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Toto stanovisko bylo zpracovano a konsultovano pracovniky SZO s dalSimi odborniky.
Obsahuje informace uZite¢né pro hromadné oc¢kovani proti virovému zanétu jater typu B (dale
jen VH-B) a nov¢jsi poznatky. Nahrazuje stanovisko SZO ke stejnému tématu z roku 2004.

Z&kladni udaje — podklady ke stanovisku

Epidemiologie a dopad na zdravi obyvatel

Nemoci vyvolavané virem hepatitidy B (HBV) se vyskytuji na celém svété. Odhaduje se,
Ze virem HBYV jsou infikovany asi dvé miliardy lidi. Z nich zhruba 360 tisic ma chronickou
infekci a je ohroZzeno z&vaZznym onemocnénim a smrti, hlavné nasledkem cirhdzy jater a
hepatocelularniho karcinomu (HCC). Podle matematického modelu z roku 2000 umira ve
svété kazdy rok na nemoci spojené s infekci HBV asi 600 000 osob. Lidé jsou jedinym
rezervoarem HBV. Virus se prenasi pti proniknuti infekéni krve a jinych télnich tekutin,
zvI&ste spermatu a vaginalniho hlenu, do kuze ¢i sliznice. Pramérnd inkubacni doba je 75 dnd,
ale maze se pohybovat od asi 30 do 180 dnd. Povrchovy antigen viru (HBsAQ) je mozné v
séru prokazat za 30-80 dnu po nakaze a muZe v séru pretrvavat po velice variabilni dobu.
Vyznamna ¢ast (7-40 %) HBsAg pozitivnich osob miZze byt také nosici e-antigenu (HBeAQ),
ktery je znamkou vysoké nakazlivosti. VétSina déti HBeAg pozitivnich matek, pokud nebyla
ockovana, je chronicky infikovana.

Sledovani prevalence HBsAg odhalilo endemicky vyskyt infekce mezi obyvatelstvem v
raznych geografickych oblastech svéta. Prevalence HBsAg u 8 a vice procent obyvatel je
typicka pro hyperendemicke oblasti, prevalence 2-7 % je v oblastech se stiedni endemicitou
infekce HBV, kdeZto oblasti, v nichZ je prevalence HBsAg niz8i nez 2 % , jsou ozna¢ovany
za neendemické.

V hyperendemickych oblastech je nej¢astéjsi pienos HBV pii porodu z matky na ditg,
nebo mezilidsky pienos v Gtlém détstvi. Prenos perinatalni nebo v ¢asném détstvi se i
v neendemickych oblastech maZe podilet vic nez na teting chronickych infekci. Nejcastéjsi je
zde v8ak pienos pii pohlavnim styku a kontaminovanymi injekénimi jehlami, zejména mezi
narkomany. Opatieni proti pfenosu HBV musi byt tedy zamétena vuci infekci ziskané
perinatalné a v atlém détstvi, stejné jako na infekci HBV u mladistvych a dospélych osob.

Ockovani viech déti pii porodu a dalSi Uspeédné vakcinacni kampané proti VH-B vedly
v fadé zemi, suzovanych dlouhd léta endemickym vyskytem této nakazy k vyraznému
omezeni pienosu HBV. Postupné tak dojde také k redukci vyskytu chronické hepatitidy,
cirhdzy a karcinomu jater souvisejicich s infekci HBV, které velmi nepiiznivé ovliviuji
zdravi obyvatelstva i ekonomiku stati. Do roku 2008 zafadilo 177 stata aplikaci vakciny proti
VH-B do narodniho programu oc¢kovani kojenci. Odhadem 69 % déti narozenych roku 2008
dostalo tfi davky HB vakciny. V roce 2006, coZ je posledni rok s dostupnymi udaji, bylo na
svété pii porodu o¢kovano HB vakcinou asi 27 % novorozencut. V poslednich letech doSlo
v rozvojovych zemich k vyznamnému sniZeni ceny HB vakciny, coZ usnadnilo jeji pouzivani
v fad¢ dalSich statu.




Patogen a nemoc

HBV je dvojvlaknity, obaleny virus z ¢eledi Hepadnaviridae. Replikuje se v hepatocytech
lidi a ostatnich vysSich primata, ale nemnoZzi se v bunécnych kulturach. HBsAg je lipoprotein
z obalu viru, ktery cirkuluje v krevnim ob&hu v podobé kulovitych nebo valcovitych ¢astic o
velikosti 22 nanometria. HBsAg ma neutraliza¢ni determinantu ,,a“.

Prabéh infekce HBV zavisi na véku v némz doslo k ndkaze. MuZe byt symptomaticky,
nebo mit obraz akutni VH-B, chronické VH-B, cirhdzy ¢i hepatocelularniho karcinomu.
(HCC). Akutni VH-B se objevuje asi u 1 % perinatalnich infekci, u 10 % infekci déti ve véku
1-5 rokt a u 30 % infekci osob starSich péti let. Fulminantni prabéh méa 0,1-0,6 % akutnich
VH-B. Umrtnost pti fulminantnim priabéhu VH-B je zhruba 70%. Pravdépodobnost vzniku
chronické VH-B je nepiimo Uumérna véku v dobé ndkazy (¢im nizsi veék, tim vétsi riziko). U
perinataln¢ infikovanych je asi 80-90%, u dé&ti infikovanych pred 6. rokem Zivota je asi 30%,
u ostatnich jinak zdravych osob je mensi nez 5 %.

Jiné poruchy zdravi, véetné soub&zné probihajici infekce HIV, alkoholismu, nebo
intoxikace aflatoxinem, se mohou vyznamné podilet na zhorSovani prabéhu nakazy VH-B.
Odhaduje se, Ze 10 % ze 40 miliona lidi nakaZzenych na svété HIV je soucasné nakaZzeno
HBV. | kdyzZ se zda, Ze infekce HBV ma jen velmi maly vliv na progresi HIV, piitomnost
HIV vyrazné zvysuje riziko vzniku cirhozy a karcinomu jater, souvisejiciho s HBV. Nedavné
meta-analyzy studii sledujicich celkovou Umrtnost ukézaly c¢asnéjsi dmrtnost u HIV-
pozitivnich osob nasledkem soucasné infekce HBV, a to jak pied, tak po zahajeni vysoce
aktivni antiretrovirové terapie (HAART).

Osoby chronicky infikované HBV maji 15-25% riziko piedc¢asného uamrti na cirhozu a
HCC. Klinicky nelze odlisit VH-B od jiné virové hepatitidy, rozhodujici je laboratorni prukaz
diagn6zy. Sérologicky je akutni infekce HBV charakterizovana nalezem HBsAg a IgM
protilatek proti jadernému antigenu HBcAg. Béhem pocatecni faze infekce s rychlou replikaci
viru maji pacienti v krvi také HBeAg. Protilatky anti-HBs Ize prokéazat po n¢kolika tydnech
od vzniku nakazy, na to nasleduje vymizeni HBsAg. Chronickou infekci HBV charakterizuje
persistence HBsAg delSi nez 6 mésica, nékdy provazena téz pritomnosti HBeAg. Pretrvavani
HBsAg je hlavnim znakem rizika piechodu aktivni infekce do chronického postiZeni jater a
pozdéji v Zivoté vzniku HCC. Piitomnost HBeAg sveédéi o tom, Ze krev a télesné tekutiny
dotyéné infikované osoby jsou vysoce nakazlivé. Kazdy rok se asi 10 % chronicky
infikovanych osob stdvd HBeAg negativnimi a vytvoii si anti-HBeAg, coZ je zndmkou nizké
replikace HBV. Ro¢né dojde asi u 1 % nelécenych nosi¢t k vymizeni HBsAQ.

V dnedni dobé maji pramyslove vyspéle staty nejméne 7 1éka, které byly schvaleny pro
lecbu chronické infekce HBV. Ukazalo se, Ze terapie oddaluje progresi cirhozy, sniZuje
incidenci HCC a prodluZuje Zivot pacientd. Ruzné profesni organizace, véetné Evropske
asociace pro studium jater, vypracovaly smérnice pro terapii chronické infekce HBV. Léceni
je vSak malo dostupné v mnoha chudsich statech a je komplikované toxicitou 1éka, resistenci
viru, vznikem mutant HBV i potiebou dlouhodobého sledovani pacientd.

Imunoglobulin typu G (anti-HBs IgG) je povaZzovan za zndmku imunity. Preparaty 1gG
s vysokym titrem anti-HBs se uZivaji k pasivni imunizaci, ¢asto v kombinaci s vakcinou proti
VH-B (dale jen HB vakcina), okamzZité¢ po vysoce rizikové expozici. Ve studiich u dtive
oc¢kovanych osob se vSak prokazalo, Ze i po letech, pies nizky ¢i neprokazatelny titr
protilatek, je vétSina téchto ockovancu po expozici nakaze stale chranéna pied skrytou i
zjevnou infekci HBV. U vétSiny z nich vznikne také typicka anamnesticka reakce na
ockovani. To znamend, Ze maji dlouhodobou imunitu, zprostiedkovanou pamétovymi T-
bunkami. Jak z&vaznost nemoci, tak vymizeni viru, souvisi s bunétnou imunitni reakci na
rtizne proteiny viru.




Tvrdi se, Ze imunotolerance na virové antigeny, jimZ je organismus vystaven pii porodu,
hraje velkou roli p#i persistenci HBV v novorozeneckém obdobi. Imunitni mechanismy,
odpovedné za chronickou infekci HBV, nejsou zcela jasné. Nové vysledky vyzkumu ukazuji
na souvislost nékterych alél a haplotypa antigena lidskych leukocyta s chybénim protilatkové
reakce na antigeny HBV. Geneticky podmingné faktory hostitele mohou mit velky vliv na
Uzdravu z infekce HBV a na efekt o¢kovani.

Vakciny a o¢kovani proti VH-B

V roce 1988 bylo zahajeno ockovani rekombinantni HB vakcinou, ktera postupné
nahradila diive pouzivanou z plasmy pripravovanou vakcinu. Aktivni sloZzkou rekombinantni
HB vakciny je HBsAg, produkovany geneticky modifikovanymi kvasinkami nebo liniemi
sav¢ich bungk, do nichz byl pomoci plasmida vpraven gen pro tvorbu HBSAg.
Transformované bunky rostou ve velkych tancich, vyprodukovany HBsAg tvoii kulicky,
nesouci silné¢ immunogenni determinantu a. Rekombinantni HBsAg se od ptirozeného lisi jen
svou glykosylaci. Po peclivém odstranéni zbytka hostitelskych bunék se prida kamenec, do
nékterych vyrobku také thiomersal. Novy typ rekombinantni HB vakciny, uréeny pro dospélé
osoby s insuficienci ledvin, obsahuje jako adjuvans kamenec a lipid A.

Monovalentni HB vakcina m& byt transportovéna a skladovéna pti 2-8 °C. Nema dojit
K jejimu zmrznuti, protoZe pak dochazi k odstépeni antigenu od kamence (adjuvans). | kdyz
vakcina byla tyden exponovand teplotdm aZz do 45 °C a mésic teplotdm aZz do 37 °C a nedos$lo
ke zmeéné jeji antigenicity nebo reaktivity, méla by byt jeji expozice vys$Sim nez skladovacim
teplotam minimalizovana. VVzhledem k odliSnym vyrobnim postupum lisi se u raznych vakcin
mnozstvi proteinu HBsAg v jedné oc¢kovaci davce (od 10 pg do 40 pg na 1 davku pro
dospélou osobu).

Vakcina HB je nabizena jako samostatna, nebo jako smiSena s jinymi vakcinami, vcetné
DiTePer, Haemoph.infl. typu b, hepatitidy A a inaktivované poliovakciny. Imunitni odpovéd’
i bezpecnost téchto kombinaci vakcin je srovnatelna s vysledky dosahovanymi pti samostatné
aplikaci vakcin. K o¢kovani novorozencu pii porodu ma byt uzivana jen samostatnd HB
monovakcina. Vakciny proti VH-B na mezinarodnim trhu jsou imunologicky srovnatelné a
Ize je vzajemné zaménovat.

Imunogenita, sndSenlivost a G¢innost vakcin

Protek¢ni ucinek ockovani proti VH-B souvisi s navozenim tvorby anti-HBs a se vznikem
pamétovych T-bunék. Protilatky anti-HBs v titru 10 mIU / ml, zjisténé za 3 mésice po podani
posledni davky vakciny, jsou povazovany za spolehlivou ochranu pied nakazou. Zakladni
ockovani tremi davkami vakciny vyvolad ochrannou hladinu protilatek u vice nez 95 %
zdravych kojenct, déti a mladistvych. Po piekroceni véku 40let protilatkovad odpoveéd na
vakcinu postupné slabne. Témeéi vSechny osoby, které si po tiech davkach zékladniho
ockovani nevytvorily koncentraci anti-HBs aspon 10 a vice mIU / ml doséahnou téchto hladin
anti-HBs po revakcinaci dalSimi ttemi davkami vakciny.

Nedavno uskute¢néna meta-analyza kontrolovanych studii, zamétenych na ockovani HB
vakcinou pii narozeni, ukazala, Ze o¢kované déti matek infikovanych HBV jsou 3,5x ¢astéji
nakazeny HBV (relat.riziko je 0,28; 95% interval spolehlivosti je 0,20-0,40). Vakcina také
sniZuje incidenci HCC a umrtnost na HCC.

Ockovani pozdeji po narozeni zvySuje nebezpeci infekce HBV. V jedné studii bylo
zjisténo, Ze riziko HBV nékazy kojenci HBsAg pozitivnich rodicek je pi#i srovnani
s ockovanymi v prvych tiech dnech po narozeni vyznamné vyssi je-li prva davka vakciny
podana aZ po 7. dnu od narozeni (odds ratio /pomér Sanci/ byl 8,6)




Déavka a zpusob aplikace HB vakciny

Velikost davky muze byt u vakcin raznych vyrobcu odlisna a fidi se vékem oc¢kovance.
Obvykle davka pro kojence a déti ( <15 let) je polovinou doporucené davky pro dospélé.
Vakcina se aplikuje intramuskularné na anterolateralni stranu stehna ( u kojencut a déti do 2 let
véku), nebo u starSich déti a dospélych do deltového svalu. Aplikace do hyzdi se
nedoporucuje protoZe vede k niZsi hladiné protilatek a muzZe dojit k poSkozeni n. ischiaticus.
Podani HB vakciny nenaruSuje imunitni odpoveéd’ na jakoukoli jinou vakcinu, coz plati i
naopak. TakZe je mozné soucasné podat HB vakcinu i BCG vakcinu, nejlépe béhem 24 hodin
po narozeni. Pokud se vSak nepodava schvalena smiSend vakcina, mély by byt jednotlivé

vakciny, aplikované pii stejné navstéve Iékare, podavany samostatné do raznych mist téla.

Ockovaci schémata

Je fada moZnosti jak zaradit ockovani proti VH-B do nérodnich imuniza¢nich programu.
Vybér vhodného schématu pak souvisi s podminkami programt. ProtoZze nakaza
v perinatadlnim a ¢asném postnatalnim obdobi je na celém svété nejcastéjsi pricinou vzniku
chronické infekce, méla by byt prva davka HB vakciny aplikovana co nejdrive (do 24 hodin)
po narozeni a to i vzemich snizkym vyskytem VH-B. Po prvé davce by v intervalech
nejméné ctyitydennich meély nésledovat jesté dve¢, nebo tii davky vakciny. DelSi intervaly
mezi ddvkami mohou vést na konci z&kladniho ockovani k vy3Simu titru protilatek, ale podil
0sob se sérokonverzi zustane stejny.

Zéakladni ockovéni proti VH-B obvykle tvoii aplikace t¥i ddvek vakciny. Pti prvé davce se
poddva HB monovakcina , pii dalSich davkach je moZné podat monovakcinu i smiSenou
vakcinu. Nekteré narodni imunizacni programy povazuji za z&kladni ockovani aplikaci ¢tyt
davek HB vakciny. Po prvé davce monovaletni vakciny p#i narozeni nasleduji tfi davky
monovalentni nebo smiené vakciny, podané ve vhodnych intervalech.

V¢asna aplikace prvé davky HB vakciny béhem 24 hodin po narozeni by méla byt
zakladem tadné imunizace u jakéhokoliv imunizacéniho programu. Pro lepsi sledovani
aplikace vakciny po narozeni, méla by byt prva davka vakciny zaznamenavana jako davka po
narozeni a tim odliSena od dalSich, pozd¢ji podanych davek. Ty mohou spocivat v podavani
smiSenych vakcin, zapisovanych napi. jako Combo 1, Combo 2 a Combo 3. V takovém
piipadé Combo 3 bude obsahovat ¢tvrtou davku HB vakciny.

K zajisténi toho, Ze vSechny déti dostanou prvou davku HB vakciny do 24 hodin po
narozeni, jsou nutna nékterd specificka opatieni. Nardstajici pocet poroda v Ustavech, nebo
vedenych vyskolenymi zdravotniky by mél zvysit pocet véas ockovanych novorozenci. Je
tieba koordinovat praci ockovaciho a porodnického tymu tak, aby vakcina byla k dispozici na
misté porodu, nebo hned po porodu. RozSiteni systému zachadzeni s HB vakcinou a novéa
opatieni umoznujici o¢kovat novorozence i pti porodu v domacnosti, to vie by mélo zajistit,
aby HB vakcina byla na vSech mistech poroda. Ve vyvoji jsou nove, vici teplu i mrazu
stabilni HB vakciny. Navic je nutnd zdravotni vychova rodi¢a a Skoleni poskytovatela
zdravotni péce zduraznujici vyznam podani HB vakciny béhem 24 hodin po porodu.

Ove¢rovani imunogenicity naznacilo, Ze pieruSeni ockovaciho schématu u ockovanca
jakéhokoliv véku nevyZaduje noveé zahdjeni zakladniho ockovani. Je-li schéma pieruseno po
prvni davce méa byt druhé davka aplikovana hned jak je to mozné a mezi druhou a tieti davkou
ma byt interval nejméné ¢étyt tydnt. Nelze-li tento interval pro podani tieti davky dodrzet, ma
byt aplikovana jakmile je to mozné.

Pred¢asn¢ narozené déti maji byt ockovany pii narozeni a dale se postupuje podle
narodniho schématu ockovani proti VH-B. Je-li hmotnost ditéte niZsi nez 2000 g nemé& byt
davka pti porodu zapoctena do zékladniho ockovani. Zakladni o¢kovani podanim tii davek
vakciny HB by pak mélo byt provedeno v souladu s narodnim o¢kovacim schématem.




Vybérové (catch-up) o¢kovaci strategie

V zemich se strednim a nizkym vyskytem infekce HBV mohou vyznamnou ¢ast osob
s akutni ¢i chronickou infekci predstavovat starSi déti, mladistvi a dospéli, ktefi se narodili
pied zahajenim pravidelného ockovani HB vakcinou. V téchto zemich muzZe zahajeni
pravidelného oc¢kovani kojencu vést ke vzniku Siroké kolektivni imunity vaci ndkaze HBV a
piipadné i chranit Siroké vrstvy populace pied jejim pienosem. Kratkodobé, vybérove akce,
cilené na neockované starSi osoby, mohou byt potiebné kurychleni vzniku kolektivni
imunity celé spole¢nosti a k rychlejSimu sniZzovani incidence akutni VH-B.

Mezi mozné cilové skupiny pro vybérove ockovani patii nékteré vékové kohorty (napt.
mladistvi) a osoby ve zvySeném riziku ziskani infekce HBV. Provadéni surveilance akutni
VH-B a sérologickych ptehledt infekce HBV muZe prispét k uréeni osob ve velkem riziku
nékazy, napiiklad zdravotnika, osob, cestujicich do oblasti s vy3Si prevalenci infekce HBV,
injek¢nich toxikomant, homosexuéalt a promiskuitnich osob. Na tyto skupiny muaze byt
zameieno jak o¢kovani, tak dalSi preventivni opatieni.

Nékde poZaduji  povinné ockovani proti VH-B pied prijetim do Skol a na universitu.
Nasledkem takového poZadavku se rychle zvysila proockovanost Skolaka a mladistvych proti
VH-B i celé spole¢nosti. Podobné také pracovni piedpisy, ukladajici nebo doporucujici
ockovani proti VH-B, vedou k vysoké proockovanosti zdravotnikt a jinych zaméstnanca
s vySSim rizikem nakazy pfi préci.

Radu prekazek ochrany populagnich skupin ohrozenych infekci HBV maze odstranit
dostupnost levné, nebo zdarma poskytované vakciny a ziizovani stalych informacnich
stredisek v zatizenich, ktera pecuji o osoby s moznym vysokym rizikem nakazy, jako jsou
Kliniky pro pacienty se sexudlné ptrenosnymi nemocemi, kéznice a zatizeni, v nichz se
schazeji homosexualove).

Trvani ochrany a potieba revakcinace

Cim vy33i je koncentrace anti-HBs po o¢kovani, tim zpravidla déle trva, neZ jejich hladina
klesne na <10 mIU / ml. Rada longitudinalnich studii v riznych epidemiologickych situacich
prokazala, Ze mezi GspéSn¢ ockovanymi osobami jen vzacné dojde ke vzniku nosiéstvi
HBsAg, nebo k onemocnéni VH-B, byt koncentrace anti-HBs ¢asem klesne na <10 mIU /ml.
| kdyZ nevznikne anamnesticka odpovéd’ po revakcinaci neni to jeSt¢ zndmkou vnimavosti
této osoby k ndkaze HBV. Ve studii na Tajwanu bylo zjisténo, Ze po 4 davkach zakladniho
ockovani v détstvi je jeSté za 15-18 let zna¢né sniZzeny pocet HBsAg pozitivnich osob presto,
Ze 63,0 % ockovanych osob uz nemélo ochrannou hladinu anti-HBs. | po bustru nebyla u 28,7
% osob (158 / 551) detekovatelna hladina anti-HBs. Podobné v kontrolované studii z Gambie
se ukazalo, Ze ockovani v utlem détstvi muze zabezpecit dlouho trvajici ochranu pred
nosi¢stvim HBsAg, i kdyZ ve skutecnosti za 15 let po ockovani mé¢la prokazatelné hladiny
anti-HBs méné nez polovina ockovanci. Longitudinalni studie také ukéazaly ucinnost
zakladniho ockovani novorozencu HB vakcinou jesté 22 let po oc¢kovani. A& dosud neni
zcela jasné jak dlouho trva ochrana pied infekci a onemocnénim po ockovani proti VH-B, ani
jakou roli pii tom ma piirozené promoiovani populace subklinickou infekci, neni pii rutinnich
imunizacnich programech Zadny zavazny davod pro doporu¢ovani revakcinace vakcinou HB.

Oc¢kovéani imunokompromitovanych osob proti VH-B

Neékteré predc¢asné narozené déti s porodni hmotnosti pod 2000 g dostatec¢né reaguji na
aplikaci vakciny kratce po narozeni nedostatecné. Dosahnou-li vSak véku jednoho meésice pak
bez ohledu na pocatecni hmotnost, nebo gestacni vek pii porodu, je obvykle reakce na
ockovani priméiena.

Imunosupresivni nemoci, veetné pokrocilého stadia infekce HIV, chronického selhavani
ledvin nebo jater, celiakie a diabetu, navozuji slabsi imunitni reakci na ockovéani. U HIV-




pozitivnich osob ovliviiuje imunitni odpovéd’ na HB vakcinu nékolik faktora, napiiklad
virova naloz, pocet CD4 bun¢k, pohlavi, vék, zpasob a trvani HAART, véetné typu nemoci
pii AIDS. Pro zajiSténi dostate¢né ochrany je nutné HIV-pozitivni osoby ockovat co nejdrive.
V pokrocilejsim stadiu infekce HIV nezlepSila podil osob se sérokonverzi ani zvySenad davka
(z 10 na 40 mg) rekombinantniho HBSAg .

Vysokeé riziko infekce HBV maji pacienti s chronickou nedostate¢nou ¢innosti ledvin.
V n¢kterych piipadech bylo témto pacientim nabizeno ockovani vice nez tremi davkami
vakciny, ockovani veétSimi davkami vakciny, nebo oboji. Dvé meta-analyzy neprokazaly
Zadny rozdil ochranného efektu mezi ockovanim tiemi davkami vakciny, nebo vétSim poctem
davek. U starSich ockovanci byla vSak imunitni odpovéd’ slabsi. Rekombinovana HB vakcina
uréena dospélym pacientim s insuficienci ledvin je vice reaktogeni, navozuje vSak vyssi a
déle trvajici protilatkovou odpovéd, nez podobna série ¢ty dvojitych davek standardni HB
vakciny.

Kontraindikace

HB vakcina je kontraindikovana jen u osob, které maji v anamnéze alergické reakce na
kteroukoli sloZku vakciny. Pro podani vakciny neni kontraindikaci ani téhotenstvi, ani doba
kojeni.. Vakcinou mohou byt ockovéani jak predc¢asné narozeni kojenci, tak HIV-pozitivni
osoby.

Sérologické vySetieni pied a po o¢kovani

Nedoporucuje se rutinné provadét sérologicke vySetieni pred ockovanim. Kde jsou vSak
k tomu laboratorni piedpoklady a vySetieni se zd& byt ekonomicky vyhodné, muZe toto
vySetieni omezit pocet zbytecné ockovanych osob, které jiz jsou imunni vuci infekci HBV a
umozni odhalit osoby s chronickou VH-B i potiebu jejich terapie. Prevakcinacni vysetieni lze
provest jednim testem (anti-HBc), nebo nékolika testy (napt. anti-HBs a HBsAg. Pii pouZiti
jednoho testu je testem volby anti-HBc, protoZe identifikuje vSechny osoby, které jiz prozily
infekci HBV, vcetné téch, ktefi maji chronickou infekci HBV. Je-li k prevakcina¢nimu
vysetieni uZit test anti-HBs za G¢elem zjisténi imunity po mozne drivéjsi ndkazy, pak je tieba
vySetiovat také pritomnost HBsAg, aby byly detekovany chronicky infikované osoby. Bez
ohledu na divody sérologického vysetieni mély by byt osoby infikované HBV chranény pied
stigmatizaci a diskriminaci.

Neni tieba ruting vysetrovat vznik imunity po o¢kovani. Doporucuje se vSak u rizikovych
0sob, u nichZ dalsi Iécebny postup zavisi na znalosti jejich imunity. Postvakcinacni vySetieni
by mélo byt uvazeno (1) u osob s profesionalnim rizikem nékazy, (2) u déti HBsAg
pozitivnich matek, (3) u pacienta lé¢enych hemodialyzou, u HIV-pozitivnich osob a u jinych
imunokompromitovanych osob a (4) u sexudlnich partnerd a osob spole¢né uZivajicich
injekéni jehly s HBsAgQ pozitivnimi jedinci. VySetieni by mélo byt provedeno za 1-2 mésice
po podani posledni davky vakciny metodou, kterd umozni stanovit ochranou koncentraci anti-
HBs (>10 mIU / ml).

Evropska poradni komise proo¢kovani proti VH-B doporucila, aby byla u oslabenych
osob (imunokompromitovanych) koncentrace anti-HBs zjisStovana kazdy rok. Ti, kteti by
méli po z&kladnim ockovani koncentraci anti-HBs nizsi nez 10 mlU / ml, by méli byt
pieockovani. Podani dalSich tiech davek a za 1-2 mésice po tieti davce opétné vysetieni anti-
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nezareaguji ani na preockovani, by mély byt vySetieny na nosiéstvi HBsAg.

Interpretace nalezu anti-HBs u dtive o¢kovanych osob, nebo u osob, které nevi o svém
oc¢kovani, muze byt obtizna, nebot' Usp&Sn¢ ockované osoby mohou zustat imunni i kdyz
protilatky anti-HBs jiZ nejsou prokazatelné. Nalez anti-HBs u osob bez UplIného zékladniho
oc¢kovani vakcinou HB nemusi znamenat, Ze jsou dlouhodob¢ chranény pred infekci HBV.



NeZadouci reakce po ockovani

NeZadouci reakce po ockovani proti VH-B jsou ojedinélé a zpravidla lehké. Ve studiich
kontrolovanych podéanim placeba se hl&Sené reakce jako bolest svali a kratka horecka
vyskytly stejné ¢asto v ockované i kontrolni skupiné (<10 % u déti, 30 % u dospélych).
Rozdil byl v bolestivosti mista vpichu injekce. Pies fadu dlouhodobych studii nejsou Z&dné
dukazy o zavaznych nezadoucich reakcich, které by byly vyvolany o¢kovanim proti VH-B.
Zpravy o tézkych anafylaktickych reakcich jsou velmi vzacné. Az dosud nebyla prokazéna
piicinna souvislost mezi HB vakcinou a Guillain-Barré syndromem nebo demyeliniza¢nimi
poruchami, vcetné roztrouSené sklerdzy. Nejsou také Zadna epidemiologicky doloZena data,
ktera by nasvédcovala, Ze aplikace HB vakciny ma ptic¢innou souvislost se syndromem
chronické unavy, artritidou, autoimunnimi nemocemi, astmatem, syndromem néhlého amrti
kojenct, nebo s diabetem. Svétova poradni komise pro bezpe¢nost vakcin (GACVS) potvrdila
vynikajici bezpec¢nostni profil HB vakciny.

Ekonomicka vyhodnost o¢kovani proti VH-B

Kontrolované studie prokézaly, Ze ockovani novorozencu proti VH-B je ekonomicky
vyhodné v zemich s vysokou i nizkou prevalenci infekce HBV. Nedavné studie z Gambie
ukazaly, Ze v porovnani s epidemiologickou situaci v oblastech kde se novorozenci neockuiji,
vedla vakcinace novorozenci k Usporam jak z hlediska ockovance a jeho doZiti, tak z hlediska
celé spolecnosti. Podobné vysledky byly ziskany také v Mozambiku. V nékolika maélo
oblastech s velmi malou endemicitou infekce HBV umozZiuje ekonomicka rozvaha volit mezi
oc¢kovanim vybranych nebo vSech novorozenct, coz ovlivnila vysoka cena vakciny koncem
90. let minulého stoleti. Lze divodné piedpokladat, Ze rutinni o¢kovani rizikovych osob jako
jsou veézni, pacienti klinik pro sexualné pienosné nemoci, klienti 1éceben zavislosti na drogach
a osoby vyuZivajici programy vymeény injekénich jehel, maze byt ekonomicky vyhodné.

Pasivni imunizace proti VH-B

Pti postexpozi¢ni profylaxi Ize docasné imunity docilit podanim HBIG. Souc¢asné podani
HBIG s HB vakcinou ( aktivné-pasivni imunizace) mize byt vyhodné pro (1) novorozence
HBsAg pozitivnich matek, zvIlasté jsou-li sou¢asné HBeAg pozitivni ; (2) osoby, jejichz kaze
¢i sliznice byla exponovana HBsAg pozitivni krvi nebo télesnym tekutindm ; (3) osoby,
které byly sexualné exponovany HBsAg pozitivni osobé ; (4) pacienty, které je tieba chranit
pied reinfekci HBV po transplantaci jater.

HBIG ma byt zpravidla uZit jako dopinék HB vakciny. Nezda se, Ze by HBIG pfi
soucasné aplikaci s HB vakcinou potlacoval aktivni tvorbu anti-HBs. Naopak pii srovnani
s ochranou po samotné vakciné byla u novorozencti imunizovanych HB vakcinou a HBIG
prokazana lepsi ochrana.

U donoSenych novorozenci matek HBsAg pozitivnich, ale HBeAg negativnich, nemusi
byt ochrana pied perinatalné ziskanou infekci HBV po o¢kovani HB vakcinou, provedeném
do 24 hodin po narozeni, vyznamné zlepSena piidanou aplikaci HBIG. Navic, s ohledem na
nedostatek HBIG, jeho cenu a na bezpecnost aplikace, neni ani ve vétsing piipada vhodna.

Stanovisko SZO k vakciné proti VH-B

VSechny déti by mély dostat prvou davku vakciny HB co nejdiive po
narozeni, prednostn¢ do 24 hodin. V zemich s vysokou endemicitou nemoci a
v nichz se HBV ptenasi hlavné pti porodu z matky na novorozence, nebo mezi
malymi détmi, je poskytovani prve davky vakciny pii porodu zvlasté dulezité.



Ale i v zemich s niz8i prevalenci infekce HBV dochazi k tomu, Ze zna¢na ¢ast
chronickych infekci HBV vznikla v Gtlém détstvi.

Aplikace HB vakciny béhem 24 hodin po narozeni by méla byt ukazatelem
kvality vSech ockovacich programia. Mély by byt prohloubeny signaliza¢ni a
monitorovaci systémy tak, aby se zlepSila kvalita dat o o¢kovani po porodu.
Néarodni programy prevence perinatalniho pienosu HBV by mély zahrnovat
aplikaci HB vakciny po porodu a zajistit dodrzovani tohoto postupu, spolu
s lepSi péci o matku a novorozence zkuSenym zdravotnickym personalem, ktery
se postara i 0 ockovani déti narozenych v doméacnostech.

Prvou davku HB vakciny po narozeni by m¢ly nésledovat dvé az ti davky,
aby bylo ukonc¢eno zakladni ockovani. Ve vétsSing piipadi se povazuje jedna
z téchto dvou moznosti za postacujici jestlize : (1) jsou aplikovéany tti davky HB
vakciny, pii prvé se podava monovalentni HB vakcina do 24 hodin po narozeni
a pri 2. i 3. davce monovalentni nebo smisené HB vakciny se poda také prva a
tieti davka vakciny DTP, nebo (2) jsou podany ¢tyii davky, kdy prva, obsahujici
monovalentni HB vakcinu, je podana do 24 hodin po narozeni a je nasledovana
ttemi davkami monovalentni nebo smiSené vakciny, podavanymi obvykle
s dalSimi vakcinami v ramci pravidelného oc¢kovani déti. Tento postup muze byt
draZsi, ale je organizacné jednodus$Si nez schéma tii davek a navic vyvola
ochranu i u téch kojencu, ktefi nebyli ockovani kratce po narozeni.

Nejsou zadné dikazy sveédcici o potiebé revakcinace HB vakcinou pri
rutinnich ockovacich programech.

V kohortach déti s malou proockovanosti by melo byt pomysSleno na
vybérové ockovani jako na zpusob zvySeni poctu chranénych déti. Prednost by
mely mit mladSi vékové skupiny déti, protoze mezi nimi je riziko vzniku
chronické infekce vétsi. Vybérové ockovani je ¢asové omezené preventivni
opatieni a jeho vyuziti by mélo byt zaloZzeno na aktualnich materialnich
moznostech a na prednosti ockovani pred jinymi aktivitami.

Potieba vybérového oc¢kovani starSich vékovych skupin, véetné mladistvych
a dospélych osob, je dana epidemiologickou situaci v zemi a hlavné potiebou
snizit pocet akutnich onemocnéni po infekci HBV. Hromadné rutinni o¢kovani
kojenci a malych déti v zemich s vysokym vyskytem infekce HBV rychle
snizuje pocty infikovanych i prenos HBV. V takovem ptipadé je vybérové
ockovani starSich déti a dospélych méne dulezité a je nejlépe myslet na n¢ az po
zavedeni ockovani malych déti a po dosazeni vysoké proockovanosti vakcinou
HB u kojencd a malych déti.

V zemich se strednim a malym vyskytem infekce HBV jsou relativné velkou
potizi akutni onemocnéni spojena s infekci HBV, vznikajici pri ndkaze starSich
déti, mladistvych a dospélych. Za téchto okolnosti je mozné uvazit vybérové
ockovani mladistvych jako doplInék rutinniho ockovani malych déti. DalSi
moznou cilovou skupinou pro vybérové ockovani jsou osoby s vyssim rizikem
infekce HBV, napf. ty, které ¢asto dostavaji krev nebo krevni produkty, pacienti
na dialyze, prijemci transplantovanych organt, vézni, injekéni narkomani,



rodinni a sexuélni partnefi osob s chronickou infekci HBV, stejné jako
zdravotnici a jini pracovnici, ktefi prichazi pti praci do styku s krvi a krevnimi
produkty. HB vakcina by také méla byt nabidnuta cestujicim, ktefi jedou do
endemickych oblasti infekce HBV a nemaji dokoncené ockovani proti VH-B.

Celosvétova zkuSenost s HB vakcinou a rozsahlé piehledy vysledkai,
uskutecnéné nezavislymi komisemi raznych odbornikd, potvrzuji vynikajici
bezpecnostni profil HB vakciny. Je vSak dalezité, stejné jako u jinych vakcin,
nadale sledovat bezpec¢nost HB vakciny.

SZO naléhavé doporucuje, aby si vSechny staty a oblasti stanovily cile pro
kontrolu VH-B, ptimérené sve epidemiologicke situaci. K ukazatelam postupu
praci na kontrole by méla vzdy pattit dosazena proockovanost po narozeni a
proockovanost tiremi davkami HB vakciny. Uzivani téchto ukazateltu je
rozhodujici pro oveéfeni splnéni stanoveného cile. Seérologické piehledy
prevalence HBsAg v reprezentativnim vzorku cilove populace poslouzi ke
zjisténi vlivu imunizace a k ovéreni dosazeni stanovenych cila kontroly. M¢ly
by byt doplInény o surveilanci akutniho onemocnéni a o data umrtnosti.

00000
Poznamka piekladatele

Komise raznych experti Svétové zdravotnické organizace ¢as od ¢asu pripravuji a
vydavaji odborna stanoviska k zavaznym zdravotnickym a spolecenskym problémam.
Ctenaiam SMS predkladam Stanovisko k vakcindm proti VH-B ani ne tak pro obsah
piekvapivych novot, ale jako uzite¢ny prehled soucasnych a prokazatelné platnych poznatka a
ndvodua k praci. Nekteri mi napsali, Ze takovy suméri je vhodny jak pro orientaci v aktudlnim
poznani problému, tak pro piipravu prednasky ¢i konzultace. Pokusim se vyjit jim vstiic tim,
Ze do SMS zaradim nektera dalsi, aktualizovana stanoviska experti SZO.

Dnesni téma jsem zamérné vybral také ze zavazného diavodu — na pocest
jubilea prof. MUDr. Vladimira Janouta, CSc., ptednosty Ustavu
preventivniho lékarstvi Univerzity Palackého v Olomouci, ktery dne 13. 11.
2009 oslavi 70 jar svého bohatéeho zivota. Ze Cctyilistku vybornych
olomouckych epidemiologu (Ulrych, Mazel, Sedlacek, Janout) zistava sam. Za
sveho nedavného mladi také Uspésné tesil na jednom renomovaném pracovisti
zapeklitou epidemii VH-B, coz jak mnohy uzna, je pii styku epidemiologa
skliniky narocny Okol. Vyporadal se také scelou fadou dalSich
epidemiologickych situaci, ale nepiSi nekrolog, ve kterém by mély byt detailngji
popsany jeho zasluhy. Naopak, jsme radi, Ze s nim stale mtZeme spolupracovat
a ucit se od ngj.

Troufam si jménem vSech epidemiologt byvalého SMK popiat nasemu
oslavenci pevné fyzické i mentalni zdravi a fadu uspéchu v jeho préci !



