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zawdd i praca, to maly, hermetyczny Swiat, mam
kolezanki poltozne, w szpitalu, w ktorym lezata te-
raz moja przyjaciotka.

Jedna z nich zawofata, zebym poszta za nia. Po-
data mi dziecko, w wozeczku szpitalnym. Powie-
dziata: ,,Ewa, zawieZ malefistwo ojcu. Wszystko, po
badaniach, jest dobrze. Dziewczynka jest zdrowa,
jak rydz. Niech si¢ cieszy.

Otwieram drzwi na korytarz, gdzie stal mezczy-
zna, czekajacy na wyrok. Prowadze wozek i mowig:
»Masz zdrowa cOreczke”.

Lzy. Nie zapomng wybuchu tego ptaczu. Niedo-
wierzanie, ze wszystko jest dobrze. 42-letni chiop
placze jak dziecko. Obserwuje, jak swoja wielka dio-
nig, delikatnie gtaszcze male zawiniatko. Moja przy-
jaciolka kolejng, trzecia cesarke, przeszta dobrze.

Odwiedzitam je obydwie w klinice, zeby si¢
upewnié, jak sobie radza. Patrzylam na szczeScie
miodej/starej matki, bo w wicku 42 lat, zostata ma-

ma po raz trzeci. Jednak tym razem, zywej i zdro-
wej dziewczynki.

Ta cata historia pacjentki i mojego Zycia, z nig
tak SciSle zwigzanego, trwala 6 lat. W zasadzie,
trwa do dzi§. W tamtym czasie, rodzila si¢ nasza
przyjazii. W nadziei, bolu i tzach. Ale, z jak pigk-
nym finalem.

Ja bytam dla niej, ale i ona, byta dla mnie. Nigdy
nie zapomne, jak wozila mnie, §lepa po urazie oka,
po nocnych dyzurach okulistycznych. Nie byto, ze
noc, ze zmgezona. Byla zawsze, kiedy ja tego po-
trzebowatam. Jej maz naprawial mi rozklekotane
stare auto. Staliémy sie dla siebie, po prostu, praw-
dziwymi przyjaciéimi.

Dzi$, nasza dziewczynka, jest uczennicg drugiej
klasy podstawowej. Jest tez oczkiem w glowie
swoich rodzicow. I chociaz teraz, nie jestem juz
tak potrzebna, wiem, ze zyskalam przyjaciot do
konica zycia.

Zalecenia WHO dotyczace szczepienia przeciwko COVID-19
,,oksfordzka” szczepionkg wektorowa ChAdOx1-S

https://www.mp.pl/szczepienia/artvkuly

: czne/259703.zalecenia-who-dotvezace
ko-covid-19-oksfordzka-szczepionka-wektorowa-chadox1-s 18.02.2021

Na podstawie: WHO. Interim recommendations for use of the AZD1222 (ChAdOx1-S [recombinant])
vaccine against COVID-19 developed by Oxford University and AstraZeneca
https://www.who.int/publications/i/item/WHQO-2019-nCoV-vaccines-SAGE _recommendation-AZD1222-

2021.1 (dostep: 11.02.2021)

Opracowali: mgr Malgorzata Sciubisz, dr n. med. Jacek Mrukowicz

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) opubli-
kowata tymczasowe zalecenia dotyczace szczepie-
nia przeciwko COVID-19 preparatem wektoro-
wym ChAdOx1-S (AZD1222) opracowanym przez
Uniwersytet Oksfordzki i firme AstraZeneca. Za-
lecenia opracowano na podstawie opinii naukowe;]
wydanej przez komitet doradczy WHO - Strategic
Advisory Group of Experts (SAGE) - podczas
nadzwyczajnego spotkania w dniu 8 lutego 2021 ro-
ku. SAGE wydat opini¢ naukowg zgodnie z zasada-
mi medycyny opartej na dowodach naukowych
oraz przyjeta metodologia wydawania i aktualizo-
wania zalecen, w tym takze dotyczaca szczepionek
przeciwko COVID-19. WHO Scisle monitoruje sy-
tuacje pod kagtem wszelkich zmian, ktore moga
mieé wplyw na niniejsze zalecenia. W przypadku
pojawienia sie jakichkolwiek nowych, istotnych da-
nych WHO wyda kolejng aktualizacje. W przeciw-
nym razic niniejsze zalecenia wygasajg po 2 latach
od daty publikacji (tj. od 10.02.2021 r.).

Ogole zasady stosowania szczepionki ChAdOx1-S

Wskazania do stosowania, schemat szczepienia
i droga podania

* Szczepionka ChAdOX1-S przeznaczona jest do
czynnego uodparniania przeciwko COVID-19
0s0b w wieku?18 lat. Petny schemat szczepie-
nia obejmuje podanie 2 dawek szczepionki
w odstepic 4-12 tygodni. Zaleca sig, aby od-
step pomiedzy dawkami szczepionki wynosit
8-12 tygodni.

*» Szczepionke nalezy podawac i.m. Preferowa-
nym miejscem wstrzyknigcia jest migsien na-
ramienny.

Uzasadnienie: Zarejestrowany schemat szcze-
pienia obejmuje 2 dawki podawane w odste-
pie 4-12 tygodni (p. ChPL ChAdOxi1-§ -
przyp. red.), ale wyniki szczegolowej analizy
skutccznosei klinicznej zaleznie od dtugosci
odstgpu micdzy dawkami wskazujg jednak, ze



diuzszy odstep moze si¢ wigza¢ z wigkszg sku-
tecznoscig w zapobieganiu zachorowaniom na
objawowg COVID-19 (p. 'Oksfordzka' szcze-
pionka wektorowa przeciwko COVID-19 —
dluzszy odstep miedzy dawkami to wigksza sku-
tecznosc?; zgodnie z zaleceniami w Polsce szcze-
pienie preparatem firmy AstraZeneca obejmuje
podanie 2 dawek w odstepie 10-12 tygodni [Za-
lecenia MZ dotyczgce stosowania szczepionki
wektorowe] przeciwko COVID-19] - przyp.
red.). Obserwacj¢ t¢ potwierdzajg takze wyni-
ki analizy immunogennosci szczepionki.

* Jezeli druga dawke szczepionki podano przed
uptywem 4 tygodni od podania pierwszej, nie
zaleca si¢ jej powtarzania.

* Jezeli podanie drugiej dawki opdZniono o po-
nad 12 tygodni od podania pierwszej, brakuja-
ca dawke nalezy jak najszybciej uzupelnic.

e Zaleca si¢, aby kazda szczepiona osoba otrzy-
mata 2 dawki preparatu (petny schemat
szczepienia).

Dawki przypominajace

* Aktualnie nie zaleca si¢ podawania dawek
przypominajacych.
Uzasadnienie: Nie ma na razie dowoddw na-
ukowych wskazujacych na potrzebe podania
kolejnych dawek pacjentom, ktorzy otrzymali

» Zaleca sig, tak jak w przypadku wszystkich in-

nych szczepien, aby szczepienie preparatem
ChAdOx1-S realizowa¢ pod nadzorem perso-
nelu medycznego w placowkach opieki zdro-
wotnej, w ktdrych mozna skutecznie leczyé
ciezkic reakcje alergiczne (tj. wyposazonych
W Zestaw pPrzeciwwstrzasowy).

Zaleca sig, tak jak w przypadku wszystkich in-
nych szczepien, aby pacjenta obserwowac po
szczepieniu przynajmniej przez 15 minut.
Zaleca si¢ odroczenie szczepienia u pacjen-
téw z ostra choroba przebiegajaca z gorgczka
(>38,5°C) do czasu ustgpienia objawdw. Y.a-
godnie przebiegajaca ostra choroba infekcyj-
na (np. przezicbienie) lub niska goraczka nie
sg natomiast przeciwwskazaniem do szczepie-
nia i nie powinny by¢ przyczyna rutynowego
odraczania szczepienia (w polskim kwestiona-
riuszu wywiadu przesiewowego przed kwalifika-
cjg do szczepienia przeciwko COVID-9 w takich
przypadkach zaleca sig jednak przelozenie
szczepienia ze wzgledu na ryzyko, ze mogg to by¢
objawy COVID-19, co ma zapobiegac poten-
cjalnej transmisji zakazenia SARS-CoV-2 przez
takiego chorego na innych podatnych na zaka-
zenie pacjentow w punkcie szczepiehi — przyp.
red.).

szczepienie w pelnym 2-dawkowym schemacie. Szczepienie szczegélnych grup pacjentéw
Osoby w wieku 2 65 lat
* Szczepienie przeciwko COVID-19 prepara-

tem ChAdOx1-S zaleca si¢ takze u osdb

Wymienne stosowanie z innymi szczepionkami
przeciwko COVID-19

* Zaleca sig, aby rozpoczety schemat szczepie-
nia dokonczy¢ tym samym preparatem.
Uzasadnienie: Nie ma na razie danych nauko-
wych dotyczacych skuteczno$ci zamiennego
stosowania dostepnych szczepionek przeciw-
ko COVID-19 w ramach mieszanego schema-
tu szczepienia.

Koadministracja z innymi szczepionkami

e Zaleca si¢, aby odstep pomiecdzy podaniem
szczepionki ChAdOx1-S a innymi szczepion-
kami wynosit 2 14 dni.

Przeciwskazania i sytuacje wymagajgce szczegol-
nej ostroznosci

* Przeciwskazaniem do podania szczepionki
ChAdOx1-S jest cigzka, uogdlniona reakcja
alergiczna (anafilaksja) na jakikolwiek jej
skiadnik lub po podaniu poprzedniej dawki
(p. Jak_powinna przebiegac kwalifikacja do
szczepienia przeciwko COVID-19? - przyp.
red.).

w wieku > 65 lat.

Uzasadnienie: W badaniach z randomizacjg
oceniajacych skuteczno$é¢ kliniczng szczepion-
ki ChAdOx1-S uczestniczyta wzglednie niedu-
za grupa osob w wieku?65 lat, dlatego nie dys-
ponujemy jeszcze wystarczajagcymi danymi em-
pirycznymi dotyczacymi skutecznoSci tej szcze-
pionki u 0sdb starszych w zapobieganiu zacho-
rowaniom na COVID-19. Na podstawie oceny
immunogenno$ci szczepionki mozna jednak
wnioskowaé, ze zapewni ona ochrong przed
objawowg COVID-19 réwniez w tej grupie
wickowej. Wigcej danych o skuteczno$ci kli-
nicznej szezepionki u 0s6b w wieku senioral-
nym uzyskamy z trwajgcych badan III fazy
(m.in. duzego badania prowadzonego w Stanach
Zjednoczonych i kilku krajach Ameryki Polu-
dniowej, w ktdrym uwzgledniono wigkszg liczbe
0s0b starszych [zbieranie danych do oceny glow-
nych punkiow koricowych potrwa do marca
2021 r]. — przyp. red.) oraz badan obserwacyj-
nych oceniajgcych skuteczno$é rzeczywisty
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szczepionki, w krajach stosujacych ten prepa-
rat w ramach programéw masowych szczepiefi.

* Nie zaleca si¢ wykonywania testu cigzowego
przed szczepieniem.
* Nie zaleca si¢ odraczania zajScia w cigz¢ z po-
Osoby przewlekle chore i z innymi zdrowotnymi wodu szczepienia.
czynnikami ryzyka
e Szczepienie przeciwko COVID-19 prepara-
tem ChAdOx1-S zaleca si¢ takze osobom

Kobiety karmiace piersia
* Szczepienie przeciwko COVID-19 prepara-
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z przewleklymi chorobami wspdtistniejacymi
zwigkszajacymi ryzyko cigzkiego przebiegu
COVID-19.

Uzasadnienie: W badaniach klinicznych wyka-
zano, ze bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ szcze-
pionki w zapobieganiu objawowej COVID-19
u 0sdb z przewlektymi chorobami wspétistnie-
jacymi zwigkszajgcymi ryzyko cigzkiego prze-
biegu COVID-19 (m.in. otyloscia, chorobami
ukiadu sercowo-naczyniowego, chorobami
ukiadu oddechowego, cukrzycg) sa podobne
jak u 0séb zdrowych.

Kobiety w ciazy

e Szczepienie przeciwko COVID-19 prepara-
tem ChAdOx1-S zaleca si¢ kobietom w ciazy
szczegblnie narazonym na zakazenia SARS-
CoV-2 (np. personel medyczny) lub z choro-
bami wspolistniejgcymi zwickszajacymi ryzyko
cigzkiego przebiegu COVID-19.
Uzasadnienie: Kobiety w ciazy sg obcigzone
wickszym ryzykiem cig¢zkiego przebiegu CO-
VID-19 w poréwnaniu z kobietami niebgdacy-
mi w cigzy. Zachorowanie na COVID-19
zwicksza takze ryzyko porodu przedwczesne-
go. Obecnie nie dysponujemy danymi z badan
klinicznych pozwalajacymi ocenié skutecznos§é
i bezpieczenistwo szczepionki ChAdOx1-S
u kobiet w cigzy (ale nie ma réwniez danych czy
uzasadnionych przestanek, ze szczepienie to po-
winno by¢ u nich przeciwwskazane — przyp.
red.). Preparat ChAdOx1-S jest szczepionkg
'niezywg' (nie zawiera zdolnych do replikacji wi-
1usow — przyp. red.), a wstepne wyniki przedkli-
nicznych badan toksycznoSci rozwojowej i re-
produkcyjnej (Developmental and Reproduc-
tive Toxicity — DART) prowadzonych na mo-
delach zwicrzgcych nie wykazaly szkodliwego
wplywu szczepionki na rozwdj ptodu.

» Kobiety w cigzy rozwazajgce szczepienie prze-
ciwko COVID-19 powinny mie¢ dostep do ak-
tualnego stanu wiedzy o skutecznosci i bezpie-
czenstwie szezepionki (w tym do informacji, ja-
kich danych aktualnie brakuje) i jezeli to moz-
liwe do rozmowy z lekarzem na ten temat (w
celu wyjasnieniu watpliwosci i oceny bilansu ko-
rzysci oruz potencjalnego ryzyka — przyp. red.).

tem ChAdOx1-S zaleca si¢ takze kobietom
karmigcym dzieci piersia.

Uzasadnienie: Nie sg dostgpne dane pozwala-
jace oceni¢ czy sktadniki szczepionki sg wy-
dzielane w mlcku matki. Szczepionka ChA-
dOx1-S jest preparatem 'niezywym' (nie zawie-
ra zdolnych do replikacji wirusow — przyp. red.),
dlatego ryzyko nickorzystnych skutkow dla
dziecka karmionego piersia zwigzane ze
szczepieniem jego matki jest znikome.

Nie zaleca si¢ przerywania karmienia piersig
z powodu szczepienia.

Osoby zakazone HIV
* Osoby zakazone HIV mozna szczepi¢ prze-

ciwko COVID-19 preparatem ChAdOx1-S.
Uzasadnienie: Osoby zakazone HIV naleza
do grupy ryzyka cigzkiego przebiegu COVID-
19. Obecnie nie dysponujemy wystraczajgcymi
danymi z badan klinicznych pozwalajgcymi
oceni¢ skuteczno$¢ i bezpieczefistwo szcze-
pionki ChAdOx1-S u os6b zakazonych HIV.
Nalezy jednak podkresli¢, ze preparat ChA-
dOx1-S jest szczepionka 'niezywa' (nie zawiera
zdolnych do replikacji wirusow — przyp. red.),
wiec nie niesie ze sobg zwickszonego ryzyka
niepozadanych odczynéw poszczepiennych
(NOP). U niektorych pacjentéw zakazonych
HIV odpowiedZz immunologiczna na szcze-
pionke moze by¢ zmniejszona, co moze skut-
kowa¢ mniejsza skutecznoScia kliniczng.
Osoby zakazone HIV rozwazajace szczepie-
nie przeciwko COVID-19 powinny mie¢ do-
step do aktualnego stanu wiedzy o bezpie-
czenstwie i skutecznosci szczepionki (w tym
do informacji, jakich danych aktualnie braku-
je) i jezeli to mozliwe do rozmowy z lekarzem
na ten temat (w celu wyjasnieniu wqtpliwosci
i oceny bilansu korzysci oraz potencjalnego ry-
zyka — przyp. red.).

Nie ma potrzeby wykonywania badan w kie-
runku zakazenia HIV przed szczepieniem.

Pacjenci w stanie immunosupresji
* Pacjentdéw w stanie immunosupresji mozna

szezepi¢ przeciwko COVID-19 preparatem
ChAdOx1-S.



Uzasadnienie: Osoby w stanie immunosupre-
sji nalezg do grupy ryzyka cigzkiego przebiegu
COVID-19. Obecnie nie dysponujemy wystra-
czajacymi danymi z badan klinicznych pozwa-
lajacymi oceni¢ skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
szczepionki ChAdOx1-S u osob w cigzkiej im-
munosupresji, w tym w wyniku terapii immu-
nosupresyjnej. Nalezy jednak podkresli¢, ze
preparat ChAdOx1-S jest szczepionka 'niezy-
wa' (nie zawiera zdolnych do replikacji wirusow
— przyp. red.), wigc nie zwicksza ryzyka NOP
w poréwnaniu z osobami bez immunosupresji.
W stanie znacznej immunosupresji odpowiedz
immunologiczna na szczepionke moze byc
zmniejszona, co moze skutkowaé mniejszg
skutecznoscig kliniczng.

Pacjenci w stanic immunosupresji rozwazaja-
cy szczepienie przeciwko COVID-19 powinni
mie¢ dostgp do aktualnego stanu wiedzy
o bezpieczefistwie i skutecznoéci szczepionki
(w tym do informagji, jakich danych aktualnie
brakuje) i jezeli to mozliwe, do rozmowy z le-
karzem na ten temat (w celu wyjasnieniu wgt-
pliwosci i oceny bilansu korzysci oraz potencjal-

nie ozdrowiericow mozna odroczy¢ do 3 mies.
po zachorowaniu; p. Czy i jak szczepic przeciw-
ko COVID-19 ozdrowiericéw lub osoby po za-
kazeniu SARS-CoV-2? - przyp. red.).

* Nie zaleca si¢ wykonywania badan serologicz-

nych przed szczepieniem, gdyz wynik nie ma
praktycznego znaczenia przy podejmowaniu
decyzji o szczepieniu.

Osoby chore na COVID-19
* U 0s6b chorych na COVID-19 potwierdzong

laboratoryjnie, w tym u osdb, ktore zachoro-
waly po podaniu pierwszej dawki szczepionki
(ale przed podaniem drugiej dawki), szczepie-
nie nalezy odroczy¢ do czasu ustapienia
ostrych objawOw choroby i spetnienia warun-
kéw zwolnienia z izolacji. (Zgodnie z polskimi
zaleceniami optymalnie szczepienie zaleca sig
wykonad nie wezesniej niz 4 tygodnie od zacho-
rowania, gdy minie okres zwigkszonego ryzyka
powiktari COVID-19; p. Czy i jak szczepic prze-
ciwko COVID-19 ozdrowiericow lub osoby po
zakazeniu SARS-CoV-2? — przyp. red.).

Osoby leczone z powodu COVID-19

« U o0sdb, ktore w ramach leczenia COVID-19
otrzymaly osocze ozdrowieficow lub prepa-
raty przeciwcial monoklonalnych zarejestro-

nego ryzyka — przyp. red.).

Pacjenci z chorobami auteimmunizacyjnymi
* Osoby z chorobami autoimmunizacyjnymi

mozna szczepi¢ przeciwko COVID-19 prepa-
ratem ChAdOx1-S.

Uzasadnienie: Obecnie nie dysponujemy da-
nymi empirycznymi z badan klinicznych po-
zwalajacymi ocenié skuteczno$¢ i bezpieczen-
stwo szczepionki ChAdOx1-S u 0s6b z choro-
bami autoimmunizacyjnymi.

Ozdrowiency

* Szczepienie przeciwko COVID-19 prepara-
tem ChAdOxX1-S zaleca si¢ takze osobom po
zakazeniu bezobjawowym lub przechorowa-
niu COVID-19.

U os6b, u ktoérych w ciagu ostatnich 6 miesie-
¢y potwierdzono zakazenie SARS-CoV-2 (do-
datni wynika badania molekularnego [PCR]),
szczepienie mozna opdznic i wykonaé pod ko-
niec tego okresu (dostgpne wstgpne dane
wskazuja, ze ponowne zachorowania w okre-
sie 6 mies. po pierwszym zachorowaniu zda-
rzaja si¢ rzadko). (Zgodnie z polskimi zalece-
niami optymalnie szczepienie zaleca sig¢ wyko-
nad nie wezesniej niz 4 tygodnie od zachorowa-
nia, gdy minie okres zwigkszonego ryzyka powi-
kluri COVID-19. Wedlug zaleceri CDC szczepie-

wanych do leczenia COVID-19 (aktualnie
nie sg zarejestrowane i dostepne w Polsce —
przyp. red.), zapobiegawczo szczepienie zale-
ca sie odroczy¢ 0?90 dni, w celu uniknigcia
teoretycznie mozliwej interakcji biernie po-
danych swoistych przeciwcial z odpowiedzia
immunologiczna na szczepionke (obawa do-
tyczy glownie preparatow przeciwcial mono-
klonalnych zarejestrowanych do leczenia
COVID-19, gdyz w przypadku osocza ozdro-
wiericéw wyniki wigkszych badan z randomi-
zacjg nie potwierdzily dotgd jego skutecznosci
w leczeniu COVID-19, a wykazaly, ze po 4 ty-
godniach od podania stezenie swoistych prze-
ciwcial nie roznilo sig istotnie od stezenia
u chorych w grupie kontrolnej otrzymujgcych
placebo — przy. red.).

Dzieci i mlodziez w wieku <18 lat
* Nie zaleca si¢ szczepienia przeciwko COVID-

19 preparatem ChAdOx1-S dzieci i mlodziezy
w wicku <18 lat.

Uzasadnienie: Obecnie nie dysponujemy da-
nymi dotyczgcymi bezpieczenstwa i skutecz-
noSci szczepionki w tej populacii.
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Pozostate zagadnienia

Nowe warianty SARS-CoV-2

« Zaleca si¢ realizacje szczepienn przeciwko
COVID-19 preparatem ChAdOx1-S, nawet
jezeli w danej populacji wykrywa si¢ nowe wa-
rianty wirusa. Poszczegblne kraje powinny
oceni¢ bilans korzySci i ewentualnego ryzyka
z uwzgl¢dnieniem lokalnej sytuacji epidemio-
logicznej i konkretnych wariantow wirusa kra-
zacych w populacji (koniecznos¢ monitorowa-
nia epidemiologii zakazeri wywolanych przez
warianty SARS-CoV-2 — przyp. red.).
Uzasadnienie: SARS-CoV-2, podobnic jak
inne wirusy, zmienia si¢ w wyniku pojawiaja-
cych si¢c mutacji, ktdre prowadza do powsta-
nia nowych wariantow. Niektore nowe wa-
rianty wirusa moga mie¢ wplyw na jego zdol-
no§¢ transmisji, obraz kliniczny i ci¢zkoS§¢
przebiegu choroby oraz skuteczno$¢ szcze-
pionek. Wyniki wstepnych analiz sugeruja, ze
szczepionka ChAdOx1-S moze mie¢ nieco
mniejszg skuteczno$¢ w zapobieganiu zacho-
rowaniom wywoltanym przez wariant 'brytyj-
ski' B1.1.7. (zaobserwowano, ze aktywnoS¢
neutralizacyjna surowicy osOb zaszczepio-
nych jest wobec tego wariantu wirusa tylko
nieznacznie zmniejszona) i znacznie mniej-
sza wobec zachorowan o tagodnym lub
umiarkowanym przebiegu wywotanych przez
wariant 'potudniowoafrykanski' B1.351. (nie
zaobserwowano zachorowan wymagajacych
hospitalizacji lub o ciezkim przebiegu, ale
badana grupa byly wzglednie mata; odnoto-
wano réwniez znacznic zmniejszong aktyw-
no$é neutralizacyjng surowicy osob zaszcze-
pionych wobec tego wariantu wirusa).

Wplyw na wyniki testéw diagnostycznych w Kkie-
runku zakazenia SARS-CoV-2

* Szczepienie przeciwko COVID-19 prepara-
tem ChAdOx1-S nie wplywa na wynik testow
wykrywajacych wirusa SARS-CoV-2 (moleku-
larnych [PCR] lub antygenowych).

» Testy serologiczne wykrywajace przeciwciala
catkowite przeciwko SARS-CoV-2 lub swoiste
przeciwko biatku S daja u osob zaszczepio-
nych wynik dodatni.

* W celu potwierdzenia odpowiedzi serologicz-
nej po przebytym zakazeniu u oséb szczepio-
nych preparatem ChAdOx1-S nalezy oznaczy¢
przeciwciala IgM i IgG przeciwko biatku N
nukleokapsydu SARS-CoV-2.

¢ Nie zaleca si¢ jednak wykonywania testow se-
rologicznych w celu oceny odpowiedzi immu-
nologicznej na szczepionke (p. Jak ocenic od-
powied? immunologiczng po szczepieniu prze-

ciwko COVID-19? — przyp. red.).

Przestrzeganie zasad rygoru sanitarnego

* Osoby zaszczepione przeciwko COVID-19 na-
dal powinny przestrzega¢ zasad rygoru sanitar-
nego (czyli: nosic maske zaslaniajgcq usta i nos
w przestrzeni publicznej, przestrzegac dystansu
spolecznego [zachowywac odstep > 2 m od innych
0s6b, unikac skupisk ludzi], myc rece wodg z my-
dlem [pizez > 20 s] lub dezynfekowac preparatami
zawierajgcymi alkohol etylowy w stezeniu >60; p.
Szezepienie przeciwko COVID-19 a noszenie ma-
seczki w miejscach publicznych — przyp. red.).
Uzasadnienie: Obecnic nie dysponujemy wystra-
czajacymi danymi dotyczacymi skutecznoSci szcze-
pionki w zapobieganiu bezobjawowemu zakaze-
niu SARS-CoV-2 i jego transmisji w populacji.

W oryginale 7 pozycji pismiennictwa.

Jak prawidiowo wykonac szczepienie i.m. przeciwko COVID-19
preparatem Comirnaty lub szczepionka mRNA Moderny?

https://www.mp.pl/szczepicnia/ckspert/ckspert-covid-19/256422 jak-prawidlowo-wyvkonac-szezepicnie-im-

przeciwko-covid-19-preparatem-comirnaty-lub-szczepionka-mrna-moderny - 08.01.2021

dr n. med. Agnieszka Matkowska-Kocjan'?

! Klinika Pediatrii i Chordb Infekcyjnych Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu
2 Zastepca Redaktora naczelnego ,,Medycyny Praktycznej — Szczepienia”

Szczepionki mRNA przeciwko COVID-19 firm
Pfizer (Comirnaty) lub Moderna sg produktami do
podania domigs$niowego (i.m.). Nie nalezy ich po-
dawaé inng drogg (np. podskdérng, dozylng czy
$rodskorng). U osdb dorostych wstrzyknigcia i.m.

wykonuje si¢ przewaznie w migsiefl naramienny
(po stronie niedominujgcej, najczesciej lewej, co
zmniejsza ryzyko wylaczenia dominujacej konczyny
gornej w razie odczynu poszczepiennego utrudnia-
jacego normalna aktywnoS§c). W przypadku matej



masy mi¢S§niowej w tej okolicy lub zmian chorobo-
wych utrudniajacych lub uniemozliwiajacych
wstrzykniecie i.m. w tej okolicy, mozliwe jest wyko-
nanie szczepienia w przednio-boczng okolice uda.

Zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji

Zdrowia (WHO) i amerykanskiego Komitetu Do-
radczego ds. Szczepien (ACIP) szczepienie i.m. na-
lezy wykonaé w opisany ponizej sposdb:

1. trzymajgc dlofi na barku szczepionej osoby,
ostroznie przytrzymaj i rozciagnij pomigdzy
kciukiem a palcem wskazujgcym okolice,
w ktora bedzie wykonane wstrzyknigcie (2-3
palce ponizej wyrostka barkowego topatki;
ryc. 1.)

2. zdecydowanym, szybkim ruchem wbij igle
strzykawki pod katem prostym (90°) do po-
wierzchni skory (ryc. 2.)

3. delikatnie i jednostajnie naciskaj tlok strzy-
kawki, jednoczeénie uwazaj na to, aby igfa si¢
nie przemiescita w tkankach

4. po podaniu calej objetosci szczepionki wycia-
gnij zdecydowanym ruchem igf¢ w linii prosto-
padiej do powierzchni skdry (pod tym samym
katem, pod ktérym zostala wprowadzona)

5. nie pocieraj miejsca wklucia; po wstrzyknie-
ciu na skor¢ mozna przytozy¢ czysty gazik.

Ryc. 1. Obszar

w okolicy naramiennej
zalecany do
wykonywania
szczepienia
domiesniowo (i.m.)

u dorostych, mtodziezy
i dzieci po ukonczeniu
3. roku zycia — okolica
potozona na szerokosd
2-3 palcéw ponizej
wyrostka barkowego
topatki [p. ryc. 3.]).

i

Podczas szczepienia i.m. w zalecanych okolicach
(naramienna, przednio-boczna uda) nie zaleca si¢
aspiracji przed wstrzyknigciem zawartoSci strzy-
kawki (dawniej niektdrzy ja polecali w celu spraw-
dzenia, czy nie doszto do naktucia naczyf krwiono-
$nych). Jest ona niepotrzebna w tych okolicach,
gdyz nie przebiegajg w nich zadne wigksze naczy-
nia krwiono$nc, a ponadto przedluza zabieg zwick-
szajgc jego bolesnos¢ i zwickszajac ryzyko urazu
mechanicznego barku (ryc. 3.) lub ztamania igly
w tkankach.

Uwaga! W pakietach dostarczanych przez
Agencje Rezerw Materialowych do realizacji

szczepien przeciw COVID-19 znajdujg si¢ strzy-
kawki tzw. 'tuberkulinéwki', aby umozliwi¢ precy-
zyjne dawkowanie wzglednie malej objetosci
szczepionki. Strzykawki te sg fabrycznie zapako-
wane razem z polgczonymi z nimi igtami o dtugo-
§ci 16 mm (ryc. 4.). Igta o tej dtugosci jest zbyt
krétka 1 nie nadaje si¢ do wykonywania wstrzyk-
nigé Lm. u wigkszodci pacjentéow dorostych
(u wszystkich osdb o masie ciala >60 kg). Przed

pod katem 90°

skora

tkanka
tluszczowa
podskdrna

warstwa
miesniowa

Ryc. 2. Zalecane utozenie strzykawki i igty pod katem
90° do powierzchni skory podczas szczepienia do-
migsniowego (i.m.).

wykonaniem wstrzyknigcia igle t¢ nalezy odiaczy¢
1 zutylizowac (ryc. 5.), a do szczepienia uzy¢ dluz-
szych igiet (tab.), rowniez dostarczonych w pakie-
cie razem z fiolkami szczepionki.

Kluczowe znaczenie w skutecznym i bezpiecz-
nym wykonaniu szczepienia i.m. ma rowniez dobdr
igly o wlaSciwej dlugosci, zaleznie od pici i masy
ciala osoby szczepionej oraz okolicy anatomiczne;j,
w ktorej ma nastgpi¢ wstrzyknigcie (w przypadku
os0b dorostych szczepionych w okolicg naramien-
ng - p. tab.).

Tabela. Dobér dlugosci igly do szczepienia domie-
§niowego (i.m.) w okolice naramienng u dorostych
w zaleznosci od masy ciala i plci

Kobiety Mezczyzni
Masa ciata | Dlugos¢ igly | Masa ciata | Dlugosé igly
(kg) (mm) (kg) (mm)
<60 25* <60 25
60-70 25 60-70 25
70-90 25-38 70-118 25-38
>90 38 >118 38
* niekt(;rz_y eksperci zalecajq igte o dtugosci 16 mm, ale
tylko jesli skora jest ptasko rozciggnieta
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Ryc. 3. Prawidtowe zasady wykonywania szczepienia domiesniowo (i.m.) w okolice naramienng w celu
zmniejszenia ryzyka urazu barku (SIRVA) i innych niekorzystnych nastepstw zwigzanych z technicznie
nieprawidtowym wykonaniem szczepienia i.m. Na podstawie projektu Adriana Poona (przedrukowano z: Bancsi
A., Houle S.K.D., Grindrod K.A.: Uraz barku zwigzany z podaniem szczepionki i inne odczyny w miejscu wklucia.
Med. Prakt. Szczep. 3/2020, s. 77-80 [ttum. za zgodg z: Bancsi A., Houle 5.K.D., Grindrod K.A.: Shoulder injury
related to vaccine administration and other injection site events. Canadian Family Physician, 2019; 65: 40-42)

PiSmiennictwo:

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego: Co-
mirnaty, szczepionka mRNA Moderny prze-
ciwko COVID-19

2. Ezeanolue E., Harriman K., Hunter P. i wsp.:
General best practice guidelines for immuni-

3. ACIP: Vaccine administration. General best
practice guidelines for immunization: best prac-
tices guidance of the Advisory Committee on
Immunization Practices (ACIP). https://www.
cdc.gov/vaccines/hep/acip-recs/general-recs/
administration.html (cyt. 06.01.2021).4. World

zation (ACIP). www.cdc.gov/vaccines/hcp/aci-
p-recs/general-recs/downloads/general-

recs.pdf (cyt. 06.01.2021)

Health Organization: Immunization in Practi-
ce — A practical guide for health staff, 2015
update. https://apps.who.int/iris/bitstream/han-




Ryc. 4. Strzykawka
,tuberkulinowka”
fabrycznie
zapakowana razem
z potaczona z nig
igtg o diugosci 16
mm, przeznaczong
do szczepienia
srodskdrnego.

dle/10665/193412/9789241 549097 _eng.pdf?se-
quence=1&isAllowed=y (cyt. 06.01.2021)

5. Bancsi A., Houle S.K.D., Grindrod K.A.:
Shoulder injury related to vaccine admini-

Koadministracja szczepionek

Ryc. 5. Przed
wykonaniem
szczepienia i.m.

u miodziezy i oséb
dorostych igte
potaczona
fabrycznie

z 'tuberkulinowka'
nalezy odtaczyd

i odpowiednio
zutylizowad, a do
szczepienia uzyé
dtuzszej igly (tab.).

stration and other injection site events. Ca-
nadian Family Physician, 2019; 65: 40-42
(polskie tlumaczenie: p. Med. Prakt. Szczep.
3/2020, 5. 77-80)

https://www.mp.pl/szczepienia/praktvka/porocedury/256612 . koadministracja-szezepionek 11.01.2021
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Skroty: ChPL — Charakterystyka Produktu Lecz-
niczego, PCV-13 — 13-walentna skoniugowana
szczepionka przeciwko pneumokokom, PPSV-23 —
23-walentna polisacharydowa szczepionka prze-
ciwko pneumokokom, PSO — Program Szczepieni
Ochronnych

Worowadzenie
Koadministracja szczepionek to sytuacja, w kto-
rej jednoczasowo (podczas jednej wizyty szezepien-

nej/ jednego dnia) podaje si¢ wigcej niz jeden pre-
parat szczepionkowy — w osobnych wstrzyknigciach
wykonanych w rézne miejsca/okolice anatomiczne
ciata lub w t¢ samg okolice z zachowaniem?2,5 cm
odlegtodci. Wytyczne Advisory Committec on Im-
munization Practices (ACIP) jednoznacznie wska-
zuja, ze jednoczesne podawanie szczepionek jest
bezpieczne i skuteczne.! Zaleca si¢ rutynowe poda-
wanie wszystkich naleznych dla danego wicku
szczepionek w sposdb symultaniczny, o ile u pa-
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cjenta nie wystepuja przeciwwskazania do podania
konkretnego preparatu. Koadministracja zwigksza
szans¢ na prawidlowe zaszczepienie pacjenta prze-
ciwko wszystkim chorobom, przeciwko ktorym po-
winien by¢ zaszczepiony w danym momencie.
ACIP odnosi si¢ rowniez do par szczepionek, kto-
rych nie oceniono w badaniach klinicznych pod ka-
tem réwnoczesnego stosowania. Mimo braku ta-
kich badan zaleca réwnoczesne podawanie tych
par szczepionek, poniewaz takie postgpowanie jest
korzystniejsze dla pacjenta niz opdznienie w reali-
zacji kalendarza szczepiefi.

Jednak w ostatnim czasie lekarze praktycy ma-
ja coraz wigcej watpliwosci dotyczacych mozliwo-
§ci jednoczasowego podawania roznych szczepio-
nek. Wielu lekarzy zastanawia si¢, czy w czasie
jednej wizyty mozna podac 2 szczepionki lub wig-
cej, jesli w ich Charakterystykach Produktu Lecz-
niczego (ChPL) nie ma na ten temat informacji.
Niektorzy lekarze w takiej sytuacji traktujg koad-
ministracj¢ wrgez jako btad medyczny. Réwniez
na forach internetowych dotyczacych szczepien
ochronnych skupiajacych lekarzy regularnie poja-
wiajg si¢ pytania o to, czy dany preparat mozna
podaé na tej samej wizycie szczepiennej z innym
czy nie. Wydaje si¢, ze w ostatnim czasie watpli-
wosci dotyczace tego zagadnienia nasility sie,
a wnikliwe ,,studiowanie” ChPL pod katem mozli-
wosci koadministracji jest wrecz ,,modne” i po-
strzegane jako dowdd $wiadomego i odpowie-
dzialnego post¢powania lekarza.

Dwie najwazniejsze zasady

Mozliwos§¢ jednoczesnego podawania wigkszej
liczby szczepionek wykorzystuje si¢ w codziennej
praktyce lekarskiej od kilkudziesigciu lat. Na jej
podstawie tworzy si¢ programy szczepiefi ochron-
nych na calym $wiecie — we wszystkich kalenda-
rzach szczepien dgzy si¢ do redukeji liczby wizyt
szczepiennych poprzez podawanie kilku szczepio-
nek na jednej wizycie (nawet jesli rutynowo stoso-
wane sg preparaty wysoce skojarzone).

Ogolne zasady koadministracji i odstepow po-

migdzy szczepieniami sg bardzo proste:

1. szczepionki inaktywowane lub szczepionke
inaktywowang i ,,zywa” mozna poda¢ jedno-
czasowo lub w dowolnych odstepach czasu

2. szczepionki ,,Zywe” mozna podawac jedno-
czasowo lub w odstepie 2 4 tygodni.

Znajomo§c¢ tych zasad pozwala sprawnie opra-

cowac elastyczny plan szczepien obowigzkowych
i zalecanych.

Trzy wyjatki do zapamiegtania

Istniejg jedynie trzy wyjatki od powyzszych regul:

1. Nie nalezy podawa¢ jednoczasowo skoniugo-
wanej szczepionki przeciwko meningokokom
grupy A, C, W1Y (preparat Menactra [Me-
nA CWY]) z 13-walentng szczepionkg prze-
ciwko pneumokokom (preparat Prevenar 13
[PCV-13]) pacjentom z anatomiczna lub czyn-
noéciowg asplenig. Wykazano bowiem, ze jed-
noczasowe podanie tych szczepionek wigze
si¢ ze stabszg odpowiedzig poszczepienng wy-
razong mniejszymi st¢zeniami przeciwcial
przeciwko trzem serotypom pneumokokow
(4, 6B 1 18C). Zjawisko to potwierdzono w ba-
daniach dotyczgcych tych konkretnych prepa-
ratow (Menactra i Prevenar 13). Z tego powo-
du zaleca si¢, aby osobom z asplenig najpierw
podaé szczepionke PCV-13, a po uplywie?4
tygodni szczepionke MenACWY.

2. Nie nalezy podawac jednoczasowo szczepionki
PCV-13 i 23-walentnej polisacharydowej szcze-
pionki przeciwko pneumokokom (PPSV-23).
Szczepionki te mozna podaé w odstgpie =8
tygodni (najpierw PCV-13).

3. Nie nalezy podawa¢ jednoczasowo doustnej
szczepionki przeciwko cholerze i doustnej
szczepionki przeciwko durowi brzusznemu.
Migdzy podaniem tych preparatow nalezy za-
chowac > 8 h odstepu, przy czym w pierwszej
kolejnoéci nalezy podac szczepionke przeciw-
ko cholerze ?

Nie komplikujmy prostych spraw

W ostatnich latach popularne stafo si¢ tworzenie
i stosowanie narzgdzi ufatwiajacych prace leka-
rzom praktykom. Na przykiad autorzy publikacji
,Guide to the coadministration of vaccines™? opra-
cowali zasady koadministracji powszechnie stoso-
wanych szczepionek, podajac doktadnie, ktdre pre-
paraty mozna stosowac tgcznie, a ktorych nie moz-
na tgczy¢. Pytanie tylko, czy potrzebne jest tworze-
nie szczegolowego algorytmu postepowania w nie-
skomplikowane;j sytuacji klinicznej?

Na podstawie zaproponowanej przez autorow
tabeli szczepionki mozna podzieli¢ na pary takich,
ktoére mozna podawac jednoczasowo, i takich, kto-
rych nie mozna stosowac tacznie. W tej drugiej gru-
pie znajduja si¢ niemal wylgcznie:

— preparaty o czeéciowo lub catkowicie takim
samym sktadzie (np. DTaP i DTaP-IPV-Hib,
MMR i MMRY, szczepionka przeciwko ospie
wietrznej 1 potpascowi)

- preparaty, ktorych podanic wyklucza sig¢ ze
wzgledu na rejestracje wiekowa (np. szcze-



pionka przeciwko rotawirusom i z0ttej goracz-
ce, szczepionka przeciwko HPV i wysoce sko-
jarzona DTaP-IPV-Hib-HBV).

W przypadku preparatu Zostavax — szczepionka
przeciwko potpascowi (niedostgpna w Polsce) — au-
torzy pozostawili adnotacje: ,brak danych — do
oceny personelu medycznego”. Zapis ten nie wy-
klucza jednak mozliwoéci jednoczasowego podania
tej szczepionki wraz z innymi preparatami. Trudno
wyobrazi¢ sobie w praktyce sytuacje kliniczng,
w ktorej lekarz chcialby jednoczasowo podac 2 roz-
ne preparaty uodparniajace przeciwko tej samej
chorobie lub zaszczepi¢ pacjenta szczepionkami,
ktorych rejestracja wickowa nie ma punktow
wspélnych. W zasadzie wi¢c prowadzenie analiz,
ktorych wyniki prowadza do przedstawionych
wczesniej zalecen dotyczacych mozliwoSci koadmi-
nistracji bez wigkszych ograniczen, nosi znamiona
btedu logicznego - biednego kota w rozumowaniu
(circulus in demonstrando).

Dwa proste przyklady

Dla o0s6b, ktore watpig w mozliwos¢ jednoczaso-
wego podawania r6znych preparatow szczepionko-
wych, jesli nie jest to jasno napisane w ChPL, przy-
datna moze si¢ okaza¢ analiza ChPL szczepionek
powszechnie stosowanych w ramach obowigzkowe-
go Programu Szczepien Ochronnych (PSO). Na
przyktad w ChPL preparatu Imovax Polio czytamy:
'nie jest znane ryzyko stosowania szczepionki Imo-
vax Polio jednoczes ‘nie z innymi standardowymi
szczepionkami'. Czy oznacza to, ze nie mozemy po-
dac tego preparatu na jednej wizycie ze szczepion-
kg DTP, Hib i przeciwko pneumokokom tak jak to
przewiduje PSO? Oczywiscie, ze mozemy. Szcze-
pionke te od wielu lat stosuje si¢ razem z wyzej wy-
mienionymi preparatami i lekarze praktycy nie pla-
nowali osobnych wizyt wylacznie w celu szczepie-
nia przeciwko polio. Kolejny przyktad: w ChPL
preparatu Pentaxim nie ma zapisu o mozliwosci
jednoczasowego podania ze szczepionkami prze-
ciwko pneumokokom (10-walentng lub PCV-13).
Czy oznacza to, ze niemowl¢ta urodzone przed-
wezesnie szezepione preparatem Pentaxim nie mo-
g3 go otrzymywac jednoczasowo ze szczepieniem
przeciwko pneumokokom? Czy podajgc szczepie-
nie przeciwko pneumokokom na jednej wizycie
z preparatem Pentaxim, czyli tak, jak nakazuje
PSO dla niemowlat przedwczesnic urodzonych,
popetniamy btad? Oczywiscie, ze nie.

Trudno wyjasni¢, dlaczego w ostatnim czasie le-
karze maja tak wicle watpliwosci dotyczycych moz-
liwosci koadministracji szczepionek. By¢ moze wy-
nika to z ogdlnie wickszej dbalosci o "poprawnosé

medyczng', podyktowanej coraz czgstszym pozywa-
niem lekarzy przez pacjentdw i narastajgcym
u wszystkich pracownikéw placéwek medycznych
lgkiem przed odpowiedzialnoScig. Jednak z drugiej
strony, czy gdy chcemy przepisac pacjentowi 2 roz-
ne leki, w ktorych ChPL nie ma zadnej informacji
o mozliwosci ich facznego stosowania (ani o prze-
ciwwskazaniach do ich laczenia), to rezygnujemy
z takiego post¢gpowania? Prawdopodobnie wigk-
szo$¢ lekarzy przyzna, ze w ogdle nie analizuje
ChPL lekow pod tym kgtem i nie uzaleznia swojej
decyzji od ich tresci. Dlaczego wigc szczepienia
traktuje si¢ inaczej? To pytanie pozostaje bez od-
powiedzi.

Rola ChPL okiem prawnika

ChPL to znormalizowany pod wzgledem tresci
i formy dokument przygotowany przez producenta
na podstawie danych zawartych w dokumentacji
chemiczno-farmaceutycznej, farmakologiczno-
-toksykologicznej, biologicznej oraz klinicznej
produktu leczniczego, ktory jest podstawa do wy-
dania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.*?
Co do zasady stanowi podstawowe, najpelniejsze,
powszechnie dostepne Zrodto informacji o pro-
dukcie leczniczym. Zgodnie z art. 11 ustawy Prawo
farmaceutyczne ChPL, obok takich informacji, jak
nazwa, sktad jako§ciowy i ilo§ciowy, posta¢ farma-
ceutyczna, dane farmaceutyczne i wla§ciwosci far-
makologiczne, zawiera dane kliniczne, do ktorych
zalicza si¢ m.in. wskazania i przeciwwskazania,
dawkowanie, specjalne §rodki ostroznosci, poste-
powanie przy przedawkowaniu, dziafania niepoza-
dane oraz interakcje z innymi produktami leczni-
czymi lub inne formy interakcji.* Oczywisty brak
postuzenia si¢ przez ustawodawcg okreSleniem
'wszystkie' oznacza, ze producent nie ma prawne-
go obowiazku sprawdzenia wszelkich mozliwych
interakcji z innymi produktami leczniczymi.
W praktyce bytoby to wrecz niemozliwe. Odnoszac
si¢ do szczepien ochronnych, producent nie ma za-
tem obowigzku zbadania mozliwosci jednoczaso-
wego podawania konkretnej szczepionki ze
wszystkimi dostepnymi na rynku szczepionkami.
Cho¢ informacje takie sa bardzo pozadane, bo
zwickszajg poczucie bezpieczenstwa, ich braku
w ChPL nie nalezy interpretowad, jako braku moz-
liwosci koadministracji z innymi preparatami.
Oznacza to jedynie, ze producent nie przebadat
facznego podawania danych preparatow.

Dobra praktyka lekarska powinna si¢ opierac
na wiarygodnych i rzetelnych danych naukowych.
Zgodnie z art. 4 ustawy o zawodach lekarza i leka-
rza dentysty, lekarz ma obowigzek wykonywac za-
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wod m.in. na podstawie aktualnej wiedzy medycz-
nej.® ChPL jest bardzo cennym Zrédfem informacji
naukowych o produkcie leczniczym, ale nie jedy-
nym. ChPL powinna by¢ okresowo aktualizowana,
szczegblnie jeSli pojawiaja si¢ nowe istotne dane
o produkcie. Jednak poniewaz nie zawsze ma to
miejsce, moze nie zawieraC istotnych danych.
W takiej sytuacji podstawowe zrodlo wiedzy
o szczepieniach stanowia publikacje naukowe,
szczegblnie badania kliniczne o najwyzszej jakoSci.
Oczywiscie kluczowa jest znajomo$¢ hierarchii do-
wodow naukowych.

Zasady koadministracji szczepionek znane sg od
lat. Informacji na ten temat dostarczajag nam cho-
ciazby wytyczne uznanych Swiatowych towarzystw
naukowych, ktére swoje zalecenia opieraja na ak-
tualnych i wiarygodnych danych naukowych.
W Polsce dodatkowym zrodiem wiedzy jest PSO
o randze aktu prawnego, czyli standardu postgpo-
wania. Lekarz nie tylko nie powinien, ale wrecz nie
moze opieral swoich zalecefi wylacznie na ChPL,
jesli inne wiarygodne Zrodla wiedzy wskazujg na
korzysci dla pacjenta z jednoczasowego podawania
szczepionek. Na gruncie art. 9 ustawy o prawach
pacjenta’ lekarz ma obowigzek przedstawienia ta-
kich mozliwosci pacjentowi, pozostawiajagc mu
swobode wyboru. Innymi stowy, nie jest bledem
medycznym koadministracja szczepionek, jesli da-
ne polaczenie nie zostalo zbadane przez producen-
ta danego preparatu i opisane w ChPL, a z wiedzy
ogdlnej z zakresu farmakologii, biologii i immuno-
logii oraz dost¢pnych publikacji naukowych, wy-
tycznych lub standardéw postgpowania wynika, ze
takie postgpowanie jest bezpieczne i skuteczne.

Podsumowanie

Rézne szezepionki mozna podawaé jednoczaso-
wo lub w dowolnych odstgpach czasu (jedynie
w przypadku 2 preparatéw 'zywych' nalezy zacho-
waé odstgp?4 tyg.). Zasady koadministracji szcze-
pionek sg proste (p. ramka 1.), a wyjatki rzadkie (p.
ramka 2.). Jesli w ChPL danej szczepionki nie ma

Ramka 1. Ogdle zasady koadministracji

szczepionek

 szczepionki inaktywowane lub szczepion-
ke inaktywowang i ,zywa"” mozna podac
jednoczasowo lub w dowolnych odste-
pach czasu,

» szczepionki ,zywe"” mozna podawac jed-

; noczasowo lub w odstepie > 4 tygodni.

Ramka 2. Wyjatki do zapamietania

Nie nalezy podawac jednoczasowo:

1. skoniugowanej szczepionki MenACWY
(preparat Menactra) z PCV-13 (preparat
Prevenar 13) u pacjentéw z anatomiczng
lub funkcjonalng asplenia. Zaleca sie, aby
w pierwszej kolejnosci podad PCV-13,
a po = 4 tyg. MenACWY.

2. PCV-13 i PPSV-23. Zaleca sie, aby
w pierwszej kolejnasci podaé PCV-13,
a po = 8 tyg. PPSV-23.

3. doustnej szczepionki przeciwko cholerze
i doustnej szczepionki przeciwko durowi
brzusznemu. Zaleca sie, aby w pierwszej
kolejnosci poda¢ dawke doustnej szcze-
pionki przeciwko cholerze, a po = 8 h
dawke doustnej szczepionki przeciwko
durowi brzusznemu.

informacji na temat tego, czy mozna j3 stosowac
z inng, nic oznacza to, ze tych 2 preparatow nie
mozna podaé na jednej wizycie. ChPL to podsta-
wowe zrodio informacji o produkcie leczniczym,
ale nie jedyne i nie zawsze aktualne. Pamig¢tajmy,
ze jako lekarzy obowiazuje nas postgpowanie zgod-
ne z aktualng wiedzg medyczna.
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Czy szczepionki wektorowe lub mRNA przeciwko COVID-19
moga modyfikowaé genom osoby zaszczepionej?

https://www.mp.pl/szczepienia/ekspert/ekspert-covid-19/254920.czy-szczepionki-wektorowe-lub-mrna-

-przeciwko-covid-19-moga-modyfikowac-genom-osoby-zaszczepionej 15.12.2020

dr n. biol. Alicia Chmielewska

Zaktad Biologii Molekularnej Wirusow, Mi¢dzyuczelniany Wydziat Biotechnologii Uniwersytetu Gdafiskiego i Gdanskiego

Uniwersytetu Medycznego

Czy matrycowe RNA (mRNA), kodujace gliko-
proteine S SARS-CoV-2 lub wektor adenowirusowy
niosacy gen kodujacych antygeny SARS-CoV-2
uzyte w szczepionkach przeciwko COVID-19 moga
wplynaé negatywnie na genom osoby zaszczepionej
takim preparatem?

Skréty: COVID-19 (coronavirus disease) — cho-
roba spowodowana przez SARS-CoV-2, SARS-
CoV-2 (severe acute respiratory syndrome coronavi-
rus 2) — koronawirus zespolu ostrej niewydolnosci
oddechowej 2

Podczas kazdego naturalnego zakazenia wiruso-
wego material genetyczny wirusa w postaci DNA
lub RNA jest wprowadzany do wielu komorek
czlowieka. Na podstawie tej informacji genetycznej
komérki produkujg biatka wirusowe niezb¢dne do
replikacji materialu genetycznego patogenu oraz
jego bialka strukturalne wchodzace w skiad no-
wych czastek wirusowych (wiriondéw potomnych).
W ten sposéb molekularna maszyneria komorek
gospodarza wykorzystywana jest do tworzenia
i uwalniania potomnych wirusow.

W szczepionkach genetycznych mechanizm
wprowadzania materialu genetycznego do komorek
i ekspresji genow naSladuje naturalne zakazenia,
ale na znacznie mniejszg, ograniczong skale. Do ko-
morek wprowadzony zostaje gen kodujacy antygen
kluczowy w ochronnej odpowiedzi immunologicz-
nej przeciwko chorobie zakaZnej (tzw. antygen
szczepionkowy), na podstawie ktdérego komorka
gospodarza produkuje to biatko. W odr6znieniu od
naturalnej infekcji, szczepionki genetyczne nie
wprowadzaja calego genomu wirusa do komorki,
lecz jedynie jego fragment. W wigkszosci badanych
szczepionek przeciwko SARS-CoV-2 jest to poje-
dynczy gen kodujacy biatko powierzchniowe S —
tzw. biatko kolca.! Antygen szczepionkowy wypro-
dukowany w komoérkach znajdujacych sie w okolicy
wstrzyknigcia szczepionki zostaje zaprezentowany
uktadowi immunologicznemu, co prowadzi do
wzbudzenia odpowiedzi immunologiczne.

Wérdd szczepionek przeciwko SARS-CoV-2,
ktore sa aktualnie w fazie badan klinicznych, jest
wiele szczepionek genetycznych, a najbardziej za-
awansowane preparaty oparte sg na 2 platformach
technologicznych:

1. wektorach adenowirusowych — na przyktad
szczepionka ChAdOx1 nCoV-19 (AZD1222)
Uniwersytetu w Oxfordzie i firmy AstraZeneca

2. matrycowym RNA (mRNA) - na przykiad
szczepionki mRNA-1273 (Moderna/NIA-
ID) i BNT162b2 (BioNTech/Fosun Phar-
ma/Pfizer).2

Wektor ChAdOx1 nCoV-19 jest wektorem re-
plikacyjnie defektywnym, co oznacza, ze przenosi
DNA do komérek docelowych, ale nie jest w sta-
nie si¢ w nich namnazaé, gdyz pozbawiony jest ge-
nu koniecznego do replikacji materiatu genetycz-
nego.>* Zapobiega to namnazaniu si¢ wektordw
i ich rozprzestrzenianiu w organizmie. Naturalny
cykl replikacyjny adenowiruséw jest pozachromo-
somalny — kwas DNA jest wprowadzany do jadra
komérkowego, ale nie jest trwale wiaczany do ge-
nomu gospodarza ani replikowany w kolejnych cy-
klach komérkowych wraz z chromosomami go-
spodarza. Na podstawic wprowadzonego DNA
powstaje mRNA, ktéry — po przemieszczeniu sie
z jadra komérkowego do cytoplazmy — jest matry-
cg do syntezy biaika antygenu szczepionkowego.
Komorki transdukowane ('zakazone') wektorami
adenowirusowymi prezentuja obce antygeny
w postaci krotkich peptydow zwigzanych z czast-
kami MHC na btonie komdrkowej. Dochodzi do
wzbudzenia reakcji immunologicznych, w tym re-
akcji cytotoksycznych wobec transdukowanych
komorek, co prowadzi do ich eliminacji (zabicia).
Dlatego tez ekspresja gendw przenoszonych przez
szczepionkowe wektory adenowirusowe i produk-
cja kodowanych przez nie biatek jest krotkotrwa-
ta oraz ograniczona do komorek jedynie w okoli-
cy wstrzyknigcia szczepionki (w mniejszym stop-
niu w lokalnych weztach chlonnych w wyniku
przemieszczania si¢ immunologicznych komorek
tagocytujacych).’
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W przypadku szczepionek mRNA wprowadzony
do komorek w okolicy wstrzyknigcia material ge-
netyczny stuzy bezposrednio jako matryca do syn-
tezy polipeptydow w cytoplazmie. RNA nie ma
mozliwo$ci wigczenia sic do DNA gospodarza i re-
plikacji w czasie podzialow komorkowych, bo sg to
biochemicznie zupetnie inne zwiagzki. Poza tym ni-
ci mRNA s3 szybko degradowane po wyproduko-
waniu kodowanych przez nie biatek. Podobnie jak
to opisano powyzej, reakcje cytotoksyczne ukiadu
immunologicznego prowadza do stopniowego usu-
wania komoérek prezentujgcych obce antygeny.®’
Obecno$¢ mRNA ze szczepionki w organizmie
osoby szczepionej jest wigc takze krotkotrwata.

Podsumowujac, ani szczepionkowe wektory ade-
nowirusowe, ani czgsteczki mRNA zawarte
w szczepionkach nie majg zdolno$ci modyfikacji
genomu komdrkowego gospodarza, obecnos$¢ ma-
teriatu genetycznego ze szczepionki w komorkach
jest przejSciowa, a komérki produkujgce obce bial-
ka sg stopniowo usuwane z tkanek na drodze natu-
ralnych reakcji cytotoksycznych.

Wektory adenowirusowe sa najlepiej przebada-
nymi wektorami wirusowymi, testowanymi od lat
w licznych badaniach klinicznych terapii genowych,
przeciwnowotworowych i szczepionkach, a do tej
pory nie zaobserwowano negatywnych zjawisk
zwigzanych z wplywem na ludzki genom.® Z kolei
szczepionki oparte na mRNA s3 wprawdzie bada-
ne krocej niz wektory wirusowe, jednak ze wzgledu
na brak biologicznej mozliwoéci wigczania RNA

Podzi¢kowania

Barbarze Morlo, starszej pielegniarce Kliniki
Choréb Wewnetrznych Pneumonologii i Aletgologii
w zwigzku z przej$ciem na emeryture serdeczne
podziekowania za petng zaangazowania prace
zawodowa, za wspdlnie przepracowane lata wraz
z najlepszymi zyczeniami, zdrowia pomyslnosci
i radosci w zyciu osobistym skladajg Pielegniarz
Naczelny, Pielegniarka Oddziatowa oraz zespot
pielegniarek Klinik UCK WUM CSK
ul. Banacha 1a w Warszawie.

Paniom Bozenie Cacko Grabowiec i Marii
Zdziennickiej serdeczne podziekowania za
dtugoletnia prace zawodowa, za wspodlinie

przepracowane lata w oddziale dzieciecym wraz

z najlepszymi zyczeniami zdrowia, radosci

i pomysinosci sktadaja Dyrektor d/s Pielegniarstwa
oraz kolezanki Oddz.l MCLCHPIG w Otwocku

do DNA komorkowego uwaza si¢ je za bezpiecz-
niejsze od szczepionek DNA w kwestii potencjal-
nego wptywu na genom gospodarza.®
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Pani Jagodzie Druchlinskiej starszej pielegniarce
srodowiskowe] rodzinnej z okazji zakonczenia pracy
zawodowej serdeczne podziekowania za wieloletnig

prace, profesjonalizm, zaangazowanie, empatie,
usmiech i zyczliwos¢ dla pacjentow
i wspotpracownikéw wraz z zyczeniami zdrowia,
pomyslnosci i jeszcze wielu wspaniatych lat sktada
Dyrektor SZPZLO Warszawa Praga Poludnie
z zespotem pielegniarek i potoznych.

Pani Ewie Lemka Pielegniarce Koordynujacej
w zwigzku z przejsciem na emeryture, serdeczne
podziekowania za petna zaangazowania prace
zawodowa, za zyczliwos¢, kolezenskos¢ oraz
wspdlnie przepracowane lata wraz z najlepszymi
2yczeniami zdrowia i pomyslnosci w zyciu
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