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1. Czy szczepienia sg bezpieczne?

Szczepienia sg bezpiecznym sposobem zapobiegania chorobom zakaznym. Oto kilka powodow.
Szczegotowo przebadane

Przed wprowadzeniem na rynek kazda szczepionka przechodzi badania kliniczne. W kolejnych fazach ba-
dan klinicznych uczestniczy coraz wieksza liczba osob. Badania mozna podzieli¢ na 3 fazy:

| faza Il faza Il faza
20-100 badanych Kilkuset badanych Tysigce badanych

« Czy szczepionka wydaje - Jakie sg najczesciejwystepu- | « Czy szczepionka jest

sie skuteczna? jace krotkotrwate dziatania skuteczna?
« Czy wystepujg powazne niepozgdane? « Jakie sg najczesciej wystepu-

dziatania niepozgdane? + Jaka jest optymalna dawka? jgce dziatania niepozgdane?
« Czy szczepionka jest « W jaki sposob uktad odporno- | « Czy szczepionka jest

bezpieczna? sciowy uczestnikow reaguje bezpieczna?

na szczepionke?

Mozemy wyroznic rowniez IV faze badania, ktora polega zbieraniu danych o ewentualnych dziataniach
niepozgdanych i skutecznosci w okresie po rejestracji i wprowadzeniu na rynek danego preparatu.

Nadzor instytucjonalny

Po zakonczeniu badan klinicznych instytucije takie jak Europejska Agencja Lekéw (European Medicines
Agency - EMA) czy polski Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobojczych analizujg ich wyniki oraz decydujg o wprowadzeniu szczepionki do obrotu. Na tymich rola sie
jednak nie konczy, poniewaz nieustannie monitorujg one bezpieczenstwo szczepien takze po wprowa-
dzeniu preparatu na rynek. Nad bezpieczenstwem szczepien czuwajg rowniez inne wiarygodne instytu-
cje takie jak Gtowny Inspektorat Sanitarny czy Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy
Zaktad Higieny.

Sktadniki sg bezpieczne

W sktad szczepionek wchodzg elementy wirusow lub bakterii niezdolne do wywotania choroby, jednak zdolne do
wywotania pozgdanej odpowiedzi uktadu odpornosciowego.

Szczepionki sg bardzo bezpiecznymi preparatami, a korzysci z ich stosowania znacznie przewyzszajg
ryzyko zwigzane z niepozgdanym odczynem poszczepiennym
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Jll2.Czy szczepienia sg skuteczne?

Szczepienie chroni przed chorobg, jednak rownie istotne jest zmniejszenie ryzyka powiktan
infekciji, hospitalizacjii zgonu

Szczepienia sg bardzo skuteczng metodg zapobiegania zachorowaniom na choroby zakazne oraz obniza-
jg ryzyko pojawienia sie powaznych konsekwencji tych chorob.

Przyktadowo, szczepionka przeciw grypie zmniejsza ryzyko zachorowania na grype, ciezkiego przebiegu
tej choroby jak i zwigzanych z nig powiktan. Wyjgtkowg skutecznoscig wsrod osob starszych wykazuje sie
szczepionka przeciw grypie o zwiekszonej dawce antygenu, ktéra od niedawna jest dostepna w Polsce.
Z kolei szczepienia przeciw potpascowi skutecznie chronig przed wystgpieniem tzw. neuralgii popotpa-
scowej - powiktania, ktore objawia sie silnym bolem, trwajgcym kilka miesiecy lub lat. Natomiast szcze-
pienia przeciw pneumokokom chronig przed inwazyjng chorobg pneumokokowa (np. w postaci ciezkiego
zapalenia ptuc) oraz hospitalizacjami z jej powodu.

To jedynie kilka z wielu przyktadow skutecznosci szczepien, popartych badaniami i wieloletnimi obser-
wacjami. Ochrona, jakg zapewniajg szczepienia, nie tylko zmniejsza ryzyko zachorowania dla zaszczepio-
nych osob, ale rowniez ogranicza rozprzestrzenianie sie chorob w populacji, przyczyniajgc sie do ochrony
0sob, ktore nie mogg byc zaszczepione z powodow medycznych.

Jl3.Czy mozna podaé wiecej niz jedng szczepionke w tym samym czasie?

Tak, podawanie wielu szczepien podczas jednej wizyty jest mozliwe i bardzo wygodne. Nalezy sie przy
tym kierowac kilkoma zasadami:

« R&zne szczepionki inaktywowane (zabite) lub szczepionke inaktywowang i ,zywa” mozna
podawac jednoczasowo lub w dowolnych odstepach czasu.

+ Szczepionki “zywe” nalezy podawac w czasie jednej wizyty lub z zachowaniem odstepu
przynajmniej 4 tygodni.

« Przy jednoczesnym podawaniu szczepien nalezy wybierac rozne miejsca wktucia,
np. na drugim ramieniu.

W rzadkich przypadkach istniejg pewne wyjatki od tych regut.
4.Czym jest niepozadany odczyn poszczepienny (NOP)?

Niepozagdany odczyn poszczepienny (NOP) to zaburzenie stanu zdrowia, ktore wystgpito w okresie czte-
rech tygodni po podaniu szczepionki (wyjgtkiem jest podanie szczepionki przeciw gruzlicy, kryterium cza-
sowe wynosi wtedy 12 miesiecy).

Chociaz szczepienia sg 0golnie bardzo bezpieczne, moga wywotywac pewne reakcje, ktore zazwyczaj sg
tagodne i krotkotrwate. Do najczestszych NOP nalezg lokalne reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak
bol, zaczerwienienie i obrzek. Objawy 0golne, ktore mogg wystagpic po szczepieniu, to gorgczka, zmecze-
nie, zte samopoczucie, bol gtowy i miesni. Bardzo rzadko mogg pojawic sie powazniejsze reakcje, takie
jak reakcje alergiczne, ktore wymagajg natychmiastowej interwencji medycznej.
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Wedtug tak szerokiej definicji, moze sig zdarzy¢, ze za NOP uznane bedg objawy bez zwigzku przyczy-
nowo-skutkowego ze szczepieniem. Moze to dotyczy¢ na przyktad infekcji, ktorej rozwinigcie zbiegnie
sie czasowo ze szczepieniem. W takiej sytuacji lekarz na podstawie objawow i badania lekarskiego po-
dejmuje decyzje o zasadnosci zgtoszenia NOP.

Mozliwosc zgtoszenia NOP ma zarowno personel medyczny jak i sam pacjent. Zgtoszenie nalezy kie-
rowac bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego za dany preparat lub do Departamentu Monito-
rowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48
22 4921301, faks: +48 22 49 21 309. Zgtoszenia mozna dokonac rowniez poprzez strone internetows
Systemu Monitorowania Zagrozen: smz2.ezdrowie.gov.pl.

https://smz2.ezdrowie.gov.pl/
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