Wage pat found or type unknown

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 pacjentéw z
podejrzeniem zespotu kruchosci lub choroba przewleklta w fazie terminalnej, ktére =zostato
przekazane do Rady Medycznej przy Prezesie Rady Ministréw.

Intencja stanowiska jest wsparcie lekarzy w zakresie kwalifikacji do szczepienia pacjentéw z
podejrzeniem zespotu kruchosci lub choroba przewlektag w stadium terminalnym.

Jest to dodatkowe narzedzie utatwiajgce ocene pacjenta, ktéry budzi watpliwosci, narzedzie
pomagajace lekarzom i pacjentom podejmowac decyzje. Zastosowanie tego narzedzia nie ma na
celu odroczenia szczepienia, jest to decyzja lekarza i pacjenta, podjeta zgodnie z aktualng wiedzg
medyczng.

Rekomendujemy postugiwanie sie stanowiskiem w trakcie kwalifikacji pacjentéw 70 plus.

STANOWISKO NR 1
FORUM NAUKOWEGO COVID-19
NACZELNE]) 1ZBY LEKARSKIE])
z dnia 12 lutego 2021 r.
w zakresie oceny ryzyka szczepien przeciw COVID-19 u pacjentéw z podejrzeniem
zespotu kruchosci lub choroba przewlekta w fazie terminalnej
Opracowat Zespét Ekspertéw Forum Naukowego COVID-19 Naczelnej Izby Lekarskiej

Na podstawie analizy aktualnej wiedzy, Zespét Ekspertéw Forum Naukowego Covid-19 powotanego
przy Naczelnej Radzie Lekarskiej opracowat nastepujgce stanowisko w zakresie oceny ryzyka
szczepien przeciw Covid-19 u pacjentéw z podejrzeniem zespotu kruchosci lub chorobg przewlekta
w fazie terminalnej:

W drugiej potowie stycznia 2021 r. Norweska Agencja Lekéw (NOMA, Norwegian Medicines Agency)
podsumowata zgtoszenia 33 podejrzeh zdarzeh niepozgdanych ze skutkiem $miertelnym, ktére
wystagpity w krétkim czasie po podaniu szczepionki mRNA firmy Pfizer/BioNTech. Wszyscy zmarli
byli w wieku powyzej 75 lat z wielochorobowoscia. Agencja po zbadaniu tych zdarzeh stwierdzita,
ze dziatania niepozadane szczepionek, takie jak goraczka, nudnosci czy biegunka, mogty
przyczyni¢ sie do nagtego zatrzymania krgzenia u bardzo ostabionych pacjentéw. Lekarze zostali
poinstruowani, aby szczegdétowo oceniali ostabionych i nieuleczalnie chorych pacjentéw w celu
ustalenia, czy korzysci ze szczepienia przewyzszajg ryzyko mozliwych dziatan niepozadanych [1,2].
Podobne doniesienia o przypadkach zgonéw w czasowym zwigzku ze szczepieniami, pojawity sie w
innych krajach, m.in. w Niemczech, Hiszpanii, lzraelu a takze w Polsce. Wedtug ostatniej informacji
Min. Zdrowia, do 10 lutego 2021 (posiedzenie Senackiej Komisji Zdrowia w dn. 10.02.2021)
odnotowano 12 podejrzen zdarzeh niepozadanych ze skutkiem sSmiertelnym, ktére wystapity w
krétkim czasie po podaniu szczepionki mRNA firmy Pfizer/BioNTech. Jest oczywiste, ze niektérzy,
szczegOllnie starsi ludzie, bedg umiera¢ w okresie do 30 dni po podaniu szczepionki, jednak aby
okresli¢ zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy szczepieniem a $miercia osoby zaszczepionej,
nalezy monitorowa¢ wskazniki SmiertelnoSci u o0s6b zaszczepionych i poréwnywaé je z
oczekiwanymi wskaznikami $miertelnosci w okreslonych populacjach. Bez tych informacji trudno



jest wyciggad wnioski na temat bezpieczehstwa szczepionek oparte na dowodach naukowych.

19 stycznia 2021 r. odbyto sie posiedzenie Podkomitetu WHO ds. Bezpieczenstwa Szczepien
(GACVS COVID-19) w celu przegladu raportéw o zgonach ostabionych starszych oséb
zaszczepionych szczepionkag Pfizer BioNTech. Dotychczas zgromadzone dane wskazuja, jak wazne
jest monitorowanie bezpieczenstwa i skutecznosci nowych szczepionek przeciw COVID-19. Na
podstawie przegladu naukowego dostepnych informacji Podkomitet oraz eksperci z Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA) i Centrum Monitorowania w Uppsali (UMC) ustalili, ze aktualne doniesienia nie
sugerujg zadnego nieoczekiwanego lub niepozgdanego wzrostu liczby zgonéw u oséb ostabionych,
starszych lub jakichkolwiek nietypowych cech zdarzeh niepozadanych po podaniu szczepionki
Pfizer/BioNTech. Zgtoszenia s zgodne z oczekiwanymi, ogdélnymi wskaznikami $miertelnosci i
przyczynami zgonéw w tej subpopulacji, a dostepne informacje nie potwierdzajg roli szczepionki
w zgtaszanych przypadkach $miertelnych. W zwigzku z tym komisja uwaza, ze stosunek korzysci
do ryzyka pozostaje korzystny u oséb starszych i nie sugeruje obecnie zadnej zmiany zalecen
dotyczacych bezpieczehstwa tej szczepionki. W chwili obecnej nie ma dowoddéw na zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy dziataniami niepozgdanymi szczepionki a zgtoszonymi zgonami [3].
Nalezy podkresli¢, ze dla wiekszosci starszych, ostabionych oséb dziatania niepozadane
szczepionki bedg zréwnowazone przez zmniejszone ryzyko ciezkiego przebiegu Covid-19 lub zgonu
z powodu tego zakazenia. Liczba zarejestrowanych przypadkéw zgondéw w krétkim czasie po
szczepieniu wynosi ponizej 1 przypadku na 1000 zaszczepionych pensjonariuszy domoéw opieki i
jest znacznie nizsza od liczby potencjalnych ofiar wérdd senioréw zwigzanych z Covid-19. Niemniej
nie mozna wykluczyé, ze powszechnie wystepujgce reakcje poszczepienne, takie jak wysoka
goragczka, nudnosci lub biegunka moga przyczyni¢ sie w niektérych przypadkach do zaostrzenia
objawéw choréb przewlektych, pogorszenia stanu zdrowia i nagtego zgonu oséb z najstarszych
grup wiekowych cierpigcych z powodu zaawansowanej wielochorobowosci lub zespotu kruchosci.

W opinii Podkomisji WHO ds. Bezpieczenstwa Szczepien, kraje w ktérych realizowane sa programy
szczepien przeciw Covid-19 powinny monitorowad bezpieczenstwo i rekomendowad obserwacje po
szczepieniu, zgodnie z dobrymi praktykami szczepien. Zaleca sie, aby dane dotyczace
podejrzewanych zdarzeh niepozgdanych byly gromadzone i poddawane ciggtej weryfikacji - na
poziomie krajowym, regionalnym i globalnym, w miare wprowadzania kolejnych szczepionek
COVID-19 na catym Swiecie [3] .

Zesp6t kruchosci - (ang. Frailty syndrome), nazywany inaczej zespotem stabosci lub zespotem
wyczerpania rezerw, obejmuje ztozony, wielowymiarowy stan ograniczenia rezerw fizjologicznych
organizmu oraz ostabienia odpornosci na czynniki stresowe wskutek niewydolnosci i dysregulacji
wielu narzadéw i uktadédw. W wyniku wystepowania tego zespotu moze dojs¢ do nieadekwatnej
odpowiedzi organizmu na czynnik stresowy, utraty zdolnos$ci utrzymania fizjologicznej homeostazy
oraz zwiekszonej podatnosci na wystgpienie powiktan i niekorzystnych zdarzen, w tym nagte
zatrzymanie krazenia. Konsekwencja wystepowania tego zespotu jest zmniejszenie sprawnosci
fizycznej lub umystowej, zwiekszone ryzyko upadkéw, hospitalizacji, dziatah niepozadanych lekéw,
powiktah pooperacyjnych, zaleznosci od innych oséb, wycofania spotecznego oraz smier¢. Czestos¢
wystepowania 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 miedzy innymi
zaawansowany wiek, wielochorobowos¢, polifarmakoterapia, mata sprawnos¢ fizyczna, zaburzenia
kognitywne, niedozywienie, ubdstwo lub izolacja [4].

Zespdt ekspertéw Forum Naukowego Covid-19 powotanego przy Naczelnej Radzie Lekarskiej,
rekomenduje lekarzom, ktérzy kwalifikujg pacjentéw do szczepien, celem ufatwienia diagnostyki
przesiewowej zespotu kruchosci, uzycie prostego i przejrzystego narzedzia, jakim jest wizualno-
analogowa Kliniczna Skala Kruchosci (Clinical Frailty Scale), zawierajgca dodatkowo krétka
charakterystyke opisowg kazdego punktu skali (ponizej).

Uwzgledniajgc tatwos$¢ uzycia tej skali w codziennej praktyce, rekomenduje sie lekarzom
kwalifikujgcym pacjentéw do szczepien przeciw Covid-19 rozwazng i staranng ocene potencjalnych
korzysci wynikajgcych z czynnego uodpornienia oraz ryzyka zdarzehn niepozadanych w grupie oséb
w wieku 70 lat i starszych z bardzo ciezkim zespotem kruchosci lub w terminalnym stadium
choroby przewlektej - punktacja 8 i 9 w Clinical Frailty Scale. Ponadto Zesp6t Ekspertéw podkresla



zasadno$¢ zastosowania wzmozonego nadzoru medycznego wobec takich pacjentéw trwajgcego
co najmniej 48 godzin od podania szczepionki.

Kliniczna skala kruchosci

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

1. Osoby bardzo sprawne

Osoby, ktére sg sprawne, aktywne, energiczne i zmotywowane. Osoby te starajg sie regularnie
wykonywad ¢wiczenia fizyczne i znajduja sie w grupie najbardziej sprawnych w swojej grupie
wiekowej.

2. Osoby sprawne

Osoby, ktére nie majg aktywnych objawdéw choroby, lecz sg mniej sprawne anizeli osoby z
kategorii 1. Czesto, osoby te wykonujg ¢wiczenia fizyczne lub sg okresowo bardzo aktywne
fizycznie (np. sezonowo).

3. Osoby w zadowalajacej kondycji fizycznej, dobrze kontrolowane

Osoby, ktérych problemy zdrowotne sg dobrze kontrolowane, nawet jesli okresowo pojawiajg sie
objawy schorzen. Osoby te nie majg regularnej aktywnosci fizycznej pozazwyktymi spacerami.

4. Osoby z bardzo tagodnie nasilonym zespotem kruchosci

Osoby ,wrazliwe” - na poczatkowym etapie przejScia od stanu peilnej niezaleznosci do
niesprawnosci. Osoby te, nie sg jeszcze zalezne od innych w zyciu codziennym, ale czesto
objawiajg ograniczong aktywnos¢ | zwykle skarza sie na ,spowolnienie” w czynnosciach dnia
codziennego oraz uczucie zmeczenia w ciggu dnia.

5. Osoby z tagodnie nasilonym zespotem kruchosci

Osoby z bardziej zauwazalnym ,spowolnieniem” w codziennej aktywnosci, ktére wymagajg
pomocy w ztozonych czynnosciach dnia codziennego (rozliczenia finansowe, optata rachunkéw,
przemieszczanie sie srodkami komunikacji publicznej, wykonywanie ciezkich prac domowych).
Zwykle u tych oséb stopniowo narastajg problemy z dokonywaniem zakupdéw, samodzielnym
wychodzeniem z domu na zewnatrz, przygotowaniem positkéw i lekéw do zazycia oraz
ograniczenia w mozliwosci wykonywania drobnych prac domowych.

6. Osoby z umiarkowanie nasilonym zespotem kruchosci

Osoby, ktére wymagaja pomocy we wszystkich aktywnosciach odbywajgcych sie poza domem oraz
w prowadzeniu domu. W domu, osoby te majg czesto problem z poruszaniem sie po schodach,
wymagajg pomocy w czasie kapieli i moga wymagad niewielkiego wsparcia w trakcie ubierania sie
(udzielenia wskazéwek, asystowania opiekuna).
7. Osoby z ciezkim zespotem kruchosci
Chorzy zupetnie zalezni z powodu niesprawnosci fizycznej lub poznawczej od pomocy oséb
trzecich. Sg w stanie stabilnym i nie majg wysokiego ryzyka zgonu w okresie najblizszych 6
miesiecy.
8. Osoby z bardzo ciezkim zespotem kruchosci
Osoby catkowicie zalezne od opiekunéw. Sa to chorzy, ktérych zycie zbliza sie ku koncowi i zwykle
nie s w stanie w petni wyzdrowie¢ nawet po mniej powaznych zachorowaniach.
9. Chorzy terminalnie
Chorzy, ktérych zycie dobiega kohca. Ta kategoria obejmuje tych pacjentéw, ktérych
przypuszczalny czas przezycia jest krétszy niz 6 miesiecy, a ktére mimo to nie majg ciezkiego
zespotu kruchosci i zachowujg czeSciowag sprawnos¢ fizyczng (wielu terminalnie chorych jest w
stanie wykonywa¢ ¢wiczenia fizyczne nawet u schytku zycia).
Andrzej Matyja
Prezes Naczelnej Rady Lekarskiej
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