wigkszych i duzych ferm,
a ma szczegdlne znaczenie w odniesie-
niu do bardzo wartos$ciowych ptakéw,
np. z ogrodéw zoologicznych).

2. Szczepienie zmniejsza mozliwo$¢ zaka-
zenia indywidualnych ptakéw i z tego
wzgledu ogranicza ryzyko wprowadze-
nia choroby do szczepionej fermy, po-
niewaz wigksza ilo§¢ wirusa jest nie-
zbedna do wywotania zakazenia u pta-
kéw szczepionych.

3. Szczepienie zmniejsza ilo$¢ wirusa sia-
nego przez zakazone ptaki, a zatem
ogranicza mozliwos¢ szerzenia si¢ cho-
réb i przenoszenia si¢ wirusa do ptakow
ferm sasiednich; réwniez ludzie s3 mniej
eksponowani na ryzyko zakazenia.

4. Z przyczyn wymienionych w punktach
2 i 3 wybuchy choroby maja mniejsze
szanse dojscia do skutku we wlasciwie
zaszczepionej populacji ptakow da-
nej fermy niz w populacji nieszczepio-
nej. Jezeli jednak nastapia zakazenia,
to choroba moze by¢ latwiej utrzyma-
na w miejscu wybuchu i fatwiej zlikwi-
dowana niz w przypadku niestosowa-
nia szczepionek.

Ujemne aspekty szczepien:

1. Szczepienia stwarzaja trudnosci orga-
nizacyjne i techniczne, chodzi bowiem
o parenteralne zaszczepienie kazdego
ptaka z osobna. Sa kosztowne. W celu
indukowania i utrzymania wysokiego
poziomu uodpornienia w gre wchodza
jedynie takie szczepionki, ktore zapew-
nia stabilng odporno$¢ mozliwie po jed-
nym, a najwyzej po trzech szczepieniach
w okresie zycia ptaka.

2. U pewnych gatunkéw ptakéw (w szcze-
golnosci u kaczek i gesi, ale réwniez in-
dykéw) odporno$¢ przeciwzakazna in-
dukowana szczepieniem nie jest w pel-
ni satysfakcjonujaca. Dlatego korzysci
u u nich s3 mniejsze niz u brojleréw
iukur.

3. Szczepienie moze ,maskowacé” wyste-
powanie choroby w fermie i op6Zniac
jej wykrycie. Z tego powodu koniecz-
ne s3 odpowiednie kliniczne i labora-
toryjne przeglady, z uwzglednieniem
zasad DIVA. Takie postepowanie jest
jednak kosztowne. Szczepienie stwarza
tez ograniczenia dla handlu, poniewaz

szczepione ptaki (i ich produkty) mu-
sz3 by¢ poddawane specjalnej kontro-
li przed sprzedaza, w celu upewnienia
sie, ze dréb i jego produkty nie sa zaka-
zone (gdyz, mimo szczepien, moga by¢
zakazone).

4. Jezeli szczepienie nie jest wykonane
wlasciwie (lub wykonane szczepionka-
mi o niskiej jakosci) i przeglady nie sa
przeprowadzane solidnie, to moze to
prowadzi¢ do utrzymywania sie choro-
by w stanie endemicznym u szczepio-
nej populacji drobiu, gdyz wirus moze
w tych warunkach krazy¢ wsréd nie
w pelni uodpornionych ptakéw.

5. Szczepienie moze stworzy¢ falszywy po-
glad o wladciwym, pelnym zabezpiecze-
niu i tym sposobem sklania¢ do ztago-
dzenia bioasekuracji oraz do mniejszej
dbatosci w odniesieniu do przegladéw
ze strony wlasciciela fermy. Konsekwen-
cja tego rodzaju ,uspokojenia” jest tez
zwiekszenie zagrozenia zdrowia czlo-
wieka, poniewaz wirus jest réwniez
chorobotwérczy dla ludzi, a szczepio-
ne ptaki moga go wydala¢ do srodowi-
ska.

6. Biorac pod uwage znaczne tenden-
cje wirusa influenzy do mutacji lub in-
nej formy zmiennosci, moze okazac
sie konieczne okresowe dostosowywa-
nie wlasciwosci antygenowych szcze-
pu szczepionkowego do pojawiajacej
sie nowej odmiany terenowego wirusa
chorobotwérczego. Jednak szczepion-
ki ptasie nie musza obligatoryjnie by¢
w odstepach roku w podanym aspekcie
sprawdzane — przeciwnie niz szczepion-
ki stosowane przeciw influenzie u lu-
dzi.

7. Szczepienie moze sktonié paristwa trze-
cie do zastosowania restrykcji w odnie-
sieniu do importu drobiu i produktéw
drobiowych (miesa itp.). Jednak Kodeks
Zdrowia Zwierzat Ladowych OIE w sto-
sunku do handlu zywymi ptakami, jed-
nodniéwkami i zarodkami (ale nie mie-
sem drobiowym lub jajami do spozycia)
jedynie rekomenduje poinformowanie,
ze szczepienie zostalo wykonane w zgo-
dzie z wytycznymi, dotyczacymi prze-
gladéw w kierunku influenzy ptasiej
i domaga sig, by odpowiednia informa-
cja dotaczona zostala do miedzynaro-
dowego certyfikatu weterynaryjnego.

Okolicznosci zwiazane z decyzja
0 szczepieniach

1. Istnieje bardzo duze zagrozenie, ze wi-
rus HPAI H5N1 znajdzie si¢ na terenie ob-
szaru UE w ciagu nastepnych dni, zawle-
czony przez ptaki wedrowne, z réznych re-
giondéw $wiata, od Azji, w tym Syberii, po
Afryke. Stalo sie to zreszta faktem 11 lu-
tego 2006 r. w Grecji i we Wtoszech. Cho-
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roba moze tez, nie zauwazona na terenie
UE, rozprzestrzeniac¢ si¢ w populacji dzi-
kich ptakéw, zyjacych np. na moczarach
i miejscach duzego zageszczenia dzikich
ptakéw, ale stosunkowo blisko ferm pta-
ctwa udomowionego. Od dzikich ptakéw
wedrujacych i niewedrujacych moze sie
zatem szerzy¢ i stanowi¢ zrédlo zakazen
wéréd ptactwa domowego oraz ptakow
dzikich, bytujacych w niewoli. Stada przy-
zagrodowe i fermy, w ktérych nie ma wy-
raznego odgraniczenia ptactwa domowe-
go i ptakéw dzikich, stwarzaja szczegélnie
duze ryzyko dla szerzenia sie choroby.

2. Warunkiem decyzji o wprowadzeniu
szczepien jest dysponowanie mozliwos-
cig wlasciwego wykonywania w Krajach
Czlonkowskich przegladéw i badania
ptakéw szczepionych, zgodnie z obo-
wiazujaca legislacja, zmierzajaca do eli-
minacji ryzyka endemicznego utrzymy-
wania sie choroby.

3. W przypadku trwania, mimo szczepien,
influenzy ptasiej, Paristwa Czlonkowskie
musza szybko wprowadzic¢ szereg rygo-
rystycznych dziatan, w aspekcie zwal-
czania i likwidacji (eradykacji) choroby,
zgodnie z trescia dyrektywy Rady 92/40/
EEC i 2005/94/EC oraz narodowych
planéw, zmierzajacych do zapobiega-
nia zagniezdzeniu si¢ choroby w po-
pulacjach drobiu domowego i w celu
zapewnienia, ze staly zwiagzek: dzikie
ptaki — domowe ptaki nie zaistnieje.
Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze utrzymu-
jace sie ogniska choroby moga stanowi¢
zagrozenie dla zdrowia czlowieka, bez-
posrednio kontaktujacego sie z zakazo-
nym drobiem. Moga tez prowadzi¢ do
powaznych strat ekonomicznych i wy-
maga¢ zastosowania drakonskich me-
tod postepowania, zmierzajacych do jej

eradykacji, wlacznie z totalnym wybi-
janiem drobiu i ptakéw nieudomowio-
nych, znajdujacych sie pod opieka czto-
wieka. Realizacja tego postepowania,
w mozliwie w jak najkrétszym czasie,
stwarza ogromne trudnosci i ma nega-
tywne skutki dla wlascicieli ferm i dla
terenéw wiejskich, na ktérych ferma
jest zlokalizowana.

4. Stwierdzenia zawarte w punktach 1, 2
i 3 maja na celu podkreslenie trudnosci
zwiazanych z podjeciem decyzji o wpro-
wadzeniu szczepien drobiu przeciw in-
fluenzie ptasiej.

Zalecenia do rozwazenia, dotyczace
szczepien profilaktycznych
z uwzglednieniem strategii DIVA

1. W fermach indykéw, kaczek, gesi i kur
niosek zlokalizowanych wzdluz szla-
kéw lotu ptakéw wedrownych, szcze-
gélnie jezeli w tych fermach skutecz-
ne oddzielenie miedzy domowym dro-
biem i dzikim ptactwem nie moze by¢
zapewnione i jezeli te fermy sa zloka-
lizowane w obszarach duzego zagesz-
czenia drobiu.

2. W przyzagrodowych stadach drobiu
o lokalizacji, wzdluz gléwnych szlakéw
przelotéw ptakéw wedrownych lub w sg-
siedztwie obszaréw z duzym zageszcze-
niem dzikiego ptactwa. Wlasciwie prze-
prowadzone szczepienie w tego rodza-
ju skupiskach drobiu moze mie¢ istotna
warto$¢ profilaktyczng, jako ze stada
przyzagrodowe maja znaczenie w utrzy-
mywaniu sie¢ zakazenia w formie ende-
micznej i ze wzgledu na to, Ze przenie-
sienie od drobiu do czlowieka ma w tej
sytuacji sprzyjajace warunki z uwagi na
codzienny bliski kontakt z ptakami.

Prace pogladowe

Zalecenia dotyczace szczepien
z konieczno$ci z uwzglednieniem
strategii DIVA

Opierajac sie¢ na ocenie korzysci i strat
szczepienie z konieczno$ci, po wybuchu
choroby, mogtoby przedstawiac alternaty-
we dla przedwczesnego wybijania zwierzat
jeszcze niezakazonych, a bedacych w za-
siegu ogniska choroby i zmniejszy¢ ryzyko
zakazenia w odniesieniu do tych ptakéw.
Szczepienie z koniecznosci mogloby za-
tem by¢ zastosowane u ptakéw zdrowych
wokot lub w sasiedztwie ogniska choro-
by, dajac priorytet fermom drobiu o wyz-
szym zagrozeniu. Jednak rozmiar strefy,
w ktorej prowadzone bylyby szczepienia
i fermy, w ktérych mialoby by¢ przepro-
wadzone szczepienie nie moga by¢ identy-
fikowane a priori. Podstawa sa lokalnie wi-
dziana celowo$¢ szczepien, czasowe prze-
rwy, konieczne dla uzyskania odpornosci
przeciwzakaznej i Zroédla dostepne do sfi-
nansowania przedsiewziecia.
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