
Szczepienia najmłodszych dzieci – ryzykowne działania Ministerstwa Zdrowia 

Pomimo że obostrzenia pandemiczne nie dają nam się we znaki tak bardzo jak kiedyś, to w 

Polsce wciąż trwa dyskusja na temat szczepionek przeciwko COVID-19. Szczególne 

kontrowersje wzbudza kwestia szczepień dzieci. Ministerstwo Zdrowia opublikowało 8 

grudnia ubiegłego roku komunikat w sprawie szczepień grup najmłodszych dzieci (6 miesięcy 

– 4 lata). 

Tego dnia resort poinformował, że szczepienia rozpoczną się 12 grudnia 2022 r. i będą 

przeprowadzone w schemacie 3 dawkowym w odstępach 0 – 21 – 56 dni. Zostanie do nich 

wykorzystany preparat Comirnaty 3 mcg. Komitet ds. Wcześniej – 19 października 2022 r. – 

Komitet ds. Produktów Leczniczych stosowanych u Ludzi przy Europejskiej Agencji Leków 

(EMA) zarekomendował stosowanie szczepionki Comirnaty u dzieci w wieku 6 miesięcy – 4 

lata. W rekomendacji Ministerstwa Zdrowia i EMA nie sposób odnaleźć analizy korzyści w 

stosunku do ryzyka, dla zastosowania preparatów tak szeroko w najmłodszej populacji1. Taką 

analizę należy jednak przeprowadzić, biorąc pod uwagę przede wszystkim fakt, że krótki okres 

obserwacji nie pozwala na ujawnienie się wszystkich zagrożeń zdrowotnych związanych z 

zastosowaniem danej substancji. 

Dotychczasowe doświadczenia z procesem wprowadzania szczepionek mRNA do 

powszechnego stosowania uczą, że najpoważniejsze wątpliwości dotyczące bezpieczeństwa 

szerokiego stosowania tych preparatów pojawiają się wiele miesięcy po opublikowaniu 

sponsorowanych przez producenta wyników badań klinicznych.  

Ryzyko zgonu dla dzieci i osób młodych związane z COVID-19 jest ekstremalnie niskie. W 

populacji 0-19 lat współczynnik śmiertelności wśród zakażonych wynosi 0,0009%2. W 

dotychczas wykonanych randomizowanych badaniach klinicznych nie udowodniono, że 

szczepionki mRNA zmniejszają śmiertelność z wszystkich przyczyn (czyli, że bilans 

zastosowania interwencji – w tym przypadku szczepienia – jest ostatecznie korzystny). W  

metaanalizie biorącej pod uwagę wszystkie dotychczas wykonane badania kliniczne 

szczepionek mRNA, także nie potwierdzono, żeby redukowały one śmiertelność z wszystkich 

przyczyn3. Pomimo bardzo szerokiego rozpowszechnienia szczepień mRNA w populacjach 

osób dorosłych, dotychczas nie udało się w sposób przekonujący udowodnić ich bezwzględnej 

korzyści w postaci redukcji zgonu, zaś podnoszona jest potencjalna toksyczność preparatu. 

Działania niepożądane wymagające specjalnej uwagi (ang.: AESI – adverse events of special 
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interests) występują w stosunkowo dużej liczbie. W reanalizie badań klinicznych, które były 

podstawą dopuszczenia obu szczepionek na rynek ujawniono, iż ryzyko wystąpienia AESI po 

szczepionce przewyższa ryzyko hospitalizacji z powodu COVID-19, co stawia pod znakiem 

zapytania bezpieczeństwo tak szerokiego korzystania. Autorzy reanalizy postulują konieczność 

przeprowadzenia formalnej oceny korzyść/ryzyko4. Należy zwrócić uwagę, że w oryginalnych 

publikacjach z prób klinicznych będących podstawą dopuszczenia szczepionek mRNA na rynek 

nie udało się wychwycić jednego z podstawowych działań niepożądanych – zapalenia mięśnia 

sercowego i osierdzia5. Zapalenie mięśnia sercowego jest potencjalną przyczyną nagłych 

zgonów sercowych. Dotychczas w dwóch badaniach ujawniono ryzyko nagłych zgonów w 

specyficznych populacjach – głównie mężczyźni przed 40 rokiem życia6. Z tego powodu 

Departament Zdrowia Stanu Floryda nie rekomenduje stosowania szczepionek mRNA w 

populacjach mężczyzn poniżej 40 roku życia7. 

Rekomendacja w oparciu o słabe dane 

Według EMA, szczepienie dzieci w wieku 6 miesięcy – 5 lat odbędzie się w schemacie 3-

dawkowym. Rekomendacja została oparta o dane z badania, w którym porównywano 

immunogenność czyli stężenie swoistych przeciwciał w stosunku do grupy osób starszych – 18 

– 25 lat8. Punktem końcowym badania nie była śmiertelność. Dzieci, co do zasady, nie 

potrzebują szczepienia w kierunku COVID-19, gdyż charakteryzują się niską śmiertelnością, zaś 
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rozwijają dobrą i długotrwałą odporność immunologiczną po zakażeniu, które w przeważającej 

większości przebiega łagodnie9. Należy podkreślić, że zastosowanie nowatorskich szczepionek 

mRNA cechuje się wyższym odsetkiem niepożądanych odczynów poszczepiennych w stosunku 

do tradycyjnych preparatów. Nie przeszły one także typowych procedur bezpieczeństwa oraz 

wnikliwej oceny klinicznej - stosowanych w uprzednio dopuszczonych do obrotu 

szczepionkach10.  

Podsumowanie 

Biorąc pod uwagę powyższe uwarunkowania, należy podejść z najwyższą ostrożnością do 

stosowania nowatorskich szczepionek mRNA u najmłodszych dzieci – zwłaszcza, że dotychczas 

nie przeprowadzono analizy ryzyko/korzyść. Trzeba oddzielić racjonalność szczepienia przeciw 

COVID-19 populacji, w której zdarzają się ciężkie zachorowania (np. po 70. roku życia) od 

szczepienia dzieci. Ewentualna korzyść ze szczepienia grup najmłodszych wydaje się być 

bardzo nikła, zaś potencjalne ryzyka krótko- i długoterminowe jest stosunkowo wysokie i nadal 

w całości niepoznane. W każdym przypadku należy dokonywać indywidualnej oceny czy 

szczepienie jest zasadne. 

Lek. Paweł Basiukiewicz 
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