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Acest material apare in cadrul Proiectului "Asigurarea informarii corecte si combaterea
dezinformarii in pandemia COVID-19”, implementat de Centrul pentru Politici si Analize in
Sanatate (Centrul PAS) cu suportul financiar al Fundatiei Soros-Moldova/Departamentul
Sanatate Publica. Informatiile prezentate In acest material nu sunt Impartasite neaparat de

Fundatia Soros-Moldova.
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Putem oare fi siguri de inofensivitatea vaccinurilor impotriva COVID-19?

Exista o serie Intreaga de mecanisme eficiente de verificare a sigurantei oricaruia
dintre vaccinurile anti-COVID-19. Inainte de a fi aprobate de OMS si de autorititile
nationale de reglementare, vaccinurile impotriva COVID-19 trebuiesc testate temeinic in
cadrul studiilor clinice care vor verifica daca acestea din urma indeplinesc cerintele de
siguranta si eficacitate acceptate la nivel international.

Pentru a raspunde nevoii urgente de vaccinuri impotriva COVID-19 in plan mondial
s-au declansat activitati de colaborare stiintifica fara precedent, prin care in termene
record s-areusit dezvoltarea, testarea si aprobarea unei serii intregi de vaccinuri la cele
mai inalte standarde de siguranta. Ca si in cazul tuturor vaccinurilor, OMS si autoritatile
de reglementare vor monitoriza continuu aplicarea vaccinurilor anti-Covid-19, ceea ce va
garanta siguranta lor In raport cu toate persoanele care le administreaza.

Care sunt efectele secundare ale vaccinurilor impotriva COVID-19?

Ca si orice alte medicamente, administrarea vaccinurilor impotriva COVID-19 poate
fi insotita de efecte secundare minore, cum ar fi o usoara crestere a temperaturii corpului
sau durere si roseatd a pielii la locul de injectare. In cele mai multe cazuri, aceste reactii
la vaccinare sunt lejere si dispar la cateva zile. In cazuri extrem de rare, pot aparea reactii
adverse mai grave sau prelungite. Pentru a identifica reactiile potential mai severe,
utilizarea vaccinurilor este supusa unei monitorizari continue.

In general, efectele secundare ale vaccinurilor COVID-19 sunt usoare sau moderate
si sunt de scurta durata. Acestea includ: febra, cefalee, dureri musculare, frisoane, diaree
si durere la locul injectarii. Probabilitatea oricareia dintre aceste reactii adverse poate
varia in functie de vaccinul specific administrat.

Vaccinurile COVID-19 provoaca reactii alergice?

OMS a luat cunostinta de faptul ca un numar foarte mic de vaccinati pot dezvolta
reactii alergice severe la vaccinul COVID-19. Reactiile alergice severe de genul socului
anafilactic sunt un efect secundar rarisim, dar posibil in cazul oricarui vaccin. De aceea
vaccinarea persoanelor cu factori de risc cunoscuti, cum ar fi reactiile alergice la o doza
anterioara de vaccin sau la una dintre componentele vaccinului, trebuie abordata cu
maxima prudenta.

OMS recomanda angajatilor din domeniul sanatatii sa studieze istoricul medical al
pacientilor inainte de vaccinare, pentru a identifica factorii de risc pentru dezvoltarea
unei reactii alergice severe la introducerea vaccinului COVID-19. Toate persoanele
antrenate In procesul de vaccinare a populatiei trebuie instruite in vederea identificarii
reactiilor alergice acute si a masurilor ce trebuie aplicate In cazul aparitiei acestora.
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Utilizarea vaccinurilor COVID-19 este monitorizata riguros de catre autoritatile
nationale si de forurile internationale, inclusiv OMS, pentru a depista efectele secundare
grave, inclusiv cele neprevazute. Aceste rigori vor permite studierea factorilor concreti
de risc alergic sau a altor efecte secundare grave asociate cu administrarea vaccinurilor
anti-Covid-19 care au fost trecute cu vederea in studiile clinice anterioare, pentru a
dezvolta masuri corective in acest sens, si In cele din urma - pentru a oferi tuturor
siguranta vaccinarii.

Ce se intampla in caz de evenimente adverse dupa vaccinare?

Ca si orice alt vaccin, vaccinurile impotriva COVID-19 trebuie sa fie obiectul unei
monitorizari stricte In vederea sigurantei si eficientei acestora. Toate cazurile de reactii
adverse dupa vaccinare trebuie investigate scrupulos.

De reguld, investigatiile constata faptul ca vaccinul in sine este foarte rar cauza
directd a unei anumite probleme de sanatate. Evenimentele adverse se dovedesc adesea
a fi o coincidenta si pot sa nu aiba nici cea mai mica legatura cu vaccinarea. Uneori acestea
sunt asociate cu Incdlcarea regulilor de depozitare, transport sau administrare a
vaccinului. Astfel de inadvertente pot fi prevenite printr-o pregdtire mai atenta a
personalului si prin perfectionarea anumitor segmente ale suportului logistic.

In cazuri extrem de rare, atunci cand existi suspiciunea unei reactii adverse reale
la vaccinul in cauzd, utilizarea acestuia poate fi suspendata. Dupa care se efectueaza o
investigatie suplimentara pentru a afla cauza specifica a fenomenului detectat si pentru a
lua masurile corective. OMS lucreaza cu producatorii de vaccinuri, cu oficialii din
domeniul sanatatii si cu alti parteneri pentru a reusi monitorizarea continua a sigurantei
utilizarii vaccinului si pentru a identifica posibilele efecte secundare.

in ce conditii vaccinul COVID-19 poate fi retras din utilizare?

Rechemarea vaccinurilor sau Intreruperea utilizarii acestora din motive de
siguranta este un fenomen rar. De obicei, vaccinurile sunt rechemate la initiativa
producatorilor insisi, chiar fnainte de aparitia evenimentelor adverse. De exemplu,
monitorizarea continua a procesului de productie a unui vaccin poate dezvalui o
defectiune a procesului care ar reduce eficacitatea unui anume lot de vaccin. In acest caz,
persoanele care au fost vaccinate cu vaccinul din lotul acuzat pot avea nevoie de o
vaccinare suplimentara pentru a obtine imunitatea necesara.

Se intampla ca o persoana vaccinata impotriva COVID-19 sa se infecteze cu
coronavirus?

O serie de vaccinuri COVID-19 par sa aiba rate de eficacitate foarte mari, dar niciun
vaccin nu ofera o protectie de suta la suta impotriva infectiilor. Prin urmare, este posibil
ca un numar minor de persoane sa nu dezvolte nivelul asteptat de imunitate Impotriva
COVID-19 dupa vaccinare.
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Pe langa caracteristicile vaccinurilor in sine, si alti factori pot afecta eficacitatea
acestora, cum ar fi varsta persoanei vaccinate, comorbiditatile, contactele anterioare cu
agentul patogen COVID-19. Momentan termenul de duratd a imunitatii formate dupa
vaccinarea cu diferite vaccinuri COVID-19 ramane o problema deschisa. Acesta ar fi si
unul dintre motivele pentru care, chiar si dupa inceperea vaccinarii impotriva COVID-19,
este necesar sa continudm sa urmam masuri preventive de siguranta dovedita, cum ar fi
distantarea fizicd, purtarea mastilor si spalarea mainilor.

Cine ar trebui sa se abtina de la vaccinarea impotriva COVID-19?

Ratiunile cu referire la vaccinarea unui anume pacient trebuie sa se decida prin
consultantd cu un medic. Conform probelor acumulate, pentru a evita aparitia
fenomenelor adverse, abtinerea de la administrarea vaccinului impotriva COVID-19 se
recomanda in urmatoarele situatii:

e istoric de reactii alergice severe la oricare dintre componentele vaccinului
anti-COVID-19;

e prezenta bolii active sau a simptomelor de COVID-19, dar si in acest caz,
dupa disparitia simptomelor primare, vaccinarea poate fi efectuata.

Sunt necesare studii suplimentare pentru a confirma siguranta si eficacitatea
vaccinurilor COVID-19 pentru protejarea anumitor grupuri de populatie. in plus la
recomandadrile generale afisate mai sus, pot exista restrictii suplimentare privind
utilizarea fiecarui vaccin in anumite grupuri de populatie sau la persoane cu anumite
patologii.

Se pot vaccina impotriva COVID-19 si femeile insarcinate, cele care 1isi
planifica o sarcina sau care alapteaza?

Informatiile disponibile privind aceste vaccinuri nu atesta cum ca riscurile asociate
vaccindrii depasesc beneficiile potentiale pentru femeile gravide. Exista inca foarte
putine date pentru a evalua siguranta vaccinarii impotriva COVID-19 in timpul sarcinii;
pe de alta parte, se stie ca sarcina este un factor de risc pentru dezvoltarea formelor
severe de boala Covid-19.

Prin urmare, femeile gravide, care sunt la risc ridicat de contractare a SARS-CoV-2
(de exemplu, cadrele medicale) sau care au boli concomitente ce amplifica riscul de a
dezvolta forme grave de Covid-19, pot fi vaccinate in consultare cu medicul lor.

Nu se cunoaste nici faptul daca vaccinurile anti-COVID-19 patrund in laptele
matern, de aceea cand se decide vaccinarea unei mame care alapteaza, este necesar sa se
ia In calcul atat indicatiile medicale pentru vaccinare, cat si importanta alaptarii pentru
dezvoltarea si sanatatea copilului. OMS nu recomanda intreruperea aldptarii dupa
vaccinare.
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Sunt oare inofensive vaccinurile de tip ARN mesager? Fiind vorba despre o
tehnologie noua, putem avea incredere in siguranta lor?

Siguranta tehnologiei de fabricare in baza de ARN mesager pentru vaccinurile
COVID-19 a fost evaluata temeinic, iar studiile clinice au constatat ca vaccinurile de tip
ARN mesager asigurda un raspuns imun de lunga durata. Posibilitatea producerii de
vaccinuri pe baza de ARN mesager a fost studiatd timp de cateva decenii, inclusiv in
contextul luptei Impotriva virusului Zika, a rabiei si gripei. Vaccinurile de tip ARN
mesager nu contin un virus viu si nu sunt capabile sa interactioneze cu ADN-ul uman.

Cum intentioneaza OMS sa monitorizeze siguranta vaccinurilor COVID-19 si
sa intervina la necesitate cu masurile ce se impun?

Siguranta vaccinului este monitorizatd la nivel national, regional si global. In
conformitate cu practica standard pentru orice vaccinare de rutina, OMS sustine
instituirea unor sisteme proprii de monitorizare a sigurantei pentru vaccinurile COVID-
19 in fiecare tara. Atunci cand se decide aplicarea unui vaccin impotriva COVID-19 intr-
0 anumita tara, OMS va colabora cu producatorul vaccinului, cu autoritatile sanitare si alti
parteneri pentru vegherea continua a sigurantei de utilizare a vaccinului si pentru a
identifica eventuale efecte secundare ale acestei manevre. Orice probleme specifice de
siguranta vor fi analizate de catre expertii OMS si de un grup independent de experti
(Comitetul Consultativ Global pentru siguranta vaccinurilor sau GACP), in colaborare cu
autoritatile nationale relevante.

Sursa: https://www.who.int/news-room/g-a-detail/coronavirus-disease-(covid-19)-vaccines-safety
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