
Prymula R.

Bezpečnost očkování – současný 

pohled na problematiku



Rizika

• Skutečné nežádoucí reakce vs. náhodná 

koincidence v souvislosti s aplikací

• Minimalizace rizik – škála registračních studií

Studie

– I. fáze (nejhrubší toxicita – desítky osob

– II. fáze (výběr vakcíny pro III. fázi – stovky osob) 

– III. fáze (sledování 1-2 roky, běžné místní a 

celkové reakce – stovky až desetitisíce osob)

– Post-licenční fáze – kompletní monitoring



• První studie u zdravých lidí

Klinické studie

Fáze I 

• Kolem 20 dobrovolníků

• Je vakcína bezpečná?

• Je vakcína imunogenní?



Klinické studie

• Studie u 50 až 200 zdravých osob

Fáze II

• Jaká je nejlepší:

– formulace?

– dávka?

– schéma?

– metoda aplikace?

• Jak reagují různé osoby?

• Monitoring nežádoucích reakcí



Klinické studie

• Studie u 100 až 1000 lidí

Fáze III

• Je vakcína bezpečná?

• Mají různé šarže shodný efekt?

• Je vakcína protektivní?

– Jaké je srovnání její imunogenity s existujícími 

vakcínami?

– Jaká je její ochranná efektivnost?



Klinické studie

• Post-marketingová studie

• Surveillance na nežádoucí reakce

• Přídavná data, která mohou následně vést k:

– Novým indikacím

– Srovnávacím studiím

– Novým schématům

Fáze IV



Klasifikace nežádoucích 

účinků podle četnosti

Velmi časté více než 1/10 očkovaných

Časté více než 1/100 očkovaných

Méně časté 1/100 až 1/1 000 očkovaných

Vzácné 1/1 000 až 1/10 000 očkovaných

Velmi vzácné 1 na více než 10 000 očkovaných
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Vyjmenované lokální symptomy po primárním 

schématu

Bolest Zarudnutí Otok

PHiD-CV (N=3663) PCV7 (N=1240)

Intenzita stupeň 2 Intenzita stupeň 3

Stupeň 2 zarudnutí/otok >20mm

Stupeň 3 zarudnutí/otok >30mm

Studie 10PN-PD-DIT-001
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Vyjmenované všeobecné symptomy po 

primárním schématu

PHiD-CV (N=3663) PCV7 (N=1240)

Intenzita stupeň 2 Intenzita stupeň 3

Studie 10PN-PD-DIT-001
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Ztráta chuti      Únava     Podrážděnost     Horečka

Jakákoliv horečka >38°C

Stupeň 2 >39°C

Stupeň 3 >40°C



% s vyjmenovanými reakcemi do 7 dnů po očkování

Reaktogenita v místě aplikace I
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Dospělí 18-60 let

9µg ID

Starší >60 let

15µg ID

• Transientní reakce (většinou zarudnutí) častější u ID  

• Je možné očekávat u injekce do kůže

IMID



Systémová reaktogenita D
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% s vyjmenovanými reakcemi do 7 dnů po očkování

Dospělí 18-60 let

9µg ID

Starší >60 let

15µg ID

Srovnatelný systémový profil:
Reakce zpravidla mírné, začaly do 3 dnů po vakcinaci, trvaly 3 dny 

či méně

ID IM
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MenB

vaccine

Pediacel Prevnar MenB

vaccine

Pediacel Prevnar MenB

vaccine

Pediacel Prevnar
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Mírné Střední Závažné

MenB Vakcína - srovnatelné místní reakce

Citlivost Erytém Indurace

Návštěva
Věk 

(měsíc)
MenB Pediacel ® Prevnar ®

3 4 Dávka 2 (N=46) Dávka 3 (N=49) Dávka 3 (N=48)

Fáze II Studie u kojenců UK: Post dávka 2
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MenB Vakcína – Místní reakce po každé dávce
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Fáze II Studie u kojenců UK
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MenB Vakcína – Systémové reakce

Fáze II Studie kojenců V72P6 - UK

rMenB + Penta + PC7 N=50            rMenB +OMV+ Penta + PC7 N=46                  Penta + PC7 N=41
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Rizika

https://vaers.hhs.gov/index
https://vaers.hhs.gov/index
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Rizika

https://vaers.hhs.gov/esub/step1
https://vaers.hhs.gov/esub/step1
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Rizika

https://vaers.hhs.gov/data/index
https://vaers.hhs.gov/data/index
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VAERS

2

26445 záznamů od 1.1. do 31.8. 2015

87 úmrtí



Signál x Asociace x Kauzalita

• Signál

• Asociace

– Statistický vztah mezi expozicí a výskytem 

jevu (asociace, bias, confounding faktor

• Kauzalita 

– Bredford Hilova kritéria (Koherence s 

existujícími informacemi, asociace jasně 

potvrzena, časová souvislost, specifita, 

síla asociace)



MMR, Wakefield a vakcinální

virus ve střevech

2

Dr Stephen Walker

Sledování 275 dětí s regresivním autismem a střevním 

onemocněním.

Z 82 testovaných, 70 testováno pozitivních na virus spalniček. 

Naprostá dominance vakcinálního kmene.

Dr. Thompson, CDC

MMR, Afro-američané a 340% riziko autismu, podvod z roku 

2004

???



Thiomersal - US
Vaccine

Tradename
Thimerosal Status Concentration**(Mercury)

Approval Date for Thimerosal Free or Thimerosal / Preservative Free 

(Trace Thimerosal)*** Formulation(Manufacturer)

DTaP

Infanrix Free
Never contained more than a trace of thimerosal, approval date for 

thimerosal-free formulation 9/29/2000

Daptacel
Free Never contained Thimerosal

(Sanofi Pasteur, Ltd.)

Tripedia
Trace(≤0.3 µg Hg/0.5mL dose) 3.7.2001

(Sanofi Pasteur, Inc.)

DTaP-HepB-IPV

Pediarix

Free
Never contained more than a Trace of Thimerosal, approval date for 

thimerosal-free formulation 1/29/2007
(GlaxoSmithKline

Biologicals)

DTaP-IPV/Hib
Pentacel (sanofi pasteur 

Ltd.)
Free Approved June 20, 2008, never contained thimerosal

DTaP-IPV
KINRIX (Glaxo SmithKline

Biologicals)
Free Approved October 8, 2009, never contained thimerosal

Pneumococcal conjugate

Prevnar

Free Never contained Thimerosal(Wyeth Pharmaceuticals

Inc.)

Prevnar 13 (Wyeth 

Pharmaceuticals Inc.)
Free Approved February 24, 2010, never contained thimerosal

Inactivated Poliovirus
IPOL

Free Never contained Thimerosal
(Sanofi Pasteur, SA)

Varicella (chicken pox)
Varivax

Free Never contained Thimerosal
(Merck & Co, Inc.)

Mumps, measles, and 

rubella

M-M-R-II
Free Never contained Thimerosal

(Merck & Co, Inc.)

Mumps, measles, rubella 

and varicella

ProQuad (Merck & Co., 

Inc.)
Free Approved September 6, 2005, never contained thimerosal.

Heptatitis A

Havrix (GlaxoSmithKline 

Biologicals)
Free Never contained thimerosal

Vaqta (Merck & Co., Inc.) Free Never contained thimerosal

Hepatitis B

Recombivax HB
Free 08/27/99

(Merck & Co, Inc.)

Engerix B

Free 03/28/00, approval date for thimerosal-free formulation 1/30/2007(GlaxoSmithKline 

Biologicals)

Haemophilus influenzae 

type b conjugate (Hib)

ActHIB

Free Never contained Thimerosal
(Sanofi Pasteur, SA)

OmniHIB

(GlaxoSmithKline)

PedvaxHIB
Free Approval date for thimerosal free formulation 08/99

(Merck & Co, Inc.)

HIBERIX (GlaxoSmithKline 

Biologicals)
Free Approved August 19, 2009, never contained thimerosal



Thiomersal - US
Vaccine

Tradename
Thimerosal Status Concentration**(Mercury)

Approval Date for Thimerosal Free or Thimerosal / Preservative Free 

(Trace Thimerosal)*** Formulation(Manufacturer)

Hib/Hepatitis B 

combination

Comvax (Discontinued)
Free Never contained Thimerosal

(Merck & Co, Inc.)

Seasonal Trivalent

Influenza

Fluzone (multi-dose 

presentation)
0.01% (12.5 µg/0.25 mL dose, 25 µg/0.5 mL 

dose)2
(Sanofi Pasteur, Inc.)

Fluzone (single-dose 

presentation) Free 12/23/2004

(Sanofi Pasteur, Inc.)3

Fluvirin (multi-dose 

presentation)
0.01% (25 µg/0.5 mL dose)

(Novartis Vaccines and 

Diagnostics Ltd.)

Fluvirin (single dose 

presentation)

Trace (<1ug Hg/0.5mL dose) 09/28/01(Novartis Vaccines and 

Diagnostics Ltd.)

(Preservative Free)

Fluarix (single-dose 

presentation) 

(GlaxoSmithKline 

Biologicals)

Free Approved 10/19/09, never contained thimerosal

Afluria (multi-dose 

presentation) 0.01% (24.5 µg/0.5 mL dose)

(CSL Limited)

Afluria (single-dose 

presentation) (CSL 

Limited)

Free Approved 11/10/09, never contained thimerosal

Seasonal Influenza, live

FluMist

Free Never contained Thimerosal(MedImmune Vaccines, 

Inc.)

Rotavirus

RotaTeq (Merck and Co., 

Inc.)
Free Approved February 3, 2006, never contained thimerosal

Rotarix (GlaxoSmithKline 

Biologicals)
Free Approved April 3, 2008, never contained thimerosal



http://www.cdc.gov/ncbddd/autism/data.html
http://www.cdc.gov/ncbddd/autism/data.html


Odhadované vakcinační pokrytí u dětí 19–35 měsíců podle vakcín a dávek 

— National Immunization Survey, United States, 2009–2013*

Vakcíny a 

dávkování

2009 2010 2011 2012 2013

%
(95% 

CI)
%

(95% 

CI)
%

(95% 

CI)
%

(95% 

CI)
%

(95% 

CI)

DTaP

≥3 dávky 95.0 (±0.6) 95.0 (±0.6)95.5 (±0.5)94.3 (±0.7)94.1 (±0.9)

≥4 dávky 83.9 (±1.0) 84.4 (±1.0)84.6 (±1.0)82.5 (±1.2)83.1 (±1.3)

Poliovirus

(≥3 dávky)
92.8 (±0.7) 93.3 (±0.7)93.9 (±0.6)92.8 (±0.7)92.7 (±1.0)

MMR (≥1 

dávka)
90.0 (±0.8) 91.5 (±0.7)91.6 (±0.8)90.8 (±0.8)91.9 (±0.9)
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http://www.safeminds.org/blog/2015/02/12/measles-vaccine-coverage-rates-steady-whats-really-going/
http://www.safeminds.org/blog/2015/02/12/measles-vaccine-coverage-rates-steady-whats-really-going/
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Počet neočkovaných dětí první dávkou 
spalničkové vakcíny v Evropě

• Ukrajina 100,000

• Francie 79,000

• Itálie 77,000

• Turecko 74,000

• Velká Británie 53,000

• Ruská federace 33,000

• Rumunsko 24,000

• Německo 21,000

• Rakousko 19,000

Podle WHO, 2015



Prof. Strunecká E-kniha

2

8

…“To by mohlo platit pouze tehdy, kdyby 

očkované děti měly v důsledku očkování 

zdevastovanou imunitu. Neočkované děti by 

mohly se svým zdravým imunitním 

systémem přenášet bakterie a viry, které by 

u nich nemoc nevyvolaly, ale u dětí 

s imunitou vážně narušenou očkováním, by 

nemoc vyvolaly. A to je přesně to, čeho se 

bojí ministr zdravotnictví Němeček.“



Prof. Strunecká E-kniha

2

9

„Poté, kdy jsme očkováním odstranili 

s dětských z dětských kolektivů a ze života 

našich dětí původní exantémové nemoci 

(spalničky a zarděnky), objevily se nemoci, 

které zde nebyly ani před 150 lety, ani před 

rokem 1968….čtvrtá, pátá, šestá nemoc, 

syndrom ústa, ruka, noha“.



Realita

3

0

1) spalničky (virus spalniček), 

2) spála (pyogenní streptokok), 

3) zarděnky (virus zarděnek),

4) pseudospála (coxackie a echoviry),

5) pátá nemoc (parvovirus B 19), 

megalerythema infectiosum (poprvé 

popsána Robertem Willanem v roce 1799) 

6) šestá nemoc (herpes virus 6 a 7) 

(Roseola,  exanthema subitum,  roseola 

infantum.

Syndrom ruka noha ústa – poprvé popsán 

1957



Prof. Strunecká E-kniha

3

1

„Proti těmto nemocem se neočkuje, jejich 

incidence není vysoká a rozpoznání i léčení 

patří lékařům, i když není zcela jisté, že to 

zvládnou“.



Bezpečnost vakcín a Farmakovigilance

2

Animální x Počítačové modely

Klinické studie (velikost)

Podhlášenost

Bezprahový-nízkoprahový systém

Nehodnocena kauzalita

Riziko dezinterpretací dat

Četné nezávažné reakce 

x raritní závažné reakce



Závěr

2

Nikdo nemůže zpochybňovat existenci 

nežádoucích reakcí, je však jednoznačně 

nutné objektivizovat jejich 

frekvenci a kauzalitu. 

Signál: opoždění psychomotorického vývoje.

Je zcela zřejmé, že přínos očkování zdaleka 

přesahuje rizika spojená s očkováním.

Fond odškodnění
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