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1. Ockovacie latky

Ockovacia latka je biologicky aktivna substancia, ktora ma po podani do organizmu
zaistit navodenie imunity proti $pecifickej chorobe.

1.1 Zlozenie ockovacich latok

Zlozky ockovacich latok delime na dve zakladné skupiny:

= aktivne, ktoré posobia na imunitny systém; s to antigén a adjuvantné latky,

= neaktivne, ktoré priamo nepdsobia na ziadnu zlozku imunitného systému ocko-
vanej osoby; st to stabilizatory, konzerva¢né latky, antibiotikd.

Vakciny st pripravované v tekutej forme ako kvapaliny, ale i lyofilizované, vo forme
prasku, ktoré sa pred podanim musia rozpustit v rozpustadle a aplikovat najlepsie
ihned, najneskor do 30 mindt.

Antigén
Antigén ockovacej latky je mikroorganizmus alebo jeho produkty pozmenené roz-
nymi zdsahmi tak, Ze s schopné navodit ziadand imunitnd odpoved u oc¢kovanej
osoby bez vyvolania ochorenia.

Adjuvant

Adjuvant je latka zvySujica imunogeniu antigénu, ¢o umoznuje znizit mnozstvo an-
tigénu, znizit pocet ddvok a zlepsit t¢innost vakciny (napr. hydroxid hlinity, olejovd
emulzia MF 56, lipopolysacharid, peptid, lypozém, purifikované saponaty, monofosfo-
lipid A). Adjuvantné latky posobia imunomodula¢ne, stimuluji tvorbu humoralnej aj
bunkovej imunity, a depotne, to znamend, Ze svojou vizbou na antigén spomaluju jeho
uvoltovanie, a to nielen v mieste vpichu, ale aj v lymfatickych uzlinach, ¢im sa predizi
Cas stimuldcie imunitného systému. Depotne pdsobiacim adjuvantom su soli hlinika,
ktoré sa pomaly uvoliiujii z miesta vpichu a aj na ne naviazany antigén. Inak by antigén
,prekizol“ organizmom bez ziaducej imunitnej odpovede. Soli hlinika sa z organizmu
vylucuji mocom, az 98 %, 2 % sa ukladaji v poradi: kostra > oblicky > slezina >pecen
> srdce > lymfatické uzliny > mozog. V oc¢kovacich latkach urcenych na preockovanie
proti zaskrtu, ¢iernemu kaslu a tetanu dostupnych v roku 2019 v SR je obsah hlinikovych
soli 0,33 — 0,5 mg v jednej davke. V jednom krajci chleba je 5 — 15 mg hlinikovych soli.

Antibiotika

Pouzivaju sa pri vyrobe atenuovanych virusovych vakcin. St to napr. kanamycin, ne-
omycin, streptomycin. Vo vakcinach st len ich stopové mnozstva. Nepouzivaji sa
ATB, pri ktorych je zname riziko vzniku anafylaxie a ktoré sa ¢asto pouzivaja v te-
rapeutickej praxi (peniciliny, cefalosporiny, sulfénamidy). Antibiotikd zabranuju rastu
akychkolvek kontaminujacich mikroorganizmov.
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Konzervacné latky

St vo vakcinach spravidla iba vo viacdavkovych baleniach, pri ktorych je mozné ri-
ziko kontamindcie pri opakovanych vpichoch ampulky s ockovacou latkou. Napr. de-
satddvkové balenie ockovacej latky proti pandemickej chripke v roku 2010 obsaho-
valo thiomersal. Jej sicastou je etylortut, dezinfekénd latka zabranujica bakterialnemu
znecisteniu. Ma kréatky polcas rozpadu, rychlo sa z organizmu vylici. Jednodavkové
balenia thiomersal neobsahuju.

Stabilizatory

Sluzia na udrZanie stability antigénu a ostatnych komponentov vakciny. Stabilita je z4-
kladna poziadavka na bezpec¢nost a efektivitu od vyroby az po ockovant osobu. Me-
dzi stabilizatory patri MgSO, v ockovacej latke proti osypkam, mumpsu a rubeole (pre
tepelnd stabilitu), sacharéza, huménny albumin, laktéza, sorbitol alebo Zelatina, ktoré
su v ockovacej latke proti kliestovej encefalitide.

Emulgatory

Pouzivaja sa v niektorych vakcinach na regulovanie pH, napr. polysorbét 80.

1.2 Typy ockovacich latok

Tabulka ¢. 1: Typy ockovacich latok

= Zivé oslabené vakciny — atenuované

m  Usmrtené vakciny — inaktivované

= Toxoidy

= Subjednotkové vakciny

= Rekombinantné vakeiny

= Syntetické vakciny

Zivé oslabené vakciny (atenuované)

Obsahuju zivé mikroorganizmy v nepatogénnej forme, st atenuované (oslabené). Vy-
volavaju silny antigénny podnet a tym aj dlhodobt ochranu uz po jednej davke vak-
ciny. Navodzuji dobrt dlhodobt Th1 aj Th2 imunitu a imunologickd pamat. Tento
typ vakcin sa nesmie podat osobdm so zdvaznou poruchou imunity a tehotnym Ze-
ndm. Medzi zivé bakteridlne vakciny patri napr. BCG vakcina proti tuberkuléze po-
davand intradermalne. Zivé virusové vakciny sd napr. vakcina proti herpes zoster
(Zostavax), proti osypkam, mumpsu a rubeole (Priorix, M-M-R VAXPRO), proti va-
ricelle (Varivax, Varilrix).
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Inaktivované vakciny (usmrtené)

St tvorené celym usmrtenym pévodnym infekénym agensom (virus, baktéria), ktory je
zbaveny schopnosti replikdcie v hostitelskom organizme. Imunitnd odpoved na inakti-
vovanu vakeinu je vyrazne niz$ia ako pri zivych vakcinach, preto je nutna aplikdcia via-
cerych dévok (zakladné o¢kovanie, preockovanie). Na prediZzenie imunitnej odpovede sa
podava tzv. posiliovacia (booster) davka. Napr. vakcina proti virusovej hepatitide typu A.

Subjednotkové vakciny

Obsahuju len urcit zlozku patogénnej Castice, ktord vyvold imunitnd odpoved. Pri-

pravuju sa:

a) Stiepenim — rozstiepenie virusovych castic; patria sem splitové vakciny proti chripke,
ktoré obsahuju povrchové antigény a nukleoprotein bez reaktogénnych lipidov, a sub-
jednotkové vakciny proti chripke, ktoré obsahujii len povrchové antigény,

b) rekombinantnymi technikami— génové inzinierstvo; do DNK buniek (kvasiniek,
baktérii) je vpraveny kdéd na tvorbu antigénu a ich klon produkuje antigén, napr.
vakcina proti VHB, proti [udskému papilomavirusu (HPV),

¢) prirodzenouizolaciou — polysacharidové vakciny (vakcina proti hemofilom, me-
ningokokom, pneumokokom); st neti¢inné u deti do 2 rokov zivota, ktorych imu-
nitny systém nedokéze rozpoznat polysacharidové antigény,

d) konjugaciou — okrem polysacharidového antigénu obsahuju bielkovinovy nosi¢, ktory
je konjugovanou viazbou naviazany na antigén; konjugované vakciny st i¢inné aj u deti
mladsich ako 2 roky, vyvolavaju vicsiu protildtkova odpoved a dlhodobt pamét ako
polysacharidové vakciny, napr. vakciny proti pneumokokovym invazivnym nakazam.

Anatoxiny (toxoidy)

Su toxiny u¢inkom formalinu, pri teplote 38 — 40 °C zbavené toxicity so zachovanou
imunogenitou, napr. diftericky a tetanicky anatoxin (toxoid). Po aplikécii do or-
ganizmu anatoxin vyvoléva tvorbu protilatok, ktoré zabranuju toxickému t¢inku —
neutralizuji pdsobenie toxinu. Antitoxicka Specifickd imunita musi byt udrzovana
trvalo na urcitej Grovni, lebo len pritomné antitoxické protilatky st schopné zabra-
nit vzniku ochorenia vyvolaného toxinom (diftéria, tetanus). Z tohto dévodu je nutné
pravidelné preockovanie dospelej populdcie proti tetanu a diftérii.

1.3 Druhy ockovacich latok

Na zaklade kvality a kvantity antigénu rozoznavame ockovacie latky:

= monovalentné — obsahuju jeden antigén a su proti jednému patogénu, napr.
VHB - Engerix B, VHA — Havrix,

= polyvalentné proti viacerym subtypom jedného pévodcu, napr. Prevenar — 13
subtypov pneumokoka, Gardasil — proti 9 subtypom HPYV,

= kombinované — obsahuji antigény proti viacerym patogénom, napr. Twinrix —
proti VHA + VHB, Priorix — proti rubeole, morbilam, parotitide.

6 Edi¢ny rad pre VPL | www.raabe.sk
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1.4 Bezpecnost ockovacich latok

Obavy z bezpecnosti ockovacich latok ako hlavnej pric¢iny veducej k vahavému po-
stoju rodicov vyplynuli aj z prace autora Yacub a kol., v ktorej posudzovali vysledky
1187 prac z obdobia po roku 2009.

Tieto obavy st zalozené na viacerych dévodoch. Na rozdiel od liekov, ktoré st po-
dévané chorym ludom s ciefom dosiahnut, aby sa citili lepsie, vakciny st podavané
zdravym ludom, a preto hranica tolerancie pre neziaduce ucinky je ovela nizsia.
Navys$e ochorenie alebo ind udalost s vplyvom na zdravie moze byt ¢asovo asociovana
s o¢kovanim, ¢o nuti osobu hladat pri¢innd stvislost aj vtedy, ak Ziadna neexistuje.

Ockovacie litky pouzivané v Slovenskej republike st bezpecné a dobre tolerované.
Kvalita vakcin je zabezpecovana dodrziavanim spravnej laboratérnej praxe, vyrobnej,
klinickej a in§pekcnej praxe, dodrziavanim Eurépskeho liekopisu. Narodnou autoritou
pre kvalitu a bezpecnost lie¢iv je Statny tstav pre kontrolu lie¢iv SR, ktory schvaluje
kazdu $arzu vakciny pred jej umiestnenim na trh. To plati aj v pripade, Ze bol vydany
certifikat o prepusteni vyrobnej $arze vakciny na trh v EU. Bezpecnost, ic¢innost a kva-
lita vakcin je monitorovand aj po ich uvedeni na trh (sledovanie neziaducich u¢inkov).

Bezpecnost vakein je dand minimélnymi, pripadne prijatelnymi sprievodnymi pre-
javmi u vacsiny ockovanych. Vedlajsie uc¢inky po ockovani mozu byt ocakdvané a ne-
ocakdvané.

Medzi oc¢akavané vedlajsie uc¢inky patria:
bolestivost,

zdpal, resp. zacervenanie v mieste vpichu (do 5 cm),
mierne zvysenie telesnej teploty (do 38 °C),

mierny opuch,

bolestivost do 24 hodin.

Tieto mierne vedlajsie uc¢inky si omnoho prijatelnejsie ako ochorenie, ktorému po-
danim vakciny predchidzame.

Dalsie oc¢akévané, ale uz neziaduce ucinky su specifické pre kazdua vakcinu a st uve-
dené v pribalovom letdku a SPC.

Neocakavané ucinky nie st uvedené v SPC ani PIL, objavia sa po urcitej dobe po
aplikdcii vakciny. St to reakcie viazané na individudlnu odpoved na konkrétny an-
tigén, adjuvancid, pomocné latky, sposob aplikicie, ale hlavne na genetickd vybavu
ockovanej osoby a aktudlnu kondiciu organizmu. Vyskyt zavaznych reakcii je mimo-
riadne zriedkavy.

Odporcovia ockovania davaja do pricinnej suvislosti s ockovanim choroby, ktorych
pri¢ina nie je zndma. Napriklad Guillainov-Barrého syndrém, ¢o je velmi vzicne
ochorenie, ktorého pricina nie je znama. Vicsina pripadov tohto ochorenia sa za¢ina
niekolko dni alebo tyzdiiov po virusovej infekcii dychacich ciest alebo zazivacieho

8 Edi¢ny rad pre VPL | www.raabe.sk
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traktu. Zriedkavo moze tento syndrém spustit chirurgicky zdkrok. Napriklad aj za-
krok na kr¢ku maternice, ktory je potrebny urobit, ked je ké¢ok poskodeny infekciou
ludského papilomavirusu (HPV). Guillainov-Barrého syndrém sa moze objavit po o¢-
kovani, nikto v$ak nevie ur¢it, ¢i o¢kovanie bolo pri¢inou jeho vzniku. Guillainov-Bar-
rého syndrém (GBS) je ochorenie nervov, prichddza rychlo v priebehu niekolkych dni
az tyzdnov. Dolezité vsak je, ze chory clovek sa takmer vzdy zotavi bez nasledkov. Pri
rozhodovani ¢i ockovat, alebo nie sa vzdy zvazuje riziko ochorenia, ktorému ockova-
nim predchddzame, a riziko ockovania. Na Slovensku zomrie ro¢ne na rakovinu spo-
sobentt HPV virusom 300 osob. Napriek zavaznosti Guillainov-Barrého syndrému
nie je smrtelny a je vyliecitelny.

Vyskyt neziaducich acinkov po ockovani zavisi od viacerych faktorov, najmai:

= druhu vakciny (¢astejsi vyskyt napriklad po BCG — absces, lymfadenitida...),

= individudlnej vnimavosti,

= systému zabezpecenia transportu a skladovania ockovacej latky,

= manipuldcie s o¢kovacou latkou pri jej priprave na aplikdciu (kontrola expirécie,
farby, konzistencie vakciny i rozpustadla...),

spravnej techniky ockovania,

= moznych interakcii s inymi liekmi, dezinfekénymi prostriedkami, vakcinami,

= dodrziavania indikacii a kontraindikacif.

Informacie o neziaducich uéinkoch

Informaécie o neziaducich dc¢inkoch vakcin sa zbierajd troma nezdvislymi systémami.

Ockujuci lekari st povinni hlasit neziaduce Gcinky:

a) do SUKL-u v sulade so zakonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych po-
mockach v zneni neskorsich predpisov na predpisanom tlacive,

b) na Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky v stlade so zikonom
¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a do-
plneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov,

c) vyrobcovi vakciny v tzv. farmakovigilancii, ktord je povinnd pre vsetkych vyrob-
cov a importérov v krajinach EU.

2. Manazment ockovania v ambulancii VLD

Vseobecny lekar pre dospelych (VLD) ockovanim zvysuje kvalitu Zivota dospelych,
chrani ich zdravie, zachovéva ich v pracovnom procese, znizuje praceneschopnost,
hospitalizovanost a zdravotné komplikicie. Oc¢kovanie je aj sucast zdravého starnu-
tia. Oc¢kovanie vyzaduje aktivny individudlny pristup k pacientovi a efektivnu spolu-
pracu lekéra so sestrou.

Cinnosti spojené s o¢kovanim mézeme rozdelif do dvoch etap:
= Aktivity pred ockovanim
= Samotny vykon ocCkovania

Edi¢ny rad pre VPL | www.raabe.sk 9
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