Rekomendacje Zespotu ds. Szczepien w rozszerzonym sktadzie' dotyczace
kwestionariusza kwalifikacyjnego dla osoby doroste;j
do szczepienia przeciw COVID-19

Zespot ds. Szczepien w rozszerzonym sktadzie eksperckim rekomenduje wprowadzenie
celowanego kwestionariusza kwalifikacyjnego do szczepienia przeciw COVID-19 dla osoby
dorostej. Proponowany kwestionariusz wstepnego wywiadu przesiewowego przed
szczepieniem dla osoby dorostej przeciw COVID-19 stanowi zatgcznik do rekomendacji.

Zesp6t rekomenduje aby kwestionariusz stanowit podstawe kwalifikacji do
szczepienia oraz wykonania szczepienia osoby dorostej przeciw COVID-19.
Kwestionariusz powinien by¢ optymalnie zintegrowany z systemem dokumentagji
wykonanych szczepien.

Gtéwnym celem kwestionariusza jest wskazanie osdéb dorostych, u ktérych nie
stwierdzono przeciwwskazan do szczepieni przeciw COVID-19.

Zesp ot podkresla, ze podstawowym warunkiem kwalifikacji do szczepienia przeciw
COVID-19 powinien by¢ dobry lub stabilny stan ogdlny pacjenta - tzn. nieobecnos¢
objawdw ostrej choroby (z gorgczka lub bez) lub zaostrzenia choroby przewlektej.
Ze wzgledéw usprawnienia realizacji procesu szczepienia osoby nie spetniajgce
powyzszych kryteridw nie powinny zgtasza¢ sie na szczepienia. Ten aspekt
powinien by¢ uwypuklany w przekazie komunikacyjnym skierowanym do pacjenta
za posrednictwem przeznaczonej do tego strony internetowej dla osdb
przygotowujacych sie do szczepienia przeciw COVID-19.

Celowany kwestionariusz kwalifikacyjny do szczepienia przeciw COVID-19 osoby
dorostej bedzie wypeiniany przez pacjenta. Dokument powinien by¢ ogdlnie
dostepny, tak aby osoba dorosta przygotowujgca sie do szczepienia miata
mozliwos¢ jego wczesniejszego wypetnienia.

Kwestionariusz ten bedzie wykorzystany przez lekarza kwalifikujgcego pacjenta do
szczepienia i powinien réwniez wchodzi¢ w skfad elektronicznej dokumentacji
medycznej potwierdzajacej kwalifikacje i wykonanie szczepienia.

. W przypadku wskazanych przez pacjenta w kwestionariuszu przeciwwskazari lub w
sytuacjach watpliwych, decyzje dotyczacy odroczenia szczepienia dokonuje lekarz
po dalszym szczegStowym wywiadzie lub konsultacji, jezeli bedzie to uzasadnione.
Uzupetnieniem kwestionariusza do szczepienia powinna by¢ Ulotka dla pacjenta w
jezyku polskim. Podobnie jak w przypadku pozostatych szczepionek pacjent
powinien mie¢ mozliwos¢ zapoznania sie z ulotka w jezyku polskim dotgczang do
opakowania danego preparatu szczepionkowego. Druki informacyjne
(Charakterystyka Produktu Leczniczego dla lekarza oraz Ulotka dla pacjenta)
danego preparatu szczepionkowego bedg dostepne na stronie Europejskiej Agenciji
Lekdw, po jego dopuszczeniu do obrotu w procedurze warunkowego dopuszczenia
do obrotu (conditional marketing authorisation) oraz na stronie Bedzie mozna z
nich korzysta¢ w procesie komunikacji oraz edukacji pacjenta planujgcego
szczepienia przeciw COVID-19.

1 podstawowy sktad Zespotu ds. Szczepien rozszerzono o nastepujace grono ekspertéw: dr Ryszard Kepa - Naczelna Rada Lekarska, dr
Mariusz Janikowski - Naczelna Rada Lekarska, dr hab. Ernest Kuchar, przewodniczacy Polskiego Towarzystwa Wakcynologii, prof. dr
hab. Jacek Wysocki, wice przewodniczacy Polskiego Towarzystwa Wakcynologii, dr Jacek Mrukowicz, Instytut Evidence Based Medicine,
dr hab. Iwona Paradowska - Stankiewicz, Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii.

2 szczepimysie (https://www.gov.pl/web/szczepimysie?fbclid=IwAR304F_woOxKpAgFuGAVrinNeHTFWvfXN4eQtz2GKTfc6uleOpimab-Ljh0)
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Czas obserwacji pacjenta po szczepieniu przeciw COVID-19

8.

Zesp6t rekomenduje aby obowigzkowa obserwacja po szczepieniu obejmowata 15
minut z mozliwoscig jej wydtuzenia, jezeli s3 do tego medyczne wskazania.
Rekomendacja ta oparta jest na danych wskazujgcych, ze zdecydowana wigkszos¢
ciezkich reakgji alergicznych wystepuje w ciggu pierwszych kilku/kilkunastu minut
po wstrzyknieciu szczepionki, a identyfikacja oséb z dodatnim wywiadem w
kierunku anafilaksji znacznie zmniejsza ryzyko wystgpienia takich reakcji po 15
minutach od szczepienia. Jest to zgodne z rekomendacjami Komitetédw Doradczych
ds. Szczepiern w Wielkiej Brytanii, Kanadzie oraz Stanach Zjednoczonych, gdzie
dopuszczono do realizacji programu szczepieri przeciw COVID-19 szczepionke
mRNA BNT162b2 firmy Pfizer/BioNTech.

Szczepienia przeciw COVID-19 a ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznej

9.

10.

Zespdt podkresla, ze reakcja anafilaktyczna to znany, cho¢ bardzo rzadko
wystepujacy niepozadany odczyn poszczepienny, ktérego wystapienie nalezy brac
pod uwage przy podaniu jakiejkolwiek szczepionki lub leku. Wystgpienie reakgji
anafilaktycznej po szczepieniu jest niezwykle rzadkie, szacowane na 1-1,3/1 000 000
podanych dawek (bez wzgledu na rodzaj szczepionki). Zgodnie z obowigzujgcymi
od dawna zaleceniami dotyczacymi wszystkich szczepieni, personel realizujgcy
szczepienia musi by¢ przygotowany na natychmiastowe rozpoczecie skutecznego
leczenia nawet tak rzadkich reakcji. W toku szkoleri personelu medycznego, ktory
bedzie realizowat szczepienia przeciwko COVID-19 nalezy uwypuklac ryzyko
wystapienia reakgji anafilaktycznej, biorgc pod uwage realizacje szczepieri na
masowa skale. Personel medyczny realizujgcy szczepienia, podobnie jak w
analogicznym  stosowaniu  dotychczasowych  szczepie,, powinien  byc
przygotowany do wystapienia takiego zdarzenia i potrafi¢ zastosowac
odpowiednie leczenie.

W zwigzku z tym, ze juz po wprowadzeniu do obrotu szczepionki mMRNA przeciw
COVID-19 firm Pfizer i BioNTech wystapity reakcje anafilaktyczne u pacjentéw z
historig anafilaksji w przesztosci, Zespdt rekomenduje uwzglednienie w
przeciwwskazaniach do szczepieri dodatkowo informacji, ze wystgpienie reakgji
anafilaktycznej w przesztosci stanowi przeciwwskazanie do szczepienia przeciw
COVID-19 preparatem mRNA firm Pfizer i BioNTech:

e kazda osoba, u ktdrej w przesztosci wystgpita reakcja anafilaktyczna po
podaniu jakiejkolwiek szczepionki, leku lub pokarmu, nie powinna byc
zaszczepiona preparatem mRNA BNT162b2.

e podczas masowych szczepien przeciw COVID-19, analogicznie jak w realizacji
dotychczasowych szczepieri, do obowigzkowego wyposazenia podmiotu
medycznego realizujgcego szczepienia nalezy protokét postgpowania
w przypadku wystgpienia anafilaksji i zestaw przeciwwstrzgsowy.

e personel medyczny realizujgcy szczepienia powinien zostac przeszkolony w
zakresie rozpoznania i skutecznego leczenia ciezkich reakcji alergicznych.



Szczepienia przeciw COVID-19 a interakcje z innymi produktami leczniczymi

11.

12.

Zespot rekomenduje wykonanie szczepienia przeciw COVID-19 z zachowaniem 2-
tygodniowego odstepu od innych szczepien, aby unikng¢ ewentualnego natozenia
sie niepozadanych odczyndw poszczepiennych, ktdre mogg wystgpic. Odstgp ten
stanowi odzwierciedlenie protokotéw badari klinicznych szczepionek przeciwko
COVID-19.

U oséb z niedoborami odpornosci, w trakcie leczenia immunosupresyjnego,
odpowiedZ immunologiczna po szczepieniu moze by¢ zmniejszona. Z uwagi na
mechanizm dziatania szczepionek mRNA (nie zawierajg wirusa zdolnego do
wywotania zakazenia), nie ma obaw o bezpieczeristwo szczepieri w tej grupie, ale
skutecznos¢ podczas silnego leczenia immunosupresyjnego moze by¢ znacznie
zmniejszona, dlatego sugeruje sie opdznienie szczepienia do czasu zakoriczenia
terapii, ktéra powoduje istotng immunosupresje. W takiej sytuacji zalecamy
szczepienie 0s6b, ktére majg bliski kontakt z takim pacjentem (np. osoby
mieszkajace wspdlnie z pacjentem, opiekujace sie chorym), jesli nie stwierdzono u
nich przeciwwskazan.

Szczepienia przeciw COVID-19 a pacjenci z chorobami towarzyszacymi

13.

14.

Badania kliniczne szczepionki mRNA przeciw COVID-19 firm Pfizer i BioNTech
zostaty zaplanowane w grupach pacjentéw z réznymi chorobami towarzyszgcymi,
aby szczepieniami objac jak najszersza populacje. "

Wyniki badari klinicznych fazy 2/3 szczepionki mRNA BNT162b2 firm Pfizer i
BioNTech potwierdzajg bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepiert w grupach oséb z
chorobami towarzyszacymi stanowigcymi grupe ryzyka wystgpienia cigzkiego
przebiegu COVID-19.

Szczepienia przeciw COVID-19 a ocena stanu uodpornienia

15.

16.

17.

18.

Zespo6t w rozszerzonym skfadzie eksperckim zaleca za Komitetem Doradczym ds.
Szczepiert w Wielkiej Brytanii (Joint Committee on Vaccination and Immunisation,
ICVI), Komitetem National Advisory Committee on Immunization, NACI w Kanadzie
oraz Komitetem ds. Szczepiert Ochronnych (Advisory Committee on Immunization
Practice, ACIP) w Stanach Zjednoczonych, aby przebycie COVID-19 w przesztosci nie
traktowac jako przeciwwskazania do szczepien przeciw COVID-19. U istotnej grupy
ozdrowiericdw stezenie swoistych przeciwciat ochronnych jest mate, a szczepienie
moze je skutecznie zwiekszy¢ i poprawi¢ ochrone przed ponownym
zachorowaniem.

Réwniez kwalifikacja do szczepienia przeciw COVID-19 nie wymaga wczesniejszej
oceny stezenia przeciwciat przeciw SARS-CoV-2, a dodatni wynik takiego badania
nie stanowi przeciwwskazania do szczepieri przeciw COVID-19. Wynika to stad, ze
dotychczas nie udato sie okresli¢ ochronnego poziomu przeciwciat oznaczanych w
komercyjnie dostepnych testach.

Nie zaleca sie przeprowadzania badar genetycznych, testéw antygenowych ani
serologicznych w celu diagnostyki SARS- CoV-2 lub dowodu przebycia zakazenia w
przesztosci.

Szczepienie moze by¢ zrealizowane bez wzgledu na historie wczesniejszego
objawowego lub bezobjawowego zakazenia SARS-CoV-2. Dane z badari klinicznych
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fazy 2/3 szczepionki mRNA firm Pfizer i BioNTech pokazujg, ze szczepienie jest
bezpieczne i skuteczne w tych grupach osdb.

19. Nie ma koniecznosci zachowania wymaganych minimalnych odstepéw pomiedzy
infekcjg COVID-19 a szczepieniem. Decyzje podejmuje lekarz w zaleznosci od stanu
klinicznego osoby szczepionej, ciezkosci przebiegu COVID-19.

Szczepienia przeciw COVID-19 a szczepienia kobiet karmigcych piersig

20. Zesp6t podkresta, ze w zadnym z badan klinicznych nie uczesniczyty kobiety
karmigce piersia. Taka sytuacja dotyczy wiekszosci opracowywanych i
wprowadzanych na rynek szczepionek, nie tylko szczepionek przeciw COVID-19.
Biorgc pod uwage mechanizm dziatania szczepionek mRNA przeciw COVID-19,
ryzyko niepozadanych zdarzen u dziecka karmionego piersig przez zaszczepiong
matke jest czysto teoretyczne, podobnie jak ma to miejsce w przypadku innych
szczepionek niezawierajgcych wiruséw zdolnych do replikacji. Brytyjski urzad
rejestrujgcy Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) oraz
Komitet ds. Szczepieri ICVI nie zalecajg szczepienia w tej grupie. Jednak
amerykanski urzad regulacyjny FDA oraz komitet ACIP podkreslajg znaczenie
poprzez szczepienie ochrony kobiet karmigcych piersia, bedacych pracownikami
ochrony zdrowia ze szczegdlnym narazeniem na zakazenie SARS-CoV-2. Grona te
zostawiaja decyzje o podaniu szczepionki mRNA kobiecie, po przedstawieniu jej
informacji o szczepionce i braku jak na razie empirycznych danych nt.
bezpieczeristwa tych preparatéw podczas karmienia piersig. Podkresla, ze decyzja
0 szczepieniu przeciw COVID-19 w tej grupie powinna by¢ oparta na ocenie korzysci
i ryzyka.

Przeciwwskazania trwate do podania szczepionki mRNA firm Pfizer i BioNTech

e Wystgpienie w przesztosci ciezkiej, uogdlnionej reakcji anafilaktycznej po podaniu
jakiejkolwiek szczepionki, jakiegokolwiek leku lub pokarmu,

e Reakcja uczuleniowa po podaniu poprzedniej dawki szczepionki lub na jakikolwiek
jej skfadnik (np. glikol polietylenowy).

Przeciwwskazania czasowe do podania szczepionki mRNA firm Pfizer i BioNTech

e Ostra choroba przebiegajaca z gorgczka lub bez gorgczki lub zaostrzenie choroby
przewlektej do czasu ustgpienia objawdw i poprawy stanu zdrowia.

Uwaga koricowa:

Zesp6t wskazuje, ze zaproponowany kwestionariusz kwalifikacyjny do szczepienia
przeciwko COVID-19 dla osoby dorostej zostat opracowany na podstawie informacji na
temat jakosci, bezpieczeristwa i skutecznosci szczepionki mRNA przeciw COVID-19
(preparat BNT162b2 firm Pfizer i BioNTech) dopuszczonej do realizacji programu szczepieri
przeciw COVID-19 w Wielkiej Brytanii, Kanadzie oraz Stanach Zjednoczonych.
Kwestionariusz moze podlegac¢ uaktualnieniu po decyzji Europejskiej Agencji Lekdw oraz
Komisji Europejskiej oraz udostepnieniu drukéw informacyjnych szczepionki mRNA
przeciw COVID-19 firm Pfizer/BioNTech lub kolejnych preparatdw szczepionkowych oraz



zgodnie z naptywem nowych danych uzyskiwanych z badan klinicznych oraz w ramach
nadzoru nad bezpieczeristwem szczepien przeciw COVID-19.

Pismiennictwo:

e COVID19 vaccination: information for healthcare practitioners. Gov.uk
(https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccination-programme-guidance-for-
healthcare-practitioners)

e Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine: Authorisation information. Government of Canada
(https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/covid19-industry/drugs-
vaccines-treatments/vaccines/pfizer-biontech/authorization.html).

e Polack FP. et al. Safety and efficacy of the BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine. The New England
Journal of Medicine 10 December 2020.

e UK Green book COVID-19, chapter 14a: Coronavirus (COVID-19) vaccination information for public
health  professionals  (https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-the-green-book-
chapter-14a)

e Use of Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine: Clinical Considerations. ACIP COVID-19 Vaccines Work
Group (https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2020-12/slides-12-12/COVID-
03-Mbaeyi.pdf)

e Valander A, Hoppenbrouwers K. Anaphylaxis after vaccination of children: Review of literature and
recommendations for vaccination in child and school health services in Belgium. Vaccine, 2014, 32,

3147-54-

Warszawa, 16.12.2020 r.

Przewodniczaca Zespotu ds. Szczepieri: dr hab. Ewa Augustynowicz:



Imie i nazwisko pacjenta: .................. PESEL i e ban sad sunias

Kwestionariusz wstepnego wywiadu przesiewowego przed
szczepieniem osoby dorostej przeciw COVID-19

Kwestionariusz nalezy wypetni¢ przed wizyta u lekarza. OdpowiedZ na ponizsze pytania pozwoli lekarzowi
zdecydowad, czy mozna u Pani/Pana wykonac¢ w dniu dzisiejszym szczepienie przeciw COVID-19. Odpowiedzi
bedg wykorzystane przez lekarza w czasie kwalifikacji do szczepienia. Lekarz moze zada¢ dodatkowe
pytania. W przypadku niejasnosci, nalezy poprosi¢ o wyjasnienie pracownika medycznego realizujgcego
szczepienie.

Lp. | Pytania wstepne Tak | Nie
1. | Czy w ciggu ostatnich 4 tygodni miata Pani/miat Pan dodatni wynik
testu genetycznego lub antygenowego w kierunku wirusa SARS-
CoV-22

2. | Czy w ciggu ostatnich 14 dni miata Pani/miat Pan bliski kontakt lub
mieszka z osobg, ktdra uzyskata dodatni wynik testu
genetycznego lub antygenowego w kierunku wirusa SARS-CoV-2
lub miata Pani/miat Pan objawy COVID-19 (wymienione w pyt. 3-5)?
3. | Czy w ciggu ostatnich 14 dni miata Pani/miat Pan podwyzszong
temperature ciata lub gorgczke?

4. | Czy w ciggu ostatnich 14 dni wystepowat u Pani/Pana nowy,
utrzymujacy sie kaszel lub nasilenie kaszlu przewlektego z powodu
rozpoznanej choroby przewlektej?

5. | Czy w ciggu ostatnich 14 dni wystapita u Pani/Pana utrata odczucia
zapachu lub smaku?

6. | Czy w ciggu ostatnich 14 dni wrdcita Pani/wrdécit Pan z zagranicy
(strefa czerwona)?

7. | Czy otrzymata Pani/otrzymat Pan jakakolwiek szczepionke w ciggu
ostatnich 14 dni?

8. | Czy Pani/Pan czuje sie dzisiaj chora/chory?

Jesli odpowiedz na ktorekolwiek z powyzszych pytan jest
pozytywna, szczepienie przeciw COVID-19 powinno zostac
odroczone. Na szczepienie nalezy zglosi¢ sie az wszystkie
odpowiedzi na ww pytania beda negatywne. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac sie z lekarzem realizujgcym szczepienia.



Lp.

Pytania dotyczace stanu zdrowia

Tak®

Nie

Nie
wiem?

Czy wystepuije u Pani/Pana pogorszenie (zaostrzenie)
choroby przewlektej?

Czy w przesztosci wystapita u Pani/Pana ciezka,
uogdlniona reakcja alergiczna (anafilaktyczna) po podaniu
jakiejkolwiek szczepionki, leku lub pokarmu?

Czy wystapita u Pani/Pana kiedykolwiek ciezka
niepozadana reakcja po szczepieniu?

Czy jest Pani/Pan uczulona/uczulony na sktadniki
szczepionki przeciw COVID-19, np. glikol polietylenowy
(PEG)?

Czy choruje Pani/Pan na chorobe znacznie obnizajgca
odpornos¢ (nowotwor ztosliwy, biataczke, AIDS lub inne
choroby uktadu immunologicznego)?

Czy otrzymuje Pani/Pan leki immunosupresyjne, np.
kortyzon, prednizon lub inny kortykosteroid
(deksametazon, Encortolon, Encorton, hydrokortyzon,
Medrol, Metypred itp.), leki przeciw nowotworom
ztosliwym (cytostatyczne), radioterapie (napromienianie)
lub leczenie z powodu zapalenia stawdw, nieswoistego
zapalenia jelita (np. choroby Crohna) lub tuszczycy?

Czy choruje Pani/Pan na hemofilie lub inne powazne
zaburzenia krzepniecia?

(tylko dla Pari) Czy jest Pani w cigzy?

9.

(tylko dla Pari) Czy karmi Pani dziecko piersig?

10.

Czy ma Pani/Pan watpliwosci do zadanych pytan? Czy
ktoérekolwiek z pytar byto niejasne?

30dpowiedz TAK lub NIE WIEM, na ktérekolwiek pytanie wymaga dodatkowego wyjasnienia przez lekarza.

Formularz wypetniony przez: Data:

Formularz sprawdzony przez: Data:

! Wiecej informacji na temat sktadu szczepionki mozna znalez¢ w Ulotce dla pacjenta dotgczonej do

opakowania szczepionki. Ulotke udostepnia personel realizujgcy szczepienia.
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