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STRESZCZENIE 

      Szczepienie przeciwko COVID-19 szczepionką mRNA BNT162b2 jest dobrze 

tolerowane w ciąży. Istnieją różnice w tolerancji szczepienia w ciąży pomiędzy pierwszą 

a drugą dawką w zależności od statusu przechorowania  COVID-19 przed szczepieniem 

w porównaniu z populacją ogólną. Szczepienie szczepionką mRNA przeciwko COVID-

19 umożliwia przezłożyskowy transfer przeciwciał IgG przeciwko białku kolca S wirusa 

SARS-CoV-2 potencjalnie uodporniając biernie noworodki. Współczynnik 

przezłożyskowego transferu przeciwciał anty-S IgG oraz ich poziom w krwi 

pępowinowej zależy od czasu, który upłyną od momentu szczepienia do porodu. 

      Pandemia COVID-19 zrodziła potrzebę jak najszybszego opracowania szczepionki 

przeciwko infekcji wirusem SARS-CoV-2. Ponieważ kobiety w ciąży są narażone na 

zwiększone ryzyko zachorowania na ciężką postać COVID-19, obarczoną wyższą 

śmiertelnością, niezbędna stała się ocena tolerancji, bezpieczeństwa i skuteczności 

szczepionek podawanych w okresie ciąży. Niezwykle istotna była ocena możliwości oraz 

jakości potencjalnego uodpornienia noworodków po szczepieniu w ciąży. Dodatkowo 

warto zaznaczyć, że ocena taka powinna odbywać się w populacjach lokalnych ze 

względu na różnice etniczne w poszczególnych krajach.  

           Celem badania była ocena tolerancji szczepienia mRNA BNT162b2 w ciąży, jego 

bezpieczeństwo oraz poszczepienna odpowiedź immunologiczna u ciężarnych i 

noworodków. Badaniem objęto 180 kobiet ciężarnych zaszczepionych jedną lub dwoma 

dawkami szczepionki mRNA BNT162b2, które stanowiły grupę badaną oraz 40 kobiet 

nie będących w ciąży stanowiących grupę kontrolną. Odpowiedź immunologiczna 

została oceniona u 16 ciężarnych i 16 noworodków. 

     Na potrzeby badania stworzony został kwestionariusz internetowy z pytaniami 

dotyczącymi tolerancji i bezpieczeństwa szczepionki BNT162b2 mRNA. Kwestionariusz 

w formie elektronicznej został rozprowadzony wśród pracownic ochrony zdrowia 

będących w ciąży, które dobrowolnie otrzymały jedną lub dwie dawki szczepionki 
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przeciwko COVID-19. Jednoczasowo kwestionariusz dotyczący tolerancji szczepienia 

został rozprowadzony wśród kobiet, które nie były w ciąży i przyjęły jedną lub dwie 

dawki szczepionki. Obie grupy porównywano, biorąc pod uwagę status zakażenia 

wirusem SARS-CoV-2 przed szczepieniem.  

        Ocena odpowiedzi poszczepiennej przeprowadzona została poprzez oznaczenie 

miana specyficznych IgG przeciwciał przeciwko białku S wirusa SARS-CoV-2 

okołoporodowo w krwi matczynej oraz w krwi pępowinowej pobranej bezpośrednio po 

porodzie. Do oznaczenia miana przeciwciał wykorzystano chemiluminescencyjny test 

Elecsys®.  

      W porównaniu z grupą kontrolną u ciężarnych bez wcześniejszego wywiadu infekcji 

COVID-19 rzadziej po drugiej dawce występowała gorączka (p = 0,002) lub objawy 

żołądkowo-jelitowe (p = 0,009). W grupie kobiet z wywiadem wcześniejszej infekcji 

COVID-19 kobiety ciężarne rzadziej po pierwszej dawce odczuwały miejscowe reakcje 

skórne (p = 0,009) oraz bóle mięśniowe (p = 0,003). Po podaniu drugiej dawki jedyną 

zauważalną różnicą była mniejsza częstość występowania mialgii (p = 0,001) u kobiet w 

ciąży. Tolerancja szczepionki BNT162b2 mRNA COVID-19 była podobna w obu 

grupach. Nie zaobserwowano ciężkich powikłań miejscowych, uogólnionych ani 

powikłań ciążowych dotyczących matki lub płodu.  

Wyniki badania dokumentują także wysokie miana przeciwciał anty-S IgG w krwi 

pępowinowej po urodzeniu u wszystkich analizowanych par matka-noworodek. Średnie 

miano przeciwciał IgG przeciwko białku anty-S w próbce krwi pępowinowej wynosiło 

1026,51 U/mL (±SD 769,25). Średni stosunek przeciwciał IgG anty-S IgG z krwi 

pępowinowej do matczynej wynosił 1,28 (±SD 0,798). Zaobserwowano istotną dodatnią 

korelację pomiędzy tygodniem ciąży, w którym podano pierwszą dawkę, a tygodniem 

ciąży, w którym podano drugą dawkę, oraz odpowiednim stosunkiem przeciwciał anty-S 

IgG pępowina-matka (r = 0,48; p = 0,0029) dla pierwszej dawki i (r = 0,39; p = 0,0102) 

dla drugiej dawki. 

Uzyskane wyniki dowodzą dobrej tolerancji szczepienia BNT162b2 mRNA w 

ciąży w populacji polskiej oraz sugerują, że immunizacja matki może zapewnić ochronę 

noworodka przeciwko COVID-19 poprzez przezłożyskowy transfer przeciwciał. 

Szczególne znaczenie ma wykazanie, że transfer przeciwciał jest skorelowany z czasem 
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od szczepienia do porodu, co może pozwolić w przyszłości na określenie optymalnego 

czasu szczepienia przeciw COVID-19 u kobiet w ciąży. 

 

 
SUMMARY 

      COVID-19 vaccination with the BNT162b2 mRNA vaccine is well 

tolerated in pregnancy. There are differences in the tolerability of 

vaccination in pregnancy between the first and second doses depending 

on the COVID-19 pre-vaccination immunity status compared to the 

general population. Vaccination with COVID-19 mRNA vaccine 

enables transplacental transfer of IgG antibodies to the SARS-CoV-2 

virus spike S protein potentially immunizing newborns passively. The 

rate of transplacental transfer of anti-S IgG antibodies and their level 

in cord blood depends on the time between vaccination and delivery. 

      The COVID-19 pandemic raised the need to develop a vaccine 

against SARS-CoV-2 infection as soon as possible. As pregnant women 

are at increased risk of developing the severe form of COVID-19, with 

higher mortality, it became necessary to assess the tolerability, safety 

and efficacy of vaccines administered during pregnancy. It was 

extremely important to assess the possibility and quality of potential 

immunization of newborns after vaccination in pregnancy. In addition, 

it is worth noting that such assessment should take place in local 

populations due to ethnic differences between countries.  

           The aim of this study was to evaluate the tolerability of BNT162b2 

mRNA vaccination in pregnancy, its safety and the post-vaccination 

immune response in pregnant women and newborns. The study 

included 180 pregnant women vaccinated with one or two doses of 

mRNA BNT162b2 vaccine who constituted the study group and 40 
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non-pregnant women who constituted the control group. The immune 

response was assessed in 16 pregnant women and 16 newborns. 

 

     An online questionnaire with questions about the tolerability and 

safety of the BNT162b2 mRNA vaccine was created for the study. The 

electronic questionnaire was distributed to pregnant health care 

workers who voluntarily received one or two doses of COVID-19 

vaccine. Simultaneously, the vaccine tolerance questionnaire was 

distributed to women who were not pregnant and had received one or 

two doses of the vaccine. The two groups were compared taking into 

account their SARS-CoV-2 infection status before vaccination.  

     Assessment of the post-vaccination response was performed by 

determining the titre of specific IgG antibodies to SARS-CoV-2 virus S 

protein perinatally in maternal blood and in cord blood collected 

immediately after delivery. The Elecsys® chemiluminescent assay was 

used to determine antibody titres.  

 

     Compared to the control group, pregnant women without a 

previous history of COVID-19 infection were less likely to experience 

fever (p = 0.002) or gastrointestinal symptoms (p = 0.009) after the 

second dose. In the group of women with a history of previous COVID-

19 infection, pregnant women were less likely to experience local skin 

reactions (p = 0.009) and muscle pain (p = 0.003) after the first dose. 

After the second dose, the only noticeable difference was a lower 

incidence of myalgia (p = 0.001) in pregnant women. Tolerability of the 

BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine was similar in both groups. No 
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severe localised or generalised complications or maternal or fetal 

pregnancy complications were observed.  

 

     The results of the study also documented high titres of total anti-S 

IgG antibodies in cord blood at birth in all analysed mother-newborn 

pairs. The mean titer of IgG antibodies to anti-S protein in the cord 

blood sample was 1026.51 U/mL (±SD 769.25). The mean ratio of anti-

S IgG antibodies from cord blood to maternal blood was 1.28 (±SD 

0.798). A significant positive correlation was observed between the 

week of gestation in which the first dose was given and the week of 

gestation in which the second dose was given, and the corresponding 

cord-maternal anti-S IgG antibody ratio (r = 0.48; p = 0.0029) for the 

first dose and (r = 0.39; p = 0.0102) for the second dose. 

 

     The results demonstrate good tolerability of BNT162b2 mRNA 

vaccination during pregnancy in the Polish population and suggest 

that maternal immunization may provide protection of the newborn 

against COVID-19 through transplacental transfer of antibodies. Of 

particular interest is the demonstration that antibody transfer is 

correlated with the time from vaccination to delivery, which may allow 

future determination of the optimal timing of COVID-19 vaccination 

in pregnant women. 
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ANKIETA PRACY ZAWODOWEJ I NAUKOWEJ  

Edukacja  

• 2005–2011 – studia na kierunku lekarskim Warszawskiego Uniwersytetu 

Medycznego 

• 2019 – uzyskanie tytułu specjalisty położnictwa i ginekologii 

• 2020 – rozpoczęcie szkolenia specjalizacyjnego w zakresie ginekologii 

endokrynologicznej i medycyny rozrodu 

Praca  

• 2011–2012 – lekarz stażysta w Wojewódzkim Szpitalu Specjalistycznym 

w Olsztynie  

• 2012–2019 – szkolenie specjalizacyjne w trybie rezydenckim, Oddział 

Ginekologiczno Położniczy i Ginekologii Onkologicznej w Wojewódzkim 

Szpitalu Specjalistycznym w Olsztynie 

• 2014 – obecnie asystent dydaktyczny w Katedrze Ginekologii i Położnictwa 

Uniwersytetu Warmińsko-Mazurskiego w Olsztynie  

• 2019 – obecnie lekarz specjalista położnictwa i ginekologii w Klinicznym 

Oddziale Ginekologiczno – Położniczym w Wojewódzkim Szpitalu 

Specjalistycznym w Olsztynie 

Osiągnięcia naukowe  

•  publikacji naukowych o łącznym IF:  MNiSW 

Towarzystwa Naukowe  

• Polskie Towarzystwo Ginekologii i Położnictwa 

• International Society of Gynecological Endocrinology 

Znajomość języków obcych 

• Język angielski: biegła 
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WSTĘP 

 

     Pandemia COVID-19 stała się globalnym wyzwaniem dla zdrowia publicznego. 

Doświadczenia z poprzednich epidemii powodowanych infekcjami koronawirusowymi 

oraz zwiększona podatność kobiet w ciąży na choroby infekcyjne obudziły obawy 

dotyczące możliwych powikłań poinfekcyjnych- tak matczynych, jak i płodowych 

[Masmejan, 2020].  

     Zakażenie COVID-19 znacznie częściej powoduje ciężki przebieg choroby u kobiet 

w ciąży niż u kobiet niebędących w ciąży, i to one właśnie częściej wymagają wsparcia 

tlenowego, respiratora lub pozaustrojowego natleniania membranowego [Wang, 2021, 

Salem, 2021, Jafari, 2021, De Oliveira, 2021, Wei, 2021, Kotlyar, 2021].  

     Ocena tolerancji i bezpieczeństwa szczepień przeciwko SARS CoV-2 w okresie 

ciąży ma kluczowe znaczenie w czasie trwającej pandemii. Kobiety ciężarne i karmiące 

zostały wykluczone z badań klinicznych istniejących szczepionek przeciwko COVID-

19 [Rasmussen, 2021, Europejska Agencja Leków. Procedura nr 

EMEA/H/C/005735/0000. Assessment Report: COVID-19 mRNA Vaccine 

(Nucleoside-Modified), 6 kwietnia 2021 r., Stafford, 2021]. Jednakże, w coraz większej 

liczbie publikacji wykazano bezpieczeństwo szczepienia COIVD-19 w czasie ciąży 

[Donders, 2021, Shook, 2021, Luxi, 2021].  

     Przeciwciała, takie jak IgM i IgG, należą do podstawowych mechanizmów 

odpowiedzi immunologicznej na zakażenie SARS-CoV-2 [Roberts, 2015]. Przeciwciała 

IgG wytworzone po szczepieniu innymi szczepionkami, takimi jak DTP lub grypa, 

przechodzą przez łożysko i zapewniają wrodzoną odporność bierną u dzieci do trzech 

miesięcy po urodzeniu [Abu Raya, 2017]. 

     Genomy koronawirusów kodują cztery główne białka strukturalne: kolec (S), błonę 

(M), otoczkę (E) i nukleokapsyd (N). Białko S tworzy charakterystyczne dla 

koronawirusów powierzchowne kolce. Każdy monomer białka S składa się z N-

końcowej podjednostki S1 i związanej z błoną podjednostki S2, tworząc domenę 
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wiążącą receptor (RBD) [Letko, 2013, Wrapp, 2020, Xu, 2020, Hoffmann, 2020]. Po 

szczepieniu BNT162b2 mRNA COVID-19 stężenie immunoglobuliny wiążącej RBD w 

surowicy wzrasta wraz z dawką szczepionki oraz po podaniu drugiej dawki [Sahin, 

2020].  

     Zgodnie z zaleceniami wydanymi przez American College of Obstetricians and 

Gynecologists, Center for Disease Control and Prevention oraz Royal College of 

Obstetricians and Gynecologists, szczepienie COVID-19 nie powinno być 

wstrzymywane u pacjentek w ciąży. Co więcej, szczepienie należy rozważyć przede 

wszystkim u kobiet w ciąży narażonych zawodowo, takich jak pracownicy ochrony 

zdrowia. W Polsce dystrybucja szczepionek przeciwko COVID-19 była początkowo 

oferowana grupie priorytetowej „zero”, w tym personelowi medycznemu [COVID-19 

(Coronavirus Disease): People with Certain Medical Conditions, COVID-19 

(Coronavirus Disease): Information about COVID-19 Vaccines for People Who Are 

Pregnant or Breastfeeding, Royal College of Obstetricians and Gynaecologists. Updated 

Advice on COVID-19 Vaccination in Pregnancy and Women Who Are Breastfeeding, 6 

April 2021]. 

     Celem badania opublikowanego w Artykule 1 (PI) było określenie miana 

matczynych i noworodkowych swoistych przeciwciał przeciwko białku S SARS-CoV-2 

po szczepieniu w ciąży. Oszacowano także stosunek przeciwciał anty-S u noworodka 

do przeciwciał matczynych, mierzony mianem przeciwciał przeciwko białku S SARS-

CoV-2. 

     Badanie, które zostało przez nas przeprowadzone i opublikowane w Artykule 2 (PII), 

dotyczyło tolerancji szczepienia przeciwko COVID-19 u ciężarnych polskich pracownic 

ochrony zdrowia. W tym celu została przeprowadzona ankieta internetowa, w której 

uzyskano dane od 180 pracownic ochrony zdrowia w Polsce, które w ciąży otrzymały 

szczepionkę BNT162b2 przeciwko COVID-19. Ich odpowiedzi zostały porównane z 

odpowiedziami 40 polskich pracownic ochrony zdrowia dobranych pod względem 

wieku, które otrzymały tę samą szczepionkę, ale nie były w ciąży.  
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CEL I ZAKRES BADAŃ 
 

     Celem badania opisanego w Artykule I (PI) było określenie miana swoistych 

przeciwciał matczynych i pępowinowych przeciwko białku S SARS COV- 2 po 

szczepieniu przedporodowym oraz ocena stosunku miana przeciwciał pępowinowych 

do matczynych. Celem badania opublikowanego w Artykule II (PII) było określenie 

tolerancji szczepienia mRNA BNT162b2 w ciąży, w populacji polskiej. 

 

MATERIAŁ I METODY 

 

     Badanie opublikowane w Artykule 1 (P I) stanowiło wstępne badanie retrospektywne. 

Wyniki uzyskano na podstawie analizy krwi i krwi pępowinowej 16 matek w dniu 

porodu. Wszystkie pacjentki uczestniczące badaniu zostały zaszczepione dwiema 

dawkami szczepionki BNT162b2 mRNA COVID-19 między 29. a 36. tygodniem ciąży, 

tzn. pierwsza dawka została podana między 29. a 36. tygodniem ciąży, a druga dawka 

między 32. a 40. tygodniem ciąży. Próbki od wszystkich pacjentek zostały pobrane w 

dniu porodu przez położne po szkoleniu instruktarzowym. Próbki krwi noworodków 

pobierano z pępowiny po jej zaciśnięciu. Materiał został przebadany w Laboratorium 

Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego w Olsztynie. 

     Wszystkie pacjentki biorące udział w badaniu były w ciąży pojedynczej i dobrowolnie 

poddały się szczepieniu przeciwko COVID-19 w czasie ciąży, w różnych jej tygodniach. 

Wszystkie były lekarzami posiadającymi ważne prawo wykonywania zawodu w Polsce. 

Szczepionkę podawano domięśniowo, zgodnie z zaleceniami producenta.  

     Na przeprowadzenie badania uzyskano zgodę Komisji Bioetycznej przy Collegium 

Medicum Uniwersytetu Warmińsko-Mazurskiego (zgoda nr 07/2021). Wszystkie 

pacjentki biorące udział w badaniu wyraziły pisemną, świadomą zgodę na udział w nim. 

Kryteriami włączenia do badania były wiek powyżej 18 lat oraz zaszczepienie dwiema 

dawkami szczepionki COVID-19 w czasie ciąży. Kryteria wyłączenia z badania były 

następujące: COVID-19 potwierdzone za pomocą łańcuchowej reakcji polimerazy (PCR) 
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przed lub po szczepieniu COVID-19, jedna lub dwie dawki szczepionki COVID-19 przed 

ciążą oraz ciężkie nabyte lub wrodzone niedobory odporności.  

     W badaniu opisanym w Artykule 2 (PII), opracowany został kwestionariusz 

internetowy zawierający pytania dotyczące tolerancji i bezpieczeństwa szczepionki 

COVID-19 z BNT162b2 mRNA. Następnie ankieta została rozesłana pocztą 

elektroniczną do pracownic ochrony zdrowia w Polsce, które dobrowolnie otrzymały 

jedną lub dwie dawki szczepionki COVID-19 będąc w ciąży w okresie od 1 maja 2021 

roku do 15 września 2021 roku. Minimalna przerwa między dawkami wynosiła 21 dni.  

     Przed wzięciem udziału w badaniu wszystkie respondentki wyraziły świadomą zgodę 

na włączenie do badania. Badanie przeprowadzono zgodnie z Deklaracją Helsińską, a 

protokół został zatwierdzony przez Komisję Bioetyczną przy Collegium Medicum 

Uniwersytetu Warmińsko-Mazurskiego (zgoda nr 07/2021).  

     Zebrane zostały odpowiedzi z ankiet od 284 kobiet, które były szczepione w czasie 

ciąży. Oprócz odpowiedzi na pytania zawarte w ankiecie przeanalizowano dane z 

dokumentacji medycznej, takie jak wiek, wzrost, masa ciała, choroby współistniejące, 

przyjmowane leki, przebieg ciąży przed i po szczepieniu.  

     Z badania zostały wykluczone 72 kobiety, które otrzymały szczepionkę Moderna, 16, 

które otrzymały szczepionkę AstraZeneca, i 16, które otrzymały pierwszą dawkę przed 

ciążą. Pozostało 180 kobiet, które otrzymały jedną lub dwie dawki szczepionki 

BNT162b2 mRNA COVID-19 w czasie ciąży. Grupę kontrolną stanowiło 40 pracownic 

ochrony zdrowia, które również zostały zaszczepione szczepionką BNT162b2 mRNA 

COVID-19, ale nie były w ciąży, w przedziale wiekowym zbliżonym do przedziału 

wiekowego ciężarnych uczestniczek badania.  

     W badaniu opisanym w Artykule 1 (PI), przeprowadzono jakościowe i ilościowe 

oznaczenie in vitro całkowitego poziomu przeciwciał (IgG) przeciwko SARS-CoV-2 w 

próbkach surowicy ludzkiej z wykorzystaniem elektrochemiluminescencyjnego testu 

immunologicznego.  

     Test Elecsys Anti-SARS-CoV-2 (Roche Diagnostics, Bazylea, Szwajcaria) został 

użyty do wykrycia obecności przeciwciał przeciwko rekombinowanemu białku, które 

reprezentuje antygen nukleokapsydu (N), podczas gdy stężenie (U/mL) przeciwciał 
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przeciwko domenie wiążącej receptor (RBD) białka szpiku (S) wirusa SARS CoV-2 

analizowano przy użyciu testu Elecsys® Anti-SARS-CoV-2-S-RBD (Roche Diagnostics, 

Szwajcaria). Oba testy wykonano zgodnie z instrukcjami producenta. Zastosowane 

techniki opierały się na reakcji typu sandwich z podwójnym antygenem. Badana surowica 

(20 µL) była inkubowana z biotynylowanym rekombinowanym antygenem specyficznym 

dla SARS-CoV-2 lub SARS-CoV-2-S-RBD i re kombinowanym antygenem 

specyficznym dla SARS-CoV-2 lub SARS-CoV-2-S-RBD znakowanym kompleksem 

rutenu. Emisję chemiluminescencyjną mierzono za pomocą analizatora fotopowielacza 

Cobas e immunoassay (Cobas e601, Roche Diagnostics, Szwajcaria). Wyniki testu 

Elecsys Anti SARS-CoV-2 były określane ilościowo za pomocą oprogramowania 

automatycznie poprzez porównanie sygnału elektrochemiluminescencji generowanego z 

produktu reakcji próbki z sygnałem poziomu odcięcia uzyskanym wcześniej w wyniku 

kalibracji. Wskaźnik odcięcia wynoszący 21,0 U/mL był klasyfikowany jako reaktywny. 

W teście Elecsys® Anti-SARS-CoV-2-S-RBD wyniki ilościowe uzyskiwano z krzywej 

kalibracyjnej przygotowanej dla analizatora, w oparciu o kalibrację dwupunktową i 

krzywą kalibracyjną. Stężenie <0,80 U/mL uznawano za ujemne, a 20,80 U/mL za 

dodatnie. Swoistość i czułość tych metod wynosiła około 99%. 

     Z dokumentacji medycznej uzyskano następujące dane: data urodzenia matki, data 

ostatniej miesiączki, parytet, wywiad w kierunku zaburzeń odporności, daty podania 

szczepionki COVID-19, daty pobrania krwi, punktacja Apgar u noworodka w 0, 5 i 10 

minucie, data urodzenia noworodka, płeć i masa urodzeniowa. Jako zmienne zależne 

określono poziomy przeciwciał anty-S we krwi matki i krwi pępowinowej. 

     Dane zebrane za pomocą ankiety w badaniu opisanym w Artykule 2 (PII) obejmowały 

podstawowe dane demograficzne, dane dotyczące historii zakażenia COVID-19 przed 

szczepieniem (potwierdzone wynikami testu łańcuchowej reakcji polimerazy [PCR] lub 

obecnością przeciwciał przeciwko koronawirusowi 2 [SARS-CoV-2]) oraz epizodów 

kwarantanny z powodu kontaktu z osobą zakażoną SARS-CoV-2. Dane te zostały 

potwierdzone przez analizę wyników badań laboratoryjnych i dokumentacji medycznej.  

     Respondentki badania podzielono na grupy w zależności od historii ich narażenia na 

COVID-19. Pierwsza z tych grup (grupa wolna od COVID-19) obejmowała kobiety, 

które nie miały w wywiadzie potwierdzonego laboratoryjnie zakażenia COVID-19 przed 

szczepieniem i nie miały potwierdzonego kontaktu z osobą zakażoną COVID-19. Druga 
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grupa (grupa narażona na zakażenie COVID-19) obejmowała kobiety, u których w 

wywiadzie stwierdzono zakażenie COVID-19 metodą PCR lub przeciwciałami. Kobiety 

nieprzypisane ani do grupy wolnej od COVID-19, ani do grupy narażonej na COVID-19, 

to te, które przeszły kwarantannę po kontakcie z osobą zakażoną, ale u których nie 

stwierdzono dodatniego wyniku testu na obecność COVID-19.  

     Reakcja miejscowa była definiowana jako ból lub rumień w miejscu szczepienia. 

Objawy ogólne obejmowały gorączkę, ból głowy, objawy żołądkowo-jelitowe, bóle 

mięśniowe, duszność i uczucie zmęczenia. Każdy z objawów był również oceniany pod 

względem czasu wystąpienia po podaniu pierwszej lub drugiej dawki szczepionki.  

 

ANALIZA STATYSTYCZNA 
 

     W obydwu badaniach (opisanych w Artykułach 1 i 2, tj PI i PII), analizy statystyczne 

przeprowadzono przy użyciu oprogramowania Statistica (v13.3, StatSoft, Kraków, 

Polska). Dane ilościowe przedstawiono jako średnią ± odchylenie standardowe (SD). 

Dane wyrażone w skali jakościowej przedstawiono jako liczebność i odsetek próby. Do 

oceny zgodności z rozkładem normalnym zastosowano analizę korelacji Pearsona lub 

Spearmana. Dane wyrażone w skali jakościowej przedstawiono jako liczebność i odsetek 

próby. Do porównania zależności między zmiennymi wyrażonymi w skali jakościowej 

zastosowano test Chi-kwadrat (χ2). Ponieważ dane nie miały rozkładu normalnego (test 

Shapiro-Wilka), zastosowano test Manna-Whitneya. Wyniki uznawano za istotne 

statystycznie, jeśli p < 0,05. 

 

WYNIKI 
 
     Ocena odpowiedzi immunologicznej po szczepieniu przeciwko COVID-19 

szczepionką BNT162b2 mRNA w ciąży została opisana w Artykule 1 (P1). Próbki krwi 

pobrano i przeanalizowano od 16 matek w dniu porodu oraz z pępowiny 16 noworodków. 

Dane demograficzne i kliniczne dotyczące matek i noworodków, które wzięto pod uwagę 

w analizie, przedstawiono w tabeli 1. 
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Tabela 1. Dane demograficzne i kliniczne matek i noworodków. 

Zmienna Ciężarne uwzględnione w analizie  
n = 16 

Wiek matek (lata) 31.2 * (±2.2 **) Min 28 Max 35 
Ilość przebytych porodów ≥1 11 (69% ***) 

BMI 23.78 * (±4.51 **) Min 17.84 Max 34.95 
Tydzień ciąży w momencie podania pierwszej dawki szczepionki COVID-19 (tygodnie) 31.75 * (±2.05 **) Min 29 Max 36 
Tydzień ciąży w momencie podania drugiej dawki szczepionki COVID-19 (tygodnie) 35.13 * (±2.13 **) Min 32 Max 40 

Odstęp czasu między podaniem drugiej dawki szczepionki COVID-19 a pobraniem próbek krwi 
matczynej i pępowinowej (tygodnie) 5.5 * (±2.1 **) Min 1 Max 8 

Odstęp czasu między podaniem pierwszej dawki szczepionki COVID-19 a pobraniem próbek krwi 
matczynej i pępowinowej (tygodnie) 8.5 * (±2.07 **) Min 5 Max 11 

Tydzień ciąży w chwili porodu (tygodnie) 39.69 * (±1.01 **) Min 38 Max 41 

Płeć noworodka  

Męska 8 (50% ***) 
Żeńska 8 (50% ***) 

Waga urodzeniowa nowordka (gramy) 3353 * (±495 **) Min 2270 Max 4000 
BMI: wskaźnik masy ciała. Min: minimum. Max: maksimum. * Średnia. ** Odchylenie standardowe (±SD). 
*** Odsetek wszystkich badanych ciężarnych.  
 
 
 

 

Rycina 1. Średni czas (tygodnie) od podania pierwszej i drugiej dawki szczepionki do 

porodu. 

     Należy zauważyć, że u żadnej z badanych matek nie wystąpiły poważne powikłania 

ciąży lub noworodkowe. W żadnej z badanych próbek krwi matki i krwi pępowinowej 

nie stwierdzono miana swoistych przeciwciał przeciwko nukleokapsydowi SARS-CoV-

2 powyżej poziomu odcięcia (>1,0 U/mL). Przeciwciała przeciwko białku S wirusa 

SARS-CoV-2 zidentyfikowano w 100% (n = 16) badanych próbek krwi matczynej i w 

100% (n = 16) próbek krwi pępowinowej. Wszystkie próbki miały miana powyżej 0,8 
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U/mL. Średnie miano przeciwciał przeciwko białku S wirusa SARS-CoV-2 w badanych 

próbkach krwi matczynej wynosiło 984,37 U/mL (±689,4). Średnie miano przeciwciał w 

badanych próbkach krwi pępowinowej przeciwko białku S wirusa SARS-CoV-2  

wynosiło 1026,51 U/mL (±769,25), co przedstawiono na rycinie 2. Średni stosunek miana 

przeciwciał przeciwko białku S wirusa SARS CoV-2 z krwi pępowinowej do matczynej 

wynosił 1,28 ± 0,798. Średni odstęp czasu między pierwszą i drugą dawką szczepionki 

wynosił 21,31 dnia (±1,85). 

 

 
Rycina 2. Średnie miana przeciwciał przeciwko białku S wirusa SARS CoV – 2 we 

krwi matczynej i pępowinowej. 
 

 
     Stwierdzono istotną dodatnią korelację między liczbą tygodni od podania pierwszej 

dawki szczepionki do porodu a mianem przeciwciał anty-S w surowicy krwi 

pępowinowej (r = 0,63; p = 0,0092), co przedstawiono na rycinie 3. Podobnie stwierdzono 

istotną dodatnią korelację między okresem od podania pierwszej i drugiej dawki 

szczepionki do porodu a mianem przeciwciał przeciwko białku S wirusa SARS CoV-2 w 

surowicy krwi pępowinowej (r = 0,80; p = 0,0002) dla pierwszej dawki i (r = 0,68; p = 

0,0035) dla drugiej dawki, jak pokazano na ryc. 4 i 5. Należy zwrócić uwagę, że 

współczynnik korelacji między liczbą tygodni od podania drugiej dawki a porodem 

wynosił -0,50 dla miana przeciwciał przeciwko białku S wirusa SARS CoV-2 w surowicy 

matki i 0,45 dla miana przeciwciał w surowicy krwi pępowinowej. Oba te wskaźniki były 

nieistotne statystycznie (odpowiednio: p = 0,0511 i p = 0,0774). Zaobserwowano istotną 

dodatnią korelację między tygodniem ciąży, w którym podano pierwszą dawkę, a 

tygodniem ciąży, w którym podano drugą dawkę, oraz pomiędzy stosunkiem miana 
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przeciwciał krwi pępowinowej do matczynej (r = 0,48; p = 0,0029) dla pierwszej dawki 

i dla drugiej dawki (r = 0,39; p = 0,0102) (ryc. 6 i 7). 

 

 

Rycina 3. Korelacja między liczbą tygodni, które upłynęły od podania pierwszej dawki 
szczepionki do porodu, a mianem przeciwciał w krwi pępowinowej. 

 

           

 Rycina. 4. Korelacja między czasem (tygodnie), jaki upłynął od podania pierwszej 
dawki szczepionki do porodu, a stosunkiem mian przeciwciał przeciwko białku S wirusa 

SARS CoV-2  między krwią pępowinową a matczyną. 
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Rycina 5. Korelacja pomiędzy okresem (tygodnie) od podania drugiej dawki 

szczepionki do porodu a stosunkiem mian przeciwciał przeciwko białku S wirusa SARS 
CoV-2 między krwią pępowinową a matczyną. 

 
Rycina 6. Korelacja pomiędzy tygodniem ciąży, w którym podano pierwszą dawkę 

szczepionki a stosunkiem mian przeciwciał przeciwko białku S wirusa SARS CoV-2 
między krwią pępowinową a matczyną. 
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Rycina 7. Korelacja pomiędzy tygodniem ciąży, w którym podano drugą dawkę 

szczepionki a stosunkiem mian przeciwciał przeciwko białku S wirusa SARS CoV-2 
między krwią pępowinową a matczyną. 

 
     Nie stwierdzono istotnych różnic w mianach przeciwciał przeciwko białku S wirusa 

SARS CoV-2  w zależności od wieku matki, wskaźnika masy ciała (BMI) lub odstępu 

czasu między dawkami szczepionki. 

 
     Badaniem oceny tolerancji szczepienia COVID-19 opisanym w Artykule 2 (PII) 

zostało objętych 180 kobiet ciężarnych oraz 40 kobiet nie będących w ciąży stanowiących 

grupę kontrolną. Obie grupy zostały podzielone w zależności od statusu przechowania 

COVID-19 przed szczepieniem.   

     W grupie bez wywiadu przebytego COVID-19 znalazło się 145 kobiet w ciąży i 19 

kobiet niebędących w ciąży (grupa kontrolna). Nie stwierdzono różnicy między 

podgrupami ciężarnych i kontrolną pod względem wieku (p = 0,242) i wartości 

wskaźnika masy ciała (BMI) (p = 0,098), 105 (72,4%) ciężarnych i 18 (94,7%) nie 

ciężarnych kobiet otrzymało obie dawki szczepionki. 

     W grupie z wywiadem przechowania COVID-19 przed szczepieniem znalazły się 24 

ciężarne (grupa badana) i 16 kobiet nie będących w ciąży (grupa kontrolna). Obie grupy 

były porównywalne pod względem wieku (p = 0,242) i BMI (p = 0,098). Szesnaście 

(66,7%) kobiet wśród ciężarnych i 15 (93,8%) kobiet w podgrupie kontrolnej otrzymało 

obie dawki szczepionki. Jedna kobieta w grupie ciężarnych była w ciąży bliźniaczej, 

pozostałe były w ciąży pojedynczej. 
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     W tabeli 2 podsumowano zdarzenia niepożądane zaobserwowane w grupie bez 

wywiadu przebytej infekcji COVID -19 przed szczepieniem po podaniu pierwszej dawki 

szczepionki BNT162b2 mRNA. W grupie bez wywiadu przebytej infekcji COVID-19 

138 (94,5%) kobiet w ciąży i 19 (100%) kobiet z grupy kontrolnej doświadczyło 

miejscowej lub uogólnionej reakcji niepożądanej po otrzymaniu pierwszej dawki (p = 

0,271). Grupy kobiet ciężarnych i kontrolna były podobne pod względem odsetka kobiet 

doświadczających bólu w miejscu szczepienia (p = 0,271) i miejscowych reakcji 

skórnych w miejscu szczepienia (p = 0,464) po podaniu pierwszej dawki. Były one 

również podobne pod względem odsetka kobiet odczuwających ból głowy (p = 0,608), 

bóle mięśniowe (p = 0,420), gorączkę (p = 0,234), zmęczenie (p = 0,701) i objawy 

żołądkowo-jelitowe (p = 0,061) w tygodniu po podaniu pierwszej dawki. Nudności były 

jedynym zgłaszanym objawem ze strony układu pokarmowego. 

 

Tabela 2. Tolerancja pierwszej i drugiej dawki szczepionki BNT162b2 mRNA COVID-

19 w grupie bez wywiadu przebytego COVID-19. 

 

 Kobiety ciężarne 
(COVID-19 –) 

Kobiety nie będące w 
ciąży (COVID-19 -) p Całość 

(COVID-19 -) 
Wiek, średnia (SD) 31.4 (+/−2.6) y 33.1 (+/−3.6) y 0.242 # Nie dotyczy 
BMI, średnia(SD) 22.75 (+/−3.59) kg/m2 21.7 (+/−3.38) kg/m2 0.098 # Nie dotyczy 
Podana jedna dawka szczepionki, n (%) 145 (100%) 19 (100%) Nie dotyczy 164 (100%) 
Podane dwie dawki szczepionki, n (%) 105 (72.4%) 18 (94.7%) Nie dotyczy 123 (75%) 
Reakcje niepożądane po pierwszej dawce      
Ból w miejscu podania szczepionki, n (%) 138 (94.5%) 19 (100%) 0.271 ^ 157 (95.7%) 
Miejscowa reakcja skórna, n (%) 14 (9.7%) 1 (4.8%) 0.464 ^ 15 (9.1%) 
Ból głowy, n (%) 16 (11.0%) 3 (14.3%) 0.608 ^ 19 (11.6%) 
W pierwszym dniu po podaniu szczepionki, n (%) 13 (9.0%) 3 (14.3%)  16 (9.8%) 
Pomiędzy drugim a siódmym dniem od podania 
szczepionki, n (%) 3 (2.1%) 0  3 (1.8%) 

Gorączka   0.234 ^  
W pierwszym dniu po podaniu szczepionki, n (%) 2 (1.4%) 1 (5.3%)  3 (1.8%) 
Pomiędzy drugim a siódmym dniem od podania 
szczepionki, n (%) 0 0  0 

Bóle kostno-mięśniowe   0.420 ^  
W pierwszym dniu po podaniu szczepionki, n (%) 2 (1.4%) 1 (4.8%)  3 (1.8%) 
Pomiędzy drugim a siódmym dniem od podania 
szczepionki, n (%) 3 (2.1%) 1 (4.8%)  4 (2.4%) 

Zmęczenie, do siódmego dnia od podania szczepionki, n 
(%) 51 (35.2%) 6 (31.5%) 0.701 ^ 57 (34.7%) 

Reakcje niepożądane ze strony układu pokarmowego, do 
siódmego dnia od podania szczepionki   0.061 ^  

Łącznie, n (%) 3 (2.1%) 2 (9.5%)  5 (3.0%) 
Nudności, n (%) 3 (2.1%) 2 (9.5%)  5 (3.0%) 
Wymioty, n (%) 0 0  0 
Biegunka, n (%) 0 0  0 
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Reakcje niepożądane po drugiej dawce      
Ból w miejscu podania szczepionki, n (%) 93 (87.7%) 18 (100) 0.106 ^ 21 (89.4%) 
Miejscowa reakcja skórna, n (%) 7 (6.7%) 1 (5.3%) 0.729 ^ 8 (6.5%) 
Ból głowy, n (%) 42 (31.4%) 8 (47.4%) 0.630 ^ 50 (40.6%) 
W pierwszym dniu po podaniu szczepionki, n (%) 33 (31.4%) 8 (42.1%)  41 (33.3%) 
Pomiędzy drugim a siódmym dniem od podania 
szczepionki, n (%) 9 (8.6%) 1 (5.3%)  10 (8.1%) 

Gorączka   0.019 *^  
W pierwszym dniu po podaniu szczepionki, n (%) 17 (16.2%) 8 (42.1%)  25 (20.3%) 
Pomiędzy drugim a siódmym dniem od podania 
szczepionki, n (%) 2 (1.9%) 1 (5.3%)  3 (2.4%) 

Bóle kostno-mięśnioiwe   0.427 ^  
W pierwszym dniu po podaniu szczepionki, n (%) 29 (27.6%) 8 (41.1%)  37 (30.1%) 
Pomiędzy drugim a siódmym dniem od podania 
szczepionki, n (%) 11 (10.5%) 2 (10.5%)  13 (10.6%) 

Zmęczenie, do siódmego dnia od podania szczepionki, n 
(%) 54 (51.4%) 8 (41.1%) 0.521 ^ 62 (50.4%) 

Reakcje niepożądane ze strony układu pokarmowego, do 
siódmego dnia od podania szczepionki   0.009 *^  

Łącznie, n (%) 9 (8.6%) 6 (31.6%)  15 (12.2%) 
Nudności, n (%) 4 (3.8%) 3 (15.8%)  7 (5.7%) 
Wymioty, n (%) 3 (2.9%) None  3 (2.4%) 
Biegunka, n (%) 2 (1.9%) 3 (15.8%)  5 (4.1%) 

* p < 0.05; BMI, indeks masy ciała; SD, odchylenie standardowe; #, Mann–
Whitney test; ^, Chi-kwadrat test. 

 
      W tabeli 2 podsumowano również zdarzenia niepożądane zaobserwowane w grupie 

bez wywiadu przebytej przed szczepieniem infekcji COVID-19 po podaniu drugiej dawki 

szczepionki. W grupie tej u 93 (87,7%) kobiet w ciąży i 18 (100%) kobiet z grupy 

kontrolnej wystąpiły miejscowe lub uogólnione objawy (p = 0,106). Grupy ciężarnych i 

kontrolna były podobne pod względem odsetka kobiet odczuwających ból w miejscu 

szczepienia (p = 0,106) oraz z miejscowymi reakcjami skórnymi w miejscu szczepienia 

(p = 0,729). Były one również podobne pod względem odsetka kobiet odczuwających ból 

głowy (p = 0,630), bóle mięśniowe (p = 0,427) i zmęczenie (p = 0,521) w pierwszym 

tygodniu po podaniu drugiej dawki. Natomiast kobiety ciężarne rzadziej doświadczały 

gorączki (p = 0,019) i objawów żołądkowo-jelitowych (p = 0,009) w pierwszym tygodniu 

po podaniu drugiej dawki. Zgłaszane objawy żołądkowo-jelitowe obejmowały nudności, 

wymioty, biegunkę i ból brzucha. 

 

     W tabeli 3 podsumowano zdarzenia niepożądane po podaniu pierwszej dawki 

szczepionki zaobserwowane w grupie kobiet z wywiadem  przebytego COVID-19 przed 

szczepieniem. W grupie narażonej na COVID-19, u 24 (100%) kobiet w ciąży i 16 

(100%) kobiet z grupy kontrolnej wystąpiły miejscowe lub uogólnione objawy po 

otrzymaniu pierwszej dawki (p = 1). Wszystkie kobiety z grupy narażonej na COVID-19 

odczuwały ból w miejscu szczepienia. W porównaniu z grupą kontrolną u kobiet w ciąży 
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rzadziej występowały odczyny skórne w miejscu szczepienia (p = 0,009). Podgrupy 

ciężarnych i kontrolna były podobne pod względem odsetka kobiet, które doświadczyły 

bólu głowy (p = 0,134), zmęczenia (p = 0,727) i objawów żołądkowo-jelitowych (p = 

0,206) w pierwszym tygodniu po podaniu pierwszej dawki. W porównaniu z kobietami z 

grupy kontrolnej u kobiet w ciąży rzadziej występowała gorączka (p = 0,013) i bóle 

mięśniowe (p = 0,028) w pierwszym  tygodniu po podaniu pierwszej dawki szczepionki. 

 

Tabela 3. Tolerancja pierwszej i drugiej dawki szczepionki BNT162b2 mRNA COVID-

19 w grupie z wywiadem przebytego COVID-19. 

 
 Kobiety ciężarne 

(COVID-19 + 
Kobiety nie będące w 
ciąży (COVID-19 +) p Całość 

(COVID-19 -) 
Wiek, średnia (SD) 31.25 (+/−1.9)) y 34 (+/−4.4) y 0.242 # N/A 
BMI, średnia(SD) 21.7 (+/−3.75) kg/m2 22.9 (+/−3.73) kg/m2 0.098 # N/A 
Podana jedna dawka szczepionki, n (%) 24 (100%) 16 (100%) N/A 40 (100%) 
Podane dwie dawki szczepionki, n (%) 16 (66.7%) 15 (93.6%) N/A 31 (77.5%) 
Reakcje niepożądane po pierwszej dawce      
Ból w miejscu podania szczepionki, n (%) 24 (100%) 16 (100%) 1 ^ 40 (100%) 
Miejscowa reakcja skórna, n (%) None 4 (25.0%) 0.009 *^ 4 (10.0%) 
Ból głowy, n (%) 1 (4.2%) 4 (25.0%) 0.134 ^ 5 (12.5%) 
W pierwszym dniu po podaniu szczepionki, n (%) 1 (4.2%) 3 (18.8%)   
Pomiędzy drugim a siódmym dniem od podania szczepionki, 
n (%) None 1 (6.3%)   

Gorączka   0.013 ^  
W pierwszym dniu po podaniu szczepionki, n (%) None 2 (12.5%)  2 (5%) 
Pomiędzy drugim a siódmym dniem od podania szczepionki, 
n (%) None 3 (18.8%)  3 (7.5%) 

Bóle kostno-mięśniowe   0.028 *^  
W pierwszym dniu po podaniu szczepionki, n (%) 1 (4.2%) 5 (31.3%)  6 (15.0%) 
Pomiędzy drugim a siódmym dniem od podania szczepionki, 
n (%) 1 (4.2%) 2 (12.5%)  3 (7.5%) 

Zmęczenie, do siódmego dnia od podania szczepionki, n (%) 10 (41.7%) 6 (37.5%) 0.727 ^ 16 (40.0%) 
Reakcje niepożądane ze strony układu pokarmowego, do 
siódmego dnia od podania szczepionki   0.206 ^  

Łącznie, n (%) None 2 (12.5%)  2 (5%) 
Nudności, n (%) None 1 (6.3%)  1 (2.5%) 
Wymioty, n (%) None 1 (6.3%)  1 (2.5%) 
Biegunka, n (%) None None  None 
Reakcje niepożądane po drugiej dawce      
Ból w miejscu podania szczepionki, n (%) 14 (87.5%) 13 (86.7%) 0.944 ^ 27 (87.0%) 
Miejscowa reakcja skórna, n (%) None 2 (13.3%) 0.319 ^ 2 (6.5%) 
Ból głowy, n (%) 2 (12.5%) 4 (26.7%) 0.160 ^ 6 (19.4%) 
W pierwszym dniu po podaniu szczepionki, n (%) 2 (12.5%) 1 (6.7%)   
Pomiędzy drugim a siódmym dniem od podania szczepionki, 
n (%) None 3 (20.0%)   

Gorączka   0.170 ^  
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W pierwszym dniu po podaniu szczepionki, n (%) None 1 (6.7%)  1 (3.2%) 
Pomiędzy drugim a siódmym dniem od podania szczepionki, 
n (%) None 2 (13.3%)  2 (6.5%) 

Bóle kostno-mięśnioiwe   0.011 *^  
W pierwszym dniu po podaniu szczepionki, n (%) 1 (6.3%) 3 (20.0%)  4 (12,9) 
Pomiędzy drugim a siódmym dniem od podania szczepionki, 
n (%) None 5 (33.0%)  5 (16,13) 

Zmęczenie, do siódmego dnia od podania szczepionki, n (%) 7 (43.8%) 8 (53.3%) 0.734 ^ 15 (48) 
Reakcje niepożądane ze strony układu pokarmowego, do 
siódmego dnia od podania szczepionki   0.684 ^  

Łącznie, n (%) None 2 (13.3%)  2 (6.5%) 
Nudności, n (%) None 1 (6.7%)  1 (3.2%) 
Wymioty, n (%) None None  None 
Biegunka, n (%) None 1 (6.7%)  1 (3.2%) 

* p < 0.05; BMI, indeks masy ciała; SD, odchylenie standardowe; #, Mann–
Whitney test; ^, Chi-kwadrat test. 

 

 

     W tabeli 3 podsumowano także reakcje niepożądane zaobserwowane po podaniu 

drugiej dawki szczepionki w grupie kobiet z wywiadem przebytej infekcji  COVID-19 

przed szczepieniem. W grupie tej u 14 (87,5%) kobiet w ciąży i 13 (86,7%) kobiet z grupy 

kontrolnej po podaniu drugiej dawki wystąpiły miejscowe lub uogólnione objawy 

niepożądane (p = 0,944). Podgrupy ciężarnych i kontrolna były podobne pod względem 

odsetka kobiet doświadczających bólu w miejscu szczepienia (p = 0,944) i odczynów 

skórnych w miejscu szczepienia (p = 0,319). Podgrupy ciężarnych i kontrolna były 

podobne pod względem odsetka kobiet odczuwających ból głowy (p = 0,160), gorączkę 

(p = 0,170), zmęczenie (p = 0,734) i objawy żołądkowo-jelitowe (p = 0,684) w pierwszym 

tygodniu po podaniu drugiej dawki. W porównaniu z kobietami z grupy kontrolnej, 

kobiety w ciąży rzadziej odczuwały bóle mięśniowe (p = 0,011) w pierwszym tygodniu 

po podaniu drugiej dawki.  
 

 

DYSKUSJA 
 

     W badaniu opublikowanym w Artykule I (PI), wykazano występowanie wysokiego 

miana przeciwciał przeciwko białku S SARS CoV-2 we krwi pępowinowej po urodzeniu, 

co sugeruje, że immunizacja matki może zapewnić ochronę noworodków poprzez 

przezłożyskowy transfer przeciwciał. Poziom przeciwciał, zapewniający odporność 
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przeciwko COVID-19 u noworodków, do czasu publikacji nie został jeszcze ustalony i 

wymaga dalszych badań. American College of Obstetricians and Gynecologists, Centers 

for Disease Control and Prevention oraz Society for Maternal-Fetal Medicine 

opublikowały stanowiska popierające podawanie szczepionki COVID-19 w ciąży 

[COVID-19 (Coronavirus Disease): People with Certain Medical Conditions 6 Apr 2021, 

COVID-19 (Coronavirus Disease): Information about COVID-19 Vaccines for People 

Who Are Pregnant or Breastfeeding 6 Apr 2021, Roberts, 2021, The American College 

of Obstetricians and Gynecologists. Vaccinating Pregnant and Lactating Patients against 

COVID-19, 2020, Society for Maternal-Fetal Medicine (SMFM) Statement. SARS-Co-

V-2 Vaccination in Pregnancy, 2021].   

     Do czasu publikacji uzyskano dane dotyczące bezpieczeństwa, tolerancji i odpowiedzi 

immunologicznej w podwójnie ślepym badaniu fazy I/II dotyczącym nukleozydowych 

nanocząstek lipidowych COVID-19 BNT162b1 zawierających mRNA, które koduje 

domenę wiążącą receptor (RBD) białka kolca wirusa SARS-CoV-2. Dwa wstrzyknięcia 

1-50 μg BNT162b1 indukowały intensywną produkcję przeciwciał, z mianem IgG 

wiążącym RBD oraz odpowiedzią komórek T CD4+ i CD8+ znacznie przewyższającą te 

obserwowane w surowicach ozdrowieńców [Esposito, 2021].  

     Na przezłożyskowy transfer przeciwciał wpływa wiele różnych czynników [Sahin, 

2020]. W badaniu Edlow i wsp. wykazano, że stosunek miana przeciwciał przeciw białku 

S SARS CoV-2 po szczepieniu w czasie ciąży jest wyższy niż stosunek miana przeciwciał 

przeciwko domenie wiążącej receptor i przeciwko nukleokapsydowi po szczepieniu 

COVID-19 w czasie ciąży [Edlow, 2020]. W surowicy krwi pępowinowej wszystkich 

noworodków biorących udział w badaniu opisanym w Artykule I (PI) wykazano 

obecność swoistych przeciwciał przeciwko białku S wirusa SARS-CoV-2. Taki sam 

wynik uzyskano w badaniu przeprowadzonym przez Gray i wsp. [Gray, 2021].  

     Warto zwrócić uwagę na tendencję w zakresie współczynników korelacji liczby 

tygodni, jakie upłynęły od podania pierwszej dawki szczepionki do porodu. Miano 

przeciwciał w surowicy matki nie różniło się istotnie, natomiast miano przeciwciał w 

surowicy krwi pępowinowej różniło się istotnie. Wykazano, że dłuższy czas od 

szczepienia do porodu związany był z wyższym mianem przeciwciał IgG przeciwko 

białku S wirusa SARS CoV-2 w krwi pępowinowej. Uzyskane wyniki mogą być 

przydatne w oszacowaniu optymalnego czasu szczepienia w czasie ciąży. Według Gray 
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i wsp. czas, jaki upłynął od szczepienia COVID-19, może być istotnym czynnikiem 

decydującym o szybkości przekazywania swoistych podklas IgG po immunizacji matki 

[Gray, 2021].  

 

     W badaniu opublikowanym w Artykule I (PI) zaobserwowano korelację między 

mianami przeciwciał przeciw białku S SARS CoV-2 w surowicy matki i w surowicy krwi 

pępowinowej. Różnica ta nie była jednak istotna statystycznie. Warto również zauważyć, 

że nawet u pacjentki, która otrzymała drugą dawkę dopiero siedem dni przed porodem, 

wykryto wysokie miano przeciwciał przeciw białku S SARS CoV-2 we krwi 

pępowinowej.  

     Ocena tolerancji i bezpieczeństwa szczepień w czasie ciąży dostarcza kluczowych 

informacji na temat tego, czy kobiety w ciąży mogą być szczepione przeciwko COVID-

19. Jest to ważne pytanie, zwłaszcza w świetle aktualnych dowodów na to, że kobiety w 

ciąży są narażone na zwiększone ryzyko zachorowania na ciężką postać COVID-19 

[Wang, 2021; Salem, 2021; Jafari, 2021; De Oliveira, 2021; Wei, 2021; Kotlyar, 2021]. 

Z oczywistych względów kobiety ciężarne nie są grupą, w której prowadzi się badania 

kliniczne oceniające bezpieczeństwo szczepień, a do badań nad szczepionkami 

przeciwko COVID-19 nie włączano ich aż do zakończenia badań III fazy [Damasceno, 

2021]. Dlatego ważne jest uzyskiwanie i analizowanie danych od kobiet, które 

zdecydowały się dobrowolnie poddać się szczepieniu w czasie ciąży. Dane uzyskane w 

badaniu opisanym w Artykule II (PII) sugerują, że szczepionka COVID-19 z mRNA 

BNT162b2 jest bezpieczna i dobrze tolerowana przez kobiety w czasie ciąży. W badanej 

grupie ciężarnych nie wystąpiły ciężkie miejscowe lub uogólnione powikłania ani ciężkie 

powikłania ciążowe związane z matką lub płodem.  

     W coraz większej liczbie badań potwierdza się bezpieczeństwo szczepienia 

szczepionką COVID-19 u kobiet w ciąży [Wainstock, 2021; Burd, 2021; Moralez-Nunez, 

2021], a w innych badaniach potwierdzono również dobrą tolerancję szczepionki 

BNT162b2 mRNA COVID-19 w populacji ogólnej [Polack, 2020; Baden, 2021]. Wyniki 

badania opisane w Artykule II (PII) wykazały, że bezpieczeństwo i tolerancja szczepionki 

COVID-19 w czasie ciąży są podobne w populacji polskiej.  

     Respondentki podzielono na dwie grupy. Pierwszą, stanowiły kobiety, które nie 

przebyły zakażenia wirusem SARS CoV-2 potwierdzonego testem PCR lub obecnością 
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przeciwciał i nie miały kontaktu z osobą zakażoną wirusem COVID-19, o którym by 

wiedziały. Drugą grupę stanowiły kobiety po przebytym zakażeniu wirusem SARS CoV-

2 potwierdzonym testem PCR lub obecnością przeciwciał. Przebycie COVID-19 może 

być istotne w ocenie tolerancji szczepienia w ciąży, ponieważ w dotychczas 

opublikowanych badaniach wykazano gorszą tolerancję szczepionki u osób z wywiadem 

zakażenia SARS CoV-2, które ujawnia się głównie w odpowiedzi na pierwszą dawkę 

szczepionki BNT162b2 mRNA COVID-19 [Theiler, 2021; Raw, 2021; Baldolli, 2021].  

     W grupie kobiet, które nie przebyły COVID-19 nie stwierdzono istotnej różnicy w 

zgłaszanych zdarzeniach niepożądanych po pierwszej dawce szczepionki BNT162b2 

mRNA COVID-19 między ciężarnymi a grupą kontrolną. U kobiet w ciąży, które nie 

przebyły COVID-19, rzadziej występowała gorączka lub objawy żołądkowo-jelitowe po 

drugiej dawce szczepionki.  

 

     W czasie ciąży zachodzi wiele złożonych procesów prowadzących do wytworzenia 

tolerancji immunologicznej, m.in. przesunięcie odpowiedzi limfocytów T w kierunku 

komórek Th2, wytworzenie macicznej subpopulacji komórek NK (uNK) oraz łożyskowa 

produkcja wielu substancji immunomodulujących, takich jak neurokinina B, 

interleukina-10 i interleukina 35 [Orefice, 2021; Cornish, 2020, Zdanowska, 2021]. 

Celem zachodzących zmian jest zapewnienie prawidłowego rozwoju ciąży poprzez 

hamowanie odpowiedzi przeszczep przeciw gospodarzowi, przy jednoczesnym 

zapewnieniu obrony przeciw infekcjom u ciężarnej [Cornish, 2020]. Jest możliwe, że 

zmiany te wpływają także na wspomnianą wcześniej mniejszą częstość występowania 

niektórych działań niepożądanych po przyjęciu szczepienia w czasie ciąży. Obecnie nie 

ma innych publikacji, które w podobny sposób porównywałyby działania niepożądane 

po przyjęciu szczepionki zawierającej mRNA przez kobiety ciężarne i nie będące w 

ciąży. 

 

     W grupie kobiet, które przebyły COVID-19, ciężarne rzadziej niż kobiety z grupy 

kontrolnej doświadczały po pierwszej dawce takich objawów jak miejscowe reakcje 

skórne i bóle mięśniowe. Po podaniu drugiej dawki jedyną istotną różnicą była mniejsza 

częstość występowania bólu mięśni u kobiet w ciąży.  
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     Warto zauważyć, że w grupie kobiet po przechorowaniu COVID-19 tolerancja 

pierwszej dawki była lepsza niż w grupie kobiet nie będących w ciąży. Nie wykazano 

takiej różnicy w tolerancji pierwszej dawki w grupie ciężarnych, które nie przechorowały 

COVID-19 w porównaniu z grupą kontrolną. Ponieważ pierwsza dawka jest gorzej 

tolerowana po zakażeniu COVID-19 w populacji ogólnej, jest prawdopodobne, że 

mechanizmy immunotolerancji są w większym stopniu odpowiedzialne za zmniejszenie 

liczby zdarzeń niepożądanych wśród ciężarnych po przechorowaniu COVID-19 niż w 

grupie, która nie przechorowała COVID-19 [Theiler, 2021; Raw, 2021; Baldolli, 2021; 

Krammer, 2021]. W aktualnym piśmiennictwie brakuje informacji na temat wpływu 

zakażenia SARS CoV-2 na funkcjonowanie układu immunologicznego u kobiet w ciąży.  

 

     Grupa kobiet ciężarnych i grupa kontrolna nie różniły się istotnie pod względem 

występowania zmęczenia. U żadnej z pacjentek nie wystąpiło krwawienie lub plamienie 

z pochwy w okresie do siedmiu dni po szczepieniu. Jedna kobieta, z wcześniej 

rozpoznanym wielowodziem, zgłosiła krótkotrwałą duszność po przyjęciu drugiej dawki 

szczepienia. U żadnej kobiety nie wystąpiła uogólniona reakcja alergiczna.  

 

     W badaniu opisanym w Artykule II (PII) nie stwierdzono istotnej różnicy w całkowitej 

liczbie działań niepożądanych między grupą ciężarnych a grupą kontrolną. Tolerancja 

drugiej dawki była gorsza zarówno w grupie ciężarnych, jak i w grupie kontrolnej, przy 

czym częstość występowania działań niepożądanych wzrosła o 13,6% w grupie 

ciężarnych i o 10% w grupie kontrolnej. Wynik ten jest zgodny z wynikami 

wcześniejszych badań porównujących częstość występowania działań niepożądanych po 

pierwszej i drugiej dawce szczepionki BNT162b2 mRNA. Badania te nie obejmowały 

jednak kobiet w ciąży [Andrzejczak-Grządko, 2021; Lee, 2021]. 

 

     Wyniki opublikowane w Artykule II (PII) mogą pomóc w zachęceniu kobiet do 

szczepienia się przeciw COVID-19 w czasie ciąży. Szczepienie nie tylko zmniejsza 

ryzyko ciężkiego przebiegu choroby u kobiet ciężarnych, ale także zmniejsza ryzyko 

zakażenia u niemowląt dzięki łożyskowemu transferowi przeciwciał [Kim, 2020; 

Beharier, 2021, Zdanowski, 2021]. 
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WNIOSKI 

 
 
     Szczepienie kobiet w ciąży może być korzystne dla ochrony noworodków i niemowląt 

przed zagrożeniem związanym z chorobami zwalczanymi drogą szczepień, zwłaszcza w 

pierwszych miesiącach życia. Obecność przeciwciał przeciwko białku S SARS-CoV-2 

we krwi pępowinowej może być przyczyną odporności biernej u noworodków po 

szczepieniu w czasie ciąży. W badaniu opisanym w Artykule 1 (PI) potwierdzono transfer 

przeciwciał przeciwko białku S SARS-CoV-2 do krwi pępowinowej. Wykazano także, iż 

transfer przeciwciał jest skorelowany z czasem od szczepienia do porodu, co może w 

przyszłości umożliwić określenie optymalnego czasu szczepienia przeciw COVID-19 u 

kobiet w ciąży.  

 

     Tolerancja i bezpieczeństwo szczepienia kobiet ciężarnych przeciwko COVID-19 są 

kluczowymi zagadnieniami w związku z trwającą pandemią, zwłaszcza biorąc pod uwagę 

fakt, że kobiety ciężarne są bardziej narażone na zakażenie COVID-19. W badaniu 

opisanym w Artykule 2 (PII) wykazano dobrą tolerancję szczepionki BNT162b2 mRNA 

COVID-19 u kobiet w ciąży w populacji polskiej. Nie obserwowano ciężkich powikłań 

miejscowych ani uogólnionych zarówno u matek, jak i u płodów. Dobra tolerancja 

szczepionki BNT162b2 mRNA COVID-19 w ciąży w populacji polskiej może ułatwić 

podjęcie decyzji o szczepieniu ciężarnych przeciwko COVID-19. 
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