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Wstep

Trzydziestego pierwszego grudnia 2019 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO -
World Health Organization) zostata poinformowana przez wladze Chinskiej Republiki Ludowej
o stwierdzeniu 44 przypadkéw zapalen pluc o niewiadomej etiologii w miescie Wuhan (pro-

wincja Hubei). Dziewiatego stycznia 2020 roku okreslono, ze choroba powodowana jest przez
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nowego koronawirusa podobnego do SARS-CoV, jednoczeénie naukowcy chinscy opublikowali
sekwencje calego genomu czynnika etiologicznego. W lutym 2020 roku nowa choroba zostala
nazwana COVID-19 (Coronavirus disease), a Miedzynarodowy Komitet Taksonomii Wiruséw
nazwal nowy koronawirus — SARS-CoV-2. W marcu 2020 roku WHO potwierdzila obecnos¢ wi-
rusa w 84 krajach $wiata. Jedenastego marca 2020 roku WHO oglosita stan pandemii [24]. W Pol-
sce pierwszy przypadek COVID-19 zdiagnozowano 5 marca 2020 roku (w woj. lubuskim), [14].
Dwudziestego marca tego roku ogloszono na obszarze Rzeczpospolitej Polskiej stan epidemii.

Epidemiczne rozprzestrzenianie si¢ COVID-19 przy wysokim odsetku pacjentéw wy-
magajacych hospitalizacji i istotnym zagrozeniu dla zycia, szczegdlnie wéréd grup wysokiego
ryzyka (m.in. podeszly wiek, wielochorobowo$¢) bardzo szybko prowadzilo do przecigzenia
systemow opieki zdrowotnej. Brak optymalnej przyczynowej terapii COVID-19 byt argu-
mentem za jak najszybszym wdrozeniem masowych szczepien. Szereg osrodkéw naukowych
i firm farmaceutycznych podjelo intensywne prace nad stworzeniem szczepionek przeciw CO-
VID-19. Pierwsza szczepionka firmy Pfizer/BioNTech zostata dopuszczona do obrotu 21 grud-
nia 2020 r., kolejna firmy Moderna - 6 stycznia 2021 r., a Oxford-AstraZeneca 29 stycznia tego
samego roku. Nastepne szczepionki to Johnson&Johnson (11 marca 2021 r.) oraz Novavax
(20 grudnia 2021 r.). Szczepionki te posiadaly autoryzacje Europejskiej Agencji Lekow i byty
dopuszczone do stosowania w krajach Unii Europejskiej [4, 8, 7, 10, 17, 18].

Podstawe prawna masowej akcji szczepien przeciw COVID-19 w Polsce stanowila
uchwata Rady Ministréw z dnia 15 grudnia 2020 roku w sprawie przyjecia Narodowego Pro-
gramu Szczepien [20]. Polska zakontraktowata zakup szczepionek w ramach unijnego porozu-
mienia, zawartego pomiedzy Komisja Europejskg a pafistwami cztonkowskimi [9, 23].

Definicje Niepozadanego Odczynu Poszczepiennego (NOP)
i Niepozadanego Zdarzenia Medycznego (NZM)

Niepozadany Odczyn Poszczepienny (NOP) wg. ustawy z dnia 5 grudnia 2008 roku
o Zapobieganiu i Zwalczaniu Zakazen i Choréb Zakaznych u Ludzi (Dz. U. 2008 Nr 234 poz.
1570) jest okreslany, jako ,, niepozgdany objaw chorobowy pozostajgcy w zwigzku czasowym
z wykonanym szczepieniem ochronnym” [21]. Z kolei wg. Narodowego Instytutu Zdrowia Pu-
blicznego PZH - Panstwowego Instytutu Badawczego (NIZP PZH-PIB) NOP ,,to zaburzenie
stanu zdrowia, ktére wystgpito w okresie 4 tygodni po podaniu szczepionki” [12].

Definicje Niepozadanego Zdarzenia Medycznego (NZM) zawiera ustawa z dnia
6 wrzeénia 2001 roku Prawo Farmaceutyczne, zgodnie, z ktdra cigzkim niepozgdanym zdarze-
niem po uzyciu badanego produktu leczniczego lub weterynaryjnego jest ,,zdarzenie, ktére bez
wzgledu na zastosowang dawke badanego produktu leczniczego albo badanego produktu leczni-
czego weterynaryjnego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub
jej przediuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest chorobg, wadg wrodzong lub
uszkodzeniem plodu” [22].



Analiza wystepowania niepozadanych odczyndéw poszczepiennych

Charakterystyka i klasyfikacja Niepozadanych Odczynow
Poszczepiennych

NOP ze wzgledu na rodzaj i nasilenie wystepujacych objawdw klinicznych dzielimy na: ciez-
kie, powazne, fagodne [16]. NOP ciezki zagraza zdrowiu i Zyciu oraz moze prowadzi¢ do trwalego
uszczerbku w sprawnoéci fizycznej lub umystowej, a takze wymaga¢ hospitalizacji celem ratowania
zdrowia w skrajnych przypadkach konczy¢ sie $miercig. Powazny NOP cechuje si¢ duzym nasile-
niem objawéw pod postacig znacznego obrzeku i mocnego zaczerwienienia w miejscu wklucia,
a takze wysokiej goraczki. Nie prowadzi jednak do trwalej utraty zdrowia, nie wymaga hospitali-
zacji i nie stanowi zagrozenia dla zycia. NOP lagodny ma objawy nasilone w niewielkim stopniu
w postaci zaczerwienienia i miejscowego obrzeku w miejscu iniekcji oraz niewielkiej goraczki [16].

Na wystapienie NOP ma wplyw wiele czynnikéw, wérdd ktérych najczestsze to m.in.:
indywidualna reakcja organizmu na szczepionke (np. miejscowy odczyn alergiczny, wstrzas
anafilaktyczny); reakcja emocjonalna na szczepienie (np. omdlenie wazowagalne, wymioty,
bezdech, hiperwentylacja, dretwienie, mrowienie, drgawki); poszczepienna choroba poronna
(ztagodzona forma choroby, przed ktorg szczepionka chroni). Dos¢ czesto wystepuje zjawisko
koincydencji, kiedy pojawiaja si¢ objawy chorobowe niemajace zwigzku z wykonanym szcze-
pieniem, a nastepuje jedynie zwigzek czasowy. NOP moze takze mie¢ zwigzek z wadg jakoscio-
wa szczepionki lub blednym wykonaniem szczepienia. Niepozadane Odczyny Poszczepien-
ne zwigzane z btedami wykonania szczepienia to najczesciej: zbyt duza dawka szczepionki,
niewlasciwe miejsce podania, niezachowanie zasad sterylno$ci w czasie przygotowania szcze-
pionki do podania lub wykonania iniekgji, uzycie niewlasciwego rozpuszczalnika, niewta$ciwe
przechowywanie szczepionek, nieprzestrzeganie przeciwwskazan do szczepien [13].

Do szczegotowych rodzajow i kryteriow NOP na potrzeby nadzoru epidemiologicz-
nego zaliczamy: odczyny miejscowe, w tym takze odczyny po szczepieniu przeciw gruzlicy
(ropienn w miejscu wstrzykniecia, powiekszenie wezléw chlonnych, obrzek); NOP dotyczace
os$rodkowego uktadu nerwowego (drgawki nie gorgczkowe i goragczkowe, encefalopatie, pora-
zenie wiotkie spowodowane wirusem szczepionkowym, zesp6! Guillaina-Barrego, zapalenie
opon mézgowo-rdzeniowych, zapalenie mézgu); inne NOP (goraczka powyzej 39 stopni C,
epizod hipotensyjno-hiporeaktywny, bole stawowe, matoptytkowo$¢, porazenie splotu barko-
wego, nieutulony ciagly ptacz, reakcje alergiczne i wstrzas anafilaktyczny, uogélnione zaka-
zenie BCG, zapalenie §linianek, posocznica, w tym wstrzas septyczny, inne powazne skutki

uboczne wystepujace do 4 tygodni od podania szczepionki), [16].

System monitorowania i zglaszania Niepozadanych Odczynéw
Poszczepiennych w Polsce

NOP podlegaja systemowi zglaszania i monitorowania. W Polsce system ten obowig-

zuje od 1966 roku i opiera si¢ na zaleceniach WHO. Ma on charakter bierny tzn. o zasadno-
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$ci zgloszenia decyduje lekarz, ktéry rozpoznaje lub podejrzewa wystagpienie NOP. Lekarz
jest zobowigzany w ciggu 24 godzin poinformowa¢ o tym fakcie wlasciwego terytorialnie
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego (PPIS) za posrednictwem aplikacji ga-
binet gov.pl z wykorzystaniem e-formularza zintegrowanego z platforma Systemu Ewidencji
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (SEPIS). Zadaniem organdéw Panstwowej Inspekcji Sani-
tarnej (PIS) jest: weryfikacja kompletnosci danych zawartych w zgloszeniu NOP, a w razie
watpliwosci wyjasnienie ich z lekarzem zglaszajacym; gromadzenie danych epidemiologicz-
nych o wystepowaniu NOP na podstawie informacji ze zgloszen i prowadzonych docho-
dzen epidemiologicznych; prowadzenie przez panstwowych powiatowych i wojewddzkich
inspektoréw sanitarnych elektronicznych rejestréow zgtoszen NOP. Kazde zarejestrowane
zgtoszenie NOP przekazywane jest do NIZP PZH-PIB gdzie nastepuje ostateczna weryfika-
cja czy zgloszone zdarzenie medyczne zostanie zakwalifikowane, jako Niepozadany Odczyn
Poszczepienny. Instytut gromadzi dane dotyczace NOP, analizuje je i publikuje. Nadzo6r nad
bezpieczenstwem szczepionek, ktore sg produktami leczniczymi sprawuje Departament Mo-
nitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a takze Gltowny Inspekto-
rat Farmaceutyczny. Instytucje te moga nakaza¢ m.in. przedstawienie przez wytwoércow
szczepionek $wiadectw kontroli, jakosci kazdej serii, przeprowadzenie dodatkowych badan,
a w uzasadnionych przypadkach wyda¢ decyzje o czasowym zakazie wprowadzenia szcze-

pionki do obrotu, wstrzymania obrotu lub wycofania szczepionki z obrotu [5].
Szczepienia rekomendowane przeciwko Sars-Cov-2

W Polsce szczepienia przeciw COVID-19 realizowane byly w oparciu o Narodowy Pro-
gram Szczepien i rozpoczely sie 27 grudnia 2020 r. Kolejnos¢ szczepienia podzielona zostala
na cztery etapy: Etap 0 — pracownicy ochrony zdrowia, pracownicy doméw pomocy spolecz-
nej, pracownicy miejskich osrodkéw pomocy spolecznej, personel wspierajacy i administracja
ochrony zdrowia, pracownicy stacji sanitarno-epidemiologicznych oraz rodzice wczesniakéow;
Etap 1 - pensjonariusze zakladéw opiekuniczo leczniczych, doméw pomocy spolecznej, pie-
legnacyjno-opiekunczych, oraz osoby powyzej 60. roku zycia w kolejnoséci od najstarszych,
nauczyciele, stuzby mundurowe; Etap 2 — osoby w wieku ponizej 60. roku zycia z chorobami
przewlektymi zwigkszajacymi ryzyko ciezkiego przebiegu choroby COVID-19, albo osoby
bedace w trakcie diagnostyki i leczenia, wymagajacego wielokrotnego lub ciaglego kontaktu
z placéwkami ochrony zdrowia oraz osoby bezposrednio zapewniajace funkcjonowanie pod-
stawowej dziatalno$ci panstwa i narazone na zakazenie ze wzgledu na czgste kontakty z inny-
mi osobami; Etap 3 - przedsigbiorcy i pracownicy sektorow, ktére zostaty zamknigte w zwigz-
ku z wprowadzaniem tzw. lockdownéw zamknietych oraz powszechne szczepienie pozostalej
czesci dorostej populacji. Pierwotne zatozenia Narodowego Programu Szczepien byly w trak-
cie jego realizacji wielokrotnie korygowane.



Analiza wystepowania niepozadanych odczyndéw poszczepiennych

W latach 2021 - 2022 szczepienia wykonywano stosujac produkty nastepujacych firm [19]:

L.

Szczepionka mRNA firm Pfizer oraz BioNTech o nazwie Comirnaty. Zostala ona
wprowadzona do obrotu w calej UE dzigki procedurze warunkowego wprowadzenia
do obrotu (decyzja z dnia 21.12.2020 r. Komisji Europejskiej). Szczepionka Comirnaty
chroni przed objawami COVID-19 spowodowanymi koronawirusem SARS-CoV-2.
Moze by¢ przyjmowana przez osoby w wieku =5 lat, w dwdch dawkach. Druga dawke
przyjmuje si¢, gdy uplyna trzy tygodnie od pierwszej dawki.

. Szczepionka mRNA firmy Moderna o nazwie Spikevax. Zostala ona wprowadzo-

na do obrotu w calej UE dzigki procedurze warunkowego wprowadzenia do obro-
tu (decyzja z dnia 06.01.2021 r. Komisji Europejskiej). Szczepionka Spikevax chroni
przed objawami COVID-19 spowodowanymi koronawirusem SARS-CoV-2. Moze
by¢ przyjmowana przez osoby w wieku >12 lat, w dwdch dawkach. Druga dawka po-

dawana jest, gdy minie 28 dni od przyjecia pierwszej dawki.

. Szczepionka wektorowa o nazwie Vaxzevria wyprodukowana przez koncern AstraZene-

ca. Zostala ona wprowadzona do obrotu w calej UE dzigki procedurze warunkowego
wprowadzenia do obrotu (decyzja z dnia 29.01.2021r. Komisji Europejskiej). Szczepionka
Vaxzevria chroni przed objawami COVID-19 spowodowanymi koronawirusem SARS-
CoV-2. Moze by¢ przyjmowana przez osoby w wieku >18 lat, w dwéch dawkach. Druga
dawka przyjmuje sie w odstepie pomiedzy 4 a 12 tygodniem (miedzy 28 a 84 dniem).

. Szczepionka wektorowa COVID-19 o nazwie Vaccine Janssen. Zostala ona wprowa-

dzona do obrotu w calej UE dzigki procedurze warunkowego wprowadzenia do ob-
rotu (decyzja z dnia 11.03.2021 r. Komisji Europejskiej). Szczepionka Vaccine Janssen
chroni przed objawami COVID-19 spowodowanymi koronawirusem SARS-CoV-2.
Moze by¢ przyjmowana przez osoby w wieku >18 lat, podawana w postaci jednej

dawki i dawki przypominajacej po minimum 2 miesigcach.

. Szczepionka biatkowa o nazwie Nuvaxovid firmy Novavax (rekombinowana, z adiuwan-

tem). Zostata ona wprowadzona do obrotu w calej UE dzieki procedurze warunkowego
wprowadzenia do obrotu (decyzja wykonawcza z dnia 20.12.2021 r. Komisji Europejskiej
udzielajaca na podstawie rozporzadzenia o numerze 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady zgody na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego zastosowanego u ludzi).
Szczepionka Nuvaxovid chroni przed objawami COVID-19 spowodowanymi koronawiru-
sem SARS-CoV-2. Moze by¢ przyjmowana przez osoby w wieku >18 lat w dwoch dawkach.
Odstep czasu, jaki musi uptynaé pomiedzy pierwsza a druga dawka wynosi trzy tygodnie.

Cel pracy

1. Analiza stanu liczebno$ci oraz zbadanie czgsto$¢ wystepowania niepozadanych od-

czynéw poszczepiennych po szczepionkach przeciw COVID-19 w Polsce w okresie od

27.12.2020 r. do 28.02.2022 r. uwzgledniajac rodzaj odczynu poszczepiennego.
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2. Ocena specyfikacji odczynéw poszczepiennych nastepujacych po podaniu okreslonych
preparatow szczepionkowych przeciw COVID-19 w Polsce.

3. Analiza wystepowania niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz niepozadanych zda-
rzefi medycznych w Polsce, dokonano z wykorzystaniem raportow uzyskanych ze zbioréw pro-
wadzonych przez NIZP-PZH w okresie od 27.12.2020 r. - 28.02.2022 r. dotyczacych liczby zare-
jestrowanych przypadkéw NOP i NZM z uwzglednieniem ich klasyfikacji oraz charakterystyki.

Metodologia badan

Analizy wystepowania niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz niepozadanych
zdarze medycznych w Polsce, dokonano z wykorzystaniem raportéw uzyskanych ze zbioréw
prowadzonych przez NIZP-PZH w okresie od 27.12.2020 r.- 28.02.2022 r. dotyczacych liczby za-
rejestrowanych przypadkéw NOP i NZM z uwzglednieniem ich klasyfikacji oraz charakterystyki.
Analizie poddano zarejestrowane NOP i NZM po szczepionkach dopuszczonych do obrotu w kra-
jach Unii Europejskiej tj. Comirnaty (Pfizer-BioNTech), Spikevax (Moderna), Vaxzevria (Astra-
Zeneca), COVID-19 Vaccine (Janssen). Zweryfikowano rodzaj szczepionki przeciw COVID-19
powodujacej najwiecej odczynéw poszczepiennych, szczegdlowej analizie poddano réwniez NOP
ciezki oraz zgony spowodowane wystapieniem niepozadanych odczynéw poszczepiennych.

Dokonujac klasyfikacji rodzajow NOP wykorzystano kryteria zgodne z Rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynéw po-
szczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania (Dz. U. 2010 nr 254 poz. 1711 z pdézn. zm.),
wedtug ktorych, ciezki niepozadany odczyn poszczepienny zagraza zyciu pacjenta i moze wy-
magac jego hospitalizacji celem ratowania zycia badz zdrowia, powoduje nieodwracany ubytek
sprawnosci fizycznej lub psychicznej, niepozadany odczyn poszczepienny konczy sie zgonem
[16]. Powazny niepozadany odczyn poszczepienny natomiast charakteryzuje si¢ znacznym na-
tezeniem objawow w formie znacznego obrzeku konczyny, silnym zaczerwienieniem w miejscu
podania szczepienia oraz wysoka goraczka. Powazny NOP nie zagraza zyciu pacjenta, zwykle
nie wymaga hospitalizacji oraz nie powoduje trwalego uszczerbku na zdrowiu. Wedtug przy-
jetych kryteriéw lagodny odczyn poszczepienny nie posiada szczegdlnie duzego nasilenia,
wyrdznia si¢ natomiast miejscowy obrzek konczyny z silnym miejscowym zaczerwienieniem
oraz goraczka [16]. Dokonujac klasyfikacji NZM przyjeto definicje okreslong w ustawie z dnia
6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 2001, Nr 126 poz. 1381 z pézn. zm.), [22].

Wyniki badan i omdéwienie

W zakresie realizacji przez NIZP PZH - PIB nadzoru epidemiologicznego w okresie od 27
grudnia 2020 r. do 28 lutego 2022 r. zarejestrowano ogélnie 14 659 NOP i NZM zgloszonych przez In-
spekcje Sanitarng. Wedtug informacji zamieszczonych w raportach liczba ta stanowi okoto 80% zgto-
szen, ktore zostaly wykazane w Systemie Ewidencji Panistwowej Inspekcji Sanitarnej (SEPIS), [11].



Analiza wystepowania niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych

Analizujac NOP i NZM zgloszone do NIZP PZH - PIB na przestrzeni omawianego okresu,
najwiecej odnotowano odczynéw tagodnych (n=12313), znaczng cze¢$¢ stanowily rowniez odczy-
ny powazne (n=1798). Sposrdd zgtoszonych NOP i NZM po szczepieniach przeciw COVID-19
najrzadziej odnotowywano odczyny cigzkie (n=548). Najwigcej przypadkéw NOP powaznych
i ciezkich zgtoszono po szczepieniu szczepionka Pfizer-BioNTech (n=1096, n=371) oraz Astra
Zeneca (n=488, n=117). Najmniejszg liczbe przypadkéw powaznych i ciezkich odnotowano
w przypadku szczepienia szczepionka Moderna (n=133, n=29) i Janssen (n=81, n=31), [Tab. I].

Tab. I. Liczba NOP i NZM zgloszona do NIZP PZH - PIB oraz ich kwalifikacja w okresie od 27.12.2020 .
-28.02.2022r. [11].

Rodzaj szczepionki

Kwalifikacja
tagodne 5839 (41,0%) 1355 (9,4%) 4401 (28,1%) 738 (5,1%)| 12313 (83,6%)
powazne 1096 (7,9%) 133 (1,0%) 488 (3,1%) 81 (0,6%) 1798 (12,6%)
cigzkie 371 (2,6%) 29 (0,2%) 117 (0,8%) 31 (0,2%) 548 (3,8%)
OGOLEM 7306 (51,5%) | 1497 (10,6%) 5006 (32,0%) 850 (5,9%) 14 659 (100%)

Analizujac odsetek NOP wedlug cigzko$ci odczynu w zalezno$ci od rodzaju szcze-
pionki w odniesieniu do liczby podanych dawek poszczegdlnych szczepionek w okresie od
27.12.2020 r. - 28.02.2022 r. (Tab. II) fatwo wyjasni¢ przyczyne najwickszego udziatu szcze-
pionki Pfizer-BioNTech w zarejestrowanych NOP. Niniejsza zalezno$¢ jest $cisle zwigzana
z ilo$cig 0s6b zaszczepionych ww. szczepionka, jej udzial w ogdlnej liczbie to ponad dwie trze-
cie 0s6b zaszczepionych (n=41 673 590). Najwiekszy odsetek NOP z uwzglednieniem jego
rodzaju zarejestrowano u osob zaszczepionych szczepionka Astra Zeneca (n=0,095), gdzie
NOP fagodny stanowit 0,083%, powazny 0,009%, ciezki 0,002%. Najmniejszy odsetek NOP
wedlug cigzkosci odczynu w zaleznosci od rodzaju szczepionki w odniesieniu do liczby po-
danych dawek zarejestrowano w przypadku oséb zaszczepionych Pfizer-BioNTech (0,018%).
Przy wszczepialnoéci stanowiacej sume 41 673 590 min dawek szczepionki, NOP lagodne
to 0,014%, powazne 0,003%, ciezkie 0,001%.

Tab. I1. Odsetek NOP i NZM oraz wg cigzkosci odczynu w zaleznosci od rodzaju szczepionki, w odniesieniu
do liczby podanych dawek poszczegélnych preparatow w okresie od 27.12.2020 r. - 28.02.2022 r. [11].

Liczba podanych
dawek

41673 590 3625 086 5296 165 2754 984 53 349 825

Kwalifikacja

tagodne (%) 0,083 0,027 0,023
powazne (%) 0,003 0,004 0,009 0,003 0,003

cigzkie (%) 0,001 0,001 0,002 0,001 0,001
OGOLEM (%) 0,018 0,041 0,095 0,031 0,027

*oznacza liczbe podanych dawek poszczegdlnych szczepionek, zar6wno pierwszej, drugiej, trzeciej oraz
czwartej dawki od 27.12.2020 r. do 28.02.2022 r.
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W okresie od 27.12.2021 roku do 28.02.2022 roku odnotowano 56 zgondéw w przebie-
gu ciezkich NOP powigzanych ze szczepieniami przeciw COVID-19, w przewazajacej liczbie,
jako powiklanie po szczepieniach preparatem Comirnaty, ktory byl najszerzej wykorzystywa-
ny w akgji szczepien. Zgony byly przede wszystkim powodowane zaburzenjami kardiologicz-
nymi, neurologicznymi i oddechowymi (Tab. III).

Tab. III. Liczba zgonéw z podziatem na rodzaj szczepionki i odczyny poszczepienne w okresie od
27.12.2020 1. - 28.02.2022 1.

Liczna zgondw a rodzaj szczepionki

Rodzaj odczynow
poszczepiennych po
ktérych nastapit zgon

zaburzenia
neurologiczne

zaburzenia 15
kardiologiczne

zaburzenia
oddechowe 7 0 0 0 7

zaburzenia 0 0 0 0 0

alergiczne

innym 18 0 4 0 22

odczynem

SR 48 1 7 0 56

Zrédlo: opracowanie wlasne

W tabeli IV przedstawiono liczbe zgondéw powiazanych czasowo ze szczepieniem a ro-
dzajem szczepionki przeciw COVID-19. W ramach prowadzonego nadzoru epidemiologiczne-
go w okresie od 27 grudnia 2020 r. do 28 lutego 2022 r. zarejestrowano tacznie 38 zgonéw powig-
zanych czasowo ze szczepieniem. Najwiecej zgonéw majacych zwigzek czasowy ze szczepieniem
odnotowano po podaniu szczepionki Pfizer-BioNTech (n=31). Zarejestrowano réwniez 5 zgo-
néw po podaniu szczepionki Astra Zaenecka oraz 2 zgony korelujace czasowo ze szczepieniem

po szczepionce Janssen. Brak wykazanych zgonéw w wyniku podania szczepionki Moderna.

Tab. IV. Liczba zgonéw powigzanych czasowo ze szczepieniem a rodzaj szczepionki przeciw COVID-19
w okresie od 27.12.2020 r. - 28.02.2022 r.

Rodzaj odczynéw
poszczepiennych
po ktérych nastgpit
zgon

Liczna zgondw a rodzaj szczepionki

Zgony powigzane
jedynie czasowo ze
szczepieniem

Zrédlo: opracowanie wlasne

Sumaryczna liczba zgonéw spowodowanych wystgpieniem ciezkich NOP wynosi
94 osoby. W niniejszej liczbie 56 0s6b stanowia mezczyzni, 36 0s6b to kobiety. Z uwagi na brak
danych 2 osoby nie zostaly zakwalifikowane do zadnej z grup. Z przedstawionej powyzej tabeli
6 wynika, iz mimo czestszego notowania ciezkich NOP u kobiet (261 osob) to liczba zgondw
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jest mniejsza (n=36) w poréwnaniu z liczba zarejestrowanych zgonéw mezczyzn (n=56) spo-
wodowanych ciezkim NOP (Tab. V).

Tab. V. Wystepowanie cigzkich NOP oraz zgonéw z podziatem na plec.

RieE Liczba oséb Liczba zgonow
kobiety 261 36
mezczyzni 253 56
brak danych 34 2
OGOLEM 548 94

Zrédlo: opracowanie wlasne

Najliczniejszg grupa wiekows, gdzie zarejestrowano najwiecej przypadkow ciezkich

NOP stanowg osoby w wieku 60+ (n=220). Jest to réwniez grupa z najwiekszg liczbg zgondw

spowodowanych cigzkim odczynem poszczepiennym (n=77). Ciezkie niepozadane odczyny

poszczepienne najrzadziej rejestrowane byly w grupie wiekowej od 0 - 17 lat (n=27), w niniej-
szej grupie wiekowej nie odnotowano réwniez zgonéw (Tab. VI).

Tab. VL. Liczba cigzkich NOP i liczba zgonéw w podziale na grupy wiekowe

GRUPY WIEKOWE ODCZYN CIEZKI  LICZBAZGONOW
0-17 27 0
18-29 55 1
30-39 66 1
40-49 86 7
50-59 60 6
> 60 220 77
brak danych 34 2
OGOLEM 548 94

Zrédlo: opracowanie wlasne

Dyskusja

W Polsce odczyny ciezkie wystepowaly rzadko, stanowity 4% wszystkich zarejestrowa-
nych odczynéw i zdarzen poszczepiennych, ktore wystapity po podaniu szczepionki Pfizer-
-BioNTech, Moderna, Astra Zeneca oraz Janssen. Takie same wyniki uzyskali badacze Alexis
L. Beatty, Noah D. Peyser; Xochitl E. Butcher i wsp., ktérzy zbadali, iz powazne skutki uboczne
szczepionek przeciw COVID-19 byly rzadkie. Badacze dokonali réwniez analizy poszczegdl-
nych marek szczepionek, dowodzac, ze pelna dawka szczepionki, marka szczepionki, wiek,
ple¢ zenska i przechorowanie COVID-19 przed szczepieniem, byly zwigzane z wigkszg szansg
na niepozadane skutki poszczepienne [3].

W Polsce najliczniejszg grupg wiekows, gdzie zarejestrowano najwigcej przypadkow
cigzkich NOP stanowa osoby w wieku 60+ (n=220). Jest to rowniez grupa z najwieksza liczbg
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zgonéw spowodowanych cigzkim odczynem poszczepiennym (82%, n=77). Badania prowa-
dzone od grudnia 2020 do marca 2021 roku przez Wréblewska I., Wroblewska Z., Grudzien R.
i wsp. wykazaly, iz NOP-y czesciej wystepuja u ludzi w podesztym wieku cierpiacych z powodu
wspOlistniejacych chordb i przyjmujacych na state 3-5 lekéw oraz czedciej wystepuja po poda-
niu drugiej niz pierwszej dawki szczepionki [25]. Opublikowane 17 stycznia 2022 roku badania
chinskich naukowcéw wykazaly, iz reakcje miejscowe takie jak obrzek, rumien i bol wokot
miejsca wstrzykniecia i fagodne reakcje ogoélnoustrojowe (przejsciowa goraczka, zmeczenie,
bdl glowy, dreszcze) sa czeste, ale powazne dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Wedtug
danych Cambridge Crystallography Data Centre (od grudnia 2020 r. do kwietnia 2021 r.) nie-
pozadane zdarzenia szczepionek COVID-19 zgloszono na poziomie 11,86 na 100 000 osdb
w Chinach. W zwiazku z tym 82,96% wszystkich niepozadanych zdarzen to reakcje ogolne [15].

Analiza przeprowadzona w zakresie NOP i NZM w Polsce pokazala, iz najliczniej-
szy odsetek zarejestrowanych zgondw stanowig zgony spowodowane innym odczynem po-
szczepiennym (39%), a najwieksza liczba zgondéw wystapita po podaniu szczepionki Pfizer-
-BioNTech (n=48) z uwzglednieniem rodzaju odczynu poszczepiennego. Najwigcej zgonow
majacych zwiazek czasowy ze szczepieniem réwniez odnotowano po podaniu szczepionki
Pfizer-BioNTech. W zakresie prowadzonego nadzoru epidemiologicznego przez NIZP PZH
- PIB facznie wykazano 94 zgony. Od 20 stycznia do 5 marca 2021 r. w Minas Gerais prowa-
dzono badania, gdzie podano 940 013 dawek szczepionki, wiekszo$¢ z nich, jako pierwsza
dawke 633 0321306 981 jako druga dawke. W tym samym okresie zgloszono 7305 przypad-
kéw niepozadanych odczynéw poszczepiennych, co odpowiada 0,45% wszystkich podanych
dawek. Wiekszos$¢ przypadkéw (69%) byla spowodowana testami immunobiologicznymi
przeprowadzonymi w laboratorium Astra Zeneca. Zgodnie z klasyfikacja NOP 3% uznano
za cigzkie odczyny poszczepienne (20,85 ciezkich NOP na kazde 100 tys. zastosowanych
dawek), a 4,71% tych zdarzen przeksztalcilo si¢ w zgony (8,19 zgonéw na kazde 100 tys.
zastosowanych dawek). Jednak 97% zgloszonych przypadkéw zostalo sklasyfikowanych,
jako tagodne odczyny poszczepienne. W prowadzonych badaniach siedem przypadkow
bylo réwniez zwiagzanych ze zdarzeniami niepozadanymi. Biorac pod uwage catkowita licz-
be zgloszen, 43,6% dotyczyto oséb w wieku od 18 do 35 lat, przy czym wiecej zachorowan
dotyczyto kobiet (83,4%) [2].

Na podstawie raportu Europejskiej Agencji Lekéw (ang. EMA) z dnia 7 kwietnia
2021 r. stwierdzono 169 przypadkéw zakrzepicy w zytach mézgowych i 53 przypadki za-
krzepicy w zylach brzusznych, z czego 18 przypadkéw $miertelnych po podaniu szcze-
pionki Astra Zeneca [6]. Poréwnujac nieporzadne odczyny poszczepienne wsrdd czterech
szczepionek COVID-19 w Europie naukowcy Abbattista M., Martinelli I. i Peyvandi E. od-
notowali rzadkie wystepowanie zakrzepicy w nietypowych miejscach, z matoptytkowosciag
lub bez niej, pomimo, Ze maltoptytkowosé wydawata sie wystepowacd czesciej u pacjentdw,
u ktérych rozwinela si¢ zakrzepica po szczepionkach zawierajacych wektory adenowiru-

sowe. Ponadto wieksza czesto$¢ wystepowania zakrzepicy zyl mézgowych zaobserwowa-
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no w grupie <65 lat w przypadku szczepionek zawierajacych wektory adenowirusowe niz
w pozostatych [1].

W rzeczywistej ocenie analizowanego okresu od 27 grudnia 2020 r. do 28 lutego 2022 r.,
w Polsce niepozadane odczyny po podaniu okreslonych szczepionek COVID-19 byty rzadkie,
a ogolne dzialania niepozadane byly podobne do raportéw branzowych i rzagdowych. Niniej-
sza ocena umozliwita poréwnanie NOP i NZM miedzy producentami szczepionek, zwracajac
uwagg, ze dzialania niepozadane wystepowaly czesciej. Nalezy réwniez nadmienié, ze korzysci
ze szczepienia przeciwko COVID-19 nadal przewyzszaja ryzyko wystapienia dziatan niepoza-
danych, w tym rzadkich, zagrazajacych zyciu objawéw, ktore wydaja si¢ wystepowac w przy-
padku wszystkich czterech szczepionek, ale z mozliwymi réznicami w czestotliwo$ci i mecha-
nizmie, ktére wymagaja dalszych badan i analiz.

Whioski

1. W okresie 27.12.2020 - 31.12.2022 r. Niepozadane Odczyny Poszczepienne i Nie-
pozadane Zdarzenia Medyczne wystepujace 30 dni po szczepieniach przeciw CO-
VID-19 stanowily 0k.0,05% i nie odbiegaly czestoscia od liczby NOP dla szczepien
podawanych w ramach Programu Szczepienn Ochronnych.

2. Uwzgledniajac rodzaj szczepionki i liczbe podanych dawek najwiekszy odsetek NOP
wystepowal po szczepionce Vaxzevria firmy Oxford-AstraZeneca.

3. W strukturze NOP przewazaly odczyny tagodne (83,6%).

4. Najwiecej NOP i NZM zakwalifikowanych jako ciezkie wystepowato u 0séb powyzej
60. roku zycia. W tej grupie takze najczesciej dochodzito do zgondéw w wyniku powi-
ktan cigzkiego NOP.

5. Czynnikami sprzyjajacymi wystapieniu cigzkiego NOP, w czesci przypadkéw prowa-
dzacego do zgonu, oprocz wieku byly choroby wspoélistniejace, zawtaszcza kardiolo-
giczne, pulmonologiczne, neurologiczne.

6. Analiza NOP i NZM wystepujacych po szczepieniach przeciw COVID-19 wykazuje,
ze korzy$ci wynikajace z tych szczepien przewyzszaja ryzyko wystapienia dziatan nie-
pozadanych i to w odniesieniu do wszystkich stosowanych w profilaktyce COVID-19
szczepionek.
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STRESZCZENIE

Analizy wystepowania niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz niepozadanych zdarzen me-
dycznych w Polsce, dokonano z wykorzystaniem raportéw uzyskanych ze zbioréw prowadzonych przez
NIZP-PZH w okresie od 27.12.2020 r. — 28.02.2022 r. dotyczacych liczby zarejestrowanych przypadkow
NOP i NZM z uwzglednieniem ich klasyfikacji oraz charakterystyki. Analizie poddano zarejestrowane
NOP i NZM po szczepionkach przeciw COVID - 19 dopuszczonych do obrotu w krajach Unii Euro-
pejskiej tj. Comirnaty (Pfizer-BioNTech), Spikevax (Moderna), Vaxzevria (AstraZeneca), COVID-19
Vaccine (Janssen).W Polsce odczyny ciezkie stanowily 0,001% wszystkich zarejestrowanych odczynéw
i zdarzen poszczepiennych przy uwzglednieniu liczby podanych dawek szczepionki. Z analizy danych
zawartych w raportach NIZP-PZH wynika, ze korzysci ze szczepienia przeciwko COVID - 19 nadal
przewyzszaja ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, w tym rzadkich, zagrazajacych zyciu objawéw,

ktore wystepuja w przypadku wszystkich 4 szczepionek.

SEOWA KLUCZOWE: Niepozadane Odczyny Poszczepienne, Niepozadane Zdarzenia Medyczne, Szcze-
pienia, Sars-CoV-2

ABSTRACT

The analysis of adverse vaccine events and other adverse events in Poland was performed using re-
ports obtained from the collections kept by the National Institute of Public Health — National Institute of
Hygiene in the period from 27.12.2020 to 28.02.2022 concerning the number of registered cases of Vac-
cine adverse event and Adverse medical events, taking into account their classification and characteri-
stics. The analysis included registered VAEs and AMEs after COVID-19 vaccines authorized in European
Union countries, i.e., Comirnaty (PfizerBioNTech), Spikevax (Moderna), Vaxzevria (AstraZeneca), and
the Janssen COVID-19 Vaccine (. The analysis of the data in the NIZP-PZH reports shows that the bene-
fits of COVID-19 vaccine still outweigh the risk of adverse reactions, including the rare life-threatening

symptoms that may occur with all 4 vaccines.
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