Kwalifikacja do szczepien przeciwko
Covid-19 u dzieci

< Powrdt

Komunikat nr 30 Ministra Zdrowia w
sprawie szczepien przeciw COVID-19
dzieci w wieku 6 mc - 4 lata

=1 08.12,2022

L e S Z e k S Z e n b O r n Minister Zdrowia informuje, Ze na podstawie zalecenia Zespotu ds, Szczepien Ochronnych z dnia

------ e £5.10,2022 r, wraz 7e fmiang w rejestracji szczepionki Comirnaty (Pfizer-BioNTech) od 12 grudnia

2022 r. rozpoczng sig sZczepienia w grupie dziecl &6 mc - 4 lata,

UNIWERSYTET MEDYCZNY

IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

Katedra i Klinika Pediatrii i Choréb Intekcyjnych

O kwalifikacji do szczepienia dzieci 6 mc - 4 lata decyduje kaidorazowo lekarz.



Aby dobrze wykonac¢ zadania, ktérych sie podejmujemy
potrzebne s3 :

* Przekonanie kwalifikujgcego

* Docenic stawiajgcego sie na szczepienie

e chec¢ do szczepienia jako oznaka proszczepionkowego nastawenia
e Znajomosc bilansu korzysci do ryzyka

 Wazne jest rozpoczac szczepienie

* dopiero po reakcji na 1.dawke dostajemy wiecej danych do analizy bilansu
korzysci do ryzyka



USA :Zachorowania i zgony z powodu COVD-19
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Czynniki ryzyka ciezkiej choroby COVID-19 u
dzieci | mtodziezy Choroby

wspotistniejgce
zwiekszajq

* otytos¢ (BMI >95% centyla) ciezkosé przebiegu
. , , . COVID-19
e wrodzony lub nabyty niedobdor odpornosci 680
. u /o
* choroby nowotworowe i rozrostowe hospitalizowanych pacjentow
pediatrycznych z USA
e pacjentdéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu wystepowata co najmnie

1 choroba przewlekiaZ

* wrodzone wady serca i niewydolnos¢ serca
Zwiekszenie liczby

» przewlekte choroby ptuc, szczegdlnie z nadcisnieniem ptucnym przypadkow
. przyjecia do szpitala3
astme oskrzelowg > 2_krotnie
* przewlekte choroby nerek w przypadku ofyloscit
: ., ok. 9-krotnie
* przewlekte choroby neurologiczne lub nerwowo-miesniowe w przypadku ciezkiej otyloscit

e cukrzyce
T Otylos¢ = BMI = 95. percentyla

« zespoty chorobowe z upoéledzeniem umystowym, trisomia 21 dia wieku; cigZka otyiost = BMI
= 120% 95. percentyla dla wieku.

1..Graff K. i wsp. Risk factors for severe COVID-19 in children. The Pediatric Infectious Disease Journal 2021, 40(4):e137-ee45
2. Preston LE i wsp. JAMA Netw Open. 2021;4(4):e215298.
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IV (po ukonczeniu 6 m.z) lub LAIV (po ukonczeniu 24 m.z do ukoriczenia 18 lat)




Szczepienia zalecane

* Meningokoki B — od 2 mies.

* Meningokoki ACWY — od 6 tygodni

* Grypa — od 6 mies.

e Ospa wietrzna — od 12 mies. (9 mies.)
* WZW A — od 12 mies.

* Kleszczowe zapalenie mozgu — od 12 mies.
 COVID-19 —0od 12 lat
* HPV —0od 9 lat



Przeszkody/ odmiennosci

* Lekarz do szczepien p-COVID
* nie zna srodowiska dziecka
* nie ma jego dokumentacji poza ksigzeczka zdrowia
* polega na wywiadzie i analizie ksigzeczki zdrowia

* kwalifikuje do szczepien pomiedzy innymi szczepieniami
wykonywanymi w innym miejscu przez inne osoby



Jak powinna przebiegac kwalifikacja
do szczepienia przeciwko COVID-19 u dzieci ?

* Dzieci do lat 15 powinny by¢ kwalifikowane przez lekarza
 Mtfodziez > 16 lat — takze przez inny wyznaczony do tego personel medyczny

* Cel badania kwalifikacyjnego — stwierdzenie:
e przeciwwskazan do szczepienia
* tzw. standw wymagajgcych zachowania szczegdlnej ostroznosci

. Standardowx wstepny wywiad przesiewowy przed szczepieniem
(3 wersje ankiety)

* Badanie przedmiotowe

* W grupach 6m-4 lata i 5-11 lat:

* obligatoryjnie w celu wykluczenia ostrych objawow infekcji drég oddechowych
W grupie 12 lat i wiecej:

 zalezy od sytuacji klinicznej i sygnatéw alarmowych ujawnionych w wywiadzie

* przy stabilnym stanie pacjenta, bez zaostrzania przewlektego procesu chorobowego — pomiar
temperatury



Miejsce na oznaczenie placowki medycznej
Imie | nazwisko osoby szczepione) ... PESELlubsenainrpaszportu.... . ...

Imie | nazwisko przedstawiciela U awW oW e g0 .

Dane kontaktowe przedstawiciela ustawowego (Adres i nr telefonu):

Kwestionariusz wstepnego wywiadu przesiewowego przed szczepieniem dziecka
w wieku 6 miesiecy — 4 lata przeciw COVID-19
(kwestionariusz nalezy wypelnic przed wizyta w punkcie szczepien)

OdpowiedZ na ponizsze pytania pozwoli lekarzowi zdecydowac czy mozna zaszczepic dziecko kwalifikowane do
szczepienia przeciw COVID-19. Odpowiedzi beda wykorzystane w czasie kwalifikac)i do szczepienia. Lekarz moze
zadac dodatkowe pytania. W przypadku niejasnosci, nalezy poprosic o wyjasnienie lekarza kwalifikujacego.

Kwalifikacje do szczepienia dzieci w wieku 6 miesiecy — 4 lat prowadzi lekarz

Lp. | Pytania wstepne dotyczace narazenia na COVID-19 Tak | Nie
1. Czy w ciagu ostatnich 7 dni dziecko miato bliski kontakt lub mieszka z osoba, ktdra uzyskata

dodatni wynik testu genetycznego lub antygenowego w kierunku wirusa SARS-CoV-2 lub
mieszka z osobg, ktora miata w tym okresie objawy COVID-19 (wymienione w pyt. 3-5)7
2. Czy w ciggu ostatnich 7 dni dziecko miato podwyZszong temperature ciata lub goraczke?
3. | Czy w ciagu ostatnich 7 dni u dziecka poddawanego szczepieniu wystepowat bol gardta,
nowy, utrzymujacy sie kaszel lub nasilenie kaszlu przewlekfego z powodu rozpoznane]
choroby przewlekte)?

4. | Czy dziecko ma obecnie infekcje drog oddechowych, biegunke, wymioty?

Jesli odpowiedz na ktérekolwiek z powyzszych pytan jest na TAK (pozytywna), szczepienie przeciw COVID-19 powinno
zostac odroczone. Na szczepienie nalezy zgtosic sie wowczas, gdy wszystkie odpowiedzi bedg na NIE (negatywne).

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z punktem szczepien.




Kwestionariusz wywiadu przed szczepieniem dziecka w wieku 6 miesiecy — 4 lata przeciw COVID-19

Lp. | Pytania dotyczace stanu zdrowia Tak® | Nie Mie wiem?
1 Czy dziecko czuje sie dzisia] chore? (pomiar temperatury ciala wykonany w
’ punkcie szczepien: ............°C)

Czy u dziecka wystapita kiedykolwiek ciezka niepozadana reakcja po
szczepieniu (dotyczy rowniez pierwsze] dawki szczepionkl przeciw COVID-19)7

2. Jesli tak, jaka? Jaka szczepionka zostata podana?

3 Czy u dziecka rozpoznano uczulenie na glikol polietylenowy (PEG), polisorbat
) lub inne substancje wchodzace w skiad szczepionki?

4 Czy w przesziosci u dziecka rozpoznano ciezka, uogolniong reakcje alergiczng

(wstrzas anafilaktyczny) po podaniu leku, pokarmu, po ukaszeniu przez owada?

5. Czy u dziecka wystepuje zaostrzenie choroby przewlekle)?

Czy dziecko otrzymuje leki obnizajace odpomosc (immunosupresyjne, doustne
kortykosteroidy — np. prednizon, deksametazon), leki z powodu nowotworu
ztosliwego (cytostatyczne), leki po przeszczepieniu koméarek krwiotwarczych,
narzadu, radioterapie (napromienianie) lub leczenie biologiczne z powodu

1 Wiecej informacji na temat skfadu szczepionek przeciwko COVID-19 moZna znalezc w Ulotce dia pagjenta dostepnel na stronie Szczepimy sig
pod adresem: hitps-/www.gov pliweb/szczepimysie/materialy-informacyjne-dia-szpitali--pacjentow-dotyczace-szczepien-przeciw-covid-19. Ulotke
udostepnia rownieZ personel realizujacy szczepienia.

Data sporzadzenia kwestionariusza 1.12.2022 r. (wersja 1) 1



—~1—" KANCELARIA PREZESA
RADY MINISTROW /\.{\Z

Lp. | Pytania dotyczace stanu zdrowia Taka | Nie Nie wiem2

zapalenia stawow, nieswoistego zapalemia jelita (np. choroby Crohna) lub
luszczycy?

T. Czy dziecko choruje na hemofilie lub inne powazne zaburzenia krzepniecia?
a) Odpowiedz TAK lub NIE WIEM, na kidrekolwiek pytanie wymaga dodatkowego wyjasnienia przez lekarza kwalifikujacego do
SZCZepienia.

Pytania w punkcie szczepien Tak | Nie
1. | Czy nasunety sie watpliwosci do zadanych pytan?
2. | Czy uzyskano odpowiedzi na zadane pytania?

Zakwalifikowany do szczepienia/nie zakwalifikowany do szczepienia (wtasciwe podkreslic) przez:

i Datar o Jgodz.
(czytelny podpis lekarza)



Kwalifikacja do szczepienia przeciwko
Covid-19 u dzieci

Szczepienie ozdrowiencow:
e szczepienia zaleca sie takze u tych dzieci, ktore przechorowaty Covid-19

* mozna je wykonac po uptywie 230 dni od daty dodatniego wyniku badania w kierunku
zakazenia SARs-CoV-2

* kierujemy sie stanem klinicznym dziecka
Dowolny odstep miedzy szczepieniem przeciwko COVID-19 a kazdym innym

Mozliwos¢ koadministracji z innymi szczepionkami stosowanymi rutynowo u
dzieci
Szczepienia po innej niz Covod-19 infekc;ji

* kierujemy sie stanem pacjenta

* nie ma zalecen zachowania jakiegos$ okreslonego odstepu

* Centers for Disease Control and Prevention: Interim clinical considerations for use of COVID-19 vaccines currently authorized in the United States
https://www.cdc.qgov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html (dostep: 30.10.2021)
¢ Committee on Infectious Diseases. COVID-19 vaccines in children and adolescents. Pediatrics. 2022; 149 (1): e2021054332



https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html

Nie zaleca sie wykonywania badan
diagnostycznych w kierunku zakazenia
SARS-CoV-2
(RT-PCR] lub antygenowych)
ani badan serologicznych
w celu potwierdzenia przebycia zakazenia
wytacznie po to, aby podjac decyzje
0 szczepieniu.

Centers for Disease Control and Prevention: Interim clinical considerations for use of COVID-19 vaccines currently authorized in the United
States
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html! (dostep: 30.10.2021)



https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html

Dziecl

i mtodziez z wielouktadowym zespotem

zapalnym PIMS (MIS-C) w wywiadzie
wg CDC stan na 29.11.2021

* zaleca sie wczesniejszg konsultacje ze specjalistg lub zespotem klinicznym
sprawujgcym opieke nad pacjentem

* korzysci ze szczepienia przeciwko COVID-19 przewyzszajg potencjalne
ryzyko podobnej reakcji w odpowiedzi na szczepienie lub ryzyko zapalenia
miesnia sercowego u 0sob, ktore spetniajg wszystkie nastepujgce kryteria:

ustgpienie objawow klinicznych MIS-C, w tym powrdt prawidtowej czynnosci
serca!

od rozpoznania MIS-C >90 dni

duza lub znaczna transmisji SARS-CoV-2 w populacji

objawy MIS-C wystgpity przed podaniem ktorejkolwiek dawki szczepionki przeciwko
COVID-169.

Centers for Disease Control and Prevention: Interim clinical considerations for use of COVID-19 vaccines currently authorized in the United
States

https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html! (dostep: 30.10.2021)



https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html

Dzieci i mtodziez leczone preparatami przeciwciat
z powodu COVID-19 w wywiadzie

* W przypadku podania preparatow przeciwciat monoklonalnych
zarejestrowanych do leczenia COVID-19 (ew. osocza ozdrowiencow?)

e przed | dawka szczepionki
e po | dawce i przed Il dawka

szczepienie powinno by¢ odroczone o 290 dni

* Nie nalezy powtarzac szczepienia przeciwko COVID-19 podanego w ciggu 90 dni
po podaniu preparatow przeciwciat.

Centers for Disease Control and Prevention: Interim clinical considerations for use of COVID-19 vaccines currently authorized in the United States
https://www.cdc.qgov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html (dostep: 30.10.2021)



https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html

Pacjenci z zaburzeniami krzepniecia i w trakcie przewlektego
leczenia przeciwzakrzepowego

e zaburzenia krzepniecia nie sg przeciwwskazaniem do szczepienia
i.m.

* Pacjenci z czynnikami ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;
* wrodzona lub nabyta nadkrzepliwos¢ (w tym czynnik V Leiden)
* mutacja genu protrombiny 20210A
e zespot antyfosfolipidowy
* niedobor biatka Club S
* niedobor antytrombiny

Centers for Disease Control and Prevention: Interim clinical considerations for use of COVID-19 vaccines currently authorized in the United States
https.//www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html (dostep: 28.04.2021)



https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html

CZESC Il PSO — ZASADY SZCZEPIEN

* odstep czasu miedzy kolejnymi dawkami tej samej szczepionki
powinien byc zgodny ze wskazaniami producenta szczepionki
dotyczgcymi schematu szczepienia; moze on ulec wydtuzeniu, ale nie
powinien byc skracany;



CZESC Il PSO — ZASADY SZCZEPIEN

* odstep miedzy dwiema roznymi szczepionkami zawierajgcymi zywe
drobnoustroje powinien byc nie krotszy niz 4 tygodnie;

* odstep czasu miedzy roznymi szczepionkami niezawierajgcymi zywych
drobnoustrojow jest dowolny, z zachowaniem niezbednego odstepu
dla unikniecia natozenia sie ewentualnego niepozgdanego odczynu
poszczepiennego (NOP) na kolejne szczepienie;

* odstep czasu miedzy szczepionka zawierajgca zywe drobnoustroje, a
szczepionka niezawierajgca zywych drobnoustrojow jest dowolny, z
zachowaniem niezbednego odstepu dla unikniecia natozenia sie
ewentualnego NOP na kolejne szczepienie;



Ogolne wytyczne dotyczace szczepien
ochronnych - cz. 1. Zalecenia ACIP

Ocefi: .77 7 7 .7 (3.80/5z5 ocen) L.Id-:ustepnij:nﬂ

Ogélne wytyczne dotyczace szczepien ochronnych - cz. 1. Zalecenia amerykanskiego
Komitetu Doradczego ds. Szczepien Ochronnych (ACIP)

30.04.2012
Ma podstawie: General recommendations on immunization. Recommendations of the Advisory Committee
on Immunization Practices (ACIP).

Andrew T. Kroger, Ciro V. Sumaya, Larry K. Pickering
Morbidity and Mortality Weekly Report, 2011; 60 (RR-02): 1-60



Szczepienie domiesniowe

|

skora

tkanka
tluszczowa
podskérna

warstwa
miesniowa

pod katem 90° \ p

il ]




/ALECENIE — wstrzykniecia i.m.

Okolicg anatomiczng
zalecang do wykonywania
szczepien i.m.

u dzieci <3. rz. jest

przednio-boczna powierzchnia uda.

U starszych dzieci i osob dorostych — miesien naramienny
(ew. przednio-boczna powierzchnia uda)

https://www.cdc.gov/vaccines/hcp/acip-recs/general-recs/administration.pdf



/ALECENIA — wstrzykniecia s.c.

U niemowlat w wieku
<12 mies. wstrzykniecia
wykonuje sie zazwyczaj w obrebie uda,

a w wieku 212 mies. —
W gorng zewnetrzng powierzchnie
nad miesniem tréjgtowym ramienia.



Przeciwwskazania do szczepien ochronnych

ciezka anafilaksja (ogdlnoustrojowa reakcja uczuleniowa)
po podaniu poprzedniej dawki szczepionki
lub na jakikolwiek jej sktadnik



Fatszywe ,,przeciwwskazania” do szczepien

tagodnie przebiegajgca ostra choroba infekcyjna z gorgczka lub bez goraczki
(np. przeziebienie, wysiekowe zapalenie ucha srodkowego, biegunka)

okres zdrowienia (rekonwalescencja) po chorobie (np. ospie wietrznej,
mononukleozie zakaznej itp.

narazenie na chorobe zakazna
niska lub umiarkowana goraczka po podaniu poprzedniej dawki szczepionki

miejscowy NOP o tagodnym albo umiarkowanym nasileniu (np. obrzek,
zaczerwienienie, bolesnos¢, powiekszenie okolicznych weztéw chtonnych)



Fatszywe ,,przeciwwskazania” do szczepien

e stabilna choroba przewlekta, w tym osrodkowego lub obwodowego
uktadu nerwowego (np. mozgowe porazenie dzieciece, dobrze
kontrolowana padaczka, opdznienie rozwoju psychomotorycznego)

* odczulanie
* leczenie przeciwdrobnoustrojowe

* uczulenie na biatko jaja kurzego (oprocz szczepienia przeciwko zottej
gorgczce)

* wczeshiactwo, wady wrodzone, asymetria napiecia miesni, karmienie
piersig, niedozywienie

itd., itp...
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Szczepienie przeciw COVID-19 u dzieci

Ryzyko zgonu z powodu COVID-19 u dzieci:
1:11 000 dzieci

Zapalenia miesnia sercowego, jako powiktanie szczepienia przeciw COVID-19
1 : 40 000 zaszczepionych

Zapalenie miesnia sercowego po szczepieniu przebiega zazwyczaj tagodnie, ustepuje
samoistnie po kilku dniach.



Comirnaty 3 1 - ChPL objawy niepozgdane

* Niemowleta w wieku od 6 do 23 miesiecy — po 3 dawkach

* W analizie badania 3 (fazy 2/3) 1 776 niemowlat (1 178 Comirnaty 3 pg i 598 placebo) byto w
wieku od 6 do 23 miesiecy. Na podstawie danych z zaslepionego, kontrolowanego placebo okresu
obserwacji do dnia odciecia danych 29 kwietnia 2022 r. 570 niemowlat w wieku od 6 do 23
miesiecy, ktére otrzymaty 3-dawkowy cykl szczepienia podstawowego (386 Comirnaty 3 ugi 184
placebo), byto obserwowanych przez mediane 1,3 miesigca po trzeciej dawce.

* Najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozgdanymi u niemowlat w
wieku od 6 do 23 miesiecy, ktore otrzymaty jakgkolwiek dawke cyklu
szczepienia podstawowego, byty:

e drazliwosé (>60%),

sennost (>40%),

* zmniejszenie apetytu (>30%),

tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia (>20%),

e zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia i gorgczka (>10%).



Comirnaty 3 1 - ChPL objawy niepozgdane

* Dzieci w wieku od 2 do 4 lat — po 3 dawkach

* W analizie badania 3 (fazy 2/3), 2 750 dzieci (1 835 Comirnaty 3 pg i 915 placebo) byto w
wieku od 2 do 4 lat. Na podstawie danych z zaslepionego, kontrolowanego placebo
okresu obserwacji do dnia odciecia danych 29 kwietnia 2022 r. 886 dzieci w wieku od 2
do 4 lat, ktére otrzymaty 3-dawkowy cykl szczepienia podstawowego (606 Comirnaty 3
ug i 280 placebo), byto obserwowanych przez mediane 1,4 miesigca po trzeciej dawce.

* Najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozgdanymi u dzieci, ktore
otrzymaty jakagkolwiek dawke cyklu szczepienia podstawowego, byty:
* bdl w miejscu wstrzykniecia i zmeczenie (>40%),
e zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia i gorgczka (>10%).



Czesto, rzadko

* Rzetelnie informowac
* Warto doswiadczy¢ NOP, aby nie zachorowac i nie trafi¢ do szpitala

* Leki tagodzace p-bolowe i p-gorgczkowe



