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Εµβόλιο ονοµάζεται η χορήγηση στον οργανισµό 

υλικού 

 που περιέχει µικρόβια ή τµήµατα αυτού 

 προκειµένου να δηµιουργηθεί ειδική άµυνα – ανοσία 

(προστασία), 

 ώστε να αποφεύγεται η δηµιουργία λοίµωξης  

από συγκεκριµένο µικροοργανισµό.  
  

ΕΜΒΟΛΙΑ 
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3	

ζωντανά, νεκρά, τροποποιηµένα 
(βακτήρια, ιοί) 

πολυσακχαρίτες 

συζευγµένα  
(πολυσακχαρίτης + πρωτείνη)  

πεπτιδικές / πρωτεϊνικές υποµονάδες 

γονιδιακά 
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Για να είναι κατάλληλο ένα εµβόλιο 
πρέπει : 

•  να είναι ασφαλές 

•  να εξασφαλίζει ανοσία σε µεγάλο ποσοστό 

•  η ανοσία να διαρκεί 
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Το «ιδανικό εµβόλιο» (WHO) 

•  ασφαλές 
•  προσιτό οικονοµικά σε παγκόσµια κλίµακα 

•  θερµοανθεκτικό (σταθερό) 

•  δραστικό ήδη µετά από µια δόση 

•  όσο το δυνατόν πολυδύναµο (και πολλαπλό) 

•  κατάλληλο για ενδοµυϊκή χορήγηση 

•  κατάλληλο για χορήγηση στη νεογνική – βρεφική 
ηλικία 
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Τύποι εµβολίων ανάλογα µε το αντιγόνο   

•  αδρανοποιηµένα (νεκρά) µικρόβια (γρίπη) 

•  ζωντανά  ή εξασθενηµένα ή τροποποιηµένα 

µικρόβια (MMR) 

•  αδρανοποιηµένες τοξίνες (τέτανος) 

•  καθαροί πολυσακχαρίτες (S. pneumoniae) 

•  καθαρές πρωτεῒνες (HBV) 

•  συνδυασµός πρωτεϊνών-πολυσακχαριτών 

(συζευγµένα) 

•  τµήµατα (split) εµβολίων (κοκκύτης) 

•  γονιδιακά εµβόλια (DNA, RNA) 
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Εµβόλια: βασικοί κανόνες 

Μεσοδιαστήµατα για το ίδιο εµβόλιο: 

•  Τήρηση των µεσοδιαστηµάτων µεταξύ δόσεων 

•  Επιµήκυνση καλύτερη από βράχυνση 

•  Βράχυνση µεσοδιαστηµάτων µόνο σε ειδικές 

περιπτώσεις 

•  Κάθε δόση µετρά!!! 
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Εµβόλια: βασικοί κανόνες 

Μεσοδιαστήµατα µεταξύ διαφορετικών εµβολίων: 

•  ζωντανά – εξασθενηµένα µικρόβια: συγχρόνως  

ή λόγω φαινοµένου παρεµβολής 

για ιικά (µόνο!): τήρηση µεσοδιαστήµατος 4 εβδοµάδων  

•  Νεκρά-αδρανοποιηµένα : κανένας περιορισµός 

•  Βακτηριακά ζωντανά: αποφυγή χορήγησης αντιβιοτικών 

•  ζωντανά – εξασθενηµένα µικρόβια (ιικά): 90-150 ηµέρες µετά 

χορήγηση υπερανόσου ανοσοσφαιρίνης ή µετάγγισης (το 

αντίστροφο 7-14 ηµέρες) 

9	



IF	

IF	

IF	

παρεµβολή 
(interference) 

Εµβόλια µε τροποποιηµένα µικρόβια 
φαινόµενο παρεµβολής 10	



Γονιδιακά εµβόλια (gene vaccines) 
by	Emily	Burke,	PhD	|	Mar	31,	2020	
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Jason	Rice,	Christian	H.	Ottensmeier	&	Freda	K.	Stevenson		Nature	Reviews	Cancer	volume	8	

DNA	Vaccine	
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Γονιδιακά εµβόλια (mRNA vaccines) 

NRM	=	Non-Replicating-mRNA					SAM	=	Self-Amplifying-mRNA	
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Katie J Ewer et al. ,  Current Opinion in Immunology, Volume 41, 2016 

Viral	–	Vector	–	RNA	vaccines	
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γονιδιακά – εµβόλια versus πρωτεϊνικά 

•  Πρωτεϊνικά:  
-  εισαγωγή έτοιµου αντιγόνου (ανοσογόνου) για ανοσοποίηση 

(αδρανοποιηµένα ολόκληρα παθογόνα, υποµονάδες, στοιχεία 

παθογόνων, ολόκληρα ζωντανά παθογόνα)  

•  Γονιδιακά:  
-  εισαγωγή των γενετικών πληροφοριών προκειµένου τα κύτταρα  του 

ξενιστή να παραγάγουν το αντιγόνο 

-  µοντέλο  που στηρίζεται στο αρχικό πρότυπο των τροποποιηµένων 

ιικών εµβολίων 

-  Εισαγωγή καθαρού γονιδιακού υλικού (DNA / mRNA) ή µέσω φορέα 

(πλασµίδιο, Viral vector technique – τροποποιηµένος απαθογόνος ιός 

φορέας) 
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Ιδιότητες SARS-CoV-2 / κορωνοϊών 
•  Coronaviridae → Orthocoronaviridae → Betacoronavirus: SARS-CoV 

(2002) , MERS-CoV (2012), SARS-CoV-2 (2019), HCoV-229E, HCoV-OC43, HCoV-

NL63, HCoV-HKU1 

•  Ανοσιακή απόκριση µέσω µηχανισµών εγγενούς και επίκτητης ανοσίας 

•  Δράση όπως άλλοι RNA ιοί ως PAMPs (Pathogen Associated Molecular 

Patterns) και σύνδεση σε TLRS (TLR3, TLR7) και κυτταροπλασµατικούς 

RNA υποδοχείς 

•  Ενεργοποίηση της NF-Kb οδού → IFN-I gene → JAK-STAT pathway → IFN-

stimulated response elements (ISREs) → καταστολή πολλαπλασιασµού και 

διασποράς στα αρχικά στάδια 

•  SARS-CoV, MERS-Cov, (SARS-CoV-2) καταστολή ανοσιακής απόκρισης 

NF-Kb	=nuclear	factor	kappa-light-chain-enhancer	of	activated	B	cells	
JAK-STAT	=		Janus	kinases	(JAKs),	signal	transducer	and	activator	of	transcription	proteins	(STATs)	
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COVID-19 και ανοσία 
•  Ποια η δυναµική της ανοσιακής απόκρισης στην COVID-19; 

•  Τι ρόλο παίζει η γενετική καταβολή (HLA κ.α.) για την 

εξατοµικευµένη αντίδραση; 

•  Παράγουν όλοι οι νοσούντες αντισώµατα; 

•  Παράγουν όλοι οι ασυµπτωµατικοί αντισώµατα; 

•  Πότε παράγονται και πόσο διαρκούν; 

•  Ποια είναι η συγγένεια / συνάφεια των παραγοµένων 

αντισωµάτων και πως µεταβάλλονται στη διάρκεια του χρόνου; 

•  Πρόκειται για προστατευτικά (εξουδετερωτικά) αντισώµατα; 

•  Χαµηλοί τίτλοι προστατεύουν; 

•  Υπάρχουν διασταυρούµενες αντιδράσεις µε άλλους κορωνοϊούς; 
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mRNA - εµβόλια για COVID-19  
ιστορικό χρονοδιάγραµµα 

•  10.01.2020 – ανακοινώθηκε από Κινέζους επιστήµονες  η αλληλουχία 

των βάσεων 

•  Αµέσως µετά (66 ηµέρες) ξεκίνησαν κλινικές µελέτες για παρασκευή 

εµβολίου mRNA από την  εταιρεία βιοτεχνολογίας MODERNA µε την 

ονοµασία mRNA-1273 

•  27.07.2020  - το mRNA-1273 (MODERNA) και το BNT162b2 (BioNTech 

and Pfizer) πέρασαν στη φάση 3 (60.000 εθελοντές) 

•  Πρωτοφανής ταχύτητα για τα έως σήµερα δεδοµένα 

•  Επί επιτυχίας πολλά υποσχόµενη τεχνολογία στην εµβολιολογία                                                              

 ΟΜΩΣ 

•  ΑΠΟΥΣΙΑ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΕΝΔΕΙΞΕΩΝ / ΑΠΟΔΕΙΞΕΩΝ - ΑΠΟΥΣΙΑ 

ΠΡΟΗΓΟΥΜΕΝΗΣ ΣΧΕΤΙΚΗΣ ΕΜΠΕΙΡΙΑΣ  
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γονιδιακά – mRNA (SARS-CoV-2) εµβόλια  
η ταχεία ανταπόκριση στην παρασκευή 

•  Βάσει εµπειρίας (SARS, MERS) γνώση κατάλληλου αντιγόνου (Spike 

protein, S-protein) 

•  Βάσει εµπειρίας (SARS, MERS) γνώση γενετικών τροποποίησεων για 

µοριακή σταθερότητα mRNA και µειωµένη φλεγµονώδη δράση 

•  Γνώση παρασκευής καθαρών σκευασµάτων (mRNA επιµολύνσεις) και 

απουσίας RNA διασπαστικών παραγόντων 

•  Προστασία του µορίου mRNA και µεταφορά στα κύτταρα ξενιστή µέσω 

λιποσωµάτων ή νανοσωµατιδίων µε σύγχρονη ανοσοενισχυτική 

δράση (adjuvant) 

•  Απουσία πολλών εκδόχων σε αντίθεση µε συµβατικά εµβόλια 

(συστατικά κυτταροκαλλιεργειών, εµβρυονούχων αυγών κ.α.) 
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γονιδιακά – mRNA (SARS-CoV-2) εµβόλια  
Πλεονεκτήµατα versus Viral Vector και DNA (1) 

•  Ισχυρή ανοσοαντίδραση µε µεγάλη παραγωγή 

αντισωµάτων 

•  Ισχυρή ενεργοποίηση CD4+ κυττάρων 

•  Ισχυρή ενεργοποίηση ΝΚ κυττάρων (CD8+ Natural 

Killer Cells) 

•  Απουσία φορέα (viral vector) αποτρέπει την 

αδρανοποίηση από προϋπάρχοντα 

εξουδετεροποιητικά αντισώµατα  
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γονιδιακά – mRNA (SARS-CoV-2) εµβόλια  
Πλεονεκτήµατα versus Viral Vector και DNA (2) 

•  Σε αντίθεση µε τα DNA εµβόλια δεν απαιτείται εισαγωγή στον 

πυρήνα του κυττάρου και κυτταρική διαίρεση 

•  Βάσει προπειραµάτων σε άλλες λοιµώξεις πιθανή εφαρµογή 

και για άλλα παθογόνα 

•  Ταχεία και εύκολη τροποποίηση επί µεταλλάξεων (βλ. γρίπη) 
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Τα στάδια στην παρασκευή εµβολίων 

Δοκιµές in vitro και σε ζωϊκά 

πρότυπα 

Διερευνητικό στάδιο (έως και 

4 χρόνια) - ΑΝΤΙΓΟΝΟ 
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Τα στάδια στην παρασκευή εµβολίων 

Δοκιµές in vitro και σε ζωϊκά 

πρότυπα 

Διερευνητικό στάδιο (έως και 

4 χρόνια) - ΑΝΤΙΓΟΝΟ 

Προ-κλινικό στάδιο: in vitro 

και in vivo δοκιµές 
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Τα στάδια στην παρασκευή εµβολίων 

Δοκιµές in vitro και σε ζωϊκά 

πρότυπα 

Διερευνητικό στάδιο (έως και 

χρόνια) - ΑΝΤΙΓΟΝΟ 

Προ-κλινικό στάδιο: in vitro 

και in vivo δοκιµές 

Κλινικές µελέτες σε 

ανθρώπους 

1η Φάση: 20-80 εθελοντές, ασφάλεια, 

αποτελεσµατικότητα (non-blinded) 
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Τα στάδια στην παρασκευή εµβολίων 

Δοκιµές in vitro και σε ζωϊκά 

πρότυπα 

Διερευνητικό στάδιο (έως και 

χρόνια) - ΑΝΤΙΓΟΝΟ 

Προ-κλινικό στάδιο: in vitro 

και in vivo δοκιµές 

Κλινικές µελέτες σε 

ανθρώπους 

1η Φάση: 20-80 εθελοντές, ασφάλεια, 

αποτελεσµατικότητα (non-blinded) 

2η Φάση: Χ100 εθελοντές, δοκιµές και σε 

ευπαθείς οµάδες, τυχαιοποιηµένες 
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Τα στάδια στην παρασκευή εµβολίων 

Δοκιµές in vitro και σε ζωϊκά 

πρότυπα 

Διερευνητικό στάδιο (έως και 

χρόνια) - ΑΝΤΙΓΟΝΟ 

Προ-κλινικό στάδιο: in vitro 

και in vivo δοκιµές 

Κλινικές µελέτες σε 

ανθρώπους 

1η Φάση: 20-80 εθελοντές, ασφάλεια, 

αποτελεσµατικότητα (non-blinded) 

2η Φάση: Χ100 εθελοντές, δοκιµές και σε 

ευπαθείς οµάδες, τυχαιοποιηµένες 

3η Φάση: Χ1000 εθελοντές (≥ 60.000), 

τυχαιοποιηµένες, διπλές τυφλές 
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Τα στάδια στην παρασκευή εµβολίων 

Δοκιµές in vitro και σε ζωϊκά 

πρότυπα 

Διερευνητικό στάδιο (έως και 

4 χρόνια) - ΑΝΤΙΓΟΝΟ 

Προ-κλινικό στάδιο: in vitro 

και in vivo δοκιµές 

Κλινικές µελέτες σε 

ανθρώπους 

1η Φάση: 20-80 εθελοντές, ασφάλεια, 

αποτελεσµατικότητα (non-blinded) 

2η Φάση: Χ100 εθελοντές, δοκιµές και σε 

ευπαθείς οµάδες, τυχαιοποιηµένες 

3η Φάση: Χ1000 εθελοντές (≥ 60.000), 

τυχαιοποιηµένες, διπλές τυφλές 

Έγκριση και αδειοδότηση 
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Τα στάδια στην παρασκευή εµβολίων 

Δοκιµές in vitro και σε ζωϊκά 

πρότυπα 

Διερευνητικό στάδιο (έως και 

χρόνια) - ΑΝΤΙΓΟΝΟ 

Προ-κλινικό στάδιο: in vitro 

και in vivo δοκιµές 

Κλινικές µελέτες σε 

ανθρώπους 

1η Φάση: 20-80 εθελοντές, ασφάλεια, 

αποτελεσµατικότητα (non-blinded) 

2η Φάση: Χ100 εθελοντές, δοκιµές και σε 

ευπαθείς οµάδες, τυχαιοποιηµένες 

3η Φάση: Χ1000 εθελοντές (≥ 60.000), 

τυχαιοποιηµένες, διπλές τυφλές 

Έγκριση και αδειοδότηση 

! 4η Φάση: διαρκής έλεγχος 
ασφάλειας, 

αποτελεσµατικότητας και άλλων 

εφαρµογών 
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SARS-CoV-2:  τύποι εµβολίων 

•  Viral vector-based vaccines (Κίνα, ΗΒ, Ρωσία) 

•  Συνθετικές ή ανασυνδυασµένες πρωτεϊνικές 

υποµονάδες  

•  Αδρανοποιηµένος ιός (Kίνα 2) 

•  Τροποποιηµένος ιός 

•  Virus-like particle (VLP) vaccines 

•  DNA vaccines (ΗΠΑ) 

•  mRNA vaccines (Γερµανία, ΗΠΑ) 
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SARS-CoV-2:  επίτοποι / στόχοι για εµβολιασµό 

•  S – protein (S1, S2) →  

-  76,3% ταυτότητα και 87,3 % οµοιότητα µε  

    SARS-CoV 

-  5 MHC- I – συνδεόµενοι επίτοποι  

-  8 συνολικά B-cell συνδεόµενοι επίτοποι 

-  1 επίτοπος 100% ταυτότητα µε SARS-CoV  

•  E – protein → η αδρανοποίηση καταστέλλει 

την περαιτέρω εξέλιξη αλλά όχι τον 

πολλαπλασιασµό 
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ΕΜΒΟΛΙΟ ΓΙΑ SARS-CoV-2: πριν από την 
αδειοδότηση 

-  ασφαλές σε υγιείς και ευπαθείς / προδιαθεσικούς / 
χρονίως πάσχοντες  

-  Παραγωγή προστατευτικών αντισωµάτων  

-  Δοκιµές σε µεγάλους πληθυσµούς εθελοντών στη 

φάση 3 (έγκυες, υγειονοµικοί, παιδιά / έφηβοι, άτοµα 

υψηλού κινδύνου για COVID-19 πολυοργανικό 

φλεγµονώδες σύνδροµο) 

-  Σε φάση EUA (Emergency Use Authorisation) 

απαραίτητη συγκατάθεση εµβολιαζοµένου  
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mRNA (SARS-CoV-2) εµβόλια:  
πρακτικά προβλήµατα 

•  Αυστηρή διατήρηση ψυκτικής 

αλυσίδας 

•  Συµµόρφωση στη χορήγηση δόσεων 

•  Συµµόρφωση στην καταγραφή 

ανεπιθυµήτων ενεργειών (solicited / 

unsolicited) 
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mRNA (SARS-CoV-2) εµβόλια:  
ψυκτική αλυσίδα και δοσολογικό σχήµα 

ΕΜΒΟΛΙΟ	 ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ	 ΜΕΤΑΦΟΡΑ	 ΦΥΛΑΞΗ	ΣΤΗ	
ΔΙΑΘΕΣΗ	

ΔΟΣΟΛΟΓΙΚΟ	
ΣΧΗΜΑ	

MODERNA	
mRNA-1273	

-	20ο	C	
(<	6	μήνες)	

-	20ο	C	 2ο	C	-	8ο	C	
<	30	ημέρες	

2	δόσεις	με	
μεσοδιάστημα	
4	εβδομάδων	

Pfizer/BioNTech	
BNT162b2	

-	70ο	C	 -	70ο	C	
(ξηρός	πάγος	
-	78ο	C)	

2ο	C	-	8ο	C	
“short	period	of	
time”	
5	ημέρες		

2	δόσεις	με	
μεσοδιάστημα	
3	εβδομάδων	

AstraZeneca	
ChAdOx1	
nCoV-19	

2ο	C	-	8ο	C	
(<	6	μήνες)	

2ο	C	-	8ο	C	 2ο	C	-	8ο	C	 2	δόσεις	(1/2	σε	
χρόνο	0,	
πλήρης	μετά	4	
εβδ.)	;	
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : ΠΙΘΑΝΟΙ ΚΙΝΔΥΝΟΙ 

•  Original antigenic sin (κυρίαρχα και υπολειπόµενα αντιγόνα) 

•  Antibody Dependent Enhancement (ADE) (Fc – ενίσχυση 

εισόδου του ιού) 

•  Vaccine Associated Enhanced Respiratory Disease (VAERD) 

(δηµιουργία ανοσοσυµπλεγµάτων και ενεργοποποίηση 

συµπληρώµατος, έκλυση φλεγµονωδών κυτταροκινών) 

•  T-cell mediated VAERD (φλεγµονώδης αντίδραση µε βάση ΤΗ2 

ενεργοποίηση και έκλυση κυτταροκινών, ADCC) 

• ΑΛΛΟΙ; 



Original antigenic sin: Influenza, HIV, Dengue 
42	

ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : ΠΙΘΑΝΟΙ ΚΙΝΔΥΝΟΙ 



Antibody Dependent Enhancement (ADE) :  
+ strand RNA viruses Influenza, HIV, Dengue, Yellow fever, Zika, RSV,  

Flaviviruses, Coronaviruses (betacoronaviruses) 43	

ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : ΠΙΘΑΝΟΙ ΚΙΝΔΥΝΟΙ 



Antibody Dependent Enhancement (ADE) :  
one possible mechanism 
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : ΠΙΘΑΝΟΙ ΚΙΝΔΥΝΟΙ 

VAERD	

R.	de	Alwis	et	al.	/	EBioMedicine	55	(2020)	102768	

Vaccine Associated 
Enhanced Respiratory 
Disease 	
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 :  
σκευάσµατα Pfizer-BioΝTech και Moderna 

•  Pfizer-BioNTech ≥ 16 ετών 

•  Moderna ≥ 18 ετών 

•  αποτελεσµατικότητα µετά πλήρες εµβολιαστικό σχήµα: 

   Pfizer-BioNTech 95% (CI 90,3-97,6) 

   Moderna 94,1% (CI 89,3 – 96,8) 

•  Συµβατότητα :  ΟΧΙ! 

•  Σύγχρονη χορήγηση µε άλλα εµβόλια : σύσταση για 

µεσοδιάστηµα 14 ηµερών 

•  Αναµνηστικές δόσεις πλέον βασικού σχήµατος: ΟΧΙ  
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : Pfizer-BioΝTech και Moderna 
άτοµα µε ιστορικό λοίµωξης COVID-19 

NAI 

•  συµπτωµατική και ασυµπτωµατική λοίµωξη 

•  δεν συνιστάται έλεγχος παρουσίας αντισωµάτων 

•  διάστηµα >90 ηµέρες από προηγηθείσα COVID-19 

•  για πρωτολοίµωξη µεταξύ πρώτης και δεύτερης δόσης 

εµβολίου, πρώτα αποδροµή οξείας φάσης και 

αποδέσµευση από καραντίνα 
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : Pfizer-BioΝTech και Moderna 

άτοµα µε προηγηθείσα χορήγηση παθητικής  
ανοσοποίησης / θεραπείας για COVID-19 

 (µονοκλωνικά αντισώµατα ή πλάσµα) 

NAI 

•  διάστηµα >90 ηµέρες από προηγηθείσα COVID-19 και 

χορήγηση παθητικής ανοσοθεραπείας  
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : Pfizer-BioΝTech και Moderna 

άτοµα µετά από έκθεση σε COVID-19 
(post-exposure prophylaxis) 

ΟΧΙ 

•  µέσος χρόνος επώασης SARS-CoV-2: 4 – 5 ηµέρες 

•  χρόνος προστατευτικής ανοσοποίησης εµβολιασµού: 

1- 2 εβδοµάδες µετά 2η δόση 
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : Pfizer-BioΝTech και Moderna 
άτοµα µε υποκείµενα προλήµατα υγείας (high risk): 

ανοσοκατεταλµένοι / ανοσοανεπαρκείς / HIV 

• NAI µετά από: 

      - ενηµέρωση για ανεπαρκή κλινικά δεδοµένα για   

        αποτελεσµατικότητα και ασφάλεια 

     -  ενηµέρωση για πιθανή µειωµένη απόκριση στο   

        εµβόλιο 

     -  ενηµέρωση για σχολιαστική αυστηρή διατήρηση  

        ατοµικών προστατευτικών µέτρων   
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : Pfizer-BioΝTech και Moderna 
ενδείξεις σε ειδικές οµάδες 

•  άτοµα µε αυτοάνοσα νοσήµατα: ΝΑΙ 

•  άτοµα µε ιστορικό συνδρόµου Guillain-Barré: ΝΑΙ 

•  άτοµα µε ιστορικό παράλυσης Bell: ΝΑΙ 

•  έγκυες και θηλάζουσες: υπό µελέτη  

•  άτοµα ηλικίας 16-17 ετών: ΝΑΙ µε Pfizer-BioNTech 

•  άτοµα < 16 ετών: ΟΧΙ / υπό µελέτη 
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : Pfizer-BioΝTech και Moderna 
αντιδράσεις µετά εµβολιασµό 

•  τοπικές αντιδράσεις (πόνος, πρήξιµο, ερύθηµα, σύστοιχη µασχαλιαία 

λεµφαδενίτιδα) 

•  συστηµατικές αντιδράσεις (πυρετός, αίσθηµα κόπωσης, κεφαλαλγία, 

φρίκια, µυαλγίες, αρθραλγίες)  

•  80-89% των εµβολιασµένων τουλάχιστον µία τοπική αντίδραση 

•  55-83% τουλάχιστον µια συστηµατική αντίδραση 

•  εµφάνιση εντός των πρώτων 3 ηµερών και αποδροµή µετά από 

1-3 ηµέρες 

•  εµφάνιση συχνότερα µετά τη 2η δόση και µε µεγαλύτερη βαρύτητα 

•  δεν αποτελούν λόγο διακοπής εµβολιασµού 
•  αντιµετώπιση µε αντιπυρετικά / αναλγητικά 
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : Pfizer-BioΝTech και Moderna 

•  Ήπιες αλλεργικές αντιδράσεις µετά εµβολιασµό 

     - Pfizer-BioNTech: 0,63% (placebo 0,51%) 

     - Moderna: 1,5% (placebo 1,1%) 

•  Αναφυλακτική αντίδραση  

      - καµια στις κλινικές δοκιµές 

      - λίγες κατά τον µαζικό εµβολιασµό (φάση 4!)  
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : Pfizer-BioΝTech και Moderna 

Αξιολόγηση ιστορικού αναφυλακτικής αντίδρασης  

      - τύπος αντίδρασης και εκδηλώσεων (γενικευµένη και συµβατή)  

      - σε περίπτωση φαρµακευτικής αναφυλαξίας τρόπος χορήγησης  

        (per os, παρεντερικά) 

      - χορηγήθηκε επινεφρίνη ή χρειάστηκε ειδική νοσηλεία; 

      - Πότε συνέβη το περιστατικό και αν το «ύποπτο» αίτιο (π.χ.  

        εµβόλιο) χορηγήθηκε εκ νέου σε µεταγενέστερο χρόνο µε  

        εµφάνιση ή όχι αντίδρασης; 

     -  Υπάρχει επιβεβαίωση της διάγνωσης από ειδικό αλλεργιολόγο;   
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : Pfizer-BioΝTech και Moderna 
ένδειξη σε αλλεργίες 

•  Ιστορικό αλλεργιών που δεν σχετίζονται µε συστατικά των   
  mRNA COVID-19 εµβολίων ή  άλλων εµβολίων ή ενεσίµων  
  θεραπειών 

•  Αλλεργία σε από του στόµατος φάρµακα 

•  Αλλεργία σε τρόφιµα, κατοικίδια ζώα, έντοµα περιβαλλοντικά  
  αλλεργιογόνα  

•  Οικογενειακό ιστορικό αλλεργιών 

Μετά εµβολιασµό: 

Περίοδος παρατήρησης 30 λεπτών 
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : Pfizer-BioΝTech και Moderna 
ένδειξη σε περιβάλλον ετοιµότητας 

•  Ιστορικό οποιασδήποτε άµεσης αλλεργικής αντίδρασης σε 
  εµβόλια ή ενέσιµες θεραπείες 

  πριν από τον εµβολιασµό: 

•  Εκτίµηση κινδύνου 

•  Πιθανόν αναβολή εµβολιασµού και / ή παραποµπή σε  
  αλλεργιολόγο- ανοσολόγο 

Επί εµβολιασµού παρατήρηση 30 λεπτών  
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ΕΜΒΟΛΙΟ COVID-19 : Pfizer-BioΝTech και Moderna 
απόλυτη αντένδειξη 

•  Σοβαρή αλλεργική αντίδραση (π.χ. αναφυλαξία) µετά από  
  προηγούµενη δόση εµβολίου mRNA COVID-19 ή σκευάσµατος  
  που περιείχε συστατικά του εµβολίου 

•  Άµεση αλλεργική αντίδραση οποιασδήποτε σοβαρότητας σε  
  προηγούµενη δόση εµβολίου mRNA COVID-19 

•  Ιστορικό αναφυλαξίας 

Σε άτοµα υψηλού κινδύνου 

•  εκτίµηση από ειδικό αλλεργιολόγο / ανοσολόγο 



58	



ΕΜΒΟΛΙΟ ΓΙΑ SARS-CoV-2: στόχοι και 
προσδοκίες (1) 

-  Πρόληψη της λοίµωξης ή µείωση σοβαρότητας σε ≥ 50% των 

εµβολιασθέντων 

-  Ήπιες παροδικές ανεπιθύµητες ενέργειες (τοπικές 

αντιδράσεις, δεκατική πυρετική κίνηση, κόπωση, µυαλγίες 

-  Απουσία σοβαρών ανεπιθυµήτων ενεργειών (γενικευµένες 

φλεγµονώδεις, νευρολογικές) 

-  Ενηµέρωση για τη σηµασία της φάσης 4 – ΚΑΤΑΓΡΑΦΗ 

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΩΝ ΕΝΕΡΓΕΙΩΝ 

-  Αναφορά διαφοροποιηµένων αντιδράσεων µε εξατοµίκευση 

-  Διαφορετικά εµβόλια / διαφορετική αποτελεσµατικότητα; 
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ΕΜΒΟΛΙΟ ΓΙΑ SARS-CoV-2: στόχοι, επιφυλάξεις 
και προσδοκίες (2) 

-  Κανένα εµβόλιο δεν προστατεύει 100% 

-  Ο αριθµός των δόσεων και τα µεσοδιαστήµατα µετά 

την αδειοδότηση είναι υπό αίρεση και τροποποίηση 

ανάλογα µε την αποτελεσµατικότητα 

-  Η διάρκεια της ανοσίας είναι άγνωστη  

-  Το επίπεδο της ανοσίας µειώνεται µε το χρόνο 
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ΕΜΒΟΛΙΟ ΓΙΑ SARS-CoV-2: στόχοι, επιφυλάξεις 
και προσδοκίες (2) 

-  Κανένα εµβόλιο δεν προστατεύει 100% 

-  Ο αριθµός των δόσεων και τα µεσοδιαστήµατα µετά 

την αδειοδότηση είναι υπό αίρεση και τροποποίηση 

ανάλογα µε την αποτελεσµατικότητα 

-  Η διάρκεια της ανοσίας είναι άγνωστη  

-  Το επίπεδο της ανοσίας µειώνεται µε το χρόνο 

- Ακόµα και µετά την εφαρµογή του 

εµβολίου για πολύ καιρό η COVID-19 

θα απειλεί σοβαρά τη Δηµόσια Υγεία !  
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Τα στάδια στην παρασκευή εµβολίων 

Δοκιµές in vitro και σε ζωϊκά 

πρότυπα 

Διερευνητικό στάδιο (έως και 

χρόνια) - ΑΝΤΙΓΟΝΟ 

Προ-κλινικό στάδιο: in vitro 

και in vivo δοκιµές 

Κλινικές µελέτες σε 

ανθρώπους 

1η Φάση: 20-80 εθελοντές, ασφάλεια, 

αποτελεσµατικότητα (non-blinded) 

2η Φάση: Χ100 εθελοντές, δοκιµές και σε 

ευπαθείς οµάδες, τυχαιοποιηµένες 

3η Φάση: Χ1000 εθελοντές (≥ 60.000), 

τυχαιοποιηµένες, διπλές τυφλές 

Έγκριση και αδειοδότηση 

! 4η Φάση: διαρκής έλεγχος 
ασφάλειας, 

αποτελεσµατικότητας και άλλων 

εφαρµογών 
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COVID-19 και συννοσηρότητες µε 
προληπτικό εµβολιασµό 

COVID-19	

ΓΡΙΠΗ	

ΒΑΚΤΗΡΙΑΚΕΣ	
ΛΟΙΜΩΞΕΙΣ	

ΑΝΑΠΝΕΥΣΤΙΚΟΥ	
(S.	pneumoniae)	
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