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Streszczenie

Masowe szczepienia przeciw COVID-19 zwiekszaja liczbe pacjentdéw z objawami, ktdre trzeba traktowac jako
niepozadane odczyny poszczepienne. Kazdy lekarz ma obowigzek zglaszania takich odczynéw po ich rozpoznaniu,
wiec jest wazne, aby uscisli¢ definicje, mozliwe reakcje poszczepienne, ich przyczyny i sposoby zgtaszania. Artykut
przybliza te zagadnienia, szczegdlnie w aspekcie obecnie stosowanych szczepionek przeciwko COVID-19. (Farm
Wspot 2021; 14: 109-117) doi: 10.53139/FW.20211414

Stowa kluczowe: odczyny poszczepienne, przyczyny NOP, zglaszanie NOP, skutki uboczne szczepionek COVID-19,
szczepienia przeciw COVID-19

Abstract

Immunisation of population against COVID-19 increases the quantity of patients with symptoms which ought
to be regarded as adverse event following immunization (AEFI). The duty to report AEFI require to specify defi-
nitions, possible reactions and their reasons and the way of reporting.The article focuses on issues associated with
AEFI procedures, especially in terms of COVID-19 vaccines. (Farm Wsp6t 2021; 14: 109-117) doi: 10.53139/FW.20211414

Keywords: adverse event following immunisation; AEFIL; the reasons of AEFL reporting AEFIL; adverse events after
COVID-19 vaccines, vaccines against COVID-19

Wprowadzenie Wedtug definicji WHO Niepozadany Odczyn

Regulacje prawne nakladaja na kazdego lekarza Poszczepienny NOP (ang: adverse event following
lub felczera w Polsce obowiazek zglaszania w czasie immunization — AEFI) to objaw medyczny czasowo
24 godzin podejrzenia lub rozpoznania niepozadanego zwigzany ze szczepieniem. Uznaje sie, ze jest to
odczynu poszczepiennego. Obowiazek ten nie zalezy 4 tygodnie dla wszystkich szczepien a 12 miesigcy dla
od tego, czy lekarz lub felczer uczestniczyl w kwalifi- szczepienia przeciw gruzlicy [2-4]. Odstep pomie-
kacji danego pacjenta do szczepienia [1,2]. dzy momentem szczepienia a czasem wystapienia

Znajomo$¢ kryteriow rozpoznawania oraz zasad objawu nie jest w definicji szczegélowo sprecyzowany
raportowania niepozadanych odczynéw poszczepien- poniewaz zalezy od rodzaju podanej szczepionki oraz
nych stata sie szczegélnie wazna w dobie znacznego rodzaju reakcji, ktora wystapila.

zwigkszenia iloéci szczepien ochronnych u 0séb doro-
stych w okresie pandemii SARS-COV2. Wielokrotnie Przyczyny niepozadanych odczynéw

wieksza niz dotychczas ilo$¢ 0sdb zaszczepionych to poszczepiennych

potencjalnie znacznie wigksza ilo$¢ osob z objawami, Niepozadane odczyny moga wynikac z:

ktére mozna i nalezy rozwazaé w kontekscie niepoza- - dzialania samej szczepionki,

danych odczynéw poszczepiennych. - nieprawidtowosci zwigzanych z procedurami

produkciji i obrotu szczepionkami,
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- nieprawidlowych procedur i techniki wykony-
wania szczepien,

- objawow schorzen lub standw, ktére czasowo
nakladajq si¢ na czas szczepienia i po nim,

- reakcji stresowej zwigzanej z lekiem przed wklu-
ciem/szczepieniem [3,4].

Niepozadane odczyny wynikajace z indywidualnej
reakcji organizmu na podane szczepienie to na przy-
ktad: reakcja goraczkowa i reakcja miejscowa w ciagu
48 godzin od szczepienia, reakcja anafilaktyczna po
szczepieniu, goraczka i wysypka 7-10 dni po podaniu
MMR, zapalenie przyusznic po podaniu szczepionki

przeciw nagminnemu zapaleniu przyusznic, poraze-
nia wiotkie po podaniu szczepionki doustnej OPV,
powigkszenie weztéw chionnych po szczepieniu BCG.

NOP spowodowany niewlasciwg jakoscig szcze-
pionki wiaze si¢ z zaburzeniami proceséw produkciji,
pakowania, transportu i przechowywania i moze
powstaé na kazdym etapie drogi szczepionki od linii
produkeyjnej do punktu szczepien. Do takich przyczyn
nalezg miedzy innymi: bledy technologiczne podczas
produkcji danej serii szczepionki (np. zakazenie, zte
oznakowanie), przewozenie lub przechowywanie bez
zachowania tzw. fancucha chlodniczego oraz niewla-
$ciwe przechowywanie w punkcie szczepien.

A Odpowiednie rawidtowa
Prawidtowos¢ Jakosc C).lklow Optymalne przechowywanie V;’(I oW
& produkcyjnych jakosc
opracowanej onek i warunki waptekadl szczepionek
technologii S przechowywania :
ich opakowari w punkcng
szczepien

Moniotorowanie jakosci procesow produkcji i dystrybucji szczepionek na kazdym etapie jest niezbednym
czynnikiem ograniczania ryzyka NOP

Rycina 1. Monitorowanie jakosci proceséw produkeji i dystrybucji szczepionek na kazdym etapie jest
niezbednym czynnikiem ograniczania ryzyka NOP
Figure 1. Monitoring the quality of vaccine production and distribution processes at every stage is an essential

factor in reducing the risk of AEFI

Wadliwy proces
produkcji i obrotu
preparatem

Reakcja stresowa
pacjenta

Schorzenia lub stany
ujawniajace sie w
okresie
okotoszczepiennym

Rycina 2. Mozliwe przyczyny niepozadanych odczynéw poszczepiennych
Figure 2. Possible causes of AEFI
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Przyczyny NOP zwigzane z nieprawidlowymi
procedurami szczepien obejmuja: podanie niewtasci-
wej szczepionki (np. niewtasciwa dawka, szczepionka
przeterminowana, z uszkodzonego opakowania), nie-
wlasciwe przygotowanie szczepionki, zla droge, miejsce
lub ztg technike podawania, brak aseptyki podczas
szczepienia, podanie szczepionki po czasie dtuzszym
niz dozwolony od momentu przygotowania itp.

Termin szczepienia moze si¢ przypadkowo zbiec
z czasem wystapienia objawdw innej choroby np.
objawami przezigbienia, zatrucia pokarmowego lub
z objawami uogélnionej reakcji alergicznej po spozyciu
orzeszkow ziemnych. Zdarzenia takie, niepowigzane
przyczynowo ze szczepieniem, ale wystepujace w ciagu
kilku godzin lub dni po nim, réwniez spelniajg kryteria
NOP i czasem ich réznicowanie stanowi dla lekarza
problem diagnostyczny a dla pacjenta jest zrédlem
niepewnosci i stresu.

Reakcje stresowe nie sg zwigzane z samym szcze-
pieniem, ale zlekiem przed igla i wkluciem i wystepuja
z zasady u starszych dzieci i dorostych.

Placz, krzyk, szczegélnie u dzieci, niekiedy prowa-
dza do wymiotéw lub tez do zanoszenia si¢. W przy-
padku przediuzenia wstrzymywania oddechu moze
wystapi¢ nawet krotkotrwata utrata przytomnosci [3].

U nastolatkow i osob starszych czestsza reak-
cja stresowy jest hiperwentylacja i w konsekwencji
zawroty glowy, nudnosci, czasem uczucie dretwienia
ust lub dioni. W tej grupie wiekowej wystepuja takze
omdlenia, czasem wyprzedzajace sama iniekcje i zwy-
kle wystepujace u tych pacjentéw réwniez w innych
stresowych momentach (np. pobranie krwi, egzaminy
itp.). Profilaktyka polega na dokonywaniu szczepien
i iniekcji u takich osdb w pozycji siedzacej, w warun-
kach minimalizujacych ryzyko urazéw w przypadku
ewentualnego omdlenia.

Szczegotowe kryteria rozpoznawania
NOP

Rozpoznawanie i zglaszanie wystapienia nie-
pozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP) sa
okreslone regulacjami prawnymi: Ustawa o zapo-
bieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
uludziz dnia 5 grudnia 2008 r. (Dz.U nr 234 poz. 1570
z pdzniejszymizmianami), Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie odczynéw
poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania
oraz zmieniajagcym je Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 30.12.2020 r.
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Szczegdtowe kryteria rozpoznawania NOP, spre-
cyzowane w powyzszych przepisach, obejmuja:

I. Odczyny miejscowe, w tym odczyny miejscowe po
szczepieniu BCG:

o obrzek

» powickszenie weztéw chlonnych

 ropien w miejscu iniekcji

Odczyny miejscowe powstajg do 5 dni od szczepie-
nia, z wyjatkiem szczepien BCG, gdzie objawy moga
pojawi¢ sie do 12 miesiecy od podania.

II. Niepozadane odczyny poszczepienne ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego:

« encefalopatia

 drgawki goraczkowe

« drgawki nie goraczkowe

 porazenia wiotkie wywolane wirusem szczepion-
kowym

 zapalenie mézgu

« zapalenie opon mdzgowo- rdzeniowych

 zespol Guillaina - Barrego

II1. Inne niepozadane odczyny poszczepienne:
 bdle stawowe
« incydent hipotensyjno- hiporeaktywny
 goraczka powyzej 39 stopni
« malopltytkowos¢
« nieutulony ciagly ptacz
e posocznica w tym wstrzas septyczny
« reakcja anafilaktyczna
 reakcje alergiczne
+ uogdlnione zakazenie BCG
 wstrzgs anafilaktyczny
 zapalenie jader
« zapalenie §linianek
 porazenie splotu barkowego
 inne powazne odczyny wystepujace do 4 tygodni

po szczepieniu.
Klasyfikacja NOP wedlug nasilenia wyrdznia
odczyny tagodne, ci¢zkie i powazne.

1. Cigzkie odczyny poszczepienne - to takie, ktérych
wynikiem jest stan bezposredniego zagrozenia zycia
lub hospitalizacja, znaczny lub trwaly uszczerbek na
zdrowiu i/lub zgon.

2. Lagodne - zwykle pojawiaja sie kilka- kilkanascie
godzin po wakcynacji, nie powodujg zagrozenia
dla zdrowia lub zycia i ustepuja samoistnie po
krotkim czasie. Do nich zaliczamy wiekszo$¢
odczynéw miejscowych oraz odczyny ogolne takie
jak goraczka, bole mig$niowe, bole glowy, uczucie
rozbicia lub utrata apetytu.
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3. Powazne odczyny poszczepienne mogg utrzymywac
sie dluzej, nasilenie objawow jest wieksze, ale na
0gol nie stanowia zagrozenia dla zycia i przemijaja
bez pozostawienia trwatych sladow. Zaliczaja si¢ do
nich reakcje alergiczne o réznym stopniu nasilenia,
drgawki oraz zespoty neurologiczne o réznym cza-
sie utrzymywania si¢. Wedtug definicji nie kazdy
powazny odczyn jest odczynem ciezkim, natomiast
wszystkie odczyny ciezkie nalezg do powaznych.
[1-4]

Zgtaszanie niepozadanych odczynow
poszczepiennych

Zglaszanie NOP jest zgodnie z przepisami
prawnymi obowigzkowe dla wszystkich lekarzy
i felczerow i powinno nastapi¢ w ciagu 24 godzin
od podejrzenie lub rozpoznania. Brak realizacji tego
obowiagzku podlega karze grzywny. Monitorowanie
odczynow poszczepiennych w Polsce jest obowigzkiem
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktéra gromadzi
i analizuje przesytane zgloszenia, wyjasnia podejrze-
nia NOP, kontroluje obieg szczepionek i procedury
w punktach szczepien.

Rzetelne raportowanie przez lekarzy objawow
istandw wystepujacych w zbieznos$ci czasowej ze szcze-
pieniem oraz ich analiza sg bardzo istotne, poniewaz
jest to sposdb nadzoru nad bezpieczenstwem stosowa-
nych preparatéw. Umozliwia okreslenie rzeczywistej
czestosci NOP oraz pozwala np. na szybkie zidenty-
fikowanie i wycofanie wadliwej serii szczepionek, po
ktorej ilo$¢ zgtaszanych NOP jest wieksza lub wyod-
rebnienie rzadkiego powiktania, bedacego skutkiem
konkretnego preparatu, co ma szczegdlne znaczenie
przy szczepionkach nowych.

Zgodnie z najnowszymi zmianami, zawar-
tymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
30.12.2020 r., procedury zgtaszania NOP powinny
odbywac¢ sie z uzyciem nowoczesnych technologii.
Lekarz lub felczer, rozpoznajac niepozadany odczyn
po szczepieniu, sporzadza zgloszenie na aktualnie
obowiazujacym formularzu i przesyla w postaci elek-
tronicznej z bezposrednim wykorzystaniem systemu
wymiany informacji z Panstwowg Inspekcja Sanitarng
lub sporzadza w postaci elektronicznej i przestanie
podpisuje podpisem zaufanym, kwalifikowanym
podpisem elektronicznym albo podpisem osobistym.
Znaczgco przyspiesza to czas raportowania oraz
umozliwia szybszg analize i wyjasnienie zgloszonego
zdarzenia.
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W zgloszeniu nalezy umieéci¢ szczegélowe dane
dotyczace szczepionki - jej seria, data waznosci,
warunki przechowywania oraz droge i miejsce poda-
nia.

Jezeli wakcynacji dokonano w innej placéwce to
lekarz zaznacza ten fakt, a niezbedne informacje uzy-
skujg z miejsca wykonywania procedury pracownicy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

Lekarz zglaszajacy NOP powinien okredli¢ jak
klasyfikuje opisywane objawy (fagodne, powazne czy
ciezkie).

Zmieniony obecnie formularz zgtoszenia pozwala
zaznaczy¢ jako przyczyny potencjalnych NOP szcze-
pienia aktualnie stosowane w Polsce, czyli rowniez
szczepienia przeciw Hib typu B, pneumokokom, rota-
wirusom, meningokokom, ospie wietrznej, wirusowi
brodawczaka ludzkiego (HPV), kleszczowemu zapa-
leniu mézgu, wsciekliznie, cholerze, z6ltej goraczce
oraz przeciw COVID-19. Zamiast szczepien IPV oraz
OPV wymienia si¢ szczepienie przeciwko poliomyelitis,
poniewaz od 2016 roku podawana jest juz tylko szcze-
pionka inaktywowana IPV. Zywe szczepionki doustne
(OPV) zostaly wycofane w 2016 roku- miedzy innymi
z racji na niezwykle rzadkie, ale mozliwe powikfania
pod postacig porazen wiotkich u 0séb zaszczepionych
lub u nieodpornych 0séb z otoczenia osoby immuni-
zowanej, zwigzane z mutacja wirusa szczepionkowego
(vaccine-associated paralytic poliomyelitis - VAPP).[5]

W Polsce istnieje takze system dobrowolnego
zglaszania niepozadanych odczyndéw poszczepien-
nych, ktérego moga dokonywac osoby zaintereso-
wane (np. zaszczepione lub bedace opiekunami osoby
zaszczepionej bez potwierdzenia przez lekarza).
Zgloszenia przestane droga pocztowa lub elektro-
niczng sg przyjmowane przez Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych i podlegajg analizie i wery-
fikacji w Departamencie Monitorowania Dziatan
Niepozadanych tego Urzedu. Formularze zgloszenia
znajduja sie na stronie internetowej Urzedu.

Oba systemy dzialaja rownolegle i nalezy zazna-
czy¢, ze fakt dokonania zgloszenia niepozadanego
odczynu po szczepieniu przez pacjenta lub jego rodzine
nie zwalnia lekarza z obowigzku przestania informacji
o tym zdarzeniu do Inspekgcji Sanitarne;j.

Zgloszenia niepozadanych odczyndéw poszcze-
piennych po analizie i weryfikacji sg przekazywane
do europejskiej bazy danych Europejskiej Agencji
Lekéw (European Medicines Agency, EMA), tzw.
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Rycina 3. Drogi zgloszenia NOP
Figure 3. The ways of AEFI reporting

EudraVigilance (European Union Drug Regulating
Authorities Pharmacovigilance) do dalszych analiz [5,6].

Niepozadane odczyny poszczepienne po
szczepieniach przeciw COVID-19

Masowe szczepienia przeciw COVID-19 zwiek-
szyly znaczgco zainteresowanie tematyka szczepien
ochronnych, zaréwno wsrdd pacjentéw jak i pracow-
nikéw ochrony zdrowia. Zwiekszyly takze obawy
przed niepozadanymi odczynami poszczepiennymi,
szczegllnie z powodu krotkiego czasu stosowania tych
szczepionek. W opracowaniu analiz dotyczacych NOP
najistotniejszy jest nie czas trwania badan czy okres od
rejestracji szczepionki, tylko liczebnos¢ proby, czyli
liczba 0s6b zaszczepionych.

Pod tym wzgledem szczepienia przeciw COVID-19
s3 wyjatkowe.

Badania kliniczne dostgpnych szczepionek byly
wykonywane na licznych grupach ochotnikéw a obec-
nie, po kilku miesiacach masowych szczepien, podano
je milionom ludzi w réznym wieku, z réznych grup
etnicznych (ponad 1630 milionéw dawek na dzien
21.05.2021 r.!) [7]. Monitorowanie skutkéw ubocznych
szczepionek, dzigki elektronicznym systemom zgloszen
powoduje, ze analizy ogromnej ilosci danych dokony-
wane sg w blyskawicznym tempie.

URZAD REJESTRACJI EUROPEJSKA AGENCJA
PRODUKTOW LECZNICZYCH: LEKOW ( EUROPEAN
SPRAWDZANIE DANYCH, E> MEDICINE AGENCY EMA)
ANALIZA, DECYZIE, analiza danych
WSPOLPRACA miedzynarodowych, decyzje.
MIEDZYNARODOWA
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Szczepionka Comirnaty (INN-COVID-19 mRNA
Vaccine, BioN-Tech Pfizer)

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki oceniano
w 2 badaniach klinicznych, w ktérych brato udziat
okoto 21 744 uczestnikow, w wieku 16 lat i starszych,
ktorzy otrzymali co najmniej jedng dawke produktu
leczniczego Comirnaty.

Najczesciej wystepujacymi dzialaniami niepozada-
nymi u uczestnikéw byly: bél w miejscu wstrzykniecia
(>80%), zmeczenie (>60%), bol glowy (>50%), b6l miesni
idreszcze (>30%), bol stawow (>20%), goraczka i obrzek
w miejscu wstrzykniecia (>10%). Odczyny te miaty
zazwyczaj nasilenie fagodne lub umiarkowane oraz
ustepowaly w ciggu kilku dni od podania szczepionki.

Odczyny wg przyjetej klasyfikacji czestosci wyste-
powania wérdd zaszczepionych:

o bardzo czesto (czestotliwos¢ 21/10): bdl i obrzek
w miejscu iniekcji, bol glowy, zmeczenie, b6l mieg-
$ni i dreszcze, bl stawdw, goraczka, biegunka;

o czesto (czestotliwos¢ (=1/100 do <1/10) zaczerwie-
nienie w miejscu wklucia, nudnoéci i wymioty;

« niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100): zte samopo-
czucie, $wigd w miejscu podania, limfadenopatia,
bdl konczyny, bezsennos¢, reakcje nadwrazliwo-
$ci (wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzek naczy-
nioruchowy);
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 rzadko (=1/10 000 do <1/1000): porazenie nerwu
twarzowego (cze$ciej po drugiej dawce);

o czestotliwo$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢
okreélona na podstawie dostepnych danych):
anafilaksja [8].

Szczepionka COVID-19 Moderna (mRNA)

Informacje na temat mozliwych odczynow
poszczepiennych przedstawione w ulotce szczepionki
zostaly oparte na danych uzyskanych w ramach kon-
trolowanego placebo badania klinicznego z udzialem
30 351 os6b dorostych w wieku >18 lat.

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozada-
nymi byty bol w miejscu wstrzykniecia (92%), zmecze-
nie (70%), bol gtowy (64,7%), b6l miesni (61,5%), bol
stawow (46,4%), dreszcze (45,4%), nudnoséci/wymioty
(23%), obrzek/tkliwo$¢ pod pacha (19,8%), goraczka
(15,5%), obrzek w miejscu wstrzykniecia (14,7%)
i zaczerwienienie (10%). Raportowane objawy mialy
w wiekszos$ci nasilenie lekkie lub umiarkowane i uste-
powaty w ciagu kilku dni po immunizacji.

Odczyny cz¢sciej wystepowaly po drugiej dawce
szczepionki i pojawialy sie rzadziej u uczestnikow
w wieku podesztym (>65 lat).

Odczyny wg przyjetej klasyfikacji czestosci wyste-
powania wérdd zaszczepionych:

o bardzo czesto- czyli z czgstoscig 21/10 wystepo-
waly: bol w miejscu wklucia, obrzek w miejscu
wklucia lub pod pachg, goraczka, dreszcze,
zmeczenie, limfadenopatia (zwlaszcza po stro-
nie iniekcji), bdl glowy, nudnosci i wymioty, bol
miesni i stawow;

o czesto (z czestoscig wiekszg 1/100 a 1/10): miej-
scowe: wysypka w miejscu podania, pokrzywka
w miejscu podania;

o niezbyt czesto (21/1000 do <1/100): $wigd w miej-
scu wstrzykniecia;

 rzadko (=1/10 000 do <1/1000): porazenie nerwu
twarzowego (raportowane 2 przypadki wystapity
po drugich dawkach szczepienia), obrzek twarzy
(oba zgloszone przypadki wystapily u 0séb po
wstrzyknieciach wypelniaczy dermatologicz-
nych);

o czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, ana-

filaksja.

114

Szczepionka Vaxzevria (Oxford-Astra-Zeneca):
Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinowana])

Ogodlne bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego Vaxzevria oparto si¢ na analizie zbiorczych
danych uzyskanych z czterech badan klinicznych
przeprowadzonych w Wielkiej Brytanii, Brazylii i RPA.
W momencie analizy dane objely 23 745 uczestnikow
w wieku >18 lat.

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozada-
nymi byla tkliwo§¢ w miejscu wstrzykniecia (63,7%),
bdl w miejscu wstrzykniecia (54,2%), bol glowy (52,6%),
zmeczenie (53,1%), bol miesni (44,0%), zte samopo-
czucie (44,2%), goraczka (wlaczajac uczucie goraczki
(33,6%) oraz goraczke >38°C (7,9%)), dreszcze (31,9%),
bl stawdw (26,4%) i nudnosci (21,9%). Wiekszoé¢ obja-
wow miala nasilenie od fagodnego do umiarkowanego
i przemijata w ciagu kilku dni od otrzymania szcze-
pionki. Dzialania niepozadane zgtaszane po podaniu
drugiej dawki byly tagodniejsze i zgtaszane z mniejsza
czestosciy, rzadziej tez wystepowaly u uczestnikow
w wieku podesztym.

Odczyny wg przyjetej klasyfikacji czestosci wyste-
powania wsréd oséb zaszczepionych:

o bardzo czesto (21/10): objawy w miejscu wstrzyk-
niecia: bdl, zaczerwienienie, ucieplenie, $wiad,
siniaki (w tym takze krwiaki), oraz objawy ogolne
jak: zle samopoczucie, uczucie goraczki, dreszcze,
bdl gtowy, nudnosci, bél miesni, bol stawdw;

o czesto (= 1/100 do 1/10): goraczka >38°C, obrzek
w miejscu podania, wymioty , biegunka, mato-
plytkowos¢;

« niezbyt czesto (=1/1000 do 1/100): limfadenopa-
tia, zmniejszony apetyt, sennos¢, zawroty glowy,
$wiad, wysypka;

o rzadko (=1/10 000 do <1/1000):-?

o bardzo rzadko (<1/10 000 ): zakrzepica z malo-
plytkowoscia.

Po dopuszczeniu do stosowania szczepionki
Vaxzevria bardzo rzadko obserwowano wysta-
pienie jednoczeénie zakrzepicy i matoptytkowo-
$ci, w niektorych przypadkach z towarzyszacym
krwawieniem. Przebieg niektérych odczynéw byt
ciezki, objawiajac si¢ zakrzepica zylng, w tym
w miejscach nietypowych, takich jak zakrzepica
zatok zylnych mézgu, zakrzepica zyt trzewnych
i zakrzepica tetnicza, wspolistniejace z malo-
plytkowoscig. Cze$¢ przypadkow zakonczyla sie
zgonem. Wiekszos¢ takich powiklan wystapifa
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w ciggu pierwszych czternastu dni po szczepieniu
i dotyczyta gléwnie kobiet w wieku ponizej 60 lat.
o Nieznana czesto$¢: nadwrazliwo$¢, anafilaksja.

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen przeciw
COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana])
(Johnson)

Bezpieczenstwo szczepionek poddano ocenie
po analizie badania klinicznego fazy 3 (COV3001),
w ktoérym zaszczepiono tacznie 21 895 0s6b dorostych
w wieku 18 lat i starszych.

Najczestszym zgtaszanym miejscowym dziata-
niem niepozadanym byl bol w miejscu wstrzyknigcia
(48,6%). Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi
ogolnymi byly: bol gtowy (38,9%), zmeczenie (38,2%),
bol migéni (33,2%), nudnosci (14,2%) i goraczka
238,0°C (9%). Wigkszos¢ objawdw wystapila w ciggu
48 godzin po szczepieniu, mialy nasilenie fagodne
do umiarkowanego oraz trwaly krétko (1-2 dni).
Rzadziej objawy wystepowaly u 0séb w podeszlym
wieku (>65 lat).

Odczyny po szczepionce Janssen wg przyjetej
klasyfikacji czestosci wystepowania:

o bardzo czesto (21/10):bdl w miejscu podania,
zmeczenie, bl glowy, nudnosci, bél migsni;

o czesto (= 1/100 do 1/10): obrzek i/lub w miejscu
podania, goraczka, dreszcze, bol stawdw, kaszel;

o niezbyt czesto (21/1000 do 1/100): zte samopo-
czucie, oslabienie mie$ni, bol konczyn i plecow,
drzenie, wysypka, kichanie, bol gardla;

o rzadko (21/10 000 do <1/1000): reakcje alergicz-
nej nadwrazliwosci, pokrzywka;

 bardzo rzadko (<1/10 000 ): zakrzepica w pola-
czeniu z maltoplytkowoscia.

Podobnie jak w przypadku szczepionki Vaxzevria
przypadki zakrzepicy przy jednoczesnej maloptytko-
woéci, w niektorych przypadkach z towarzyszacym
krwawieniem byly raportowane juz po wprowadzeniu
preparatu do obrotu. Zgtoszenia dotyczyly takze cigz-
kich przypadkow zakrzepicy Zylnej w tym w miejscach
nietypowych, takich jak: zakrzepica zatok zylnych
mozgu, zakrzepica zyl trzewnych, jak réwniez zakrze-
pica tetnicza, wspolistniejace z maloptytkowoscia.
Opisano przypadek zakonczony zgonem. Objawy te
wystapily w ciggu pierwszych trzech tygodni po szcze-
pieniu i dotyczyty gtéwnie kobiet w wieku ponizej 60 lat.

Reasumujac wszystkie odczyny poszczepienne
nalezy zwrdci¢ uwage, ze przewazaly reakcje fagodne,
krétkotrwale a najlepiej tolerowaly szczepionki osoby
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w wieku podesztym, z racji na nizszg reaktogennosé
w tej grupie wiekowe;j.

Szczepionki mRNA powodujg statystycznie
czesdciej nasilona reakcje miejscowa niz szczepionki
wektorowe.

Bardzo rzadko po podaniu szczepionek typu
mRNA zglaszano przypadki porazenia nerwu twarzo-
wego (w sumie odnotowano 4 takie przypadki). Analiza
wykazala, ze czesto$¢ tych zdarzen nie przekraczala
podstawowego wspolczynnika zapadalnosci w popu-
lacji 0s6b dorostych, a liczba przypadkéw byta zbyt
mala, aby wyciaga¢ wnioski o ewentualnym zwigzku
przyczynowo — skutkowym [7-9].

Stwierdzone przypadki reakcji anafilaktycznych
wystepowaly rzadko i dotyczyly najczesciej osob
o skfonnosciach do takich reakcji w wywiadzie.

Po obu szczepionkach wektorowych zgtaszano
maloptytkowos¢ a takze niezwykle rzadkie przypadki
zakrzepicy naczyn, polaczone z matoplytkowoscia
ikrwawieniami (w cze$ci przypadkéw zgloszonych po
podaniu preparatu Vaxzevria (Astra-Zeneca) zakon-
czonych zgonem).

Ze wzgledu na mechanizm dzialania, szczepionki
z uzyciem technologii mRNA, nie wplywaja na ptéd
lub na materiat genetyczny. Badania na modelach
zwierzecych nie wykazaty wptywu dopuszczonych do
obrotu szczepionek na rozwoj zarodkéw lub ptodnosé.
Nie przeprowadzano badan klinicznych z udzialem
kobiet cig¢zarnych i kobiet karmigcych, nie ma wiec
zapiséw o bezpieczenstwie stosowania w tych grupach
w charakterystykach szczepionek. Liczne s3 natomiast
doswiadczenia i obserwacje zwigzane ze szczepieniem
kobiet ciezarnych, szczegdlnie szczepionkami mRNA
w USA. Szczepienia zalecano w zwigzku z wysokim
ryzykiem ciezszego przebiegu zakazenia COVID-19
u 0s6b w cigzy. Nie ma danych, ktére wskazywalyby
na niekorzystny wplyw preparatéw na rozwoj zarodka
od momentu zaplodnienia ani na przebieg cigzy.
Z racji na wysoki profil bezpieczenstwa szczepionek
oraz przewage korzysci profilaktyki czynnej przeciw
COVID-19 nad potencjalnym ryzykiem odczyndéw
poszczepiennych Polskie Towarzystwo Ginekologow
i Poloznikéw oraz miedzynarodowe gremia ekspertow
rekomenduja kobietom w ciagzy szczepienia przeciw
COVID-19 [14-19].

Nalezy podkresli¢, ze zadna z dopuszczonych
obecnie do obrotu szczepionek nie jest szczepionka
zywa ani nie zawiera antygendéw wirusa SARS-Cov2
a obecne w nich mRNA warunkuje tworzenie biatka
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Figure 4. Reducing the risk of AEFI at vaccination facility

wirusowego, ktore nie jest wykrywane w ramach testow
antygenowych potwierdzajacych zakazenie korona-
wirusem. Pozytywne testy PCR lub inne antygenowe
wykrywajace Sars-Cov2 lub pojawienie objawow zaka-
zenia koronawirusem nie moga by¢ zatem traktowane
jako efekt szczepienia, tylko jako nalozenie na okres
poszczepienny zakazenia wirusem w czasie, kiedy
immunizowana osoba nie wytworzyta jeszcze odpo-
wiedniej ochrony. Zaszczepienie przeciwko COVID-19
prowadzi do reakcji immunologicznych skutkujacych
wytworzeniem przeciwcial a odpowiednia odpornosé
pojawia si¢ u wigkszosci oséb 2 tygodnie po zakon-
czeniu pelnego cyklu szczepien. W przekonaniu wielu
0s6b ochrona pojawia si¢ juz w momencie szczepienia,
co przejawia sie¢ m.in. w rezygnacji z restrykcyjnego
przestrzegania zasad ochrony czy zwigkszeniu spo-
tecznych interakcji wkrotce po pierwszym podaniu
preparatu.

Liczba takich przypadkéw - zakazenia koronawi-
rusem u osob zaszczepionych przeciwko COVID-19 -
wynosi w Polsce 84 330 na prawie 14 mln wykonanych
szczepien (dane Ministerstwa Zdrowia z 11.05.2021 r.),
co stanowi okolo 0,6%.
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Rzetelne zglaszanie niepozadanych odczynéw
wystepujacych po szczepionkach COVID-19 nie
tylko pozwoli na pelng analize profilu bezpieczenstwa
poszczegdlnych preparatow, ale tez zwiekszy zaufanie
spoleczne do procesu powszechnej immunizacji.
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