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Czy powinniSmy szczepié dzieci przeciw COVID-19?
Should We Vaccinate Children Against COVID-19?
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Stowa kluczowe: szczepienia, dzieci, COVID-19

Streszczenie

Czgstosc wystepowania cigzkiego COVID-19, potrzeba hospitalizacji i Smiertelnosc z powodu COVID-19 sg nizsze
u nastolatkdw, dzieci i niemowigt w pordwnaniu z dorostymi, jednak COVID-19 we wszystkich stopniach cigzkosci
wystepuje w populacji pediatrycznej, zwtaszcza u dzieci z chorobami wspdtistniejgcymi i czynnikami ryzyka.

W oparciu o wyniki juz zakoriczonych badari klinicznych w populacji pediatrycznej, szczepienia sq uznawane za
najskuteczniejszy sposdb zapobiegania COVID-19, a w konsekwencji zmnigjszania czgstosci hospitalizacji, Smier-
telnosci i powiktari odlegtych (np. wielouktadowego zespotu zapalnego PIMS,).

Dodatkowe korzysci ze szczepienia dzieci to mozliwosSc uczgszczania do szkoty oraz uczestniczenia w innych zaje-
ciach bez ryzyka zwigkszonej transmisji wirusa SARS-COV-2.
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Summary

Incidence of severe COVID-19, need for hospitalization and mortality due to COVID-19 are lower in adolescents,
children and infants comparing to adults, however COVID-19 of all severities occurs in children, especially in those
with comorbidities and risk factors.

Based on results of already completed clinical trials in paediatric population, vaccination is recognized as the
most efficient way to prevent COVID-19, and consequently reduce rate of hospitalization, mortality and long term
complications (eg. PIMS).

Additional benefits of vaccinating children are the possibility of attending school and participating in other activities

without the risk of increased SARS-COV-2 virus transmission.

Wprowadzenie

S zczepienia stanowig najskuteczniejsza metode za-
pobiegania chorobom zakaZnym, chroniac osoby
szczepione oraz, przy zachowaniu odpowiednio wyso-
kiego odsetka 0sdb zaszczepionych, prowadzac do od-
pornosci populacyjnej. Dzigki odporno$ci populacyjnej
zyskujemy ochrong dzieci, oséb dorostych i starszych,
u ktérych istniejg bezwzgledne przeciwwskazania do
szczepiefi. Jest to niezwykle wazny element polityki
zdrowotnej i profilaktyki, réwniez w okresie epidemii
czy pandemii.

Przyktadem moze by¢ epidemia ospy prawdzi-
wej z roku 1963, ktéra wybuchta we Wroctawiu,
W mniejszym stopniu w pozostatych regionach Polski,
a zostata pokonana dzigki wprowadzonemu rezimowi
sanitarnemu i przede wszystkim obowigzkowi szcze-
pien [1]. Podobne pandemie obserwowano w innych
krajach europejskich w latach 1950-1971 [2]. Dzig-
ki konsekwentnemu prowadzeniu szczepienh w 1980
roku ospe prawdziwa uznano za catkowicie wyera-
dykowana [3].
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Pandemia SARS-CoV-2

rzetom 2019 i 2020 r. przyniést informacje na te-

mat rozprzestrzeniajacego si¢ poczatkowo w pro-
wincji Wuhan w Chinach zakazenia wywotanego wi-
rusem SARS-CoV-2, a nazwanego pozniej COVID-19.
W potowie marca 2020 r. wobec gwattownego wzro-
stu zachorowan i zwigzanych z nimi zgonéw Swiato-
wa Organizacja Zdrowia (WHO) ogtosita stan pande-
mii COVID-19.
Od tego momentu rozpoczeta si¢ walka z czasem,
majaca na celu opracowanie zaréwno skutecznego
leczenia COVID-19 jak i szczepionki przeciw SARS-
-CoV-2 i identyfikowanym z czasem réznym muta-
cjom wirusa.

W okresie niespetna 2 lat od ujawnienia pierwszych
ognisk epidemii, Swiat dotknety juz trzy, a obecnie ob-
serwujemy czwartg falg zachorowaf. W tym czasie na
catym §wiecie rozpoznano przeszto 254 mln przypad-
kéw COVID-19 i ponad 5,1 mln zgonéw [4].

Dzigki prowadzonym wcze$niejszym badaniom na-
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ukowym, zaangazowaniu przemystu farmaceutycznego,
ale takze wsparciu rzad6éw i instytucji dopuszczajacych
produkty lecznicze do stosowania u ludzi (np. Euro-
pejska Agencja Lekow) w ciggu niespetna roku udato
si¢ zgromadzi¢ wystarczajace dowody na skutecznos¢
i bezpieczefistwo szczepionek przeciw SARS-CoV-2
opartych na technologii mRNA, ale réwniez szczepio-
nek wektorowych.

Szczepionki mRNA

Szczepionki mRNA (Comirnaty, COVID-19 Vaccine
Moderna) zawieraja zakodowang w kwasie rybonukle-
inowym wirusa informacje genetyczng potrzebng do
wyprodukowania biatka S kolca wirusa SARS-CoV-2.
Na podstawie tej informacji komérki ludzkie syntety-
zuja biatko S, ktére z kolei wywotuje odpowiedZ prze-
ciwwirusowg humoralng (przeciwciata neutralizujace)
i komoérkowa.

Czasteczka mRNA po stworzeniu biatka S ulega de-
gradacji i, co wazne, nie wnika do jadra komérkowego
i DNA.

Szczepionki wektorowe

Szczepionki wektorowe (Vaxzervia AstraZeneca, CO-
VID-19 Vaccine Janssen) wykorzystuja niezdolny do re-
plikacji, zmodyfikowany wektor wirusowy (odpowied-
nio: adenowirus szympansi, ludzki adenowirus Ad26)
z wbudowanym genem kodujacym glikoproteing S wi-
rusa SARS-CoV-2. Po podaniu szczepionki dochodzi
do produkcji biatka S i odpowiedzi immunologicznej.

Inne szczepionki oparte na technologii mRNA, wek-
torowe, inaktywowane

W Europie i na §wiecie dostepne sg inne szczepionki
oparte na technologii mRNA, wektorowe, inaktywo-
wane. Komisja Europejska zgodnie z rekomendacjami
EMA dopuscita do stosowania warunkowo tylko kil-
ka z nich (Comirnaty, Spikevax, Vaxzervia, COVID-19
Vaccine Janssen).

Inne szczepionki poddawane sg badaniom klinicznym
pod nadzorem EMA (np. Sputnik V).

Wyb6ér okreSlonych preparatéw zalezy od decyzji odpo-
wiednich organéw w poszczegdlnych krajach.

Tabela 1. Liczba zachorowari i zgondw w poszczegdinych grupach wiekowych

Szczepionki dopuszczone w Polsce

W Polsce dostepne sa dwie szczepionki mRNA (Co-
mirnaty, Moderna) oraz dwie wektorowe (Vaxzervia
i COVID-19 Vaccine Janssen).

Strategie dziatafi profilaktycznych majacych ogra-
nicza¢ rozprzestrzenianie pandemii COVID-19 po-
przez wprowadzenie szczepiefi poczatkowo popula-
cji 0s6b dorostych byty zgodne nie tylko z wiedza
medyczna, ale takzZe istniejacymi zaleceniami doty-
czacymi zasad dotyczacych prowadzenia badafi kli-
nicznych z nowymi produktami leczniczymi, w tym
szczepionkami [5], ze szczegdlnym uwzglednieniem
mozliwosci pojawiania si¢ mutacji wirusa SARS-
-CoV-2 [6].

Jednocze$nie, zgodnie z Rozporzadzeniem Pe-
diatrycznym [7], podmioty odpowiedzialne za
wytwarzanie i rozwdéj szczepionek sktadaty do
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) wnioski
o zatwierdzenie pediatrycznych planéw badaw-
czych (PIP — paediatric investigation plan) okre-
Slajacych spos6b prowadzenia badafi klinicznych
w poszczegdlnych grupach wiekowych populacji
pediatrycznej.

Ryzyko zakazenia SARS-CoV-2 u dzieci

OVID-19 u dzieci ma na og6t tagodny prze-

bieg. Wczesniejsze obserwacje wskazywaly na
konieczno$¢ hospitalizacji u okoto 2% objawowych
dzieci, u ktorych z kolei konieczno$¢ kontynuacji le-
czenia w oddziatach intensywnej terapii wahata si¢
miedzy 2-13%.
Wg najnowszych danych WHO (8) obejmujgcych
okres 0d 30.12.2019 r. do 25.10.2021 r. potwierdzo-
ne na calym $wiecie przypadki COVID-19 i zgony
z tego powodu. Wyniki przedstawia tab. 1.

Biorgc pod uwagg niskg chorobowos¢ 1 §miertelnos¢
COVID-19 w populacji pediatrycznej na poczatku
pandemii SARS CoV-2 nie doceniano roli dzieci
w szerzeniu si¢ epidemii. Okazato si¢ jednak, ze
przy czgsto bezobjawowym przebiegu, populacja
dziecigca stanowila i nadal stanowi niebezpieczne
zrodto transmisji wirusa SARS-CoV-2 a tym samym
niekontrolowanego rozprzestrzeniania si¢ pandemii

Wiek Liczba zachorowan | Odsetek wszystkich zachorowan Zgony Odsetek wszystkich zgonow
< 5roku zycia 1.890.756 2% 1797 0,1%
5-14 lat 7.058.748 7% 1328 0,1%
15-24 lata 14.819.320 15% 7023 0,4%
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COVID-19. Poczatek drugiej fali epidemii w roz-
nych krajach (m.in. w Izraelu), ale takze w Polsce byt
niewatpliwie zwigzany z powrotem dzieci do szkol,
przedszkoli 1 zZlobkow.

Powiklania dlugoterminowe

Zakazenia SARS-CoV-2 u dzieci nalezy rozpa-
trywac¢ rowniez w aspekcie powiktan krotko-
i dlugoterminowych.

Zakazone wirusem SARS-CoV-2 dzieci mogg roz-
wing¢ bardzo powazne powikfania w postaci wielo-
uktadowego zespotu zapalnego (PIMS — Paediatric
Inflammatory Multisystem Syndrome — Temporarily as-
sociated with SARS-CoV-2,nazywanego rowniez MIS-
-C — Multisystem Inflammatory Syndrome in Children).
Zespot pojawia sie po 2-6 tygodniach od zakazenia
COVID-19, ale takze u dzieci, ktére przebyly je bez-
objawowo. PIMS-TS cechuje si¢ duzym nasileniem
i dynamika zmian. Pierwsze przypadki PIMS rozpo-
znano w kwietniu 2020 roku w Wielkiej Brytanii.
Szacuje si¢, ze 1 na 1000 (0,1 %) dzieci po przebyciu
COVID-19 rozwinie PIMS-TS.

Z danych Polskiego rejestru PIMS [9] wynika Ze do
11.06.2021 r. rozpoznano 444 przypadki PIMS-TS
w Polsce.

Czy warto szczepic¢ dzieci?

yskusja nad zasadnoScia szczepien przeciw CO-

VID-19 wsréd dzieci trwa od poczatku pande-
mii. Zasadniczym pytanie dotyczy bilansu korzysci
wynikajacych ze szczepienia i ryzyka zwigzanego ze
szczepieniem.
O ile cigzki przebieg COVID-19 u dorostych, zwtasz-
cza z wielochorobowo§cig stanowil jasne przestanie
do wdrozenia szczepief, o tyle COVID-19 u dzieci
sktaniat do glebszej analizy czynnikéw ryzyka i ko-
rzy$ci wynikajacych ze szczepiefi.
Warto zauwazy¢, ze zardwno dzieci jak i mlodziez
uczestniczg w transmisji wirusa, chociaz same moga
fagodnie przechorowaé zakazenie. Uodpornienie dzie-
ci stanowi zatem wazny element ograniczania trans-
misji koronawirusa, a przez to zmniejszenia ryzyko
zakazenia i zgonu oséb starszych, ze wspdlistnieja-
cymi chorobami, w tym z zaburzeniami odpornoSci.
Biorac pod uwage wzrost liczby cigzkich zachorowan
u dzieci — szczepienia zmniejszajq ryzyko cigzkiego
przebiegu COVID-19, koniecznoSci hospitalizacji,
w tym w oddziatach intensywnej terapii czy zgonow.
Immunizacja dzieci <12 lat ma réwniez wymiar psy-
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chologiczny, emocjonalny, spoteczny i ekonomiczny.
Dzieci, tak jak dorosli, podlegaja ogélnym zasadom
i ograniczeniom zwigzanym z pandemig, co nieko-
rzystnie wptywa na przebieg ich psychike, emocje,
nauke w szkole, rozwéj zainteresowan pozaszkol-
nych, kontakty spoleczne, w konsekwencji na jako$¢é
zycia i cato§ciowo pojmowane zdrowie fizyczne
i psychiczne. Konieczno$¢ izolacji czy kwarantanny
zmusza rodzicéw do opieki nad chorym dzieckiem,
absencj¢ w pracy, co ma réwniez znaczenie ekono-
miczne. Po zakoficzeniu szczepienia dzieci moga
korzystaé z tych samych utatwiefi, co dorosli (m.in.
zwolnienia z kwarantanny w sytuacji kontaktu, np.
z chorym kolegg w szkole lub chorym domownikiem,
utatwiefi dla podrézujacych itd.).

Wszystkie te argumenty spowodowaty, dokonywanie
przez agencje dopuszczajace do stosowania szczepio-
nek u ludzi (EMA, FDA) oceny skutecznoSci (w przy-
padku szczepionek zmniejszenie ryzyka zachorowania,
ale réwniez immunogennosc¢) oraz bezpieczenstwa dla
poszczegdlnych grup wiekowych po zakonczeniu ba-
dan klinicznych w tych grupach.

Przyklad: szczepionka Comirnaty (Pfizer-
BioNTech)

Dla przyktadu szczepionka Comirnaty (Pfizer-BioN-
Tech) zostata w dopuszczona do obrotu przez Europej-
ska Agencje Lekéw w dniu 21.12.2020 r. na podstawie
wynikéw uzyskanych w grupie 44000 oséb w wieku
od 16 do powyzej 75 lat. Skuteczno§¢ wyliczona dla
przeszto 36000 uczestnikéw badania wynosita 95% dla
grupy otrzymujacej szczepionke (8 zachorowaf na 18
198 0s6b zaszczepionych w poréwnaniu do 162 zacho-
rowan u 18325 oséb w grupie kontrolnej).

Pediatryczny Plan Badawczy dla szczepionki
Comirnaty

Pediatryczny Plan Badawczy dla tej szczepionki za-
twierdzony przez EMA w dniu 27.11.2020 r. [10]
przewidywat przeprowadzenie 4 badan klinicznych
w populacji ponizej 18 roku zycia.

Do badan kolejno wigczano coraz mtodsze grupy
wiekowe.

Juz w maju 2021 r. zatwierdzono stosowanie szcze-
pionki Comirnaty w grupie od 12 do 15 lat na podsta-
wie badania w ktérym uczestniczyto 2260 zdrowych
ochotnikéw. Immunogennos¢ tej szczepionki w gru-
pie, ktéra ja otrzymata nie réznita si¢ od odpowiedzi
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immunologicznej uzyskanej wczesniej w grupie 16 do
25 lat. Skuteczno$¢ wyliczana jako zmniejszenie ryzyka
zachorowania na COVID-19 wynosita 100% w grupie,
ktéra otrzymata szczepionke (0 zachorowan u 1005
dzieci, w stosunku do 16 dzieci sposréd 978, ktére za-
chorowaty w grupie kontrolnej).

Obserwowane dziatania niepozadane dotyczyly gléw-
nie odczynéw miejscowych w miejscu podania szcze-
pionki, uczucia rozbicia, boléw gtowy, migsni i stawdw.
Ich czgstod¢ i nasilenie nie réznity si¢ od tych obserwo-
wanych w starszej grupie wiekowe;.

Badanie kliniczne u dzieci w wieku 5-11 lat

Kolejne badanie kliniczne u dzieci w wieku 5-11 lat
[11] potwierdzito skuteczno$¢ i bezpieczefistwo tej
szczepionki. W tej grupie wiekowej obserwowano:
wyzszy odsetek odczynéw miejscowych w poréwna-
niu z osobami dorostymi i nastolatkami (np. zaczerwie-
nienie 15-19% vs 5-9%, obrzgk 10-15% vs 5-8%), ale
nizszy odsetek objawdéw ogdlnych (np. goraczka 3-7%
vs 1-20%). Nie odnotowano w tej grupie przypadkow
zapalenia mig$nia sercowego ani osierdzia, co obserwo-
wano w innych grupach wiekowych.

Z uwagi na doniesienia dotyczace zapalenia mig¢Snia
sercowego 1 osierdzia po szczepieniu szczepionka
mRNA, zwlaszcza u chlopcéw >12 lat, po podaniu
drugiej dawki, FDA oraz EMA ocenialy ryzyko tych
powiktan. Uznano, ze w oparciu o dostgpne dane, ko-
rzySci plynace ze szczepien przeciw COVID-19 w gru-
pie dzieci 5-11 lat przewyzszaja ryzyko w/w powiktaf.
EMA w dniu 25.11.2021 zarekomendowata dopusz-
czenie do obrotu szczepionki Comirnaty do stosowania
w kolejnej grupie wiekowej czyli u dzieci od 5 do 11
roku zycia [12].

Badania kliniczne u dzieci od 6 miesigca Zycia do 5
lat (w toku)

Obecnie trwaja badania kliniczne nad bezpieczehstwem
1 skutecznoScig szczepionki mRNA u dzieci od 6 mie-
sigca zycia do 5 lat.

Celowos¢ innych szczepien

Pandemia SARS-CoV-2 pokazata jak wazne sg réwniez
inne szczepienia. Najczgstszym wspdtistniejacym za-
kazeniem bylo zakazenie pneumokokowe, w zwigzku
z czym WHO uznato za priorytet szczepienia przeciwko
pneumokokom i grypie podczas pandemii COVID-19,
, nie tylko w odniesieniu do pacjentéw pediatrycznych
z grup wysokiego ryzyka.

Podsumowanie

S zczepienia przeciwko COVID-19 u miodziezy
od ukonczenia 12. roku zycia sg skuteczne, bez-
pieczne i zalecane, a korzysci ze szczepienia zdecy-
dowanie przewyzszaja ryzyko z nim zwigzane.
Podobne obserwacje dotycza szczepiefi w grupie
dzieci mtodszych (5-11 lat).

W najblizszym czasie mozna si¢ spodziewaé umoz-
liwienia szczepieh réwniez dzieciom miodszym,
a nastepnie niemowletom.

Zatwierdzone pediatryczne plany badawcze prze-
widuja réwniez zebranie danych dotyczacych bez-
pieczefstwa i skuteczno$ci stosowania szczepionek
przeciwko SARS-COV-2 u noworodkdw, ale do-
piero po zakoficzeniu badan klinicznych z udziatem
innych grup wiekowych populacji pediatryczne;.
Od czasu wprowadzenia szczepiefi dla mtodziezy,
na §wiecie zaszczepiono juz kilkadziesigt milionéw
nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku <30 lat,
a ich zdrowie i reakcja na szczepienie byty SciSle
monitorowane przez krajowe systemy nadzoru nad
dziataniami niepozadanymi.
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Uwaga: stanowisko przedstawione w niniejszym artykule nie powinno zosta¢ odebrane
ani cytowane jako stanowisko oficjalne lub wygtoszone w imieniu URPL, WM i PB, ani
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