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STRESZCZENIE
Wprowadzenie: Szczepienia sg uwazane za najskuteczniejsza metode zapobiegania chorobom i ich powi-
ktaniom. Niestety wiele 0s6b podwaza ich zasadno$¢ i bezpieczenistwo. Na poczatku 2021 roku, po kilku
miesigcach od ogloszenia przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (World Health Organization - WHO) pan-
demii SARS-CoV-2, dopuszczono warunkowo do obrotu pierwsze szczepionki przeciw COVID-19. Duze
zainteresowanie wzbudzily szczepionki mRNA, z uwagi na zastosowanie nowej technologii oraz zawartos§¢
w ich sktadzie glikolu polietylenowego (PEG 2000), ktéry moze indukowa¢ wystapienie anafilaksji. W zwigz-
ku z pojawiajacymi si¢ obawami o tolerancje podawanej szczepionki niektore punkty szczepienn odmawialy
chorym jego przeprowadzenia.
Cel pracy: Ocena ryzyka wystapienia reakgji alergicznych po podaniu szczepionki przeciw COVID-19.
Material i metody: Do Kliniki Alergologii i Immunologii Klinicznej Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego
w Katowicach przyjeto 115 pacjentéw, w tym 107 z wysokim ryzykiem wystapienia anafilaksji po szczepieniu
wedlug lekarza kierujacego oraz 8 z wywiadem reakcji nadwrazliwo$ci po pierwszej dawce szczepienia prze-
ciw COVID-19. Pacjenci zostali skierowani w celu przeprowadzenia diagnostyki nadwrazliwosci na sktadniki
szczepionki przeciw COVID-19 Pfizer/BioNTech oraz podania szczepionki w warunkach szpitalnych. W trak-
cie hospitalizacji u wszystkich pacjentéw wykonano testy skorne — punktowe oraz srodskorne ze sktadnikami
szczepionki przeciw COVID-19 Pfizer/BioNTech, uzyskujac wyniki ujemne. Pacjentom podano domig$niowo
szczepionke przeciw COVID-19 Pfizer/BioNTech, a nastgpnie poddano co najmniej 60-minutowej obserwacji
na oddziale.
Wyniki: Nie stwierdzono objawéw nadwrazliwo$ci wczesnej. U jednej pacjentki wystapity zmiany pokrzyw-
kowe na skorze szyi okoto 4-5 godzin od podania szczepionki.
Whioski: Ryzyko wystapienia anafilaksji po podaniu szczepionki przeciw COVID-19 jest niskie. Niewielka
grupa pacjentéw z wywiadem alergicznym wymaga specjalistycznej diagnostyki. Lekarze kwalifikujacy do
szczepien powinni zna¢ najnowsze rekomendacje, a takze potrafi¢ oszacowac ryzyko wystapienia anafilaksji
i niepotrzebnie nie opdznia¢ podania szczepienia chronigcego przed ciezkim zachorowaniem i zgonem.
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ABSTRACT

Introduction: Vaccination is considered the most effective method of preventing diseases and their com-
plications. Unfortunately, many people question their legitimacy and safety. At the beginning of 2021, a few
months after the announcement of the SARS-CoV-2 pandemic by the World Health Organization (WHO), the
first COVID-19 vaccines were granted a conditional marketing authorization. mRNA vaccines have attracted
great interest due to the use of new technology and the content of polyethylene glycol (PEG 2000) in their
composition, which may induce anaphylaxis. Due to vaccine tolerance concerns, some vaccination centres
have refused to administer the vaccine to patients.

Aim: Risk assessment of allergic reactions after administration of the COVID-19 vaccine.

Material and methods: 115 patients were admitted to the Department of Allergology and Clinical Immu-
nology in Katowice, including 107 patients with a high risk of anaphylaxis after vaccination according to the
referring physician and 8 patients with a history of hypersensitivity reactions after the first dose of COVID-19
vaccination. Patients were referred for diagnosis of hypersensitivity to components of the Pfizer/BioNTech
COVID-19 vaccine and administration of the vaccine in a hospital setting. During hospitalization, all patients
underwent skin prick and intradermal tests with the Pfizer/BioNTech COVID-19 vaccine components, with
negative results. Patients were administered the Pfizer/BioNTech COVID-19 vaccine intramuscularly, followed
by at least 60 minutes of observation in the Department.

Results: No symptoms of early hypersensitivity were observed. One patient developed urticarial lesions on the
skin of the neck approximately 4-5 hours after vaccination.

Conclusions: The risk of anaphylaxis after COVID-19 vaccine administration is low, and only a small group
of patients with an allergic history require a specialised diagnostics. Physicians authorised to administer the
vaccine should be acquainted with the latest reccommendations, assess the risk of anaphylaxis and avoid un-

necessary delays in administering a vaccine that can protect against severe morbidity and death.

KEY WORDS

vaccination, COVID-19, anaphylaxis, polyethylene glycol.

ADRES DO KORESPONDENCJI

Katarzyna Furman, Katedra i Klinika Choréb Wewnetrznych, Alergologii i Immunologii Klinicznej,

Slaski Uniwersytet Medyczny, Katowice, Polska, e-mail: lek.katarzynafurman@gmail.com

WPROWADZENIE

Pierwszy przypadek COVID-19, czyli choroby wywotlanej
zakazeniem SARS-CoV-2, zostal rozpoznany w grudniu
2019 roku w chinskim mie$cie Wuhan. Choroba rozprze-
strzenita si¢ dynamicznie na calym $wiecie, wywotujac
u predysponowanych oséb zapalenie ptuc o cigzkim
przebiegu, charakteryzujace si¢ wysoka $miertelnos$cig.
11 marca 2020 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia
(World Health Organization - WHO) oglosita pandemie
SARS-CoV-2 [1, 2]. Od poczatku pandemii do polowy lu-
tego 2022 roku odnotowano ponad 400 milionéw zacho-
rowan oraz okoto 5,5 miliona zgonéw spowodowanych
zakazeniem SARS-CoV-2 globalnie [3].

Szczepienia przeciw COVID-19 to jeden z najwazniej-
szych elementéw, dzigki ktérym mozemy powstrzymac
pandemie. Powszechne szczepienia ochronne sg uznawa-
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ne za najskuteczniejsza metode zapobiegania chorobom
zakaznym.

Na poczatku 2021 roku warunkowo dopuszczono
do stosowania na §wiecie pierwsze szczepionki przeciw
COVID-19, w tym 2 szczepionki oparte na technolo-
gii mRNA, 3 szczepionki wektorowe oraz 2 szczepionki
inaktywowane [4]. W tym czasie w Polsce doste¢pne byty
4 preparaty - 2 szczepionki mRNA (Pfizer/BioNTech oraz
Moderna) oraz 2 szczepionki wektorowe (AstraZeneca
oraz Janssen). Najpowszechniej stosowang szczepionka
w Polsce jest preparat Pfizer/BioNTech (w sumie do po-
towy lutego 2022 roku podano juz ponad 40 milionéw
dawek tego preparatu).

Przypadki wystgpienia anafilaksji po iniekeji szcze-
pionek sg rzadko obserwowane, jednak z uwagi na fakt,
ze anafilaksja to stan bezpoéredniego zagrozenia zycia,
konieczna jest znajomo§¢ postepowania w przypadku
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jej wystapienia wérod wszystkich pracownikéw sektora
medycznego.

Poréwnujac dane na temat czgstosci anafilaksji wy-
wolanej iniekcja szczepionek, stwierdzono wyzsza cze-
sto$¢ anafilaksji po podaniu szczepionek opartych na
nowej technologii (szczepionek mRNA) w poréwnaniu
z czestoscia anafilaksji po iniekcjach powszechnie sto-
sowanych przed pandemig SARS-CoV-2 szczepionek
ochronnych [5]. Wedlug amerykanskich zrodet czesto§é
wystepowania anafilaksji po zastosowaniu szczepionek
mRNA wynosi 4,7 przypadka na milion podanych da-
wek w odniesieniu do szczepionki Pfizer-BioNTech oraz
2,5 przypadka na milion podanych dawek w odniesieniu
do szczepionki Moderna [6]. W przypadku dotychczas
stosowanych szczepionek podawana w pi§miennictwie
czesto$¢ anafilaksji to mniej niz 1 przypadek na milion
podanych dawek.

W Polsce Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
(NIZP PZH - PIB) cyklicznie raportuje liczbe i rodzaj nie-
pozadanych odczynéw poszczepiennych. Zgodnie z da-
nymi z raportu opublikowanego 20 grudnia 2021 roku,
podsumowujacego zgloszenia niepozadanych odczynéw
po szczepieniach przeciw COVID-19, od poczatku pro-
gramu szczepien do 15 grudnia 2021 roku liczba cigzkich
reakcji alergicznych (definiowanych jako wstrzas anafi-
laktyczny) w przypadku szczepionki Pfizer/BioNTech
wynosi 1,86 przypadka na milion podanych dawek.
47 anafilaksji spo$rod 62 wystapito po podaniu pierw-
szej dawki szczepionki, 14 - po podaniu drugiej dawki,
w 1 przypadku brakuje danych. Zadna ze zgloszonych
anafilaksji nie zakonczyta sie zgonem. W przypadku
preparatu Moderna czgsto$¢ zgtoszonych cigzkich reak-
cji alergicznych jest jeszcze nizsza, tj. 0,62 przypadka na
milion podanych dawek. Réwniez zadna reakcja nie za-
konczyta sie zgonem. Dwie (100%) anafilaksje wystapily
po podaniu pierwszej dawki szczepionki [7].

Mechanizm anafilaksji po podaniu szczepionek opar-
tych na technologii mRNA jest niejasny.

W sklad szczepionek mRNA, poza matrycowym
kwasem rybonukleinowym (mRNA), wchodza row-
niez: w szczepionce Pfizer/BioNTech - lipidy [2-[(gli-
kol polietylenowy)-2000]-N,N-ditetradecyloacetamid
(ALC-0159), (4-hydroksybutylo)azanediyl)bis(heksano
-6,1-diyl)bis(2-dekanian heksylu) (ALC-0315), 1,2-diste-
arylo-sn-glicero-3-fosfocholina (DSPC), cholesterol),
chlorek potasu, diwodorofosforan potasu, chlorek sodu,
dwuwodny fosforan disodu, sacharoza, a w szczepion-
ce Moderna - lipidy [DSPC, SM-102, glikol 1,2-di-
mirystylo-rac-glicero-3-metoksypolietylenowy o masie
czasteczkowej 2000 (DMG-PEG 2000), cholesterol],
trometamol, chlorowodorek trometamolu, kwas oc-
towy, octan sodowy, sacharoza [8, 9]. Z uwagi na po-
jawiajace sie liczne teorie ruchéw antyszczepionko-
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wych warto zaznaczy¢, ze zadna szczepionka przeciw
COVID-19 nie zawiera w skfadzie metali, takich jak zela-
zo, nikiel, kobalt, lit, innych stopéw metali ziem rzadkich,
ani zadnych wytwarzanych z nich produktéw, mikroelek-
troniki, elektrod, nanorurek weglowych lub péiprzewod-
nikéw z nanoprzewodow.

Od poczatku najwieksze zainteresowanie wzbudzit je-
den skfadnik, tj. glikol polietylenowy (PEG 2000), z uwagi
na opublikowane rzadkie przypadki wystgpienia anafila-
ksji po zastosowaniu glikolu polietylenowego o wiekszej
masie czasteczkowej zawartego m.in. w §rodkach prze-
czyszczajacych lub w lekach podawanych parenteralnie
(PEG 3350).

Mechanizmy alergii na PEG opisywane w literaturze
to IgE-zalezna reakcja nadwrazliwosci typu I — u czesdci
pacjentow z wywiadem anafilaksji indukowanej przez
PEG wykryto swoiste przeciwciata IgE przeciwko PEG.
Kolejnym postulowanym mechanizmem jest reakcja ak-
tywacji ukfadu dopelniacza, tzw. pseudoalergia (CARPA
- component activation-related pseudo-allergy). Kolejne
sktadniki, ktére moga wywolaé reakcje nadwrazliwo$ci
po szczepieniu wymieniane w piémiennictwie, to tro-
metamina oraz 1,2-distearylo-sn-glicero-3-fosfocholina
(DSPC) [10, 11].

Swiatowa Organizacja Alergii (World Allergy Organi-
zation - WAO) opublikowala stanowisko, w ktérym za
jedyne przeciwwskazanie do podania szczepionki przeciw
COVID-19 u pacjentéw z wywiadem alergicznym zostala
uznana ci¢zka reakcja alergiczna po szczepieniu przeciw
COVID-19 lub potwierdzona nadwrazliwo$¢ na sktadni-
ki szczepionki przeciw COVID-19. Zalecono zachowa-
nie szczegdlnej ostroznosci u pacjentdéw z wezesniejszymi
licznymi reakcjami anafilaktycznymi po lekach z niespo-
krewnionych grup chemicznych, u pacjentéw z anaf-
ilaksja idiopatyczng, u pacjentéw z mastocytoza oraz
u pacjentéw z wywiadem anafilaksji po szczepieniu lub
podaniu bialka monoklonalnego [12]. Rekomeduje sie,
aby ta grupa pacjentéw zostata poddana wnikliwej oce-
nie specjalistycznej (alergologicznej). Pozostali pacjenci
z wywiadem anafilaksji, m.in. na jady owaddw, leki, po-
karmy, mogga by¢ zakwalifikowani do podania szczepienia
bez konieczno$ci oceny specjalistycznej (alergologiczne;j),
ale wymagaja wydluzenia czasu obserwacji po wykonaniu
szczepienia do 30 minut.

U 0s6b z przeciwwskazaniami do szczepienia prepa-
ratami mRNA (w tym z powodu potwierdzonej reakcji na
PEG) szczepienie preparatem wektorowym (AstraZeneca,
Janssen) mozna wykona¢ przy zachowaniu szczegdlnych
$rodkéw ostroznosci.

Rekomendacje opublikowane przez Polskie To-
warzystwo Alergologiczne (PTA) zalecaja wykonanie
diagnostyki opartej na testach skérnych (punktowych
i §rédskdrnych) ze sktadnikami szczepionki u pacjentow,
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u ktérych wystapila reakcja anafilaktyczna o nieznanej
przyczynie lub po lekach [13].

W Klinice Alergologii i Immunologii Klinicznej Uni-
wersyteckiego Szpitala Klinicznego w Katowicach od maja
2021 roku przyjmowano pacjentéw w celu przeprowadze-
nia diagnostyki nadwrazliwosci na sktadniki szczepion-
ki przeciw COVID-19 (Pfizer-BioNTech) oraz podania
szczepionki w warunkach szpitalnych. Projekt ten zostat
opracowany z myslg o pacjentach z grup ryzyka powyzej
18. roku zycia, ktérzy przebyli ciezkq anafilaksje w prze-
sztosci, obcigzonych wywiadem, wymagajacych zastoso-
wania szczegolnych srodkéw ostroznosci zgodnie z reko-
mendacjami PTA lub WAO.

MATERIAL | METODY

Pacjenci zostali skierowani do Kliniki Alergologii w celu
diagnostyki nadwrazliwo$ci na sktadniki szczepionki
przeciw COVID-19 oraz przeprowadzenia szczepienia
w warunkach szpitalnych zaréwno z poradni specjali-
stycznych (gléwnie alergologicznych), jak i z poradni
podstawowej opieki zdrowotnej. Sposrdéd skierowanych
okoto 200 os6b, ktorym odméwiono szczepienia z powo-
du wystepowania alergii w wywiadzie, po przeanalizo-
waniu danych ze skierowania na oddzial, przyjeto 115,
w tym 94 kobiety i 21 mezczyzn. Srednia wieku grupy
objetej badaniem wynosita 55 lat (zakres: 20-82 lata).

Kazdy pacjent przyjety do Kliniki otrzymal do uzu-
pelnienia ankiete dotyczaca przebytych reakeji alergicz-
nych (zalacznik 1). Ankieta zawierala pytania na temat
liczby przebytych reakgji alergicznych, czynnikéw wywo-
tujacych reakeje, objawéw klinicznych, czasu wystapienia
reakcji od momentu narazenia na czynnik wywolujacy,
koniecznosci podania adrenaliny, koniecznosci hospita-
lizacji.

Pacjentéw podzielono na dwie grupy. Grupe pierwsza
stanowili pacjenci, u ktérych wystapita reakcja nadwraz-
liwosci po podaniu pierwszej dawki szczepionki przeciw
COVID-19. Grupa druga to pacjenci, ktérzy z uwagi na
zgloszony wywiad przebytej anafilaksji zostali wyklucze-
ni z podania pierwszej dawki szczepionki w punktach
szczepien lub zostali skierowani bezpo$rednio z réznych
poradni ze wzgledu na wysokie ryzyko wystapienia ana-
filaksji po szczepieniu w ocenie lekarza kierujacego.

Diagnostyka obejmowala testy skorne (punktowe
oraz §rodskdrne) ze sktadnikami szczepionki przeciw
COVID-19 Pfizer/BioNTech oraz panel badan laborato-
ryjnych. (m.in. stezenie tryptazy, badanie morfologii krwi
obwodowej, stezenie IgG, stezenie IgE catkowitego).

Roztwor histaminy uzyto jako kontrole dodatnia,
a roztwor soli fizjologicznej jako kontrole ujemng. Na-
stepnie wykonano punktowe testy skdrne (rozcienczenie
1 : 1) oraz testy $rédskoérne (rozcienczenia 1: 1000 oraz
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1 :100) ze skladnikami szczepionki przeciw COVID-19
Pfizer/BioNTech.

Zgodnie z zaleceniami Europejskiej Sieci Roboczej
dotyczacej Alergii na Leki (European Network on Drug
Allergy - ENDA) wyniki testéw skérnych odczytano po
20 minutach od kazdego naklucia skéry, uznajac obecnosé¢
babla o $rednicy co najmniej 3 mm z towarzyszacym ru-
mieniem za dodatni wynik testu [14].

Przed przystgpieniem do wykonania testow skor-
nych pacjenci otrzymali pisemng informacj¢ na temat
planowanej procedury z dokladnie opisanymi zasadami
wykonywania testow oraz mozliwymi powiklaniami.
Pacjenci na kazdym etapie mieli petng mozliwo$¢ zada-
wania pytan. Po podpisaniu formularza zgody przez pa-
cjentdw rozpoczeto testy skérne. Po uzyskaniu ujemnych
wynikéw testéow skoérnych, zaréwno punktowych, jak
i §rédskornych, pacjentom podano szczepionke przeciw
COVID-19 Pfizer/BioNTech domig$niowo w migsien na-
ramienny. Przed iniekcja szczepionki pacjenci wypelnili
obowiazujace kwestionariusze oraz podpisali dobrowolng
zgode na przeprowadzenie szczepienia. Czas obserwacji
na oddziale po wykonaniu szczepienia wynosil co naj-
mniej 60 minut. U wybranej grupy pacjentéw (w zalezno-
$ci od wywiadu) obserwacje wydtuzono do 2 godzin lub
w pojedynczych przypadkach do 24 godzin.

WYNIKI

Grupe pierwsza stanowito 8 pacjentéw w wieku 37-66 lat
(Srednia wieku: 54 lata), plci zenskiej skierowanych
z rozpoznaniem przebytej reakcji nadwrazliwosci aler-
gicznej po podaniu pierwszej dawki szczepionki przeciw
COVID-19. Trzy osoby zglosily przebycie reakeji nad-
wrazliwoéci po podaniu szczepionki Moderna, 3 osoby
- po podaniu szczepionki AstraZeneca, 2 osoby - po
podaniu szczepionki Pfizer/BioNTech. Po przeanalizo-
waniu wywiadéw pacjentéw wykazano, ze 1 przypadek
reakcji nadwrazliwosci spelnit kryteria anafilaksji (2 wg
skali Brighton). Byta to reakcja stopnia 2 wg skali Ringa
i Messmera, po podaniu szczepionki AstraZeneca, pa-
cjentka wymagata hospitalizacji, nie podawano adrenali-
ny. Pozostale 7 reakcji nie spelnilo kryteriéw rozpoznania
anafilaksji (Brighton 5).

Wirdd pacjentdw pierwszej grupy u 4 osdb nie wysta-
pily inne reakecje alergiczne w przesztosci poza reakcja po
szczepieniu. Na podstawie podanych objawow stwierdzo-
no, ze dwie reakcje poszczepienne wskazujg na dzialania
niepozadane szczepionki niealergiczne, jedna to reakcja
wazowagalna, a jedna to miejscowa reakcja skorna.

Jedna osoba podata, ze przed reakcja nadwrazliwosci
po szczepieniu przebyla jedna reakcje alergiczna. Byla to
anafilaksja po zastosowaniu metamizolu. U tej pacjentki
reakcja po pierwszej dawce szczepienia to pozna reakcja
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skérna miejscowa. Kolejne trzy osoby charakteryzowaly
sie wywiadem alergicznym obejmujacym ponad 4 reakcje
alergiczne, przy czym zadna z podanych przez pacjentéw
reakgji nie spelnita kryterium rozpoznania anafilaksji.
Zglaszane reakcje nadwrazliwosci obejmowaly reakcje
na: leki przeciwbodlowe (3 osoby), antybiotyki (1 osoba),
kosmetyki (3 osoby), pokarmy (3 osoby), szczepienie
przeciw grypie (1 osoba). Reakcje po pierwszej dawce
szczepienia przeciw COVID-19 u pacjentéw z licznymi
reakcjami alergicznymi obejmowaly jedng anafilaksje
oraz dwie pozne reakcje skorne zlokalizowane (tab. 1).

TABELA 2. Charakterystyka pacjentéw grupy 2

Srednia wieku 55 lat
Pte¢:

Zeriska 86/107

Meska 21/107
Reakdja alergiczna:

Leczona adrenaling 42/107

Wymagajaca hospitalizagji 71/107
Objawy anafilaksji:

Skérne 75

Oddechowe 67

Krazeniowe 48

Gastryczne 29
Stan po przebytym COVID-19 27/107
Stosowanie glikokortykosteroidéw wziewnych 25/107
Choroby alergiczne: 53/107

Astma 27/107

Alergiczny niezyt nosa 22/107

Mastocytoza 1/107

Atopowe zapalenie skory i pokrzywka 21/107
Skala Brighton:

1 58/107

2 23/107

3 6/107

5 20/107
Skala Ringa i Messmera:

1 10

2 31

3 56

4 1
Podwyzszone stezenie tryptazy -9/99
Podwyzszone stezenie IgE catkowitego 43/99
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Badania laboratoryjne wykazaly prawidlowe steze-
nie tryptazy, immunoglobuliny G oraz liczby eozyno-
filéw krwi obwodowej u wszystkich badanych z tej grupy
(7 probek). U 3 oséb sposrod 7 stwierdzono podwyzszone
stezenie IgE catkowitego.

U wszystkich pacjentéw z grupy pierwszej uzyskano
ujemne wyniki testow skérnych ze sktadnikami szcze-
pionki przeciw COVID-19 (Pfizer/BioNTech). Nastepnie
podano szczepionke, nie obserwujac objawdw wczesnej
reakcji alergicznej w czasie 60-minutowej obserwacji
w szpitalu. Siedem os6b nie zglosito wystepowania obja-
wow reakeji nadwrazliwosci opdznionej, natomiast 1 oso-
ba zglosita wystapienie zmian pokrzywkowych na skérze
szyi okolo 4-5 godzin po szczepieniu - zmiany ustapily
do godziny po przyjeciu leku antyhistaminowego (20 mg
bilastyny).

W drugiej grupie bylo 107 pacjentéw, ktdrzy zostali
skierowani do Kliniki w celu podania pierwszej dawki
szczepienia przeciw COVID-19 z uwagi na wysokie ry-
zyko wystapienia anafilaksji po szczepieniu wedlug leka-
rza kierujacego. W tej grupie 86 oséb stanowily kobiety,
21 oséb — mezczyzni, w wieku 20-82 lat ($rednia wie-
ku: 55 lat). Na podstawie danych z ankiet dotyczacych
objawow reakcji nadwrazliwosci i czasu ich wystapienia
od narazenia na czynnik wywolujacy okreslono prawdo-
podobienstwo wystapienia anafilaksji wg skali Brighton.
Reakcje anafilaksji przebylo 87 0séb (58 0séb - stopien 1.,
23 osoby - stopien 2., 6 0s6b - stopien 3. wg skali Bri-
ghton). 20 os6b skierowanych na oddzial nie spelnito
kryteriéw pozwalajacych na rozpoznanie reakeji anafila-
ktycznej. Oceniono ciezko$¢ zgloszonych reakcji wg skali
Ringa i Messmera — odpowiednio stopien: 1. — 10 oséb,
2. —31 0sdb, 3. — 56 0sOb, 4. — 1 osoba (tab. 2).

Zbadano réwniez liczbe reakgji alergicznych: 1 osoba
nigdy nie przebyta reakeji alergicznej (byla to pacjentka
z rozpoznaniem mastocytozy skornej), 21 oséb przebyto
1 reakcje alergiczng w zyciu, 16 0s6b - 2 reakcje alergicz-
ne, 13 0sdb - 3 reakcje, a 56 0s6b - co najmniej 4 reakcje
alergiczne. Spo$rdd pacjentéw wystapily objawy reakeji
alergicznej po zastosowaniu lekéw, odpowiednio antybio-
tykéw (57 0sdb), lekdw przeciwbodlowych (45 oséb), le-
kéw znieczulenia miejscowego (11 0séb), lekéw znieczu-
lenia ogolnego (6 oséb), innych lekdw (32 osoby). Reakeja
alergiczna po zjedzeniu pokarmu wystapita u 35 o0séb, po
uzadleniu przez owada blonkoskrzydlego — u 24 oséb,
po podaniu szczepionki innej niz przeciw COVID-19
- u 10 0sdb, po zastosowaniu kosmetykéw - u 17 oséb,
natomiast 11 os6b nie byto w stanie poda¢ przyczyny
reakgji alergicznej, w tym 8 anafilaksji idiopatycznych
(tab. 3). W czasie leczenia 42 osoby otrzymaly adrena-
line domie$niowo, 28 os6b nie wymagalo jej podania,
a 37 0s6b nie bylo w stanie sprecyzowa¢, czy w terapii
uzyto ten lek. Z powodu wystapienia reakeji alergicznej
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71 oséb wymagato hospitalizacji (w tym pobyt na szpital-
nym oddziale ratunkowym lub izbie przyjec), natomiast
36 0s6b nie wymagalo jej. 61 0sob zaznaczylo, ze odmo-
wiono im podania szczepionki w punkcie szczepien, do
ktorego sie zgtosily, a 46 0s6b wskazalo, ze nie odméwio-
no im podania szczepionki.

Na podstawie zebranych danych ustalono, ze liczba
skierowanych do Kliniki pacjentéw, ktorzy zgodnie z za-
leceniami towarzystw alergologicznych byli najbardziej
zagrozeni wystapieniem reakcji anafilaktycznej po poda-
niu szczepionki przeciw COVID-19, wynosila 21. W tej
grupie mamy 8 pacjentéw po przebytej anafilaksji idio-
patycznej, 10 pacjentdw z reakcjg alergiczng po podaniu
innej szczepionki niz przeciw COVID-19, 1 osobe¢ po
wystapieniu reakcji anafilaktycznej po podaniu dozylnym
przeciwciala monoklonalnego (infliksymabu), 1 pacjent-
ke z mastocytoza skorng oraz 1 pacjentke z rozpoznanym
zespolem aktywacji mastocytéw. Zaden z pacjentow nie
podal w ankiecie wystapienia reakcji nadwrazliwosci na
glikol polietylenowy.

W badaniach laboratoryjnych 99 prébek podwyzszo-
ne stezenie tryptazy stwierdzono w 9 przypadkach, pod-
wyzszone stezenie IgE catkowitego w 43, eozynofilie w 7,
obnizone stezenie IgG w 2, a podwyzszone stezenie IgG
w 3.

U wszystkich pacjentéw wykonano testy skérne, punk-
towe i §roddskdrne ze skladnikami szczepionki przeciw
COVID-19 Pfizer/BioNTech, uzyskujac wyniki ujemne.

W trakcie 60-minutowej obserwacji zaden z pacjen-
téw nie zglosil objawow wczesnej reakeji alergiczne;j.
Wszyscy zostali wypisani do domu w stanie dobrym z za-
leceniem kontynuacji schematu szczepienn w warunkach
ambulatoryjnych w wybranym punkcie szczepien.

Sposérod 107 pacjentdéw zaszczepionych pierwszg
dawkg szczepionki przeciw COVID-19 105 zakonczylo
dwudawkowy schemat szczepien, bez wystapienia reakeji
alergicznej typu wczesnego lub opdznionego. Od 2 pa-
cjentdw nie udalo sie uzyska¢ informacji na temat wysta-
pienia reakeji opdznione;.

DYSKUSJA

Doswiadczenia Kliniki Alergologii i Immunologii Kli-
nicznej pokazuja, ze szczepienia przeciw COVID-19 sa
procedurg bezpieczng, nawet u 0s6b obcigzonych anafi-
laksja, w tym anafilaksjg idiopatyczng. Wsréd pacjentow
przyjetych do Kliniki nie obserwowali$my zadnej reakcji
natychmiastowej, co korelowalo z ujemnymi wynikami
testow skornych u wszystkich badanych.

Zalecenia rekomendujg poszerzenie diagnosty-
ki o testy skérne ze skladnikami szczepionki przeciw
COVID-19 u wybranej grupy pacjentéw przed kwalifi-
kacja do szczepienia. Wiekszos¢ pacjentéw skierowanych
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TABELA 3. Substancje powodujace wystapienie reakgji alergicznych
wsrdd pacjentéw grupy 2

Substancja wywotujaca wystapienie reakgji Liczba
alergicznej pacjentow
Leki przeciwbélowe 45
Antybiotyki: 57
Penicyliny naturalne i syntetyczne 37
Cefalosporyny 10
Fluorochinolony 3
Biseptol 12
Tetracykliny 2
Aminoglikozydy 5
Makrolidy 2
Leki znieczulenia: 17
Miejscowego n
Ogdlnego 6
Inne leki (w tym: papaweryna, HD(z, zelazo, ACEI, 32

Milurit, Ranigast, Mannitol, No-Spa, Hydrokorty-
zon, Milgamma, Infliksymab, Atoris, Mydocalm,

tramadol)
Jad owadéw btonkoskrzydtych 24
Pokarm 35
Szczepionki: 10
Przeciwtezcowa 4
Surowica 2
Immunoterapia alergenowa 2
Przeciw gruzlicy 1
Przeciw grypie 1
Kosmetyki 17
Nieznana przyczyna: 1
Anafilaksja idiopatyczna 8
Inne (w tym kontrast jodowy, pytki, lateks) 24

do Kliniki w celu wykonania testow skornych, a nastep-
nie podania szczepionki w warunkach szpitalnych, nie
wymagalo tej procedury i moglo otrzymac szczepienie
w dowolnym punkcie szczepien. Kazdy punkt szczepien
zobligowany jest do przygotowania na wypadek wystapie-
nia i koniecznosci leczenia anafilaksji. Nie zaleca si¢ pro-
filaktycznego podawania lekéw przeciwhistaminowych
przed szczepieniem przeciw COVID-19 dowolnym pre-
paratem w celu zapobiegania reakcjom alergicznym. Leki
przeciwhistaminowe nie zapobiegaja anafilaksji, a moga
maskowac jej objawy skérne, co moze grozi¢ opdznie-
niem rozpoznania tej choroby.

Wydaje sie, ze zbyt czesto pacjenci z wywiadem ana-
filaksji zostaja wykluczeni z przeprowadzenia szczepienia
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z powodu braku znajomosci rekomendacji lub obaw le-
karzy kwalifikujacych do szczepien, co przyczynia sie do
wzrostu poziomu leku pacjentdw i catkowitej rezygnacji
ze szczepienia. Trudno oszacowac liczbe oséb, ktérym po
dyskwalifikacji w punkcie szczepien nie udato si¢ uzyskaé
odpowiedniej pomocy i ktére w zwigzku z tym nie zostaly
zaszczepione.

Zaskakujaca byla wiedza o dokladnych przyczynach
odmowy szczepienia, jaka uzyskaliSmy po dokltadnym
zebraniu wywiadu z pacjentami. Juz na etapie wstepnej
kwalifikacji obserwowano niskg znajomo$¢ zasad i reko-
mendacji zwigzanych ze szczepieniami wéréd pracow-
nikéw niektérych placéwek medycznych (nie dotyczyto
to placéwek przyszpitalnych). Wielu pacjentéw podato,
ze osoba kwalifikujgca po analizie kwestionariusza z za-
znaczona odpowiedzig twierdzacg na pytanie o przebyta
cigzka, uogdlniong reakeje alergiczna bez zadawania do-
datkowych pytan wykluczata z przeprowadzenia szczepie-
nia. Zadziwialy takze uzyskane od pacjentéw informa-
cje o braku mozliwosci leczenia alergicznych powikfan
w punkcie szczepient podawane jako przyczyna odmowy.
Kazdy punkt szczepient musi dysponowaé odpowiednim
wyposazeniem (sprzety i leki), umozliwiajagcym udzie-
lenie pierwszej pomocy, w tym opanowanie anafilaksji.
Poza dostepnosciag wyposazenia wazna jest wiedza per-
sonelu. Pracownicy punktéw szczepien sg zobligowani do
znajomosci zasad leczenia anafilaksji.

Kilku pacjentéw, u ktérych przeprowadziliémy dia-
gnostyke nadwrazliwosci na skladniki szczepionki oraz
ktérym podali$my pierwsza dawke szczepionki, nie ob-
serwujac wystapienia reakcji niepozadanych, zgtaszato
si¢ do nas z prosba o podanie drugiej dawki, gdyz po-
nownie odmawiano im podania szczepienia w punktach
szczepien, pomimo przedstawienia pelnej dokumentacji
z hospitalizacji w Klinice.

Praca ma na celu zwrdcenie uwagi, jaka odpowiedzial-
nosé¢ spoczywa na osobach kwalifikujacych do szczepien
lub oceniajacych w poradniach specjalistycznych. Istotna
jest wiedza oparta na najnowszych zaleceniach, zaréwno
z zakresu szacowania ryzyka anafilaksji po szczepieniu,
jak i leczenia ewentualnej anafilaksji. Terminy przyje-
cia do Kliniki w celu podania szczepionki, zwlaszcza na
poczatku badania, wigzaty si¢ z dlugim okresem ocze-
kiwania, co niepotrzebnie wydluzalo czas do uzyskania
odpornosci.

Warto podkresli¢, ze 46 pacjentéw zaznaczylo
w ankiecie, ze nie odmoéwiono im podania szczepion-
ki w punkcie szczepien, w zwigzku z tym albo nawet
sie tam nie zglosili, albo zrezygnowali ze szczepienia,
mimo zakwalifikowania przez personel punktu szcze-
pien. Zaobserwowali$my kilka mozliwych przyczyn
takiego zjawiska, na przyklad obawe pacjenta o brak
odpowiedniego poziomu zabezpieczenia placéwki na
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wypadek wystapienia reakeji alergicznej, wysoki poziom
leku wynikajacy z obcigzonego wywiadu alergicznego
i bezposdrednig prosbe pacjenta do lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej lub specjalisty alergologii o skiero-
wanie na oddzial lub zaliczenie pacjenta do grupy wy-
sokiego ryzyka wystapienia anafilaksji po szczepieniu
przeciw COVID-19 przez specjaliste alergologii. Jak
pokazuja wyniki, szczegdlnie uzasadnione skierowania
w celu podania pierwszej dawki szczepionki przeciw
COVID-19 dotyczyly 21 pacjentéw: 8 pacjentéow po
przebytej anafilaksji idiopatycznej, 10 pacjentéw z reak-
cja alergiczng po podaniu innej szczepionki niz przeciw
COVID-19, 1 osoby po przebytej reakgji anafilaktycznej
po dozylnym podaniu przeciwciala monoklonalnego (in-
fliksymabu), 1 pacjentki z mastocytozg skdrng oraz 1 pa-
cjentki z rozpoznanym zespolem aktywacji mastocytow.

Wytyczne PTA i WAO dotyczace przeciwwskazan do
szczepienia mowig o odstgpieniu od szczepien tg samg
szczepionka u os6b z wywiadem uogdlnionej reakcji
alergicznej po pierwszej dawce szczepionki oraz u oséb
z udowodniona nadwrazliwoscig na ktorykolwiek sktad-
nik szczepionki (np. dodatnie testy skorne ze sktadnikami
szczepionki), ktorg ma otrzymac.

Analizujac grupe pacjentow, ktdrzy zostali skiero-
wani do podania drugiej dawki szczepionki przeciw
COVID-19, i odnoszgc si¢ do podanych wytycznych, tyl-
ko w przypadku 1 osoby mieliémy do czynienia z uogél-
niong reakeja alergiczng po pierwszej dawce szczepienia.
W tym przypadku odstgpienie od kontynuacji cyklu
szczepien tym samym preparatem i dalsza diagnostyka
alergologiczna przed podaniem innego preparatu jest
szczegllnie uzasadniona. Przebytych reakcji nadwrazli-
wosci u pozostalych pacjentéw nie mozna zaliczy¢ do re-
akeji uogdlnionych, przy czym dalsza analiza wykazata, ze
4 przypadki to reakcje alergiczne skérne miejscowe opoz-
nione, 2 przypadki - reakcje niepozadane niealergiczne,
a 1 przypadek - reakcja wazowagalna.

Na podstawie tych danych mozna zatozy¢, ze wiele
skierowan do Kliniki w celu hospitalizacji wynikato z wy-
sokiego poziomu leku pacjentdw.

Trudno oszacowac¢ liczbe pacjentéw, u ktérych wysta-
pita reakcja anafilaktyczna po glikolu polietylenowym lub
po szczepieniu przeciw COVID-19 i ktérzy nie zglosili
sie do specjalisty alergologii z powodu obaw lub braku
$wiadomosci, ze istnieje mozliwo$¢ diagnostyki alergo-
logicznej i przeprowadzenia szczepienia w warunkach
szpitalnych. Obserwacje autoréw amerykanskich wska-
zujg na ograniczong przydatnos¢ srédskérnych testow
z PEG w diagnozowaniu nadwrazliwoéci na szczepionki
mRNA [14]. W pi$miennictwie pojawiaja sie protokoty,
ktore moglyby pozwoli¢ na bezpieczne zaszczepienie pa-
cjentéw z dodatnimi testami skérnymi, z potwierdzonym
uczuleniem na PEG [15]. W przypadku nadwrazliwosci
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po szczepieniu mozna réwniez podjaé probe szczepienia
preparatem o innym skladzie.

Opisana grupa pacjentéw, ktérzy zostali przyjeci
z powodu przebytej reakcji nadwrazliwo$ci po pierw-
szej dawce szczepienia przeciw COVID-19, to tylko
8 0s6b. Trudno na tej podstawie stawia¢ wnioski, moz-
na zaobserwowac¢ jedynie pewng tendencje. U 3 pacjen-
tow sposrod 4 bez reakcji alergicznych w przesztosci po
analizie okazalo sig, ze nie mamy do czynienia z nad-
wrazliwo$cig alergiczng po pierwszej dawce szczepienia.
U wszystkich 4 pacjentéw z licznymi alergiami w wy-
wiadzie wystgpila reakcja alergiczna po szczepieniu -
u 3 0s6b byly to reakcje skorne miejscowe, a u 1 osoby
anafilaksja. U pacjentki z jedng reakcja anafilaktyczna
w wywiadzie po znanym czynniku stwierdzono reakcje
skérng miejscowq. Przebyta anafilaksja oraz liczne aler-
gie w wywiadzie moga predysponowa¢ do wystapienia
reakcji alergicznej po szczepieniu przeciw COVID-19.
Warto jednak podkresli¢ rzadko$¢ IgE-zaleznej reakcji
na PEG, wiekszo$¢ zgtaszanych reakcji alergicznych to
reakcje opdznione, przewaznie obarczone mniejszym
ryzykiem dla pacjentow.

Z czasem wzbogaciliSmy sie o nowe narzedzia po-
zwalajace na wykonanie badan diagnostycznych z po-
dejrzanymi sktadnikami szczepionki. W najnowszym
stanowisku ENDA i Europejskiej Akademii Alergologii
i Immunologii Klinicznej (European Academy of Allergy
and Clinical Immunology - EAACI) autorzy proponuja
wykonanie testu skdrnego metoda prick-to-prick z uzy-
ciem roztworu pozostatego w fiolce z podejrzang szcze-
pionka oraz panelu punktowych testéw skornych z PEG
4000 lub 3500, PEG 2000 i polysorbate 80 [16]. Badanie
nalezy rozwazy¢ u pacjentow, ktorzy przebyli reakcje ana-
filaktyczng po szczepieniu lub podaniu parenteralnym,
doustnym albo miejscowym leku zawierajacego PEG,
a takze u tych, u ktdrych stwierdzono anafilaksje idiopa-
tyczng, podejrzewa si¢ uczulenie na szczepionki mRNA,
potwierdzono alergie na PEG lub pochodne [17]. Warto$¢
badan in vitro jest dyskusyjna.

W czasie prowadzonego przez nas badania poczy-
niono ciekawe obserwacje dotyczace chorych na alergie.
W zwiazku z zaistnialg sytuacja wykryto wiele oséb, ktore
w przesztoéci przebyly réznie nasilone reakcje alergiczne
po zazytych lekach, jednak nie zwrdcily sie z tym proble-
mem do lekarza. Konieczno$¢ przeprowadzenia szczepien
spowodowala, ze konsultujemy wielu pacjentow, ktérzy
zglaszajg przebycie anafilaksji w wywiadzie, istotnej nad-
wrazliwosci na leki, $rodki kontrastowe i szczepionki,
a takze zaburzenia komérek tucznych.

Uwazamy, ze prawidlowa edukacja pracownikéw
stuzby zdrowia oraz zaproponowanie sprawnego pro-
cesu konsultacji alergologicznej sg niezbedne. Wstepna
ocena alergii moze by¢ z powodzeniem przeprowadzona
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w takich sytuacjach drogg zdalng z wstepnym wykorzy-
staniem teleporady.

Whikliwa obserwacja chorego oraz doktadnie zebrany
wywiad pozwola wielu pacjentom na sprawne i szybkie
zaszczepienie na COVID-19. Wraz z rozwojem wiedzy
bedziemy mogli diagnozowaé nadwrazliwo$¢ natychmia-
stowg na szczepienia COVID-19, co stanie sie standar-
dem opieki medycznej, powiekszajac grupe osob, ktora
moze by¢ bezpiecznie szczepiona.

WNIOSKI

Stworzylismy w Klinice mozliwos¢ szczepien wysokiego
ryzyka, aby zapewni¢ bezpieczne i komfortowe warunki,
w ktérych pacjenci otrzymaja pierwsza lub druga daw-
ke szczepionki pod nadzorem alergologa wyszkolonego
w rozpoznawaniu i leczeniu reakgji alergicznych. Wszyscy
pacjenci, zaréwno z reakcjami alergicznymi po pierwszej
dawce szczepionki przeciw COVID-19, jak i z obcigzo-
nym wywiadem alergicznym, dobrze tolerowali jej poda-
wanie w pojedynczej dawce. U zadnego z tych pacjentéw
nie wystapila systemowa reakcja alergiczna.

Szczepienie jest zalecane wszystkim osobom dorostym
i dzieciom od 6. miesiaca zycia, w szczegdlnosci z grup
zwigkszonego ryzyka wystapienia powiklan COVID-19.
Korzysci wynikajace ze szczepienia znacznie przewyzszajg
niewielkie ryzyko rozwoju reakcji anafilaktyczne;.
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Bezpieczenstwo szczepienia przeciw COVID-19 wsréd pacjentdw po przebytych reakcjach alergicznych

ZAtACZNIK 1. ANKIETA

1) Pte¢: (1Kobieta [1Mezczyzna
2)Wiek: ...oooiiiiiiiii
3) lle razy w zyciu wystapita u Pana/Pani reakdja alergiczna?
0o 0O1 O2 O3 [O4iwiecej
4) Jaka (jakie) substancja (substancje) wywofata (wywotaty) u Pana (Pani) wystapienie reakgji alergicznej? (wielokrotnego wyboru):
LT Leki (ProSze NAPISAC JAKIE): .....vvuverrreriesrserrersisnsesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssnsssssssnssnssssssssssssssnsssssssssnsssssssnssnsssssssnssnnss
[1Jady owaddéw
[T POKAIM (ProSze NAPISAC JAKI): .vuvververreseerreersisnsessssssssssesssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssnssssssssssnssssssssssnsssssssnsssssnssssssssssnssssssnssnsssssssnssnes
[1Szczepionka (ProSze NAPISAC JAKA): ...v.eververisesesnrersssssisesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssnssssssssnssnes
[dKosmetyki (prosze napisac jakie): ...........coeverrvenrennees
[dInne (prosze napisac jakie): .......coeverrerreersrerrrsneennees
[INie wiem (czynnik nieznany)
5) Prosze zaznaczy¢ objawy przebytej reakdji alergicznej (wielokrotnego wyboru):
[JSpadek cisnienia tetniczego
[(10mdlenie
[JDusznos¢
[ Swiszczacy oddech/stridor
[JObrzek twarzy, warg, jezyka
[CJZmiany skérne — pokrzywka, rumien, osutka i inne
[ Nudnosci, wymioty, bol brzucha
CT1NNE (PrOSZE NAPISAC JAKIE): ..euvvreverrverresreerrsersisnsesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssnssssssssssnsssssssnssnssssssnssnss
6) Po jakim czasie od narazenia na alergen wystapity u Pana (Pani) objawy?
Do 15 minut  [IDo 30 minut  [JPowyzej 30 minut
7) Czy w zwigzku z wystapieniem objawoéw reakdji alergicznej byta koniecznos¢ podawania adrenaliny?
(Tak [CINie [Nie wiem
8) Czy z powodu wystapienia objawdw reakgji alergicznej wymagat (wymagata) Pan (Pani) hospitalizacji?
OTak [INie
9) Prosze wymieni¢ Pana (Pani) ChorobY @lEIGICZNE: ...........vvuvvurirerereriereneiseis s seasssss s sss st st s sssessesssssessssssssssssssens
10) Czy chorowat (chorowata) Pan (Pani) na COVID-19?
OTak [INie
11) Czy byt (byta) Pan (Pani) zaszczepiony (zaszczepiona) w ostatnich 3 latach przeciw grypie, przeciw pneumokokom, przeciw WZW
lub przeciw chorobom tropikalnym?
OTak [INie
12) Czy stosuje Pan (Pani) steroidy wziewnie?
OTak [INie

13) Jesli w pytaniu powyzej zaznaczyt Pan (Pani) odpowiedz twierdzaca, prosze napisac nazwe leku i stosowang dawke

14) Czy z powodu wywiadu alergicznego zostat (zostata) Pan (Pani) zdyskwalifikowany (zdyskwalifikowana) z podania szczepionki przeciw
COVID-19?
OTak [INie

15) Czy byt (byta) Pan (Pani) szczepiony (szczepiona) pierwsza dawka szczepionki przeciw COVID-19?
OTak [INie

Jesli w pytaniu powyzej (pyt. 15) zaznaczyt (zaznaczyta) Pan (Pani) odpowiedz Tak, prosze odpowiedzie¢ na pytania ponizej:
16) Czy po podaniu pierwszej dawki szczepionki przeciw COVID-19 wystapity u Pana (Pani) objawy reakji alergicznej?
OTak [INie
17) Jakiej firmy produktem zostat (zostata) Pan (Pani) zaszczepiony (zaszczepiona)?
CIPfizer [AstraZeneca [IModerna  [1Johnson & JORNSON  [TIINNE: ......uuiemieeeieeieeeieeieseeeeciseseeeesessessssessessssesssssssessseses
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