Instrukcja dla lekarza do kwestionariusza wstepnego wywiadu przesiewowego przed
szczepieniem osoby dorostej przeciw COVID-19

Zespot ds. Szczepieri Ochronnych przy Ministrze Zdrowia w rozszerzonym sktadzie
eksperckim' przedstawia instrukcje do kwestionariusza wstepnego wywiadu
przesiewowego przed szczepieniem osoby dorostej przeciw COVID-19. Instrukcja zawiera
informacje dla lekarza kwalifikujacego pacjenta do szczepienia przeciw COVID-19
szczepionkg mRNA Comirnaty (podmiot odpowiedzialny BioNTech Manufacturing GmbH,
reprezentowany w Polsce przez Pfizer Polska Sp. z 0.0.) lub Moderna (podmiot
odpowiedzialny Moderna Biotech Spain S.L.).

Przed szczepieniem nalezy wykonac lekarskie badanie kwalifikacyjne (zgodnie z
zapisem art., 17. ust.2 oraz art. 19 ust 6 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazeri i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845 z pézn. zm.) w
celu stwierdzenia przeciwwskazan do szczepienia lub stanéw wymagajacych zachowania
szczegdlnej ostroznosci w czasie szczepienia. W procesie kwalifikacji do szczepienia osoby
dorostej przeciw COVID-19 gtéwnym narzedziem jest kwestionariusz wstepnego wywiadu
przesiewowego przed szczepieniem osoby dorostej przeciw COVID-19°.

Podstawg kwalifikacji osoby dorostej do szczepienia przeciw COVID-19 jest celowany
wywiad przesiewowy przed szczepieniem i badanie przedmiotowe (fizykalne),
ukierunkowane na problemy zidentyfikowane w kwestionariuszu wywiadu. Zakres
niezbednego badania przedmiotowego ocenia lekarz na podstawie sytuacji klinicznej i
uzyskanych odpowiedzi na pytania kwestionariusza.

Kwestionariusz dostepny jest na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia Szczepimysie?.
Kazda osoba przystepujaca do szczepienia wypetnia kwestionariusz przed zgtoszeniem sig
na kwalifikacje lub personel medyczny przeprowadza wywiad i wypefnia kwestionariusz w
elektronicznej dokumentacji medycznej pacjenta.

W  przypadku uzyskania jednoznacznych, negatywnych odpowiedzi na pytania
kwestionariusza, mozliwe jest zastosowanie skréconego, minimalnego standardu badania
przedmiotowego polegajacego na wykluczeniu ostrej choroby infekcyjnej przebiegajgcej z
goraczka, bazujacego na pomiarze temperatury ciata (metoda bezdotykowa) oraz szybkiej
ocenie stanu ogdlnego (bez szczegdtowego badania przedmiotowego). W razie
watpliwosci lub sygnatéw alarmowych wynikajacych z odpowiedzi na pytania
kwestionariusza, nalezy przeprowadzi¢ bardziej szczegdtowe, standardowe badanie
fizykalne. Kwalifikacja do szczepienia jest wazna 24 godziny. Obserwacja pacjenta po
szczepieniu w celu wychwycenia objawdéw nadwrazliwosci natychmiastowej powinna
trwad 15 minut z mozliwoscig jej wydtuzenia do 30 minut, jezeli s3 do tego wskazania
medyczne.

b Podstawowy sktad Zespotu ds. Szczepieri rozszerzono o nastepujace grono ekspertéw: dr hab. Ernest Kuchar, przewodniczacy
Polskiego Towarzystwa Wakcynologii, prof. dr hab. Jacek Wysocki (Zarzad PTW), prof. dr hab. Leszek Szenborn (Zarzad PTW), dr hab.
Hanna Czajka (Zarzad PTW), dr Ewa Talarek (Zarzad PTW), dr llona Matecka (Zarzad PTW), dr J. Stryczyriska- Kazubska (Zarzad PTW), dr
Jacek Mrukowicz, Instytut Evidence Based Medicine, dr hab. Iwona Paradowska - Stankiewicz, Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii.

2 Kwestionariusz na stronie Szczepimy sie pod adresem: https://www.gov.pl/attachment/f165d7e2-64e8-41c0-99a7-275719ac5131.
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PYTANIA WSTEPNE
Pytania wstepne kwestionariusza ukierunkowane s3 na wykrycie osdb, ktdre aktualnie nie
powinny zgtaszac sie do punktu szczepien.

1. Czy w ciggu ostatnich 4 tygodni miata Pani/miat Pan dodatni wynik testu
genetycznego lub antygenowego w kierunku wirusa SARS-CoV-2?
Nie zaleca sie szczepienia przeciw COVID-19 we wczesnym okresie po przechorowaniu
COVID-19, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko powiktari po zakazeniu lub zachorowaniu,
ktére moghyby naktadac sie z potencjalnymi niepozgdanymi odczynami poszczepiennymi
(NOP), utrudniajac ich interpretacje.

Szczepienie 0séb zakazonych SARS-CoV-2 nalezy odroczy¢ do czasu zakoriczenia izolacji
lub wyzdrowienia. Szczepienie zaleca sie nie wczesniej niz 4 tygodnie od zachorowania,
gdy minie okres zwiekszonego ryzyka powiktari COVID-19, optymalnie przed uptywem 3
miesiecy od zachorowania lub w najwczesniejszym mozliwym terminie po tym okresie.
Decyzje podejmuje lekarz w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta oraz cigzkosci
przebiegu COVID-19.

Ze wzgledu na powazne zagrozenie dla zdrowia zwigzane z COVID-19 i fakt, Ze mozliwe jest
ponowne zachorowanie na COVID-19, nalezy zalecac szczepienie przeciw COVID-19, nawet
u ozdrowiericdw. Przebycie COVID-19 w przesztosci nie stanowi przeciwwskazania do
szczepien. Odpornos¢ naturalna w przebiegu zakazenia rézni sie w zaleznosci od osoby. U
istotnej grupy ozdrowiericdw naturalna odpornos¢ jest staba, a szczepienie moze
skutecznie zwiekszy¢ i poprawic¢ ochrone przed ponownym zachorowaniem. Obecnie nie
jest znany czas utrzymywania sie minimalnej ochrony przed ponownym zachorowaniem
po przebyciu COVID-19, ktdéra jest osobniczo zmienna. Ze wzgledu na ograniczong
dostepnos¢ szczepionek, w sytuacji wyjatkowej mozna odroczy¢ szczepienie przeciw
COVID-19 do 3 miesiecy od objawowego zakazenia SARS-CoV-2.

Dodatni wynik testu na obecnos¢ przeciwciat przeciw SARS-CoV-2 nie jest
przeciwwskazaniem do szczepienia, a kwalifikacja do szczepienia przeciw COVID-19 nie
wymaga wczesniejszej oceny stezenia swoistych przeciwciat przeciw SARS-CoV-2 i nie jest
zalecana. W procesie kwalifikacji nie zaleca sie réwniez przeprowadzania badan
genetycznych czy testéw antygenowych, ani badan serologicznych w celu diagnostyki
aktywnego zakazenia SARS-CoV-2 lub potwierdzenia przebycia zakazenia w przesztosci.

Moze sie zdarzy¢ zachorowanie po podaniu pierwszej dawki szczepionki przeciw COVID-
19, poniewaz odpornos¢ czesciowa powstaje po okoto 2 tygodniach po pierwszym
szczepieniu. Przed podaniem 2 dawki obowigzuje réwniez kwalifikacja do szczepienia.
Osoba przystepujaca do szczepienia powinna by¢ w stabilnym stanie zdrowia i powinny
by¢ spetnione wskazane w kwestionariuszu kryteria epidemiologiczne. Szczepienie nalezy
odroczy¢ u osoby z ostrg chorobg do czasu wyzdrowienia. W razie zachorowania na COVID-
19 pomimo podania pierwszej dawki i wydtuzenia okresu do kwalifikacji pacjenta do drugiej
dawki, nie ma potrzeby powtarzania catego schematu szczepienia. Zaleca si¢ uzupetnienie
tylko drugiej, zalegtej dawki szczepionki.



2. Czy w ciggu ostanich 14 dni miata Pani/miat Pan bliski kontakt lub mieszka z osobg,
ktora uzyskata dodatni wynik testu genetycznego lub antygenowego w kierunku
wirusa SARS-CoV-2 lub mieszka z osobg, ktéra miata w tym okresie objawy COVID-
19 (wymienione w pyt. 3-5)?

Pytanie odnosi si¢ do okresu wylegania COVID-19 lub nierozpoznanego bezobjawowego
zakazenia SARS-CoV-2 (epidemiologiczne i kliniczne czynniki ryzyka). Szczepienie w okresie
wylegania choroby zakaZnej lub bezobjawowego zakazenia nie jest przeciwwskazane i nie
zwieksza ryzyka NOP po szczepieniu. Pytanie ma na celu ograniczenia narazenia na
zakazenie SARS-CoV-2 personelu punktu szczepien i innych pacjentéw w placéwce.

W przypadku personelu placédwek opieki zdrowotnej majacego kontakt z chorymi, kontakt
bezposredni odnosi sie do kontaktu wysokiego ryzyka, bez zalecanych srodkéw ochrony
osobistej.

3. Czy w ciagu ostatnich 14 dni miata Pani/miat Pan podwyzszong temperaturg ciata
lub goraczke?
4. Czy w ciaggu ostatnich 14 dni wystepowat u Pani/Pana nowy, utrzymujacy sig kaszel
lub nasilenie kaszlu przewlektego z powodu rozpoznanej choroby przewlektej?
5. Czy w ciagu ostatnich 14 dni wystapita u Pani/Pana utrata wechu lub odczucia
smaku?
Pytania maja pomdc wykry¢ objawy ostrej choroby infekcyjnej, w tym takze COVID-19.
Podstawowym warunkiem kwalifikacji do szczepienia powinien by¢ dobry lub stabilny stan
ogdlny osoby przystepujacej do szczepienia - tzn. brak objawdéw ostrej choroby (z
goraczka lub bez) lub zaostrzenia choroby przewlektej. Osoby nie spetniajgce powyzszych
kryteridw nie powinni zgtaszac sie na szczepienia.

6. Czy w ciagu ostatnich 14 dni wrécita Pani/wrdcit Pan z zagranicy (strefa czerwona)?
Informacje o krajach strefy czerwonej dostepne sg na stronach:

e Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (European Centre for
Disease Prevention and Control, ECDC) (red area) dla obszaru UE | EOG)
[https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-
coordinated-restriction-free-movement]

e Centrum ds. Kontroli i Zapobiegania Choréb (Centers for Disease Control and
Prevention, CDQ) (level 4) [https://[www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/travelers/map-and-travel-notices.html].

Pytanie ma na celu ograniczenia narazenia na zakazenie personelu punktu szczepien i
innych pacjentéw w placdwece.

7. Czy otrzymata Pani/otrzymat Pan jakakolwiek szczepionke w ciggu ostatnich 14 dni?
Pytanie ma na celu okreslenie czy w ostatnim czasie danej osobie nie podano innej
szczepionki. Zeby unikngé ewentualnego natozenia sie niepozgdanych odczyndw
poszczepiennych ze zdarzeniami po nowej szczepionce, zalecane jest wykonanie
szczepienia przeciw COVID-19 z zachowaniem 2-tygodniowego odstgpu od innych
szczepien.



8. Czy Pani [Pan czuje dzisiaj przeziebienie lub ma biegunke lub wymioty?

Pytanie ma pomdc wykryé objawy ostrej choroby infekcyjnej (z goraczka lub bez), w tym
takze COVID-19.

Podstawowym warunkiem kwalifikacji do szczepienia powinien by¢ dobry lub stabilny stan
ogdlny osoby przystepujacej do szczepienia - tzn. brak objawéw ostrej choroby (z
gorgczka lub bez) lub zaostrzenia choroby przewlektej. Osoby nie spetniajgce powyzszych
kryteriéw nie powinni zgtaszac sie na szczepienia.

PYTANIA KWESTIONARUSZA DOTYCZACE STANU ZDROWIA

Odpowiedz ,,nie” na wszystkie pytania kwalifikuje do szczepienia, odpowiedzZ ,tak” lub
,,nie wiem”, na ktérekolwiek z pytar nie oznacza przeciwwskazania do szczepienia, ale jest
wskazaniem do zebrania przez lekarza dodatkowych informacji, ktére pomoga
zidentyfikowad sytuacje wymagajace zachowania szczegdlnych srodkéw ostroznosci w
czasie szczepienia i/lub przeprowadzenia szczepienia po indywidulanej analizie korzysci do
ryzyka.

1. Czy dzi$ czuje sie Pani/czuje si¢ Pan chora/chory, czy wystepuje pogorszenie
(zaostrzenie) choroby przewlektej?

Podstawowym warunkiem kwalifikacji do szczepienia przeciw COVID-19 powinien by¢
dobry lub stabilny stan ogélny pacjenta - tzn. brak objawdéw ostrej choroby (z gorgczka lub
bez) lub zaostrzenia choroby przewlektej. Decyzje o wykonaniu lub odroczeniu szczepienia
ze wzgledu na aktualng lub niedawna przebyta chorobe o ostrym przebiegu nalezy podjac
w zaleznosci od ciezkosci objawdw oraz etiologii i patogenezy choroby. Szczegding
ostroznos¢ nalezy zachowad w przypadku ostrej choroby o umiarkowanym lub ciezkim
przebiegu z goraczka lub bez goraczki. Postepowanie takie zapobiega natozeniu sig NOP
na wspdtistniejaca chorobe oraz pozwala odréznic¢ objawy choroby od ewentualnych NOP.
W przypadku ostrej choroby o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu nalezy zaszczepic jak
najszybciej po wyzdrowieniu, iflub ustabilizowaniu stanu zdrowia, i po wykluczeniu
przeciwwskazan.

2. Czy w przesztosci lekarz rozpoznal u Pani/Pana ciezk3, uogélniong reakcje
alergiczna (wstrzas anafilaktyczny) po podaniu jakiegos leku lub pokarmu, albo po
ukaszeniu owada?

Pytanie ma na celu ujawni¢ przebyta ciezkg reakcje nadwrazliwosci w celu wyodrebnienia
pacjentdw z grupy zwiekszonego ryzyka anafilaksji po szczepieniu przeciw COVID-19,
ktérzy moga wymagad konsultacji specjalisty alergologa przed szczepieniem Iub
szczegdlnego postepowania podczas szczepienia (np. wydtuzenia czasu obserwacji do 30
minut, zaopatrzenia pacjenta w adrenaline do samodzielnego podawania lub szczepienia
w warunkach nadzorowanych w szpitalu z przedtuzong obserwacjg). Lekarz w ramach
wywiadu powinien ustali¢ czy reakcja, ktéra wystapita w przesztosci miata znamiona
ciezkiej reakcji alergicznej (wstrzgs anafilaktyczny) i czy zostata rozpoznana przez lekarza.
Rzadko zdarza sie aby pacjent, u ktérego rzeczywiscie wystapita reakcja anafilaktyczna nie
byt z tego powodu hospitalizowany.

Reakcja anafilaktyczna to znany, cho¢ bardzo rzadko wystepujacy niepozgdany odczyn
poszczepienny, ktérego wystgpienie nalezy bra¢ pod uwage przy podaniu jakiejkolwiek
szczepionki. Wystgpienie reakgcji anafilaktycznej po szczepieniu jest szacowane na 1-1,3/1



000 000 podanych dawek (bez wzgledu na rodzaj szczepionki). Z nadzoru nad
bezpieczeristwem szczepionki Comirnaty po jej wprowadzeniu do obrotu wynika, ze
czestos¢ wystepowania reakcji anafilaktycznej po podaniu pierwszej dawki szczepionki
szacowana jest na <1/100 000 dawek szczepionki, a w przypadku szczepionki mRNA firmy
Moderna na ok. 1/500 ooo dawek.

Wedtug aktualnych zapiséw wytycznych amerykariskiego CDC oraz brytyjskiego Komitetu
ds. Szczepien (Joint Committee on Vaccination and Immunisation, JCVI), jedynym trwatym
przeciwwskazaniem do szczepienia preparatami mRNA jest wystgpienie w przesztosci
ciezkiej reakcji alergicznej (w tym anafilaksji):

e na jakikolwiek sktadnik szczepionki (zwtaszcza glikol polietylenowy (PEG)
wchodzacy w sktad dostepnych na rynku szczepionek mRNA lub polisorbat 8o
wchodzacy w sktad szczepionki wektorowej przeciw COVID-19 oraz szczepionek
przeciw grypie,

e po poprzedniej dawce szczepionki.

W sytuacji wystapienia w przesztosci ciezkiej reakcji alergicznej po podaniu innej
szczepionki, leku podawanego w formie iniekcji lub po ekspozycji na lateks, decyzje o
szczepieniu podejmuje lekarz. Na podstawie szczegdtowego wywiadu dotyczacego historii
choroby zaleca szczegdlne postepowanie podczas szczepienia, np. wydtuzenie czasu
obserwacji do 30 minut i/lub zaopatrzenie pacjenta w 2 amputkostrzykawki adrenaliny do
samodzielnego podawania. :

Wystapienie w przesztosci reakcji anafilaktycznej na pokarm lub ukgszenie owada nie
stanowi przeciwwskazania do podania szczepionki mRNA. Lekarz na podstawie
szczegdétowego wywiadu dotyczacego historii choroby zaleca szczegdlne postgpowanie
podczas szczepienia, np. wydtuzenie czasu obserwacji do 30 minut i/lub zaopatrzenie
pacjenta w 2 amputkostrzykawki adrenaliny do samodzielnego podawania.

Rekomendacja wydtuzenia czasu obserwacji pacjenta po szczepieniu ze standardowych 15
minut do 30 minut w przypadku grupy ryzyka anafilaksji oparta jest na danych
wskazujacych, ze zdecydowana wiekszos¢ ciezkich reakgji alergicznych wystepuje w ciggu
pierwszych kilku/kilkunastu minut po podaniu szczepionki, a u 0séb z grupy ryzyka w ciggu
30 minut. Identyfikacja oséb z dodatnim wywiadem w kierunku anafilaksji znacznie
zmniejsza ryzyko nieudzielenia skutecznej pomocy w razie wystapienia takich reakcji po 15
minutach od szczepienia.

Przy kazdym szczepieniu musza by¢ zawsze dostepne: protokdt postepowania
w przypadku wystgpienia anafilaksji izestaw przeciwwstrzasowy. Personel medyczny
realizujgcy szczepienia powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie rozpoznania
i skutecznego leczenia ciezkich reakgji alergicznych. Podstawowym lekiem jest adrenalina
i.m.



3. Czy wystgpita u Pani/Pana kiedykolwiek ciezka niepozadana reakcja po
szczepieniu?
Wywiad obcigzony ciezka reakcjg alergiczna (w tym anafilaksjg) po podaniu poprzedniej
dawki szczepionki mRNA przeciw COVID-19 jest trwatym przeciwwskazaniem do podania
kolejnej dawki.

Wystepowanie w przesztosci reakgji alergicznych po podaniu szczepionki lub innych lekéw
podawanych w formie iniekcji nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia, lekarz moze
jednak zaleci¢ szczegdlne postepowanie podczas szczepienia, np. wydtuzenie czasu
obserwacji do 30 minut i/lub zaopatrzenie pacjenta w 2 amputkostrzykawki adrenaliny do
samodzielnego podawania.

Obserwacja po szczepieniu powinna trwac 15 minut z mozliwoscig jej wydtuzenia, jezeli sg
do tego medyczne wskazania do 30 minut. Rekomendacja ta oparta jest na danych
wskazujgcych, ze zdecydowana wiekszos¢ ciezkich reakcji alergicznych wystepuje w ciggu
pierwszych kilku/kilkunastu minut po podaniu szczepionki. Identyfikacja 0séb z dodatnim
wywiadem w kierunku anafilaksji znacznie zmniejsza ryzyko nieudzielenia skutecznej
pomocy w razie wystapienia takich reakcji po 15 minutach od szczepienia.

Osoby, u ktérych w przesztosci wystapity ciezkie reakcje alergiczne bez znanej przyczyny,
powinny by¢ obserwowane przez 30 minut po szczepieniu. Mozna podac szczepionke, ale
nalezy poinformowac osobe przystepujaca do szczepienia o nieznanym ryzyku wystapienia
ciezkiej reakcji alergicznej i zréwnowazy¢ to ryzyko korzysciami wynikajgcymi ze
szczepienia.

4. Czy lekarz rozpoznat kiedy$ u Pani/Pana uczulenie na glikol polietylenowy (PEG)
lub inne substancje??
Pytanie ma na celu wykrycie uczulenia na sktadniki konkretnej szczepionki. Wigcej
informacji na temat sktadu szczepionki mozna znalez¢ w Ulotce dla pacjenta.

Przyktadowo w skfad szczepionki Comirnaty mRNA firmy Pfizer i BioNTech wchodzg:
mRNA (ze zmodyfikowanymi nukleozydami), ALC-0315 = (4-hydroksybutylo) azanodiylo)
bis (heksano-6,1-diylo) bis(2-heksylodekanian), ALC-0159 = 2 - [(glikol polietylenowy) -
2000] -N,N-ditetradecyloacetamid, 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina, cholesterol,
chlorek potasu, dwuwodorofosforan potasu, chlorek sodu, dwuwodny wodorofosforan
disodu, sacharoza, woda do wstrzykiwan. W sktad szczepionki Moderna wchodzg: mRNA
(ze zmodyfikowanymi nukleozydami), lipid SM-102, cholesterol, 1,2-Distearylo-sn-glicero-3-
fosfocholina (DSPC), glikol, 1,2-dimirystylo-rac-glicero-3-metoksypolietylenowy o masie
czasteczkowej 2000 (PEG2000 DMG), trometamol, trometamolu chlorowodorek, kwas
octowy, sodu octan tréjwodny, sacharoza, woda do wstrzykiwari.

Alergenem wchodzgcym w sktad szczepionek mRNA, ktéry potencjalnie moze wywotac
reakcje anafilaktyczng, jest glikol polietylenowy (PEG).

3 Wiecej informacji na temat sktadu szczepionki mozna znalez¢ w Ulotce dla pacjenta. Ulotke udostgpnia
personel realizujgcy szczepienia.



Trwatym przeciwwskazaniem do szczepienia preparatami mRNA jest wystgpienie w
przesztosci ciezkiej reakcji alergicznej (w tym anafilaksji) na jakikolwiek sktadnik
szczepionki (zwtaszcza glikol polietylenowy — PEG), wchodzacy w sktad dostgpnych na
rynku szczepionek mRNA. Dodatkowo wedtug aktualnych wytycznych amerykariskiego
CDC przeciwwskazaniem do podania szczepionki mMRNA jest odnotowana w przesztosci
reakcja anafilaktyczna na polisorbat 80 wchodzacy w sktfad szczepionki wektorowej
przeciw COVID-19 oraz szczepionek przeciw grypie.

5. Czy choruje Pani/Pan nachorobe znacznie obnizajacg odpornos¢ (nowotwér
ztosliwy, biataczke, AIDS lub inne choroby uktadu immunologicznego)?

Choroby obnizajgce odpornos¢ (w tym nowotwdr, biataczka, HIV [ AIDS lub inne choroby
powodujace zaburzenia ukfadu odpornosci) stanowig czynniki ryzyka ciezkiego przebiegu
zakazenia SARS-CoV-2, nie sg natomiast przeciwwskazaniem do podania szczepionki mRNA
przeciw COVID-19. Nalezy postepowac zgodnie z ogdlnymi zaleceniami dotyczgcymi
szczepionek inaktywowanych (zabitych), a w razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie ze
specjalistg w danej dziedzinie. Z uwagi na mechanizm dziatania szczepionek mRNA (nie
zawierajg wirusa zdolnego do replikacji), nie ma obaw o bezpieczeristwo szczepien w tej
grupie. Przed szczepieniem nalezy jednak poinformowac osobe przystepujacg do
szczepienia, ze skutecznos¢ szczepionki moze by¢ zmniejszona w pordwnanniu ze
skutecznoscig u osoby bez zaburzeri odpornosci. W takiej sytuacji zalecane sg szczepienia
0s6b z najblizszego kontaktu z chorym (kontakt domowy, opieka), jesli nie stwierdza sig u
nich przeciwwskazan. :

6. Czy otrzymuje Pani/Pan leki osfabiajagce odpornos¢ (immunosupresyjne), np.
kortyzon, prednizon Ilub inny kortykosteroid (deksametazon, Encortolon,
Encorton, hydrokortyzon, Medrol, Metypred itp.), leki przeciw nowotworom
ztosliwym (cytostatyczne), leki zazywane po przeszczepieniu narzadu,
radioterapie (napromienianie) lub leczenie z powodu zapalenia stawéw,
nieswoistego zapalenia jelita (np. choroby Crohna) lub fuszczycy?

Choroby przewlekte wymagajace leczenia immmunosupresyjnego stanowig czynniki
ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia SARS-CoV-2 i nie s3 przeciwwskazaniem do podania
szczepionki mMRNA przeciw COVID-19. Stosowanie wymienionych lub zblizonych lekéw nie
jest przeciwwskazaniem do szczepienia przeciw COVID-19, ale w miarg mozliwosci nalezy
unika¢ szczepienia w okresie intensywnego leczenia immunosupresyjnego (np.
chmioterapii indukcyjnej, intensywnego leczenia zaostrzenia itp.), co moze zmniejszy¢
skutecznos¢ szczepienia. Nie zaleca sie przerywania koniecznej terapii w celu
przeprowadzenia szczepienia, ale jesli terapia immunosupresyjna jest dopiero planowana,
to szczepienia zaleca sie przeprowadzi¢ na 214 dni przed jej rozpoczgciem. Nalezy
postepowac zgodnie z ogdlnymi zaleceniami dotyczacymi szczepionek inaktywowanych
(zabitych), w razie watpliwosci nalezy skonatktowac sie ze specjalistg w danej dziedzinie.
Z uwagi na mechanizm dziatania szczepionek mRNA (nie zawierajg wirusa zdolnego do
replikacji), nie ma obaw o bezpieczeristwo szczepieri w tej grupie. Przed szczepieniem
nalezy jednak poinformowaé osobe pzrystepujaca do szczepienia, Ze skutecznosc
szczepionki moze by¢ zmniejszona w poréwnanniu ze skutecznoscig u 0oséb bez zaburzen
odpornosci.



W przypadku opdZnienia szczepienia do czasu zakoriczenia terapii, ktéra powoduje istotng
immunosupresje, nalezy nalezy zaszczepi¢ wszystkie osoby, ktére maja bliski kontakt z
takim chorym (kontakt domowy, opiekuja sie taka osoba itp.), jesli nie stwierdza sie u nich
przeciwwskazan.

7. Czy choruje Pani/Pan na hemofili¢ lub inne powazne zaburzenia krzepniecia? Czy
otrzymuje Pani/Pan leki przeciwkrzepliwe?

Zaburzenia krzepniecia krwi i przyjmowanie lekdw przeciwkrzepliwych nie jest
przeciwwskazaniem do szczepienia drogg domiesniowa. W zaleznosci od stanu nasilenia
choroby i stosowanej terapii mozna zastosowa¢ modyfikacje techniki szczepienia przez
uzycie cienkiejighy (25-27G), przytozenia zmrozonego pakietu zelowego lub lodu w miejscu
planowanego szczepienia 5 minut przed wstrzyknieciem, ucisk miejsca wstrzykniecia przez
co najmniej 2 minuty (bez rozcierania lub masowania). Osobe przystepujgca do szczepienia
nalezy poinformowac, ze w miejscu wstrzykniecia moze powstac krwawy wylew.

W przypadku przewlektego stosowania doustnych lekéw przeciwzakrzepowych u chorego
regularnie kontrolujgcego INR zgodnie z zaleceniami, mozna wykonac szczepienia zgodnie
w podanymi wyzej zasadami jesli ostatni, aktualny wynik INR jest mniejszy niz 3.

8. Czy jest Pani w cigzy?

Cigza nie jest przeciwwskazaniem do podania szczepionki mRNA. Wprawdzie w zadnym z
badan klinicznych szczepionki mRNA przeciw COVID-19 nie uczesniczyty kobiety w cigzy,
jednak biorac pod uwage mechanizm dziatania szczepionek mRNA, ryzyko niepozgdanych
zdarzen u ptodu lub zaszczepionej przysztej matki jest znikome, podobnie jak w przypadku
innych szczepionek bez replikujacych sie wiruséw/bakterii. Wyniki badar nieklinicznych na
zwierzetach nie wykazaty zagrozenia dla ptodu. W przypadku kobiety w cigzy mozliwe jest
szczegdlne podejscie. Szczepienie moze by¢ przeprowadzone po przedstawieniu kobiecie
w cigzy informacji przez lekarza o szczepionce, pomimo braku danych z badar klinicznych.
Dotyczy to szczegdlnie personelu medycznego, narazonego na zakazenie SARS-CoV-2 lub
z innych grup zwiekszonego ryzyka COVID-19. Decyzja o szczepieniu przeciw COVID-19 w
tej grupie powinna by¢ oparta na ocenie korzysci i ryzyka. Kobieta w cigzy moze
zdecydowad sie na szczepienie przeciw COVID-19 po zapoznaniu si¢ z wiedzg na temat
szczepionki. Nie zaleca sie natomiast wykonywania testu cigzowego przed szczepieniem.
Po szczepieniu nie jest wymagane zachowanie okreslonego odstepu przed planowaniem
cigzy. Odczekanie 4 tygodni do drugiej dawki moze jednak utatwi¢ odréznienie
ewentualnych NOP od wczesnych powikfan cigzy.

9. Czy karmi Pani dziecko piersia?
Karmienie piersig nie jest przeciwwskazaniem do podania szczepionki mRNA przeciw
COVID-19. Wprawdzie w zadnym z badan klinicznych szczepionki mRNA przeciw COVID-19
nie uczestniczyty kobiety w okresie laktacji, jednak biorac pod uwage mechanizm dziatania
szczepionek mRNA, ryzyko niepozadanych zdarzen u dziecka karmionego piersig przez
zaszczepiong matke jest znikome, podobnie jak w przypadku innych szczepionek
dostepnych na rynku. Mozliwe jest w tym przypadku szczegdlne podejscie. Szczepienie
moze by¢ zrealizowane po przedstawieniu kobiecie karmigcej informacji o szczepionce,
pomimo braku danych z badan klinicznych. Dotyczy to szczegdlnie personelu medycznego
lub innych grup ryzyka COVID-19, narazonego na zakazenie lub ciezki przebieg zakazenia



SARS-CoV-2. Decyzja o szczepieniu przeciw COVID-19 w tej grupie powinna byc¢ oparta na
ocenie korzysci i ryzyka. Kobieta w okresie laktacji moze zdecydowac sig¢ na szczepienie
przeciw COVID-19. Nie zaleca sie przerywania karmienia piersia w celu poddania sig
szczepieniu lub stosowaniu okresu karencji w karmieniu dziecka piesig po szczepieniu.

10. Czy ma Pani/Pan watpliwosci do zadanych pytan? Czy ktérekolwiek z pytar byto
niejasne?.
Jakiekolwiek watpliwosci (odpowiedzi ,,nie wiem” lub ,,tak”), sa sygnatem dla lekarza,
zeby dopytac pacjenta o bardziej szczegdtowe informacje.

Pismiennictwo:
e Allergic Reactions Including Anaphylaxis After Receipt of the First Dose of Pfizer-BioNTech COVID-19

Vaccine - United States, December 14-23, 2020. MMRW 2021, 70(2); 46-51
e Allergic Reactions Including Anaphylaxis After Receipt of the First Dose of Moderna COVID-19

Vaccine - United States, December 21, 2020-January 10, 2021. MMRW 2021, 70;
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7004e1.htm?s_cid=mm7o004e1_e&ACSTrackingID=US
CDC 921-

DM47045&ACSTrackingLabel=MMWRZ%20Early%20Release%20-%20Vol.%2070%2C%20January%2022%2C%
202021&deliveryName=USCDC_921-DM47045
e Baden L.R.iwsp. Efficacy and Safety of the mRNA-1273 SARS-CoV-2 Vaccine. NEJM. 30 December

2020 (https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2021/20210106150575/anx_150575_pl.pdf).
e  Charakterystyka Produktu Leczniczego szczepionki Comirnaty

(https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2020/20201221150522/anx_150522_pl.pdf) (cyt. z 18.01.2021).

e Charakterystyka Produktu Leczniczego szczepionki Moderna
(https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2021/20210106150575/anx_150575_pl.pdf) (cyt. z 18.01.2021).

e  Paul E. Sax, M.D. Covid-19 Vaccine —Frequently Asked Questions. NEJM (https://www.nejm.org/covid-

e Polack F.P. i wsp. Safety and Efficacy of the BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine. NEJM 10 December
2020 (https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2034577).

e Rekomendacje Zespotu Ekspertéw Alergologdéw dotyczace szczepier przeciw COVID-19 szczepionka
mMRNA (Comirnaty).

e Stanowisko Fundacji Bank Mleka Kobiecego, Centrum Nauki o Laktacji i Polskiego Towarzystwa
Wakcynologii w sprawie szczepieri przeciwko COVID-19 u kobiet w okresie laktacji
(http://[ptwakc.org.pl/wytyczne-i-stanowiska/stanowisko-fundacji-bank-mleka-kobiecego-centrum-
nauki-o-laktacji-i-polskiego-towarzystwa-wakcynologii-w-sprawie-szczepienia-przeciwko-sars-cov-2-
kobiet-w-okresie-laktacji/) (cyt. z 18.01.2021).

e Stanowisko Komitetu Genetyki Cztowieka i Patologii Molekularnej PAN w sprawie
rozpowszechnianych nieprawdziwych informacji o szczepionkach przeciw COVID-19 oraz testach
PCR wykrywajacych SARS-CoV-2

(http://www.komgen.pan.pl/index.php?option=com_content&view=article&id=140:stanowisko-w-
sprawie-rozpowszechnianych-nieprawdziwych-informacji-o-szczepionkach-przeciw-covid-19-oraz-
testach-pcr-wykrywajacych-sars-cov-2-z-dnia-4-stycznia-2021-roku&catid=32&lang=pl-
pl&ltemid=188) (cyt. z 18.01.2021).

e Stanowisko konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej, konsultanta krajowego w
dziedzinie pediatrii i przewodniczgcego Polskiego Towarzystwa Wakcynologii dot. sposobu kwalifikacji
0séb dorostych do szczepieri masowych przeciwko COVID-19 (http://ptwakc.org.pl/wytyczne-i-
stanowiska/stanowisko-konsultanta-krajowego-w-dziedzinie-medycyny-rodzinnej-konsultanta-
krajowego-w-dziedzinie-pediatrii-polskiego-towarzystwa-medycyny-rodzinnej-polskiego-
towarzystwa-wakcynologii-z-dnia-11-0/).



e Stanowisko Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii oraz Konsultanta Krajowego w dziedzinie
gastroenterologii w sprawie szczepieri przeciwko COVID-19 u pacjentéw z nieswoistymi chorobami
zapalnymi jelit (http://www.ptg-e.org.pl/Stanowisko-Polskiego-Towarzystwa-Gastroenterologii-
oraz-Konsultanta-Krajowego-w-dziedzinie-gastroenterologii-w-sprawie-szczepien-przeciw-COVID-
19-u-pacjentow-z-nieswoistymi-chorobami-zapalnymi-jelit-,310.html) (cyt. z 18.01.2021).

e Stanowisko Polskiego Towarzystwa Hematologdw i Transfuzjologéw dotyczace szczepien przeciw
COVID-19 u chorych na hemofilie i wrodzone skazy krwotoczne.

e Stanowisko Polskiego Towarzystwa Neonatologicznego ws. szczepieri przeciwko COVID-19
(https://www.neonatologia.edu.plfindex.php?option=com_content&view=article&id=232) (cyt. z
18.01.2021).

e Stanowisko Sekcji Stwardnienia Rozsianego i Neuroimmunologii Polskiego Towarzystwa
Neurologicznego ws. szczepieri przeciw SARS-CoV-2 chorych na stwardnienie rozsiane
(https://ptneuro.pl/pl/o_ptn/aktualnosci/stanowisko_sekcji_sm_i_neuroimmunologii_ptn_ws_szcz
epien_przeciwko wirusowi_sars_cov_2 chorych_z_sm) (cyt. z 18.01.2021).

e Stanowisko Zarzadu Gitéwnego Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego i konsultanta
krajowego w dziedzinie reumatologii dotyczace szczepieri przeciwko COVID-19 u pacjentéw z
autoimmunologicznymi i zapalnymi  chorobami reumatycznymi, w tym leczonych
immunosupresyjnie (http://www.reumatologia.ptr.net.pl/?>stanowisko-zarzadu-glownego-
polskiego-towarzystwa-reumatologicznego-i-konsultanta-krajowego-w-dziedzinie-reumatologii-
dotyczace-szczepien-przeciwko-covid-19-u-pacjentow-z-autoimmunologicznymi-i-zapalnymi-
chorobami-reumatycznymi,314) (cyt. z 18.01.2021).

e Vaccinating Pregnant and Lactating Patients Against COVID-19
(https://www.acog.org/clinical/clinical-guidance/practice-advisory/articles/2020/12/vaccinating-
pregnant-and-lactating-patients-against-covid-19) (cyt. z 18.01.2021)

e Who can take the Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine? WHO SAGE. 8 January 2021.
https://www.who.int/news-room/feature-stories/detail/who-can-take-the-pfizer-biontech-covid-19--
vaccine

Dodatkowe informacje na temat kwalifikacji do szczepiern przeciw COVID-19, w tym
stanowiska towarzystw naukowych w sprawie szczepieri przeciw COVID-19 dostepne sg na
stronach:
e Szczepimy sie (https://www.gov.pl/web/szczepimysie/szczepienie-
przeciwko-covid-19 ) [oficjalna strona Narodowego Programu Szczepieri].
e #Vaxstopcovid (https://www.cmkp.edu.pl/vaxstopcovid) [strona Centrum
Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, CMKP].
e Gldwny Inspektorat Sanitarny. Szczepienia
(https://www.gov.pl/web/gis/szczepienia4).
e Szczepienia.info (https://szczepienia.pzh.gov.pl/) [strona Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego - PZH].
e Polskie Towarzystwo Wakcynologii (http://ptwakc.org.pl/).
e Medycyna Praktyczna/Szczepienia (https://www.mp.pl/szczepienia/).

Warszawa, 26.01.2021r.
Przewodniczgca Zespotu ds. Szczepienri: dr hab. Ewa Augustynowicz:
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