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Stanowisko Forum Naukowego Covid-19 NIL

Szanowni Panstwo,

Ponizej przedstawiamy Stanowisko Forum Naukowego COVID-19 Naczelnej Izby Lekarskiej z dnia 12 lutego 2021 r. w zakresie
oceny ryzyka szczepien przeciw COVID-19 u pacjentdéw z podejrzeniem zespotu kruchosci lub chorobg przewlekla w fazie

terminalnej, ktore zostato przekazane do Rady Medycznej przy Prezesie Rady Ministrow.

Intencja stanowiska jest wsparcie lekarzy w zakresie kwalifikacji do szczepienia pacjentéw z podejrzeniem zespotu kruchosci lub

chorobg przewlekta w stadium terminalnym.

Jest to dodatkowe narzgdzie utatwiajace ocen¢ pacjenta, ktory budzi watpliwosci, narzedzie pomagajace lekarzom i pacjentom
podejmowaé decyzje. Zastosowanie tego narz¢dzia nie ma na celu odroczenia szczepienia, jest to decyzja lekarza i pacjenta, podjcta

zgodnie z aktualng wiedza medyczna.

Rekomendujemy postugiwanie si¢ stanowiskiem w trakcie kwalifikacji pacjentow 70 plus.

STANOWISKO NR 1
FORUM NAUKOWEGO COVID-19
NACZELNEJ 1ZBY LEKARSKIEJ
z dnia 12 lutego 2021 r.

w zakresie oceny ryzyka szczepien przeciw COVID-19 u pacjentéow z podejrzeniem zespolu kruchosci lub chorobg

przewlekla w fazie terminalnej
Opracowal Zespot Ekspertéw Forum Naukowego COVID-19 Naczelnej Izby Lekarskiej

Na podstawie analizy aktualnej wiedzy, Zespot Ekspertéw Forum Naukowego Covid-19 powotanego przy Naczelnej Radzie
Lekarskiej opracowat nastgpujace stanowisko w zakresie oceny ryzyka szczepien przeciw Covid-19 u pacjentdw z podejrzeniem
zespotu kruchos$ci lub chorobg przewlekta w fazie terminalne;j:

W drugiej potowie stycznia 2021 r. Norweska Agencja Lekéw (NOMA, Norwegian Medicines Agency) podsumowata zgloszenia 33
podejrzen zdarzen niepozadanych ze skutkiem $miertelnym, ktére wystapity w krotkim czasie po podaniu szczepionki mRNA firmy
Pfizer/BioNTech. Wszyscy zmarli byli w wieku powyzej 75 lat z wielochorobowoscia. Agencja po zbadaniu tych zdarzen
stwierdzita, ze dzialania niepozadane szczepionek, takie jak goraczka, nudnosci czy biegunka, mogly przyczyni¢ si¢ do nagtego
zatrzymania krazenia u bardzo ostabionych pacjentow. Lekarze zostali poinstruowani, aby szczegétowo oceniali ostabionych i
nieuleczalnie chorych pacjentdéw w celu ustalenia, czy korzysSci ze szczepienia przewyzszaja ryzyko mozliwych dziatan
niepozadanych [1,2].

Podobne doniesienia o przypadkach zgonéw w czasowym zwiazku ze szczepieniami, pojawily si¢ w innych krajach, m.in. w
Niemczech, Hiszpanii, Izraclu a takze w Polsce. Wedlug ostatniej informacji Min. Zdrowia, do 10 lutego 2021 (posiedzenie
Senackiej Komisji Zdrowia w dn. 10.02.2021) odnotowano 12 podejrzen zdarzen niepozadanych ze skutkiem $miertelnym, ktore

wystapity w krotkim czasie po podaniu szczepionki mRNA firmy Pfizer/BioNTech. Jest oczywiste, ze niektorzy, szczegdlnie starsi
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ludzie, beda umiera¢ w okresie do 30 dni po podaniu szczepionki, jednak aby okresli¢ zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy
szczepieniem a $miercig osoby zaszczepionej, nalezy monitorowaé wskazniki §miertelnosci u oso6b zaszczepionych i poréwnywac je
z oczekiwanymi wskaznikami $miertelno$ci w okreslonych populacjach. Bez tych informacji trudno jest wyciaga¢ wnioski na temat

bezpieczenstwa szczepionek oparte na dowodach naukowych.

19 stycznia 2021 r. odbyto si¢ posiedzenie Podkomitetu WHO ds. Bezpieczenstwa Szczepien (GACVS COVID-19) w celu
przegladu raportdw o zgonach ostabionych starszych osob zaszczepionych szczepionkg Pfizer BioNTech. Dotychczas zgromadzone
dane wskazuja, jak wazne jest monitorowanie bezpieczenstwa i skuteczno$ci nowych szczepionek przeciw COVID-19. Na
podstawie przegladu naukowego dostgpnych informacji Podkomitet oraz eksperci z Europejskiej Agencji Lekow (EMA) 1 Centrum
Monitorowania w Uppsali (UMC) ustalili, ze aktualne doniesienia nie sugeruja zadnego nicoczekiwanego lub niepozadanego
wzrostu liczby zgonéw u osOb ostabionych, starszych lub jakichkolwiek nietypowych cech zdarzen niepozadanych po podaniu
szczepionki Pfizer/BioNTech. Zgloszenia sg zgodne z oczekiwanymi, ogdlnymi wskaznikami §miertelnosci i przyczynami zgonow
w tej subpopulacji, a dostgpne informacje nie potwierdzaja roli szczepionki w zglaszanych przypadkach $miertelnych. W zwiazku z
tym komisja uwaza, ze stosunek korzysci do ryzyka pozostaje korzystny u osdb starszych i nie sugeruje obecnie zadnej zmiany
zalecen dotyczacych bezpieczenstwa tej szczepionki. W chwili obecnej nie ma dowodow na zwiazek przyczynowo-skutkowy

miedzy dzialaniami niepozadanymi szczepionki a zgtoszonymi zgonami [3].

Nalezy podkresli¢, ze dla wigkszosci starszych, oslabionych osob dzialania niepozadane szczepionki bgda zréwnowazone przez
zmniejszone ryzyko cigzkiego przebiegu Covid-19 lub zgonu z powodu tego zakazenia. Liczba zarejestrowanych przypadkow
zgondw w krotkim czasie po szczepieniu wynosi ponizej 1 przypadku na 1000 zaszczepionych pensjonariuszy doméw opieki i jest
znacznie nizsza od liczby potencjalnych ofiar wérdd seniorow zwigzanych z Covid-19. Niemniej nie mozna wykluczy¢, ze
powszechnie wystegpujace reakcje poszczepienne, takie jak wysoka goraczka, nudnosci lub biegunka moga przyczyni¢ si¢ w
niektorych przypadkach do zaostrzenia objawow chordb przewleklych, pogorszenia stanu zdrowia i naglego zgonu o0séb z
najstarszych grup wiekowych cierpiacych z powodu zaawansowanej wielochorobowosci lub zespotu kruchosci.

W opinii Podkomisji WHO ds. Bezpieczenstwa Szczepien, kraje w ktorych realizowane sg programy szczepien przeciw Covid-19
powinny monitorowa¢ bezpieczenstwo i rekomendowaé obserwacje po szczepieniu, zgodnie z dobrymi praktykami szczepien.
Zaleca sig, aby dane dotyczace podejrzewanych zdarzen niepozadanych byly gromadzone i poddawane ciaglej weryfikacji - na
poziomie krajowym, regionalnym i globalnym, w miar¢ wprowadzania kolejnych szczepionek COVID-19 na catym $wiecie [3] .

Zespot kruchosci - (ang. Frailty syndrome), nazywany inaczej zespotem stabosci lub zespolem wyczerpania rezerw, obejmuje
ztozony, wielowymiarowy stan ograniczenia rezerw fizjologicznych organizmu oraz ostabienia odpornosci na czynniki stresowe
wskutek niewydolno$ci i dysregulacji wielu narzadéw i ukltadow. W wyniku wystgpowania tego zespotu moze dojs¢ do
niecadekwatnej odpowiedzi organizmu na czynnik stresowy, utraty zdolnosci utrzymania fizjologicznej homeostazy oraz zwigkszonej
podatnos$ci na wystapienie powiklan i niekorzystnych zdarzen, w tym nagle zatrzymanie krazenia. Konsekwencja wystepowania tego
zespotu jest zmniejszenie sprawnos$ci fizycznej lub umystowej, zwigkszone ryzyko upadkow, hospitalizacji, dziatan niepozadanych
lekéw, powiktan pooperacyjnych, zaleznoséci od innych oséb, wycofania spotecznego oraz smierc. Czgsto$¢ wystgpowania zespotu
kruchosci jest zalezna od wieku i wynosi od 10-20% w grupie 65-74 lat do 25-50% w grupie powyzej 85 lat Czynnikami ryzyka
zespotu kruchosci sa migdzy innymi zaawansowany wiek, wielochorobowos¢, polifarmakoterapia, mata sprawno$¢ fizyczna,
zaburzenia kognitywne, niedozywienie, ubdstwo lub izolacja [4].

Zespot ekspertow Forum Naukowego Covid-19 powotanego przy Naczelnej Radzie Lekarskiej, rekomenduje lekarzom, ktorzy
kwalifikuja pacjentow do szczepien, celem utatwienia diagnostyki przesiewowej zespotu kruchos$ci, uzycie prostego i przejrzystego
narz¢dzia, jakim jest wizualno-analogowa Kliniczna Skala Krucho$ci (Clinical Frailty Scale), zawierajaca dodatkowo krotka

charakterystyke opisowa kazdego punktu skali (ponizej).

Uwzgledniajac tatwos¢ uzycia tej skali w codziennej praktyce, rekomenduje si¢ lekarzom kwalifikujacym pacjentéw do szczepien
przeciw Covid-19 rozwazng i staranng oceng potencjalnych korzysci wynikajacych z czynnego uodpornienia oraz ryzyka zdarzen
niepozadanych w grupie osob w wieku 70 lat i starszych z bardzo cigzkim zespotem kruchosci lub w terminalnym stadium choroby
przewleklej - punktacja 8 1 9 w Clinical Frailty Scale. Ponadto Zespot Ekspertow podkresla zasadno$¢ zastosowania wzmozonego

nadzoru medycznego wobec takich pacjentéw trwajacego co najmniej 48 godzin od podania szczepionki.

Kliniczna skala kruchos$ci
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(thumaczenie z ang. na podstawie  Clinical  Frailty Scale; © 2009  Dalhousie  University,  Halifax,
Canada  https://www.dal.ca/sites/gmr/our-tools/clinical-frailty-scale.html  (https://www.dal.ca/sites/gmr/our-tools/clinical-frailty-
scale.html)) /5,6,7,8,]

1. Osoby bardzo sprawne

Osoby, ktore sg sprawne, aktywne, energiczne i zmotywowane. Osoby te starajg si¢ regularnie wykonywac ¢wiczenia fizyczne i

znajduja si¢ w grupie najbardziej sprawnych w swojej grupie wiekowe;.
2. Osoby sprawne

Osoby, ktore nie maja aktywnych objawow choroby, lecz sg mniej sprawne anizeli osoby z kategorii 1. Czgsto, osoby te wykonuja

¢wiczenia fizyczne lub sg okresowo bardzo aktywne fizycznie (np. sezonowo).
3. Osoby w zadowalajacej kondycji fizycznej, dobrze kontrolowane

Osoby, ktorych problemy zdrowotne sa dobrze kontrolowane, nawet jesli okresowo pojawiaja si¢ objawy schorzen. Osoby te nie

maja regularnej aktywnosci fizycznej pozazwyklymi spacerami.
4. Osoby z bardzo lagodnie nasilonym zespolem kruchos$ci

Osoby ,,wrazliwe” - na poczatkowym etapie przejscia od stanu peinej niezaleznosci do niesprawnosci. Osoby te, nie s jeszcze
zalezne od innych w zyciu codziennym, ale czgsto objawiaja ograniczong aktywno$¢ I zwykle skarza si¢ na ,,spowolnienie” w

czynnoS$ciach dnia codziennego oraz uczucie zmgczenia w ciggu dnia.
5. Osoby z lagodnie nasilonym zespolem kruchosci

Osoby z bardziej zauwazalnym ,,spowolnieniem” w codziennej aktywnosci, ktore wymagaja pomocy w ztozonych czynnosciach
dnia codziennego (rozliczenia finansowe, optata rachunkéw, przemieszczanie si¢ srodkami komunikacji publicznej, wykonywanie
cigzkich prac domowych). Zwykle u tych oséb stopniowo narastaja problemy z dokonywaniem zakupéw, samodzielnym
wychodzeniem z domu na zewnatrz, przygotowaniem positkow i lekow do zazycia oraz ograniczenia w mozliwosci wykonywania

drobnych prac domowych.
6. Osoby z umiarkowanie nasilonym zespolem kruchosci

Osoby, ktore wymagaja pomocy we wszystkich aktywnosciach odbywajacych si¢ poza domem oraz w prowadzeniu domu. W domu,
osoby te majg czgsto problem z poruszaniem si¢ po schodach, wymagaja pomocy w czasie kapieli i moga wymagac niewielkiego
wsparcia w trakcie ubierania si¢ (udzielenia wskazowek, asystowania opiekuna).

7. Osoby z ciezkim zespolem kruchosci

Chorzy zupehie zalezni z powodu niesprawnosci fizycznej lub poznawczej od pomocy 0sob trzecich. Sg w stanie stabilnym i nie
maja wysokiego ryzyka zgonu w okresie najblizszych 6 miesi¢cy.

8. Osoby z bardzo ci¢zkim zespolem kruchosci

Osoby calkowicie zalezne od opiekunow. Sa to chorzy, ktérych zycie zbliza si¢ ku koncowi i zwykle nie s3 w stanie w pelni
wyzdrowie¢ nawet po mniej powaznych zachorowaniach.

9. Chorzy terminalnie
Chorzy, ktorych zycie dobiega konca. Ta kategoria obejmuje tych pacjentow, ktorych przypuszczalny czas przezycia jest krotszy niz
6 miesigcy, a ktore mimo to nie maja cigzkiego zespotu kruchosci i zachowuja czg$ciowa sprawno$¢ fizyczng (wielu terminalnie

chorych jest w stanie wykonywac ¢wiczenia fizyczne nawet u schylku zycia).

Andrzej Matyja
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Prezes Naczelnej Rady Lekarskiej
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