: rodina a zdravie :

Dna 2. az 3. decembra 2019 sa
v sidle Svetovej zdravotnickej
organizacie (WHO) uskutocnila
svetova konferencia WHO

o vakcinach.

V predoslej ¢asti seridlu sme odbocili
z planovanej cesty. V prestavke medzi
,dejstvami® koronakrizy sa teraz vratime
naspét na konferenciu Global Vaccine Safety
Summit (GAVC) v Zeneve, kde najvyznam-
nejsi odbornici Svetovej zdravotnickej or-
ganizicie (WHO) priznali zdsadné tazkosti
v skiimani bezpecnosti vakein. [1] [2] [3]

NECAKANE NASLEDKY

Neinformovany laik by sa mohol domnie-
vat, Ze systémy hodnotenia bezpec¢nosti
vakein st uz najmenej 70 rokov od zavede-
nia plosnych oc¢kovacich programov per-
fektne vyladené a hravo odhalia akykolvek
neziaduci uc¢inok. Pochopitelne aj taky,
ktory je zatial nezndmy a neocakdvany.
Aky zmysel by vlastne mali, keby to nedo-
kazali? Citatelia ¢asopisu Diela uz poznajt
odpoved (pozri Dieta 6 — 9/2016). [4]

Pozoruhodnad diskusia na tito
tému sa rozputala po prispevku,
ktory predniesol Dr. Bruce Gellen:
»Ako rozmyslam o signdli a sume
a pokusam sa rozmyslat o AEFI (pozn.
neziaducich udalostiach po ockovani),
ktoré sa nepredpokladali... Dnes sme
poculi o vyladenych systémoch pre
Guillainov-Barrého syndrém, ktoré
teraz hladaji narkolepsiu. Mozno by
sme mali rozmyslat o AEFI-X rovna-
kym sposobom, akym rozmyslame
o chorobe X. A mozno by sme to mali
nakryt na va3 blueprint pre budicnost
arozmyslat, ako to X bude vyzerat.
A systémy by mali byt na to priprave-
né, na vec, ktord nehladame. Prislo
mi, Ze toto by mohol byt novy koncept
pre spdsob, akym rozmyslame o tych-
to veciach, aby sme si vedeli predstavit
systém, ktory by mohol detegovat to,
¢o sme necakali...”
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Dr. Alec Walker (predseda konferen-
cie): ,Mdzem sa opytat, mdte na mysli
Struktiry pre systematické sledovanie ne-
ocakavaného?“

Dr. Bruce Gellen (dalej rozvija mys-
lienku).

Dr. Alec Walker: ,Bezpochyby to za-
chytava ducha, v ktorom sa to tu dnes vy-
vija. Ma niekto z panelu nejaky prispevok
k tejto myslienke, systematicky vyhladavat
to, ¢o ste neoCakavali?*

Pozrime sa na niektoré z pozoruhod-
nych prispevkov, ktoré prisli po velavrav-
nom tichu.

AKO HLADAT NECAKANE

Dr. Xavier Kurz (Eurépska liekovd agen-
tira — EMA): ,,V kontexte naSej prace
na velkych datach, vyhodnocovali sme
a pozerali sme sa na niekolko projektov
zaloZenych na strojovom ucenti, ktoré sa
snazili detegovat signdl, a nevidel som
ziadny systém alebo projekt, ktory by fun-
goval dobre...“

Dr. Alec Walker: , Myslim, Ze mozno
bezpecne povedat, Ze nase skusenosti
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za niekolko dekdd inzinierskych pristu-
pov k analyze dat boli, Ze ¢lovekom vytvo-
rené alebo nevytvorené, ¢i uz medicinsky
kvalifikované, alebo aspon medicinsky
citlivé, jednotne viedli k nedostato¢nym
rieSeniam.”
Dr. Frank Destefano (CDC, Centers
for Disease Control and Prevention —
americkd vladna agentira) opisal, Ze sa
uz o nieco podobné pod ndzvom 3-scan
pokusali u niektorych vakcin, je to stdle
v §tadiu vyvoja.
Dr. Rebecca Chandlerova (UPSAL-
LA Monitoring Centre): ,,Mali by sme sa
zamysliet nad posunom k ére, nazvala by
som to Detekcie signalu 2.0, kde hladdame
skor zhluky neziaducich udalosti, nez jed-
notlivé neziaduce tc¢inky na trovni vakci-
ny. PretoZe toto lepSie stvisi s klinickym
konceptom, Ze ak nepoznate diagnézu,
rozoznd ju klinik (lekdr) podla konzis-
tentného vzorca neziaducich udalosti.
A myslim, ze keby sme to dokazali, mohli
by sme sa lepsie pohniit k ére skoriej de-
tekcie tych veci, ktoré nevieme predvidat.
A dodala by som, ked o tom takto uva-
zujem, v Upsalla monitoring centre sme
robili monitoring zhlukov neZiaducich
udalosti suvisiacich s HPV vakcinami
a jedna z veci, ktord sa odliSuje od me-
chanizmu 3-scan, Ze sme dokdzali spo-
jit dohromady terminy, ktoré nepatria
do rovnakej orgdnovej sustavy. Takze
musime uvazovat, ako spdjat dohroma-
dy symptémy, ktoré nemusia byt spojené
anatomickou triedou alebo nejaky slovni-
kom medicinskej hierarchie. TakZe na-
vrhujem, aby sme venovali nejaké usilie
a reflektovali v naSom dokumente, ako
sa pohneme vpred v data miningu, najma
v ére velkych ddt. A moZno sa nie¢o naudili
od inych disciplin.”
Prof. Stephen Evans (London school
of hygiene): ,,Sihlasim s mnohym, ¢o po-
vedala Rebecca, mdm to v poznamkach
pred sebou. Bezpecnost je vo vieobec-
nosti eufemizmus pre poskodenie. Vak-
ciny su prave o tom, o Stddiu poskodeni.
Prinosom vakcin je zniZenie poskodenia,
ktoré by spdsobili preventabilné ocho-
renia. Fundamentdlnym problémom
pri skimani poskodeni je problém
ndsobnosti... Urobili sme velky pok-

rok v skimani udalosti, ktoré sa daja

predpokladat, tie nepredvidané sd
jil by som, aby sme pouzivali velké
data v tom zmysle, ako hovorila
Rebecca, beric do tvahy najprv
ddta, ktoré nesuvisia s vakcinami.
Treba hladat suvislosti, ktoré ne-
musia byt nutne pri¢inné. Ale si
stvislostami. ...

A mali by sa predovietkym
hladat vyskyty sibezného obja-
vovania sa symptémov na naj-

nizsej moznej hladine, a nielen

hladat hldsenia o syndrémoch,
’ ktoré su casto v roznych loka-
fa
et
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litich nereprodukovatelné a nekonzis-
tentné. A myslim, ze pre krajiny s nizkym
a strednym prijmom sa da mnoho urobit
z tdajov z ich mobilnych telefénov... Ked
otestujeme tieto zistenia a skombinuje-
me lekdrske podmienky, aby sme zistili,
¢i su pricinne suvisiace, a samo kontrolné
pripady s celkovo najlep$im sposobom,
ako to urobit. Ale musime randomizovat
pri kazdej neistote, a kedykolvek sa to d4.
Step-wedged dizajny (pozn. typ Stidie,
pri ktorej sa intervencia ndhodne meni
v ¢ase) st naozaj dolezité. Ale nase sucas-
né metédy na skimanie rizika a prinosu
nie st optimdlne. Nezhromazdujud sa data,
ktoré by to umoziiovali. Musite sa pozerat
na kazdu osobu, spdjat skiimanie prinosu
a poskodenia u vSetkych, a nie na margi-
nalne celkové vysledky. Pretoze to je jed-
noducho zI¢, ale to robime.*

Dr. Rebecca Chandlerova dalej pou-
kdzala na to, Ze niektoré sucasné systémy
vyzadujui zadanie konkrétnej diagnézy,
ale to je problém pri nec¢akanych syn-
dréomoch, ktoré nemusia byt lahko alebo
rychlo diagnostikované a strdca sa tym
Statisticky signdl. Boli by potrebné zmeny
v systémoch sledovania.

Poznamka: Dr. Chandlerovéa udrela
klin¢ek po hlavicke, aj ked by zrejme
nesuhlasila s nasimi zavermi. V na-
Som seriali sme uz informovali o vaz-
nych problémoch dievéat po ocko-
vani HPV vakcinou (marketingovo:
Jproti rakovine kr¢ka maternice™).
Ich tazkosti mali rozmanité prejavy,
zahfnali viacero sustav, lekari im ne-
vedeli priradit Ziadnu diagn6zu a ani
liec¢bu, a tak to oznacili za psychické
ochorenie. Studia, ktora hladala
konkrétny zoznam diagnéz, pocho-
pitelne ni¢ nezistila a prezentuje sa
ako ,koneény dokaz”, Ze vakciny su
.bezpeéné”. Pozri Dieta 9/2015. [4]
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NIEKEDY V BUDUCNOSTI...

Dr. Marion Gruberova (riaditelka tradu
pre vyskum vakcin (OVRR), centra bio-
logického vyskumu (CBER) v FDA, Food
and Drug Administration; americkd vladna
Agentira pre potraviny a lieky): ,,Vakciny,
bez ohladu na to, ¢i sa vyrabaji novymi
inovativnymi technolégiami alebo Stan-
dardnymi konven¢nymi technolégiami,
vyzaduju sledovanie bezpec¢nosti $pecificky
prisposobené danej vakcine, s pouzitim
dostupnych systémov farmakovigilancie.
Inymi slovami, plan manazmentu rizika
kazdej jednotlivej vakciny bude musiet
vziat do tvahy predlicen¢nu bezpe¢nostnd
databdzu (pozn. z klinickyjch skusok), mozné
signaly, ktoré sa objavili pocas predlicenc-
nych bezpecnostnych skisok, iné, mozno
teoretické znepokojenia ohladom bezpec-
nosti. Tiez sa musi zobrat do tvahy choro-
ba, ktorej sa ma predist, cielovd populdcia
a navrhovana indikdcia, aby manazment
rizika bol naozaj informovany.“

Citatelia si akiste povsimli, Ze vietky
prispevky hovoria o tom, ¢o by sa malo
urobit niekedy v budticnosti...

ADJUVANS LEN AK JE
NEVYHNUTNY

Dr. Martin Howell Friede (Initiative for
vaccine research, WHO): ,,Prvé obvinenie
je—toje tym adjuvansom (pozn. pridavnou
latkou), to on spdsobil neziaducu udalost.
AvSak bez adjuvansu nebudeme mat dalsiu
generdciu vakcin. Mnoho z vakein, ktoré
mdme, vyzaduji adjuvans, od tetanovej az
po HPV. Takze otdzkou je, ako tu vybudo-
vat doveru? A dévera v prvom rade pricha-
dza od regula¢nych dradov, dakujem Ma-
rion. Ked pridavame adjuvans, je to preto,
lebo je nutny. Nepridavame ho do vakcin
preto, lebo to tak chceme. Ale ked priddme
adjuvans, prinasa to dalsiu zlozitost. Kazdy
rok $kolim, ako vyrabat vakciny, a prvou
lekciou je: Ak sa pri vyrobe vakciny viete
vyhntit adjuvansu, prosim, urobte to. Dru-

hou je: Ak musite pouzit adjuvans, pouZite
taky, ktory md za sebou histériu bezpe¢nos-
ti. A tretou je: Ak to nechcete urobit takto,
velmi dobre si to premyslite.”

Poznamka: V skutoénosti ziadny adju-
vans nema za sebou historiu bezpec-
nosti. Adjuvansy na baze hlinikovych
soli sa pouZzivaju preto, lebo ich obja-
vili ako prvé pred 90 rokmi a z nezna-
mych dévodov fungovali. Ich bezpec-
nost sa nikdy nepreukézala, ale vak-
cinolégia sa ich nevie vzdat, pretoze
nové vyvinuté adjuvansy uz musia
podstupit bezpecnostné skusky a za-
tial Ziadny v nich neobstal. Pozri Dieta
12,2013, 6/2016, 10- 11,2016, 6, 7,
9,10/2013, 5/2014. [4]

INHERENTNE NEBEZPECNE

Prof. Stephen Evans: , Pripadad mi, ze ad-
juvansy zndsobujui imunogenicitu antigé-
nov, ku ktorym sa pridavajd, a to je ich za-
mer. Pripadd mi, ze v mnohych pripadoch
zndsobuji reaktogénnost. A preto mi ne-
pripadd necakané, ak zndasobuja vyskyt
neziaducich reakcii, ktoré sa spdjajd s an-
tigénom, ale mozno neboli odhalené kvoli
nedostatoc¢ne;j Statistickej sile v pévodnych
skuskach. A teraz rozmyslam, ¢i tento sp6-
sob uvaZovania je spravny, a ak dno, ¢i to
ma nejaké dopady na spoésob, akym robi-
me farmakovigilanciu. Pretoze jedna vak-
cina md adjuvans a antigén, a ind vakcina
md iny antigén a nemd adjuvans, a pri¢ina
tejto odlisnosti nie je prilis zjavna.”

Rozsirme otazku prof. Evansa, ¢o sa
stane, ak adjuvans zosilni reaktogén-
nost takého antigénu, ktory aj sam
osebe je dostimunogénny, alebo an-
tigénu inej zlozky kombinovanej vak-
ciny, alebo iného antigénu, ktory sa
v mieste vpichu ocitol neplanovane,
¢i uz ako kontaminant vakciny, alebo
ako prirodzena sucast tela? Bude na-
sledkom alergia alebo autoimunita?

Dr. Martin Howell Friede: ,,Ohladom
lokdlnej reaktogénnosti, mdte pravdu.
Ked priddvame adjuvansy, najmi nové
adjuvansy ako AS0O1, naozaj vidime narast
lokdlnej reaktogénnosti. Aviak hlavné
obavy sa tykaju skor systémovych neziadu-
cich dc¢inkov. A v ramci tretej fazy skisok
zvyc¢ajne dostavame velmi dobré data o lo-
kélnej reaktogénnosti. A kazdy z nds nad
50 rokov, kto mal to poteSenie zaockovat
sa proti pasovému oparu, sa stretol s lokal-
nou reaktogénnostou — ak ste dostali vak-
cinu, tak veru viete, Ze ste ju dostali (pozn.
nardza na bolest okolo miesta vpichu).

Ale toto nie je hlavny dovod znepo-
kojenia. Tym st obvinenia z dlhodobych
nasledkov. Pripomerime si, Ze adjuvans sa
nepouziva osamote, ale v kombindcii s an-
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tigénom. A adjuvans mdze vyvolat zna¢ne
rozdielny efekt podla toho, s akym anti-
génom sa skombinuje. TakzZe, aj ked sa
antigén ukaze ako bezpe¢ny v kombindcii
s jednym antigénom, moze mat odlisny
vysledok s inym antigénom, vdaka veciam,
ktoré sa spajajd s druhym antigénom, vra-
tane necistot. TakZe, a vraciame sa k re-
gula¢nym autoritdm, kltic¢om je vykondvat
skuisky fazy 2 a 3 s nalezitou velkostou
a spravnym meranim.*

Ano, vazeni &itatelia, chapete to
spravne, sucasna veda dobre zvlada
iba lokalne reakcie kratko po poda-
ni vakciny. Skusky nie si stavané
na zistovanie dlhodobych a systé-
movych neziaducich tcinkov. Pozri
Dieta 6 - 9/2016. [4]

AKO TO VLASTNE FUNGUJE?

Dr. Martin Howell Friede pokracuje: ,,\Vy-
konavat sledovanie je nutné. Ale nutné je
tiez prichadzat k poznaniu, ako tie veci
funguju, aby sme vedeli vyhodnotit plau-
zibilitu (pozn. hodnovernost sivislosti ne-
Ziaduceho uc¢inku a ockovania).”

Dr. David Kaslow (CVIA, Center for
Vaccine Innovation and Access): ,, Takze
v nasich klinickych skiskach, kde pouzi-
vame pomerne malé vzorky (pozn. malé
pocty pokusnych ludi), trpime tyraniou
malych ¢isiel. To znamend, Ze staci jeden
pripad Wegenerovej granulomatézy, a,
Waltz, ako potom dokazeme nulovi hypo-
tézu...? A trva roky a roky, kym sa to vyriesi.
Takze... je to skuto¢ny hlavolam, viakze?
Mat spravnu velkost, vyrovnat sa s tyraniou
malych ¢isiel, uistit sa, Ze... Myslim, Ze toto
st veci, do ktorych potrebujeme investovat
— do lepsich biomarkerov, lepSieho me-
chanistického porozumenia, ako tie veci
funguju, aby sme lepsie porozumeli neZia-
ducim udalostiam, ked nastani.”

Tyraniou malych ¢isel Dr. Kaslow
mysli Statisticky problém - ak sa ob-
javi ojedinely neziaduci ucinok, neda
sa spolahlivo urcit, ako ¢asto sa vysky-
tuje. 1 zo 100 alebo 1 z 10007? e tiez
sympatické, no zéroven tragické vi-
diet vrcholného vedca z panelu WHO
priznat, Ze problémom je nielen maly
rozsah skusok, ale aj to, Ze dodnes po-
riadne nevieme, ako vakciny funguju.
Wegnerova granulomatéza je velmi
véazne a casto smrtelné autoimunitné
ochorenie, takZe Dr. Kaslow v podsta-
te opisuje, aké nepohodIné pre schva-
lovanie vakciny je, ked'pocas klinickej
skisky zomrie dieta a vyskumnici ani
nevedia, i to suvisi s vakcinou (mali
by preukézat, Ze nie), a ako casto sa
to moze diat.

Dr. Marion Gruberova: ,,Jednou z dal-
Sich veci, ktord komplikuje vyhodnocovanie
bezpecnosti je, ked zépasite s dlzkou nésled-
ného sledovania, ktoré by malo byt prime-
rané v predlicen¢nych skiiSkach a aj v po-
stmarketingovom sledovani. Ak je to vobec
mozné, pretoze treba brat do dvahy, ze ¢im
dlhsie sledujete, tym viac vidite povedzme
neziaducich udalosti, ktoré nemaji ni¢ spo-
lo¢né s adjuvansovou vakcinovou kombina-
ciou a moézu byt ndhodné. Problém vsak je,
viete, ako nalozite s tymi datami. A ako sa
uz povedalo, predlicen¢né klinické skisky
nemusia byt dostato¢ne Statisticky silné.*

,Ulohu zohrava aj cielova populécia,
ktoru ste zaockovali s adjuvansom, pretoze
sme videli ddta, kde urcity adjuvans s urci-
tym antigénom neurobil ni¢ v urcitej popu-
lacie, zvycajne u starsich Iudi, v porovnani
s podanim tejto istej kombindcie v mladom
veku. Takze aj toto sd veci, ktoré treba brat
do uvahy a ktoré este viac komplikuji
vyhodnocovanie bezpecnosti adjuvansu
v kombindcii s vakcinovymi antigénmi.“

Poznéamka: Na tieto fakty sme tiez
upozornovali. Schvalovacie smerni-
ce sa pozeraju na antigén ako na ne-
Skodnu latku a pri jeho zmene sa
nevyzaduje kompletné testovanie!
Pozri Dieta 6 - 9a 11/2016.[4]

TEHOTNE ZENY

Dr. David Kaslow: ,,Vyhrotime to, v krat-
kosti, novou cielovou populdciou, ktorou
st tehotné matky, ktoré maju celd skupinu
neziaducich udalosti spojenych s tehoten-
stvom. Problémom je, Ze nemame dosta-
to¢ny farmakoepidemiologicky zdklad
v cielovej populdcii, ktord skimame, aby
sme mohli rozlIisit, ¢i to je oakdvand ne-
ziaduca udalost stvisiaca s tehotenstvom
alebo stvisi s o¢kovani. TakZe si naozaj
myslim, ze investovat do takéhoto epide-
miologického zdkladu je kriticky dolezité,
ak nechceme vykolajit niektoré nase oc-
kovacie programy tehotnych, ako precha-
dzaji do podmienok nizkych zdrojov.*

DOBRA OTAZKA, KOLEGA

Dr. Bassey Okposen (NERICC, National
Emergency Routine Immunization Co-
ordination Centre, Nigéria): ,,Pocas tych-
to diskusii mi Cosi prislo na um, v ¢om by
som potreboval objasnenie. Mimo vakcin...
je vela liekov... predstavim si nasu situdciu
v Nigérii, kde vo veku 6, 10, 14 tyzdniov die-
ta dostava rdzne antigény od réznych firiem,
a tieto vakciny maju rozne adjuvansy, rozne
konzervanty a tak dalej. A znovu vo veku 9
mesiacov. 9-mesac¢né dieta dostava 8 vakcin.
Toisté dieta dostane vakcinu proti 7ltej zim-
nici, vakcinu proti osypkam. Nieco mi prislo
naum. Je tu moznost, Ze by tieto adjuvansy,
konzervanty, navzdjom skrizene reagovali?

Robila sa vébec stidia ohladom moznosti
krizovych reakcii, o vysledky ktorej by ste sa
s nami mohli podelit? PretoZe toto je vec,
ktord mi prichddza na um, odchadzajic do-
mov. Toto je zdlezitost, na ktorej budeme
musiet pracovat s regula¢nym tradom. Len
sa pozrime, ¢o sa deje, je tu nejakd moznost?
TakZe, budeme potrebovat radu od ¢lenov
panelu, ¢ bola nejaka stidia o kriZzovych
reakcidch viacerych antigénov od réznych
firiem podanych spolu v jednom ¢ase. Co
by ste nam poradili? Dakujem.*

Dr. Robert Chen (vedecky riaditel, Bri-
ghton Collaboration): ,, Toto je velmi dole-
7itd otazka, pretoze vo vieobecnosti klinicka
skiska akéhokolvek produktu sa vykondva
iba s produktom samotnym. Potom sa na-
koniec reguldtori Casto pytaju, ¢i sa tato vak-
cina mézZe pridat k pravidelnému ockovacie-
mu programu, a tak sa ¢asto vykona skuiska
tejto vakciny spolu s celym tymto ockovacim
programom. Ale vasa otdzka je nieco ako
dalsi krok, pretoze v skuto¢nej praxi sa via-
cero vakein od réznych vyrobcov pouziva
v roznych schémach atd. A ak sa pozriete
na ockovaci program pocas poslednych 15
az 20 rokov vo vysokoprijmovych krajinach,
ako aj v nizko zdrojovych krajindch, stava
sa Coraz zloZzitej$im. Teda, ak sa pozriete
na udaj o expozicii v hlaseni neziaduceho
ucinku v dobrovolnom systéme hldsenia
v ktorejkolvek krajine, uvidite rastdcu hete-
rogénnost v expozicii tymto réznym vakci-
nam, najméi ak vezmete do tvahy aj vyrob-
cu. No a jedinym spdsobom, ako to rozmo-
tat, je zobrat velkd databdzu, ako napriklad
Vaccine safety datalink, ako aj dalsie narodné
databazy, kde je tidaj o expozicii ocisteny az
na tuto troven $pecifickosti — kto je vyrobca,
aké je ¢islo vyrobnej Sarze atd., atd. A pre-
to je tu iniciativa, aby tieto informdcie boli
v ¢iarovom kdde, aby obsahovali ttito droven
informacif, aby sme to v budtcnosti, ked bu-
deme robit tieto typy $tidii, mohli rozmotat.

Avzdy, ked to takto rozdelujete, zmen-
Sujete sivelkost vzorky. Preto, ako som po-
vedal, sme eSte len na zaciatku éry velkych
dat, kde snad budete moct za¢at harmo-
nizovat data z viacerych $tidii. Vlastne tu
prebieha iniciativa spojit dokopy viacero
narodnych databdz, ¢im by sa mohli zacat
hladat odpovede na ten typ otdzok, aké ste
prave polozili.*

Poznamka: Citatel spravne pocho-
pil, Ze takéto Studie nie su. Konsta-
tuje to aj lekarsky vedecky institat
(IOM): ,Hoci dostupné dokazy st
povzbudivé, studie, ktoré by boli
navrhnuté so zamerom preskimat
dlhodobé ucinky kumulativneho
mnozstva vakcin alebo inych as-
pektov ockovacieho programu, sa
nevykonali. ... ,Ziadne studie nepo-
rovnavali rozdiely v zdravi medzi
populaciami tplne neockovanych
deti a plne o¢kovanych deti.” [5]
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KONECNE SLOVO

Zaverecné slovo dajme opit veducej ved-
kyni WHO. Dr. Soumya Swaminathanova
v panelovej diskusii uviedla: ,Myslim, ze
treba opdtovne zdoéraznit fakt, Ze v mno-
hych krajinach naozaj nemdme prili§ dob-
ré systémy sledovania bezpecnosti, a to
prispieva k nespravnej komunikdcii a ne-
spravnemu pochopeniu, pretoZe nevieme
dat jasné odpovede, ked sa Iudia pytaji
ohladom tmrti, ktoré nastali pri konkrét-
nej vakcine, a ktoré vzdy vytiahnu médid.
Treba byt schopny podat velmi faktické
vysvetlenie, ¢o sa v skuto¢nosti stalo a aké
boli priciny dmrti, ale vo vicSine pripadov
je na tejto trovni zmitenost, a preto je ¢o-
raz mensia dovera v systém.*

»Zaviest mechanizmy, ¢i uz kohortové
Stidie, alebo sledovacie stranky, aby bolo
mozné monitorovat, ¢o sa vlastne deje,
a ohlasit vysledok, aby bolo mozné urobit
opravné opatrenia. PretoZe po zavedeni
vakciny sa mozu vyskytnit neocakdvané
veci a treba byt vzdy pripraveny. Ako sme
videli v histérii mnohych liekov, ked sa
neziaduce tcinky odhalili az po udeleni
licencie a rozsireni licku medzi obyvatel-
stvo. Takze myslim, Ze vzdy je tu riziko,
a obyvatelstvo by to malo pochopit a citit
istotu, Ze s tu mechanizmy pre skimanie
tychto veci.”

ZAVER

Nie je nam jasné, ako by to obyvatelstvo
malo pochopit, ked aj sama dr. Swami-
nathanova tvrdi v anotacii urcenej verej-
nosti nieco celkom iné: , Vakciny st velmi
bezpec¢né. Ak niekto ochorie po o¢kovant,
je to zvycajne ndhoda, chyba v podani
vakciny alebo velmi zriedkavo problém
v samotnej vakcine.“... ,Mdme systémy
bezpecnosti vakcin, robustné systémy bez-
pecnosti vakcin, ktoré umoziuji pracov-
nikom a odbornikom reagovat okamzite
na akykolvek problém, ktory by vznikol.
Vedia problém preskimat, vedecky vy-
hodnotit data a problém promptne vyrie-
$it. WHO tizko spolupracuje s krajinami.
Zabezpecuje, aby vakciny mohli robit to,
¢o robia najlepsie: predchddzat ochore-
niam bez rizik.“ [6]

Inymi slovami, verejnost ma verit nie-
¢omu, ¢omu zrejme neverf ani ona sama,
a o je v ostrom rozpore s obsahom dis-
kusii odbornikov WHO na konferencii
GAVC. Ti priznali, Ze kvoli malému roz-
sahu klinickych skid$ok maji problém
vyhodnotit vyskyt neziaducich udalosti.
Kvoli kratkemu trvaniu su skisky vhodné
iba na zistovanie akudtnych, viditeInych
reakcii, ako zacervenanie, bolest v mieste
vpichu a podobne, ale st nevhodné na zis-
tovanie zavaznych systémovych autoimu-
nitnych reakcif, ktoré by mohli nastat na-
priklad nédsledkom ¢innosti pridavnych

latok vo vakcinach. Priznali, Ze o ¢innosti
tychto latok je stale velmi malo informacif,
¢o dalej brani zmysluplnému vyhodnote-
niu neziaducich tcinkov. O tychto faktoch
uz 7 rokov informujeme v ¢asopise Dieta
a Casto nds zato zosmiesniovali a osocovali.

Odbornici st bezradni kvoli nevyjasne-
nym efektom, akymi st napriklad odlisné
ucinky tej istej vakciny v réznych skupi-
nich populdcie. To vSak zjavne nebrdni
odporucat ockovanie tehotnym Zendm,
hoci o uc¢inkoch vakcin na plod sa nevie
skoro ni¢. Americka vladna agentira FDA
priznala v sidnom spore, Ze nemd Zziad-
ne klinické stidie ohladom pouZivania
vakcin proti chripke alebo zaskrtu, tetanu
a ¢iernemu kaslu u tehotnych zien. [7]

Vedci priznali, Ze nemajui dost infor-
mdcii o icinkoch vakcin pouzivanych
v kombindciach. St hrdi, ze $pecidlnym
prisposobovanim systémov dokazali vy-
hodnotit niektoré neziaduce ucinky s jas-
nou diagnézou, ako napriklad narkolep-
siu. AvSak vakciny maji aj necakané ne-
ziaduce tc¢inky s pomalym ndbehom, kto-
rym sa tazko priraduje presnd diagnéza.
Na odhalovanie takychto pripadov zatial
nemajui ziadny fungujici systém.

Napriek tymto zavaznym nedostatkom
si WHO najvicsie starosti robi o déveru
obyvatelstva, ktort si zjavne vébec nezasli-
7i. To je dolezitd informdcia, ktord si treba
pripomentit vzdy, ked za¢ne tdto mocna
globalistickd organizacia opit presadzovat
nejaky ockovaci program. Je totiZ zna¢ne
zavisla od sponzorstva bohatych elitarov
ako Bill Gates, ktori sa netaja snahou za-
ockovat kazdého ¢loveka na planéte, ako aj
od farmaceutickych firiem. [8] [9]

Problémom je, Ze nase odborné komi-
sie, ktoré riadia ockovaciu politiku, méava-
Jju problémy s konfliktami zaujmov (pozri
Dieta 12/2017) [4] a Casto sa riadia odpo-
ricaniami WHO.

Pozorne sledujme, ako sa situdcia vyvi-
nie, pretoZe s istotou vieme povedat: WHO
nedokdze zarucit bezpe¢nost vakcin.

Spracoval Mgr. Peter Tuharsky
Iniciativa pre uvedomenie si
rizik o¢kovania, o. z.

UVEDENE NAZVY MOZU BYT OCHRANNYMI
ZNAMKAMI ICH OPRAVNENYCH DRZITELOV.
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