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Ustav vefejného zdravi LF MU

Uvod

Obrana proti infekcim byla a stale je soucasti kazdodenniho Zivota Clovéka a provazi celou
historii lidstva. Je ukotvena ve vychové ditéte, naboZenskych ritualech, spoleCenskych
pravidlech &i protiepidemickych zakonech. Zplisoby ochrany vzdy odpovidaji aktualni urovni
poznani, jejich ucinnost nejlépe provéfuje ¢as. Jednou z nejucinnéjsich a nakladové
nejefektivnéjsich preventivnich metod je okovani - proces aktivni imunizace, ktery se na
rozdil od ziskani imunity prodélanim infekce vyznacuje vysokou mirou bezpec€nosti a
kontroly.

Historie oCkovani, jak ho zname nyni, se piSe vice nez 200 let, a i pfes mnohé dil¢i nezdary
nebo dokonce nestastné udalosti, které v po€atcich provazely vyvoj a vyrobu vakcin, je
o€kovani povazovano za jeden z nejvétSich objevl v déjinach mediciny, ktery zasadnim
zpUsobem zménil pribéh lidskych d&jin.

Od svych pocatkl az po moderni éru hralo kli€ovou roli ve snizovani umrtnosti a zlepSovani
epidemiologii nema oCkovani od pocatku svého vyuZiti vyznam jen Cisté individualni, jako
ochrana jednotlivce, ale je paralelné nahlizeno i z pohledu ochrany vefejného zdravi nebo
dokonce v ekonomickych souvislostech, protoze pfimé i nepfimé naklady souvisejici se
Sifenim infek&niho onemocnéni mnohdy nékolikanasobné prevysuji ceny vakcin. Tyto rizné
pohledy a zajmy spole€né s ,neviditelnym* pfinosem pro ockovaneého jedince a soucasné pro
laiky nepochopitelnou, a proto obavanou reakci téla spojenou s vpichem ostré jehly pfinasi
do celé problematiky Cetné kontroverze, nedivéru a obavy. Problematika o¢kovani vice nez
jiné postupy v mediciné proto vyzaduje pfi svém uplatriovani komplexni az multioborovy
pfistup se zapojenim odbornik( mimo zdravotnictvi, jako jsou sociologové nebo odbornici na
behavioralni védy, informatiku apod. O&kovani ma pro soucasnost i budoucnost lidstva
nenahraditelny vyznam. Hlavnim ukolem odborné spole¢nosti je proto i nadale posilovat a
udrzovat dvéru v o¢kovani, zvlasté v dobé, kdy jsou verejné dostupné informace

z jakychkoliv zdroja. Uroveri znalosti a postoje zdravotnik( a zejména lékait hraji v tomto
procesu zasadni roli, proto je potfeba, aby se v problematice o¢kovani vzdélavali bez ohledu
na svoji specializaci a neustale své vzdélani v tomto sméru doplfiovali. Nejvétsi rozvoj

v poslednich letech zaznamenava vakcinologie pravé v oblasti ockovani dospélych a

v oCkovani rizikovych skupin jako jsou diabetici, onkologicky nemocni, pacienti

s autoimunitnim onemocnénim, t&hotné Zeny atd. Ockovani tak pfestava byt doménou
pouze pediatr(, ale stava se standardni soucasti péce o dospélé pacienty v mnoha oborech
mediciny.

Imunizace — typy a vyuziti

Imunizace je proces, kterym se organismus stava odolnym vici urcité infekci nebo je
schopen bezpecné eliminovat urcity cizi antigen. Ziskava specifickou imunitu. Imunizace



muze byt rozdélena do dvou hlavnich kategorii: aktivni a pasivni imunizace. DalSim délenim
na umeélou a pfirozenou ziskame ¢tyfi zakladni zpUsoby ziskani specifické imunity:

Aktivni imunizace

Aktivni imunizace pfedstavuje stimulaci imunitniho systému Clovéka k produkci protilatek a
buné&&né imunitni odpovédi prostfednictvim expozice antigenu. Tento antigen muze byt
vysledkem pfirozené infekce (pfirozena aktivni imunizace) nebo muze byt podan
prostfednictvim vakcinace (uméla aktivni imunizace). Vyhodou umélé aktivni imunizace je
bezpec€nost a vysoka mira kontroly procesu. Nevyhody zahrnuji moznost nezadoucich
ucinku po vakcinaci a potfebu ¢asu pro rozvoj plné imunitni ochrany, coz mize trvat dny az
tydny po expozici antigenu.

Pasivni imunizace

Pasivni imunizace pfedstavuje podani jiz hotovych protilatek nebo senzibilizovanych
lymfocytl vytvofenych jinym organismem. Na rozdil od aktivni imunizace poskytuje pasivni
imunizace okamzitou, ale jen do¢asnou ochranu. Takto ziskana ochrana zpravidla trva
pouze nékolik tydn az do doby, nez jsou podané protilatky nebo buriky v téle pfijemce
odbourany. Biologicky polocas protilatek tfidy IgG je 21 dni.

Jako pfirozenou pasivni imunizaci oznacujeme transplacentarni transfer protilatek z matky
na plod. Tento pfirozeny zpusob imunizace plodu je v poslednich letech také stale ¢astéji
cilené vyuzivan k ochrané novorozencu proti akvizici nakaz v prvnich mésicich Zivota cestou
ocCkovani téhotnych Zen. Vice se tomuto tématu vénuje ¢ast Ockovani rizikovych skupin
populace.

Uméla pasivni imunizace je metoda, pfi které jsou jedinci podany pfedem vytvorené
protilatky k rychlému poskytnuti ochrany pfed specifickym patogenem nebo toxinem.

Podané protilatky neutralizuji patogeny nebo jejich toxiny, ¢imz brani jejich vazbé& na bunky
hostitele nebo poskozeni organismu. Imunoglobulinové pfipravky jsou pouzivany vice nez 70
let. Protilatky mohou byt ziskany bud z lidskych darct (homologni imunoglobuliny) nebo
zvifat, vétSinou koni (heterologni imunoglobuliny), ktefi byli imunizovani proti specifickému
antigenu. Imunoglobuliny mohou byt také vyrobeny pomoci biotechnologickych metod
(monoklonalni imunoglobuliny). Imunoglobuliny jsou dale rozliSovany na:

1. normalni imunoglobulin (NIG) - homologni pfipravek obsahujici Siroké spektrum
protilatek ziskanych z plazmy zdravych darcu. Vyuzivan pfedevsim k substituéni
terapii u imunodeficitl, ale také napf. pro pasivni imunizaci proti hepatitidé typu A,
nebo proti spalnickam)

2. hyperimunni (specifické) imunoglobuliny — homologni nebo heterologni pfipravky
ziskané po imunizaci darcl proti urcité infekci, pfipravky obsahuji vysoké koncentrace
protilatek proti konkrétnim antigentim.

Jak jiz bylo uvedeno, preparaty pro pasivni imunizaci jsou vyuzivany nejen profylakticky u
zavaznych nakaz nebo jako antidota proti ptsobeni toxinG (botulotoxin, hadi nebo pavoudi
jed), ale také terapeuticky, napf. k [é¢bé tetanu nebo zaskrtu nebo jako substitu€ni terapie u
jedincu s imunodeficity, kdy se vyuZzivaji zejména jejich imunomodulaéni ucinky. Nevyhodou
je riziko nebezpecnych nezadoucich ucinku, mezi které patfi zejména alergie, anafylakticky
Sok, sérova nemoc atd.. Proto musi byt tyto preparaty uvazlivé indikovany a pfi jejich
podavani se musi striktné postupovat dle pokynt vyrobce. Pfipravky pro pasivni imunizaci je
mozné zpravidla zajistit z pohotovostni zasoby z Toxikologického informac¢niho stfediska pfi



Klinice pracovniho Iékafstvi VFN a 1. LF UK v Praze. V pfipadé vzacnych onemocnéni nebo
poranéni stfedisko zprostfedkuje dodani pfipravku v ramci mezinarodni spoluprace.

Vyuziti pasivni imunizace v postexpoziéni ochrané proti infekcim

Postexpozicni profylaxe (PEP) pasivni imunizaci je kliCova v pfipadech, kdy je jedinec
vystaven nebezpecnému plvodci nakazy nebo jeho toxinu a neni dostatek ¢asu na rozvoj
vlastni imunitni odpovédi prostfednictvim aktivni imunizace.

Heterologni preparaty se vyuZzivaji zejména jako antidota (antitoxiny), napf. proti botulotoxinu
nebo difterickému a tetanickému toxinu. Pokud jsou k dispozici homologni preparaty, jsou
upfednostriovany, zejména u alergik a téhotnych Zen. Velky pfinos se o¢ekava od vyuziti
monoklonalnich protilatek. V nékterych pfipadech je mozné kombinovat pasivni a aktivni
imunizaci.

Postexpoziéni profylaxe s vyuzitim pasivni imunizace u vybranych nakaz

Vzteklina: Bez v€asného podani postexpozi¢ni profylaxe je vzteklina ve 100 % pfipadu
smrtelnym onemocnénim. Pokud je Clovék pokousan zvifetem podezielym z nakazy
vzteklinou (u znamého zvifete |ékaf spolupracuje s veterinarnim |lékafem, ktery zajistuje
vySetfeni zvitete), je nezbytné okamzité zahajit postexpozi¢ni imunizaci. Antirabicka
profylaxe se provadi v antirabickych centrech pfi infekénich oddélenich. Lékar centra
rozhodne o indikaci a rozsahu antirabické profylaxe na zakladé Udaju o situaci v oblasti
poranéni, o chovani zvifete, o okolnostech poranéni a dalSich skuteCnostech. Antirabicka
profylaxe zahrnuje pasivni imunizaci podanim imunoglobulinu proti vztekliné (RIG) max. do
7-10 dnd spolu s aktivni imunizaci vakcinou proti vztekliné. Imunoglobulin poskytuje
okamzitou ochranu, zatimco vakcina stimuluje vlastni imunitni odpovéd, coz je mozné

v pripadé tohoto onemocnéni vyuzit vzhledem k dlouhé inkubaéni dobé (5 dni az nékolik let,
pramérné 20-80 dni). Aktivni imunizace u rizika vztekliny prakticky nema kontraindikaci.
Zahajeni vakcinace je nejlepsi do 72 hodin od poranéni. Preparaty pro pasivni imunizaci jsou
vyrabény jak heterologni tak homologni. Pokud byla exponovana osoba preexpozi¢né
ockovana (doporuceno u cestovatell, veterinart apod.) sérum se nemusi podavat. K pasivni
imunizaci se nepfistupuje ani v pfipadé nekrvavého, nerizikového poranéni.

Tetanus: U hluboké nebo kontaminované rany, zejména pokud jedinec nebyl o¢kovan nebo
nema aktualni pfeoCkovani, se podava homologni tetanovy imunoglobulin (TIG) pro
okamzitou ochranu. Sou€asné se zahaji o¢kovani proti tetanu, pokud je to nutné. Indikace
k zahajeni pasivni a aktivni imunizace po poranéni uvadi tabulka &. 1

Typ poranéni Neockovani nebo jen |UpIné o¢kovani pacienti

¢astecné ockovani . L. o

pacienti Doba od posledniho pfeockovani

5-10 let > 10 let

Cisté - drobné zahdjit nebo dokoncit |zadné vakcina proti tetanu,

oc¢kovani podle standardni davka

schématu: vakcina

proti tetanu,

standardni davka
Cisté - zavazné Lidsky imunoglobulin | vakcina proti tetanu, | Lidsky imunoglobulin
a/nebo proti tetanu*, 250 IU; |standardni davka; proti tetanu*, 250 1U;
pravdépodobna
kontaminace rany




kontralateralné: kontralateralné:
vakcina proti tetanu®, vakcina proti tetanu*,
standardni davka; standardni davka;

kompletni oCkovani
dle schématu

Pravdépodobna Lidsky imunoglobulin | vakcina proti tetanu, | Lidsky imunoglobulin
kontaminace rany, proti tetanu*, 500 IU; |standardni davka; proti tetanu*, 500 1U;
opozdéné nebo o
nZdokonaIé kontralateralné: Ié€ba antibiotiky kontralateralné:
odstranéni neiveé vakcina pr,otlltetanu*, vakcina pr,otl ltetanu*,
L x standardni davka; standardni davka;

tkané

kompletni o¢kovani lé€ba antibiotiky

dle schématu;

|éCba antibiotiky

* za pouziti jiné stfikacky, jehly a mista vpichu

Tab. €. 1: Indikace k zahajeni pasivni a aktivni imunizace po poranéni

Hepatitida A: V PEP u tohoto onemocnéni se upfednostiiuje aktivni imunizace. Jedna davka
inaktivované vakciny se podava co nejdfive po kontaktu, nejlépe do 14 dnu. Pasivni
imunizace, ktera byla dfive preferovang, je nyni doporu¢ovana pouze u
imunokompromitovanych osob, déti mladSich 24 mésicl, osob starSich 40 let a pacientd s
chronickym jaternim onemocnénim. V téchto pfipadech se podava normaini lidsky
imunoglobulin (NIg), ktery poskytuje ochranu pfiblizné na 3 mésice, avSak nezabrani infekci,
pouze zmirni klinické projevy onemocnéni. Je také mozné kombinovat aktivni a pasivni
profylaxi VHA, pokud to neodporuje souhrnu udaji o daném pfipravku.

Plané nestovice: K pasivni imunizaci specifickym gamaglobulinem (VZIG) jsou indikovany
gravidni Zzeny, u nichz doSlo k inkubaci varicely a nemaiji specifické protilatky proti pavodci —
viru varicela-zoster (VZV), a dale novorozenci matek, které onemocnély varicelou v obdobi
kolem porodu (5 dni pfed a 2 dny po porodu). Dale osoby po kontaktu s nakazou ohrozené
zavaznym pribé&hem, napf. v dusledku imunodeficitu nebo terapeutické imunosuprese.
Pripravek by mél byt podan po kontaktu s varicelou se co nejdfive, optimalné do 96 hodin. V
pfipadé dlouhodobého Uzkého kontaktu s osobou s aktivni infekci se do intervalu zapogitava
i 48 hodin pfed vysevem exantému (zaCatek obdobi nakazlivosti zdroje). Aktivni imunizace
(Ziva oCkovaci latka) se doporucuje predevsim rizikovym jedincdm, jako jsou onkologicti
pacienti nebo osoby se zavaznymi chronickymi onemocnénimi, ktefi byli v kontaktu s
varicelou a nemaji v séru pfitomné IgG protilatky proti viru varicella-zoster (VZV). Vakcina by
méla byt podana do 72-96 hodin po kontaktu s infekci, pfi¢emz jeji u€innost s Casovym
odstupem klesa. Aktivni imunizace neni uréena pro téhotné Zeny, déti mladsi 9 meésicu ani
pro osoby se zavaznou imunodeficienci. Kombinace s pasivni imunizaci neni mozna.

Botulismus: Botulotoxin, resp. botulin nebo klobasovy jed, je povazovan za jeden z
nejucinnéjsich bakterialnich pfirodnich jedu. Pfi podezfeni na botulismus, se okamzité
podava antitoxin — hyperimunni heterologni pfipravek. Protilatky neutralizuji toxiny v krvi, coz
je klicové pro prevenci dalSiho poskozeni nervového systému. Pfipravky pro aktivni
imunizaci neexistuji.

Vyuziti pasivni imunizace v profylaxi novorozencti HBsAg pozitivnich matek



K ochrané novorozencu HBsAg pozitivnich matek pfed akvizici tohoto onemocnéni se
pouziva kombinace aktivni a pasivni imunizace. Tento postup ma vysokou ucinnost (az 95%
ochrana) a umozriuje pfirozené vedeni porodu i zahajeni laktace. Dité tak neni ohrozeno
nakazou, u které v détském véku az v 50 % dochazi k rozvoji chronického onemocnéni (v
dospélosti v 5 %). Zakladni ockovani téchto novorozencu se provede jednou davkou
oCkovaci latky proti virové hepatitidé B (monovalentni) a v oCkovani téchto déti se dale
pokracuje od Sestého tydne po narozeni ditéte podle souhrnu udajli o pfipravku hexavalentni
oCkovaci latky. Zaroven je zahajena pasivni imunizace podanim hyperimunniho
imunoglobulinu. Pasivni i aktivni imunizace se podava nejlépe do 12 hodin po porodu,
nejpozdéji do 24 hodin.

Historie ockovani

Jiz kolem 10. stoleti naseho letopoé&tu byly v Ciné a Indii vyvinuty metody, které Ize
povazovat za primitivni formy imunizace. V Ciné se praktikovala metoda zvana variolace,
ktera spocivala v aplikaci prasku z drcenych strupu pravych nestovic do nosu zdravého
jedince. Tento postup vedl k mirné formé onemocnéni, ktera poskytovala jedinci dozivotni
imunitu proti neStovicim. Podobné praktiky se objevily i v Indii a na Stfednim vychodé.

Zasadni pralom v historii o¢kovani pfiSel na konci 18. stoleti s praci anglického Iékare
Edwarda Jennera. Jenner si vSiml, ze dojicky krav, které prodélaly kravské nestovice
(neSkodné onemocnéni pfenasené z krav na ¢lovéka), byly odolné vici pravym nestovicim,
coz byla v té dobé jedna z nejsmrtelnéjSich nemoci. V roce 1796 proved! Jenner experiment,
pfi kterém naockoval osmiletého chlapce Jamese Phippse hnisem z kravskych nestovic. Po
vystaveni pravym nestovicim se u chlapce onemocnéni nerozvinulo, coz bylo prvni doloZzené
uspésné ockovani. Tento objev dal nejen nazev celé této metodé (vacca = latinsky krava),
ale pfedevsim polozil zaklady moderni vakcinologie.

Po Jennerové uspéchu nasledoval rozvoj dalSich vakcin. V poloviné 19. stoleti, francouzsky
chemik a mikrobiolog Louis Pasteur rozvinul teorii zarodku, ktera byla kli¢ova pro pochopeni
infek&nich nemoci. Pasteur pfispél k vyvoji vakcin proti vztekliné a antraxu. Jeho prace byla
dalezita nejen pro vyvoj novych vakcin, ale také pro zavedeni metod, jak se vyhnout
kontaminaci b&hem jejich vyroby.

DalSim dulezitym milnikem bylo objeveni vakciny proti tuberkul6ze v roce 1921, kterou
vyvinuli Albert Calmette a Camille Guérin. Tato vakcina, znama jako BCG (Bacillus
Calmette-Guérin), je dodnes pouzivana v mnoha &astech svéta.

V prabéhu 20. stoleti byly vyvinuty vakciny proti fadé dalSich nemoci, jako jsou zaskrt,
tetanus, Cerny kaSel a détska obrna. Rozvoj vakcin a ockovacich programu vedl k
dramatickému snizZeni vyskytu téchto nemoci, které byly dfive hlavnimi pfi¢inami umrti a
invalidity.

Vstup do 21. stoleti pfinesl nové vyzvy i uspéchy v oblasti ockovani. Jednim z nejvétSich
uspéchu byla eradikace pravych nestovic, ktera byla oficialné potvrzena Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO) v roce 1980. Tento uspéch byl vysledkem masivniho
globalniho o¢kovaciho programu, ktery zacal v 60. letech 20. stoleti.

S rozvojem molekularni biologie a genetiky se oteviely nové moznosti pro vyvoj vakcin.
Jednim z pfikladu je vakcina proti lidskému papilomaviru (HPV), ktera byla uvedena na trh v
roce 2006 a hraje kliCovou roli v prevenci rakoviny délozniho Cipku.

V poslednich letech se také stala kliCovym tématem otazka vakcin proti nové vznikajicim
patogenim. Pandemie COVID-19 z roku 2020 ukazala, jak dulezity je rychly vyvoj a
distribuce vakcin. Vakciny proti COVID-19, vyvinuté na zakladé technologii mMRNA a



vektorovych vakcin, byly vyvinuty a schvaleny k pouziti v rekordné kratkém Case a staly se
kliCovym nastrojem v boji proti pandemii.

Princip a a€innost o¢kovani

Princip o¢kovani

Principem ockovani je stimulace imunitniho systému k vytvofeni ochranné imunitni odpovédi
proti specifickému patogenu (napf. viru nebo bakterii) bez toho, aby doslo k samotnému
onemocnéni. Vysledkem by mélo byt vytvoreni imunologické paméti, kdy po odeznéni
pocate¢ni imunitni odpovédi télo uchova nékteré z téchto imunitnich bunék jako pamétové
buniky. Tyto pamétové B a T lymfocyty zlstavaji v téle dlouhodobé a pfi opétovném setkani s
tim samym patogenem umoznuji rychlejsi a silngjdi imunitni odpoveéd, ktera ¢asto zabrani
propuknuti onemocnéni. O¢kovani tak napodobuje pfirozené setkani téla s plivodcem
nakazy, a pfitom nevede k onemocnéni. Vyhodou o¢kovani je i to, Ze muze poskytnout
dlouhodobou ochranu i proti infekcim, které nezanechdavaji imunitu po pfirozeném prodélani
nakazy, napf. proti tetanu.

Pro vytvofeni imunologické paméti je kliCova role pomocnych T-lymfocytl. U vakcin, které
obsahuiji bilkovinné antigeny, tyto lymfocyty pomahaiji B - lymfocytiim nejen produkovat
protilatky, ale také preménit se na pamétové buriky. Tento proces chybi napf. u
polysacharidovych vakcin, coz vede k absenci imunologické paméti po jejich aplikaci (viz
dale).

Pocet davek vakciny nutnych k zajisténi u¢inné a dlouhodobé ochrany stanovuje tzv.
zakladni oc¢kovaci schéma (1 nebo 2 nebo 3 davky). Tzv. zrychlené ockovaci schéma je
pouzivano pouze v odlvodnénych pfipadech k rychlému nastoleni ochrany (napf. pfed
cestou do epidemické oblasti). U nékterych vakcin je pro posilnéni imunitni paméti
stanoveno tzv. pfeockovani, posilovaci davka (angl.. booster dose). Imunita po o¢kovani
zpravidla nastupuje za 14 dni po posledni davce zakladniho schématu.

Uginnost o¢kovani

Hlavnim cilem o€kovani je chranit lidi pfed zivot ohrozujicimi infekEnimi nemocemi a jejich
nasledky. Podle odhadu Svétové zdravotnické organizace zachrani o€kovani kazdoro¢né 2-3
miliony zivotd. Studie ucinnosti ockovani a vyznamu pro ochranu jednotlivce a populace jsou
dnes jiz standardni soucasti infekéni epidemiologie.

Jak jiz bylo zminéno, efekt ockovani maze byt dvoji:

1. Ochrana jednotlivce (pfimy efekt) — ockovani ma protektivni efekt proti nakaze nebo brani
zavaznému prabéhu onemocnéni.

2. Vytvoreni kolektivni imunity (nepfimy efekt) — o€kovanim proti mezilidsky pfenosnym
nakazam muzeme byt dosazeno efektu kolektivni imunity.

Uginnost vakcin uréuije jejich kliova vlastnost — imunogennost. Imunogennost vakcin je
schopnost vakciny vyvolat imunitni odpovéd v organismu. Vysoce ucinné vakciny casto
funguji na principu vyvolani tvorby neutralizacnich protilatek, coz je specificky typ protilatek,
ktery dokaze deaktivovat patogeny nebo jejich toxiny, coz jim brani infikovat buriky a/nebo
zpUsobit onemocnéni. Patfi sem vakciny, které obsahuji bakterialni toxiny, jako je tetanicky



nebo diftericky toxoid, €i vakciny proti akutnim virovym onemocnénim, ktera po pfirozené
infekci zanechavaiji dlouhodobou imunitu, jako je détska obrna, spalni¢ky, zardénky,
pfiuSnice a riizné typy nestovic. Vakciny proto ¢asto cili na indukci produkce neutralizaénich
protilatek.

Vyvoj vakcin je naro¢néjsi u mikroorganismua, proti kterym je nutné prfedevsim aktivovat
bunécénou imunitu k jejich zni¢eni. Divodem je napfiklad to, Ze jejich antigeny nevedou

k tvorbé neutraliza¢nich protilatek. Patfi sem nap¥. virus hepatitidy C, HIV, virus Epsteina-
Barrové (EBV) a do urcité miry i mykobakteria. A je to tké jeden z divodu, pro¢ se dosud
nedafi pfipravit proti ttmto patogenim dostate¢né ucinné vakciny.

Uginnost vakciny méZe byt ovlivnéna Fadou faktort, které jsou vice & méné ovlivnitelné. Pro
dosazeni maximalni ucinnosti po podani vakciny je dulezité dodrzet podminky stanovené

v souhrnu Udaijti o pfipravku - vakcing (SPC) a dale odborna doporugeni vydavana v Ceské
republice Ministerstvem zdravotnictvi pfipadné Ceskou vakcinologickou spoleénosti (CVS).

Mezi hlavni faktory ovliviiujici rozvoj imunitni reakce po podani vakciny patfi:

1. Typ vakciny: Zivé oslabené vakciny maji ¢asto vy$si uginnost, protoze napodobuiji
pfirozenou infekci a stimuluji silnéjsi imunitni odpovéd. Inaktivované vakciny nebo vakciny
obsahuijici jen ¢asti patogenu (napf. proteinové subjednotky) mohou mit niz8i u€innost a
Casto vyZaduji podani vice davek. Nékteré vakciny, jako napf. polysacharidove, nevedou

k vytvofeni imunologické paméti.

2. Vék ockované osoby: Odpovéd na vakcinu se muze liSit v zavislosti na véku. Napfiklad
déti a starsi dospéli mohou mit slabsi imunitni odpovéd. Déti potiebuji vice posilovacich
davek, zatimco u starSich osob muze byt imunitni odpovéd oslabena kvuli imunosenescenci.
3. Zdravotni stav jedince: Imunokompromitovani lidé, napfiklad ti, ktefi podstupuiji
chemoterapii nebo maji HIV, mohou mit sniZzenou imunitni odpovéd na vakcinu. Chronicka
onemocnéni jako cukrovka nebo srdeéni choroby mohou také sniZovat ucinnost vakcin.
Akutni infekce nebo hore¢ka v dobé oCkovani mohou ovlivnit reakci na vakcinu. Podani
pasivni imunizace nebo krevni transfuze muze snizovat ucinnost Zivych virovych vakcin
(doporucen je odstup 3 mésice, pfipadné ovéreni imunitni odpovédi po pfedchozim
oc¢kovani).

4. Genetické faktory: Individualni genetika muze ovlivnit, jak dobfe jedinec reaguje na

v dusledku genetickych rozdilt. MladsSi jedinci a Zeny mivaiji zpravidla silnéjSi odpovéd.

5. Mutace a variabilita patogent: Vznik novych variant patogenu mize znamenat, ze
aktualné dostupna vakcina nemusi byt stejné ucinna proti t¢mto novym variantam.

6. Skladovani a manipulace s vakcinou: Teplota a podminky skladovani mohou ovlivnit
stabilitu a u¢innost vakciny. Nékteré vakciny jsou citlivé na teplotni zmény, a pokud nejsou
skladovany spravné (napf. dodrzenim chladiciho fetézce), jejich u€innost muze byt snizena.
7. Dodrzovani o€kovacich schémat: Neuplné ockovaci schéma (napf. vynechani

pro plnou ucinnost, a pokud jedinec nedostane vSechny davky, nemusi byt plné chranén.

Délka trvani postvakcinaéni imunity je rovnéz zavisla na vice faktorech. Nap¥. na typu
pouzité vakciny - zivé, oslabené vakciny ¢asto poskytuji dlouhodobou imunitu, protoze silné
stimuluji imunitni systém. Inaktivované vakciny Castéji vyzaduji pravidelné pfeocCkovani,
protoZe imunita obvykle slabne rychleji. Délka trvani imunity maze byt ovlivnéna také vékem,
zdravotnim stavem a genetickymi faktory jednotlivce. V zavislosti na téchto faktorech maze
postvakcinacni imunita trvat od nékolika mésicu az po cely Zivot.



Sérokonverze je termin, ktery oznaCuje zménu stavu imunitniho systému, kdy se v krvi
objevi specifické protilatky proti uréitému antigenu po infekci nebo v tomto pfipadé po
ocCkovani. U nékterych vakcin existuje vztah mezi hladinou protilatek v krvi a postvakcinacni
ochranou. Patii mezi né napf¥. o¢kovani proti tetanu, zaskrtu, hepatitidé B a klistové
encefalitidé. U téchto infekci je mozné sérologickymi testy ovéfit stav postvakcinacni imunity
bud po aktualnim ockovani (provadi se v odstupu min. 4 tydnu, idealné 2 mésicli) nebo ke
stanoveni kvality dlouhodobé postvakcinaéni imunity, napf. nema-li Iékaf k dispozici udaje o
predchozim o¢kovani dané osoby. Casto se provadi napt. pied odkovanim proti tetanu nebo
klistové encefalitidé, kdyz se promeskala posilujici davka a je potfeba zvazit, zda je nutné
protilatek proti danému puvodci, ktera je jeS$té povazovana za kvalitni ochranu se nazyva
minimalni séroprotektivni hladina (napf. u hepatitidy B je to 10 IU/litr). Optimalni
protektivni hladina protilatek se muze liSit v zavislosti na riziku expozice u dané osoby (vyssi
uroven ochrany je vhodna napf. u zdravotnik(, laborantt apod.)

Hodnoceni protektivni u€innosti vakcin patfi k nepodkro€itelnym pozadavkdm v
predregistraéni fazi novych vakcin a pokracuje i po ni. Regulaéni agentury jako je Evropska
lékova agentura (EMA) a Ufad pro kontrolu potravin a légiv v USA (FDA), které vydavaiji
registraci pro nové vakciny obvykle pozaduji, aby vakciny vykazovaly alesporn 50% uc€innost
proti infekci nebo zavaznému onemocnéni. Ale i kdyZ vakcina vykazuje niZ8i u€innost nez
50%, maze byt schvalena, pokud jeji pfinosy pfevazuji nad riziky, zejména v situacich, kdy
neexistuji jiné moznosti Ié€by nebo prevence. Zaroven plati, ze pro rizné nemoci mohou
existovat rlizné pozadavky na ucinnost.

Probiha-li hodnoceni protektivity vakcin v kontrolované klinické studii, tedy za idealnich
podminek, kdy je porovnavana incidence onemocnéni ve skupiné osob o¢kovanych
vakcinou a u osob s podanym placebem pouziva se standardni termin ucinnost ockovani
(angl. vaccine efficacy). Uginnost vakciny se v tomto pfipadé vypogita jako procento
shizeni vyskytu onemocnéni ve skupiné, ktera dostala vakcinu, ve srovnani se skupinou,
ktera dostala placebo. Napfiklad pokud ma vakcina 90% uc€innost, znamena to, ze u
ocCkovanych osob bylo 0 90 % méné pfipadl onemocnéni nez u neockovanych osob ve
studii.

Pokud probiha hodnoceni ziskavanim dat v realném Zivoté, v bézné populaci, kde mohou byt
rizné podminky (rozdilny vék, zdravotni stav, expozice patogenum, nespravné skladovani
vakcin, neuplné o¢kovaci schéma apod.), pouziva se spiSe termin efektivita ockovani (angl.
vaccine effectiveness). Efektivitu oCkovani muzeme s jistym omezenim napfiklad stanovit

v ramci epidemickych vyskytl. ZjednoduSenym pfikladem muaze byt situace, kdy je skupina
lidi, jejichz oCkovaci status je znam (déti ve Skole) v expozici puvodcem nakazy a je
porovnavan vyskyt onemocnéni u osob ockovanych a neockovanych. Na urovni populace
probiha sledovani nakaz preventabilnich o¢kovanim standardné v ramci systému
surveillance.

Nepfimy efekt ockovani — kolektivni imunita (angl. herd immunity) je definovana jako
procento imunnich osob v populaci, které umozni zastaveni Sifeni infekce. Predstavuje stav,
kdy je vyznamnd €ast populace schopna odolat infek&nimu onemocnénim, ¢imz se omezuje
rozsah §ifeni nemoci mezi jednotlivci. Tento fenomén muze byt dosazen pfirozenou imunitou
v disledku pfedchozi expozice nemoci, nebo diky ockovani. K jejimu rozvoji vdak dochazi
pouze u mezilidsky pfenosnych onemocnéni.



Pro dosazeni kolektivni imunity neni nutné, aby byla cela populace imunni. Hustota osob
vnimavych k infekci v populaci by méla byt dostatecné nizka, aby se minimalizovala Sance
na kontakt mezi infikovanym jedincem a vnimavym jedincem. Kolektivni imunita tak maze
chranit vnimavé (neoCkované) jedince pred infekci. Procentualni podil populace, ktery musi
byt imunni (napf. o€kovanim), aby byla dosaZena kolektivni imunita se nazyva prahova
hodnota kolektivni imunity. Ta se liSi v zavislosti na konkrétnim infekénim onemocnéni. U
vysoce nakaZzlivych onemocnéni, jako jsou spalni¢ky, je vyZzadovan vysSi podil imunnich
jedincu (95 %) nez u méné nakazlivych onemocnéni, jako je tfeba chfipka (75 %). Prahovou
hodnotu dale ovliviuji faktory jako u€innost vakciny, doba infekénosti infikovanych osob,
délka trvani imunity po o€kovani, faktory demografické, socialni (napf¥. vékové interakce v
populaci) apod..

Kolektivni imunita je kliGovym faktorem pfi pfipravé imunizacnich programu. Cilova urover
ocCkovani by méla byt stanovena tak, aby se dosahlo prahové hodnoty (H), ktera se vypocita
jako H > 1 - 1/R0, kde RO predstavuje zakladni reprodukéni Cislo. Vysoka proockovanost
populace, ktera dosahne prahové hodnoty kolektivni imunity vede obvykle k nizSimu vyskytu
nemoci ve srovnani s pfipady, kdy kolektivni imunita neni dosazena.

Imunizadni programy

Imunizaéni programy jsou kliCovou soucasti vefejného zdravotnictvi a slouzi k ochrané
populace pred infekénimi nemocemi prostfednictvim systematického ockovani. Kazdy stat
ma svuj vlastni narodni oCkovaci program, ktery je navrzen tak, aby reflektoval specifické
potfeby a epidemiologickou situaci dané zemé.

Clenské staty Svétové zdravotnické organizace (WHO) se zavazaly pfi tvorbé téchto
programU vychazet z doporuceni WHO, konkrétné z Expanded Programme on
Immunization (EPI). Tento program slouzi jako zakladni ramec pro navrh imunizacnich
strategii. Navrh konkrétnich opatfeni je vSak v rukou narodnich odbornych autorit, které
pfizpusobuji doporu¢eni WHO lokalnim podminkam.

V ramci globalnich iniciativ zaméfenych na eradikaci nékterych nemoci, jako je napfiklad
Global Polio Eradication Initiative, hraje WHO vedouci ulohu pfi koordinaci a realizaci
imuniza¢nich programud na celosvétové urovni.

VytvaFeni a upravy imunizacnich programu jsou obvykle v kompetenci narodnich
imunizadnich komisi nebo specializovanych odbornych instituci. V Ceské republice je za tuto
ginnost zodpovédna Narodni imunizaéni komise (NIKO) pfi Ministerstvu zdravotnictvi CR.
Zaklady narodniho imunizacniho programu, dnes znamého jako ,o€kovaci kalendar, byly
polozeny v 60. letech 20. stoleti. Tento program byl piivodné uréen pouze pro déti, avSak od

roku 2008 existuje také ockovaci kalendar pro dospélé.

V poslednich letech dochazi k ¢astéjSim zménam v ofkovacich programech, coz je
dusledkem vyvoje novych vakcin, zmén epidemiologické situace a novych védeckych
poznatkl v oblasti imunologie. Ockovaci kalendar je také doplfiovan o o¢kovani hrazena
zdravotnimi pojistovnami, coz zaijistuje lepSi dostupnost o¢kovani pro Sirokou vefejnost.

Vramci EU/EHP ma kazda zemé vlastni vnitrostatni program imunizace a ockovaci kalendar.
VIady jednotlivych statl zohledriuji faktory, jako jsou jejich viastni systémy zdravotni péce,
pravni systémy a kulturni normy. VétSina zemi EU/EHP nabizi ockovani na dobrovolné bazi.
Ve dvanacti zemich je oCkovani déti proti nékterym onemocnénim povinné, i kdyz jako
povinné jsou v téchto zemich vyzadovany razné vakciny.



EU aktualné srovnava oCkovaci kalendare Clenskych zemi s cilem sjednotit a zintenzivnit
spolupraci v boji proti nemocem preventabilnim o¢kovanim. Prvni krok je ovéfrit
proveditelnost zavedeni zakladniho ockovaciho kalendaie EU. Stiedisko ECDC ve
spolupraci s vnitrostatnimi organy v oblasti vefejného zdravi v celé EU vypracovava
pFisluné hodnoceni. Uselem zakladniho ogkovaciho kalendafre EU ma byt

ZlepSeni kompatibility vnitrostatnich o¢kovacich kalendaf a podpora rovnosti v pfistupu k
ocCkovani v ramci celé EU. Tim by se mohly pfipadné vyfesit potiZze osob, které se stéhuji
mezi jednotlivymi zemémi EU, napfiklad pokud jde o pfizpusobeni se odliSnym oCkovacim
kalendarum (v€etné poctu a nacasovani posilovacich davek vakcin) nebo vynechani
ocCkovani.

Legislativni ukotveni o¢kovani v Ceské republice

Zakladnim pravnim predpisem v Ceské republice regulujicim okovani je zakon &. 258/2000
Sb. 0 ochrané verfejného zdravi (OVZ). Zakon rovnéz stanovuje povinnost ockovani:

§ 46

(1) Fyzicka osoba, ktera ma na uzemi Ceské republiky trvaly pobyt, cizinec, jemuz byl
povolen trvaly pobyt, cizinec, ktery je opravnén k trvalému pobytu na tzemi Ceské republiky,
a dale cizinec, jemuz byl povolen prechodny pobyt na izemi Ceské republiky na dobu delsi
nez 90 dnd nebo je opravnén na tzemi Ceské republiky pobyvat po dobu del$i nez 90 dnd,
jsou povinni podrobit se, v provadécim pravnim pfedpisu upravenych pfipadech a terminech,
stanovenému druhu pravidelného o¢kovani.

Hrazené a nehrazené sluzby v oCkovani stanovuje zakon €. 48/1997 o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Provadécim predpisem zédkona o OVZ v oblasti oCkovani je Vyhlaska €. 537/2006 Sb.,
vyhlaska o o€kovani proti infekénim nemocem. Tato vyhlaSka upravuje napft.:

e Clenéni ockovani,

¢ podminky provedeni o¢kovani a pasivni imunizace,

e zpusoby vySetfeni imunity,

e pracovisté s vy8Sim rizikem vzniku infekéniho onemocnéni a podminky, za kterych
mohou byt v souvislosti se zvlastnim ockovanim fyzické osoby zafazeny na tato
pracovisté a dalsi.

Dle této vyhlasky se ogkovani v CR &leni na:

1. pravidelné ockovani proti tuberkuldze, proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli,
invazivnimu onemocnéni vyvolanému puvodcem Haemophilus influenzae b,
prenosné détské obrné a virové hepatitidé B, proti spalnickam, zardénkam a
pfiusnicim, proti pneumokokovym nakazam,

2. zvlastni o€kovani proti virové hepatitidé A a virové hepatitidé B a proti vztekling,

3. mimoradné ockovani, kterym se rozumi ockovani fyzickych osob k prevenci infekci
v mimofadnych situacich,

4. oc€kovani pri urazech, poranénich, nehojicich se ranach a pred nékterymi
Ié€ebnymi vykony, a to proti tetanu a proti vztekling, a



5. ockovani, provedené na zadost fyzické osoby, ktera si preje byt oCkovanim
chranéna proti infekcim, proti kterym je k dispozici o¢kovaci latka.

Rozdéleni okovacich latek (vakcin)

Ockovaci latky jsou déleny na zakladé rlznych charakteristik. Jsou tak popisovany rizné
typy nebo druhy vakcin. Zatimco termin "typ vakciny" se bézné pouziva k popisu
technologického nebo biologického mechanismu vakcin (napf. zivé, inaktivované, mRNA
vakciny — viz dale), termin "druh vakciny" se €astgji pouziva k popisu konkrétnéjSich
vlastnosti nebo ucel vakciny. Ockovaci latky jsou napfiklad rozliSovany:

1. Podle slozeni nebo konstrukce — bilkovinné vakciny, polysacharidové vakciny,
toxoidové nebo genové vakciny.

2. Podle zpusobu podani - injekéni vakciny, oralni vakciny, nasalni vakciny.

3. Podle cilové skupiny - détské vakciny, vakciny pro dospélé, vakciny pro star3i osoby.

4. Podle charakteru imunitni odpovédi - vakciny indukujici humoralni imunitu (tvorbu
protilatek) a vakciny indukujici buné€nou imunitu.

5. Podle poctu infekci, proti kterym chrani — monovakciny nebo kombinované vakciny.
6. Podle poctu sérotypl plivodce infekce, proti kterym chrani — monovalentni nebo
polyvalentni.
Typy vakcin

1. Zivé oslabené vakciny

Zivé oslabené vakciny obsahuji oslabenou (atenuovanou) formu patogenu, ktera co
nejvérnéji napodobuje pfirozenou infekci. Nejéastéji jsou pouzivany zivé virové vakciny.

Vyhody: silna, dlouhodoba imunitni odpovéd, neni nutné pfidavat latky podporujici imunitni
odpovéd organismu (adjuvantni latky — viz dale).

nezadouci reakce jsou CastéjSi zejména u osob s imunodeficity nebo jinak oslabenych.

Nékteré atenuované mikroorganismy ve vakcinach maji zachovany potencial replikace u
jedincu s oslabenym imunitnim systémem (napfiklad u osob s imunodeficitem) a mohou tak
u nich zpUsobit pfiznaky onemocnéni. Proto se obvykle u téchto osob nedoporucuji (viz —
kontraindikace ockovani). Nékteré atenuované viry maji take zachovany pomérné vysoky
mutacni potencial. Typickym pfikladem je vakcinacni virus pouzivany v Zivé oralni vakciné
proti poliomyelitidé, ktera se pro svou vysokou uc€innost pouziva zejména v oblastech s
vysokym rizikem onemocnéni. Tzv. cirkulujici, z vakciny odvozeny poliovirus (angl.
circulating vaccine-derived poliovirus, zkratka cVDPV) vznikl mutaci tohoto atenuovaného
viru. Pokud zmutovany virus cirkuluje ve spolecenstvi, kde je nizka proo¢kovanost, mize se
Sifit mezi lidmi a v nékterych pfipadech zpulsobit paralytickou poliomyelitidu. Proto je pfi
pouziti této vakciny vzdy potifeba udrzovat vysokou proo¢kovanoust populace.

Priklady: vakcina MMR (proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam), vakcina proti planym
nestovicim (varicele), vakcina proti Zluté zimnici, vakcina proti rotavirim, BCG vakcina proti
tuberkuldze a oralni vakcina proti bfiSnimu tyfu.

2. Nezivé vakciny

VSechny vakciny, kromé zivych oslabenych vakcin, se oznaCuji jako "nezive". Nezive
vakciny se v téle neumi replikovat, a proto nezpusobuji nemoc ani u jedincl s oslabenym
imunitnim systémem. To umoZnuje bezpecné podavani téchto vakcin vétsiné populace,



véetné jedincl s oslabenou imunitou. Pro dosazeni vysoké U€innosti a dlouhodobé imunity
muze byt u nezivych vakcin ¢asto zapotiebi vice davek v zakladnim schématu a/nebo

posilovaci davky.

Nezivé vakciny se obvykle déli do dvou hlavnich kategorii: celobunééné a subjednotkové.
Celobunécéné vakciny obsahuji inaktivovanou formu celého patogenu (virus nebo bakterie),
zatimco subjednotkové vakciny obsahuji pouze specifické ¢asti viru nebo bakterie, které
nesou potifebné antigeny pro stimulaci imunitni odpovédi, ale neobsahuiji zbylé molekuly
patogenu. Vyhodou celobuné&cénych vakcin je vys$8i imunogennost nez u vakcin
subjednotkovych, nevyhodou jsou €astéjsi neZzadouci reakce. DalSi typy nezivych vakcin
(toxoidové a vektorové) jsou fazeny bud do subjednotkovych vakcin nebo maji zvlastni
kategorii, stejné jako nové genové vakciny. Pfehled neZivych vakcin, jejich zakladni
charakteristiky a pfiklady uvadi tabulka €. 2.

Typy vakcin

Popis

Priklady

Celobunécné
inaktivované
vakciny

Obsahuji inaktivovanou
(chemicky nebo fyzikalné)
verzi patogenu.

Vakcina proti

hepatitidé A, klistové
meningoencefalitidé, pfenosné
détské obrné (Salkova)

Subjednotkové vakciny

Obsahuji pouze konkrétni
bilkoviny, polysacharidy
nebo &asti z patogenu,
které jsou schopné
vyvolat imunitni odpovéd.
Patfi sem $tépené (tzv.
splitové), proteinové,
(napf. rekombinantni),
polysacharidové a
konjugované vakciny

Vakcina proti hepatitidé B,
lidskému papilomaviru (HPV),
proti pneumokokim
(konjugované a
polysacharidové), chfipce nebo
pertusi

Toxoidové vakciny

Obsahuji inaktivované
toxiny (toxoidy)
produkované bakteriemi,
které vyvolavaji imunitni
odpovéd proti toxinlm, a
ne pfimo proti bakteriim.

Vakcina proti tetanu a proti
zaskrtu.

Genové vakciny

Vakciny na bazi
nukleovych kyselin (DNA,
RNA). V burikach
oCkovaneého jedince
dochazi podle jejich vzoru
k syntéze antigenu, ktery
stimuluje imunitni
odpovéd. NK se poté
rozpadaji.

Pro humanni pouZiti jsou
registrovany pouze RNA vakciny
proti covid-19.

Vektorové vakciny

Pouzivaji pro ¢lovéka
nepatogenni virus jako
vektor pro doruc¢eni genu
pro tvorbu antigenu do
bunék okovaného

Vakcina proti covid-19




jedince. Bunky syntetizuji
antigen, ktery v téle
vyvola imunitni odpovéd.

Tab. ¢€. 2: Pfehled nezivych vakcin, jejich zakladni charakteristiky a pfiklady

Specifické charakteristiky vybranych typut vakcin

Polysacharidové a konjugované vakciny

Tyto vakciny jsou vyrobeny na bazi polysacharidi nebo cukru, které tvofi vnéjsi pouzdro
bakterii. Jejich specifickou vlastnosti je, Ze stimuluji pfimo B-lymfocyty bez pomoci T-
lymfocytl (thymus- independentni imunitni odpovéd). Tato pfima stimulace vede k produkci
protilatek, zejména IgM, ale neaktivuje proces, ktery je nezbytny pro vytvofeni imunologické
paméti. Ochrana po ockovani je tak ¢asové velmi omezena, vétSinou se udava 5 let.

Polysacharidové vakciny jsou obzvlasté méné ucinné u malych déti, protozZe jejich imunitni
systém jesté neni pIné vyvinuty na to, aby efektivné reagoval na tento typ antigenu, a také u
starSich osob, u kterych je funk&nost tohoto systému oslabena. To je divod, pro¢ se u
malych déti a seniort pouzivaji tzv. konjugované polysacharidové vakciny, které obsahuiji
polysacharid pfipojeny k proteinovému nosici. Tento proteinovy nosi¢ zajistuje aktivaci T-
lymfocytt (tymus-dependentni imunitni odpovédi), coz vede k vytvofeni imunologické paméti
a siln&jsi ochrané. Casto je v této funkci vyuzivan tetanicky nebo diftericky toxoid.

Rekombinantni vakciny

Rekombinantni vakciny jsou proteinové subjednotkové vakciny. Jsou vytvofeny pomoci
genetické manipulace, kdy je izolovany gen, ktery kéduje pozadovany antigen, vlozen do
bunék tzv. produkéniho organismu (napf. bakterii, kvasinek, hmyzich nebo savc&ich bunék) a
ty jsou potom schopné produkovat velké mnozstvi tohoto proteinu. Protein je nasledné z
téchto bunék extrahovan a purifikovan, aby byl pouzit v o¢kovaci latce. Jejich vyhodou je
zejména snadna vyroba a bezpecnost pfi velmi dobré ucinnosti.

Slozeni vakcin

Vakciny se skladaji z nékolika kli€¢ovych komponent, z nichz kazda ma specifickou funkci.
Tyto komponenty Ize rozdélit do nékolika zakladnich skupin:

Antigeny - jsou hlavni slozkou vakciny a jsou to latky (obvykle bilkoviny, polysacharidy nebo
inaktivované viry &i bakterie), které stimuluji imunitni systém oCkovaného jedince.

Adjuvans - jsou latky pfidavané do vakcin za u€elem zvySeni imunogenicity, mohou zlepSit
ucinnost vakciny se slab8im antigenem a snizit potfebny pocet davek nebo snizit mnozstvi
antigenu. Nejsou vyuzivany u zivych vakcin, které jsou dostate¢né silné. Prikladem je
hydroxid hlinity, pouZivany v mnoha vakcinach, napf. proti hepatitidé B, kombinované
vakciné proti tetanu, zaskrtu a pertusi a v mnohych dalSich. Dale latka MF59, které se sklada
pfevazné ze squalenu (pfirodniho oleje) a pouziva se v nékterych vakcinach proti chfipce
(Fluad).

Konzervaéni latky - pfidavaji se do vicedavkovych baleni vakcin k prevenci kontaminace
bakterialnimi nebo plisfovymi mikroorganismy béhem odbéru jednotlivych davek.
Nejznaméjsi konzervacni latkou je thiomersal, ktery se dnes pouziva napf. v nékterych vice



davkovych vakcinach proti chfipce (pandemicka vakcina). Dfive byl Easto obvifiovan

Z nezadoucich neurologickych ucinkd, které se vSak nikdy neprokazaly. WHO presto
doporucila vyrobctim vakcin, aby jej prestaly vyuzivat. Jednim z davodu, pro¢ se dnes
pouziva jen omezené je i to, ze doslo k pfechodu na prevazné jednodavkova baleni, ktera
nepotfebuiji konzervaéni latky. V Ceské republice tuto latku neobsahuje Zadna z vakcin
uréenych pro povinna ockovani déti.

Stabilizatory — jsou to rizné druhy latek, které chrani vakcinu béhem vyroby, skladovani a
pfepravy, aby se zabranilo ztraté ucinnosti vakciny. Mohou také stabilizovat antigeny béhem
zmrazeni a rozmrazeni. Pfikladem je napf. sachar6za ve vakciné proti MMR (Priorix),
zelatina, napft. v zivé vakciné proti zluté zimnici (Stamaril).

Rezidualni latky - tyto latky mohou byt pfitomny ve vakciné v malych mnozstvich jako
dusledek vyrobniho procesu. Nepatfi mezi aktivni slozky vakciny a ¢asto se tam vyskytuji

v nedetekovatelném mnoZstvi. Vyrobci maji pfesto povinnost je ve sloZeni uvadét. Patfi sem
napf. zbytky proteind, jako je vajecny protein (napf. v nékterych vakcinach proti chfipce),
stopova mnozstvi formaldehydu, ktery se pouziva k inaktivaci toxind (napf. proti tetanu) nebo
antibiotik, ktera se pouzivaji k zabranéni bakterialni kontaminaci béhem vyroby nékterych
vakcin (napf. neomycin v MMR vakcinach a inaktivovanych vakcinach proti polioviru).

S aplikaci vakcin souvisi také pouzivani tzv. fedidel, které se pred aplikaci pfidavaji do
vakciny, aby se dosahlo pozadované koncentrace. Obvykle se pouziva sterilni voda nebo
fyziologicky roztok.

Nezadouci Uc¢inky vakcin

Stejné jako vSechny zdravotnické intervence muize byt i o€kovani spojeno s urcitymi riziky.
Kazda vakcina s sebou nese potencial vyvolat vedlejsi, tzv. nezadouci uginky (NU). Tyto
reakce se liSi v zavaznosti i v povaze, ale vétSina z nich je mirna a nezavazna a vyhody
oCkovani, zejména v prevenci zavaznych a potencialné smrtelnych onemocnéni, vyrazné
prevazuji nad rizikem téchto nezadoucich u¢inka.

Dusledné monitorovani bezpecnosti vakcin a hladeni nezadoucich u€inku je zasadni pro
zachovani diveéry ve vakcinani programy a pro zajisténi co nejvyssi bezpecénosti pro
vSechny o¢kované jedince.

Typy nezadoucich ucinku:
Nezadouci ucinky po o¢kovani Ize rozdélit do nékolika kategorii:
1. Ocekavané vs. NeoCekavané:

Oc&ekavané reakce jsou ty, které jsou znamy a popsany v klinickych studiich a b&hem
post licenéniho sledovani vakciny. Pfikladem muze byt mirna bolest v misté vpichu,
zvysSena teplota nebo unava.

NeocCekavané reakce jsou vzacnéjsi a predstavuji nové nebo neobvyklé symptomy, které
nebyly dosud v souvislosti s aplikaci vakciny popsany. Tyto reakce vzdy vyzaduji
ddkladné vySetfeni a mohou byt divodem pro zavedeni pfedb&znych bezpecnostnich
opatfeni.

2. Lokalni vs. Celkové:

Lokalni reakce zahrnuji symptomy v misté aplikace vakciny, jako je zarudnuti, otok,
bolest, nebo zatvrdnuti. Tyto reakce jsou nej¢astéjsi a obvykle se samy upravi b&hem
nékolika dni.



Celkové reakce postihuji cely organismus a mohou zahrnovat hore¢ku, malatnost, bolesti
svall nebo kloubu, anafylaxi a dal$i systémové pfiznaky. Celkové reakce jsou méné

3. Nezavazné vs. Zavazné:

Nezavazné reakce jsou doCasné, zpravidla odezni do 1-3 dnd. Obvykle nevyZzaduji zadny
specificky zasah. Jsou povazovany za fyziologické a souvisi s aktivaci imunitniho
systému téla. Patfi sem napfiklad mirné zvyseni teploty, bolest v misté vpichu, nebo
kratkodoba unava.

Zavazny nezadouci UCinek vakciny je definovan jako nezadouci reakce, ktera ma
zavazné dusledky pro zdravi o€kované osoby. Konkrétné zahrnuije:

o Hospitalizaci nebo prodlouZeni stavajici hospitalizace.

o Ohrozeni na Zivoté (napfiklad reakce, ktera by mohla vést k umrti, pokud by
nebyla v€as lé€ena).

¢ Vyznamné poskozeni zdravi nebo invaliditu (napfiklad trvalé ¢i zavazné zdravotni
komplikace).

e Vrozené vady u potomk v pfipadé, ze je reakce spojena s té€hotenstvim.

e Umrti jako pfimy nebo nepfimy nasledek reakce na vakcinu.

Mezi zavazné nezadouci ucinky po o¢kovani patfi:

1. Vystupnované fyziologické reakce (hyperreakce), které mohou byt bud lokalni
(napf. vyrazny otok v misté aplikace) nebo celkové (napf. vysoka horecka).

2. Zavazné alergické reakce, zejména anafylakticky Sok. Anafylakticka reakce se
zpravidla objevuje 15-30 minut po o¢kovani a projevuje se dusnosti, sipanim,
poklesem tlaku, tachykardii, zvracenim, prijmem, koznimi a neurologickymi pfiznaky.
Jedna se o rychle se rozvijejici urgentni stav, proto vSechny osoby aplikujici vakciny
musi byt proskoleny v poskytnuti prvni pomoci (aplikace adrenalinu) a musi mit
k dispozici potfebné vybaveni. Pacient musi byt poucen, aby setrval po dobu
nejméné 15 minut po o¢kovani pod dohledem zdravotnika. Vyvolavajici alergenem
muZze byt napf. vajeny protein (ovoalbumi) nebo kvasinkovy protein, které
v nékterych vakcinach zlstavaji ve stopovém mnozstvi z vyroby (vyrobci jsou povinni
vSechny slozky vakcin uvadét v SPC.

3. Neurologické reakce. Neurologické reakce jsou velmi vzacné. Mezi CastéjSi patfi
pouze febrilni kiece, jejichz pravdépodobnost vyskytu se pohybuje od 1:10 000.
Nejcastéji se objevuji po podani vakcin obsahujicich sloZky proti spalni¢kam,
priusnicim a zardénkam (MMR vakcina). Kfe€e maiji obvykle benigni prubéh a
nezanechavaji dlouhodobé nasledky. Dalsi jako je encefalitida, encefalomyelitida,
encefalopatie, nebo syndrom Guillain-Barré se vyskytuji velmi vzacné s ¢etnosti 1:1-
10 miliond davek. Pfredpoklada se, ze k témto reakcim muze pfispivat geneticka
predispozice, souvisejici s konkrétnim typem imunitni odpovédi.

Jednou z méné zavaznych, ale relativné Castych reakci je mdloba pfi aplikaci vakciny, ktera
ma psychogenni podklad a nejde o pfimy ucinek vakciny.

Povinnost hlaseni a sledovani

V$ichni zdravotnici v Ceské republice maji podle Zakona o lé&ivech &. 378/2007 Sb.
povinnost hlasit neoCekavané nebo zavazné nezadouci reakce po o¢kovani Statnimu ustavu
pro kontrolu légiv (SUKL). Hlageni mohou podat také pacienti nebo jejich rodinni pfislugnici.
Tento systém hlaseni je kliCovou soucasti post licenéniho sledovani bezpec€nosti vakcin, kdy



hlasené reakce jsou analyzovany a je zkoumana jejich kauzalita, tj. zda existuje pfimy vztah
mezi aplikaci vakciny a nezadouci reakci.

Kontraindikace o¢kovani

Obecné kontraindikace

Obecné kontraindikace jsou situace, kdy podani vakciny mlze zpUsobit vazné posSkozeni
zdravi pacienta. V takovych pfipadech je podani vakciny zakazano. Pfed podanim vakciny je
povinnosti zdravotnického personalu vzdy zjistit, zda neexistuji mozné kontraindikace pro
oCkovani u konkrétniho pacienta. Mezi hlavni obecné kontraindikace patfi:

1. Zavazna alergicka reakce (napf. anafylakticky $ok) po pfedchozim podani davky
vakciny nebo na jeji slozky.

2. Zavazna reakce na pfedchozi davku vakciny, ktera vedla k celkovému zhorseni
zdravotniho stavu.

Relativni kontraindikace

Relativni kontraindikace jsou situace, kdy ockovani mlze pfedstavovat zvySené riziko
zavaznych nezadoucich Ucinkl pro pacienta. V téchto pfipadech by mélo byt o¢kovani
odlozeno, ale mlze byt provedeno, pokud pfinos o¢kovani prevazi rizika. Relativni
kontraindikace zahrnuji:

1. Stfedné zavazné nebo zavazné akutni onemocnéni, s horeCkou nebo bez horecky.
2. Dalsi specifické podminky pro jednotlivé vakciny.

Kontraindikace podani zivych atenuovanych vakcin

Specifické kontraindikace pro zivé atenuované vakciny zahrnuji situace, kdy by podani zivé
oslabené vakciny mohlo vést k infekci nebo vaznému zdravotnimu problému. Patfi mezi né:

1. Vrozené nebo ziskané stavy zavazného oslabeni imunitniho systému — napf. u
pacientl s téZzkou kombinovanou imunodeficienci (SCID), nelé€enym HIV s
pokroc€ilym stadiem onemocnéni, nebo pfi IéEbé imunosupresivy (napf. vysoké davky
kortikosteroidl: 220 mg prednisonu (nebo ekvivalentu) denné po dobu 14 dnu a déle,
chemoterapie).

2. Téhotenstvi — vzhledem k nedostatku studii nelze vyloudit riziko, Ze oslabeny virus
nebo bakterie mize prejit na plod a zplsobit vrozené infekce nebo malformace.
Pokud je v8ak vakcina téhotné zené jiz aplikovana, neni to divod k ukon&eni
téhotenstvi.

3. Biologicka lécba - napf. inhibitory TNF, inhibitory interleukintd, monoklonalni protilatky.

Po ukoncCeni této IéCby je pfed oCkovani zZivou vakcinou doporucen interval 3 mésice.

Hematoonkologické diagndzy — napf. leukémie a lymfomy v aktivnim stadiu.

Pasivni imunizace a transfuze - protilatky v téchto pfipravcich mohou neutralizovat

vakcinacni virus, coz snizuje u€innost vakciny a maze vést k neuplné imunizaci. Mezi

podanim téchto pfipravkl a vakcinaci je doporu¢ovan odstup 3 mésicu. Pokud bylo
oCkovani provedeno pfed podanim pasivni imunizace €i transfuze v krat§im intervalu,
doporucuje se zkontrolovat, zda doSlo k sérokonverzi.

o s

Zasady spravného oc¢kovani




Spravna praxe pfi aplikaci vakcin je kliCova pro zajisténi bezpecnosti a uc€innosti ockovani.
Dodrzovani stanovenych postupl nejen minimalizuje riziko nezadoucich G&inkad, ale takeé
zvySuje pravdépodobnost uspésSného navozeni pozadované imunitni odpovédi. Nasledujici
kroky jsou soucasti o¢kovaciho protokolu, ktery je doporu€ovan napf. Centrem pro kontrolu a
prevenci nemoci (CDC):

1. Odebrani oCkovaci anamnézy

Prvnim krokem pfi aplikaci vakciny je diikladné odebrani anamnézy pacienta zamérené na
jeho o¢kovaci historii. Je tfeba zjistovat, zda pacient jiz v minulosti prodélal o¢kovani a zda
byly zaznamenany jakékoliv nezadouci reakce.

2. Zhodnoceni indikace o¢kovani

Na zakladé zdravotniho stavu a anamnézy pacienta je nutné posoudit, zda je oCkovani
indikovano. To zahrnuje zohlednéni aktualnich zdravotnich doporuceni a rizikovych faktora,
které by mohly ovlivnit oCkovani.

3. Kontrola kontraindikaci pro o¢kovani

Pfed podanim vakciny je nezbytné zkontrolovat, zda pacient nema kontraindikace k
ocCkovani. Mezi tyto kontraindikace patfi pfedevSim zavazné alergické reakce na slozky
vakciny nebo zavazné reakce po predchozi davce vakciny.

4. Zajisténi informovanosti oCkované osoby ¢&i rodicu

Pfed aplikaci vakciny je povinnosti zdravotnika zajistit, aby pacient nebo jeho rodice byli
dostatecné informovani o divodech ockovani, moznych nezadoucich ucincich a zplsobu
aplikace.

5. Pfiprava vakciny dle pokyn( vyrobce

Kazda vakcina musi byt pfipravena a podana presné podle pokynl vyrobce, které jsou
uvedeny v SPC. To zahrnuje skladovani vakciny pfi spravné teploté, pfipravu injekce a
pouZiti vhodné aplikacni techniky.

6. Aplikace vakciny

Samotna aplikace vakciny musi byt provedena za pfisnych aseptickych podminek, aby se
minimalizovalo riziko infekce. Zpusob aplikace se vzdy Fidi pokyny vyrobce.

7. Dokumentace ockovani

Po aplikaci vakciny je nezbytné provést dikladnou dokumentaci o¢kovani do zdravotni karty
pacienta, coz zahrnuje typ vakciny, davku, misto aplikace, datum a ¢as oCkovani, a také
podpis zdravotnika, ktery o¢kovani proved|. Velky pfinos se v Ceské republice o&ekava od
zavedeni elektronického o¢kovaciho kalendare. Zejména je pozadovano, aby udaje o
oCkovani byly pfistupné vdem oSetfujicim Iékafim a povéfenym organum, cozZ v sou€asnosti
neni mozné, pokud nejsou papirové zaznamy k dispozici.

Zasady spravného ockovani kromé jiného zahrnuji taky volbu spravného zplsobu a mista
aplikace.

Zpusoby a mista aplikace vakcin



Vakcinace mlze byt provedena nékolika riznymi zpusoby, v zavislosti na typu vakciny a
pokynech vyrobce. K dispozici jsou vakciny pro:

e Oralni podani

o Subkutanni aplikaci

e Intramuskularni aplikaci
¢ Intradermalni aplikaci

¢ Intranazalni aplikaci

U nékterych vakcin je vice moznosti podani (intramuskularni nebo subkutanné atd.)
v zavislosti na zdravotnim stavu pacienta a o€ekavané reakci na o¢kovani.

Intramuskularni aplikace se provadi zpravidla v oblasti deltoidového svalu, détem mladSim 2
let se vakcina podava do anterolateralni strany stehna, kde je jiz svalova hmota vyvinuta.
Hyzdové svaly, dfive doporu€ované misto aplikace, jsou z divodu velkého mnozstvi tukové
tkané, ktera zadrzuje antigen, nevhodné.

Soucasné podavani vice vakcin

V Ceské republice je sou¢asné podavani vice vakcin do 24 hodin upraveno vyhlaskou &.
537/2006 Sb., § 14. Vakciny mohou byt podany sou¢asné na rlizna mista téla, zivé i nezivé
vakciny.

Pokud se vakciny nepodavaji sou¢asné, je nutné dodrzet nasledujici intervaly:

e Po podani Zivych vakcin: Interval 1 mésice.

e Po podani nezivych vakcin: Interval 14 dni.

o Po ockovani proti tuberkuléze: Ockovani Ize provést nejdfive za 2 mésice, vZdy az po
zhojeni prvotni reakce.

Ve vyjimecnych pfipadech, kdy to vyZaduje zdravotni stav pacienta nebo potfeba navozeni
pozadovaného stavu odolnosti, Ize uvedené intervaly zkratit.

Oc¢kovani v dospélosti a o¢kovani rizikovych skupin populace

Ockovani v dospélosti predstavuje vyznamnou strategii pro udrzeni zdravi jednotlivcl i
vefejnosti. S rostoucim pocétem starSich osob v populaci se o¢kovani dospélych stava
kliCovou strategii pro zachovani vefejného zdravi. Podle odhadd do roku 2050 dojde k
zdvojnasobeni poctu osob nad 60 let, coz predstavuje obrovskou vyzvu pro zdravotni
systémy po celém svété. Ockovani je jednim z hlavnich nastrojd, jak predejit kritické zatézi
zdravotni péce a udrzet kvalitu zivota ve starnouci populaci

S pfibyvajicim vékem dochazi u ¢lovéka ke zvySeni rizika zavazného pribéhu nékterych
infek&nich onemocnéni. Mezi takova onemocnéni patfi napf. zloutenka typu A, klistova
meningoencefalitida, pfiusnice nebo spalni¢ky. Tyto infekce mohou v dospélosti probihat s
vétSimi komplikacemi a del$i dobou rekonvalescence. Zasadnim divodem je pokles
imunitnich funkci, ktery pfichazi po 50. roce véku. Ten je spojovan s rozvojem fenomén
znamych jako imunosenescence (starnuti imunitniho systému) a inflamaging (chronicky
zanét spojeny se starnutim).

DalSi faktor, ktery ovliviiuje imunitni odpovéd ve stafi, jsou zmény v obrannych funkcich kize
a sliznic, které slouzi jako prvni bariéra proti patogenim. K témto zménam patfi napf.
naruseni funkci fasinkového epitelu v dychacim traktu, hypochlorhydrie (snizena produkce



kyseliny chlorovodikové) v Zaludku nebo snizeni acidifikace moci, coz mlze zvysit
nachylnost k mo€ovym infekcim.

Dospéli mohou byt také nosici patogena, které predstavuji vysokeé riziko pro neokované déti
(Cerny kaSel, zaskrt, RSV). Ockovani dospélych, zejména téch, ktefi pfichazi do kontaktu s
détmi, je proto dulezitym prvkem ochrany vefejného zdravi (tzv. ,cocoon® strategie).

strategie i vakciny jejich specifickym potfebam. Mezi tyto pfistupy patfi napf. zména zplsobu
aplikace vakcin, uprava oCkovaciho schématu (napf. zvySeni poctu davek nebo zména
intervalt mezi davkami), zvySeni mnozstvi antigenu v o¢kovacich latkach (pouzito napf. v
nové vakciné proti chfipce ur¢ené osobam nad 60. let) nebo vyvoj novych adjuvantnich latek
pro zvySeni ucinnosti vakcin u dospélych.

V Ceské republice byl v roce 2008 zaveden O¢kovaci kalendar pro dospélé (dostupny na
www.vakcinace.cz), ktery se pravidelné aktualizuje s pfichodem novych vakcin a
doporuceni. Tento kalendar poskytuje strukturovany pfehled o tom, které vakciny by méli
dospéli absolvovat v ruznych fazich zZivota, aby byla zachovana jejich imunita proti kliCovym
infekcim. Doporuéeni zahrnuje zejména olkovani proti chfipce, pneumokokovym infekcim a
herpes zoster.

Kromé ockovaciho kalendare podle véku jsou také pfipravovany specificka doporuéeni
rizikové skupiny pacientt:

1. Onkologicky nemocni pacienti: Tito pacienti maji oslabeny imunitni systém v disledku
samotného onemocnéni a jeho 1é&by, coz zvySuje riziko infekci. Specificka ockovani
jsou doporuéena podle typu onkologického onemocnéni a faze 1é&by.

2. Pacienti s chronickymi onemocnénimi: Napfiklad osoby s chronickym srde¢nim nebo
plicnim onemocnénim, diabetem, chronickym onemocnénim ledvin nebo jater. Tyto
osoby maji vy$Si riziko komplikaci pfi infekcich, takze pro né existuji specificka
doporuceni ohledné vakcinace.

3. Transplantovani pacienti: Po organové transplantaci dochazi k imunosupresi, coz
vyznamné zvySuje nachylnost k infekcim. Ockovani je proto peclivé planovano pred
transplantaci a v posttransplantacnim obdobi podle specifickych doporuéeni.

4. Pacienti podstupuijici biologickou lé€bu: Biologicka lé&ba ¢asto zahrnuje
imunosupresivni terapie, které mohou oslabit imunitni odpovéd. Specificka
doporuceni jsou zaméfena na nacasovani ockovani pfed zahajenim lécby a na
vhodnost podavani Zivych vakcin.

5. Imunokompromitovani pacienti: Zahrnuje pacienty s primarnimi nebo sekundarnimi
imunodeficity, jako jsou HIV pozitivni osoby, pacienti s autoimunitnimi onemocnénimi
nebo pacienti po chemoterapii. Pro tyto pacienty jsou stanovena specificka
doporuceni k oCkovani, v€etné upravy davkovani a vybéru bezpecnych vakcin.

6. Téhotné Zeny: Téhotné Zeny predstavuji zvlastni rizikovou skupinu, pro kterou jsou
vytvarena specificka doporuceni pro o¢kovani proti chfipce, cernému kasli, RSV nebo
covid-19 a dal8im infekcim, které mohou ohrozit jak matku, tak plod. U o€kovani
téhotnych se vyuziva principu pasivni imunizace plodu. Ockovani, které je uréeno
zejména pro ochranu novorozence, je proto vhodné zahajit ve 3. trimestru tak, aby
doslo k pfestupu maximalniho mnozstvi protilatek a bylo dosazeno co nejvyssi
ochrany ditéte.

Specificka doporuceni jsou pak vytvarena pro cestovatele do oblasti s vy$Sim rizikem
urcitych infek&nich nemoci. Poradenstvi poskytuji specializovana pracovisté cestovni
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mediciny. Dulezité je v€asné zahajeni pfiprav, idealné 6-8 tydnl pred cestou, aby bylo
mozné dodrzet vSechny intervaly pro doporuéené vakciny. Mezi obecné doporucované patfi
napf. vakcina proti hepatitidé A a B a meningokokovym onemocnénim. V nékterych zemich
je pro vstup povinné vyZadovanu ockovani proti Zluté zimnici.

V8echny dulezité informace o oCkovani jsou k dispozici na internetovych strankach Ceské
vakcinologické spole¢nosti CLS JEP - www.vakcinace.eu.
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