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Úvod

Keď sa rozhodujeme pre hocičo vo svojom  živote, zvažujeme za a proti.  Nie vždy dá sa jednoznačne povedať, čo je lepšie, ak to nie je matematické tvrdenie, ktoré sa dá dokázať. Praktické veci zo života nie sú čierno-biele.
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Väčšina ľudí si myslí, že v prípade očkovania, argumenty ZA mnohonásobne prevážia nad argumentmi PROTI. "Veď to je predsa samozrejmé, to musí byť každému jasné...". V poriadku, ale tento názor treba podložiť serióznymi faktami.
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Ja si myslím, že v prípade očkovania argumenty PROTI prevážia nad argumentmi ZA. V tomto dokumente som sa snažila zhrnúť odkazy na vedecké štúdie, oficiálne štatistiky, oficiálne popisy vakcín. Jedným slovom zdroje, ktoré by nemali byť spochybniteľné.

Príklad: Oficiálny príbalový informačný leták (PIL) liekov nespochybňuje ani jedna strana. Môžu sa líšiť interpretácie nežiaducich účinkov, to áno. Jedna strana povie:"1 z 10 000 je málo."  Druhá strana povie:"1 z 10 000 je veľa." Ďalší oficiálny zdroj, ktorý nespochybňuje ani jedna strana je Úrad verejného zdravotníctva. A ten uviedol, že chorobnosť na záškrt je už 40 rokov 0 zo 100 000. Tu stačí jednoduché matematické porovnanie
1 z 10 000 > 0 zo 100 000

Zdá sa, že sme na konci verbálneho boja. Keď tu zrazu niekto vyrukuje s ďalším argumentom: "Ale aká je štatistika chorobnosti v nezaočkovaných vyspelých oblastiach?"

Kým nenájdeme oficiálnu odpoveď na túto otázku, nevyhrala ani jedna strana...
Zoznam povinných očkovaní v SR

vakcína BCG - od 1953 – tuberkulóza (TBC) 

generická substitúcia v SR neexistuje: http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/genericka-substitucia/bcg-vaccine-ssi-gensub-671.html
Infanrix Hexa – od 2007 – diftéria (záškrt), tetanus, pertussis (čierny kašeľ), proti invazívnym hemofilovým infekciám (Haemophilus Influenzae B), polio (detskej obrne) a hepatitíde (žltačke) typu B.
generická substitúcia v SR neexistuje: http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/genericka-substitucia/infanrix-hexa-gensub-10707.html
existuje Pentaxim, ale nepoužíva sa v SR
Infanrix Polio – tetanus, záškrt, čierny kašeľ, detská obrna (6. rok života preočkovanie)

Boostrix Polio– tetanus, záškrt, čierny kašeľ, detská obrna (13. rok života preočkovanie)

Priorix - od 1992 – osýpky (morbilli, measles), mumps (príušnice, parotitída), rubeola (ružienka) 

generická substitúcia neexistuje: http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/genericka-substitucia/priorix-gensub-20915.html
Prevenar – od 2009 - pred ochoreniami spôsobenými pneumokokmi

http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/pil/prevenar-pil-20870.html
generická substitúcia od 2011 Synflorix: http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/detail/synflorix-60693.html
Celková história: http://www.ruvzmi.sk/index.php?option=com_content&view=article&id=68&Itemid=100
Nie sú dokázané pozitíva
alebo Odľahčenie misky váh s označením ZA
vakcína BCG – revakcinácia v 11.roku života

"Je poctivou představou všech, kteří BCG revakcinaci podporují a provádějí, že zvyšuje ochranu před tuberkulózním onemocněním. Je však také zarážejícím faktem, že ve světové literatuře není ani jedna práce, která by tento účinek potvrdila klinickou studií. V uznávané publikaci Mezinárodní unie proti tuberkulóze a plicním nemocem (IUATLD) z roku 2002 se píše, že neexistuje průkaz zvýšení imunity proti TBC prováděním revakcinace."
http://www.tribune.cz/clanek/11060
"Nepochybně nejpropracovanější a pro naši oblast nejdůležitější je finská studie efektu zrušení revakcinace. Ta je spojena se jménem Tala-Heikkila a byla publikována v roce 1998. Práce na studii započala v roce 1990, kdy byla v zemi zrušena revakcinace. Finská incidence TBC byla tehdy v celé populaci 15,4/100 000 a u dětí 4,2/100 000. Efekt zrušení revakcinace byl sledován u dvou kohort. První tvořily revakcinované děti narozené v letech 1969 až 1974 a druhou nerevakcinované děti narozené v letech 1979 až 1984. Sledování trvalo vždy šest let, a to v letech 1980 až 1985 u revakcinovaných a v letech 1990 až 1995 u nerevakcinovaných. Zařazeno bylo 388 099 dětí a vyhodnoceno bylo 1 347 266 statistických záznamů (prospektivně i retrospektivně). U nerevakcinovaných dětí se za sledované období vyskytly tři onemocnění TBC (incidence 2,2/100 000), u skupiny s revakcinací pět (incidence 3,8/100 000). U nerevakcinovaných bylo relativní riziko pro tuberkulózu signifikantně nižší: 0,59. Tento výsledek byl zřejmě nejvíce ovlivněn faktem, že incidence TBC ve Finsku ve sledovaných letech klesla z 15,4/100 000 na 12,9/100 000. Závěr studie byl tedy jednoznačný: zrušení BCG revakcinace neovlivňuje pokles výskytu TBC, revakcinace v populaci s nízkou incidencí TBC má velmi malý nebo žádný efekt."
http://www.tribune.cz/clanek/11060
"Paralelní brazilská studie BCG-REVAC byla publikována v časopisu Lancet v roce 2005. Proběhla v 767 školách a původně zahrnula 348 139 dětí. Nebyl zjištěn statisticky významný rozdíl výskytu TBC mezi randomizovanými skupinami dětí, které byly revakcinovány (incidence TBC 29,3/100 000), a mezi dětmi, které nebyly revakcinovány (30,2/100 000). Průměrný rozdíl mezi sledovanými kohortami byl 9 % (relativní riziko vzniku TBC 0,97). Autoři závěrem vyhodnotili, že revakcinace od 7 do l4 let neprokázala podstatný ochranný efekt a neměla by být doporučována.
Další brazilská individualizovaně randomizovaná studie Recife byla publikována v roce 2006. Ve třech kohortách (7 až 9, 10 až 14 a 15 až 19 let) bylo sledováno 646 dětí, z toho 477 nerevakcinovaných kontrol. Závěr studie měl zcela jednoznačně negativní výsledek ve smyslu ochranného účinku BCG revakcinace. Existují další studie ve vzdálených nebo méně rozvinutých zemích s podobnými závěry (Chile 1992, Hong Kong 2000, Malawi 1996) a žádná s pozitivním výsledkem pro smysl BCG revakcinace."
http://www.tribune.cz/clanek/11060
vakcína BCG – vakcinácia v 4. dni života

"Rozhodujúcou otázkou, aj vo vzťahu k očkovaniu, je teda ohrozenie verejného zdravia t.j. otázka, či by odmietnutím určitého očkovania mohlo byť ohrozené verejné zdravie alebo nie. 

Vaše právo na základe Dohovoru možno nepochybne uplatniť pri odmietnutí povinného očkovania proti tetanu (nie je prenosný) a TBC ( "... detské formy tuberkulózy nie sú prenosné ...") V týchto prípadoch totiž nejde o infekčné ochorenia alebo choroby prenosné v detskom kolektíve a neočkovanie nemôže viesť k šíreniu týchto chorôb a teda ani k ohrozeniu verejného zdravia."
http://www.ockovanie.org/odmietnutie-povinneho-ockovania.html
Článok: TB vaccine protects before and after exposure

Zaujali ma na tom tieto fakty:

1) sucasna BCG vakcina nechrani proti infekcii, len proti vyvinutiu choroby. Takze kopec ludi moze byt prenasacmi. Aj v tebe moze virus driemat.

2) Although TB can be treated with antibiotics, those drugs are often not easily accessible in the developing world. Takze v SR, keby si ochorel, tak by ta aj vyliecili. Ziaden strasiak.

3) children with active disease do not usually transmit disease. Chapem to tak, ze prenasacom je len "zdrave" dieta, chore uz nie.

moj Zaver: Reci typu "Stadovy efekt" v pripade tejto choroby a sucasnej vakciny nemaju opodstatnenie. Bacili sa siria furt, ockovanim sa chrani len jednotlivec. Takze ak odmietnem, nemozu ma vinit z ohrozovania verejnosti.

http://www.bbc.co.uk/news/health-12224172
Článok: Trial of BCG vaccines in douth India

Dokaz o neučinnosti BCG

http://whqlibdoc.who.int/bulletin/1979/Vol57-No5/bulletin_1979_57%285%29_819-827.pdf
Infanrix Hexa

Dve tretiny prípadov čierneho kašľa sú proti čiernemu kašľu očkované osoby.
http://www.slobodavockovani.sk/news/dve-tretiny-pripadov-cierneho-kasla-su-proti-ciernemu-kaslu-ockovane-osoby/
Černý kašel v Německu se rozmáhá navzdory očkování
http://www.blisty.cz/art/23958.html
Before the introduction of mass vaccination programs, mumps primarily affected 5–9-year-old children, but more recent (and large) outbreaks have mainly affected adolescents and adults.

http://www.mja.com.au/public/issues/189_08_201008/sen10220_fm.html
Aj štatistiky sa môžu mýliť. Ide o to, že počet hlásených prípadov nemusí zodpovedať počtu skutočných prípadov. Preto sa môže zdať, že po prerušení očkovania "vypukne" epidémia.

All I can add is a little annecdotal evidence. I was fully vaxed as a child, i mean there were less vaxes than there are now, but i had them all. Including pertusis. I had my last booster at 5yrs. As a teen I got sick with a cough that just wouldn't go away. My brother said I sounded like a cat coughing up a hairball. And that continued for weeks. I went to three different dr's and they all said that because i was vaxed it wasn't pertussis. It was bronchitis, it was the begining of asthma, it was a sinus infection. Finally the last one said "well obviously she has pertusis" and did the test and sure enough I had pertusis. If we would have stopped wiht the first dr I never would have been correctly diagnosed (not that it really mattered as far as my treatment, by the time of the final diagnosis I was getting better and didn't need anything). So yes i would have to say that if a child is vaccinated Dr's automatically assume it is something else and don't look for pertusis. when they know a child is not vaccinated they start testing for things.

http://www.mothering.com/community/forum/thread/787409/epidemic-of-pertussis-in-gb-japan-sweden
Povinné očkovane proti vírusovej hepatitíde typu B: Toto ochorenie sa totiž prenáša iba telesnými tekutinami, predovšetkým krvou alebo spermiami a nie kvapôčkovou infekciou ako u viacerých iných povinných očkovaní. Takže možnosť, že by vaše dieťa (kojenec) pri dobrej rodičovskej starostlivosti túto žltačku dostalo, je vzhľadom na spôsob prenosu nákazy takmer nulová. (Častým argumentom býva možnosť nákazy po poranení od pohodenej injekčnej striekačky, avšak: "Hygienická služba v období od januára 1998 do mája 2001 evidovala na území hlavného mesta Prahy 113 osôb poranených nájdenou injekčnou ihlou. Tieto osoby boli následne lekársky vyšetrené a monitorované, pričom akvizícia infekcie vírusmi hepatitíd ani HIV nebola v žiadnom prípade preukázaná.")
Je teda málo pravdepodobné, aby ju prenášali na ďalšie osoby a ohrozovali tak verejné zdravie.

http://www.ockovanie.org/odmietnutie-povinneho-ockovania.html
Clanok: Scientific discussion

Moj zaver: Bezpečnosť Infanrixu Hexa bola testovaná na 4970 deťoch (3145 v jednej skupine a 1352 v druhej, kde bola podaná konkurenčná vakcína), pričom nežiaduce účinky boli sledované len 3x3 dni (tzn. u troch dávok zakaždým tri dni po každej dávke), čo na vychytanie všetkých nežiaducich účinkov očkovania naozaj nestačí. V skutočnosti by boli na to potrebné roky.
Strana 10 a Strana 14 dole, nadpis Clinical safety

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Scientific_Discussion/human/000296/WC500032501.pdf
Toto je zaujímavá pripomienka VšZP k návrhu Vyhlášky MZ SR, ktorou sa mení a dopĺňa vyhláška MZ SR 
č. 585/2008 Z. z., ktorou sa ustanovujú podrobnosti o prevencii a kontrole prenosných ochorení:

Dôvodová správa uvádza zmenu v epidemiologickej situácii v náraste výskytu chorobnosti na čierny kašeľ. VšZP nie je kompetentná spochybňovať riziká pre verejné zdravie, ale je prinajmenšom diskutabilné, či celková chorobnosť na čierny kašeľ - 289 ochorení za rok 2009 je dôvodom na povinné zaradenie booster dávky v 13. roku života. 
Podľa dát vykázaných vo VšZP v roku 2009 boli náklady na liečbu čierneho kašľa vo výške 1500 € na lieky. Náklady na hospitalizáciu, špecializovanú ambulantnú starostlivosť a SVaLZ-y neboli vykázané. Napriek tomu, že je potrebné rátať s určitou chybou pri vykazovaní nákladov na liečbu ochorenia podľa diagnózy, odhadované náklady na celoplošnú vakcináciu populácie vo výške 360tis. € (poistenci VšZP), vychádzajú z tohto pohľadu pre poisťovne nepriaznivo a dôvodovú správu požadujeme doplniť o farmakoekonomický rozbor. 

V dôvodovej správe MZ SR pre zavedenie preočkovania v 13. roku aj proti čiernemu kašľu (pertussis) je uvedené:

Očkovanie proti čiernemu kašľu s acelulárnou zložkou v adolescentnom veku sa realizuje vo viacerých krajinách EÚ. Imunita po očkovaní časom klesá, a tým sa adolescenti a dospelí stávajú vnímaví k ochoreniu. Preto SKUPINA EURÓPSKYCH EXPERTOV odporúča posilnenie imunity v adolescentnom veku. V SR bol zaznamenaný v posledných dvoch rokoch výrazný nárast chorobnosti na pertussis. V roku 2009 bolo hlásených 289 ochorení na pertussis (chorobnosť 5,34/100 000 obyvateľov), kým v predchádzajúcich rokoch bola chorobnosť nižšia ako 0,5/100 000 obyvateľov. Ochorenia sú hlásené tak u malých detí ako aj u adolescentov a dospelých. V roku 2009 bola chorobnosť na pertussis vo vekovej skupine 10 – 14 ročných bola 15,6/100 000 a vo vekovej skupine 15 – 19 ročných 22,54/100 000. Z odborného hľadiska je zaradenie booster dávky proti čiernemu kašľu s nebunkovou zložkou do povinného očkovania adolescentov v 13. roku života nanajvýš aktuálne, bez ohľadu na fakt, či doteraz boli deti preočkované aj v 3. roku života alebo len v 6. roku života. Dôležité je posilnenie imunity u dospievajúcich čo pozitívne ovplyvní výskyt čierneho kašľa v neskoršom veku.
- v súčasnosti sa deti v 13. roku života povinne očkujú vakcínou Dultavax (proti záškrtu, tetanu a detskej obrne); 1 dávka vakcíny Dultavax = 12,19 €
- posilnenie imunity proti čiernemu kašľu v adolescentnom veku znamená očkovanie vakcínou Boostrix Polio (proti záškrtu, tetanu, detskej obrne a čiernemu kašľu s acelulárnou zložkou); 
- po prerokovaní s výrobcom sa cena vakcíny znižuje asi o 20 % (1 dávka vakcíny Boostrix Polio = 24,74 €). Táto cena bude identická s dnes existujúcou najnižšou cenou v EÚ.
- ročne je potrebné zaočkovať asi 60 000 detí
- očkovanie 60 000 detí vakcínou Dultavax = 731 400 €
- očkovanie 60 000 detí vakcínou Boostrix Polio = 1 484 400 €, t. j. nárast nákladov o 753 000 € po nahradení trojzložkovej vakcíny Dultavax štvorzložkovou vakcínou Boostrix Polio.

Všimnite si nárast nákladov na preočkovanie vakcínou Boostrix Polio + 753 000 Eur.
V r. 2009 bolo 289 ochorení na čierny kašeľ, všetky mali mierny až stredne ťažký priebeh, NIKTO NEZOMREL. Väčšina prípadov ochorenia na čierny kašeľ bola zaznamenaná práve u očkovaných - vyše 60% (toto v tej správe uvedené nie je).
Náklady na liečbu čierneho kašľa boli u poistencov VšZP vo výške 1 500 Eur na lieky.

Priorix

Osypkove epidemie vo vysoko zaockovanych oblastiach (80 – 99%):
Finsko, Holandsko, Kanada, Juzna Afrika, Severna Afrika, Egypt, USA

Mumpsova epidemia v: Singapur, Svajciarsko

Ruzienkova epidemia v: Svajciarsko

http://rizikaockovania.sk/dok/vran/MMR_bezpecnost.pdf
Statistika v SR:

na mumps sa neumieralo ani pred zavedenim ockovania

osypky – pred 2. sv. vojnou sa umieralo, potom nie su udaje

na rubeolu sa neumieralo ani pred zavedenim ockovania

(údaje o iných nežiadúcich, prechodných, alebo trvalých účinkov, nie sú uvedené)

http://rizikaockovania.sk/dok/Statistiky_infekcne_ochorenia_a_ockovanie.pdf
Clanok: Reappraisal of MMR Vaccines Currently Used in Korea

Background: Although MMR vaccine is widely used in Korea, there are limited studies on the currently used vaccines. We evaluated the immunogenicity and safety of MMR vaccines in Korean children.

Methods: For first and second dose immunization, children aged 12-23 months and 4-6 years were enrolled. All subjects received a single dose of either PriorixTM (Glaxo Smithkline Biologicals, Rixensart, Belgium) or MMRII®` (Merck & Co., Inc., West Point, PA, USA). Pre- and postvaccine sera were collected from all participants. Antibody levels were determined by ELISA (Enzygnost®; Dade Behring, Schwalbach, Germany). Safety monitoring included local adverse events for 5 days and systemic adverse events for 42 days following vaccination.
Results: One hundred twenty one subjects were enrolled in the 12-23 months age group and 39 in the 4-6 years age group. The seroconversion rate in the 12-23 months age group was 97.9-100.0% for measles, 85.1-88.9% for mumps and 100.0% for rubella. All children 4-6 years of age previously seronegative showed seroconversion for measles, mumps and rubella. Local adverse events were reported in 8.3-16.1% (12-23 months age) and 27.8-31.6% (4-6 years age) and 40.0-48.2% (12-23 months age) and 42.1-61.1% (4-6 years age) experienced at least more than 1 systemic adverse reaction. No vaccine-related serious adverse events were reported. Among the same age groups, there was no significant difference in adverse events between the two vaccines.

Conclusion: The MMR vaccines are safe and show good immunogenic responses in children. This data will be invaluable when we introduce diverse vaccines in the following future.

Moj zaver: V Backgrounde priznava, ze je málo studii na tuto vakcinu. Ani tato nebola slepa studia, len sa porovnavali 2 vakciny.

http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1442-200X.2010.03244.x/abstract
Prevenar

Nazov clanoku: Are the pneumococcal polysaccharide vaccines effective?

Zaver abstraktu: 13 randomised comparisons with over 45,000 subjects were identified in an extensive literature review.... Present guidelines recommend pneumococcal vaccination for "high-risk" groups. There is no evidence from randomised trials that this is of any benefit.

Moj zaver: Oni nenasli dokaz pre ockovanie rizikovych skupin. A my ockujeme VSETKY DETI!

http://www.biomedcentral.com/render/render.asp?arx_ivp=1471-2296-1-1&type=&item=&
Clanok: Phase 1 trial of 13-valent pneumococcal conjugate vaccine in Japanese adults

Background: A 7-valent pneumococcal conjugate vaccine (7vPnC) has markedly reduced invasive pneumococcal disease (IPD) in routine use in the USA and is in clinical development in Japan. But a 13-valent pneumococcal conjugate vaccine (13vPnC) would cover even more serotypes. Because vaccines are administered to children by s.c. injection in Japan but by i.m. injection in the USA, a phase I study of s.c. injected 13vPnC in healthy Japanese adults was appropriate before commencing trials in Japanese children and older adults.

Methods: This was a randomized comparison in healthy Japanese adults of s.c. administered 13-valent pneumococcal conjugate vaccine and s.c. administered 23-valent plain polysaccharide pneumococcal vaccine (23vPn). Local and systemic reactions were recorded in a daily diary for 14 days after injection. IgG antibodies to serotype-specific capsular polysaccharide were measured on enzyme-linked immunosorbent assay on samples taken before and approximately 1 month after immunization.

Results: A total of 15 subjects were evaluable for safety review in each treatment group. There was a trend towards more local reactions in the 13vPnC group, which may be associated with s.c. administration of aluminum-containing vaccines as used routinely in Japan; but the local reactogenicity was mostly mild or moderate. Both 13vPnC and 23vPn were immunogenic for all types, with the exception of 6A, which is not included in 23vPn and for which only 13vPnC was immunogenic.

Conclusions: Overall, immunogenicity and tolerance was adequate to lead to studies of 13vPnC in both infants and older adults in Japan, using the s.c. route if appropriate.

Moj zaver: Ani tato nebola slepa studia, len sa porovnavali 2 vakciny. Zaroven velmi mala vzorka – iba 15 subjektov v kazdej z 2 skupin. Neziaduce ucinky sa sledovali len 14 dni. Existuje 90 kmenov pneumokokov. Ockovacia latka obsahuje 13, resp. 23. Perfektna moznost na mutaciu :)
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1442-200X.2008.02593.x/abstract
Diskusia: Z tabulky v clanku je zrejme, ze v rokoch 2006-2008 (teda pred zavedenim povinneho ockovania) bolo zaznamenanych cca 40-50 pripadov infekcie rocne. Ockovanie stoji cca 10 mil.rocne, teda pri 100% ucinnosti vakciny stoji jedno nenakazene dieta danovych poplatnikov 200.000 eur. Tolko k financnemu hladisku. Co sa tyka medicinskeho hladiska, 40-50 deti sa infekciou pneumokokov vdaka ockovaniu nenakazi. Zaroven je vsak cca 100.000 deti (a ich rodicov) 3-4 krat (lebo 3-4 ockovania) vystavenych nadmernej expozicii roznych virusov (chripka atd.) v cakarnach pri cakani na ockovanie.

http://ekonomika.sme.sk/c/5739398/vlada-nevie-preco-je-ockovanie-povinne.html
Spolu
I napriek vysokej zaočkovanosti obyvateľstva sú časté výskyty choroby. 

Napr. Španielsko, Mumps= 10 000 pripadov v roku 2007 pri 95-97% zaockovanosti (vakcinou MCV)

http://apps.who.int/immunization_monitoring/en/globalsummary/timeseries/tsincidencebycountry.cfm?C=ESP
Pokles chorobnosti bol davno pred zavedenim ockovania. Ockovaniu nevdacime za zdravie.

http://childhealthsafety.wordpress.com/graphs/
Má to možné riziká
alebo Priťaženie misky váh s označením PROTI
vakcína BCG 

Oficiálny príbalový informačný leták (PIL): http://www.sukl.sk/sk/pomocne-stranky/detail-lieku?lie_id=91324
http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/pil/bcg-vaccine-ssi-pil-671.html
Ďalším problémom je, že toto očkovanie by sa nemalo aplikovať v prípade: 

· horečnatého stavu, prípadne pri podozrení s nákazy 

· ťažkého primárneho imunodeficitu

· ťažkého sekundárneho bunkového imunodeficitu

· osôb so sklonom k tvorbe keloidných jaziev

· novorodencov s rodinnou anamnézou s podozrením na ťažký primárny imunodeficit, kým sa nevylúči jeho prítomnosť. Patria sem aj deti s nevyjasneným úmrtím súrodenca v novorodeneckom a kojeneckom veku na ťažkú infekciu alebo hematologickú malignitu

Zámerne som vypísala práve tieto skupiny, pretože pre ne môžu byť následky očkovania fatálne, ale pritom sú to veci, ktoré u novorodenca nikto nezisťuje! Pokiaľ by sa očkovali staršie deti, je pravdepodobné, že o väčšine porúch imunity by sa už vedelo. 

http://www.zdravcentra.cz/cps/rde/xbcr/zc/PPP_3-2004_08_CZ5.pdf
Infanrix Hexa

Oficiálny príbalový informačný leták (PIL): http://www.sukl.sk/sk/pomocne-stranky/detail-lieku?lie_id=34912
http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/pil/infanrix-hexa-pil-10703.html
Európska lieková agentúra (EMEA) na zasadaní svojej vedeckej komisie (Committee for Proprietary Medicinal Products, CPMP) prehodnotila bezpecnost hexavalentných vakcín Hexavac a Infanrix Hexa, ktoré sú registrované centralizovanou procedúrou. Detailne zhodnotila 5 hlásení neobjasnených úmrtí detí, ktoré sa vyskytli v priebehu 24 hodín po ockovaní hexavalentnou vakcínou....
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/liekove-riziko/liekove-riziko-23/2004
V letech 2001 až 2003 bylo hlášeno 53 případů úmrtí po očkování, 26 případů bylo vyřazeno, neboť pacienti zemřeli z jiných důvodů. Ze zbylých 27 případů se celkem 24 vztahovalo na děti v prvních dvou letech života. Z těchto 24 dětí zemřelo 19 během prvních dvou týdnů po očkování hexavakcínou.
http://www.rozalio.cz/index.php?option=com_content&task=view&id=262&Itemid=1
http://www.ockovanie.org/tetanus.html
Priorix

Oficiálny príbalový informačný leták (PIL): http://www.sukl.sk/sk/pomocne-stranky/detail-lieku?lie_id=57521
http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/pil/priorix-pil-20911.html
V súčasnosti musí byť dieťa poškodené aspoň na 60% aby sa oň oddelenie pre odškodňovanie vôbec začalo zaujímať a vyplatilo mu jednorázové odškodnenie vo výške £100 000 (Vaccine Damage Payment Act, 1979). Avšak napriek takýmto prísnym kritériám už bolo týmto spôsobom odškodnených takmer 900 detí (Pozn.prekl: To bolo k roku 2001. Dnes bude počet zrejme vyšší). Odškod-nenie za poškodenia vakcínou MMR bolo udelené za rozličné vedľajšie účinky, vrátane epilepsie, Guillain-Barré syndrómu (ochrnutie), SSPE (ochorenie úbytku mozgu), ťažkej hluchoty a smrti.

Kmene vírusov sú pomnožené na bunkách kuracích embryí a na ľudských diploidných bunkách. To znamená, že je tu riziko zanesenia cudzích tkanív do krvi dieťaťa.
http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/pil/priorix-pil-20911.html
Prevenar

Oficiálny príbalový informačný leták (PIL): http://www.sukl.sk/sk/pomocne-stranky/detail-lieku?lie_id=85033
http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/pil/prevenar-pil-20870.html
invasive pneumococcal disease: 1986-95 rocne v USA 10-30 ochoreni / 100 000 ludi

deti do 2 rokov 140 to 160 cases per 100,000 persons

pneumococcal meningitis : The annual incidence in children between 1 to 23 months of age is approximately 7 cases per 100,000 persons.Pneumococcal meningitis in childhood has been associated with 8% (0,56ks)mortality and may result in neurological sequelae (25% = 1,75ks)and hearing loss (32% = 2,24ks) in survivors.
Neziaduce ucinky:

NCKP Efficacy Trial in which 17,066 infants received 55,352 doses of Prevnar®, along with other routine childhood vaccines through April 1998.

Of the 17,066 subjects who received at least one dose of Prevnar® in the efficacy trial, there were 24 hospitalizations (for 29 diagnoses) within 3 days of a dose from October 1995 through April 1998. Diagnoses were as follows: bronchiolitis (5); congenital anomaly (4); elective procedure, UTI (3 each); acute gastroenteritis, asthma, pneumonia (2 each); aspiration, breath holding,influenza, inguinal hernia repair, otitis media, febrile seizure, viral syndrome, well child/reassurance (1 each). 

There were 162 visits to the emergency room (for 182 diagnoses) within 3 days of a dose from October 1995 through April 1998. Diagnoses were as follows:

febrile illness (20); acute gastroenteritis (19); trauma, URI (16 each); otitis media (15); well child (13); irritable child, viral syndrome (10 each); rash (8); croup, pneumonia (6 each); poisoning/ingestion (5); asthma, bronchiolitis (4 each); febrile seizure, UTI (3 each); thrush, wheezing, breath holding, choking, conjunctivitis, inguinal hernia repair, pharyngitis (2 each); colic, colitis, congestive heart failure, elective procedure, hives, influenza, ingrown toenail, local swelling, roseola, sepsis (1 each).
http://www.pfizerpro.com/content/showlabeling.asp?id=134
Spolu
Treba sa zamyslieť pri všeobecných údajoch, že lekári hlásia menej ako 1 % závažných NÚL, u nás je číslo ešte nižšie.
Za 40 rokov činnosti WHO centra pre monitorovanie NÚL, teraz sídliaceho v švédskom univerzitnom centre Uppsala sa nazhromaždilo viac ako 4,5 milióna hlásení o NÚL.(zo sveta)
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/liekove-riziko  číslo 34/2009

Najviac hlásení nežiaducich účinkov liekov (NÚL) v SR v počte 102, čo predstavuje takmer 10 % všetkých hlásení, bolo poslaných pneumológmi na BCG vakcínu. Celkovo za rok 2009 bolo prijatých 133 (12,82 %) hlásení nežiaducich účinkov na všetky očkovacie látky na úrovni ATC skupiny J07, t.j. vrátane BCG vakcíny.
Tab. č.2. TOP 20 liekov s hlásenými neţiaducimi účinkami (2009). 
	Poradie 
	Liek 
	Liečivo 
	Počet 
	% 

	1 
	BCG-SSI 
	BCG vakcína 
	102 
	9,84 

	20
	Priorix
	MMR vakcína
	9
	0,87


http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/liekove-riziko  číslo 35/2010

V roku 2008 prišlo na ŠÚKL 852 hlásení NÚL, z toho bolo 288 závažných.
Tabuľka č.3. Liečivá, na ktoré sa najčastejšie hlásili nežiaduce reakcie. 

	Poradie 
	liečivo 
	počet 
	Percento 

	1 
	BCG vakcína* 
	120 
	14,1 

	6 
	vakcína proti pneumokokom 
	13 
	1,5 


http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/liekove-riziko  číslo 34/2009

V roku 2007 prišlo na ŠÚKL 1208 hlásení NÚL, z coho bolo 253 (21 %) závažných.
Tabulka 4 Lieky, na ktoré sa najcastejšie hlásili nežiaduce reakcie

Poradie Názov lieku pocet Percento

1 lyophilized BCG vac. 520 43,0%

7 Pneumo 23 11 0,9%

http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/liekove-riziko  číslo 32/2008

UK – 278 neziaducich ucinkov, z toho 3 umrtia

Belgicko 1 – 100 neziaducich ucinkov, z toho 3 umrtia

Belgicko 2 – 51 neziaducich ucinkov, z toho 3 umrtia

Francuzsko – 355 neziaducich ucinkov, z toho 13 umrtia

Nemecko – 84 neziaducich ucinkov, z toho 1 umrtia

Holandsko – 161 neziaducich ucinkov, z toho 2 umrtia

Spanielsko – 250 neziaducich ucinkov, z toho 8 umrtia

http://www.impfkritik.de/efvv/index.php
Ortuť

V minimálnom množstve sa používala ortuť (Thimerosal) ako konzervačná látka. Od roku 2008 povinné vakcíny pre dojčatá už neobsahujú thimerosal.
Používa sa v súčasnosti v priebehu výrobného procesu s jeho následným odstránením. Zvyškové látky vo vakcínach sú pozostatky z výrobného procesu. Ich obsah má byť čo najnižší, niekedy je iba teoretický a nedá sa vo vakcíne ani zmerať. Nemusia byť uvedené v zozname pomocných látok.

http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/vakciny/prehlad-vakcin-v-povinnom-ockovani-a-popis-ich-pomocnych-latok
Toxicology for Thimerosal: Poison. Experimental neoplastigen and teratogen. Harmful by inhalation and ingestion. May cause reproductive damage. May be harmful through skin contact.

http://msds.chem.ox.ac.uk/TH/thimerosal.html
Video o tom, ako How Mercury Causes Brain Neuron Degeneration
http://commons.ucalgary.ca/mercury/
Hlinik

V súčasnosti sa používa hliník, viď príbalový leták.
Prevenar (3 dávky)– aluminii phosphas (AlPO4) – 0,5mg

Infanrix hexa (3 dávky)

· aluminii hydroxidum(aluminum hydroxide, Al(OH)3) – 0,95mg

· aluminii phosphas (AlPO4) – 1,45mg

Spolu 8,7mg

Hranica otravy hliníkom je pre 5 kg vážiace bábätko na úrovni 100 μg/l x 0,35 až 0,50 l = 35 až 50 μg hliníka v krvi

http://www.hbci.com/~wenonah/hydro/al.htm
http://www.sprievodcaockovanim.sk/myty-a-famy-o-ockovani/ockovacie-latky-obsahuju-pridavne-skodliviny-hlinik.html
http://www.immunizationinfo.org/issues/vaccine-components/aluminum-adjuvants-vaccines
V iných krajinách sa to nerobí

vakcína BCG – revakcinácia v 11.roku života

Současnou situací v evropském regionu se zabývalo jednání EuroTB v roce 2005, kdy bylo konstatováno, že ve střední a západní Evropě revakcinaci provádějí kromě nás již jen Slovensko a Bulharsko. Posledním středoevropským státem, který zrušil revakcinaci, bylo Polsko.
http://www.tribune.cz/clanek/11060
Plánuje sa zrušiť aj na Slovensku:
TASR: Preočkovanie 11-ročných detí proti tuberkulóze (TBC) bude na Slovensku zrušené. "Pri bode prerokovania správy o nákupe pandemickej vakcíny sa pán minister (zdravotníctva Richard Raši, pozn. TASR) jasne vyjadril, že preočkovanie detí v 11. roku života proti TBC je už zrušené, ešte sa čaká, kým vyjde vyhláška," povedala pre TASR poslankyňa Národnej rady (NR) SR Ľudmila Mušková (ĽS-HZDS).
https://groups.google.com/group/iuro-a/browse_thread/thread/b089d4777257aef6?hl=sk
vakcína BCG – vakcinácia v 4. dni života

"A TBC sa v Nemecku tiez neockuje, vakcina nie je povolena, inak je kalendar podobny. To som bola dost sokovana, ked mi moj prvy lekar v Nemecku povedal, ze neockuju, lebo nie je dokazane, ze je vakcina ucinna a ze ma vela neziaducich ucinkov. Vtedy som tomu absolutne nezorumela, ako to mozu, sak maju ovela viac cudzincov ako na SR"
"TBC sa ockovat neda, v Rakusku nie je povolena ziadna vakcina (cize vas doktor nezaockuje ani ked si ju prinesiete zo Slovenska)"
Hollandsko - TBC neockuje a že maju najmenší vyskyt TBC v europe
http://www.modrykonik.cz/diskuse/tema/ockovanie-ockovani-v-krajinach-eu-usa-a-inyc/
Francuzsko at or before age 6 years for entry to day nursery. Only a single injection, no

boosters, required.

http://www.impfkritik.de/efvv/index.php zoznam povinnych ockovani pre osem krajin
Infanrix Hexa

Priorix

Prevenar

Slovensko je jedinou krajinou Európskej Únie, kde je povinné očkovanie proti pneumokokom.

http://www.slobodavockovani.sk/news/ockovanie-proti-pneumokokom-bomba-kseft/
Spolu

Pozn. I napriek nepovinnosti očkovania je zaočkovanosť obyvateľstva 90-98%

http://www.who.int/entity/immunization_monitoring/data/coverage_series.xls
http://www.who.int/countries/en/ Immunisation schemy, ale neviem ktore ockovanie je povinne
1. Holandsko– nepovinné očkovanie

2. Spanielsko

3. Luxembursko– nepovinné očkovanie

4. Nemecko – nepovinné očkovanie

5. UK – nepovinné očkovanie

http://www.impfkritik.de/efvv/index.php zoznam povinnych ockovani pre osem krajin

6. Nórsko –nepovinné očkovanie
http://www.fhi.no/eway/default.aspx?pid=238&trg=MainLeft_5895&MainArea_5811=5895:0:15,2822:1:0:0:::0:0&MainLeft_5895=5825:87519::1:5896:1:::0:0
immunisation programme: http://www.fhi.no/eway/default.aspx?pid=238&trg=MainLeft_5895&MainArea_5811=5895:0:15,2822:1:0:0:::0:0&MainLeft_5895=5825:45735::1:5896:9:::0:0
7. USA povinné není, ale vyžaduje sa pri nastupe do kolektivu. http://www.cdc.gov/vaccines/recs/schedules/child-schedule.htm 

8. Írsko, Svajciarsko, Rakusko, Švédsko, Australia, Estonsko, Finsko, Grecko,  Kanada, Novy zeland, Portugalsko, Taliansko – ziadne od roku 2008
Belgicko, povinne len: Polio

Francuzsko, povinne len:  DTPolio (IPV): before age 18 months

http://www.slobodavockovani.sk/news/kde-su-ake-ockovania-povinne/
Zaujimavosti

http://www.stv.sk/online/archiv/cesty-nadeje
http://www.blip.tv/file/2224472/ nemecka prednaska

http://www.rokovania.sk/File.aspx/ViewDocumentHtml/Mater-Dokum-45230?prefixFile=m_
ENCYCLOPEDIA   BRITANNICA http://www.whale.to/a/creighton4.html
http://rizikaockovania.sk/dok/vran/Kiahne_z_historickej_perspektivy.pdf
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?db=pubmed&cmd=Retrieve&dopt=AbstractPlus&list_uids=8527557&query_hl=2&itool=pubmed_docsum
naklady na ockovanie:

TBC – 0,303eur x 51 700deti = 15 665 eur
infanrix hexa - 42,9eur x 3davky x 51 500deti = 6 628 050

prevenar - 55,38eur x 3davky x 51 500deti = 8 556 210

priorix - 9,45 eur x 51 500deti = 486 675
https://lt.justice.gov.sk/Document/DocumentDetails.aspx?instEID=-1&matEID=2558&docEID=106984&docFormEID=18&docTypeEID=7&langEID=1&tStamp=20100602144523543
resp. Nadpis sprievodne dokumeny, konkretne dolozka vplyvov: https://lt.justice.gov.sk/Material/MaterialDocuments.aspx?instEID=191&matEID=2558&langEID=1&tStamp=20100226105744077

