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Uvod.

Téma své diplomové prace ,,Zmény ve strategii pravidelného ockovani u déti v CR« jsem
si vybrala na zéklad¢ svého zajmu o tuto problematiku a nesmirné dtilezitosti oCkovani a
jeho harmonizaci s pozadavky Svétové zdravotnické organizace a s ockovaci strategii
Evropské unie.

Ockovani, nebo-li aktivni imunizace, piedstavuje nevyznamngjsi a nejucinnéjsi formu
primarni prevence vzniku infekénich onemocnéni. Na svété je ockovano proti jedné nebo
vice chorobam pies 80 % déti. Odhaduje se, ze timto postupem je zabranéno piiblizné 3
milionim mrti kazdy rok. V zemich zapadni a stfedni Evropy a Severni Ameriky nejsou
umrti na détskou pfenosnou obrnu, spalnicky, tetanus, zaskrt jiz vilbec zaznamenana.
Odhaduje se, e v CR by bez otkovéani zemielo roéné asi 500 déti a dal§i tisice déti by
prodélaly komplikace onemocnéni mnohdy s trvalymi nasledky. Vyskyt celé¢ tady
infek¢nich nemoci v nasi populaci se snizil na minimalni hodnoty (zardénky, pfiusnice),
u jinych infekénich chorob doslo dokonce k jejich eliminaci (détska pfenosna obrna,
zaskrt, spalnicky). Tato pfizniva epidemiologickd situace je ovlivnéna predevSim
dlouhodobym pravidelnym ockovanim déti v Ceské republice a diislednou kontrolou
proockovanosti. V posledni dobé je ¢asto diskutovan pifinos pravidelného ockovani déti
na odborné i laické trovni. Medialn¢ byva casto zveliCovana zavaznost nezadoucich
ucinkti po aplikaci ockovacich latek. Je vSak nutné si uvédomit, ze zejména zvySujici se
migrace obyvatelstva nds vystavuje neustdlému nebezpeci nékaz, jejichz minimalni
vyskyt na nasem tUzemi je jenom diky vysoké proockovanosti populace. PieruSeni
kontinuity ockovani by pak mohlo vést ke sniZzeni kolektivni imunity a nasledné
k vzestupu ockovanim preventabilnich chorob. Nékolik pfikladi miizeme najit ve svéte,
kde k takovym situacim jiZ opakované doslo, coZ dokumentuji napt.epidemie davivého
kasle ve Velké Britanii v osmdesatych letech 20. stoleti. V 70. letech probéhla v Anglii a
Walesu antivakcina¢ni kampan zaméfend na ockovani proti davivému kasli. Z tohoto
divodu hladina prooc¢kovanosti poklesla ze 77 % v roce 1974 na 30 % v roce 1978. Od
konce sedmdesatych let zacal vyrazné nartstat pocet vnimavych jedincti, a tudiz stoupal
pocet onemocnéni davivého kasle. DalsSi rozsdhlé epidemie tentokrat zaskrtu byly

zaznamenany v republikdch vzniklych po rozpadu Sovétského svazu. Dale byly



evidovany a zdokumentovany epidemie détské prenosné obrny mezi neockovanymi
ptisluSniky nabozenskych sekt v Holandsku v neddvné minulosti. V roce 1978 probéhla
v Holandsku epidemie détské prenosné obrny zptisobena poliovirem typu 1. V obdobi od
dubna do listopadu 1978 bylo hlaseno 110 ptipadii, z ¢ehoz bylo zaznamenano 1 Gmrti.
Dalsi epidemie vyvolana poliovirem typu 3 byla v Holandsku evidovéna v letech 1992-
1993. Zaznamenano bylo 67 piipadt, vék nemocnych kolisal od n€kolika dnti do véku 61
let. Nikdo zpacienti nebyl ockovan, vétSina nemocnych byla znabozenské sekty
odmitajici ockovani. Tyto zkuSenosti z neddvné minulosti jasné¢ potvrdily skutecnost, ze
je velmi nebezpecné polevit v imunizacnich programech a snizit tak hladinu kolektivni
imunity, jejiz hladina je urcujici pro moznou eliminaci, popfipad¢ eradikaci choroby.
Proto by m¢l byt vzdy zvazen divod, pro ktery ockovani neni provedeno. Jednd se
pfedevS§im o posouzeni skuteCnych kontraindikaci, dale je nutné minimalizovat pocet
opomenuti oCkovani ze strany rodicli, vzacné pak lékari. Zvlastni otazkou je odmitnuti
ockovani ze strany rodicu.

Ceska republika postupuje ve strategii olkovani v souladu se strategii Svétové
zdravotnické organizace a vydanim nové vyhlasky ¢. 537/2006 se zaradila svym
programem pravidelného ockovani mezi nejvyspélejsi zeme¢ Evropské unie, jako napf.
Némecko. Hodnocenim nového imunizaéniho programu pravidelného ockovani a jeho

porovnanim s programem piedchozim se zabyva tato prace.



1. Pohled do historie ockovani

Myslenka preventivné chranit lidi pfed infekénimi nemocemi zdaleka neni nova. Jiz od
staroveéku bylo znamo, ze 1idé, ktefi prezili ur¢ité infekéni onemocnéni, jen velmi ziidka
pozdé&ji onemocnéli stejnou nakazou. Ve starovéké Ciné a Indii pozorovali skutegnost, Ze
osoby, které onemocnély variolou, tehdy zabijejici a znetvofujici infekci, zlstaly
v nasledujici epidemii pifed nadkazou uchranény. Tamni 1écitelé proto zacali provadeét
postup, pozd¢€ji nazyvany jako ,variolizace“. Pouzivali k tomu tampoény s obsahem
nestovicnych 1€zi, které aplikovali na skarifikovanou kazi, ¢i nosni sliznici vnimavych
jedinct. Ti pak skutecné v pfisti epidemii neonemocnéli. Z této oblasti se metoda dostala
do arabskych zemi.

Do Evropy (pfedevsim do Anglie) zpravy o variolizaci pronikly kolem roku 1700.
Inokulaci do Anglie rozsifila lady Mary Worttley Montagu, jejiz manzel byl
ambasadorem v Konstantinopoli, zde ziskala informace o této metod¢. Sama lady
Montagu, ktera variolou onemocnéla, nechala inokulovat své déti. Za zakladatele aktivni
imunizace je povazovan skotsky lékat Edward Jenner, ktery pracoval s neStovi¢nymi viry
hovéziho dobytka. Experimentalné¢ naoCkoval malého chlapce materidlem odebranym
z puchyfe vyvolaného infekci hovézimi neStovicemi a pii ndsledné expozici variole
chlapec ztstal zdrdv. Své poznatky Jenner celozivotné prosazoval a dokonce knizné
publikoval. AvSak teprve koncem 19. stoleti byly pfipraveny prvni ockovaci latky na
skute¢né¢ védeckém zaklad¢. Jejich vyvoj je spojen se jménem francouzského veédce
Louise Pasteura, proslaveného praci na vztekliné a antraxu. Oc¢kovani proti vztekling
tehdy poprvé zachranilo lidské Zivoty, kdyZ byla vakcina poddna osobam pokousanym
vzteklymi zvitaty.

V prvé poloviné 20. stoleti byly pfipraveny dal§i ockovaci latky proti tehdy nejvice
obavanym néakazam (bfisSnimu tyfu, cholete, pozd¢ji taky proti davivému kasli, zaskrtu,
tetanu a tuberkuloze a mnohé dalsi), presto se zda vyvoj a pouziti ockovacich latek v této
dobé ponc¢kud pomaly a rozpacity. Az pfili§ se totiz véfilo tomu, ze infekéni nemoci
budou vymyceny 1écbou nemocnych antibiotiky a sulfonamidy, jejichz objev a pocatky
pouzivani spadaji do tficatych a Ctyficatych let. Teprve kdyZ se pozdé&ji tyto nadéje

ukazaly jako falesné a naopak se dostavily prvni presvédcivé vysledky ockovani, doslo



ptiblizné od poloviny padesatych let k obnoveni zajmu o vyvoj oCkovacich latek a jejich
pouziti v prevenci infekénich nemoci v celém jejich Sirokém spektru. Rychlé pokroky
umoznil prudky rozvoj mikrobiologie, zvlasté novych metod a laboratornich technik ve
virologii. (1,3,4)

V soucasné¢ dobé jsme svédky boomu ve vyvoji ockovacich latek a v riznych
experimentech se ovéiuji snad stovky nejriznéjsich piipravkii. Mnohé z nich maji Sanci
stat se uc¢innymi zbranémi v prevenci dalSich, dosud neovlivnénych infekci. Pokracuje
vyzkum sméfujici k pfipravé vakcin proti AIDS, maldarii, lymeské borrelidze, virové
hepatitidé¢ typu C a mnoha dal$im zavaznym infekcim. Také se vyuzivd moznosti
kombinovani nékolika ockovacich latek (polyvalentni vakciny), zvlasté pak pro ockovani
détské populace. Narodni imuniza¢ni programy byly vytvofeny ve vEétSiné zemi svéta a

jsou koordinovany Svétovou zdravotnickou organizaci.

2. Prvni o€kovani a vyvoj vakcin

2.1 Prvni oékovani

Prvni pocin, ktery je mozno nazvat ockovanim, provedl skotsky venkovsky lékai Edward
Jenner. Béhem své praxe si vSiml, Ze dojicky krav, které prodélaly kravské nestovice,
pozdé&ji neonemocnély pravymi nesStovicemi. Tento poznatek ho pfivedl na myslenku
nakazit kravskymi nestovicemi zdravého jedince a navodit u n¢j ochranu proti pravym
nesStovicim. Postup realizoval v roce 1796, kdy inokuloval materidlem kravskych nestovic
z nemocného dobytcete malého chlapce. V priibéhu nasledné epidemie varioly u chlapce
k onemocnéni nedoslo. Tento krok byl oznacen jako vakcinace vychazejici ze slova
»vacca® (latinsky krava). Od této doby se pro aktivni imunizaci, tedy oCkovani, pouziva

termin vakcinace.



Obr. 1: Edward Jenner ockuje proti neStovicim

V prubéhu 19. stoleti doslo k vyraznému rozvoji na poli mikrobiologie a to predevSim
bakteriologie. Francouzsky védec Louis Pasteur formuloval teorii mikroorganizmu a
vroce 1885 piipravil prvni skuteCnou vakcinu z pivodce choroby samého a ustavil

zasady, jak v této oblasti postupovat.
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2.2 Prakopnici o¢kovani a objevitelé vakcin

Edward Jenner (1749-1823) — skotsky venkovsky
1ékat. Je povazovan za zakladatele aktivni imunizace. V roce 1796 inokuloval materidlem
kravskych nestovic malého chlapce, ktery v prubéhu nasledné epidemie varioly
neonemocnél. Postup byl nazvan vakcinaci. Vychéazi z latinského vyrazu pro kravu:

“vacca”. Od této doby se pro aktivni imunizaci pouziva termin vakcinace.
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Louis Pasteur (1822 — 1895) — francouzsky biolog,
chemik a Iékaf, jeden z nejvyznacnéjSich védci 19. stoleti. Formuloval teorii
mikroorganizmt a byl prvnim lékafem, ktery dokazal vytvofit vakcinu proti né&jaké
chorobé z puvodce choroby samého a ustavil zasady, jak v této oblasti postupovat.
Provadel ockovani proti anthraxu, slepi¢i cholefe a praseCimu moru. V roce 1885
pripravil oCkovaci latku proti vztekliné oslabenim ptivodniho divokého viru vztekliny.
Tehdy taky poprvé provedl o¢kovani proti vztekling (po piedchozich pokusech na psech a

pravdépodobné i na své vlastni osobg).

Dalsi objevitelé ockovacich latek jsou uvedeny v tabulce €. 1

Tabulka ¢. 1

Vyznamné objevy ockovacich latek

Rok Objevitel Ockovaci latka

1796 Jennner Vakcina proti variole

1885 Pasteur Vakcina proti vztekliné

1894 Hafkin Vakcina proti cholefe

1896 ‘Wright, Pfeiffer Vakcina proti tyfu

1921 Calmette, Guerin BCG vakcina

1923 Ramon, Glenny Vakcina proti zaSkrtu

1923 Madsen Vakcina proti davivému kasli
1927 Ramon, Zoeller Vakceina proti tetanu

1932 Sellard, Laigret Vakcina proti Zluté zimnici
1937 Salk Vakcina proti chiipce

1949 Smorodincev Vakcina proti pfiu$nicim
1954 Salk Vakcina proti polio (inaktivovana)
1957 Sabin Vakceina proti polio (Ziva)
1960 Enders, Edmonston Vakciny proti spalni¢kam




1962

Weller, Neva

Vakeiny proti zardénkam

Parkmann

1966- Webel, Buynak, Vakeiny proti pFiuSnicim

1968 Takahashi, Hilleman

1968 Gotschlich Vakcina proti
meningokoku C

1971 Gotschlich Vakcina proti
meningokoku A

1973 Takahashi Vakcina proti
planym nestovicim

1976 Maupas, Hilleman Vakcina proti
virové hepatitidé B

80. 90.1éra Riizné vyzkumné skupiny a védecké tymy | Vakciny proti pneumokokim

Vakceiny proti Hib
Vakceiny proti hepatitidé A (A+B)

Pocatek 20.stoleti

Riizné vyzkumné skupiny a védecké tymy

Vakciny proti lidskym papilomavirim

2.3 Vyvoj vakcin

Nejstarsi vakciny byly pfipraveny jako suspenze usmrcenych mikrobt (vird ¢i bakterii
chemicky a fyzikaln¢ inaktivovanych), nebo nepatrného mnozstvi zivych mikrobti, umélé
oslabenych (dlouhodobym péstovanim ve specifickych laboratornich podminkach)
natolik, ze stratili schopnost vyvolat onemocnéni, ale zachovali si schopnost podnitit

tvorbu protildtek a vyvolat tak ochranu pied néslednou infekci. Tyto ockovaci latky

navozuji zpravidla dlouhodobou a velmi dobrou imunitu.

Klasické metody piipravy ockovacich latek se postupem casu stile dopliovaly a
rozsitovaly. Zjistilo se, ze z hlediska protilatkové odpovédi jsou podstatné pouze urcité
struktury téla mikroorganizmi, naptiklad nekteré virové proteiny nebo polysacharidy

z povrchu bakterii. Pokroky v biochemii a genetice umoznily tyto ucinné slozky nejen

identifikovat, ale 1 detailné prozkoumat a dokonce uméle ptipravit.
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3. Zahajeni oékovani v CR a jeho uspésnost

3.1 Zahdjeni oékovani v CR

V Ceské republice ma prevence infekénich onemocnéni oékovanim dlouhou tradici.

Uz v roce 1821 na zaklad¢ cisafského dokumentu se u nds zacalo ockovat proti variole.
V roku 1918 bylo zavedeno profylaktické ockovani proti vztekling. V roce 1946 proti
zasSkrtu a v roce 1947 proti tuberkuléze. Od té doby, postupné s vyvojem vakcin, byly

zavadeény dalsi vakcinace, povinné i nepovinné, jejichz prehled uvadi tabulka ¢.2.

Tabulka ¢.2

Zahajeni o¢kovani v CR

Ockovaci latka

Zahajeni o¢kovani

vCR
Vakcina proti variole 1821

1919 povinné
Vakcina proti vztekliné 1918 profylakticky

Vakcina proti choleie

*

Vakceina proti tyfu

*

BCG vakcina

1923 prvni pouZiti

1953 (pravidelné o¢kovani)

*

Vakcina proti zaskrtu

1946

1958 (DiTePe)
Vakceina proti davivému kasli 1951
1958 (DiTePe)
Vakcina proti tetanu V povaleénych letech
1958 (DiTePe)
Vakceina proti Zluté zimnici *
Vakcina proti chiipce ®
Vakcina proti pFiuSnicim 1987
Vakcina proti polio (inaktivovana) 1957
Vakceina proti polio (Ziva) 1960
Vakceiny proti spalnickam 1969

Vakceiny proti zardénkam

1982 12 leté divky
1986 2 leta populace

Vakciny proti pifiusnicim

1987

14




Vakceina proti 1995

meningokoku C

Vakcina proti 1995

meningokoku A

Vakceina proti *

planym nestovicim

Vakcina proti 1982

virové hepatitidé B

Vakciny proti pneumokokim 90.1éta

Vakeiny proti Hib registrace a pouZiti vakcin

Vakceiny proti hepatitidé A (A+B)

Vakeiny proti lidskym papilomavirim | 2006

* rok zahdjeni ockovani v CR neni pfesné specifikovan

K Rozsifenému programu imunizace (EPI) doporucovanému Svétovou zdravotnickou
organizaci se pfistupovalo v CR vzdy aktivné a napf. v roce 2001 byla u nas zavedena
posledni doporucena o¢kovani proti invazivnim formam infekci Haemophilus influenzae

b a proti virové hepatitidé B.

3.2 Uspésnost ockovdni

Dilezitost aktivni imunizace a jeji vliv na snizeni vyskytu az eliminaci infek¢nich chorob
je nesporna. Po zavedeni pravidelného ockovani vyskyt infekci, proti kterym se ockuje,
rychle klesal. U détské obrny se ve velmi kratké dobé doséhlo eliminace. Prakticky se
nevyskytuje zaskrt, vymizel tetanus u déti, spalnicky se staly vzacnou nakazou.
V poslednich letech se udrzuje nizky vyskyt davivého kasle, tuberkulézy, pfiusnic a
zardének. Vétsina téchto infekci byla pfed zavedenim ockovani pti¢inou umrti stovek déti
rocné.

V nasledujicich tabulkach ¢.3 a ¢.4 mizeme vidét, do jaké miry se projevuje ucinnost
oc¢kovani vzhledem k eliminaci vyskytu infekénich onemocnéni. U détské prenosné
obrny nebyl zaznamenan ani jeden ptipad onemocnéni od roku 1965, u tetanu od. r.1975
u zaskrtu od roku 1985. V poslednich 5 letech taky nebyl zaznamenéan zadny piipad tmrti

na infek¢ni onemocnéni, proti kterym se provadi pravidelné ockovani. (1,3)
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Tabulka ¢.3

Hl4Sena infek¢éni onemocnéni, proti kterym se v CR provadi pravidelné

o¢kovani, v letech 1955 — 2005 u déti 0 -14 let (krom¢ VHB a Hib)

Rok | Dé&tska | ZaSkrt | Davivy | Tetanus | Spalni¢ky | Zardénky | PFiusnice | Tuberkuléza
obrna kagel
1955 133 1232 | 30402 27 42246 - - 1683
1965 0 21 657 1 22591 8763 47559 198
1975 0 1 16 0 17998 3059 100553 58
1985 0 0 35 0 26 68024 58065 46
1995 0 0 14 0 1 420 5303 67
2000 0 0 159 0 4 16 41 21
2005 0 0 330 0 0 5 747 6

(- data nejsou k dispozici) zdroj SZU

Tabulka ¢.4
Umrti na infek&ni onemocnéni v CR v letech 1946 — 2005 u déti 0-14 let

Rok | Détska | Zaskrt | Davivy | Tetanus | Spalni¢ky | Zardénky | P¥iuSnice | Tuberkuléza
Obrna kasel
1946 16 828 433 | 85(56) 160 0 3 749
1950 13 139 166 | 57(36) 179 0 1 306
1955 3 81 46 18(3) 42 1 2 53
1960 1 13 4 1(1) 48 1 0 11
1961- 0 12 12 1 291 1 4 26
1970
1971- 0 0 0 0 0 0 3 3
1980
1981- 0 0 0 0 0 0 1 1
2000
2001- 0 0 1 0 0 0 0 0
2005

(v zavorce uvedena Gimrti déti do jednoho roku) zdroj SZU
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4. Soucasné vakciny

V soucasné dobé¢ se k ockovani pouziva ne€kolik typli ockovacich latek, jejichz slozkami
jsou antigenni (imunogenni) komponenty pivodct infekénich nemoci. Podle zptsobt
ziskani antigenniho materialu a pfipravy lze rozlisit nékolik typt vakcin:

e 7iv¢ atenuované vakciny

e inaktivované (usmrcen¢) vakciny

e toxoidy (anatoxiny)

e subjednotkové a split (St€pené) vakciny

e polysacharidové vakciny

e syntetické vakciny

Zivé atenuované vakciny obsahuji Zivé, oslabené bakterialni nebo virové kmeny, které
ztratily svoji patogenitu, ale zachovali si antigenicitu. Vakcinalni agens se v organismu
ptijemce replikuje a navozuje tak solidni imunitni odpovéd’, a tim 1 vysokou protekci.
Mezi tyto vakciny patii napf. ocCkovaci latka proti tuberkuloze (BCG-vakcina),
spalnickdm, zardénkam a ptiusnicim, oralni vakcina proti prenosné détské obrné, vakcina

proti zluté zimnici.

Usmrcené (inaktivované) vakciny jsou suspenze usmrcenych bakterii (tzv. bakteriny —
ptikladem je ockovaci latka proti pertussi) nebo vird (vakcina proti chiipce, klistove
encefalitidé, hepatitidé A, vzteklin€). Infek¢ni Cinitelé obsazeni ve vakcin€ jsou zbaveni

reprodukéni schopnosti a maji tak nizsi antigenicitu.
Toxoidy (anatoxiny) jsou bakterialni exotoxiny, jejichz toxicita byla chemickou cestou
potlacena, ale antigenicita ziistala zachovana. Tento typ vakciny navozuje tvorbu

specifickych antitoxickych protilatek (napi. o¢kovaci latka proti zaskrtu, tetanu).

Subjednotkové a Stépené (split) vakciny jsou piipravovany rozstépenim a purifikaci

virovych partikuli. Diky odstranéni toxickych komponent virového proteinu je vyrazné
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snizena reaktogennost vakciny. Tyto frakce izolované z infek¢énich Cinitel vyvolavaji

cvwvr

Polysacharidové vakciny, oznacované obecné¢ jako chemovakciny, jsou vyrobeny
purifikaci antigennich komponent (polysacharidova pouzdra) nékterych mikroorganismi.
Ptikladem jsou oCkovaci latky proti meningokokovym, pneumokokovym a hemofilovym

infekcim.

Syntetické vakciny jsou pfipravovany chemickou cestou, obvykle rekombinantni
technologii (metodou genového inzenyrstvi), a obsahuji syntetické¢ antigeny (napf.

vakcina proti virové hepatitidé B).

Dulezitou soucasti vakcin je adjuvans. Je to latka, kterd se pouziva ke zvySeni
antigenicity ockovaci latky, ¢imz je zajiSténa vyrazn€j$i imunitni odpovéd’ organismu
piijemce. Adjuvans pisobi riznym zptisobem — aktivuje mikrofagy, ovliviiuje lymfocyty

a podobné¢. Ptikladem je mineralni nosi¢ hydroxid hlinity.

Antibiotika se pouzivaji pfi vyrob¢ atenuovanych virovych vakcin v prubéhu propagace
viru na tkdnovych kulturach. Maji za ukol eliminovat rist jakychkoli kontaminujicich

mikroorganismi. Nej¢astéji se pouzivaji neomycin a kanamycin.

Dals§imi souc¢astmi vakcin jsou konzervacni prostiedky, piidavany do vakcin, pokud
existuje riziko kontaminace jiz vyrobené ockovaci latky (vicedavkova baleni) a
stabilizatory, které zabezpecuji vysokou tepelnou stabilitu ockovacich latek, kterd je
zakladnim pozadavkem pro jejich bezpecnost a efektivitu. Vysoce €innymi stabilizatory

jsou chlorid hore¢naty a siran horecnaty.
V Ceské republice se pouzivaji oc¢kovaci latky po predchozim provéfeni ve Statnim

Gistavu pro kontrolu 1é¢iv, po jejich registraci a souhlasu hlavniho hygienika CR s jejich

pouzitim. (1,6)
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5. Cil prace: Porovnani predeslé a sou€asné strategie
oc¢kovani v CR a hodnoceni nového imunizac¢niho
programu

5.1 Organizace oékovani v CR

Oc¢kovani je nejvyznamnéjS$im a vysoce ufinnym opatfenim v prevenci pienosnych
nemoci. Aktivni imunizace je dilezitd zvlast¢ u déti, protoze ty jsou infekénimi

nemocemi nejvice ohrozovany na zdravi a na zivotech.

O historicky prvnim o¢kovani na tizemi CR a nékterych dileZitych meznicich byla

zminka vyse.

Zmény provedené v ockovani v CR po roce 1989 vychézely z doporuéeni Rozsifeného

programu imunizace (EPI) a Poradniho zboru hlavniho hygienika CR pro preventabilni

nakazy. Od 1.7. 2001 vstoupila v platnost v zasadé nova vyhlaska ¢. 439/2000 Sb. o

ockovani proti infekénim nemocem. Vychazela z pravniho stavu, ktery byl zaveden

vroce 1991 s doplnénim v roce 1994 a byla modifikovana drobnymi zménami v roce

2002 a 2004. Pocatkem roku 2004 vstoupila v platnost vyhlaska ¢. 30/2004 Sb. o

ockovani proti infekénim nemocem, kterd jenom mirné upravuje dfive zavedené zmény

v systému ockovani. Novinky a zmény provedené v ockovacim kalendafti za poslednich

15 let, zakotvené v jednotlivych vyhlaskach postupné reagovaly na tyto skutecnosti:

- nové poznatky o infekénich nemocech (napf. invazivni onemocnéni zptisobované
Haemophilus influenzae b)

- zavedeni do praxe novych vysoce ucinnych kombinovanych trivakcin proti
spalnickdm, zardénkdm a piiuSnicim, registrace penta- a hexavakcin s acelularni
pertussovou slozkou

- zmény epidemiologickych charakteristik infekénich onemocnéni podminénych
zménami v chovani adolescentli a mladych dospélych — tim se zvysilo riziko ndkazy

virovou hepatitidou B.
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Zmény v ockovacim kalendati do roku 2001 se tykaly pravidelného o€kovani proti virové
hepatitidé B, invazivnim hemofilovym onemocnénim, chfipce, pneumokokovym

onemocnénim a tetanu.

5.2 Organizace pravidelného o¢kovani podle vyhlasky ¢.
439/2000

Podle vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 439/2000, ktera plati od roku 2001, a jejich
modifikaci, se ockovani proti infekénim nemocem cleni na:

e pravidelné ockovani,

e zvlastni oc¢kovani,

e mimoradné o¢kovani,

e ockovani pii urazech, poranénich a nehojicich se ranéch,

e ockovani pred cestou do zahranici,

e oc¢kovani na zadost.

Pravidelné ockovani je ockovani vSech fyzickych osob urcitych vé€kovych skupin nebo
ockovani skupin fyzickych osob vymezenych vyssim rizikem infekce z divoda jinych
nez pracovnich.

Patii sem ockovani déti proti tuberkuléze, zaskrtu, tetanu, davivému kasli, invazivnimu
onemocnéni vyvolanému Haemophilus influenzae b, ptenosné détské obrné, spalnickam,
zardénkam, ptiusnicim virové hepatitidé B.

Dale se do této skupiny fadi ockovani proti chiipce (kazdym rokem) a nakazadm
vyvolanym Streptococcus pneumoniae (jedenkrat) u fyzickych osob umisténych
v lécebnach dlouhodobé nemocnych, domovech dichodcli a ustavech socidlni péce,
pokud tyto osoby trpi chronickymi nespecifickymi onemocnénimi dychacich cest,
chronickym onemocnénim srdce, cév a ledvin nebo diabetem a ockovani proti virové
hepatitidé B u fyzickych osob, které maji byt zatazeny do dialyza¢nich programt, u osob
nov¢ prijatych do ustavi socialni péce a v pfipadech rodinnych a sexuéalnich kontaktt

osob s onemocnénim virovou hepatitidou B nebo nosi¢stvim HBsAg.
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Zvlastni ockovani je ockovani fyzickych osob ¢innych na pracovistich s vy$§im rizikem
vzniku infekce. Patii sem oCkovani proti meningokokové meningitid€, virové hepatitide
B, vztekling, chiipce a nakazam vyvolanym Streptococcus pneumoniae u osob

profesionalné exponovanych t¢émto nakazam.

Mimoradné ofkovani je oCkovani fyzickych osob k prevenci infekci v mimotadnych
situacich. Provadi se na zékladé rozhodnuti hlavniho hygienika CR nebo po jeho

souhlasu nafizenim krajského hygienika.

Ockovani pri irazech, poranénich a nehojicich se ranach je o¢kovani fyzickych osob

k prevenci rannych infekci. Patii sem oCkovani proti tetanu a proti vztekling.

Oc¢kovani pred cestou do zahranici je oCkovani fyzickych osob k prevenci infekci

béhem pobytu téchto osob v zahranici, piedevsim v oblastech s vy$§im rizikem ndkazy.

Ockovani na zadost je ockovani fyzickych osob, které nepatii do zadné
z pfedchazejicich skupin. Provadi se osobam, kter¢ si pieji byt ockovanim chranény proti
infekcim, proti kterym je k dispozici o¢kovaci latka. Patii sem 1 ockovani ptfed cestou do

zahranici. (1)

Celoplosné programy pravidelného ockovani vychéazi ze dvou zdkladnich principti —
bezplatnosti a povinnosti podrobit se ockovani — které jsou legislativné podlozeny.

Cilem téchto programi je dosahnout, aby procento ockovanych, a tedy imunnich osob
v nasi populaci bylo co nejvyssi a mohl se tak uplatnit kone¢ny efekt ockovani, kterym je
vyrazné snizeni vyskytu onemocnéni a tmrti na konkrétni infekce. Strategie vychazi ze
skuteCnosti, ze teprve tehdy, je-li naockovana pievdzna vétSina déti (u nékterych
infekénich onemocnéni je potfeba naockovat i vice nez 95% déti), se natolik ztizi
podminky pro pfenos mikroorganismu mezi vnimavymi osobami, ze se miize cirkulace
daného viru nebo bakterie v populaci zcela prerusit a konkrétni onemocnéni vymizet. U

vysoce nakazlivych onemocnéni, jakym jsou napiiklad spalnicky, staci vSak n€kolik malo
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procent neockovanych jedinci a lehce se pienasSejici virus se v populaci udrzi.
Neockované dit¢ tedy neohrozuje pouze sebe, ale jako mozny zdroj nakazy predstavuje
riziko pro své okoli. Proto je velmi dulezité, aby byly ockovéany vSechny déti, s vyjimkou
téch, u kterych jsou potvrzeny zdravotni piekazky ockovani.

Programy pravidelného oc¢kovani déti, dlouhodobé uplatiiované v Ceské republice,
odpovidaji mezinarodni Grovni a vychéazi z doporuceni Svétové zdravotnické organizace.
Doposud funguji vyborné€ a diky tomu u nas prakticky vymizely tak nebezpecné ndkazy
jako je détskd prenosnd obrna, zaskrt nebo spalnicky a vyskyt ostatnich infekénich
nemoci, proti kterym se jiz fadu let ockuje, se snizil na minimalni hodnoty, napiiklad
zardének, pfiusnic nebo tetanu. Tuto vybornou epidemiologickou situaci ve skupiné
infekci, proti kterym se dlouhodobé ockuje a kterd je obrovskym uspéchem predevsim
epidemiologli a pediatrii, je potfeba udrzet i v budoucnu pro dals$i generace déti.

vvvvvv

vysokého procenta fadné ockovanych déti.

Podle vyhlaSky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 439/2000 bylo pravidelné ockovani déti

provadéno nasledovné:

Ockovani proti tuberkuléze:
e zakladni ockovani — 4.den az 6. tyden po narozeni

e preockovani — v 11 letech véku u déti s negativnim tuberkulinovym testem.

Ockovani proti zaskrtu, tetanu, davivému Kkasli a invazivhnimu onemocnéni
vyvolanému Haemophilus influenzae b:
e zakladni ockovani — od 9. tydne po narozeni (vzdy vSak po zhojeni
postvakcinac¢ni reakce po ockovani proti tuberkuldze) tfemi davkami v intervalech
1-2 mésice a ¢tvrtou davkou v 18.-20. mésici zivota
e preockovani — ockovaci latkou proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli v 5. roce
Zivota
e preockovani — ockovaci latkou proti tetanu ve 14. roce Zivota a pak kazdych 10 —

15 let
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Oc¢kovani proti prenosné détské obrné:

e zakladni ockovani se provede dvéma davkami zivé oCkovaci latky, podanymi
oddélené ve 2 etapach (bfezen, kvéten) u déti, které se narodily v pfedchazejicim
kalendainim roce

e preockovani:

— zarok po zdkladnim oCkovani opét dvéma davkami (biezen, kvéten)
— ve 13. roce zivota jednou davkou ve druhé etapé (kvéten). Za tplné

ockovani se povazuje aplikace péti davek ockovaci latky.

Ockovani proti spalnickam, zardénkam a piiuSnicim:
e zakladni ockovani — v 15. mésici Zivota
e preockovani — za 6-10 mésicti po zakladnim ockovani, v odiivodnénych ptipadech

1 pozdéji

Ockovani proti virové hepatitidé B:

e ockovani se provede 3 davkami v intervalech 0, 1 a 6 mésicti. Prvni 2 davky se
podaji simultdnné s prvnimi dvéma davkami oc¢kovaci latky proti zaSkrtu, tetanu,
davivému kasli a invazivnimu onemocnéni Haemophilus influenzae b do jiného
aplikacniho mista, tfeti davka se poda v 9. mésici Zivota tak, aby bylo dodrzeno
vyse uvedené schéma (0,1,6)

e u novorozenci HbsAg pozitivnich matek se oCkovani zahdji nejpozdéji do 24
hodin po narozeni

e u dfive neockovanych se provede ockovani ve 12 letech véku (dovrseni véku 12

let) ve schématu 0, 1 a 6 mésict

Pravidelné oCkovani déti, s vyjimkou ofkovani novorozencli proti tuberkuloze, provadi
ptislusny prakticky lékai pro déti a dorost. Ockovani novorozencl proti tuberkuloze
provadi v porodnicich 1ékafi novorozeneckych oddé€leni, pfeockovani proti tuberkuloze

zajist'uji odborni 1ékafi — pneumoftizeologové.
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Ockujici 1ékatfi odpovidaji za spravnou indikaci ockovani, za odbornou uroven
proveden¢ho ockovani a za to, Zze pfed ockovanim provedou vySetieni ke zjiSténi
ptipadnych kontraindikaci.

Vysledky pravidelného ockovani (proockovanost) se hodnoti jako procento fadné
ockovanych fyzickych osob zcelkového poctu osob podléhajicich ockovani
v jednotlivych vékovych skupinach. Hodnoceni provadi okresni hygienickd stanice vzdy

za uplynuly rok podle metodiky stanovené hlavnim hygienikem Ceské republiky.

5.3 Organizace pravidelného ockovani podle nové vyhlasky ¢C.
537/2006

Dne 1.1.2007 vstoupila v platnost nova vyhlaska ¢. 537/2006 Sb. ze dne 29.11.2006 o
ockovani proti infekénim nemocem. Tato vyhlaSka upravuje oc¢kovéani zcela zasadné,
protoze zavadi pouzivani Sestivalentni vakciny, kterda v jedné davce obsahuje antigeny
proti davivému kasli v acelularni formé, proti tetanu, proti zaSkrtu, proti invazivnim
onemocnénim vyvolanym Haemophilus influenzae b, proti virové hepatitidé B a proti
prenosné détské obrné v inaktivované forme.

Tato Sestivalentni vakcina, nebo-li hexavakcina, je hrazena ze statniho rozpoétu a Ceské
republika se jejim pouzivanim zatadila mezi vyspélé evropské staty, jako jsou sousedni
Némecko ¢i Rakousko. Hexavakcina je spojena se SetrnéjSim zptsobem ockovani a
obsahuje moderni ockovaci latky s menSim vyskytem nezadoucich tc¢inki. Déti jsou
zaté¢Zovany méné vpichy a nemusi zvIast' uzivat na lzicce oCkovaci latku proti détské
pfenosné obrn¢, coZ je v souladu s pozadavkem Svétové zdravotnické organizace.
Zménou ocCkovaciho kalendafe, tj. nahrazenim dosud pouzivané ctyfvazebné ockovaci

latky za Sestivazebnou ockovaci latku doslo:

- k harmonizaci politiky ockovani s ostatnimi staty Evropského spolecenstvi pokud jde

typ pouzivané vakciny proti prenosné détské obrné¢,

- k naplnéni doporuceni Svétové zdravotnické organizace (SZO) z roku 2003, kterd v

ramci globalniho programu eradikace poliomyelitidy zcela jasné doporucuje zavést ve
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statech prostych tohoto onemocnéni ( mezi néz se CR fadi jiz od roku 1960) podavani
inaktivované o¢kovaci latky (IPV). V CR byla dosud jako v jednom z poslednich statd
Evropy pouzivana ockovaci latka ziva. Doporu¢enym postupem SZO dojde ke snizeni

rizika vzniku poliomyelitidy vyvolané oslabenymi Zivymi vakcindlnimi kmeny,

- k odstranéni realného rizika, ze zivd dosud pouzivand ockovaci latka proti
poliomyelitidé bude s ohledem na plo$né pouzivani inaktivované ockovaci latky v

Evropé pro CR nezajistitelna

- k odstranéni dosavadni neptehlednosti v proockovanosti

- k odstranéni zcela realného rizika, které bylo patrno jiz v roce 2006 a které se tyka
nedostupnosti oralni Zivé vakciny proti poliomyelitidé pro CR, vzhledem k tomu, Ze tuto
vakcinu v soucasné dobé pouzivaji zemé tfetiho svéta, nikoliv zemé v EU

- k naplnéni doporuceni zavérii Poradniho sboru ministra zdravotnictvi pro preventabilni

infekce z roku 2004, ktery doporucil zavedeni hexavakciny do ockovaciho kalendare

prave s piihlédnutim k doporuc¢eni SZO

Vyhlaska je uc¢inna od 1. ledna 2007, s tim, Zze ockovani hexavakcinou, kterd je hrazena
ze statniho rozpoctu z kapitoly MZ, je stanoveno u déti, které se narodily po 31. prosinci

2006. (2)

Paragrafy vyhlaSky €. 537/2006 Sb. tykajici se pravidelného ockovani déti:

25



537
VYHLASKA
ze dne 29. listopadu 2006
o ockovani proti infekénim nemocem
Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 108 odst. 1 zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané
vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni zdkona ¢. 392/2005
Sb. a zakona ¢. 222/2006 Sb., (dale jen "zakon") k provedeni § 45 odst. 2, § 46 odst. 1, 2,
6 a § 47 odst. 3 zakona:

§3

Pravidelné ockovani proti tuberkuléze

(1) Zakladni ockovani proti tuberkuldze se provede nejdiive ¢tvrty den a nejpozdéji do
konce Sestého tydne po narozeni ditéte. Po tfech az Ctyfech mésicich po tomto ockovani
se provede presSetfeni mista vpichu a regionalnich uzlin. Pokud se nezjisti Zadna lokalni
reakce, provede se preockovani zpravidla po skon¢eni zdkladniho o¢kovani provadéného
v ramci pravidelného ockovani déti, a to v piipadé negativniho tuberkulinového testu.

(2) Pokud nelze zékladni ockovani provést podle odstavce 1, provede se az po skonceni
zakladniho ockovani provadéného v ramci pravidelného ockovani déti; to neplati, jde-li o
novorozence patiici do dispenzarni skupiny kontaktii s aktivni tuberkul6zou, ktefi se proti
tuberkuldze ockuji prednostné pred ostatnim ockovanim. Ockuji se jen déti s negativnim
tuberkulinovym testem.

(3) Dalsi preockovani se provede v dob¢ od dovrseni jedenactého do dovrSeni dvanactého

roku véku ditéte po predchozim provedeni tuberkulinového testu, a to jen u déti s

negativnim tuberkulinovym testem.
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§4
Pravidelné ockovani proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli,
invazivnimu onemocnéni vyvolanému pivodcem Haemophilus

influenzae b, pienosné détské obrné a virové hepatitidé B

(1) Zékladni ockovani se provede v dobé od zapocatého tfinactého tydne po narozeni
ditéte, vzdy vSak az po zhojeni postvakcinacni reakce po ockovani proti tuberkuloze, a to
ttemi davkami hexavalentni ockovaci latky s acelularni pertusovou slozkou a
inaktivovanou ockovaci latkou proti prenosné détské obrn¢ (dale jen "hexavalentni
ockovaci latka") v pribéhu prvniho roku Zivota ditéte, podanymi v intervalech nejméné
jednoho mésice mezi davkami, a ¢tvrtou davkou podanou nejméné 6 mesicti po podani
tieti davky. Ctvrta davka hexavalentni otkovaci latky se poda nejpozdéji pred dovrSenim
osmnactého mésice véku ditéte.

(2) Pieockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli se provede oCkovaci latkou proti
témto infekcim v dobé€ od dovrSeni patého do dovrseni Sesté¢ho roku veéku ditéte.

(3) Preockovani proti pienosné détské obrné inaktivovanou oCkovaci latkou se provede
od dovrseni desatého do dovrseni jedendctého roku véku ditéte. Za uplné ockovani proti
prenosné détské obrné€ se povazuje aplikace péti davek inaktivované ockovaci latky.

(4) Pieockovani proti tetanu se provede v dob¢ od dovrSeni ¢trnactého do dovrseni
patnactého roku véku ditéte.

(5) Dalsi preockovani proti tetanu se provede u fyzickych osob, které byly ockovany
podle odstavct 1, 2 a 4 vzdy po kazdych 10 az 15 letech.

(6) Zéakladni ockovani proti tetanu u zletilych fyzickych osob se provede tfemi davkami
podanymi v téchto intervalech: druha davka za 6 tydnt po prvni davce a teti davka za 6
mesici po druhé davce.

(7) Zakladni ockovani novorozenci HBsAg pozitivnich matek se provede jednou davkou
ockovaci latky proti virové hepatitidé¢ B, pficemz prvni davka se aplikuje jesté pred
podanim ockovaci latky proti tuberkuléze podle § 3 odst. 1, a to nejpozdéji do 24 hodin
po narozeni ditéte.

V ockovani téchto déti se dale pokracuje od Sestého tydne po narozeni ditéte podle

souhrnu daju o pripravkul) hexavalentni ockovaci latky.
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(8) V pripadé déti, které proti virové hepatitidé¢ B nebyly ockovany podle odstavce 1, se
provede toto ockovani v dobé od dovrseni dvanactého do dovrSeni tfinactého roku véku
ditéte.

(9) V ptipadé kontraindikace podani nékteré ze slozek hexavalentni ockovaci latky se

provede ockovani alternativni ockovaci latkou.

§5

Pravidelné o¢kovani proti spalnickam, zardénkam a pfiuSnicim

(1) Zakladni ockovani se provede zivou ockovaci latkou, a to nejdiive prvni den
patnactého mésice po narozeni ditéte.

(2) Preockovani se provede za 6 az 10 mesicti po provedeném zakladnim ockovani, v
odtivodnénych piipadech i pozdé€ji s tim, Ze horni vékova hranice pro podani ockovaci

latky neni omezena.

§8

Pravidelné ockovani proti pneumokokovym niakazam

U déti do péti let veku, které maji zdravotni indikace uvedené v piiloze €. 1 k této
vyhléasce, se provede ofkovani konjugovanou pneumokokovou vakcinou v intervalech
podle souhrnu tdajt o ptipravkul). Od dovrSené¢ho druhého roku véku ditéte 1ze v téchto
ptipadech alternativn¢ podat polysacharidovou ockovaci latku proti pneumokokové

nakaze.

0d 1.1.2007 se tedy ockuje podle ockovaciho kalendate uvedeného v tabulce ¢.5:
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Tabulka ¢&. 5: O¢kovaci kalendaf platny v CR od 1.1.2007
(OCKOVACI KALENDAR platny v CR (od 1.1.2007)
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Oc¢kovani proti
- i ZasKrtu, tetanu, davivému kasli a hemofilovym Spalni¢kam,
Rok Mésic Tyden nakazam ty13u b’, vivrové he,:patiti(jé typu B Tuberkuléze (TBC) piiu§51ici1}1 a
a détské prenosné obrné zardénkam
(DTaP-HBV-IPV+Hib) 6) (MMR)
[ | [ 1
] | —
= |
| L 78 || I I |
| R (ST | | |
| [ 112 || | | |
| I |
| ' I |
| I |
| I |
Ll I |
[l
2
I
|
Ll
I
[ 78 I I I |
11-12 -
1) Prvni davka DTaP-HBV-IPV+Hib se podava vzdy po =zhojeni jizvy po ockovani proti TBC
2) podava se vakcina pouze proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli
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3) ockovani proti virové hepatitidé typu B se provadi pouze u déti, které nebyly v minulosti ockovany;
podavaji se ti davky ve schématu 0.,1. ,6. mésic.
4) tetanova vakcina se nasledné podava kazdych 10-15 let, jako tzv. posilujici ockovani
5) druhou davku vakciny proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam je podle nové vyhlasky mozné podat
I pozdé&ji (bez omezeni), dlouhodobé odkladani druhé davky neni vhodné z dlivodu sniZeni protektivniho
ucinku zejména u pfiusnicové vakciny
6) D - vakcina proti zaskrtu, T - vakcina proti tetanu, aP - aceluldrni pertussova vakcina, HBV - vakcina
proti virové hepatitidé typu B, IPV - inaktivované vakcina proti détské prenosné obrné, Hib - vakcina proti
nakazam Haemophilus influenzae typu b

Jina situace je u novorozenci HBsAg pozitivnich matek, kdy absolutni pfednost dostava
podani ockovaci latky proti virové hepatitidé B a to do 24 hodin po narozeni. Teprve pak

se pokracuje v ockovani podle ockovacicho kalendaie uvedeného v tabulce €. 6.

Tabulka ¢&. 6: O¢kovaci kalendéf platny v CR od 1.1.2007 pro novorozence HBsAg
pozitivnich matek
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OCKOVACI KALENDAR platny v CR (od 1.1.2007) - pro novorozence HBsAg

pozitivnich matek
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Oc¢kovani proti

Zaskrtu, tetanu, davivému kasli

Rok Mésic Tyden a hemofilovym nakazam typu b, virové S?'alfli.ék'z'lm,
hepatitidé typu B Tuberkuléze (TBC) P““g{"cl;{“ a
a détské prenosné obrné Zali\/lil/}Ram
(DTaP-HBV-IPV+Hib) 4) ( )
EEENN [ I |
| L 7s || I I |
| IEIEEN| I I |
| L1516 || I I |
| | 5 | 17-18 | | | I I
| | I 19-20 | | ” |
., ] | [ |
| | [ I |
| [ [ |
| || | | | |
| I 13-14 | |
15-16 I
2 17-18 |
| 19-20 I[ |
| I 2122 I |
| | 2324 I |
| 3-4 || |
| E [ [ [ |
I I I
13-14 -
15-16 ” ” ”
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1) podava se vakcina pouze proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli
2) tetanovéa vakcina se nasledné podava kazdych 10-15 let, jako tzv. posilujici ockovani
3) druhou davku vakciny proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam je podle nové vyhlasky mozné podat I
pozdé&ji (bez omezeni), dlouhodobé odkladani druhé davky neni vhodné z dlvodu sniZeni protektivniho
ucinku zejména pfiusnicové vakciny
4) D - vakcina proti zaskrtu, T - vakcina proti tetanu, aP - acelularni pertussova vakcina, HBV - vakcina
proti virové hepatitidé typu B, IPV - inaktivované vakcina proti détské prenosné obrné, Hib - vakcina proti
nakazam Haemophilus influenzae typu b

(7)

5.4 Pozitivni a negativni aspekty vyhlasky ¢é. 537/2006

Nova vyhlaska piinési jak pozitivni, tak 1 negativni aspekty. Jejich srhrnuti poskytuje

nasledujici prehled:

Pozitiva nové vyhlasky:

1) Ockovani proti Sesti détskym infekénim onemocnénim se podle nové vyhlasky provadi
jiz jen Sestivalentni vakcinou. Tento typ vakciny obsahuje nad ramec pivodni vyhlasky
acelularni vakcinacéni slozku proti davivému kasli a inaktivovanou vakcinu proti détské
pfenosné obrng. Diky tomu dochdzi ke zméné dlouhodobé zavedené kampanovité
imunizace proti détské pfenosné obrné s peroralni vakcinou, ktera se provadéla vzdy v
bfeznu a kvétnu kazdy rok a ockovaly se odpovidajici ro¢niky déti. Pravé doockovani
téch starSich rocnikl, které mély zahdjené ockovani s peroralni vakcinou proti détské

prenosné obrng, se provede s pouzitim inaktivované vakciny.

2) Dochézi k posunu podani posilujici davky vakciny proti détské pienosné obrné, ktera

se podava misto v ptivodnim 13. roce Zivota v 11. roce zivota.

3) V nové vyhlasce se velmi precizné¢ vymezuje veék ockovance, coz v piedeslych

vyhlaskach n¢kdy schazelo.

4) Nova vyhlaska velmi spravné odrazi dlouhodobé poznatky a zkuSenosti z ¢eského

prostfedi a vymezuje dobu zahéjeni ockovani s Sestivalentni vakcinou po ockovani proti
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TBC: "Zakladni ockovani se provede v dob¢ od zapocatého tfinactého tydne po narozeni

ditéte, vzdy vSak az po zhojeni postvakcina¢ni reakce po ockovani proti tuberkuloze..."

5) Do pravidelného ockovani se zatadilo ockovani proti pneumokokovym nékazdm u
malych déti v presné vymezenych indikaci, tzn. od roku 2007 se budou pravidelné

ockovat cilové skupiny déti.

6) Nove¢ se upravuje 1 ockovani proti virové hepatitidé typu B a umoznuje tak nejen
kontrolovat sérologicky hladiny protilatek, ale rovnéz posilovat toto o¢kovani alespon
jednou davkou monovakciny proti virové hepatitidé typu B (je-li hladina specifickych

protilatek nizsi 10 mIU/ml).

7) Prechod na pouzivani inaktivované vakciny proti détské pfenosné obrné spolecné se
zavedenim Sestivalentni vakciny (tedy vicevalentni vakciny nez ty vakciny, které byly
dosud v ¢eském ockovacim kalendaii pouzivany) je velmi dobie vypracovan. Trochu to
kazi skutecnost podani 4. davky Sestivalentni vakciny u déti, které dosahly 18. mésice
veéku jiz v prosinci 2006 a podle provadécich pokyni jiz nemaji narok na statem hrazenou
4. davku (ackoli pro ostatni d€ti tato moznost existuje), prestoze termin tohoto ockovani

neni jesté promeskan.

Nedostatky nové vyhlasky:
1) Celosvétoveé je k dispozici pouze jedna komercni Sestivalentni vakcina s acelularni
slozkou proti davivému kasli (Infanrix Hexa), coz mize vést k cenové nevyhodnosti a

vypadkim dodavek.

2) Nova vyhlaska nereflektuje posledni poznatky ze zemi, kde se jiz n€kolik let pouziva k
ockovani proti davivému kasli vakciny s acelularni vakcina¢ni slozkou. V minulém roce
byla v USA doporucena k boosteraci starSich déti a dospivajicich (od 11-18 let)
kombinovana vakcina proti tetanu, zaskrtu (se snizenou koncentraci vakcina¢ni slozky) a
proti davivému kasli (se sniZenou koncentraci vSech acelularnich slozek) - oznaCovanou

jako Tdap, jako 6. davku ve schématu ockovani proti témto tiem infekénim
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onemocnénim. Na obhajobu této vyhlasky je vSak mozné, ze ditvodem nezarazeni tohoto
ockovani miize byt stavajici skutecnost, ze u nas dosud tyto vakciny nebyly registrovany
(Boostrix, Adacel). Navic je pravda, ze potfebnost zavedeni této 6. davky bude aktualni

nejdiive za 10 let.

3) Tentokrat vyhlaska v fadé ockovani nediktuje schéma ockovani, ale odkazuje na
souhrn Udajii o pfipravkl (registrovany udaj vydany vyrobcem). To s sebou piindsi
mnoho zjednoduSeni, ale na druhou stranu i1 nepiesnosti, jako napf. jak ockovat déti
HBsAg pozitivnich matek. Nové vyhlaska odkazuje na SPC vakciny Infanrix Hexa, kde
je uvedeno doporuceni, dale ockovat s touto vakcinou v 6., 10. a 14. tydnu, je-li
novorozenec ockovani monovakcinou proti virové hepatitidé typu B po narozeni. Navic i
vyrobce se odvolava na doporuceni "Expanded Program on Immunisation" (RozSifeny
program imunizace). V ptipad¢€, ze by existoval dalsi konkuren¢ni piipravek, ktery byl
m¢l jiné doporuceni v postupu schématu ockovani v dané situaci, vznikl by nejasny a
nejednoznaény pokyn pro postup v praxi. Z toho plyne, ze je ur€ité vice nez vhodné ve

vyhléasce uvedeny postup sjednocovat a deklarovat.

4) V paragrafu 4 tykajici se pravidelného oc¢kovani proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli,
invazivnimu onemocnéni vyvolanému pivodcem Haemophilus influenzae b, pfenosné
détské obrné a virové hepatitidé B se v bodé 2 uvadi: "Preockovani proti zaskrtu, tetanu a
davivému kasli se provede ockovaci latkou proti témto infekcim v dobé od dovrSeni
patého do dovrSeni Sest¢ho roku veku ditéte." Vzhledem k tomu, ze se dale jiz
nespecifikuje jakou vakcinu pouzit, tj. zda vakcinu s celobunéénou pertusovou slozkou
(tradi¢ni) nebo s acelularni pertusovou slozkou, mohou v praxi vzniknout dohady. Pro¢
by mohla byt minéna celobunécna pertusova vakcina vyplyva z obdobnych ockovacich
kalendatti u nasich sousedd (napi. v Rakousku se rovnéz ockuje 4 davkami Sestivalentni
vakciny a 5. davka oCkovani proti tetanu, zaskrtu a davivému kasli je provadéna tradi¢ni
vakcinou). Pro¢ by se vSak naopak mohlo jednat o vakcinu s acelularni pertusovou
slozkou plyne z logiky tzv. "Setrnosti" vakciny (coz byl diivod jejiho zavedeni do

ockovaciho kalendate).
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5) Ve stejném paragrafu 4 v bod¢ 8 doslo asi k nechténé chybé: "V piipadé déti, které
proti virové hepatitidé B nebyly ockovany podle odstavce 1, se provede toto ockovani v
dob& od dovrSeni dvanactého do dovrSeni tfinactého roku véku ditéte." Zde bylo
opomenuto schéma ockovani s monovakcinou proti virové hepatitidé typu B. I kdyz je
toto schéma jiz v praxi zavedeno (tj. podavaji se 3 davky v 0., 1. a 6. mé&sici), mohl by se
tento zavedeny postup zaménit s postupem ockovani s Sestivalentni vakcinou, pfi kterém
se podavaji celkem 4 davky (0., 1., 2. a 6-12.) Takové schéma ockovani proti virové
hepatitidé typu B (provadéné s monovakcinou) rovnéz existuje. Proto by bylo vhodné v

n&jakém metodickém pokynu postup nebo vyklad sjednotit.

6) Pravidelné¢ ockovani proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam je az na jednu
vyznamnou drobnost zachované. Zminénou drobnosti je uvolnéni terminu podéani 2.
davky této vakciny, ktera se miize podat kdykoli po 6-10 mésicich po podani 1. davky.
Pti ptipravé této vyhlaSky nebyly vzaty do uvahy poznatky z dob, kdy se pfipravovala a
zavadéla vakcina proti pfiusSnicim. Pravé tato vakcina byla divodem zavedeni tehdy
celosvétové podcenované 2. davky tohoto ockovani proti ptiusnicim. Tehdy se totiz
ukézalo, ze u vysokého procenta déti ockovanych prvni davkou v 15. mésici a dale
ockovanych v 5.-6. roku pred zahdjenim povinné Skolni dochazky doslo ke vzniku
piiusnic ve veéku 2-5 let. Tuto klinickou ucinnost potvrdily i virus neutralizacni titry v
sérech oCkovanych déti. Z tohoto diivodu byla druhéd davka vzdy povazovana za zakladni
(nikoli boosterujici) a byla posunuta co nejblize té€ prvni. Je pozoruhodné, Ze v soucasné
dob¢ se podobné postupy definuji a zvazuji i v dalSich zemich (napf. v Rakousku uz
druhou davku podavaji po 28 dnech po podani 1. davky). Nova vyhlaska navic

nestanovuje alespoi néjaké ¢asové ohraniceni pro podani 2. davky.
7) Vzhledem k tomu, Ze nebyla prokazana G¢innost revakcinace proti TBC, revakcinace

proti TBC méla byt zrusena. Ze statd EU revakcinuji kromé CR jiz jen Slovensko a

Bulharsko.
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8) Velkym nedostatkem nové vyhlaSky je nezavedeni o¢kovani proti meningokokovym
nakazam skupiny C (s konjugovanou vakcinou) do pravidelného ockovani. Nova
vyhlaska pfinesla mnoho pozitivniho, ale svym obsahem nesnizila rizika morbidity v
Ceské détské populaci. Zavedeni nového ockovani (proti meningokokovym nékazam) by
mohlo zachranit vice nez jeden détsky zivot, coz by zvysené vydaje na celoplosné

ockovani ¢eské populace smysluplné vynahradilo. (8)

6. Porovnani souéasného imunizaéniho programu CR s
programem SR a Evropské unie

Imunizaéni program se v Ceské republice zabezpe¢uje v souladu s cily SZO &.7 "Zdravi
pro vSechny v 21.stoleti". Tyto cile predpokladaji v roce 2008 eradikaci détské obrny ve
svéte, eliminaci spalnicek a neonatdlniho tetanu, redukci novych nosi¢l viru hepatitidy
typu B minimaln€é o 80%, snizeni incidence piiuSnic, pertusse a invazivnich
hemofilovych infekci pod 1/100 000 obyvatel, snizeni incidence zaskrtu pod 0,1/100 000
obyvatel, snizeni vyskytu kongenitalniho zardénkového syndromu pod 0,01/100 000
porodl a snizeni incidence dalSich infekénich onemocnéni v ¢asovém horizontu 10 - 15
let.

Zavedeni pravidelného ockovani hexavakcinou (hrazenou ze statniho rozpoétu) v CR
vychazelo z potfeby naplnit cile programu SZO v ramci prevence infekénich nemoci a
uvést do souladu strategii o¢kovani v CR se strategii Evropské unie a to v nasledujicich
aspektech: harmonizace politiky ockovani s ostatnimi staty Evropského spolecenstvi
pokud jde typ pouzivané vakciny proti pifenosné détské obrné, naplnéni doporuceni
Svétové zdravotnické organizace (SZO) z roku 2003 v ramci globalniho programu
eradikace poliomyelitidy, odstranéni realného rizika, Ze zivd dosud pouZzivand ockovaci
latka proti poliomyelitidé bude s ohledem na plosné pouzivani inaktivované ockovaci
latky v Evropé pro CR nezajistitelna, ke snizeni poétu aplikaci u o¢kovanych déti

odstranéni dosavadni neptehlednosti v proockovanosti. Kromé toho 1ze jeji dalsi ptinos
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spatfit v tom, Ze obsahuje moderni ockovaci latky s mensim vyskytem nezadoucich

ucinkd.

Evropské imuniza¢ni programy jsou rizné a od naseho kalendafe se odliSuji v imunizaci
proti tuberkuléze pi¥i pouziti BCG vakciny. P¥i narozeni se stejné jako v CR o&kuje proti
tuberkul6ze v Polsku, na Slovensku, v Mad’arsku, Slovinsku, Litvé, Estonsku, Finsku a
Portugalsku. V Irsku a Spanélsku se o¢kuje v nékterych okresech, kde existuje riziko.
V ostatnich zemich EU se proti tuberkul6ze neockuje. Dale se Irsko, Island, Nizozemi a
Velka Britanie odlisuji aplikaci konjugované vakciny proti N.meningitidis typu C. Mnohé
evropské zemé aplikuji inaktivovanou vakcinu proti détské obrné, ktera je povétSinou

soucasti pentavakcin a hexavakcin.(1,10,11,13)

Ze statu, které zavedli pravidelné ockovani hexavalentni vakcinou mizeme jmenovat

naptiklad Némecko, Rakousko, Belgii nebo Svédsko (zdroj z 22.12.2006). (10,11,13)

V sousedni Slovenské republice také doSlo ke zméndm ve schématu pravidelného
oc¢kovani. Od 1.1.2007 bylo zavedeno ockovani hexavakcinou a ockuje se podle

nasledujiciho schématu:

Imunizaéna schéma pre rok 2007 — Slovenska republika

VEK DIETATA DRUH OCKOVANIA TYP OCKOVANIA
4. den Zivota tuberkuléza (BCG) I.vdavka (zakladne
ockovanie)

diftéria, tetanus, pertussis I. davka (zakladné

3. —4. mesiac . . L .
acelularna (DTPa) virusova ockovanie)

s 6 ] hepatitida B (VHB) II. davka (zakladné
- D. Mmestac invazivne ochorie nie ockovanie)
vyvolané Haemophilus ] , ,
11. — 12. mesiac influenzae b (Hib) detska 111 ddvka (zakladné
obrna (IPV) ockovanie)
od 15. mesiaca, najneskdr do morbilli, mumps, rubeola I. davka (zakladné
18. mesiaca Zivota (MMR) ockovanie)
.. diftéria, tetanus, pertussis , . .
v 3. roku zivota celularna (DTP) I'V. davka (preockovanie)
V. diftéria, tetanus, pertussis , y )
v 6. roku zivota celularna (DTPw) V. dévka (preockovanie)
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morbilli, mumps, rubeola II. davka (preockovanie)

(MMR)
.. , . o 3 davky v schéme
v 11. roku zZivota virusova hepatitida B (VHB) .
0., 1., 6. mesiac
, I1. davka (preockovanie iba

tuberkuléza (BCG) tuberkulin negat. deti)
diftéria, tetanus, ?tr;(?g;o(ia;ki;

v 13. roku zivota pl. V. davk
detsk4 obrna (dt-IPV) g’réf)ékov'an"‘iz) a

(12)

7. Bezpeénost a reaktogennost hexavalentnich vakcin

Se zavedenim pouzivani nové hexavalentni vakciny v Ceské republice se nabizi otazka,
zda je novéa vakcina dostatecné bezpecna a dostatecné reaktogenni zejména v porovnani
s dosud pouzivanymi vakcinami. Taky bylo zajimavé porovnani reaktogennosti a
imunogenicity dvou hexavakcin dostupnych na evropském trhu, Infanrix hexa a Hexavac.
V Némecku, kde se hexavalentni vakcinou ockuje uz né€kolik let byly provedeny studie

zabyvajici se témito otazkami.

Studie provedena v letech 2001-2003 v Hamburgu se zabyva hodnocenim bezpecnosti
hexavakcin. Jejim podnétem byla vznikajici nedlivéra k témto ockovacim latkdm po
umrtich 5 déti v Némecku po ockovani. Tato studie byla rozd€lend do dvou casti.
V prvni casti (pilotni studie) byly porovnavany 2 vakciny registrované v NSR a to
Infanrix hexa a Hexavac. Bylo hodnoceno, jestli n¢ktera z vakcin je 1épe tolerovana.
V druhé c¢asti studie méla byt pouzita vakcina, kterda prokdze niz$i vyskyt vedlejSich
ucinkd. VSechny déti byly v dobé obou casti studie také ockovany trivalentni vakcinou
Priorix (spalnic¢ky, zardénky, piiusnice). Ve studii bylo aplikovano 3658 polyvalentnich
(tri- a hexavalentnich) vakcin 1997 détem v ramci zakladniho ockovaciho schématu.
Lokalni reakce byly pozorovany u vakciny Priorix v 0.0%, u Infanrix hexa v 0.46% a u
Hexavac v 3.1%. Ze studie vyplynula vysoka bezpecnost vakcin Priorix a Infanrix hexa.
Na zakladé€ této studie mohly byt hexavakciny doporuceny k pravidelnému ockovani déti

ve vSech evropskych zemich. (5)
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V roce 2004 byla provedena jina studie lékaii détské kliniky v Mainz. Ukolem bylo
porovnat bezpecCnost, reaktogenitu a imunogennost vakciny Infanrix hexa a dfive
pouzivanych a samostatné¢ ockovanych vakcin: pentavalentnich proti difterii, tetanu,
pertussi, inaktivované vakciny proti poliomyelitidé¢ a proti invazivnimu hemofilovému
onemocnéni a monovalentni vakciny proti hepatitidé B. Oc¢kovano bylo 2163-krat
hexavakcinou a 720-krat penta- a monovalentni vakcinou. Pfiblizné stejna bezpecnost a
reaktogenita byla prokdzana u obou skupin ockovanych, stejné¢ jako dobrd imunitni
odpovéd’ na vSechny antigenni komponenty. To potvrdilo vysokou bezpecnost, toleranci
a imunogenitu v alternativnim podéani Infanrix hexa proti separatné¢ podanym vakcinam.
(14)

Skupina 1ékaii v Mnichové zaméfila svoji studii na perzistenci protilatek u déti
ockovanych dvéma riiznymi hexavalentnimi vakcinami a to Hexavac a Infanrix hexa. Ve
studii byly vyhodnoceny také imunogennost a reaktogenita boosterované vakcinace. Do
studie bylo zahrnuto 329 déti, ockovanych v 2., 4. a 6. mésici a to vakcinou Infanrix hexa
(166 déti) a vakcinou Hexavac (163 déti). Boosterovana vakcinace byla provedena v 12.
— 19. mésici véku. Koncentrace protilatek byly méfeny tésné pied a v odstupu 1 meésice
po boostrované vakcinaci. Preboostrova perzistence protilatek proti HBsAg, PRP a
polioviru byly signifikantn€ vyssi u déti ockovanych Infanrix hexa nez u déti ockovanych
vakcinou Hexavac. Boostrovani Infanrix hexa vyvolalo silnou imunitni odpovéd’ na
vSechny antigeny bez zavislosti na typu podané vakciny v zédkladnim schématu ockovani.
Incidence klinicky relevantnich nezadoucich ucinkad se signifikantn€¢ neliSila mezi
obouma primdrnimi skupinami, i kdyZ incidence lokalnich symptomi se zdala byt
Castéjsi u déti ockovanych Infanrix hexa. V souhrnu ze studie vyplyva, Ze boostrovana
vakcinace Infanrix hexa v pribéhu druhého roku Zivota je imunogenni a dobfe tolerovana
a poskytuje dostatecnou ochranu nezavisle na vakciné pouzité v zakladnim schématu

ockovani. (9)
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Diskuse.

Ve své diplomové praci jsem se zabyvala porovnanim piedchozi (¢.439/2000) a nové
(¢.537/2006) vyhlasky o ockovani proti infekénim nemocem a pfinosem nové strategie
ockovani pro zdravi populace.

Zavedenim novych pravidel se Ceska republika svym ockovacim programem zafadila
mezi nejvyspélejsi staty Evropské unie jako je Némecko nebo Rakousko. Sviij ockovaci
program pfizpiisobila pozadavkim Svétové zdravotnické organizace a pfrispéla
k harmonizaci o¢kovaciho programu v Evropské unii.

Nova vyhlaska ¢. 537/2006 Sb. ze dne 29.11.2006 o ockovani proti infekénim nemocem
vstoupila v platnost 1.1.2007. Upravuje zdsadnym zpusobem ockovani, protoze zavadi
pouzivani Sestivalentni vakciny (hexavakciny), kterd v jedné ddvce obsahuje antigeny
proti davivému kasli v acelularni formé, proti tetanu, proti zaSkrtu, proti invazivnim
onemocnénim vyvolanym Haemophilus influenzae b, proti virové hepatitidé B a proti
prenosné détské obrné v inaktivované formeé. Vakcina je hrazena ze statniho rozpoctu. Je
spojena se Setrné&jSim zpisobem ockovani a obsahuje moderni ockovaci latky s menSim
vyskytem nezadoucich ucinkd.

Z mé prace vyplyvaji nasledujici poznatky: zménou ockovaciho kalendare, tj. nahrazenim
dosud pouzivané Ctyfvazebné ockovaci latky za Sestivazebnou doSlo k harmonizaci
politiky ockovéni s ostatnimi staty Evropského spolecenstvi pokud jde typ pouzivané
vakciny proti pfenosné détské obrné, k naplnéni doporuceni Svétové zdravotnické
organizace (SZO) z roku 2003, ktera v radmci globalniho programu eradikace
poliomyelitidy zcela jasné¢ doporucuje zavést ve statech prostych tohoto onemocnéni
podavani inaktivované ockovaci latky (IPV). V CR byla dosud jako v jednom z
poslednich statli Evropy pouzivana ockovaci latka ziva. Doporu¢enym postupem SZO
dojde ke snizeni rizika vzniku poliomyelitidy vyvolané oslabenymi zivymi vakcinalnimi
kmeny a taky k odstranéni redlného rizika, ze ziva dosud pouzivana ockovaci latka proti
poliomyelitidé¢ bude s ohledem na plosné pouzivani inaktivované ockovaci latky v
Evropé pro CR nezajistitelnd. Kromé& toho budou déti zatéZovany men$im poétem
aplikaci ockovacich latek. Novy ockovaci program pftispél taky k odstranéni dosavadni

nepiehlednosti v proockovanosti. Taky doSlo k naplnéni doporuceni zavéra Poradniho
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sboru ministra zdravotnictvi pro preventabilni infekce z roku 2004, ktery doporucil
zavedeni hexavakciny do ockovaciho kalendare prave s ptihlédnutim k doporuceni SZO.

Moje prace obsahuje i kapitolu o bezpecnosti a reaktogennosti hexavalentnich vakcin.
Informace vni obsazené pochédzi zpublikaci vysledki tfech studii provedenych
v Némecké spolkové republice, kterda ma s jejich pouzivanim uz viceletou zkuSenost. Ze
studii vyplyva, ze komeréné vyrabéné hexavakciny jsou bezpecné, dostateCne

imunogenni a malo reaktogenni.
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Zaver.

Prioritnim ukolem na roky 2006 — 2010 v ramci plnéni imuniza¢niho programu v CR je
harmonizace pravidelného povinného ockovani s ostatnimi staty Evropské unie.
V soucasnosti ockovani v zemich EU sméfuje k zjednoduseni ockovaciho schématu
pouzivanim polyvalentnich kombinovanych ockovacich latek ak rozSifovani palety
celoplosného o¢kovani déti. Strategie imunizace v Ceské republice v piistich péti letech
by méla zohlediiovat jak rozSifovani palety oCkovani tak i zavadéni polyvalentnich

a mén¢ reaktogennich ockovacich latek.
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Souhrn.

Ockovani, nebo-li aktivni imunizace, je nejvyznamnéj$im a vysoce uc¢innym opatfenim
v boji proti infekénim nemocem. Ma rozhodujici vliv na snizeni vyskytu infekcnich
onemocnéni, dokonce se nékteré znemoci podafilo eliminovat ¢i uplné eradikovat.
Odhaduje se, ze timto postupem je zabranéno piiblizné 3 miliontim tmrti kazdy rok. To
by nebylo mozné bez celosvétové koordinace imuniza¢nich programt, kterou se zabyva
Svétova zdravotnickd organizace. Ve vét§iné zemi byly vypracovany narodni imuniza¢ni
programy, které se 1isi na jednotlivych kontinentech i1 v rdmci jednotlivych zemi. Cil ale
zustava stejny: snizit vyskyt infekéniho agens v populaci a celosvétové pracovat na
postupné eradikaci onemocnéni, vici kterym je mozno ockovani Gspésné pouzit.

Cilem mé prace bylo postihnout zmény ve strategii pravidelného o¢kovani déti v Ceské
republice. Zabyvala jsem se okolnostmi pro¢ k nim doSlo a jak se piizpisobuji cilem
Svétové zdravotnické organizace. Zabyvala jsem se okolnostmi, pro¢ k nim doslo a jak
se prizplisobuji postupim Svétové zdravotnické organizace. Také jsem se zabyvala
porovnanim oc¢kovaciho programu CR s ostatnimi evropskymi zemémi se snahou
zachytit, jestli dochazi k sjednocovani ockovacich programi. Nevynechala jsem ani
otazku bezpecnosti a imunogennosti nové hexavalentni vakciny, zavedené pii téchto
zménach do ockovaciho kalendare.

Ceska republika zménami zavedenymi v ramci nové ockovaci strategie, podloZzenymi
vyhléaskou €. 537/2006, ktera vstoupila v platnost 1.1.2007 se zatadila mezi nejvyspélejsi
zem¢ Evropské unie co se tyCe imunizacnich programi. Nova vyhlaska ptinasi hned
nékolik pokrokil v strategii aktivni imunizace a je vidét velkou snahu naplnit cil Svétové
zdravotnické organizace ,,Zdravi pro vSechny v 21.stoleti. M4 jest¢ né€kolik nedostatkdl,
které je viak prostor napravit v budoucnosti dalimi upravami a dodatky, tak aby i Ceska

republika mohla co nejvic ptispét k zdravi ve svété pro vSechny.
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Summary.

Vaccination, or active immunization, is the most important and a highly effective
measure in the fight against infectious diseases. It has a decisive influence on the
decrease of the number of infectious diseases, with some diseases eliminated or
eradicated altogether. According to estimates, vaccination prevents around 3 million
deaths every year. This would not be possible without the worldwide coordination of
immunization programmes, one of the many aims of the World Health Organization.
Most countries in the world have elaborated national immunization programmes, varying
from continent to continent and from country to country. The aim, however, stays the
same: to decrease the number of occurences of the infectious agent in the population and
to work worldwide on the gradual eradication of those diseases which can be prevented
by vaccination.

The aim of my work was to cover changes in the strategy of the regular vaccination of
children in the Czech Republic. I studied why the changes happened and how they adjust
to the aims ot the World Health Organization. I also compared the Czech immunization
strategy with those of other European countries, trying to establish whether there is a
tendency to harmonize the vaccination programmes within the European Community.
Furthermore, I addressed the issue of the safety, reactogenicity and immunogenicity of
the new hexavalent vaccine, introduced by these changes into the children immunization
schedule.

With the changes in the immunization strategy introduced by Decree No. 537/2006, in
effect since 1st January 2007, the Czech Republic has become one of the most developed
European countries in terms of immunization programs. Introducing several progressive
measures in the strategy of active immunization, the new decree represents a great effort
to fulfil the aim of the World Health Organization, ,,Health for everyone in the 21st
century“. Even though the decree still has some imperfections, these can be improved
through future amendments, so that the Czech Republic can fully contribute to achieving

good health for everyone in the world.
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