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> 280423 Individuals aged >65 y excluded
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who were residents of the states of interest and
had enhanced I1S vaccine data

KliCoveé body

Otazka ZlepSuje pfidani udaju o imunizacnim informaénim systému
(I1S) zjistovani o vakciné COVID-19 v udajich o komerénich narocich
na zdravotni péci v USA?

Zjisténi V této kohortové studii s 5 112 722 jednotlivci se procento
osob s alespon 1 davkou vakciny COVID-19 zvySilo z 32,8 % s
pouzitim samotnych udaji o narocich na 48,1 % po propojeni udaju
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o hlasenich se zaznamy o ockovani proti IIS; podobny narust byl
pozorovan u odhadu jedincu, ktefi dokondili sérii vakcin.

Vyznam Zjisténi této studie naznacuiji, Ze propojeni udaju o
narocich se zaznamy o ockovani proti IS bylo spojeno se zvySenym
zjistovanim ocCkovacich latek COVID-19 a Ze zlepSeni v oznamovani
udaju o o¢kovani do infrastruktur [IS umozniuje ¢asté aktualizace
stavu o€kovani u vSech jedincl a vSech vakcin.

Abstraktni

Dulezitost Studie bezpecnosti a u€innosti vakcin COVID-19 se
provadéji na zakladé klinickych udaju, v€etné administrativnich
tvrzeni. Udaje o narocich v8ak pouze &asteéné zachycuji podané
davky vakciny COVID-19 z mnoha divodu, jako je oCkovani na
mistech, ktera negeneruji naroky na uhradu.

Cil Vyhodnotit, do jaké miry data imunizacnich informacnich
systému (lIS) spojena s udaji o narocich zlepsuji zachyceni vakciny
COVID-19 zalozené na zadostech pro komeréné pojisténou
populaci, a odhadnout rozsah chybné klasifikace o¢kovanych jedincu
jako neoCkovanych v propojené |IS a udaje o narocich.

Navrh, nastaveni a Uc¢astnici Tato kohortova studie pouZzila udaje
o Skodach z komerc¢ni databaze zdravotniho pojisténi a ziskala
Udaje o ockovani z ulozidt IS v 11 statech USA. U&astniky byli
jednotlivci mladsi 65 let, ktefi bydleli v 1 z 11 zajmovych statu a ktefi
byli pojisténi ve zdravotnich planech od 1. prosince 2020 do 31.
prosince 2021.

Hlavni vysledky a opatreni Odhadovany podil jedincu s alespon 1
davkou jakékoli vakciny COVID-19 a podil jedinct s dokon&enou
sérii vakcin na zakladé obecnych populacénich pokynu. Odhady
stavu vakcinace byly vypocCteny a porovnany s pouzitim samotnych
udaju o narocich a propojenych udaja 1IS a narokl. Zbyvajici chybna
klasifikace oCkovaciho stavu byla posouzena porovnanim odhadu
souvisejicich 1IS a udaju o narocich s odhady z externich zdroju dat
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z dohledu (Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci [CDC] a statni
ministerstvo zdravotnictvi [DOH]) a analyzou zachyceni a
opétovného zachyceni.

Vysledek Tato kohortova studie zahrnovala 5 112 722 jedincu
(prameérny [SD] vék, 33,5 [17,6] let; 2 618 098 Zen [51,2 %]) z 11
statl. Charakteristiky téch, ktefi dostali alespon 1 davku vakciny, a
téch, ktefi dokoncili sérii vakcin, byly podobné jako u celkové
studované populace. Podil s alesponi 1 davkou vakciny se zvysil z
32,8 % s pouzitim samotnych udaju o tvrzenich na 48,1 %, kdyZz byla
data doplnéna o zaznamy o oCkovani proti II1S. Odhady oCkovani
pomoci propojenych dat IIS a naroku se v jednotlivych statech
znacne liSily. Procento jedincu, ktefi dokoncili sérii vakcin, se po
pridani zaznamu o o¢kovani proti IS zvySilo z 24,4 % na 41,9 % a
liSilo se napfiC staty. Procenta nedostateCného zaznamu pomoci
propojenych dat IIS a narokul byla o0 12,1 % az 47,1 % nizSi nez u
dat CDC, 0 9,1 % az 46,9 % nizSi nez u statniho DOH a 9,2 % az
50.

Zaver a relevance Vysledky této studie naznacuji, ze doplnéni
zaznamu o tvrzenich o COVID-19 o zaznamy o oCkovani proti IIS
podstatné zvysilo pocet jedincu, ktefi byli identifikovani jako
oCkovani, ale potencialné podhodnocené zaznamy zlstaly. ZlepSeni
hlaseni udaju o oCkovani do infrastruktur [IS by mohlo umoznit Casté
aktualizace stavu oCkovani u vSech jedinct a vSech vakcin.

Uvod

Iniciativa Biologics Effectiveness and Safety (BEST) Amerického
uradu pro kontrolu potravin a l€Civ (FDA) provadi aktivni dohled nad
biologickymi produkty, jako jsou vakciny. Tato iniciativa zahrnuje
navrh a provadéni studii bezpecnosti a u€innosti vakcin COVID-19 s
vyuzitim klinickych udajd z rdznych zdrojl, véetné administrativnich
tvrzeni.
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Pro studie bezpecnosti a ucinnosti vakcin proti COVID-19 jsou
nezbytné presné udaje o o&kovani proti COVID-19. 12 Samotné
naroky zdravotniho pojisténi neupiné zachycuji podani vakciny a tim
| stav oCkovani. Napfiklad vakciny podavané v nekterych prostfedich
(napf. hromadné oCkovaci kampané) nemusi nutné generovat
naroky. Centra pro Medicare a Medicaid Services zjistila, ze tvrzeni
Medicare identifikovala pouze 17,5 milionu jedincu ve véku 65 let
nebo starSich s alespon 1 davkou vakciny COVID-19 ve srovnani s
44,1 miliony o€kovanych jedincu, které odhadlo Centra pro kontrolu
a prevenci nemoci (CDC). 24U studii srovnavajicich o¢kované a
neockované osoby mulze nespravna klasifikace stavu o¢kovani vést
ke zkreslenym odhadim velikosti u€inku.

Centrum pro hodnoceni a vyzkum biologickych latek (CBER) FDA
zkoumalo, zda by udaje o administrativnich narocich komercné
pojisténé populace mohly byt propojeny s imunizacnimi informacnimi
systemy (lIS), aby se zlepSilo zachyceni stavu oCkovani proti
COVID-19 na zakladé naroku. Databaze imunizacnich informacnich
systému jsou centralizovana, populacni pocitadova ulozisté
zaznamu o vakcinach, ktera teoreticky zahrnuji vSechny davky
podané zucCastneénymi poskytovateli oCkovani v dané oblasti, bez
ohledu na to, zda tito poskytovatelé pfedlozili fakturacni pozadavky.
4Konkrétné tato studie CBER méla za cil (1) vyhodnotit, do jaké miry
data IIS spojena s udaji o narocich zlepSuji zachyceni vakciny
COVID-19 zalozené na Zadostech pro komercné pojisténou
populaci, a (2) odhadnout rozsah chybné klasifikace oCkovanych
jedincu jako jedinclt neoCkovany stav v propojenych udajich IIS a
narocich. Vysledky uvodni studie jsou k dispozici na webovych
strankach iniciativy BEST. 2

Metody

Vzhledem k tomu, ze Kongresem nafizena Cinnost v oblasti
vefejného zdravi v ramci iniciativy BEST, tato observacni,
retrospektivni kohortova studie nepodléhala spoleénému pravidlu,
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jak bylo ové&feno Ufadem pro ochranu lidského vyzkumu, a tudiz
byla vynata z kontroly a schvalovani institucionalni revizni komisi.
VSechna ulozisté IIS zapojena do této studie umoznila pouziti jejich
udaju o vakciné COVID-19 pro €innosti dozoru nad verejnym
zdravim. Ridili jsme se smérnici pro podavani zprav o posileni
zpravodajstvi o pozorovacich studiich v epidemiologii ( STROBE ).

Zdroje dat

Propojena databaze |IS a narokl byla hlavnim zdrojem dat pro tuto
kohortovou studii. Tato databaze byla vyvinuta doplnénim databaze
naroku, Optum Research Database (Optum Inc), o zaznamy o
oCkovani proti COVID-19 z ulozist IIS.

Optum Research Database je geograficky riznoroda americka
databaze, ktera obsahuje Iékarske, imunizacni, laboratorni testy a
vysledky a naroky na léky na predpis pro vice nez 250 milionu
unikatnich ¢lend s komerénim pojisténim nebo pokrytim Medicare
Advantage. Varianta této databaze kombinuje pfedsudky komercni
|ékarské (nemocnice a Iékafi) naroky s propojenymi zapisy a
predsouzenymi komercnimi Iékarnami. Pfedbézné posouzené
|ekarské naroky (vybrany pred posouzenymi pro jejich kratSi
prodlevu) prochazeji pocatecnim dennim zpracovanim od klinickych
|ékafd a zdravotnickych zafizeni po celych USA, ktefi akceptuji
pojistné plany zahrnuté v udajich o Skodach. Predbézné posouzena
|€ékarska tvrzeni maji pfiblizné 90% uplnost po 2 mésicich u
hospitalizovanych naroku a vice nez 70% uplnost po 1 mésici u
ambulantnich narokd. Reklamace Iékaren jsou posuzovany v misté
prodeje v realném Case. Tvrzeni Iékaren pouzita pro tuto studii byla
obnovena 18. ledna 2022 a predbézné stanovena |lékarska tvrzeni
byla obnovena 15. ledna 2022.

RuUzna ulozisté IIS byla poZzadana, aby propojila sva data o oCkovani
proti COVID-19 s jednotlivci v databazi naroku. V dobé této studie
odpovédeélo 14 ulozist 1IS v 11 statech reprezentujicich vSechny 4
oblasti s€itani lidu (nazvy statu byly maskovany, protoze ucelem této
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studie bylo posoudit pfidanou vyhodu rozSifeni udaju o narocich s
udaiji IIS a ne porovnavat zachyceni ockovani napfic staty).
Jurisdikce byly pridany, jak byly dostupné, ¢imz se zvysila jak
velikost vzorku, tak zobecnitelnost na komercné pojisténou populaci
USA. Data IIS byla v ulozistich IIS obnovovana v riznych intervalech
(eTabulka 1 v doplnku 1). Kazdé ulozisté IS pouzivalo algoritmus
propojeni specificky pro IS k pfifazeni jednotlivel k vakcinam
COVID-19, které byly podavany v jejich jurisdikci, a stfedni procento
shody IIS bylo vypoc&teno vydélenim poctu jednotlivel v databazi
naroku poctem zaznamu vracenych z Databaze 1IS (eTabulka 2 v
dopliiku 1 ). Udaje IS zahrnovaly udaje o oékovani hlagené riznymi
poskytovateli oCkovani, v€etné Iékarfl, maloobchodnich Iékaren,
nemocnic, mistnich oddéleni vefejného zdravi a hromadnych
ockovacich kampani v rdmci jurisdikce. 2 Informace o o&kovani byly
sdileny prostrednictvim elektronického rozhrani v realném Case mezi
elektronickym systémem poskytovatele oCkovani a ulozistém IS
nebo byly zadany pfimo do uzivatelského rozhrani IIS.

Zaznamy o oCkovani byly deduplikovany v ramci kazdého zdroje dat
(. naroku a IIS) a poté napfi€ zdroji dat podle ID pojisténce, data
sluzby a typu vakciny. Pfi deduplikaci zaznamu byly upfednostnény
zaznamy odvozené z reklamaci. Zbyvajici zaznamy o oCkovani byly
pouzity k vytvofeni propojené proménné indikatoru |IS a narokl na
vakcinu (eTabulka 3 v Dodatku 1 ).

Studovana populace a stav ockovani

Studovana populace zahrnovala jedince mladsi nez 65 let, ktefi
pobyvali v 1 z 11 zajmovych statu. Tito jedinci byli komercné poijisténi
zdravotnimi plany v databazi naroku kdykoli béhem obdobi studie (ij.
mezi 1. prosincem 2020 [mésic, kdy prvni vakcina proti COVID-19
obdrzela povoleni k nouzovému pouziti od FDA], a 31. prosincem
2021).
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Prijem vakciny BNT162b2 (Pfizer/BioNTech), mRNA-1273
(Moderna) nebo Ad26.COV2.S (Janssen) COVID-19 vakciny byl
identifikovan pomoci kédu CVX (podavana vakcina), které pouzivaji
databaze IIS, aktualni kody proceduralni terminologie , zdravotnictvi
Kody spole¢ného systému kédovani procedur, narodni kody 1éku a
mezinarodni statisticka klasifikace nemoci a souvisejicich
zdravotnich problému, kody procedur desaté revize béhem
studijniho obdobi (kddy jsou uvedeny v eTabulce 3 v dodatku 1).
Pocet davek byl stanoven podle data podani vakciny. Prvni davka
byla definovana jako zaznam o vakciné s nejstarSim datem podani a
druha davka byla definovana jako druhy zaznam s datem podani
alespon 3 dny po prvni davce. Vyloucili jsme davky, které byly
podany meéné nez 3 dny po prvni davce.

Pro tuto studii byl stav o¢kovani definovan jako obdrzeni alespon 1
davky vakciny COVID-19 bez ohledu na znacku nebo typ vakciny
nebo dokoncCeni série vakcin v zavislosti na znacce nebo typu
vakciny. Pokud byla pfijata vakcina Ad26.COV2.S (Janssen), pak byl
pro kompletni sérii vakcin vyzadovan pouze 1 zaznam o vakciné.
Pro ucely této studie, pokud obdrzena vakcina byla BNT162b2
(Pfizer/BioNTech), mRNA-1273 (Moderna), kombinace BNT162b2 a
MRNA-1273 nebo neznama znacka nebo typ vakciny, definovali
jsme jako pfitomnost dokoncenou sérii vakcin. z alespon 2 zaznamu
o vakciné, které byly s odstupem alespon 3 dnu.

Statisticka analyza

Provedli jsme deskriptivni analyzy charakteristik (tj. stat bydliste, vek
a pohlavi [eTabulka 4 v dodatku 1 ] a typ vakciny) celkové studované
populace, téch, ktefi dostali alespon 1 davku vakciny, a téch, ktefri
dokoncili vakcinu. série. Jednotlivci sami uvedli pohlavi (muz nebo
Zzena) v dobé zapisu do zdravotniho planu. Byly také vypocteny
poéty vakcinaci podle data podani. Udaje o rase a etnické
prislusnosti nebyly v udajich o zalobach k dispozici.
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Abychom splnili prvni cil studie, shrnuli jsme pocCet a podil studované
populace (celkové a podle statu bydlisté) s alespor 1 davkou
vakciny nebo s dokonéenou sérii vakcin pouze za pouziti udaji o
narocich a propojenych udaju o |IS a narocich. Abychom se zabyvali
druhym cilem studie, odhadli jsme rozsah nespravné klasifikace v
odhadech o¢kovani porovnanim propojenych odhadu dat IIS a
naroku pro komercni populaci s (1) vékové standardizovanymi
externimi referencemi od CDC a statniho ministerstva zdravotnictvi
(DOH) pro obecna populace (s komerénim pojisténim, pokrytim
Medicaid a Medicare nebo bez pojisténi) a (2) odhady zalozené na
datech na zakladé analyz zachyceni a op&tovného zachyceni &
(eMetody 1 v dodatku 1poskytuje podrobnosti o vékove
standardizaci; eMethods 2 v dodatku 1poskytuje podrobnosti o
metodé zachyceni a opétovného zachyceni). Analyza zachyceni a
opétovného zachyceni pouZila polty ze 2 nezavislych zdroju dat (11S
a databaze narokul) k odhadu poctu jedincu, ktefi nebyli zachyceni
zadnym ze zdroju dat. Konkrétné byly tyto odhady oCkovani podle
CDC, stavu DOH a odchytu a opétovného zachyceni porovnany s
propojenymi odhady IIS a dat o Skodach pro komeréné pojisténou
populaci vypoctem zbyvajiciho podzaznamu oCkovani v propojené
databazi IIS a naroku (tj. oCkovanych jedincu, ktefi byli chybné
klasifikovani jako neoCkovani) na statni urovni. Podzaznam ockovani
jsme vypocitali jako rozdil mezi odhadem oCkovani z kazdého z
téchto zdroju a propojenym odhadem dat IIS a narokd déleny
odhadem ocCkovani z druhého zdroje. Lze jej interpretovat jako
procentualni zménu oproti odhadim CDC, stavu DOH nebo
odhaddm upravenym o zachyceni a opétovném zachyceni.

Provedli jsme 2 analyzy citlivosti. Za prvé, pro hlavni analyzu jsme
béhem studijniho obdobi pozZadovali pouze 1 den Iékafského nebo
|ékarnického pokryti, coz mohlo nadhodnotit nesoulad mezi
tvrzenimi a udaji lIS, protoze jednotlivei mohli dostat vakcinu po
odhlaseni ze zdravotniho pojisténi. Abychom tento scénar vyresili,
omezili jsme analyzu na jednotlivce s nepretrzitym zapisem béhem
studijniho obdobi (pokud nebylo odhlaseni z divodu umrti),
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abychom sladili pfilezitost pro zjistovani vakcin v narocich a
databazich lIS. Zadruhé, ackoli byly k dispozici zadosti o sluzby
pozadované ve staté bydlisté jednotlivce i mimo néj, oCkovani by
nebylo zaznamenano, pokud by bylo pfijato mimo stat, ktery neved|
k reklamaci (napf. na misté hromadného o¢kovani), s vyjimkou statd,
které maji dohody o sdileni dat IIS s jinymi staty, a jednotlivcd, ktefi
hlasi oCkovani poskytovateli oCkovani ve svém domovskem staté, a
poskytovatele predkladajiciho informace do ulozisté I1S. Abychom
vyhodnotili dopad tohoto scénare, vypocitali jsme odhady ockovani,
které byly omezeny na jednotlivce se vSemi naroky vyplyvajicimi z
jednoho statu. VSechny analyzy byly provedeny v SAS Enterprise
Guide, verze 6.1 (SAS Institute Inc).

Vysledek

Charakteristiky celkové studované populace, jedincu, ktefi dostali
alespon 1 davku vakciny, a jedincu, ktefi dokoncili sérii vakcin, jsou
podrobné uvedeny v eTabulkach 5 a 6 v Dodatku 1 . Stru¢né feceno,
charakteristiky byly podobné v celé studované populaci a ve 2
podskupinach s vyjimkou véku, coz Ize vysvétlit odchylkami v datech
obnoveni databaze |IS (eTabulka 1 v Dodatku 1) a tim, kdy byla
vakcina dostupna pro 5 az 11- roCnik vékove skupiny. PoCateCni
udaje o narocich zahrnovaly 2 137 779 146 pozorovani, coz
predstavuje 31 492 232 jednotlivcd z 11 statu ( obr.). Po vylouceni
bylo do celkové studované populace zahrnuto 5 112 722 jedincu, z
toho 2 618 098 Zen (51,2 %) a 2 491 037 muzud (48,7 %) s
prumérnym (SD) vékem 33,5 (17,6) let. . Mezi témito jedinci bylo 5,3
% miladsich 5 let, 8,7 % bylo ve véku 5 az 11 let, 8,1 % bylo ve véku
12 az 17 let, 12,7 % bylo ve véku 18 az 25 let, 18,4 % bylo ve véku
26 az 35 let, 17,4 % bylo ve véku 36 az 45 let, 16,1 % bylo ve véku
46 az 55 let a 13,2 % bylo ve véku 56 az 64 let.

Mezi témi, ktefi dokon ili sérii vakcin, obdrzel nejvétsi pocet jedincl
sve prvni pozorované davky v bifeznu a dubnu 2021 (eObrazek 1 v
Dodatku 1 ) a nejvétsi pocet jedincu obdrzel své posledni
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pozorované davky v dubnu a kvétnu 2021 (eObrazek 2 v dodatku 1
). Podobné vzorce byly nalezeny napfi¢ zdroji zaznamu o ockovani.

Odhady pokryti o€kovanim podle zdroje dat

Na zakladé udaju o narocich dostalo 32,8 % studované populace
alespon 1 davku vakciny, v rozmezi od 21,6 % do 42,8 % v 11
statech ( Tabulka 1 ). Doplnénim tvrzeni o data IIS se celkovy podil s
alespon 1 davkou vakciny zvysil na 48,1 %. Stat 9 zaznamenal
nejvétsi zménu v odhadovaném ockovani s pfidanim udaji o IS,
ktery se zvySil z 21,6 % (samotné udaje o narocich) na 46,7 %
(propojena databaze IIS a zadosti), zatimco ve staté 3 doslo k
nejmensi zméngé, a to zvySeni z 37,0 % na 45,5 %.

Podobné vzorce byly pozorovany u jednotlivet s dokonéenou sérii
vakcin s pouzitim udaju pouze o narocich oproti propojenym udajim
o IIS a narocich ( tabulka 1 ). Celkové 24,4 % jednotlivcl s
komerénim pojisténim dokondilo sérii vakcin pouze na zakladé udaju
o Skodach, coz se zvysilo na 41,9 % pomoci propojenych dat IIS a
Skod. Podobné stat 9 zaznamenal nejvétsi narist odhadu ockovani,
zatimco stat 3 zaznamenal nejmensi narust.

Odhady velikosti chybné klasifikace

Odhady CDC a statni DOH vakcinace byly vzdy vysSi nez odhady
dat spojenych s IIS a tvrzenimi této studie. Ve srovnani s odhady
CDC se procento nedostateného zaznamu v propojené databazi lIS
a naroku liSilo v 11 statech mezi 15,1 % a 47,1 % u osob s alespor 1
davkou vakciny (tabulka 2) a mezi 12,1 % a 45,7 % u osob s
dokoncena série vakcin ( tabulka 3 ). Pro vétSinu statl bylo procento
podhodnoceni v propojenych odhadech dat IS a naroku vySsi ve
srovnani s odhady o¢kovani CDC nez statni odhady oCkovani proti
DOH ( Tabulka 2 a Tabulka 3). Ve srovnani s odhady statniho DOH
se procento podhodnoceni v propojené databazi IIS a naroku
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pohybovalo mezi 10,2 % a 39,3 % u jedincu s alespon 1 davkou
vakciny ( Tabulka 2 ) a mezi 9,1 % a 46,9 % u jedinct s dokon&enou
vakcinou. série ( tabulka 3 ).

Pomoci analyzy zachyceni a opétovného zachyceni jsme odhadli, ze
14,5 % jedincl ze studované populace (n = 739 128) bylo chybné
klasifikovano jako neoCkované, protoze neméli zadné zaznamy o
vakciné v |IS nebo databazi narokdu, ale tato analyza naznacovala,
Ze dostali vakcinu. davka (neni uvedena v tabulce). Tato chybna
klasifikace byla spojena se snizenim odhadovaného poctu
neockovanych jedincl z 2 654 491 na 1 915 363 a zvySenim podilu
jedincu, ktefi dostali alespon 1 davku vakciny na 62,5 % (neuvedeno
v tabulce). Ve srovnani s odhady zachyceni a opétovného zachyceni
se procento nedostateCného zaznamu v propojené databazi IS a
zadosti liSilo napfic staty mezi 9,2 % a 38,7 % u jedincu, ktefi dostali
alespon 1 davku vakciny, a mezi 11,1 % a 50,9 % u téch, ktefi
dokoncili sérii vakcin. ( Tabulka 2a tabulka 3 ).

Analyza citlivosti

Omezenim analyzy na osoby s nepfetrzitym pojisténim béhem
sledovaného obdobi se odhady prooCkovanosti zvysily ze 48,1 % na
55,5 % u jedinc, ktefi dostali alespon 1 davku vakciny, a ze 41,9 %
na 49,1 % u jedincl s dokon&enou sérii vakcin. Navic omezenim
analyzy na jednotlivce, ktefi méli tvrzeni o zdravotni péci pouze z
jednoho statu, se odhady proockovanosti zvySily ze 48,1 % na 48,8
% u téch, ktefi dostali alespon 1 davku vakciny, a ze 41,9 % na 43,0
% u téch, ktefi dokoncili o€Ckovani. série vakcin.

Diskuse

Zjistili jsme, Ze propojena databaze |IS a naroku byla spojena s
podstatnym zlepSenim pfi zjistovani podani vakciny COVID-19 ve
srovnani se samotnou databazi naroku. Avsak i s propojenymi udaiji
o |[IS a narocich bylo zjiSténi oCkovani proti COVID-19
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pravdépodobné neuplné vzhledem k odhadum nespravné klasifikace
ziskanym ze srovnani s udaji CDC, udaji o stavu DOH a analyzou
zachyceni a opétovneého zachyceni.

Podil jedincu s alespon 1 davkou vakciny COVID-19 se zvysSil 0 47,1
%, kdyz jsme udaje o narocich rozsifili o data IIS. Bez zaclenéni
udaju 1IS do udaju o narocich by dochazelo ke znané nespravné
klasifikaci oCkovaciho stavu, zejména oCkovani jedinci jsou pocitani
jako neocCkovani. Tato chybna klasifikace by mohla omezit
statistickou silu studii bezpecnosti vakcin kvali mensim velikostem
vzorkd oCkovanych, coz by mohlo zhorsit schopnost detekovat
vzacné nezadouci ucinky. Tato chybna klasifikace je navic spojena s
vakcinami COVID-19, které se v kontextu studii uc€innosti jevi jako
meéné ucinné, protoze néktefi jedinci v neoCkované skupiné mohli
vakcinu dostat, €¢imz se snizil kontrast mezi oCkovanymi a
neo¢kovanymi skupinami. 20rganizace CDC Vaccine Safety
Datalink, ktera si uvédomuje dulezitost zmirnéni chybné klasifikace
pro vyzkum vakcin, se pokusila propojit data IIS s daty

elektronickych zdravotnich zaznamu. £

Odhady propojenych dat |IS a narokt byly 0 9,2 % az 50,9 % nizSi
nez odhady upravené o zachyceni a znovuziskani, v zavislosti na
statu. Pfedpokladem analyzy zachyceni a opétovného zachyceni
bylo, Ze mechanismy zachyceni pro |IS a zaznamy o vakcinach byly
nezavislé. 8 Tento pfedpoklad pravdépodobné& nebyl spinén, protoZe
poskytovatelé oCkovani, ktefi podali zadost, byli také pozadani, aby
se hlasili do ulozist' IIS. Protoze byl porusen predpoklad nezavislosti
mezi zdroji dat, vypocCet podcenil chybnou klasifikaci oCkovani.

Odhady dat IIS a narokud souvisejicich se statem byly 0 12,1 % az
47,1 % nizSi nez odhady CDC standardizované podle véku. CDC
odhaduje potencialné nadhodnocenou vakcinaci, protoze CDC
dostava zaznamy o vakcinach prubézné z vice zdroju, které mohou
zahrnovat duplikaty. 2 Udaje o o&kovani CDC zahrnuji zaznamy o
vakcinach nejen z databazi IIS, ale také z Uzemi, kmenu a mistnich
subjektl; maloobchodni l€karny; zafizeni pro dlouhodobou péci;
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dialyzaCni stfediska ucastnici se programu Federalniho dialyzacniho
stfediska; partnerskeé stranky Federal Emergency Management
Agency; partnerské weby spravy zdravotnich zdroju a sluzeb; a dalsi
zafizeni federalnich subjektll. 2Zaznamy o vakcinach, které se
predkladaji CDC, jsou deidentifikovany, maji jedinecné identifikacni
Cislo a nejsou vzdy propojitelné. K nadhodnocovani také pfispiva to,
Ze populace, kterou CDC pouziva jako jmenovatele ve vypoctech,
muze byt nékdy zaloZena na zastaralych poctech amerického scitani
lidu. & 2 Agkoli jsme odhady CDC standardizovali podle véku,
abychom napodobili profil populace, tato metoda nemusela piné
zohledriovat vékové rozdily mezi populacemi kvuli Sirokym vékovym
skupinam (pro dospélou populaci) a nekontrolovali jsme platce a
zakladni Zdravotni stav.

Odhady dat IS a narokd souvisejicich se statem byly 0 9,1 % az
46,9 % nizSi nez odhady DOH standardizované podle véku. Sila
udaju o DOH spodiva v tom, Ze mohou snadnéji spojit vice davek s
jednotlivymi obyvateli statu nez odhady CDC, takze odhady DOH
nejsou tak nachylné k duplikatim. Zrnité vékové stratifikace jsou
obvykle dostupnéjsi pro odhady DOH nez odhady CDC (eTabulka 1
v Dodatku 1), coz umoznuje lepSi vékovou standardizaci studované
populace. Protoze vSak data IIS jsou soucasti propojené databaze
oCkovani a jsou obecné zakladem odhadt DOH, odhady DOH
nemusi pfidat mnoho zmesSkanych oCkovani ve srovnani s
propojenymi odhady dat IIS a naroku, protoze pouzivaji stejna
zakladni zdrojova data. Navic udaje |IS prezentované na webovych
strankach DOH nebyly specifické pro populaci komercniho pojisténi
a zahrnovaly informace o oCkovani jednotlived bez pojisténi nebo
osob krytych jinymi platci, jako je Medicaid a dalSi komercéni plany,
coz by mohlo vysvétlit rozdily mezi odhady. Kromé informovani o
potencialni chybné klasifikaci slouzi srovnani s daty DOH jako interni
ovéreni dat studie, protoze obé byly obecné odvozeny ze stejného
zdroje dat IIS.
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Odhady alespon 1 davky vakciny se zvysSily ze 48,1 % na 55,5 %,
kdyz jsme analyzu omezili na jednotlivce s nepretrzitym pojisténim.
Toto zvySeni odhadl oCkovani pfi omezeni na uplné udaje o
narocich dale podtrhuje hodnotu pouziti riznych zdroju udaju (tj.
kterykoli zdroj udaji sam o sobé zmeskana ockovani) pro odhad
pokryti oCkovanim. Kromé toho byly odhady podhodnoceni
pravdépodobné nadhodnocené pro studie, které byly omezeny na
jednotlivce s nepretrzitym pokrytim a vedly by k vétSim hranicim pro
kvantitativni analyzy zkresleni, nez by bylo vhodné. Pfipadné
omezeni na jednotlivce s tvrzenim o zdravotni péci pouze z 1 statu
vyrazné nezmenilo odhady oCkovani,

Omezeni

Tato studie ma urcita omezeni. Za prvé, pocet jedincu, ktefi dokonili
sérii vakcin, mize byt podhodnocen kvili nedplnym zaznamuam o
druhé davce vakciny, které byly cenzurovany omezenim dat (31.
prosince 2021); toto podcenéni s nejvétsi pravdépodobnosti postihlo
mladsSi vékové skupiny na zakladé zavedeni vakciny. Dvoudavkove
vakciny COVID-19 pro vékovou skupinu 5 az 11 let byly schvaleny
uradem FDA na konci fijna 2021. Zadruhé, data |IS méla omezeni,
ktera byla faktory zmeSkanych zaznamu o vakcinach. Pfestoze byl
zaveden pozadavek na hlaseni ockovani proti COVID-19, néktefi
poskytovatelé oCkovani pfedlozili zaznamy pfimo CDC a mezi
jednotlivymi staty existovaly rozdily v souhlasu (napf. pfihlaseni pro
v8echny vékové kategorie a pfihlaseni pro déti). Mohou nastat
problémy s datovym propojenim mezi poskytovatelem oCkovani a
databazi IS, jako je preklep jména oCkovaného, Spatné datum
narozeni nebo nenahlaseni oCkovani. Kromé toho kazdé ulozisté IS
pouzivalo algoritmus propojeni specificky pro |IS k pfifazovani
jedincu na seznamu k vakcinam, které byly podavany v jejich
jurisdikci, coz muze pfispivat k rozdilam v kvalité parovani. Za treti,
tyto vysledky studie jsou pouzitelné pro odhad pokryti vakcinou
COVID-19 pro komercné pojisténou populaci v 11 statech a nemusi
byt pouzitelné pro odhad pokryti jinymi vakcinami; ostatni platci,
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nepojisténé osoby nebo dualné pojisSténé populace; nebo jinych
statech v USA. kazdé ulozisté IS pouzivalo propojovaci algoritmus
specificky pro IIS k pfifazovani jedincl na seznamu k vakcinam,
které byly podavany v jejich jurisdikci, coz muze pfispivat k rozdilim
v kvalité shody. Za treti, tyto vysledky studie jsou pouzitelné pro
odhad pokryti vakcinou COVID-19 pro komer¢né pojisténou populaci
v 11 statech a nemusi byt pouzitelné pro odhad pokryti jinymi
vakcinami; ostatni platci, nepojiSténé osoby nebo dualneé pojisténé
populace; nebo jinych statech v USA. kazdé ulozisté 1S pouzivalo
propojovaci algoritmus specificky pro IIS k pfifazovani jedincl na
seznamu k vakcinam, které byly podavany v jejich jurisdikci, coz
muzZze pfispivat k rozdillim v kvalité shody. Za treti, tyto vysledky
studie jsou pouzitelné pro odhad pokryti vakcinou COVID-19 pro
komercneé pojisténou populaci v 11 statech a nemusi byt pouzitelné
pro odhad pokryti jinymi vakcinami; ostatni platci, nepojisténé osoby
nebo dualné pojisSténé populace; nebo jinych statech v USA. nebo
dualné pojisténé populace; nebo jinych statech v USA. nebo dualné
pojisténé populace; nebo jinych statech v USA.

Zavery

V této kohortové studii jednotlivetl mladSich 65 let s komerénim
pojistenim v 11 statech bylo pouziti samotnych Iékarskych tvrzeni
spojeno s podstatnym podcenénim pokryti vakcinou COVID-19
béhem sledovaného obdobi. Zadlenéni zaznamu o ockovani proti lIS
do udaju o Zadostech zvysilo pocet jedincu, ktefi byli identifikovani
jako o€kovani, ale zustalo podhodnoceno. Tato zjisténi nejen
podtrhla hodnotu pouziti riznych zdroju dat a dllezitost zohlednéni
nedostatkl v pokryti zdravotniho stavu pomoci samotnych udaji o
tvrzenich, ale také zduraznila obtiznost odhadu pokryti oCkovanim
bez univerzalniho zdravotniho identifikatoru. Dodatecne,
kvantifikovali jsme zjiSténi podani vakciny pomoci propojenych
databazi IS a naroku a informovanych strategii, abychom zohlednili

neuplné udaje o vakcinach ve studiich bezpecnosti a ucinnosti. V
zajmu podpory verejného zdravi by poskytovatelé oCkovani,

15/19



zdravotnické systémy a uzivatelé IIS v USA méli usilovat o zlepSeni
ohlaSovani udaju o oCkovani do databazi IS, vymén dat a datovych
infrastruktur IS, coz by umoznilo Casté aktualizace stavu vakciny pro
vSechny jednotlivce v USA. a vSechny vakciny.
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