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Svétova poradni komise pro bezpecnost vakcin (dale jen SPK) byla zfizena Svétovou
zdravotnickou organizaci v roce 1999. Mezi jeji ukoly patii pohotova, efektivni, na SZO
nezavisla a vysoce odborna hodnoceni bezpe¢nosti globalné uzivanych vakcin. SPK je pro
SZO védeckym a klinickym poradnim orgédnem.

Zasedani SPK, které se konalo v Zenevé, Svycarsko, od 3.-4. prosince 2003 se zabyvalo
bezpecnostnimi hledisky nasledujicich vakcein::

Intranazalni chfipkova vakcina

Komise hodnotila neSkodnost nového typu chiipkové vakciny, aplikované do nosu. Jde o
zivou vakcinu, proto jsou obavy z pfipadného vyluovani viru a z rizika pfenosu mezi lidmi.
V USA se v tisku objevily zpravy o tom, Ze jiz bylo vyrobeno vice jak 5 miliont davek, ale do
konce listopadu 2003 se ziejmé na trh nedostalo vice jak 400 000 davek. Aplikaci vakciny
provazi peclivé sledovéani, zejména jeji bezpeCnosti. Komise tato pozorovani detailné
vyhodnoti na zasedani v ¢ervnu 2004.

Chripkové vakciny a neurologické komplikace

SPK se zabyvala ptehledem c¢tyt neurologickych komplikaci po podani inaktivovanych
chiipkovych vakcin: syndromem Guillain-Barré (GBS), roztrouSenou sklerézou, neuritidou n.
opticus a demyelinizujici neurologickou nemoci u déti ve véku 6-23 meésicii. Mimo zndmé
pfi¢inné souvislosti GBS s poddvanim vakciny proti chfipce prasat roku 1976 nebyly
nalezeny dostatecné diikazy pro piiznani, ¢i vylouceni kauzalni souvislosti mezi podanim
chiipkové vakciny a uvedenymi neurologickymi komplikacemi. V USA je stdle sledovédna
jakékoli mozna souvislost mezi neurologickymi nemocemi a chiipkovou vakcinou. Pfipravuji
studii, kterd by méla objasnit, zda vakcina proti chiipce prasat z roku 1976 nebyla nahodné
kontaminovana Campylobacter jejuni, ktery se endemicky vyskytuje v hejnech slepic a dnes
vime, Ze muze byt ptivodcem GBS. Pokracuji prace na této studii.

Oc¢kovani téhotnych proti chripce

Komise projednavala uzivani inaktivované chiipkové vakciny k o¢kovani téhotnych Zen,
zejména v prvém trimestru gravidity. Je zndmo, Ze vyrobci, stejné jako statni zdravotni Grady,
jsou k rutinnimu ockovani proti chiipce v t€hotenstvi zdrzenlive. Ale i pfi malém poctu udaja
o aplikaci chfipkovych vakcin v prvém trimestru tc¢hotenstvi je zndmo, Zze ockovani jinymi
inaktivovanymi vakcinami v tomto obdobi (napf. proti tetanu) je bezpecné. Naopak je obava,
ze chiipka u t¢hotné zeny probihd vyznamné hlife, asto vyzaduje hospitalizaci a mize vést i
ke smrti, podobné jako u osob ve véku 65 a vice let. Riziko pro plod, predstavované chiipkou
téhotné zeny, je po celou dobu téhotenstvi stejné. Komise usoudila, ze je tfeba ptrehodnotit
riziko a prospéch plynouci z ockovani t¢hotnych proti chiipce, a to ve vSech stadiich
t€hotenstvi, z hlediska velkého rizika chfipky pro matku — a tim i pro plod, a naopak jen malé
moznosti ohrozeni matky 1 plodu inaktivovanou chiipkovou vakcinou.. Stejné¢ hledi na toto



ockovani SZO. Tento ndzor vSak nelze vyuzit pfi malém riziku ndkazy chiipkou nebo pro
aplikaci zivych atenuovanych vakcin, které by v zadném piipadé nemély byt v gravidité
aplikovany.

Nespecifikované stavy po ockovani déti

Komise obdrzela celou fadu publikovanych i nepublikovanych epidemiologickych studii,
zabyvajicich se nespecifickymi, a v nékterych ptipadech i potenciadlné¢ nezadoucimi reakcemi
po aplikaci vakcin proti DTP, spalni¢kdm a BCG, které mohou ovlivnit nemocnost a imrtnost
déti v rozvojovych zemich. Tato problematika byla v SPK jiz dfive probirana. Mala skupina ,
jejiz clenové vétsinou byli nezavisli na SPK, byla pozddana o probrani novych zprav a
pripravu souhrnu o potencialnich nezadoucich a nespecifickych dopadech vakciny proti DTP
pii ockovani déti. Souhrn bude k dispozici po¢atkem roku 2004 a bude projednan na zasedani
SPK v ¢ervnu 2004. Bude také vclenén do SirSiho a obecnéji pojatého vyzkumu, klinického
rozboru a teoretické rozvahy o tom, zda o¢kovani kojencli miize narus$it imunitni systém a zda
v nékterych situacich mtize byt ockovani skodlivé.

Bezpecnostni problematika pri kampani k eradikaci poliomyelitidy.

SPK projednala otazky bezpecnosti celosvétového programu eradikace poliomyelitidy.
Byly podéany detailni informace o vysledcich programu v Sesti endemickych zemich, z nichz
tfti zahrnuji pét hyperendemickych oblasti. SPK konstatovala, ze v posledni dobé¢ doslo k
sedmi pfipadim poliomyelitidy, které wvyvolal 2. typ polioviru (kmen MEF-1).
Pravdépodobné doslo ke kontaminaci jedné Sarze poliovakciny, po bezchybné jeji vyrobé a
rozplnéni. Komise byla informovéana o rozhodnutich ukoncit po certifikaci eradikace polio,
s ohledem na nezadouci reakce dlouhodobé aplikace, podavani oralni poliovakciny (OPV).
Jsou ¢tyti dilezité ¢lanky prace v dobé po celosvétové eradikaci prenosu poliomyelitidy: (1)
po certifikaci prosadit strategii nepouzivani OPV ; (2) pfipravit na urovni stati jednotny
ptistup k budoucimu uZzivani inaktivované poliovakciny (IPV); (3) zajistit laboratorni kapacitu
potiebnou pro pokracovani surveillance polio, a (4) zaclenit do rutinni ¢innosti zkuSené a
respektované pracovniky, ktefi se zucCastnili eradikace, vcCetné¢ materidlniho vybaveni,
ziskaného béhem programu eradikace.

Mezinarodni referencni laborator pro izolované viry parotitidy

Po ockovani proti pifiusnicim kmeny Urabe, Leningrad-Zagreb a Leningrad-3 byly
popsany komplikace v podobé onemocnéni parotitidou a aseptickou meningitidou.. Po
ockovani kmenem Jeryl-Lynn nebyly hlaSeny komplikace. V soucasnosti je mozné vSechny
kmeny viru parotitidy charakterizovat pomoci reakce polymerdazového fetézeni (PCR) a
sekvencovanim nukleotidu. Je tedy mozné prozkoumat fadu dosud nezodpovézenych otazek
Mezi n¢€ patii zjisténi molekularnich znakl atenuace viru, upfesnéni genetickych determinant
virulence, bezpecnost vakcin slozenych z jedné, nebo ze smiSenych populaci viru a jejich
antigenicita, zjisténi stddia v némz dochazi k bodovym mutacim viru (pfi pasaZovani, nebo
pii replikaci v téle, nebo v obou), pfitomnost subvariant viru v riiznych vakcinach. Bylo by
tteba dale proSetfit hypotézu, ze bodové mutace v nékterych pozicich genu pro protein
hemaglutinin-neuraminiddzy v genomu viru souvisi s  postvakcinacni aseptickou
meningitidou. To by mohlo prohloubit dneSni poznatky o genetickych a molekularnich
charakteristikdch kment, uzivanych k vyrobé vakcin proti parotitidé. Navic by doslo
k upfesnéni definice o bezpecnosti a imunogenosti téchto vakcin. Bude-li mozné pomoci
molekularniho testovani odlisit divoky virus parotitidy od vakcinalniho, vedlo by to k lepsi
kontrole kvality dneSnich 1 budoucich vakcin. SPK proto doporucila SZO ziizeni mezinarodni
referencni laboratofe pro zachyt viru piiusnic od ockovanych osob, které onemocni
parotitidou.



Bezpecnost vakeiny proti Zluté zimnici (ZZ)

V USA i v jinych statech byly popsany piipady Utrobnich (visceralnich) nemoci po
o¢kovani proti ZZ. Dosud ziskané poznatky naznaluji, Ze tato onemocnéni souvisi s typem
viru ZZ ve vakeing a Ze nejde o zvrat vakcinalniho viru do jeho divokého typu. Na rozdil od
visceralnich komplikaci, nejsou v USA hlasené ptipady neurotropnich komplikaci po
o¢kovani proti ZZ smrtelné. Projevuji se jako Guillain-Barrého syndrom (asi na imunologické
podstaté), jako encefalopatie (asi nasledkem invaze viru do CNS), nebo jako akutni
demyelinizujici encefalomyelitis (snad vyvolana ptfimou invazi viru do mozku, nebo imunitni
reakci na virus sdm). VsSechny dosud hlasené ptipady postiZzeni trobnich organii vznikly za
2-5 dni po prvém podéni vakciny. Nelze fici, zda je to dasledek pfetrvavani diivejsi imunity
pii revakcinaci, nebo mensiho podilu revakcinovanych osob ve sledované populaci. Podil
hlasenych viscerotropnich komplikaci neni vSude stejny. Napf. je niZsi v Brazilii nez v USA.
SPK se domniva, ze bude dilezité zjistit, zda pfi¢inou téchto rozdilii neni ptirozena cirkulace
viru ZZ v endemickych oblastech.

Riziko vzniku viscerotropnich komplikaci po vakcingé proti ZZ souvisi s vékem
ockovance. Osoby 65-leté a starsi, které dostavaji vakcinu poprvé, maji podstatné vyssi riziko
nez mladsi o¢kovanci (1 kdyz u téch se mohou tyto komplikace objevit). Nedavné zpravy
z USA také naznacuji vétsi riziko vzniku neurotropnich komplikaci u starSich ockovanci.. Je
nutné pedlivéji zvazovat ohrozeni osob ZZ a faktory zvy3ujici riziko zavaznych komplikaci
po o&kovani proti ZZ. Pfi informovani zajemce o o¢kovani je nutné uvadét toto riziko spolu
s faktory, které riziko jesté zvysuji (v€k, kvalita surveilance). Zvlasté je tfeba dbat na to, aby
o¢kovany byly pouze osoby, které budou mit skuteénou expozici ZZ. Na druhé strané by vsak
programy rutinniho o¢kovani proti ZZ nemély byt, u populace Zijici v endemickych oblastech,
brzdény tivahami o moznych komplikacich po ockovani.

Zavazna a nejasna je bezpeénost a Gi¢innost vakciny proti ZZ u osob infikovanych HIV. Je
tieba zjistit, zda HIV-pozitivita ovlivituje povakcinaéni sérokonverzi, riziko primiku viru ZZ
do CNS, zda v nékteré etapé infekce HIV je aplikace vakciny kontraindikovana a je-li u HIV-
pozitivnich osob odlisné incidence méné zdvaznych a zavaznych nezadoucich povakcinacnich
reakci.

Oc¢kovani HIV-pozitivnich osob BCG-vakcinou

SPK se seznamila s dostupnymi daty o vyhodnosti a rizicich aplikace BCG u kojenct,
zijicich v oblastech s vysokou prevalenci tuberkuldzy (tbc) a spolu s vysokou ¢i malou
soucasnou prevalenci infekce HIV. Je jen malo zprav o ucinnosti BCG vakciny, nebo o
vyznamu o¢kovani BCG pro prevenci t€Zzké tbc u HIV pozitivnich kojenci. S ohledem na
vysokou prevalenci HIV a tbc v nékterych zemich, na vyvoj novych vakcin proti tbc, z nichz
nékteré vychazi z BCG, SPK nedoporucuje zmény imunizace BCG u kojencti ve statech
s vysokou prevalenci tbc. Je tieba provést terénni studie ke zjiSténi i€innosti a bezpecnosti
vakciny BCG a pifibuznych vakcin u HIV-negativnich a HIV-pozitivnich déti v zemich
s vysokou prevalenci tbc. SPK podporuje snahy SZO podrobnéji charakterizovat kmeny
BCG, coz by mohlo vést k rozliSeni jejich Gi€innosti a bezpecnosti.

Bezpecnost ockovani proti variole

SPK posoudila aktualizované udaje o bezpecCnosti vakciny proti variole na zékladé
informaci o ockovani 38 759 osob v USA v dobé od ledna 2003. Ockovano bylo 65%
zdravotnikli, minimalné jeden ve 45 % ze vSech nemocnic. Novy je také registr 160 Zen,
které byly ockovany tésné pred ot€hotnénim, nebo v dobé, kdy o své gravidité jesté nevédely.
Opakovan¢ byla jako komplikace ockovani hldSena myoperikarditida a dilatacni
kardiomyopatie. Frekvence téchto nezadoucich komplikaci byla vétsi, nez jaka by byla pfi
nahodné koincidenci.



Nahrada vakciny proti zardénkam kombinovanou vakcinou MMR

Nedostatek monovakciny proti zardénkdm v nékterych zemich a potfeba zachovat
poporodni ochranu Zzen vnimavych k této infekci vede SPK k doporuceni, aby v této situaci
byla k jejich imunizaci uzita jind kombinovana vakcina s virem zardének. Neni znamo, Ze by
takovy postup piedstavoval nebezpeci pro vnimavé zeny.

Vakeiny obsahujici hlinik a makrofagova myofasciitis

SPK se sezndmila s vysledky kontrolované studie, realizované ve Francii, a usoudila
v souladu s ptfedchozim stanoviskem, ze persistence makrofagti obsahujicich aluminium
v misté diivéjsi aplikace ockovaci latky, nesouvisi se specifickymi klinickymi symptomy
nebo nemoci.

00000

Poznamky prekladatele

Vhodnym doplitkem vyse uvedené zpravy Svétové poradni komise SZO pro bezpecnost
vakcin jsou konkrétni udaje o vyvoji vakeciny proti infekei lidi virem ptaci chiipky H5SN1.

SZO usiluje o vyvoj postupti k rychlé vyrobé nové chiipkové vakciny, ktera by chranila
lidi pfed kmenem H5N1 viru ptaci chiipky, ktery byl nedavno zjistén ve Vietnamu. Pfi¢inou
jsou stupnujici se obavy plynouci z péti laboratorné¢ oveéfenych onemocnéni lidi timto
kmenem v Hanoji, které vSechny skonCily imrtim. Tato iimrti souvisi s nevidanou epizoocii
ptaci chiipky mezi ptactvem, vyvolanou vysoce patogennim virem ptaci chiipky HS5NI
v Japonsku, Korejské republice a Vietnamu. V Japonsku je to od roku 1925 prva epizoocie
chiipky ptakl a viibec prva prokazana epizoocie v Koreji a Vietnamu.

Prototypy virt k vyrobé vakciny se pfipravuji v laboratofich zatazenych do Svétové sité
chiipkovych laboratofi, organizované SZO. N¢které laboratote jsou vybaveny pro bezpecnou
praci s vysoce patogennim virem, jakym je HSN1 (Groven biobezpecnosti 3). Prototypové
viry jsou pak preddvany vyrobctim jako ,,seed stock® (vychozi kmen) k vyrobé vakciny.

Laboratoie v Hongkongu a Japonsku izolovaly virus z materialu od dvou zemfelych
s prokdzanou pta¢i chiipkou ve Vietnamu. Virus je nyni studovan na molekuldrni Grovni
s cilem ziskat informace o jeho ptivodu a pfibuznosti s viry, které nyni koluji mezi ptaky a
mozna jinymi zvitaty. Predpoklada se, Ze novy prototypovy virus by mohl byt piredavan
vyrobciim vakcin zhruba za ¢tyfi tydny.

V loniském roce byly ve spolupréci laboratoii z Londyna a Memfisu pfipraveny kandidatni
vakciny proti kmenu H5N1 chiipkového viru. Nyni jsou tyto vakciny podrobeny kontrolnim
testim na Uc¢innost a bezpecnost, genetickou stabilitu a genetickou homogenitu. Nez vSak
bude tato nova chiipkova vakcina dostupné pro Siroké pouziti u lidi, vyzada si jesté dalsi
upravu..Vakcinalni chfipkové viry se bézné kultivuji na kufecich embryich. Vzhledem
k vysoké patogenit¢ HSN1 vSak embrya hynou a je tfeba k ptfipravé prototypu pro vyrobu
vakciny zavést novou techniku replikace viru, tzv. ,reverzni genetiku“. Pfi ni dochazi ke
spojovani vybranych genetickych informaci kmene viru, ktery byl izolovdn od nemocnych,
s obdobnymi informacemi laboratorniho viru. Vysledkem je virus, ktery je poznatelny
imunitnim systémem clovéka a vyvolava ochrannou imunitni reakci, ne vSak onemocnéni.
Prototypovy kmen lze také geneticky modifikovat tak, aby nebyl pro kufeci embrya letalni.

Vyrobené kandidatni vakciny museji projit klinickymi testy. SZO koordinuje testy
potiebné ke stanoveni po¢tu dévek nutnych k navozeni imunity u lidi riznych vékovych
skupin a ke zjiSténi potiebného mnozstvi vakciny.

(Development of a vaccine effective against avian influenza H5N1 infection in humans.
WER, ¢. 4/2004, s. 25-26).

Kdo vyhraje tento zavod o ¢as a lidské zivoty — ¢lovék nebo virus ? I chiipka je namétem

pro strhujici horor a oslavu lidského damyslu.




Ale jsou i kazisvéti, které je dobré znat a néco o nich védét. Jejich predstavitelem je
némecky lékai Dr. Buchwald, ro¢nik 1920, odborny lékaf pro onemocnéni plic a interni
medicinu, zastance pfirodni 16¢by. Radu let je medicinskym poradcem ,,Ochranného svazu
osob poskozenych ockovanim“. Pocetné jeho prednasky byvaji také zvefejiiovany
v ¢asopisech zabyvajicich se populdrni medicinou a alternativnimi 1ééebnymi postupy. Na
zéklad€¢ rodinné tragédie (u jednoho syna doSlo po ockovani proti variole k trvalému
poskozeni) Ize pochopit, ze neni zastancem ockovani. Své ,argumenty* shrnul ve zndmé
monografii ,,Impfen — Das Geschift nit der Angst* (O¢kovani- obchod se strachem). Tvrdi, Ze
»heexistuje clovek, dospély ci dite, kterého by ockovani ochranilo pred nemoci, proti niz byl
ockovan . Uvadi napft., Ze G€inek tetanického antitoxinu (séra) je 100 %, kdeZto oc¢kovani
(anatoxinem) je neuéinné a zbyteéné. Zavadéni novych vakcin povazuje za krimindlni
zloCiny, vedouci k vyvojovym poruchdm a k potfebé noseni bryli jiz u malych déti. Dikazem
ma byt to, Ze po skonceni $kolni dochazky generace nasich dédi, kterd byla o¢kovana nejvyse
jednou, nikdo z nich bryle nenosil.

Eradikace varioly nesouvisi, podle jeho nazoru, s o¢kovanim proti pravym nestovicim ve
svéteé: ,,Teprve az SZO vyhlasila tzv. modifikovany eradikacni program, jehoz koncept jsem jiz
drive opakované doporucoval (peclivé sledovani populace, prisna izolace nemocnych,
karanténovani kontaktui a diitkladna dezinfekce), se podarilo zprovodit nestovice ze svéta.

Mensi vyskyt infekénich onemocnéni pficita hlavné zlepSeni hygienickych poméri. Velky
vyznam vidi také dovozu a pestovani brambor: ,,...brambory vedly k vitézstvi nad infekcnimi
nemocemi *.

Skodlivost o¢kovani spatfuje spiSe neZ v samotnych vakcindch ve vékové struktuie
oc¢kovanci: ,, Ockovani vede k poskozovani predevsim vysoce specializované mozkoveé tkane.
Imunizaci pravdépodobné likvidujeme nejinteligentnéjsi cast naseho naroda. To miize byt
duvod, proc¢ se dnes v Néemecku objevuji géniové jen vzdacné. Drive jsme byli narodem basnikii
a myslitelii, dnes jsme s 9 miliony tézce postizenych a s rocnimi naklady ve vysi 242 miliard
DM narodem s nejvyssimi naklady na zdravotnictvi a predcasnych penzistii .

Demagogicky zneuziva nestésti, ke kterému dosSlo v USA kratce po schvaleni v roce 1955
vakcinace proti poliomyelitidé tim, ze byla podévana formalinem neuplné inaktivovna
vakcina. Nasledkem bylo 260 ptipadi povakcinacni poliomyelitidy, z toho 11 smrtelnych. Pii
prednasce v roce 1988 tvrdil, aniz by pfipomné¢l dobovou situaci, ze ,,touto vakcinou maji byt
nyni ockovany nase deéti“. Polozil také fecnickou otazku, zda objeveni se infekce HIV po
tficeti letech od zahajeni o¢kovani proti obrné v Africe, ,,je pouhou ndhodou®. Atd...

(Z casti dle: Stiick: ,,Impfen- ein fataler Glaubenskrieg ,,. Padiatr. Prax., ¢.2/2004, s. 328-9)

Nejhat se vyvraceji polopravdy zneuzivané fanatiky a polovzdélanci bez ohledu na
akademické tituly, kterymi se honosi. Tuto spiSe beletristickou pozndmku k tomuto SMD
uvadim tmysIné pro porovnani s celosvétovou snahou stovek a tisicti odbornikti, védeckych
ustavll a vyrobetl vakcein o pfipravu a distribuci jen prokazatelné uzite¢nych vakcin.



