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Anafilaksje po szczepionce Comirnaty® i promowanie
epidemii alergii nie sprzyjaja Narodowemu Programowi
Szczepien - rekomendacje ekspertéw ds. szczepien, ministra
i konsultanta krajowego ds. alergologii nie przystaja

do rzeczywistosci

Cases of anaphylaxis after the Comirnaty® vaccine and promotion

of allergy epidemic are unfavourable for the National Vaccination

Programme - recommendations of the epidemiology experts-team
and of the national consultant in allerglogy are unrealistic

Michat Kurek

Zaktad Alergologii Klinicznej, Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, Polska

STRESZCZENIE
W czasie badan szczepionek Pfizer-BioNTech i Moderna nie stwierdzono przypadkdéw anafilaksji. W grudniu
zeszlego roku rozpoczeto szczepienia w Wielkiej Brytanii i Stanach Zjednoczonych. W Wielkiej Brytanii odno-
towano dwa epizody po podaniu szczepionki firmy Pfizer. Dotyczyly kobiet z rozpoznang wczesniej alergia na
pokarmy i leki. Co najmniej kilka kolejnych zarejestrowano w Stanach Zjednoczonych. Zaczeto spekulowad, ze
prewalencja anafilaksji wywolywanej przez szczepionke firmy Pfizer moze by¢ 10-krotnie wyzsza niz w przy-
padku innych znanych szczepionek. Anafilaksje zbiegajace si¢ w czasie z podawaniem szczepionki mRNA
Moderna wydaja sie rzadsze. Agencja MHRA wykluczyta podawanie szczepionki Pfizer osobom z wywiadem
wskazujacym na anafilaksje wywolane przez pokarmy, leki lub inne szczepionki. Agencja CDC wykluczyta oso-
by z wywiadem wskazujacym na przebytg cigzka reakcje niepozadana, réwniez natychmiastowsg alergiczng, na
jeden ze sktadnikéw szczepionki, w tym glikol polietylenowy (PEG). Uwazamy, ze te $rodki ostroznoéci sa zbyt
ogodlnikowe, a zalecenia zbyt rygorystyczne. Powinny by¢ zaadaptowane do potrzeb nadzoru poszczepiennego
w globalnej, narodowej i indywidualnej perspektywie. Wlasciwymi punktami odniesienia sg: terminologia
alergologiczna dla uzytku globalnego oraz definicje i zasady postepowania dotyczace niepozadanych reakcji na
leki. W Polsce szczepienia rozpoczeto pod koniec grudnia zeszlego roku. Rekomendacje ekspertow ds. szcze-
pien pojawily sie 26 grudnia. Okazaly sie kompilacja rekomendacji MHRA i CDC. Rekomendacje konsultanta
krajowego ds. alergologii ukazaly si¢ 28 grudnia. Zalecenie wykluczenia 0séb z opisanym wyzej wywiadem
zastagpiono sugestia zachowania szczegélnej ostroznoéci w przypadku kazdej przebytej anafilaksji. Alergolog
ma wykrywa¢ uczulenia na wszystkie skladniki szczepionki Comirnaty®. W Polsce nie s3 one udostepniane dla
potrzeb takiej diagnostyki. Zunifikowana terminologia alergologiczna i opisujaca niepozadane reakcje na leki
nie jest powszechnie respektowana przez akademikoéw i alergologdw. Realna prewalencja znaczacego klinicznie
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zjawiska indywidualnej nadwrazliwosci zaréwno alergicznej, jak i niealergicznej jest nieznana lub opacznie
intepretowana. To zaburza logiczne rozumowanie lekarzy i wywoluje niepokéj pacjentow.

SLOWA KLUCZOWE
szczepionki mRNA przeciw COVID-19, zdarzenia niepozadane, anafilaksja, nadzér globalny i indywidualny,
reakcje niepozadane, zunifikowane nazewnictwo, zunifikowane zasady postepowania, bledne interpretacje,
niepokéj pacjentow.

ABSTRACT

No cases of anaphylaxis were registered In the clinical trials of the Pfizer-BioNTech and Moderna mRNA
vaccines. In December mass vaccination programs have been implemented in the United Kingdom and in
the United States. In the U.K. two anaphylactic episodes were registered after the first dose of the mRNA
Pfizer vaccine which were two women with known food and drug allergies. At least a dozen episodes have
been reported in the USA. It was also speculated that the incidence of anaphylaxis due to usage of the Pfizer
vaccine, might be 10-times higher, as the incidence with all other vaccines. Anaphylactic episodes related to
mRNA Moderna vaccine seems to be rarer. In response to the first two episodes, related to the Pfizer vaccine,
the MHRA excluded any person with an history of anaphylaxis after food, drug, or vaccine. In the USA, the
CDC excluded any person who has a history of a severe or immediate allergic reaction associated with any
of the vaccine components, such as polyethylene glycol (PEG) and other glycols. We believe the reasoning
behind that this is too vague and these precautions are too extreme. Thy only security measure that should be
applied is post vaccinal surveillance on global, national and individual level. Appropriate reference points are
accessible. These are as follow: revised nomenclature for allergy for global use, as well, definitions and manage-
ment principles of adverse drug reactions. In Poland vaccination program started at the end of December. On
December 26, recommendations of our Epidemiology Experts-team appeared. Unfortunately these are a just
compilation of MHRA and CDC precautions. Recommendations of the National Consultant in Allergology
appeared on December 28. Instead exclusion of every person with an history of anaphylaxis after food, drug,
or vaccine, a special caution is recommended after every episode. It is required that an allergist detects sensi-
tisations to all ingredients of the Comirnaty® vaccine. In fact this is unrealistic. In Poland these substances are
not accessible for the routine diagnostic. Unfortunately the global unified terminology for allergy and adverse
drug reactions is rarely respected by academicians, and by allergists. The real prevalence of clinically relevant
phenomenon of individual hypersensitivity, allergic and nonallergic alike, remains unclear or misinterpreted.
This disturbs the doctor’ s logical reasoning and increase the patient's fears.

KEY WORDS
mRNA COVID-19 vaccines, adverse events, anaphylaxis, global and individual surveillance, unified terminol-
ogy, adverse reactions, unified management principles, misinterpretations, logical reasoning, patient's fears.
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FAKTY. PRZYPADKI ANAFILAKSJI PO PODANIU
SZCZEPIONEK PRZECIW COVID-19

Szczepionki Pfizer-BioNTech (BNT162b2) (Comirna-
ty®) i Moderna (mRNA-1273) zaczgto stosowaé w grud-
niu zeszlego roku. Pierwsza z nich znalazta si¢ w centrum
uwagi. Dwa epizody anafilaksji zdarzyly si¢ 8 grudnia
w Wielkiej Brytanii. Dotyczyly dwdch kobiet ze znang
alergiczng nadwrazliwo$cig na pokarmy i leki. Nastep-
ny epizod odnotowano 14 grudnia na Alasce u kobiety
nieobcigzonej podobnym wywiadem. Co najmniej kilka
kolejnych miato miejsce w Stanach Zjednoczonych. Dla
pordéwnania, po podaniu szczepionki Moderna (mRNA-
1273) stwierdzono tylko jeden epizod anafilaksji — u oso-
by z alergiczng nadwrazliwo$cia na skorupiaki. Stad spe-
kulacje, ze Comirnaty® wywotuje anafilaksje 10-krotnie
czg$ciej niz inne szczepionki (1/100 000 vs 1/1 000 000).
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobow
Medycznych w Wielkiej Brytanii (MHRA) wykluczyt sto-
sowanie tej szczepionki u 0séb, ktore wczesniej przebyty
anafilaksje kojarzong z jakimkolwiek pokarmem, lekiem
lub szczepionka [1]. W Polsce Comirnaty® zaczeto poda-
wa¢ pod koniec grudnia zesztego roku. Do dzisiaj, czyli
17 stycznia 2021 r., nie ma informacji o przypadkach
anafilaksji. Znaczna czes$¢ spoleczenstwa obawia sie szcze-
pien. Z codziennych obserwacji wynika, ze wiele oséb
kojarzy ryzyko z udokumentowanym lub domniemanym

rozpoznaniem ,alergii”. Z badania ankietowego wyni-
ka, ze 15% chce si¢ szczepi¢ niezwlocznie, a 23% zwleka
z podjeciem decyzji. Pozostali nie chcg si¢ szczepi¢ (38%)
lub nie majg w tej sprawie zdania [2]. Nie bez znaczenia
jest fakt, ze w Polsce od blisko 10 lat promowana jest epi-
demia alergii, ktéra ma dotyczy¢ 40% naszej populacji [3].

FAKT. REKOMENDACJE ZESPOLU
RZADOWEGO DS. SZCZEPIEN

W Zespole ds. Szczepien (podstawowy sktad roz-
szerzono o nastepujace grono ekspertéw: dr Ryszard
Kepa - Naczelna Rada Lekarska, dr Mariusz Janikowski
- Naczelna Rada Lekarska, dr hab. Ernest Kuchar - prze-
wodniczacy Polskiego Towarzystwa Wakcynologii, prof.
dr hab. Jacek Wysocki - wiceprzewodniczacy Polskiego
Towarzystwa Wakcynologii, dr Jacek Mrukowicz - In-
stytut Evidence Based Medicine, dr hab. Iwona Paradow-
ska-Stankiewicz — konsultant krajowy ds. epidemiologii),
ktéremu przewodniczy dr hab. Ewa Augustynowicz, zna-
lezli si¢ tez przedstawiciele Naczelnej Rady Lekarskiej
i Instytutu Evidence Based Medicine [4]. Rekomendacje
tego Zespotu sg zgodne z Kodeksem Etyki Lekarskie;j
(KEL) (tab. 1, ryc. 1). Wyboru dokonuje pacjent. Szcze-
pienie odracza lub wyklucza lekarz. Rekomendacje doty-
czace naszej specjalnoéci sg zbiezne z decyzjami podjety-
mi wczesniej przez agencje MHRA (patrz wyzej).

TABELA 1. Rekomendacje Zespotu ds. Szczepier dotyczace ryzyka wystapienia anafilaksji u oséb szczepionych

pokarmu

Przeciwwskazania trwate do podania szczepionki mRNA firm Pfizer i BioNTech
1. Wystapienie w przesztosci cigzkiej, uogdInionej reakgji anafilaktycznej po podaniu jakiejkolwiek szczepionki, jakiegokolwiek leku lub

2. Reakcja uczuleniowa po podaniu poprzedniej dawki szczepionki lub na jakikolwiek jej sktadnik (np. glikol polietylenowy)

Zespot podkresla, ze reakcja anafilaktyczna to znany, choc bardzo
rzadko wystepujacy, niepozadany odczyn poszczepienny, ktérego
wystapienie nalezy bra¢ pod uwage przy podaniu jakiejkolwiek
szczepionki lub leku.

Wystapienie reakgji anafilaktycznej po szczepieniu jest niezwykle
rzadkie, szacowane na 1—-1,3/1 000 000 podanych dawek (bez
wzgledu na rodzaj szczepionki).

Zgodnie z obowiazujacymi (...) zaleceniami dotyczacymi wszyst-
kich szczepien personel realizujacy szczepienia musi by¢ przygoto-
wany na natychmiastowe rozpoczecie skutecznego leczenia nawet
tak rzadkich reakgji.

W toku szkoleni personelu medycznego, ktéry bedzie realizowat
szczepienia przeciwko COVID-19, nalezy uwypuklac ryzyko wy-
stapienia reakgji anafilaktycznej, biorac pod uwage realizacje szcze-
pief na masowa skale. Personel medyczny realizujacy szczepienia,
podobnie jak w analogicznym stosowaniu dotychczasowych
szczepien, powinien by¢ przygotowany do wystapienia takiego
zdarzenia i potrafi¢ zastosowac odpowiednie leczenie.

(..) po wprowadzeniu do obrotu szczepionki mRNA przeciw

COVID-19 firm Pfizer i BioNTech wystapity reakcje anafilaktyczne

u pacjentéw z historig anafilaksji w przesztosci, Zespét rekomen-

duje uwzglednienie w przeciwwskazaniach do szczepief (...) infor-

madji, Ze wystapienie reakcji anafilaktycznej w przesztosci stanowi
przeciwwskazanie do szczepienia przeciw COVID-19 preparatem
mRNA firm Pfizer i BioNTech:

1) kazda osoba, u ktérej w przesztosci wystapita reakgja anafilak-
tyczna po podaniu jakiejkolwiek szczepionki, leku lub pokarmu,
nie powinna by¢ zaszczepiona preparatem mRNA BNT162b2,

2) podczas (...) szczepien przeciw COVID-19, analogicznie jak
w realizacji dotychczasowych szczepien, do obowiazkowego
wyposazenia podmiotu medycznego realizujgcego szczepienia
nalezy protokot postepowania w przypadku wystapienia anafi-
laksji i zestaw przeciwwstrzasowy,

3) personel medyczny realizujacy szczepienia powinien zostac
przeszkolony w zakresie rozpoznania i skutecznego leczenia
ciezkich reakdji alergicznych.
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Lp. Pytania dotyczace stanu zdrowia

Tak® | Nie | Nie wiem?|

1. | Czy dzi$ czuje sie Pani/Pan chora/chory, czy wystepuje
pogorszenie (zaostrzenie) choroby przewlektej?

uogélniong reakcje alergiczng (wstrzas anafilaktyczny) po po-
daniu jakiego$ leku lub pokarmu, albo po ukgszeniu owada?

3. Czy wystgpita u Pani/Pana kiedykolwiek ciezka niepozadana

reakcja po szczepieniu?

4. | Czy lekarz rozpoznat kiedys$ u Pani/Pana uczulenie na glikol
| polietylenowy (PEG) lub inne substancje’?

} 2. | Czy w przesziosci lekarz rozpoznat u Pani/Pana ciezka,

uktadu immunologicznego)?

5. Czy choruje Pani/Pan na chorobe znacznie obnizajgcg odpor-
nos$¢ (nowotwér ztosliwy, biataczke, AIDS lub inne choroby

Crohna) lub tuszczycy?

6. | Czy otrzymuje Pani/Pan leki ostabiajgce odpornoéé¢ (immuno-
supresyjne), np. kortyzon, prednizon lub inny kortykosteroid
(deksametazon, Encortolon, Encorton, hydrokortyzon,
Medrol, Metypred itp.), leki przeciw nowotworom ztosliwym
(cytostatyczne), leki zazywane po przeszczepieniu narzadu,
radioterapie (napromienianie) lub leczenie z powodu zapale-
nia stawdw, nieswoistego zapalenia jelita (np. choroby

we?

7. | Czy choruje Pani/Pan na hemof:lwlliué_l-ub inne powazne zaburze-
nia krzepniecia? Czy otrzymuje Pani/Pan leki przeciwkrzepli-

8. |(tylko dla Pari) Czy jest Pani w cigzy?

9. (tylko dla Pari) Czy karmi Pani dziecko piersiq?__

Czy ktorekolwiek z pytarn byto niejasne?

10. Czy ma Pani/Pan watpliwosci do zadanych pytan?

1

RYCINA 1. Kwestionariusz wstepnego wywiadu przesiewowego sygnowany przez Kancelarie Prezesa Rady Ministréw i Ministerstwo Zdrowia.
Pytania 2. i 4. nawiazuja do rozpoznawania alergii i wykrywania uczulen

FAKTY. WYBRANE INFORMACJE DOTYCZACE
PROTOKOLOW BADAN SZCZEPIONEK
I WNIOSKI

Twoércy szczepionki BNT162b2 — Pfizer i BioNTech
- wykluczyli z badan osoby z przebytymi reakcjami
niepozadanymi o ciezkim przebiegu, ktére przypisano
wczeéniej podanej szczepionce. Kryterium wykluczenia
byla tez przebyta ,ci¢zka reakcja alergiczna (jak anafilak-
sja) na jeden ze sktadnikéw badanej szczepionki”. Z kolei
tworca szczepionki mRNA 1273 - Moderna - wykluczyt
osoby z przebytymi epizodami: anafilaksji, pokrzywki
i innymi istotnymi klinicznie i wymagajacymi interwen-
cji medycznej ,reakcjami niepozadanymi’, po przyjeciu
jakiejkolwiek szczepionki. Dokonujac ttumaczenia za-
znaczylismy (cudzystéw) nazwy, ktérych uzycie utrudnia
opisanie faktycznego stanu rzeczy. Punktami odniesienia
dla przestrzegania regut znaczeniowych fachowego jezyka
(nazwy i definicje) s dla nas rekomendacje Europejskiej
Akademii Alergologii i Immunologii Klinicznej (EAACI),
Swiatowej Organizacji Alergii (WAO) oraz Miedzynaro-
dowego Centrum Monitorowania Dzialania Lekéw w Up-
psali [5-9]. Pfizer i BioNTech postugiwali sie zwyczajo-
wym wyrazeniem allergic reaction i w ten sposob opisali
zdarzenia niepozadane kojarzone z substancjami bedacy-
mi przedmiotem badan. Z protokotu nie wynika, by od-

rézniali zdarzenia nastepujace po ekspozycji na wezesniej
podawane szczepionki lub jej skladniki od udokumento-
wanych (przyczyna - skutek) reakcji niepozadanych na te
skladniki. Brakuje informacji wskazujacych jednoznacz-
nie na alergiczny patomechanizm tych zdarzen. Z protoko-
téw badan wynika, ze polegano na badaniach ankietowych
(kwestionariuszach). Brak mozliwosci opisania faktycznego
stanu rzeczy powoduje, ze postugujac si¢ nazwami allergic
i allergic reaction, badacze nie przestrzegali obowigzujacych
regul znaczeniowych fachowego jezyka [4-9]. Regut tych
(w interesujacym nas zakresie) przestrzegali badacze szcze-
pionki mRNA 1273 Moderna®. Z badan obydwu szcze-
pionek wynika, ze ich podawaniu nie towarzyszyty zda-
rzenia niepozadane, ktére mozna skojarzy¢ z istotnymi
klinicznie przejawami natychmiastowej nadwrazliwosci
alergicznej lub niealergicznej [10-13] (tab. 2).

FAKT.TYCH NANOCZASTKOWYCH NOSNIKOW
LIPIDOWYCH WCZESNIEJ NIE STOSOWANO

Interesujg nas nie tylko skfadniki szczepionki Comir-
naty®, lecz tez szczepionki Moderny (mRNA-1273), ktéra
wlasnie pojawita sie w naszym kraju. Praktycznie cho-
dzi o jeden skladnik — nanoczastkowy noénik lipidowy,
ktéry ma chroni¢ czastke mRNA i utatwi¢ jej transport
do komoérek docelowych. W kazdym z tych nosnikéow
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TABELA 2. Wybrane informacje dotyczace badan szczepionek BNT162b2 — Pfizer-BioNTech [10] i mRNA-1273 Moderna [12]

BNT162b2 — Pfizer-BioNTech mRNA-1273 Moderna

Exclusion criteria: history of severe adverse reaction associated
with a vaccine and/or severe allergic reaction (e. g. anaphylaxis) to
any component of the study interventions (s).

Within the SOC of immune system disorders, six participants
reported drug hypersensitivity after BNT162b2 compared to one
after placebo. One participant reported Drug hypersensitivity and
urticaria on the Day of Dose 1 of BNT162b2 (...) Another partici-
pant reported a Drug hypersensitivity event 23 days after Dose

1 of BNT162b2. The other five Drug hypersensitivity events were
documented by investigators as reactions to other drugs (...).
There are one (...) event of anaphylaxis 9 days after Dose 2 of
BNT162; this was due to a bee sting (...)

At present, there is no evidence that BNT162b2 is associated with
hypersensitivity or anaphylaxis (...).

Exclusion criteria: history of anaphylaxis, urticaria, or other
significant adverse reaction requiring medical intervention after
receipt of a vaccine.

A SMQ evaluating hypersensitivity-related adverse events (...) cut
off demonstrated a numerical imbalance across study groups, with
1.5% of vaccine recipients (...) and 1.1% of placebo recipients (...)
reporting such events in the Safety Set.

Overall, the most frequently reported AEs in the hypersensitivity
SMQ were:

— injection site rash: 0.24% vs. 0.01% (placebo),

— injection site urticaria: 0.1% vs. 0% (placebo),

— rash maculo-papular: 0.07% vs. 0.01% (placebo).

There were no anaphylactic or severe hypersensitivity reactions
with close temporal relation to the vaccine.

mozna odnalez¢ PEG, co nie znaczy, ze ich struktura jest
identyczna. Nie moze by¢ mowy (patrz rekomendacja 5.)
o rozpoznawaniu uczulen na te noéniki. Pierwszy taki
nosénik zostal dopuszczony do obrotu w 2018 roku [14].
Dotychczas nie ma informacji o reakcjach niepozada-
nych, co wcale nie znaczy, ze ich nie bedzie [1]. Mozna
tylko spekulowa¢, ze niektére populacje okazg si¢ bar-
dziej skfonne do reakcji nadwrazliwosci, przy czym nie
muszg to by¢ reakcje IgE-zalezne. Mozliwe sg tez reakcje
nadwrazliwoéci niealergicznej wynikajace z bezposred-
niej aktywacji komorek tucznych lub aktywacji ukladu
dopetniacza lub receptora MRGPRX2 (MAS-related
G protein-coupled receptor-X2). Podejrzanym czynni-
kiem, pomijajac PEG 2000, s3 takze elementy no$nikow
lipidowych [1] (tab. 3).

FAKT. OPISANO REAKCJE NADWRAZLIWOSCI
NA GLIKOL POLIETYLENOWY I INNE GLIKOLE

Wracajac do tematu glikolu polietylenowego (PEG),
warto przypomnie¢, Ze polscy lekarze nie rozpoznaja ru-
tynowo uczulen na te substancje. Wielka szkoda, ze eks-
perci nie poinformowali o tym pana ministra. Kwestio-

nariusz mozna przeciez poprawi¢! Mogli tez odnie$¢ sie
do aktualnego stanu wiedzy na ten temat. My bez trudu
odnalezli$my przeglad pismiennictwa z lat 1977-2016,
w ktérym opisano tacznie 74 reakcje u 37 pacjentdw,
z czego 28 spelniato kryteria anafilaksji [15]. W Euro-
pejskim Rejestrze Anafilaksji zgromadzono informacje
0 7935 przypadkach (stan na rok 2016), z czego tylko
3 powigzano z nadwrazliwoscig na PEG [16]. Wiadomo,
ze PEG i inne glikole (jest ich wiecej) s3 stosowane po-
wszechnie (takze w preparatach lekow przeciwhistami-
nowych). Glikole niskoczasteczkowe, takie jak polisorbat
80 i poloksamer 407, rzadziej wywoluja reakcje nadwraz-
liwosci. Brakuje jednak podstaw, by twierdzi¢, ze odpo-
wiada za nie wylacznie mechanizm IgE-zalezny [15, 16].

FAKT. WYPOWIEDZ MEDIALNA
PRZEWODNICZACEJ ZESPOLU DS. SZCZEPIEN

Na portalu Puls Medycyny natrafili§my na wypo-
wiedzi przewodniczacej Zespolu ds. Szczepien [17]:
»Zanotowany wczeéniej u pacjenta wstrzgs anafilak-
tyczny na sktadniki szczepionki przeciw COVID-19 lub
po podaniu jej pierwszej dawki jest przeciwwskazaniem

TABELA 3. Nanoczasteczkowy nosnik lipidowy (NLP) szczepionki Pfizer-BioNTech (BNT162b2 — Comirnaty®), rézni sie od nosnika szczepionki

Moderna (mRNA-1273) [2]

Szczepionka Pfizer-BioNTech (BNT162b2) Szczepionka Moderna (mRNA-1273)

0.43 mq (4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)
bis(2-hexyldecanoate), 0.05 mg 2[(polyethylene glycol)-2000]
-N,N-ditetradecylacetamide, 0.09 mg 1,2-distearoyl-sn-glycero-
3-phosphocholine, and 0.2 mg cholesterol, 0.01 mg potassium
chloride, 0.07 mg monobasic potassium phosphate, 0.36 mg
sodium chloride, 0.07 mg dibasic sodium phosphate dihydrate,
and 6 mg sucrose. The diluent (0.9% sodium chloride Injection)
contributes an additional 2.16 mg sodium chloride per dose.

Lipids (SM-102*; 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxy-
polyethylene glycol-2000 [PEG 2000-DMG]; cholesterol; and
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine[DSP(]), trometha-
mine, tromethamine hydrochloride, acetic acid, sodium acetate,
and sucrose.

*SM-102 — a component of the Moderna vaccine, is a proprietary
ionizable lipid.
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do szczepienia [...]. Osoby, u ktérych takie reakcje wysta-
pily, nie powinny by¢ szczepione przeciw COVID-19 ze
wzgledu na zbyt duze ryzyko wystapienia tego ciezkiego
dzialania niepozadanego. Taka wiedza wynikala z oceny
badan klinicznych, na ktérych podstawie szczepionka zo-
stata dopuszczona do obrotu”.

Faktyczny stan rzeczy jest taki, ze ,anafilaksja” jest
rozpoznaniem klinicznym, a ,wstrzas anafilaktyczny” tyl-
ko jej znacznie rzadziej rozpoznawang postacig. Dlatego
szacujemy stopien nasilenia jej objawow (I°-IV°). Roz-
poznajac ,reakcje” anafilaktyczng, jesteSmy zobowigzani
wskaza¢ wyzwalajacy ja bodziec. W czasie badan klinicz-
nych nie stwierdzono ,wstrzaséw anafilaktycznych”

ZDARZENIE 1 - POSZEDLEM SIE ZASZCZEPIC!

W przedostatni dzien grudnia wybratem si¢ do na-
szego szpitalnego punktu szczepien, gdzie wreczono mi
kwestionariusz (ryc. 1). Zwrdcitem uwage na dwa pytania
dotyczace mojej specjalnosci i znalaztem w nim razace
bledy. Decyzje o szczepieniu podejmowata sympatyczna,
mloda lekarka z Kliniki Choréb Wewnetrznych. Zapew-
ne wiedziala o mojej ,,stabosci” do filozofii, ktora dziele
z jej szefem. Pozwolitem sobie na uszczypliwe pytanie
i komentarz.

KKA 57 /2020

Szanowni Panstwo,

PYTANIE: Czy nie sqdzi pani, ze skoro w szczepionce nie
ma ,jakiegos” pokarmu, leku i jadu tez ,,jakiegos” owada, to
pytanie numer 2 nie przystaje do rzeczywistosci?

KOMENTARZ: Nie znam w Polsce zadnego alergologa,
ktéry podejmie si¢ wykrycia uczulenia na glikol polietyle-
nowy i pozostate sktadniki szczepionki.

Nie pomylitem si¢. Spojrzala mi przyjaznie w oczy
i usémiechneta sie, méwigc:

— Panie profesorze rébmy swoje!

Nie porozumiewali$my si¢ tylko za pomocg stow, wiec
tak odczytalem ten przekaz.

- Panie profesorze, wiem, Ze to nie ma sensu, ale skoro
pan sig zdecydowat!

ZDARZENIE 2 - POJAWILY SIE REKOMENDACIJE
KONSULTANTA. PRZECZYTALEM LIST
PRZEWODNI!

Z punktu szczepien udatem sie do naszej poradni aler-
gologicznej, gdzie kolezanka wreczyta mi list przewodni
i rekomendacje konsultanta krajowego [18]. USmiechnela
sie blado i powiedziata:

— Przeczytatam i rozbolata mnie glowa!

Warszawa, dn. 28.12.2020 roku

Konsultanci Wojewoddzey

Wszyscy

Przesylam w zatgczeniu rekomendacje konsultanta krajowego w dziedzinie alergologii i grupy
ekspertbw w sprawie stosowania szczepien przeciw COVID-19 u chorych na choroby

alergiczne celem stosownego wykorzystania.

Proszg jednocze$nie o biezgce monitorowanie bezpieczenstwa szczepien.

Sktadam podzigkowania za dotychczasowa wspétprace i zycze zdrowia w 2021 roku.

¥ 3czg wyrazy szacunku,

Prof. Karina Jahnz-Rézyk

Signature Not, Verified
il
Dokument podpighny przez
Karina Jahnz-R6zyk

Data: 2020.12.38 17:54:07
CET

RYCINA 2. Z pisma wynika, ze rekomendacje dotycza, chorych na choroby alergiczne”, na ktére ,chorowac ma 45% Polakéw” (patrz dalej

wypowiedzi medialne niektérych ekspertéw)
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Temat: Definicje

Nadawca: Katarzyna

Data: 11.01.2021, 06:26
Adresat: allergy@pum.edu.pl

Szanowny Panie Profesorze,

@gmail.com>

ponizej przesytam zadane definicje poje¢: zapalenie, uczulenie i alergia.

Zapalenie — nieswoista reakcja obronna na poziomie tkanek na kazdy bodziec, ktéry narusza

ich ciggtosc.

Alergia — prowadzaca do objawéw chorobowych nadwrazliwosé uwarunkowana swoistg

reakcjg uktadu odpornosciowego.

W przypadku, gdy wystepuje uczulenie oraz swoista tolerancja na czynnik uczulajacy, nie
mozna moéwié o nadwrazliwosci alergicznej, jest to uczulenie bezobjawowe.

Uczulenie — konsekwencja pierwszego kontaktu z antygenem, czyli powstanie
rozpoznajacych antygen swoistych przeciwciat lub limfocytéw. Jedli kolejny kontakt z
antygenem daje objawy kliniczne, staje sie ono chorobg alergicznq._

Z powazaniem

Katarzyna , Brupa 54

"

(974
P
-

RYCINA 3. Student, ktéry myli nazwy ,alergia”, ,uczulenie”,,choroba”, nie zalicza przedmiotu

Zaczatem od listu przewodniego. Wiadomo, ze gdzie
pandemia, tam e-learning i dodatkowe e-zaliczenia tych
studentéw, ktérym nie powiodto si¢ w pierwszym termi-
nie. Na moim biurku lezal wydruk takiego wlasnie zali-
czenia. Przeczytatem list przewodni, zerknatem na wspo-
mniany wydruk i tez rozbolata mnie gtowa (ryc. 2, 3).
Rekomendowane sg dwa etapy kwalifikacji do szczepie-
nia. Czytajac ten dokument, nalezy odréznia¢ imperaty-
wy (nakazy) od opinii, rekomendacji, sugestii i wskazan.

FAKT. REKOMENDACJE DOTYCZACE | ETAPU
NIE ODNOSZA SIE DO FAKTYCZNEGO STANU
RZECZY

Nawigzujac do rekomendacji Zespotu ds. Szczepien

i tredci pytan kwestionariusza (tab. 1 i ryc. 2) — konsultant

i eksperci nie przestrzegaja regul znaczeniowych fachowe-

go jezyka i zasady przyczynowosci [5-9]. Przykladami sg

zdania, z ktérych wynika, Ze:

1) rozpoznanie ,reakcji alergicznej” po podaniu ,jakie-
go$” leku, pokarmu czy tez ,ukaszeniu owada” (nie-
okreslonego) jest mozliwe,

2) wczeséniejsze rozpoznanie uczulenia na PEG jest moz-
liwe,

3) wlasciwym miejscem konsultowania osdb udzielajg-
cych odpowiedzi ,tak” lub ,,nie wiem” (dotyczy pytan
2.14. kwestionariusza) ma by¢ poradnia alergologiczna
z do$wiadczeniem w stosowaniu szczepionek [18].
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FAKT. NAKAZY | SUGESTIE DOTYCZACE
Il ETAPU NIE PRZYSTAJA DO FAKTYCZNEGO
STANU RZECZY

Opis kolejnego etapu kwalifikacji do szczepien po-
przedza zdanie: ,W poradni alergologicznej lekarz kon-
sultant weryfikuje wywiad, przeprowadza wlasciwa dia-
gnostyke i ocenia ryzyko wystapienia reakeji na sktadniki
szczepionki, zwlaszcza glikol polietylenowy”.

To oczywiste nakazy (imperatywy). Nakaz ,weryfika-
cji wywiadu” jest bezdyskusyjny. Kolejne dotycza prze-
prowadzenia ,wla$ciwej” diagnostyki i oceny reakeji na
skfadniki szczepionki. Te nakazy s oderwane od rzeczy-
wisto$ci. Faktyczny stan rzeczy jest taki, ze o reakcjach
niepozadanych na nanoczgsteczkowe noéniki lipidowe
nic nie wiemy (patrz wyzej), a nadwrazliwosci na glikole
nie rozpoznajemy rutynowo (patrz wyzej).

Czym innym sg zalecenia i sugestie dotyczace ,,zacho-
wania szczegolnej ostroznosci” u pacjentéw z wywiadem:
»wskazujacym na epizody anafilaksji lub ciezkie reakcje
alergiczne (wymagajace stosowania adrenaliny lub hospi-
talizacji), wywolane przez takie czynniki, jak leki, szcze-
pionki, lateks, pokarmy, jady owadéw, czynniki fizykalne
iinne”

Wywiad (Zespot postuguje si¢ obiegowa nazwa ,wy-
wiad’, ktdry jako taki jest tylko jednym z elementéw ba-
dania podmiotowego), jak wiadomo, umozliwia pozyska-
nie informacji na temat minionych zdarzen, ktére - co
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eksperci stusznie podkre$laja - wymagaja weryfikacji.
~Wywiad” nie jest jednak Zrédtem informacji o przeby-
tych ,,reakcjach alergicznych’, ktére jak wiadomo, nalezy
udokumentowac, wskazujac nie tylko na bodziec swoiscie
wywolujacy objawy (reakcja), lecz takze jej alergiczny
lub inny patomechanizm [5-9]. Cytowanej wyzej suge-
stii ,zachowania szczegélnej ostroznoéci” nie towarzyszy
sugestia niezwlocznego podjecia dzialan stuzacych iden-
tyfikacji roli przyczynowej okreslonego bodzca lub jej po-
twierdzenia w opisanych wyzej sytuacjach. Zespo6t ograni-
czyt sie do skomentowanej wyzej iluzorycznej mozliwosci
udowodnienia nadwrazliwosci na sktadniki szczepionki.
Przemawia za tym zdanie (sugestia nr 5): ,Odstapienie
od szczepien u 0séb z udowodniong nadwrazliwoscia
na ktérykolwiek sktadnik szczepionki Comirnaty (sktad
szczepionki jest opisany w Charakterystyce produktu
leczniczego)”.

Kojarzone z ,,alergig” zdarzenia towarzyszace ma-
sowemu stosowaniu nowej generacji szczepionek sg dla
lekarzy naszej specjalno$ci wyzwaniem. Jest sprawg oczy-
wistg, ze zaczniemy od oceny indywidualnej reaktywnosci
skory za pomocy testow punktowych i srédskérnych. Po-
zyskanie niezbednych probek szczepionek nie wydaje sie
problemem. Czy producenci udostepniag nam ich sktad-
niki do celéw diagnostycznych?

FAKT. SUGESTIE DOTYCZACE Il ETAPU SA
SPRZECZNE Z ART. 2.1 KODEKSU ETYKI
LEKARSKIE)J

Sugesti¢ numer 5 wyrazono miedzy innymi w zda-
niu: ,W razie podjecia wspdlnej — pacjenta i lekarza
- pozytywnej decyzji o szczepieniu konieczne jest za-
bezpieczenie pacjenta w dwie ampulki adrenaliny do sa-
modzielnego stosowania”. O ile zabezpieczenie pacjenta
z grupy ryzyka anafilaksji w dwie amputki adrenaliny jest
sprawa oczywista, o tyle sugestia, w my$l ktdrej decyzje
o szczepieniu podejmuje ,,dwuosobowy podmiot’, rodzi
klopotliwe pytania o osobistg odpowiedzialno$¢ lekarza
za mozliwe powiklania. Nie przystaje to do imperatywu
moralnego - salus aegroti suprema lex esto — Kodeksu Ety-
ki Lekarskiej (KEL). Idea ,wspdlnych decyzji” pojawita si¢
w jednym z artykutéw promujacych doktryne EBM jako
Lwspolczesng sztuke lekarsky” (tab. 4) [19, 20].

FAKT. KONSULTANT I NIEKTORZY EKSPERCI
POTWIERDZAJA ,EPIDEMIE ALERGII"”
W MEDIACH

Natrafiliémy na wywiad redaktor Martyny Chmielew-
skiej z prof. Karing Jahnz-Roézyk, ktérego fragment cytu-
jemy dostownie [21]:

»— Ile 0s6b cierpi na alergie w Polsce (...)?

- Tego dokfadnie nie wiadomo, poniewaz alergie s
chorobami przewlektymi (...). Wiekszo$¢ statystyk podaje,
ze okolo 40% spoleczenistwa moze mie¢ problemy alergo-
logiczne (...). To nie jest tak, ze w danym momencie 40%
obywateli Polski alergie ma, ale moze je rozwina¢ w ciagu
calego zycia”

Rekomendacje konsultant krajowej sygnowato swo-
imi nazwiskami siedmiu profesoréw alergologéw. Pole-
gajac na wyszukiwarce Google, odnalezlismy wypowie-
dzi potwierdzajace epidemig alergii. Opini¢ taka wyrazilo
trzech ekspertéw [22, 23]. Podczas jednej z poswigconych
temu zagadnieniu debat prof. Maciej Kupczyk stwier-
dzil: ,mamy do czynienia z pandemig alergii, a nie tylko
pandemiag COVID-19” [24]. Wydaje sig, Ze nie wszyscy
eksperci nalezacy do Zespotu ds. Szczepienn Ochronnych
zgadzaja sie z ta opinig. Uczestniczaca w tej debacie prof.
Marita Nittner-Marszalska zaapelowata o respektowanie
obowiazujacych regul postugiwania si¢ nazwami ,,uczu-
lenie” i ,alergia” (ryc. 3). Nalezy zatem przypuszczad, ze
opinie cztonkéw Zespotu na temat ,,pandemii alergii” nie
byty zgodne.

NIEZBEDNIK NIE TYLKO NA CZAS PANDEMII

Szacunek dla logiki i faktéw to za mato. Przydalby
sie niezbednik, dla umystu rzecz jasna. Kilka podsta-
wowych narzedzi ulatwiajacych opis faktycznego stanu
rzeczy i poprawne logicznie wnioskowanie za pomocg
elementarnych metod: abdukcji, dedukgji i indukcji. Na-
lezy pamieta¢ o starej maksymie: post hoc ergo propter hoc
(blad w rozumowaniu, ktéry polega na przekonaniu co
do zwiazku przyczynowego miedzy dwoma zdarzeniami
jedynie na podstawie faktu, ze nastgpily one po sobie).
Przypomina ona o myleniu zdarzen tylko nast¢pujacych
po sobie z tymi, ktére taczy zalezno$¢ przyczynowo-skut-
kowa. Jest jeszcze maksyma: salus aegroti suprema lex

TABELA 4. Kodeks Etyki Lekarskiej jest oparty na relacji lekarz—pacjent TY—JA [19]. Instytut EBM promuje relacje MY [20]

Fragment publikacji Instytutu EBM

Art. 2.1 Kodeksu Etyki Lekarskiej

Najwyzszym nakazem etycznym lekarza jest dobro chorego — salus
aegroti suprema lex esto. Mechanizmy rynkowe, naciski spoteczne

i wymagania administracyjne nie zwalniaja lekarza z przestrzega-
nia tej zasady

Wystarczy sie nieco gtebiej zastanowi¢ nad istota EBM, by dostrzec
jak bardzo — chyba bardziej niz kiedykolwiek dotad — upodmioto-
wiony zostaje pacjent: ile wysitku musi wtozy¢ lekarz w to, by jego
(a whasciwe ich wspdlna) decyzja, jak w danej sytuacji postapic,
byfa trafna, czyli najkorzystniejsza dla pacjenta
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esto. Na szczescie przetrwala do dzisiaj w Kodeksie Etyki
Lekarskie;j.

INSTRUKCJA OBStUGI

Zaczynaj od faktéw, czyli opisu stanu rzeczy w danej
chwili. Przestrzegaj regul znaczeniowych jezyka, ktdre
faute de mieux (z braku lepszego wyjscia) zaweziliémy do
fachowego jezyka naszej specjalnosci. Zaczniesz odroz-
nia¢ zdania poprawne logicznie od tych, ktore s3 popraw-
ne tylko stylistycznie. Trudnoéci z odréznianiem nazw
»zdarzenie” i ,,reakcja’ nie s3 nowe. Uzywajac okreslenia
»reakcja’, musisz wskaza¢ jej pewng lub przynajmniej
mozliwg przyczyne. Pamietajac o tym, nie popelnisz ble-
du wykluczajacego dalsze logiczne wnioskowanie. Jezeli
dostrzegasz réznice pomiedzy odgadywaniem, prognozo-
waniem i uogélnianiem, nie bedziesz mylit wnioskowania
przez abdukeje, dedukeje i indukcje. To trzy elementarne
sposoby wnioskowania, ktérymi postugujemy sie na co
dzien, co prawda nieswiadomie. Przyszto§¢ maksymy
salus aegroti suprema lex esto w naszym Kodeksie Etyki
Lekarskiej jest niepewna. Wazne, by przetrwata w kazdym
lekarskim niezbedniku (tab. 5).

NIEZBEDNIK INTELIGENTNEGO LEKARZA (NIL)

To niezbednik specjalnego przeznaczenia, wiec po-
trzebna jest nazwa wlasna. Niezbednikéw na rézne okazje
jest przeciez wiele. Dobrym przykladem jest komplet tu-
rystyczny skladajacy sie z tyzki i widelca, spietych razem.
Sa tez opcje przewidziane dla wybranych. Tygodnik ,,Po-
lityka” wydaje numer specjalny ,,Niezbednik Inteligenta”
(patrz numer 1/2017 i ,Wielkie POST. Jak wyjs¢ z kryzysu
rzeczywistoéci”). W ten sposob przypomina nam o etosie,
z ktdrego niewiele zostalo. Nie znaczy to wcale, ze kazdy,
kto uwazat si¢ niegdys$ za ,inteligenta’, byt inteligentnym
czlowiekiem.

Wracajac do jeszcze starszej historii ludzkiego rozu-
mu, dowiadujemy sie, ze cztowiek jest zwierzeciem stad-
nym i inteligentnym, czyli obdarzonym zdolnoécia poj-
mowania. Jest jeszcze jedna cecha szczegdlna cztowieka.
Osobniki tego gatunku potrafg ze sobg rozmawiaé. Wy-
pada zatem - mys$lac, méwiac, piszac — postugiwacé sie
jezykiem zrozumialym dla innych ludzi.

POJAWILY SIE NOWE INFORMACIJE (FAKTY)

W czasopi$mie ,,Journal of the American Medical
Association” 21 stycznia ukazat si¢ artykut Shimabukuro
i Nair pt. ,,Allergic reactions including anaphylaxis after
receipt of the first dose of Pfizer-BioNTech COVID-19
Vaccine” (doi:10.1001/jama.2021.0600) z informacjami
na temat mozliwych natychmiastowych reakcji nadwraz-
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TABELA 5. Niezbednik Inteligentnego Lekarza (NIL)

Reguty znaczeniowe jezyka

Post hoc ergo propter hoc

Whnioskowanie przez abdukgje

Whnioskowanie przez dedukcje

Whnioskowanie przez indukcje

Salus aegroti suprema lex esto

liwosci alergicznej na pierwsza dawke szczepionki Pfizer
-BioNTech w Stanach Zjednoczonych podawana od 11
do 23 grudnia ubieglego roku. Stwierdzono 83 zdarze-
nia niepozadane, takie jak $wiad, pokrzywka, poczucie
drapania w gardle i ,fagodne” objawy ze strony uktadu
oddechowego. Dane pochodza z Rejestru Systemu Zgta-
szania Niepozadanych Zdarzen Poszczepiennych (Vac-
cine Adverse Event Reporting System — VAERS). Prosze
zauwazyd¢, ze autorzy postuzyli sie nazwg ,.allergic reac-
tion” w tytule. Wiadomo, ze tytul powinien by¢ ,,medial-
ny” i zwraca¢ uwage na podnoszony problem. Autorzy
przestrzegaja juz regul znaczeniowych fachowego jezyka.
Piszg: ,Notifications and reports of suspected allergic re-
action following vaccination”. Nie wszyscy przestrzegaja
tych regul. Nasza uwage zwrdcito polskojezyczne stresz-
czenie tego artykulu, umieszczone na portalu ,Vademe-
cum. Biuletyn Naukowy”. Zaczyna si¢ stowami: ,W JAMA
opublikowano informacje na temat reakgcji alergicznych
(w tym zagrazajacych zyciu objawéw anafilaktycznych).
W tym samym czasie do VAERS zaraportowano 83 przy-
padki reakgji alergicznych nieanafilaktcznych” (https://
biuletyn.servier.pl/40778/reakcje-alergiczne-w-tym-a-
nafilaktyczne-po-szczepieniu-na-covid-19-dane-z-usa-u
-blisko-2-milionow-pacjentow). Pisze dziennikarz, ktéry
nie widzi réznicy miedzy nazwami ,,zdarzenie” i ,reakcja’”
Myli tez reakcje alergiczne, ktore sg tylko mozliwe, z tymi,
ktore faktycznie rozpoznano. Nam tego czyni¢ nie wypa-
da. Pamietajcie o Arystotelesie.
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