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NOP-y: jak czesto wystepuja i gdzie mozna je
zglosic?
NOP - to stowo od lat stanowi orez ruchow antyszczepionkowych. Warto wiec wiedziec, ile

ich do tej pory stwierdzono po szczepieniach przeciw COVID-19, jak sie je analizuje i gdzie
docelowo trafiaja opisy NOP-6w zglaszane przez lekarzy do inspekcji sanitarnej, a gdzie te
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zglaszane przez pacjentéow do URPL. Na poczatek przypomnijmy w skrdcie, kto i w jaki
sposéb moze zgtasza¢ w naszym kraju NOP-y po szczepieniu przeciw COVID-19:

- lekarz po rozpoznaniu NOP u pacjenta zgtasza go do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (PIS) droga
elektroniczna, za posrednictwem aplikacji gabinet.gov.pl.

- kazdy moze zgtosi¢ NOP do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPL), poprzez specjalna strone internetowa,

- kazdy moze zgtosi¢ NOP bezposrednio do producenta szczepionki (podmiotu odpowiedzialnego),
uzywajac danych kontaktowych podanych na ulotce danej szczepionki.

Dane na temat NOP-6w wystepujacych po szczepieniach przeciw COVID-19, ktére codziennie
publikowane sa na oficjalnej rzadowej stronie akcji ,Szczepimy sie”, opieraja sie na zgtoszeniach
dokonanych w pierwszy ze wskazanych wyzej sposobdw, a wiec pochodza od Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (a konkretnie z systemu ewidencji o nazwie SEPIS). Uwaga! Dlatego, jesli zgtosites swoj
NOP online do URPL, nie spodziewaj sie, ze znajdziesz go w zestawieniu dostepnym na stronie
»SzCzepimy sie”.

Co dalej dzieje sie ze zgloszeniami z systemu SEPIS?

- Nastepnym krokiem jest przekazanie zgtoszen do NIZP-PZH. Tutaj odbywa sie proces weryfikacji
i szczegétowej analizy epidemiologicznej. Analizujemy wiele szczegétowych kwestii, np.: po ilu
dniach od zaszczepienia pojawily sie objawy niepozadane, czy byly to odczyny po pierwszej dawce
szczepionki, czy po kolejnej, czy wystapitly catkiem nowe, inne niz dotychczas obserwowane
niepozadane objawy poszczepienne, czy takie, ktére pojawiaty sie wielokrotnie, czy odczyn wymagat
konsultacji lekarskiej w szpitalu, jak dtugo trwata hospitalizacja - wylicza dr hab. Iwona
Paradowska-Stankiewicz z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego-Panstwowego Zaktadu
Higieny (NIZP-PZH).

Jak czeste sa NOP-y po szczepieniach przeciw COVID-19?

Kazda analize specjalisci NIPZ-PZH rozpoczynaja od oceny, czy dane zgtoszenie w ogoéle mozna
zakwalifikowac¢ jako NOP, a jesli tak, to kwalifikuja NOP-y wedlug stopnia ciezkosci.

- Z naszych analiz wynika, ze zdecydowana wiekszo$¢ (ponad 85 proc.) stanowia NOP-y tagodne,
kilkanascie procent stanowia NOP-y powazne, a kilka procent (2-3 proc.) NOP-y ciezkie, ktore
uwzgledniaja réwniez zgony - informuje dr hab. Iwona Paradowska-Stankiewicz.

Co ciekawe, NIZP-PZH analizuje tez czesto$¢ wystepowania NOP-6w po podaniu réznych
szczepionek przeciw COVID-19.

- Wedtug dostepnych danych ze zgtoszen za okres od grudnia do potowy kwietnia, odsetek osdb
zaszczepionych, u ktoérych wystapily NOP-y przedstawia sie nastepujaco: Comirnaty (Pfizer) 0,036
proc. zaszczepionych, Moderna 0,022 proc., AstraZeneca 0,128 proc., czyli tacznie 0,054 proc.
Z kolei w odniesieniu do caltkowitej liczby podanych dawek tych szczepionek czestosc
wystepowania NOP-6w wyniosta 0,1 proc. Potwierdza to wysoki poziom bezpieczenstwa
wszystkich szczepionek - podkresla dr hab. Iwona Paradowska-Stankiewicz.

Jednoczesnie specjalistka apeluje do wszystkich o ostrozne interpretowanie informacji na temat
liczby zgondw, ktore wystapily po szczepieniach przeciw COVID-19. Dlaczego?



- W publikowanym na stronach gov.pl wykazie NOP-6w mozna znalez¢ przypadki zgonow. Nie nalezy
jednak automatycznie taczy¢ tych zgondw z wystepowaniem zwigzku przyczynowo-skutkowego ze
szczepieniami. Zeby taki zwigzek potwierdzi¢ musza by¢ wykonane liczne, dodatkowe badania. Przy
ministrze zdrowia funkcjonuje specjalny zespét do badania takich przypadkéw. Tego typu analizy sa
jednak bardzo skomplikowane i dilugotrwate, a ustalenie ewentualnego zwiazku
przyczyno-skutkowego jest bardzo trudne, a czasem wrecz niemozliwe - zaznacza dr hab. Iwona
Paradowska-Stankiewicz.

Wedlug ekspertki, jedyne co z pewnosciag mozna stwierdzi¢ w takich przypadkach, to istnienie
zwigzku czasowego miedzy szczepieniem a zgonem, czyli, Ze dochodzi do niego w ciagu miesigca od
szczepienia.

- W praktyce przyczyny zgonéw moga by¢ jednak bardzo ré6zne, np. wynikajace m.in.
z wielochorobowosci, pogorszenia stanu zdrowia, ktdre pojawilo sie np. dwa tygodnie po szczepieniu.
Watpliwosci dotyczace zwiazku przyczynowo-skutkowego miedzy szczepieniem a zgonem lub ciezkim
NOP-em, na ogo6t nie wystepuja w przypadku wstrzasu anafilaktycznego, gdyz pojawia sie najczesciej
wkrotce po szczepieniu. I Sledzac dane z nadzoru, takie zgony w Polsce odnotowano - przyznaje dr
hab. Iwona Paradowska-Stankiewicz.

Ekspertka podkresla jednak, ze w odniesieniu do innych mozliwych powiktan po szczepieniach, np.
gltosnych ostatnio incydentéw zakrzepowo-zatorowych juz takiej pewnosci nie ma i zwigzek
przyczynowo-skutkowy ze szczepieniem jest bardzo trudno wykazac. Zwlaszcza, ze epizody
zatorowo-zakrzepowo w ogdlnej populacji wystepuja znacznie czesciej niz w wyniku szczepien.

- W wiekszosci przypadkow zgtoszenia ciezkiego NOP-u, co zwykle jest zwiazane z hospitalizacja
pacjenta, kontaktujemy sie ze szpitalem czy lekarzem zgtaszajacym, aby doktadnie przeanalizowac
ten przypadek. Czasem zdarza sie, ze analizujac takie zgtoszenie z perspektywy dtuzszego okresu
czasu dochodzimy do wniosku, ze objawy uznane z poczatku za NOP nie mialy z nim de facto nic
wspdlnego, czego dowodzi pézniejszy rozwdj wypadkdw i zwigzana z tym dokumentacja medyczna,
lub tez, ze reakcja niepozadana dos¢ szybko ustapita i nie byta wcale tak ciezka, jak sie to wydawato
w momencie zgtoszenia - mowi dr hab. Iwona Paradowska-Stankiewicz.

Co to jest NOP?

Zaburzenie stanu zdrowia (np. wysoka goraczka, bolesny obrzek w miejscu wstrzykniecia, trudnosci
z oddychaniem, wysypka), ktore wystapito w okresie czterech tygodni po podaniu szczepionki.
Kluczowy zatem jest tutaj zwiazek czasowy miedzy szczepieniem a wystapieniem NOP-u, czyli
niepozadanego odczynu poszczepiennego. Najczesciej NOP-y sa tagodne i szybko przemijaja.
Zagrazajacy zyciu wstrzas anafilaktyczny wystepuje bardzo rzadko - Srednio z czestoscia 1 na milion
podanych dawek szczepionki.

Warto wiedzie¢, ze system nadzoru nad NOP-ami w Polsce obejmuje, poza wspomnianymi wyzej
trzema instytucjami, takze GIF (Gldwny Inspektorat Farmaceutyczny), ktéry czuwa gtéwnie nad
jakoscia szczepionek - pod katem wykrywania zagrazajacych bezpieczenstwu pacjentow
ewentualnych wad jakosciowych lub zafalszowan tych preparatow.

Dowiedz sie, jak mozna zmniejszy¢ ryzyko wystapienia NOP-6w po szczepieniach przeciw
COVID-19

W kontekscie funkcjonowania tego systemu oraz zapewnienia adekwatnego przeptywu informacji
nalezy jeszcze dodac, ze zgloszenia NOP-6w rozpoznanych przez lekarzy trafiaja do wszystkich
wymienionych wyzej instytucji, czyli do PIS, NIZP-PZH, URPL i GIF. Na tym jednak nie koniec.
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Krajowy system nadzoru nad NOP-ami jest tez oczywiscie powiazany z systemem unijnym.

- URPL ocenia wystepowanie nowych, niespodziewanych, innych niz dotychczas obserwowane
objawow niepozadanych i choréb, ktére wystapity u oséb zaszczepionych w ciagu miesiaca od
szczepienia. URPL ma staty i bezposredni kontakt z EMA (Europejska Agencja Lekow), w tym
z europejska baza NOP-6w (czyli baza Eurovigillance). To wlasnie na podstawie tego monitoringu
uzupelniane sa wykazy dziatan niepozadanych w CHPL-ach, czyli charakterystykach produktéw
leczniczych, ale réwniez odbywa sie analiza bezpieczenstwa szczepionek - wyjasnia dr hab. Iwona
Paradowska-Stankiewicz.

Rowniez sami producenci szczepionek, jesli trafiag do nich bezposrednio zgtoszenia dotyczace
NOP-6w, powinni przekazywac zwigzane z tym informacje do wtasciwych instytucji, w tym m.in. EMA
czy WHO.

Gdzie szukac¢ informacji o NOP-ach

Wedtug danych na dzien 9 maja 2021 r., dostepnych na stronie rzadowej akcji ,Szczepimy sie”, od
pierwszego dnia szczepien przeciw COVID-19 (27.12.2020 r.) medycy zgtosili do Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej w sumie 7676 niepozadanych odczynéw poszczepiennych, z czego 6496 miato
charakter tagodny.

Uwaga! Od 7 maja br. wszyscy zainteresowani wystepowaniem NOP-6w po szczepieniach przeciw
COVID-19 w Polsce maja tez mozliwos¢ zapoznania sie z pogtebionymi analizami i statystykami na
ten temat - opracowanymi wtasnie przez NIZP-PZH. Beda one regularnie publikowane /
aktualizowane (co 2 tygodnie) w postaci specjalnych raportow - na stronie NIZP-PZH.

Szczepimy sie dla siebie oraz dla innych

W kontekscie trwajacej walki z pandemia i dyskusji o szczepieniach, specjalistka z NIZP-PZH zwraca
tez uwage na fakt, ze cho¢ masowe szczepienia przeciw COVID-19, jak pokazuja przyktady takich
krajow jak Izrael czy Wielka Brytania, pomagaja opanowac epidemie, to jednak maja tez swoje
ograniczenia.

- Nikt jeszcze nie wymyslit ani takiego leku, ani szczepionki, ktére sa skuteczne w 100 proc.
W kazdej populacji jest zawsze pewien odsetek osdb, szacowany na 5 proc., na ktére dany produkt
leczniczy po prostu nie dziata. Nazywamy takie osoby non-responders. To wtasnie dlatego tak wazne
jest osiagniecie odpornosci zbiorowiskowej, gdyz wtedy rowniez i takie wilasnie osoby, jak tez osoby,
ktore ze wzgledow zdrowotnych nie moga by¢ szczepione, zyskuja ochrone - podsumowuje dr hab.
Iwona Paradowska-Stankiewicz.
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Nowy wzor elektronicznej legitymacji
studenckiej

Resort nauki udostepnit go.
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Kleszcz to tylko posrednik

Kretki Borrelia to czesciowo ,prezent” od gryzoni i ptakow.
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Pod wzgledem leczenia czerniaka Polska w
czolowce Europy

W ciagu 8 lat przezywalnos¢ pacjentéw z tym nowotworem wzrosta o 20 proc.
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Przysztosc pszczol zalezy od ochrony ich
naturalnych siedlisk

Bez zapylaczy nie ma czesci produkcji zywnosci.
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Powstala niewidzialna elektroda dla
podczerwieni

Elektrode, ktéra przepuszcza az 94 proc. promieniowania podczerwonego.
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Choroby serca moga zaczynac sie juz w czasie
zycia plodowego

To wynik badania, w ktérym brato ponad tysigc par matka-dziecko.
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Problemy ze snem zwiazane 7 ryzykiem
choroby Alzheimera u kobiet

Informuje ,Journal of Prevention of Alzheimer's Disease”.
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Zespol nolicvstvcznvch iajnikow zmienil
nazwe

Informuje "The Lancet".

Informacje dnia: Nowy wzor elektronicznej legitymacji studenckiej Kleszcz to tylko posrednik Pod
wzgledem leczenia czerniaka Polska w czotdwce Europy Przysztos¢ pszczot zalezy od ochrony ich
naturalnych siedlisk Powstata niewidzialna elektroda dla podczerwieni Choroby serca moga
zaczynac sie juz w czasie zycia ptodowego Nowy wzor elektronicznej legitymacji studenckiej Kleszcz
to tylko posrednik Pod wzgledem leczenia czerniaka Polska w czotéwce Europy Przysztosé pszczot
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