Opracowanie i kontrola szczepionki przeciwko COVID-19

Szczepionki przeciwko COVID-19 sg bezpieczne i skuteczne. Dziesigtki lat badan nad innymi szczepionkami pomogty naukowcom szybko opracowac
szczepionke przeciwko COVID-19. Nastepnie naukowcy doktadnie przetestowali szczepionki w badaniach zwanych badaniami klinicznymi, nie pomijajac
zadnych testéw bezpieczenstwa. Kazda szczepionka przechodzi kilka faz badan klinicznych.

Badania kliniczne sa $ci$le monitorowane przez amerykariskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw oraz rade ds. monitorowania bezpieczeristwa, niezalezng grupe,
ktéra pomaga sprawdzi¢ bezpieczenstwo uczestnikdw oraz doktadnosc i kompletnosé zebranych informacji. Rady ds. monitorowania bezpieczeristwa moga
zaleci¢ wstrzymanie lub przerwanie badan, jesli majg zastrzezenia co do ich bezpieczeristwa.

Opracowanie
szczepionki

- Naukowcy badajg wirusy
lub bakterie, przed
ktérymi chca zapewnicé
ochrone za pomoca
szczepionki.

Szczepionki sa
opracowywane

i testowane w
laboratoriach oraz
na zwierzetach.

Jesli szczepionka
okaze sie bezpieczna
i wywota odpowiedz
immunologiczna,
przechodzi do
nastepnej fazy.

Polish

Faza | badan
klinicznych *

- Szczepionke testuje sie
na matej grupie od okoto
20 do 100 osob.

Naukowcy sprawdzajg,
czy szczepionka:

V jest bezpieczna

v wywotuje odpowiedz
immunologicznag

Vv powoduje dziatania
niepozadane

- Jesli szczepionka okaze
sie bezpieczna i wywota
odpowiedz immunologiczna,
przechodzi do nastepnej fazy.

Faza Il badan
klinicznych *

- Szczepionke testuje sie na
kilkuset osobach w réznym
wieku, stanie zdrowia
fizycznego oraz réznej rasy
i pochodzenia etnicznego.

- Naukowcy sprawdzaja:

vV czy szczepionka wywotuje
jakiekolwiek powazne
dziatania niepozadane

v jak uktad odpornosciowy
uczestnikow reaguje
na szczepionke

Vv czy rézne dawki sg
bezpieczniejsze lub
bardziej skuteczne

- Jesli szczepionka okaze sie
bezpieczna i wywota silng
odpowiedz immunologiczng
u oso6b, ktdre jg otrzymaty,
przechodzi do nastepnej fazy.

Faza Ill badan
klinicznych

- Szczepionke testuje sie
na tysigcach osob.

- Niektorzy uczestnicy
otrzymujg szczepionke,
a inni placebo (nieszkodliwg
substancje bez sktadnikéw
aktywnych).

- Naukowcy sprawdzaja:

v wyniki poréwnawcze
uczestnikow ktorzy
otrzymali szczepionke
i uczestnikéw, ktorzy
otrzymali placebo
(na przyktad, ile oséb
w kazdej grupie zachoruje
na chorobe, przed ktéra
szczepionka ma chronic)

vV czy szczepionka jest
bezpieczna i skuteczna




zatwierdzenie
szczepionki

Autoryzacja lub
-

Badania nad bezpieczeristwem sg kontynuowane nawet po dopuszczeniu szczepionek

do obrotu lub zatwierdzeniu ich do uzytku. Badania te moga dotyczy¢ bardzo rzadkich

. . dziatan niepozadanych. Jesli zostanie znaleziony zwigzek pomiedzy mozliwym dziataniem
do FDA w celu uzyskania zezwolenia na niepozgdanym a szczepionka, urzednicy publicznej opieki zdrowotnej ustalajg, czy korzysci

uzycie w sytuacji wyjatkowej (emergency ptynace ze szczepionki przewyzszajg ryzyko. Czasami niezbedne sg zmiany w zaleceniach
use authorization, EUA) lub zatwierdzenia dotyczacych szczepionek.

(licencji).

Producent moze przedtozyc szczepionke

Komitet Doradczy ds. Szczepien Ochronnych (Advisory Committee on Immunization Practices),
grupa ekspertéw z dziedziny medycyny i zdrowia publicznego, wykorzystuje dane dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek, aby w razie potrzeby opracowac lub zmienic zalecenia

pandemia wirusa COVID-19, FDA moze dotyczace szczepionek. Niektdre systemy monitorowania bezpieczeristwa szczepionek obejmuja:
wydac¢ szczepionkom zezwolenie EUA.

Pozwala ono na uzycie szczepionki w

W sytuacjach wyjatkowych, takich jak

Vaccine Adverse Event Reporting System, VAERS (System zgtaszania niepozadanych

. . . ... zdarzen poszczepiennych), amerykariski system wczesnego ostrzegania, ktéry zbiera
(,:e",J zapobiegania chorqble zagraza.che! zgtoszenia o mozliwych problemach zdrowotnych po szczepieniu. W przypadku wykrycia
zyciu w przypadku, gdy inne szczepionki potencjalnego problemu, FDA i Centra Kontroli i Zapobiegania Chorobom (Centers for

lub leki nie sg dostepne. Wszystkie Disease Control and Prevention, CDC) zajmuja sie nim.
szczepionki, ktérym przyznano zezwolenie

EUA, musza przejsc¢ te same badania
kliniczne, co szczepionki zatwierdzone.
FDA przyznaje szczepionkom zezwolenie
EUA tylko wtedy, gdy dane wskazuja,

ze znane i mozliwe korzysci ze
szczepienia przewazajg nad znanym

i mozliwym ryzykiem. Oczekuje sig, ze
producenci, ktérym przyznano EUA, beda
mogli ubiegac sie o licencje po dtuzszym
okresie obserwacji uczestnikéw badania.

Vaccine Safety Datalink (Baza danych bezpieczernstwa szczepionek), sie¢ o$miu organizacji
zarzadzajgcych opieka zdrowotnag w Stanach Zjednoczonych, obejmujgca ponad 24 miliony
oso6b. Stuzy do sprawdzenia, czy ewentualne dziatania niepozgdane wykryte za pomoca
systemu VAERS sg rzeczywiscie spowodowane przez szczepionke.

Post-Licensure Rapid Immunization Safety Monitoring (Program szybkiego monitorowania
bezpieczenstwa szczepien ochronnych po uzyskaniu licencji), umozliwiajacy sprawdzenie
informaciji z planéw zdrowotnych i rejestrow szczepien w celu znalezienia i sprawdzenia
rzadkich zdarzen zdrowotnych.

Clinical Immunization Safety Assessment Project (Projekt klinicznej oceny bezpieczeristwa
szczepien) obejmuje badania majace na celu poznanie bezpieczerstwa szczepionek i pomaga
on s$wiadczeniodawcom, ktérzy majg pytania dotyczace bezpieczenstwa szczepionek

u konkretnych pacjentow.

Rzad federalny podejmuje dodatkowe kroki w celu monitorowania szczepionek przeciwko
COVID-19. Na przyktad, narzedzie v-safe opracowane przez CDC dostarcza informacji na temat
dziatan niepozadanych od oséb, ktére zostaty zaszczepione. Miliony oséb zarejestrowaty sie

W harzedziu v-safe i przekazaty informacje o swoich doswiadczeniach zwigzanych ze szczepieniami.

Wiecej informacji mozna uzyskac na stronie nyc.gov/covidvaccine. m

Wydziat Zdrowia NYC moze zmienic¢ zalecenia w miare rozwoju sytuacji.

Health



https://www1.nyc.gov/site/doh/covid/covid-19-vaccines-po.page

