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SKRACENICE

AEFI
BiH

BCG
CDC

CGD
CVID
DTaP

DTaP-IPV

Adverse Event Following Immunization

Bosna i Hercegovina

Bacille Calmette-Guérin-vakcina protiv tuberkuloze

Centers for Disease Control and Prevention (americki Centar
za kontrolu i prevenciju bolesti)

chronic granulomatous disease

common variable immunodeficiency

kombinirana vakcina protiv difterije, tetanusa, pertusisa (ace-
lularna) koja moze sadrzavati IPV i Hib komponente
kombinirana vakcina protiv difterije, tetanusa, pertusisa (ace-
lularna), poliomijelitisa (inaktivna)

DTaP-IPV-Hib kombinirana vakcina protiv difterije, tetanusa, pertusisa (acelu-

larna), poliomijelitisa (inaktivna) i hemofilusa influence tip b

dT (pro adultis) vakcina protiv difterije i tetanusa za djecu stariju od 7 godina

dTap

FMZ
HepB
Hib
HIV
HPV
IPV
Ig
IgA
IgG
IgM
IVIG
LAD
LAIV

MenACWY
Men B
MRP

NPNI

PCV

vakcina protiv difterije, tetanusa i pertusisa za adolescente i
odrasle

Federalno ministarstvo zdravstva

vakcina protiv hepatitisa B

vakcina protiv hemofilusa influence tip b

human immunodeficiency virus

vakcina protiv humanog papiloma virusa

inaktivna vakcina protiv poliomijelitisa

imunoglobulin

imunoglobulin A

imunoglobulin G

imunoglobulin M

intravenski imunoglobulini

leukocyte adhesion deficiency

live, attenuated influenza vaccine (ziva, atenuirana vakcina
protiv gripe)

Cetverovalentna konjugirana vakcina protiv meningokoka
vakcina protiv meningokoka serogrupe B

vakcina protiv morbila, rubeole i parotitisa

nezeljena pojava nakon imunizacije

pneumokokna konjugirana vakcina (PCV) 13-, 15- ili 20-va-
lentna
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PPSV23 pneumokokna polisaharidna vakcina
SCID severe combined immunodeficiency
SZ0 Svjetska zdravstvena organizacija
Ty2la ziva oralna tifoid vakcina

WHO World Health Organisation
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PREDGOVOR

Sanjin Musa

Jedna od kljuc¢nih strateskih oblasti programa imunizacije u Federaciji Bosne i
Hercegovine jeste prosiriti i izgraditi kapacitete zdravstvenih radnika za pru-
zanje visokokvalitetnih usluga imunizacije. Sastavni dio tih aktivnosti jeste i
jacanje infrastrukture za monitoring sigurnosti imunizacije i mehanizama za
odgovor na krizne situacije. Osnovni ciljevi ovog Vodica za najbolje prakse i
sigurnost imunizacije (Vodic) su: pruziti informacije za zdravstvene radnike i
druge sudionike koje ¢e pomodi u rjesavanju Cestih dilema i zabrinutosti koje
se javljaju tokom vakcinacije, a ticu se najcesce odredivanja optimalnog vre-
mena aplikacije pojedine doze vakcine, provjere kontraindikacija i mjera opre-
za, odredivanja broja vakcina koje ¢e se primijeniti te tumacenja i odgovora na
nezeljene pojave; dati smjernice za sistem nadzora nad nezeljenim pojavama
nakon imunizacije: prijava, istraga, procjena uzrocnosti i klasifikacija pojava
prema specificnom uzroku; dati smjernice za komunikacijski plan i prakse o
sigurnosti vakcina za stru¢nu, op¢u javnost i medije.

Ovaj Vodic je namijenjen koordinatorima programa imunizacije, osoblju dr-
zavnog regulatornog tijela, zdravstvenim radnicima u ustanovama i na terenu
koji pruzaju usluge imunizacije, kao i drugim sudionicima u provodenju pro-
grama imunizacije, zatim apotekama i obrazovnim ustanovama.

Za izradu ovog dokumenta formirana je Radna skupina koju su ¢inili ¢lanovi
relevantnih komisija Federalnog ministarstva zdravstva: Stru¢no savjetodavno
tijelo za imunizaciju, Komisija za sigurnost imunizacije i Komisija za zarazne
bolesti. Potporu radu ove Radne skupine dao je Ured Svjetske zdravstvene or-
ganizacije u Bosni i Hercegovini. Vodic je organiziran u jedanaest poglavlja,
a rezultat je pregleda i analize dostupnih nau¢nih dokaza i stru¢nih misljenja
Radne skupine.

Program imunizacije u Federaciji Bosne i Hercegovine obuhvata vakcine koje
su dio obaveznog programa imunizacije djece i mladih, kao i preporucene vak-
cine za posebne skupine pod povecanim rizikom. Smjernice koje su date u Vo-
dicu uglavnom su bazirane na vakcinama koje su dostupne na trzistu u Bosni i
Hercegovini, ali se na pojedinim mjestima spominju kao informacija i vakcine
koje trenutno nisu dostupne.
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Ovim dokumentom Zelimo istaknuti klju¢nu vaznost koju program imunizaci-
je ima unutar zdravstvenog sistema, sa zdravstvenim radnicima koji imaju do-
bro znanje iz vakcinologije, sigurnosti imunizacije i komunikacijskih vjestina
vezanih za imunizaciju.
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1. IMUNITET | VAKCINACLJA

Sanjin Musa

Vrste imuniteta

Imunitet je sposobnost organizma da se zastiti od uzroc¢nika zaraznih bole-
sti. Zastitni mehanizam sastoji se od urodenog i stecenog imuniteta. Urodeni
imunitet je prisutan od rodenja i ukljucuje fizicke i hemijske barijere, fagocite
i sistem komplementa. Odgovoran je za pocetno prepoznavanje prisustva mi-
kroorganizama i njegovih produkata, pruza pocetni otpor prodoru mikroorga-
nizama te zapocinje i upravlja aktivacijom i razvijanjem ste¢enog imunoloskog
odgovora. Steceni imunitet je specifican odgovor na pojedini antigen ili sku-
pinu blisko povezanih antigena. Steceni imunitet se dijeli na aktivni i pasivni.

Aktivni imunitet je zastita koju stvara imunoloski sistem pojedinca. Ovaj imu-
nitet moze se steci prirodnim obolijevanjem ili vakcinacijom. Vakcinacijom se
stvara imunitet slican onom nakon prirodnog obolijevanja, ali bez izlaganja
bolesti i njenim komplikacijama. Aktivni imunitet sastoji se od imunoloskog
odgovora posredovanog antitijelima (B-stanicni) i posredovanog stanicama
(T-stanicni). Ove dvije komponente su blisko povezane prilikom infekcije,
T-limfociti su u interakciji s B-limfocitima u proizvodnji antitijela protiv veci-
ne antigena, ali njihova jacina i kvalitet variraju kod razli¢itih infekcija.

Imunoloski odgovor posredovan antitijelima stvaraju B-limfociti (B-stanice)
i njihovi direktni nasljednici — plazma stanice. Kada B-limfocit susretne an-
tigen koji prepoznaje (u germinalnim centrima — dinamic¢nim strukturama
koje se razvijaju u limfnim ¢vorovima/slezeni ili ekstrafolikularnom reakcijom
— izvan germinalnih centara s B-stanicama koje su kratkozivuce, stvarajuci
antitijela niskog afiniteta i bez poticanja imunoloske memorije), pocinje pro-
liferaciju i proizvodnju velikog broja limfocita koji izlucuju antitijela na ovaj
antigen. Replikacija i diferencijacija B-limfocita u plazma stanice regulirana je
kontaktom s T-limfocitima, makrofagima i komplementom. Antitijela osigu-
ravaju imunitet protiv infekcije neutralizacijom toksina, blokiranjem adhezije
i ulaska patogena u stanice, neutralizirajudi i sprecavajudi replikaciju virusa ili
posredujudi neutraliziranje komplementom.

Imunoloski odgovor posredovan stanicama kontrolira podskupina limfocita
koji se nazivaju T-limfociti (T-stanice). T-stanice posjeduje tri glavne funkci-
je: pomod, supresija i citotoksi¢nost.

13



Vodic za najbolje prakse i sigurnost imunizacije

Pasivni imunitet je zastita steCena prijenosom antitijela od imune osobe. Ova
zastita je vremenski ogranicena, uobicajeno na nekoliko sedmica ili mjeseci.
Primjer ovog imuniteta je prijenos antitijela s majke na dijete kroz placentu.

Zastita steCena vakcinacijom i imunoloska memorija

Vakcine su bioloski proizvodi koji poticu aktivni imunitet prema pojedinim za-
raznim bolestima i osiguravaju imunolosku memoriju. Poticanje antigen-speci-
ficnog B- i T-stani¢nog odgovora zahtijeva njihovu aktivaciju u limfnim ¢voro-
vima od antigen—prezentirajucih stanica, u osnovi dendritskih stanica. Nezrele
dendritske stanice su u stalnoj ophodnji kroz tijelo, a nakon izlaganja patogenu
u tkivu ili na mjestu uboda prolaze kroz brzo sazrijevanje, mijenjaju specifi¢ne
povrsinske receptore i migriraju prema sekundarnim limfnim ¢vorovima, gdje
se desava indukcija B- i T-stani¢nog odgovora.

Posrednici imunoloskog odgovora koji poti¢u vakcine su u osnovi antitijela,
koja stvaraju B-limfociti. Proizvedena antitijela sposobna su vezivati se za pa-
togen ili toksin.

Sadasnje vakcine ve¢inom ostvaruju zastitu poticanjem proizvodnje visoko-
specifi¢nih serumskih antitijela — imunoglobulina (Ig) G. Zive oralne ili na-
zalne vakcine, kao $to su oralna vakcina protiv rotavirusa ili nazalna vakcina
protiv gripe, poticu proizvodnju serumskih IgA antitijela i sekretornih IgA
antitijela koja, takoder, doprinose ogranic¢avanju izlu¢ivanja virusa na povrsi-
nama sluznice.

Drugi potencijalni posrednici su T-limfociti, kao $to su citotoksi¢ni CD8+
T-limfociti i helper CD4+ T-limfociti (npr. u imunitetu induciranom BCG
vakcinom, vakcinom protiv morbila). Citotoksi¢cni CD8+ T-limfociti mogu
ograniciti Sirenje infektivnih agenasa, tako $to prepoznaju i ubijaju inficirane
stanice ili izlu¢uju specifi¢ne antivirusne citokine i helper CD4+ T-limfocite.
Ove helper T-stanice mogu doprinijeti zastiti kroz stvaranje citokina i pruziti
potporu stvaranjem i odrzavanjem B- i CD8+ T-stani¢nog odgovora.

Polisaharidne vakcine poti¢u B-stani¢ni odgovor, neovisan o T-stanicama,
zbog cega se ne stvara zastita kod djece mlade od dvije godine (npr. polisa-
haridna pneumokokna vakcina). Konjugacijom (povezivanjem) polisaharida
s proteinskim nosac¢em (npr. toksoidom difterije ili tetanusa) omogucena je
regrutacija antigen-specificnih CD4+ T-folikularnih helper stanica. Upravo je
obiljezje T-ovisnog imunoloskog odgovora poticaj stvaranju visokospecifi¢nih
antitijela i imunoloske memorije.



Vodic za najbolje prakse i sigurnost imunizacije

Vazan sastojak pojedinih vakcina je adjuvans, koji ima funkciju da poveca
stimulaciju imunoloskog sistema, pojac¢avanjem prezentacije antigena (depo
formulacija, sistemi isporuke) i/ili pruzanjem kostimulacijskih signala (imu-
nomodulatori). Aluminijeve soli (aluminijev hidroksid, aluminijev sulfat) naj-
cesce su koristeni adjuvansi u vakcinama. Adjuvansi razvijeni u novije vrijeme
bazirani su na lipidima.

Memorijske B-stanice, koje se stvaraju pri primarnom odgovoru na vakcine,
ostaju i bez prisustva antigena, ali ne proizvode antitijela. Nakon ponovnog
izlaganja patogenu, zapocinje njihova promjena u plazma stanice koje stvara-
ju antitijela. Ova reaktivacija je brza, tako da su ovi odgovori karakterizirani
brzim porastom antitijela, do visokog titra antitijela koja imaju visok afinitet
prema antigenima (npr. odgovor antitijela nakon revakcinacije, u odnosu na
odgovor nakon primarne serije (Slika 1-1)). Osim navedenog, priroda vakci-
nacije izravno utjece i na aktivaciju urodenog imuniteta. Imunoloska memori-
ja je klju¢na i za u¢inkovitost vakcina posredovana T-stanicama.

Slika 1-1. Korelacija titra antitijela na razlicite faze vakcinalnog odgovora.

Primarni imunolofki odgovor Sekundarni imunoloftkl odgovor

Izvor: Adaptirano iz Plotkin, S.; Orenstein, W.; Offit, P. i Edwards, K. M. Plotkin’s Vaccines,
sedmo izdanje. Philadelphia, PA: Elsevier, 2017: 24.

Inicijalno izlaganje antigenu potice ekstrafolikularni odgovor (1) koji rezulti-
ra brzim pojavljivanjem niskog titra IgG antitijela. Dok B-stanice proliferira-
ju u germinalnim centrima i sazrijevaju u plazma stanice, titar IgG antitijela
raste do maksimalnih vrijednosti (2) koje uobic¢ajeno dosegnu Cetiri sedmice
nakon imunizacije. Kratak zZivotni vijek ovih plazma stanica rezultira brzim
padom titra antitijela (3), koji se na kraju vraca na bazi¢ne vrijednosti (4). Kod
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sekundarnog imunoloskog odgovora, dodatno (revakcinacija, booster) izlaga-
nje antigenu reaktivira imunolosku memoriju i rezultira u brzom (< 7 dana)
porastu (5) titra IgG antitijela. Kratkozivuce plazma stanice postignu vrhunac
nivoa antitijela tokom cetiri sedmice, nakon cega titrovi serumskih antitijela
inicijalno opadaju s istom brzinom kao nakon primarne imunizacije (7). Du-
gozivuce plazma stanice, koje su dosegnule nise prezivljavanja u kostanoj srzi,
nastavljaju proizvoditi antitijela specifi¢cna za antigen, koja opadaju sa spori-
jom kinetikom. Ovaj op¢i obrazac moze ne odgovarati zivim vakcinama, koje
poticu proizvodnju dugozivuc¢ih IgG antitijela na duze razdoblje.

Vrste vakcina i formulacije

Vakcine mogu sadrzavati mikroorganizme koji uzrokuju bolest ili njihov dio,
u obliku koji ne uzrokuje stvarnu bolest. Postoje dva osnovna tipa vakcina:
Zive atenuirane (vakcina protiv tuberkuloze — BCG, vakcina protiv morbila,
zaus$njaka i parotitisa — MRP, bivalentna oralna vakcina protiv poliomijelitisa
— bOPV) i inaktivirane vakcine. Inaktivirane vakcine mogu sadrzavati cijele
viruse ili bakterije (inaktivirana vakcina protiv poliomijelitisa, cjelostani¢na
vakcina protiv velikog kaslja) ili njihov dio. Podjedini¢ne vakcine mogu biti
bazirane na proteinu (vakcina protiv hepatitisa B, acelularna vakcina protiv
velikog kaslja, toksoidne vakcine — vakcine protiv difterije i tetanusa), bazira-
ne na polisaharidu (pneumokokna i meningokokna polisaharidna vakcina) ili
konjugirane — gdje je polisaharidni antigen vezan za proteinski nosac (vakcina
protiv hemofilusa influence tip b, konjugirana pneumokokna vakcina).

U novije vrijeme razvijene su i proizvedene vakcine koje koriste rekombi-
nantne virusne vektore za isporuku antigena (masovno koristena u pande-
miji COVID-19). Ovi virusni vektori mogu biti replicirajudi ili nereplicirajuci
vektori. Najnovije vrste vakcina koje su, takoder, masovnu primjenu imale u
pandemiji COVID-19, koriste genetski kod patogena kao vakcinu, koji zatim
koristi stani¢ni aparat domacina (ukljucujudi enzime i ribosome) za translaciju
proteina, koji se onda ponasa kao unutarstani¢ni antigen i stimulira imunolos-
ki odgovor. Ove RNK ili DNK vakcine cesto koriste lipidni omotac koji poma-
ze pri ulasku u stanicu. mRNK je prirodna komponenta tijela, ne ulazi u jezgru
stanice, u cijelosti se preraduje u citoplazmi i brzo se razgraduje.

Vakcine mogu biti monovalentne ili polivalentne. Monovalentne vakcine sadr-
ze pojedinacan soj pojedinog antigena (npr. vakcina protiv rubeole), dok po-
livalentne vakcine sadrze dva ili viSe sojeva istog antigena (npr. IPV, sadrzi tri
inaktivirana tipa virusa polija).
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Kombinirana vakcina sadrzi dva ili vise razli¢itih antigena (npr. petovalentna
vakcina DTaP-IPV-Hib). Potencijalne prednosti kombiniranih vakcina uklju-
¢uju smanjenje troskova i poteskoca pri transportu i skladistenju, izbjegavanje
visestrukih uboda, manju potrebu za dodatnim posjetama ljekaru, pravovre-
menu vakcinaciju i sl. Iako je broj preporucenih vakcina veéi nego u nekom
ranijem vremenu, stvarni broj antigena (proteina i polisaharida) koji je sadrzan
u vakcinama je, zapravo, manji.

Kako bi se osigurao kvalitet finalnog proizvoda, odnosno uc¢inkovitost i sigur-
nost vakcina, u sastavu vakcine koriste se odredene supstance (npr. adjuvans,
stabilizator). Ove supstance su klasificirane kao pomoc¢ne supstance i navede-
ne su u sazetku karakteristika lijeka (SmPC). Vise informacija o vakcinama i
njihovom sastavu moze se pronaci na mreznoj stranici Agencije za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine: https://almbih.gov.ba/.

Imunoloski odgovor novorodenceta

Novorodence razvija sposobnost za odgovor na strane antigene i prije rodenja.
B- i T-stanice su prisutne ve¢ u 14. sedmici trudnoce. Uzimajudi u obzir da je
manji broj stranih antigena prisutan in utero, stanice imunoloskog sistema su
u osnovi naivne pri rodenju.

Novorodence je dijelom zasticeno od bolesti pasivno steCenim imunitetom,
odnosno maj¢inim imunoglobulinima. Majcini IgG se prenosi kroz placentu
prije rodenja, a majcini IgA prisutni su u maj¢inom mlijeku i kolostrumu. Ova
steCena zastita je kratkotrajna i pruza ogranicenu imunolosku zastitu u uspo-

redbi sa onom koju pruza djeciji aktivni imunoloski odgovor.

Novorodence je sposobno u trenutku rodenja stvarati imunoloski odgovor po-
sredovan antitijelima i stanicama protiv patoloskih mikroorganizma. Aktivni
imunitet kod novorodenceta ukljucuje siroki raspon B-stani¢nog odgovora,
ukljucujudi proizvodnju IgM, IgG i IgA antitijela, kao i razvoj helper i citotok-
sicnog T-stani¢nog odgovora, i podjedinica helper T-stanica. Razvoj aktivnog
imunoloskog odgovora je neophodan radi velikog broja izazova iz okruzenja s
kojim se susrece od trenutka rodenja. Nakon rodenja, novorodence se iz rela-
tivno sterilnog okruzenja maternice pojavljuje u svijetu prepunom bakterija i
drugih mikroorganizama. Odmah nakon rodenja, probavni trakt novoroden-
Ceta biva koloniziran bakterijama te se specifi¢ni sekretorni IgA odgovori po-
¢inju stvarati od crijevnih limfocita.
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Razliciti faktori odreduju kvalitet i kvantitet odgovora antitijela dojencadi, uk-
ljucujudi stanje prenatalnog i postnatalnog stanja imunoloskog sistema, vrstu
vakcine i imunogenost, broj doza i razmak izmedu doza i utjecaj majcinih an-
titijela. Kao $to je navedeno ranije, dojencad do dvije godine starosti imaju
deficitaran B-stani¢ni odgovor na antigene neovisne o T-stanicama, kao §to
su polisaharidi, u odnosu na odrasle.

Kolektivni imunitet

Osnovni cilj imunizacije jeste da zastiti pojedinca. Istovremeno, manja je vje-
rovatnoca da ¢e pojedinac koji je vakcinisan postati izvor infekcije za druge.
To znaci da ¢e i pojedinci, koji nisu ili ne mogu biti vakcinisani, biti zasti¢eni
rutinskim programom imunizacije. Ovaj koncept naziva se kolektivni imuni-
tet. Bolesti koje se mogu sprijeciti imunizacijom mogu imati veoma ozbiljne
posljedice po zdravlje, narocito, djece. Pad kvaliteta kolektivnog imuniteta po-
pulacije protiv odredenih zaraznih bolesti prijeti ponovnim sporadi¢nim ili
epidemijskim javljanjem bolesti. Primjer su epidemije morbila u posljednjih
deset godina u Federaciji BiH. U 2014/15. godini prijavljena su 5103 slucaja;
u 2019. godini prijavljena su 1132 slucaja i tekuca epidemija morbila u 2024.
godini, u kojoj je do 9. mjeseca prijavljeno je 7155 slucajeva.

Kolektivni imunitet, kao dodatna zastita od bolesti koja je rezultat visokog
obuhvata imunizacijom u zajednici, znacajan je za najosjetljivije ¢lanove za-
jednice koji su premladi za vakcinisanje, za trudnice i osobe koje ne mogu biti
vakcinisane zbog medicinskih kontraindikacija. Kada su obuhvati imunizaci-
jom dovoljno visoki, zarazne bolesti mogu biti stavljene pod kontrolu, elimini-
rane ili eradicirane. Kretanje obolijevanja i smrti od difterije i djecije paralize u
Bosni i Hercegovini nakon uvodenja vakcina i postizanja adekvatnih obuhvata
imunizacijom prikazan je Grafikonima 1-1.1i 1-2.



Grafikon 1-1. Broj prijavljenih sluajeva difterije i smrti, Bosna i Hercegovina 1945-2023.

Vodic za najbolje prakse i sigurnost imunizacije

Difterija-sluéajevi Difterija-smrti
300 - r 70
700 - BO
600 | o
500 =
e a0 E
g400 497 ¥Vi G 2
N || Immunizaciia. 30 g
= sco uvedena =
T 200 || 1948 20
£ i
100 - 1o
LI B o o e T T o
W e o M m Mot ey ~ m Mmooty o w M D M
§ 3B BN R RS IR SS8S855585
A LS B N R D s B L B S B s T L I B B~ I S I S S A )
Godine
Grafikon 1-2. Broj prijavljenih sluajeva djecije paralize i smrti, Bosna i Hercegovina 1945-2023.
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2. RASPORED VAKCINACIJE | RAZMACI IZMEDU
VAKCINACLJE

Sanjin Musa

Opdi principi

Optimalan odgovor nakon vakcinacije ovisi o nekoliko faktora, kao §to su vr-
sta vakcine, dob osobe koja treba primiti vakcinu i imunoloski status osobe.
Preporuke za dob vakcinacije donose se u odnosu na dobno specifi¢ne rizike
za obolijevanje, dobno specifi¢ne rizike za komplikacije obolijevanja i moguci
meduodnos s dobno specificnim imunoloskim odgovorom pasivno prenese-
nih majc¢inih antitijela (vakcinacija pocinje u najmladim dobnim skupinama
koje imaju visok rizik od obolijevanja).

Imunizacija protiv zaraznih bolesti moze se obavljati:

a) pojedinacnom vakcinacijom protiv jedne zarazne bolesti davanjem mono-
valentne vakcine;

b) protiv vise zaraznih bolesti odjednom, davanjem kombinirane vakcine;

c) istovremenim davanjem vi$e vakcina (istovremena vakcinacija).

Razmak izmedu viSe doza iste vakcine

Zdravstveni radnici trebaju se pridrzavati Kalendara imunizacije u skladu sa
Programom obaveznih imunizacija (Tablica 2-1). Administracija vakcina u
preporu¢enom dobu i u skladu s preporucenim intervalima izmedu doza pru-
Za optimalnu zastitu.

Administracija doza odredene vakcine u kraéim intervalima, odnosno ubrzani
raspored, moZze se primijeniti u odredenim okolnostima, kao $to su nadoknad-
na vakcinacija ili kod zahtjeva za medunarodnim putovanjima. Ubrzani ras-
pored vakcinacije s minimalnim intervalima i dobi za nadoknadnu vakcinaciju
kod prekinute ili odgodene imunizacije dati su u Tablici 2-2.

Razmaci izmedu davanja pojedinacnih doza iste vakcine moraju biti najmanje
28 dana. Doze odredene vakcine ne treba administrirati u intervalima koji su
kradi od definiranih minimalnih intervala ili u dobi koja je mlada od minimal-
ne dobi. Doze koje su administrirane ranije od minimalnih intervala (U Opcim
preporukama o imunizaciji, americkog Savjetodavnog odbora za imunizaciju,
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Advisory Committee on Immunization Practices — ACIP, dopusta se razdoblje
od < 4 dana ranije za rutinsku imunizaciju) ili doze koje su administrirane u ra-
nijoj dobi ne treba smatrati validnim dozama i trebaju biti ponovljene u skladu
s odgovaraju¢om dobi i nakon preporucenog minimalnog razdoblja.

Prije svake vakcinacije, zdravstveni radnik treba provjeriti koje su sve prethod-
ne doze administrirane i da li su administrirane u skladu s preporu¢enom dobi
i intervalima. Dobrim vodenjem evidencije, azuriranjem vakcinalnog statusa i
pridrzavanjem Kalendara imunizacije mogu se izbje¢i moguce greske pri ad-
ministraciji.

Istovremena administracija

Istovremena imunizacija moze se vrsiti davanjem:

a) dva ili vise inaktiviranih antigena;

b) dva ili vise Zivih antigena;

c) vise inaktiviranih i vise zivih antigena.

Istovremena imunizacija moze se obaviti u skladu sa Programom obaveznih
imunizacija. Pri istovremenoj imunizaciji, vakcine je potrebno davati (aplici-
rati) na razli¢ita mjesta. Vakcine se ne smiju aplicirati intravenozno ni u glu-
tealnu regiju.

Postoje dva izuzetka gdje nije preporucena istovremena imunizacija:

— Istovremena administracija Cetverovalentne konjugirane vakcine protiv me-
ningokoka Menactra (MenACWY-D) i pneumokokne konjugirane vakcine
(PCV)13-, 15- ili 20-valentnog (npr. kod osoba s anatomskom ili funkcional-
nom asplenijom), preporuceno je da se prvo aplicira PCV, a nakon 4 sedmice
Menactra). Vakcina Menactra nije registrirana u Bosni i Hercegovini. Ova
preporuka se ne odnosi na ¢etverovalentu konjugiranu vakcinu protiv me-
ningokoka Nimenrix (MenACWY-TT) koja je registrirana u nasoj zemlji.

— Istovremena imunizacija konjugirane pneumokokne (PCV 13-, 15-, 20-va-
lentno) i polisaharidne pneumokokne vakcine (PPSV23), preporuceno je
da se prvo aplicira PCV vakcina. Razmak izmedu PCV i PPSV23 kod djece
od 2 do 18 godina treba biti najmanje 8 sedmica, a kod odraslih razmak od
najmanje godinu dana (kod starijih osoba s imunokompromitiranim stanji-
ma, kohlearnim implantatom ili oticanjem cerebrospinalne tekuc¢ine moze
se razmotriti razmak od 8 sedmica). Ako je vakcina PPSV23 administrirana
prvo, PCV treba administrirati nakon najmanje 8 sedmica kod djece od 2
do 18 godina, odnosno godinu kasnije kod osoba starijih od 19 godina.
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Neistovremena administracija = razmaci izmedu pojedinacnih doza
razli¢itih vakcina

Ukoliko se ne daju istovremeno, razmaci izmedu davanja razlic¢itih zivih vakci-
na moraju biti najmanje 28 dana (Tablica 2-3). Razmaci izmedu davanja dvije
razlicite inaktivirane ili jedne inaktivirane i jedne Zive vakcine nisu potrebni,
odnosno mogu se dati u bilo kojim razmacima prije ili poslije.

U slucaju epidemioloskih indikacija, kao i u sluc¢aju pojedinih vakcina, razmak
izmedu dva vakcinisanja moze biti i drugacije naveden, a misljenje daje Zavod
za javno zdravstvo Federacije BiH.

Razmak izmedu vakcinacije i proizvoda koja sadrze antitijela

Zive vakcine

Pojedine Zive vakcine, kao $to su vakcine protiv trbusnog tifusa (Ty21a), zute
groznice, gripe (LAIV) i rotavirusa, mogu se administrirati u bilo koje vrijeme,
prije, istovremeno i poslije proizvoda koji sadrze antitijela (imunoglobulini,
hiperimuni globulini, intravenski imunoglobulini (IVIG)) (Tablica 2-4).

Krv (npr. cijela krv, paketi crvenih krvnih stanica i plazma) i drugi krvni proi-
zvodi koji sadrze antitijela (imunoglobulini, hiperimuni globulini, IVIG) mogu
inhibirati imunoloski odgovor na vakcinu protiv morbila i rubeole (MRP, kao
i vakcina protiv varicele) za > 3 mjeseca (Tablica 2-5). Ukoliko je osoba pri-
mila proizvod koji sadrzi antitijela, Zive vakcine treba odgoditi do razgradnje
pasivno primljenih antitijela (ovisno o kolicini antigen-specificnih antitijela
sadrzanih u proizvodu). U okolnostima gdje postoji visok rizik od bolesti koje
se mogu sprijeciti vakcinom, potrebno je razmotriti primjenu vakcine prije
zavrsetka ovog intervala.

Do interakcije moze do¢i ukoliko je primjena proizvoda koji sadrzi antitije-
la potrebna nakon primjene vakcine MRP ili varicela. Obi¢no se replikacija
virusa iz vakcine i stimulacija imuniteta dogada 1-2 sedmice nakon vakcina-
cije. Ukoliko je razmak u kojem je dat proizvod koji sadrzi antitijela kra¢i od
14 dana nakon vakcinacije, tu vakcinaciju treba ponoviti nakon preporucenog
razmaka.

Rekombinantno humanizirano monoklonsko antitijelo (palivizumab) dostup-
no je kao profilaksa za ozbiljnu bolest donjeg respiratornog trakta uzrokova-
nu respiratornim sincicijskim virusom medu dojenc¢adi i malom djecom. Ovaj
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proizvod sadrzi samo antitijela na respiratorni sincicijski virus i ne ometa imu-
noloski odgovor na licencirane Zive ili inaktivirane vakcine.

Inaktivirane vakcine

Primjena inaktiviranih vakcina, istovremeno ili u bilo kojem intervalu prije ili
poslije prijema proizvoda koji sadrze antitijela, nece znacajno utjecati na ra-
zvoj odgovora zastitnih antitijela (Tablica 2-4). Vakcina i proizvod koji sadrzi
antitijela treba aplicirati na razlicitim mjestima koriste¢i standardne preporu-
cene doze.

Promijenjeni raspored vakcinacije

Zdravstveni radnici trebali bi administrirati vakcine u skladu s Kalendarom
vakcinacije definiranim Naredbom o provodenju obavezne imunizacije u Fe-
deraciji BiH, $to je blize moguce definiranim intervalima. Ipak, razmaci izme-
du doza koji su duzi od preporucenih, uobicajeno ne smanjuju finalnu koncen-
traciju antitijela, ali ostavljaju prostor bez adekvatne zastite do administracije
svih preporucenih doza. U principu, ukoliko je razmak izmedu pojedinih doza
duzi od preporucenog, vakcinaciju ne treba ponavljati, ve¢ nastaviti dok se ne
prime sve doze.
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Tumac skracenica:

— BCG - Bacille Calmette-Guérin — vakcina protiv tuberkuloze

— HepB - vakcina protiv hepatitisa B

— DTP - vakcine koje sadrze — kombiniranu vakcinu protiv difterije, tetanusa, pertusisa
(acelularno) koja moze sadrzavati IPV i Hib komponente:

— DTaP-IPV - kombiniranu vakcinu protiv difterije, tetanusa, pertusisa (acelularnu),
poliomijelitisa (inaktivnu)

— DTaP-IPV-Hib - kombiniranu vakcinu protiv difterije, tetanusa, pertusisa (acelularnu),
poliomijelitisa (inaktivnu) i hemofilusa influence tip b

— IPV - inaktivna vakcina protiv poliomijelitisa

— Hib - vakcina protiv hemofilusa influence tip b

— PCV - pneumokokna konjugirana vakcina

— MRP - vakcina protiv morbila, rubeole i parotitisa

— dT (pro adultis) — vakcina protiv difterije i tetanusa za djecu stariju od 7 godina

— HPV - vakcina protiv humanog papiloma virusa

— dTap - vakcina protiv difterije, tetanusa i pertusisa za adolescente i odrasle

Tablica 2-3. Smjernice za razmak izmedu zivih i inaktiviranih antigena

Kombinacija antigena Preporuceni minimalni interval izmedu doza

Dva ili viSe inaktivirana antigena®"< Mogu se administrirati istovremeno ili u bilo kojem intervalu
izmedu doza.

Inaktivirani i Zivi antigenid Mogu se administrirati istovremeno ili u bilo kojem intervalu
izmedu doza.

Dva ili viSe Ziva antigena data injekciono? Minimalni interval je 28 dana, ukoliko nisu administrirani
istovremeno.

Izvor: Kroger, A.; Bahta, L.; Long, S. i Sanchez, P. General Best Practice Guidelines for Immuni-
zation.

* Pojedina ekspertska razmisljanja sugeriraju da je potreban interval od 28 dana izmedu vak-
cina protiv difterije, tetanusa i velikog kaslja za odrasle (dTap) i tetravalentne meningokokne
konjugirane vakcine, ukoliko se ne administriraju istovremeno.

Ne treba istovremeno administrirati ¢etverovalentu konjugiranu vakcinu protiv meningokoka —
Menactra (MenACWY-D) i pneumokoknu konjugiranu vakcinu (PCV-13, PCV-15, PCV-20)
(npr. kod osoba s anatomskom ili funkcionalnom asplenijom), preporuceno je da se prvo da PCV,
a nakon 4 sedmice Menactra (MenACWY-D). Isto tako, kod osoba s visokorizi¢nim stanjima
prema indikaciji za vakcinaciju ne preporucuje se istovremena imunizacija konjugiranim pneu-
mokoknom (PCV) i polisaharidnom pneumokoknom vakcinom (PPSV23). Pogledati tekst.

¢ Ukoliko se ne mogu dati istovremeno, Menactru (Cetverovalentna konjugirana vakcina protiv
meningokoka, MenACWY-D) i DTaP vakcinu treba administrirati u intervalu od 6 mjeseci,
i to najprije treba dati Menactru. Takoder, ukoliko se ne mogu dati istovremeno, Nimenrix
(Cetverovalentna konjugirana vakcina protiv meningokoka, MenACWY-TT) treba admini-
strirati najmanje mjesec dana prije vakcine koje sadrzi komponentu tetanus.

Vakcina protiv trbusnog tifusa (Ty21a) i vakcina protiv rotavirusa mogu se administrirati isto-
vremeno sa ili u bilo kojem intervalu prije ili poslije inaktiviranih ili Zivih vakcina.
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Tablica 2-4. Smjernice za administraciju proizvoda koji sadrze antitijela i vakcine

Vrsta administracije Administrirani proizvodi Preporuceni minimalni intervali
izmedu doza
Simultana (za vrijeme Proizvodi koji sadrze antitijela® i inaktivi- ~ Mogu biti administrirani istovremeno,
istog dana na klinici) rane vakcine. na razli¢itim anatomskim mjestima il
u bilo kojem vremenskom intervalu
izmedu doza.
Proizvodi koji sadrZe antitijela i Zive Ne treba administrirati istovremeno.
vakcine. Ukoliko je provedena istovremena

administracija MRP vakcine ili vakcine
protiv variCele, administrirati na ra-
zliCitim mjestima i razmotriti ponovno
vakcinisanje ili provjeriti seroloski

odgovor.
Nesimultana Administrirano Administrirano
prvo drugo
Proizvod koji sadrzi  Inaktivirana Nije potreban interval.
antitijela. vakcina.
Inaktivirana vakcina. Proizvod koji sadrzi  Nije potreban interval.
antitijela.
Proizvod koji sadrzi  MRP vakcina, vakci- Povezano s dozom.b<
antitijela. na protiv varicele.

MRP vakcina, vakci-  Proizvod koji sadrzi 2 sedmice.
na protiv varicele. antitijela.

Izvor: Kroger, A.; Bahta, L.; Long, S. i Sanchez, P. General Best Practice Guidelines for Immu-
nization.

@ Krvni proizvodi koji sadrze znacajne koli¢ine imunoglobulina, koji uklju¢uju intramusku-
larne, supkutane i intravenske imunoglobuline, specifi¢ni hiperimuni globulin (npr. imuno-
globulin protiv hepatitisa B, imunoglobulin protiv tetanusa, imunoglobulin protiv bjesnoce),
puna krv, paketi crvenih krvnih stanica, plazma i proizvodi trombocita.

Vakcina protiv zute groznice; vakcina protiv rotavirusa; oralna Ty21a vakcina protiv tifusa
i Ziva, atenuirana vakcina protiv gripe iznimke su od ovih preporuka. Ove Zive atenuirane
vakcine mogu se primijeniti bilo kada prije ili poslije ili istovremeno s proizvodom koji sadrzi
antitijela.

Trajanje interakcije proizvoda koji sadrze antitijela s imunoloskim odgovorom na MRP vakci-
nu, a moguce i vakcine protiv varicele, ovisi o dozi (Tablica 2-5).
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Tablica 2-5. Preporuceni intervali izmedu administracije proizvoda koji sadrze antitijela i MRP
vakcine, prema proizvodu i indikaciji za vakcinaciju

Preporuceni interval prije

Proizvod Doza i put primjene administracije MRP vakcine ili
vakcine protiv varicele (mjeseci)

Transfuzija krvi
Eritrociti, isprani 10 mL/kg, negligible 19G/kg IV Nije potreban.
Eritrociti, dodatak adenin-fizioloska 10 mL/kg (10 mg IgG/kg) IV 3
otopina
Koncentrirani eritrociti 10 mL/kg (60 mg 19G/kg) IV 6
(hematokrit 65%)
Puna krv (hematocrit 35%-50%) 10 mL/kg (80-100 mg lgG/kg) IV 6
Plazma/trombociti 10 mL/kg (160 mg IgG/kg) IV 7
Hepatitis B1G 0.06 mL/kg (10 mg lgG/kg) IM 3
IVIG
IVIG zamjenska terapija za 300-400 mg/kg IV 8
imunodeficijencije
IVIG postekspozicijska 400 mg/kg IV 8
profilaksa protiv morbila za
imunokompromitirane kontakte
Rekombinantno humaniziranomo- 15 mg/kg IM Nije potreban.
noklonsko antitijelo (palivizumab)
za respiratorni sincicijski virus
Rabies IG 20 1U/kg (22 mg 19G/kg) IM 4
Tetanus IG 250 units (10 mg lgG/kg) IM 3
Varicella IG 125 units/10 kg (60-200 mg lgG/ 5

kg) IM, maximum 625 units

IVIG - intravenski immunoglobulin

IG - imunoglobulin

Izvor: Kroger, A.; Bahta, L.; Long, S. i Sanchez, P. General Best Practice Guidelines for Immu-

nization.
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3. KONTRAINDIKACIJE | MJERE OPREZA ZA VAKCINACLJU
Borko Raji¢

Vakcinacija je klju¢na za prevenciju zaraznih bolesti, no, kao i svaka medicin-
ska intervencija, moze imati kontraindikacije. Kontraindikacije su specifi¢ni
uvjeti ili faktori zbog kojih vakcinacija moze biti neodgovarajuca ili opasna
za pojedinca. Kontraindikacije su rijetke i gotovo u pravilu svi se ljudi mogu
vakcinisati. Broj osoba koje imaju kontraindikacije ili stanja zbog kojih vakci-
nu treba odgoditi je malen. Kontraindikacije mogu biti privremene ili trajne.
Vecina kontraindikacija je privremenog karaktera.

Definicije:

Kontraindikacija je rijetka karakteristika pojedinca koja moze povecati rizik
od nezeljenih reakcija na vakcinu. Najteza kontraindikacija je anafilakticka
reakcija na vakcinu ili sastojke vakcine. Ova kontraindikacija odnosi se i na
sljedece iste vakcine te je trajna. Vecina ostalih kontraindikacija poput teske
akutne bolesti ili terapije imunomodulatorima su privremene i vakcinacija se
moze nastaviti kada okolnost prode. Ovo su, dakle, privremene ili relativne
kontraindikacije.

Mjere opreza su stanja ili dogadaji o kojima se mora voditi racuna kada se
vazu dobrobiti i rizici vakcina (imunokompromitirani, trudnice). Ovakva sta-
nja jasno su naznacena od strane proizvodaca, a ordinirajuci ljekar je odgovo-
ran da s pacijentom procijeni rizike i dobrobit.

Opce kontraindikacije
Op¢e kontraindikacije odnose se na sve vrste vakcina i ukljucuju:

Akutne bolesti: Akutne bolesti predstavljaju kontraindikaciju za vakcinaciju
svim vakcinama. Srednje teska ili teSka akutna bolest predstavlja kontraindi-
kaciju za vakcinaciju. Blago poremeceno opce stanje nije kontraindikacija. U
slucaju ozbiljne bolesti, vakcinacija se obi¢no odgada dok se stanje ne stabilizi-
ra. Ovo je vazno kako bi se izbjegla pogresna interpretacija nuspojava vakcine
kao simptoma bolesti.

Febrilna stanja: Temperatura iznad 38°C kontraindikacija je za vakcinaciju.
Ne postoje dokazi koji pokazuju da e se febrilno stanje ili infekcija pogorsati
zbog vakcinacije ili da ¢e vakcinisani biti u opasnosti, ali zbog nemoguc¢nosti
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razdvajanja nuspojava vakcine od bolesti u podlozi, febrilno stanje se kvalificira
kao kontraindikacija. Vecina febrilnih stanja su privremene kontraindikacije.

Teska alergijska reakcija na prethodnu dozu vakcine: Ako je osoba imala
anafilakticku reakciju na prethodnu dozu odredene vakcine, treba izbjegavati
buduce doze te vakcine.

— Anafilaksa kao najtezi oblik alergijske reakcije vrlo je rijetka. U studijama
koje su pratile pojavnost, anafilaksa se pojavljivala od 0,65 do 3 na milion
slu¢ajeva. Dakle, moze se reci da je vjerovatnost anafilakse 1 na 1.000.000.
Jednaka vjerovatnost anafilakse prijavljuje se na ve¢inu lijekova ili proizvoda
koji se koriste u medicini. Osobe koje imaju potvrdenu anafilakticku reak-
ciju na prethodnu dozu vakcine, sljedecu ne smiju primiti. Takoder antisok
terapija mora biti dostupna u svim ustanovama koje provode vakcinaciju, a
osoblje mora biti spremno i sposobno reagirati u slucaju anafilakse.

Poznata alergija na sastojke vakcine: Osobe koje imaju poznatu ozbiljnu
alergiju na neki od sastojaka vakcine ne smiju primiti tu vakcinu. Alergije na
stabilizatore, konzervanse, antibiotike ili druge pomo¢ne tvari mogu biti pro-
blem. Osoblje koje daje vakcine mora biti upoznato sa sastavom vakcina. Sa-
stav vakcine jasno je naveden u dokumentaciji koja dolazi uz vakcinu. Neke
vakcine u svom proizvodnom procesu mogu imati kontaminaciju poznatim
alergenima, pa to treba imati na umu.

— Alergija na jaja. Proteini jaja mogu se nac¢i u maloj koli¢ini u nekim vakci-
nama: vakcine protiv gripe, krpeljnog meningoencefalitisa i Zute groznice.
VAZNO: alergija na jaja nije kontraindikacija za MRP vakcinu i sva djeca sa
alergijom na jaja mogu primiti MRP vakcinu rutinski.

— Alergija na neomicin, streptomicin ili polimiksin B. Ovi antibiotici kori-
ste se u proizvodnom procesu nekih vakcina, npr. vakcine protiv pertusisa,
poliomijelitisa, tetanusa, MRP, varicela.

— Alergija na Zelatinu. Ova tvar moze biti prisutna u nekim MRP vakcinama
i vakcinama protiv varicela.

— Alergija na latex. Ova tvar moze biti prisutna u vakcini protiv meningoko-
ka i hepatitisa B. Takoder, kako je lateks jako rasprostranjen u medicinskim
proizvodima, sama aplikacija vakcine (rukavice, zastitni cepovi) moze do-
vesti do prisustva te tvari.

U ovom poglavlju navedene su tvari koje su poznati alergeni i na koje su pri-
javljene anafilakticke reakcije. Naravno, imati alergiju na neki od ovih proizvo-
da ne znaci automatsku kontraindikaciju. Kontraindikacija se odnosi samo na
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osobe koje su imale anafilaksu ili na pretragama imaju reakciju preosjetljivosti
5. 1li 6. klase. Za ostale osobe ovo je mjera opreza i ordinirajudi ljekar treba
odvagati rizike i dobrobiti. Za blage alergije ili sumnje na alergije vakcinacija
se provodi redovno. U slu¢ajevima koji se ne mogu jasno definirati, uputno je
organizirati vakcinaciju u bolnickim uvjetima.

Kontraindikacije za Zive vakcine

Za zive vakcine kontraindikacije su:

Imunosupresija: Osobe sa oslabljenim imunoloskim sistemom zbog bolesti
ili terapije mogu primiti inaktivirane, proteinske vakcine. Postoji vjerovatnost
da te vakcine nece izazvati imunost, ali za pacijenta nece biti negativnih po-
sljedica.

Osobe s oslabljenim imunoloskim sistemom zbog bolesti (kao $to su HIV/
AIDS, rak) ili terapije (hemoterapija, imunosupresivi) ne smiju primati Zive
atenuirane vakcine. Ovi pojedinci vakcine ne smiju primati zbog mogu¢nosti
razvoja teske ili po Zivot opasne infekcije vakcinalnim sojem. Zive atenuirane
vakcine su zive vakcine protiv gripe, MRP, vakcine protiv varicela, vakcina pro-
tiv rotavirusa, BCG, vakcina protiv Zute groznice.

Ove vakcine kontraindicirane su u slucajevima:

— Kombinirane teske imunodeficijencije (SCID, CVID), Wiscott-Aldrich sy,
Di-George sy;

— Imunodeficijencije uzrokovane HIV-om (posebno je kontraindicirana
BCG vakcina, zbog narusene stani¢ne imunosti posredovane CD4+ limfo-
citima);

— Imunodeficijencije nastale kao posljedica lijeCenja hematoloskih malignite-
ta (akutnih i hroni¢nih leukemija ili limfoma);

— Imunodeficijencije u sklopu hroni¢nih limfoproliferativnih bolesti;

— DPacijenti koji su u posljednja 24 mjeseca imali alogenu ili autolognu tran-
splantaciju krvotvornih mati¢nih stanica;

— Pacijenti na imunosupresivnoj terapiji.

Mnoge terapije se definiraju kao imunosupresivne, ali samo neke su dovoljno

znacajne da budu kontraindikacija za vakcinaciju. Pacijenti koji se ne smiju

vakcinisati su:

— Pacijenti koji primaju ili su primali u posljednjih 6 mjeseci hemoterapiju ili
radioterapiju zbog maligne bolesti ili nemalignih poremecaja;
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— Pacijenti koji primaju ili su primali u posljednjih 6 mjeseci imunosupresiv-
nu terapiju zbog transplantacije solidnih organa;

— Pacijenti koji primaju ili su primali u posljednjih 12 mjeseci imunosupresiv-
nu biolosku terapiju (npr. rituksimab), osim ako specijalist (imunolog) ne
odredi drugacije;

— Pacijenti koji primaju ili su primali u posljednja 3 mjeseca imunosupresiv-
nu terapiju, ukljucujuéi: odrasle osobe i djecu na visokim dozama kortiko-
steroida (> 40 mg prednizolona dnevno ili 2 mg/kg/dan kod djece ispod 20
kg) tokom vise od jedne sedmice. Odrasle osobe i djecu na nizim dozama
kortikosteroida (> 20 mg prednizolona dnevno ili 1 mg/kg/dan kod djece
ispod 20 kg) tokom vise od 14 dana;

— Odrasle osobe na nebioloskim oralnim imunomoduliraju¢im lijekovima,
npr. metotreksat > 25 mg sedmicno, azatioprin > 3,0 mg/kg/dan ili 6-mer-
kaptopurin > 1,5 mg/kg/dan.

Postoji jasno definiran rizik za ove pacijente i oni zbog rizika od teskih ili smr-
tonosnih komplikacija ne bi smjeli primati Zive vakcine. To se u pravilu od-
nosi na pacijente na visokim dozama imunosupresivne terapije. Za one koji
su na nizim dozama takvih terapija ili su nedavno zavrsili terapiju, Zive vak-
cine mogu se primiti nakon pazljivog razmatranja. Kako se stepen atenuacije
i virulentnosti infekcije razlikuje medu zivim vakcinama, moguce je da neki
pojedinci sa imunosupresijom prime neke vakcine. Vakcinaciju pojedinaca sa
imunosupresijom treba provoditi samo uz pazljivo razmatranje i konsultaciju
sa specijalistom.

Trudnoca: Trudnoca je kontraindikacija za vakcinaciju zivim vakcinama. Ne
postoji nedvojben dokaz koji ukazuje na $tetnost za plod kod pacijentica koje
su trudne primile zivu vakcinu. Ipak, kako postoji teoretska vjerovatnost re-
plikacije virusa i utjecaja na plod, zive vakcine su kontraindicirane u trudnodi.

Trudnoca nije kontraindikacija za inaktivirane virusne, bakterijske ili protein-
ske vakcine. Kod inaktiviranih virusnih vakcina ne postoji virusna replikacija,
pa ne postoji niti opasnost za plod. Preporuceno je da se trudnice vakcinisu u
trudnodi inaktiviranim virusnim ili bakterijskim vakcinama, vakcinom protiv
gripe i vakcinom protiv difterije, tetanusa i pertusisa za odrasle (dTaP). Ova-
kav aktivni nac¢in imunizacije koristi se kako bi se novorodencad zastitila pro-
tutijelima od majke i sprijecio razvoj bolesti (pertusisa) u najranijoj dobi, kada
je i najopasniji. Kod ostalih vakcina u trudnodi treba odvagati rizik. Ako rizik
od infekcije nije veliki, uputno je pricekati do kraja trudnoce pa vakcinisati da
bi se smanjila mogu¢nost da se poremecaji u trudnodi pripisu vakcinaciji.
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Imunizacija zivim vakcinama djece majki koje su primale imunosupresivnu
terapiju u trudnodi treba odgoditi u prvih 6 mjeseci. Ako se koristila imuno-
supresivna terapija koja o$tecuje stani¢nu imunost, treba pricekati i sa BCG
vakcinom. U BiH u prvih 6 mjeseci postoji vjerovatnost jedino elektivne vakci-
nacije protiv rotavirusa, jer se ostale Zive vakcine daju kasnije.

Specifi¢ne kontraindikacije za pojedine vakcine

Svaka vakcina moze imati specifi¢ne kontraindikacije koje se odnose na odre-
dene bolesti, stanja ili populacije. Ovdje su neki primjeri specificnih kontrain-
dikacija za Cesto koristene vakcine.

BCG

Kontraindikacija za vakcinaciju je imunodeficijencija specifi¢ne stani¢ne imu-
nosti (poput T-stanicne deplecije koja se javlja kod HIV infekcije). Poslije
vakcinacije BCG vakcinom javlja se reakcija preosjetljivosti IV tipa, dakle, po-
sredovana T-limfocitima. U slucaju o$tecenja stani¢ne imunosti BCG je kon-
traindiciran zbog nemoguénosti kontrole infekcije.

Vakcina protiv hepatitisa B

Zivotna ugrozenost novorodenceta: Apgar ispod 7 je kontraindikacija za
vakcinu protiv hepatitisa B. Ne postoje jasni dokazi da bi vakcina imala bilo
kakve Stetne ucinke, ali smatra se da u loSem opcéem stanju i imunost slabo
reagira, pa ne bi doslo do razvoja imuniteta.

Vakcina protiv difterije, tetanusa i hripavca (DTaP)

Encefalopatija nepoznatog uzroka unutar sedam dana od prethodne doze:
Ako dijete razvije ozbiljan neuroloski poremecaj nakon primanja DTaP vakci-
ne, daljnje doze trebaju se izbjegavati ili se savjetovati s ljekarom. Ukoliko se
razvije encefalopatija unutar sedam dana od primanja vakcine, a za koju nema
drugih objasnjenja, ne daju se sljedec¢e doze DTaP vakcine.

Progresivna neuroloska bolest: Djeca s progresivnhom neuroloskom boles¢u
ne smiju se vakcinisati DTaP vakcinom. Vakcinacija se moze nastaviti kada se
stanje stabilizira.
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Neregulirana epilepsija: Pacijenti sa nereguliranom epilepsijom trebaju
izbjegavati vakcinaciju sa DTaP. To se ne odnosi na pacijente koji su na terapiji
za epilepsiju i imaju bolest pod kontrolom.

Konvulzije i kolaps: Ukoliko se pojave konvulzije, sinkopa, kolaps i stanje sli¢-
no $oku unutar 48 sati od vakcinacije, ostale doze se ne daju dok se stanje ne
razjasni ili stabilizira.

Vakcina protiv morbila, zausnjaka i rubeole (MRP)

Trudnoca: Trudnice ne smiju primati MRP vakcinu zbog rizika od prijenosa
zivih virusa na fetus.

Teska imunodeficijencija: Osobe s teskim oblikom imunodeficijencije ne
smiju primiti MRP vakcinu.

Nedavna transfuzija krvi ili primanje imunoglobulina: Ove situacije mogu
utjecati na uc¢inkovitost vakcine, te se vakcinacija obi¢no odgada.

Vakcina protiv humanog papiloma virusa (HPV)

Trudnoca: HPV vakcina se ne preporucuje tokom trudnoce. lako nema doka-
za o Stetnosti, vakcinacija se odgada nakon poroda.

Teska alergijska reakcija na kvasac: Neke vrste HPV vakcina sadrze proteine
kvasca, §to moze biti problemati¢no za osobe s alergijama na kvasac.

Vakcina protiv gripe (inaktivirana i Ziva atenuirana)

Teska alergijska reakcija na jaja: Neke verzije vakcine protiv gripe proizvode
se koriste¢i tehnologiju baziranu na jajima (npr. Vaxigrip registrirana u Bosni
i Hercegovini), zbog ¢ega mogu sadrzavati manje kolicine proteina jaja — oval-
bumin, pa kod osoba s teSkom alergijom na jaja treba biti oprezan. Dakle, uko-
liko je vakcina protiv gripe uzgajana na pile¢im embrijima, osobe s alergijom
na jaja mogu se vakcinisati s oprezom, a ako alergija ima anafilakticki poten-
cijal, onda su kontraindicirane. Vakcine za gripu, koje mogu sadrzavati manje
koli¢ine proteina jaja, neke su verzije inaktiviranih vakcina i zive vakcine.

Osobe sa astmom ili respiratornim problemima: Treba izbjegavati zivu ate-
nuiranu vakcinu protiv gripe (kod nas je registrirana samo inaktivirana vakci-
na protiv gripe), jer moze izazvati komplikacije kod osoba sa astmom.
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Mjere opreza i preporuke

Osim kontraindikacija, postoje posebne situacije koje zahtijevaju dodatnu
opreznost ili prilagodbu rasporeda vakcinacije. Ovo ukljucuje sljedece kate-
gorije:

Prijevremeno rodena djeca: Vakcinacija se moze prilagoditi prema njihovom
medicinskom stanju i tjelesnoj tezini. Dakle, ukoliko se razvijaju komplikacije
kod prematurno rodene djece (RDS, sepsa), vakcinacija se odgada do pobolj-
$anja opceg stanja. Prematuritet nije kontraindikacija za vakcinaciju. Naprotiv,
prematurusi se u nekim slucajevima i dodatno imuniziraju (respiratorni sinci-
cijski virus — RSV). U ovim slucajevima zbog opceg stanja vakcinacija se samo
odgada do prvog trenutka kada dijete vise nije akutno bolesno.

Hronicne bolesti: Osobe s hroni¢nim bolestima, kao $to su dijabetes, bolesti
srca ili plucéa, trebaju posebno planiranje vakcinacije, Cesto uz savjet speci-
jaliste. U ovim slucajevima treba provjeriti koje sve terapije prima i planirati
vakcinaciju prema opéem stanju pacijenta. Ovi pacijenti ce$ce trebaju dodatne
vakcine, a ne izbjegavanje vakcinacije.

Putovanja u endemska podrucja: Putnici u podrudja s visokim rizikom od
odredenih bolesti mogu trebati dodatne vakcine, koje nisu rutinske u nasoj
zemlji.

Stanja koja nisu valjane kontraindikacije za vakcinaciju

Sljedeca stanja NISU kontraindikacije za rutinsku imunizaciju (u nekim od
ovih situacija mogu biti potrebne dodatne mjere opreza — pogledajte relevant-
no poglavlje ili literaturu za dodatne informacije):

— porodicna historija bilo kakvih neZeljenih reakcija nakon imunizacije;

— prethodna historija bolesti (izuzev BCG za osobe koje imaju dokaze o pret-
hodnom izlaganju tuberkulozi);

— kontakt sa oboljelim od zarazne bolesti;

— prijevremeno rodenje;

— astma, ekcem ili peludna groznica;

— blaga samoogranicavajuca bolest bez temperature, npr. curenje nosa;

— lijecenje antibioticima, lokalnim i inhalacijskim steroidima;

— porodilja ili trudnica u kuc¢anstvu;

— trenutno dojenje ili biti dojen;

— historija Zutice nakon rodenja;

— ispod odredene teZine;
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— biti stariji od preporucene dobi u rutinskoj djecijoj imunizaciji;

— li¢na historija febrilnih konvulzija ili epilepsije;

— bliska porodi¢na historija (roditelj ili brat/sestra) febrilnih konvulzija ili
epilepsije;

— nedavna ili nadolazeda elektivna operacija;

— nadolazeca opca anestezija;

— nepoznata ili nedovoljno dokumentirana historija imunizacije.

Zakljucak

Vakcinacija je sigurna i u¢inkovita metoda prevencije mnogih zaraznih bolesti.
Medutim, razumijevanje kontraindikacija je klju¢no za osiguranje sigurnosti i
ucinkovitosti vakcina. Bolesti i stanja u kojima je kontraindicirana vakcinacija
su rijetke i jasno navedene. Vazno je konsultirati se s ljekarom ili specijalistom
prije vakcinacije kako bi se utvrdile moguce kontraindikacije i prilagodio plan
vakcinacije prema individualnim potrebama pacijenta. Puno ce$ce pacijenti
s pojedinim klinickim stanjima trebaju dodatne vakcine. Takoder, osoba koja
utvrduje kontraindikacije je ljekar koji vakcinise. U dogovoru sa pojedinim
specijalistima on moze dokazati ili opovrgnuti da pacijent ima neka od nave-
denih stanja koja su kontraindikacija ili zahtijevaju mjere opreza. Ljekar koji
vakcinise je taj koji postavlja kontraindikaciju za vakcinaciju, a postavljanje di-
jagnoze je u sferi specijaliste i subspecijaliste. Dakle, neuropedijatar postavlja
dijagnozu progresivne neuroloske bolesti, ali doktor medicine koji vakcinise
postavlja kontraindikaciju na osnovu dijagnoze.

U slucajevima koji se ne mogu jasno definirati, uputno je organizirati i vakci-
naciju u bolni¢kim uvjetima. Ovakva vakcinacija je preporucena za pacijente
kod kojih se o¢ekuju nuspojave ili koji imaju mjere opreza. Na ovaj nacin pa-
cijent je pod kontrolom specijaliste, npr. pedijatra, postize se bolji vakcinalni
obuhvat te se vraca povjerenje u sistem i kod pacijenata i kod ljekara koji pro-
vode vakcinaciju.
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4. PRAKTICNA PRIMJENA VAKCINA

Lutvo Sporisevic¢

Vakcinacija je cjelozivotna preventivna aktivnost koja na ucinkovit, siguran
i ekonomican nacin omogucuje sprecavanje/smanjenje pobola, smrtnosti i
komplikacija od vakcinacijom sprecivih bolesti. Jedna od znacajnih odrednica
imunizacije jeste pravilna primjena vakcina, $to ¢e omoguditi sigurnu i efika-
snu vakcinaciju, a posljedi¢no i djelotvornu zastitu.

Zdravstveni radnici koji provode vakcinaciju trebaju biti obuceni o pravilnom
cuvanju i distribuciji vakcina na odredenoj temperaturi (“hladni lanac”), pra-
vilnoj pripremi i primjeni vakcina, pravilnoj kontroli infekcije te skrbi pacijen-
ta prije i nakon aplikacije vakcina.

Temeljna nacela pravilne primjene vakcina

Poznavanjem i prakticiranjem odredenih pravila pri primjeni vakcina osigura-
va se djelotvornost vakcine, sigurnost vakcine i sprecavanje/smanjenje mogu-
¢ih gresaka koje se mogu desiti tokom prakti¢ne primjene vakcina.

Da bi vakcinacija bila uspjesna i sigurna, postupci prije, tokom i nakon vakci-
nacije trebaju se provoditi na jasno definiran nacin u skladu s preporuc¢enim
stru¢nim smjernicama.

Temeljni principi prakti¢ne primjene vakcine mogu se svesti na:

- pogodan pacijent za vakcinaciju;

- odgovarajuce vrijeme vakcinacije;

— adekvatna vakcina i/ili otapalo;

— preporucena doza vakcine;

— preporucen put/nacin aplikacije, duzina igle i tehnika aplikacije vakcine;
- preporuceno mjesto aplikacije vakcine;

- smanjenje neugodnosti i bola pri vakcinaciji;

- pravilno dokumentiranje vakcinacije;

- ¢uvanje i distribucija vakcina na propisanoj temperaturi;

— obuka osoblja koje nema dovoljno iskustva u primjeni vakcine;
— usvajanje i Sirenje novih znanja i vjestina o vakcinaciji.
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Informiranje, edukacija roditelja/pratnje djeteta i pregled djeteta

Veoma je bitno da zdravstveni radnici koji provode imunizaciju predoce rodi-
teljima/pratnji djeteta tacne i potpune informacije o vakcinaciji i vakcinama
utemeljene na medicinskim dokazima (znacaj vakcinacije, posljedice odga-
danja/odbijanja vakcinacije, vakcina/vakcine koja/koje ¢e se aplicirati djetetu,
moguce nuspojave koje se mogu javiti nakon vakcinacije i kakav je postupak u
navedenim slucajevima).

Nakon provjere imena i prezimena djeteta, datuma rodenja i uvida u relevant-
nu medicinsku dokumentaciju (knjizica/iskaznica imunizacije, zdravstveni
karton djeteta), ljekar ¢e utvrditi primjerenost vakcinalnog statusa djeteta.

Slijedom navedenog, ljekar ¢e poduzeti aktivnosti kako bi se sto prije dostigla
primjerenost vakcinalnog statusa u skladu s dobi djeteta i uvazavajuci Kalen-
dar kontinuirane obavezne imunizacije za djecu/mlade u Federaciji Bosne i
Hercegovine od 0 do 18 godina, tj. uvazavajuci dob pacijenta i preporuceni
interval izmedu vakcina, nastavit ¢e s daljnjom preporuc¢enom vakcinacijom
ili ¢e se u jednoj posjeti dati vise vakcina (ako nema medicinski opravdanih
kontraindikacija za vakcinaciju).

Nakon procjene vakcinalnog statusa djeteta, ljekar ¢e sistemati¢nim pristu-
pom utvrditi da li postoje medicinski opravdane opce i posebne kontraindi-
kacije i oprez za vakcinaciju. Bitno je utvrditi da li je dijete imalo alergijske
reakcije ili druge nuspojave prije ili poslije prethodnih vakcinacija.

Prije vakcinacije djeteta uradit ¢e se i detaljan fizikalni pregled kojim ce se
objektivizirati njegovo zdravstveno stanje i utvrdili postojanje eventualnih
odredenih bolesti i stanja koji onemogucuju vakcinaciju.

Pozeljno bi bilo da se tokom svake posjete djeteta zdravstvenoj ustanovi proci-
jeni njegov vakcinalni status, kako bi se aplicirale rutinske vakcine, kao i druge
vakcine ovisno o oboljenjima i stanjima (npr. vakcina protiv pneumokokne bo-
lesti, vakcina protiv sezonske gripe i dr.).

Kljucne tacke:

e provjera vakcinalnog statusa djeteta;

e utvrdivanje medicinski opravdanih kontraindikacija za vakcinaciju;

o fizikalni pregled djeteta;

¢ informiranje/edukacija pacijenta, odnosno roditelja/pratnje djeteta o te-
meljnim karakteristikama vakcinacije (znacaj vakcinacije, kalendar vakci-
nacije, vakcine koje ¢e dijete primiti, moguce nuspojave nakon vakcinacije).
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Priprema vakcina

Pravilna i sigurna priprema, kao i aplikacija vakcina, ukljucuje asepti¢ni po-
stupak kako bi se sprijecila/smanjila izlozenost infekciji i bolesti i osigurala
sigurnost i djelotvornost vakcine.

Potrebno je odabrati ¢ist radni prostor u kojem ce se pripremati vakcina, koji
je odijeljen od prostora gdje se zbrinjavaju bolesni pacijenti. Pozeljno je da
prostor u kojem se realizira vakcinacija bude prilagoden djeci, ugodan, miran,
prozracan i odijeljen od ostalog prostora (posebno od prostora za pregled bo-
lesnih pacijenata). Potrebno je redovno Cistiti radne povrsine i provjetravati
radne prostorije.

Prije pripreme vakcine i izmedu vakcinacije pojedinac¢nih pacijenata potrebno
je temeljno oprati ruke mlakom vodom i sapunom ili ocistiti ruke antisepti-
kom na bazi alkohola.

Relevantne smjernice ne preporucuju upotrebu zastitnih rukavica kad se daje
vakcina, osim u sluc¢ajevima kad zdravstveni radnik koji realizira vakcinaciju
ima vidljive ozljede na kozi ili ukoliko se o¢ekuje kontakt s tjelesnim tekucina-
ma pacijenta.

Kontrola infekcije postize se upotrebom jednokratnih sterilnih igala i $prica,
kao i pravilnim odlaganjem igala, $prica i medicinskog (infektivnog i poten-
cijalnog infektivnog otpada) u posebne spremnike/kontejnere u skladu s re-
levantnim smjernicama/procedurama. Potrebno je provjeriti jesu li $price i
igle unutar roka trajanja, tj. ne treba koristiti ovu opremu ako je istekao rok
trajanja.

Provjeriti da li je dostupna sva potrebna oprema za vakcinaciju (preporucena
vakcina i preporuceno otapalo — ako je vakcinu potrebno rekonstituirati, od-
govarajuce sterilne $price i igle, tupferi od vate ili gaza, dezinfekciono sredstvo,
hipoalergena traka/flaster za fiksiranje, spremnik za medicinski otpad). Bitno
je provjeriti postojanje i ispravnost lijekova, pribora i opreme za zbrinjavanje
anafilaksije.

Potrebno je vakcinu pripremiti u skladu s uputom proizvodaca koja se nalazi u
pakiranju vakcine i uvazavajuci standardne stru¢ne smjernice.

Kljucne tacke:

e radni prostor za provodenje vakcinacije treba biti ¢ist, ugodan, miran, odi-
jeljen od prostora gdje se zbrinjavaju bolesna djeca;
e redovno cis¢enje radnih prostorija i provjetravanja prostora;
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e redovna higijena ruku;

¢ li¢na zastitna oprema (sterilne rukavice);

e oprema za pripremu vakcine (sterilne igle i $price, vata ili gaza, flaster, de-
zinfekciono sredstvo);

e lijekovi, pribor i oprema za zbrinjavanje anafilaksije.

Odabir preporucene vakcine

Vakcine su dostupne u nekoliko oblika: jednodozne bocice, visedozne bocice,
prethodno napunjene $price vakcinama, nazalni sprej i oralni aplikatori (npr.
za zivu vakcinu protiv sezonske gripe i vakcinu protiv rotavirusa).

Neke vakcine osjetljivije su na viSe temperature naspram drugih vakcina, tj.
temperaturu iznad +8°C (npr. MRP vakcina, DTaP i BCG vakcina), a odredene
vakcine osjetljive su na zamrzavanje (npr. Hep B, DTaP). MRP i BCG vakcine
osjetljive su na jako svjetlo, te se ne smiju izlagati suncevoj svjetlosti i fluores-
centnom svjetlu.

Neprakticiranje propisane temperature ¢uvanja vakcina i izloZenost jakoj svje-
tlosti dovodi do gubitka djelotvornosti vakcine.

Prije aplikacije odgovarajuce vakcine potrebno je utvrditi jesmo li iz hladnjaka,
u kojem su pohranjene vakcine (neprekidno drzana na temperaturi od +2°C
do +8°C), uzeli adekvatnu vakcinu i otapalo (ako je potrebno), i da rok trajanja
vakcine i otapala nije istekao. Potrebno je provijeriti pakiranje vakcine, odno-
sno utvrditi da li ima o$tecenja na vakcini ili otapalu, kao i utvrditi eventualno
izmijenjenu boju bocice vakcine ili prisustvo nekih cestica. Ako smo utvrdili
bilo kakve nepravilnosti, vakcina se ne smije koristiti.

Vakcine se trebaju pripremiti neposredno prije injiciranja u skladu s prepo-
rukama proizvodaca. Jednodozne vakcine i prethodno napunjene $price vak-
cinom apliciraju se jednom pacijentu, a svaki ostatak vakcine treba odloziti u
pripremljeni spremnik za otpad.

Visedozne vakcine namijenjene su za viSe pacijenata, a ostatke sadrzaja iz ne-
koliko bocica ne treba mijesati kako bi se aplicirali pacijentu, tj. ostatke iz bo-
Cica treba baciti u spremnik za otpad.

Vakcine koja dolaze u formi liofiliziranog praska treba otopiti odgovaraju¢im
otapalom u skladu s preporukama proizvodaca. Za rekonstituciju ne treba ko-
ristiti otapala (npr. fizioloska otopina ili sterilna voda) koja nije preporucio

44



Vodic za najbolje prakse i sigurnost imunizacije

proizvodac. Otapalo treba polako dodavati, lagano promijesati da bi se sprije-
¢ilo stvaranje pjene i dobila jednoli¢na suspenzija.

Otopina dobijena nakon rekonstitucije treba se aplicirati unutar preporucenog
vremena u skladu s uputom proizvodaca.

Nije preporucljivo mijesati razne vakcine u istoj $prici osim ako proizvodac
preporucuje takvu primjenu.

Za svakog pojedinca treba koristiti novu sterilnu Spricu i sterilnu iglu kod vak-
cinisanja. U praksi je uobicajeno da se za rekonstituciju vakcine koristi jedna
sterilna igla, a druga sterilna igla koristi se za injiciranje vakcine.

Kljucne tacke:

e propisno ¢uvanje vakcine;

e odabir prave vakcine i otapala ispravnog roka trajanja;

e priprema vakcine neposredno prije aplikacije u skladu s uputstvom proi-
zvodaca vakcina;

e upotreba sterilnih $prica i igala.

Odabir sterilne igle za vakcinaciju

Veoma je bitno odabrati pravilnu sterilnu iglu za vakcinaciju kako bi mogla
doprijeti do preporucenog mjesta za vakcinisanje, $to ¢e omoguditi primjereni
imuni odgovor i smanjiti nastanak lokalnih nuspojava. Odabir pravilne igle za
aplikaciju vakcine ovisi o dobi pacijenta, tjelesnoj masi, nac¢inu/putu davanja
vakcine, mjestu injiciranja i tehnici davanja vakcine.

U Tablici 4-1. navedene su preporucene duzine i promjeri (Sirina igala) za in-
tramuskularnu, supkutanu i intradermalnu (intrakutanu) aplikaciju vakcine.

Tablica 4-1. Odabir injekcionih igala za primjenu vakcina

Put davanja vakcina Dob paci- Mjesto davanja vakcina Sirinaigle Duzinaigle
jenta (gauge - G)

Intradermalni put Dojencad i bocni dio gornje trecine lijeve 26G 1,0 cm
(ugao aplikacije dob dopete  nadlaktice u predjelu deltoidnog
5-15°) godine misic¢a (aplikacija BCG vakcine)
Supkutani put Sve dobne dojencad: anterolateralni dio 23-25G 1,6 cm
(ugao aplikacije 45°)  skupine bedra; iznad prve godine:

vanjski dio m. tricepsa

(preporuceno)
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Intramuskularni put ~ Novorodenc¢e anterolateralni dio bedra 22-25G 1,6 cm
(ugao aplikacije 90°)  pojence anterolateralni dio bedra 22-25G 2,5¢m
Malo dijete deltoidni misi¢ (u nasoj praksi); 22-25G 1,6-2,5cm
(1-2 god.) anterolateralni dio bedra 2,5-3,2cm
(u odredenim slu¢ajevima)
Dijete deltoidni misi¢ (preporuceno); 22-25G 1,6-2,5cm
(3-10 god.) anterolateralni dio bedra 22-25G 2,5-3,2cm
(u odredenim slu¢ajevima)
Adolescenti  deltoidni misi¢ (preporuceno); 22-25G 1,6-2,5cm
(M-18 god.)  anterolateralni dio bedra 22-25G 2,5-3,8cm
(u odredenim slu¢ajevima)
Iznad 19 god.  deltoidni misi¢ (preporuceno) 22-25G 2,5cm
(TM< 60 kg);
2,5cm
(TM'50-70 kg);
2,5-3,8cm
(&3 70-118 ka);
2,5-3,8cm
(9 70-90 ko);
38cm
(& > M8 kg);
38cm
anterolateralni dio bedra (Q >70-90 kg)
(u odredenim slu¢ajevima) 22-25G 2,5-3,8cm

Izvor: Freedman, M. S.; Kroger, A. T. General Immunization Practices. Plotkin, S. A. (ur.)
Plotkin'’s Vaccines, osmo izdanje. Philadephia: Elsevier; 2024; Government of the Unites King-
dom, Department of Health. Green Book. Immunisation procedures, 2012. Immunisation aga-
inst infectious disease.

Kljuc¢ne tacke:

e primijeniti sterilnu $pricu i sterilnu iglu;
e odabrati adekvatnu duzinu igle, promjer i $irinu igle (Tablica 4-1).

Put/nacin davanja vakcine

Klinicka istrazivanja i praksa potvrduju da se vakcine mogu aplicirati paren-
teralno intramuskularnim putem, supkutanim putem i intradermalnim (in-
trakutanim putem) (Slika 4-1, Slika 4-2, Slika 4-3, Slika 4-4), peroralnim i
nazalnim putem. Osvrnut ¢emo se na odredene pojedinosti puta/nacina pri-
mjene vakcine, a detaljnije informacije o tehnici davanja vakcine mogu se naci
u relevantnoj literaturi za zdravstvene profesionalce.
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Slika 4-1. Parenteralni nacin primjene vakcine

Inlramuskulam: pul Supkutani put Inlrakutam pul
I: a0 /jl_dﬁ _dm'. 15
= X{\\
o P ! ..__{'._'F 1
mT—— Epidermis
| Dermas

—PotkoZno thivo
F s ) e W s, o - Mikié

Izvor: British Columbia Institute of Technology (BCIT). Parenteral Medication Administration.
[Internet]. Dostupno: https://opentextbc.ca/clinicalskills/chapter/safe-injection-administrati-
on-and-preparing-medication-from-ampules—-and-vials/.

Intramuskularni put primjene vakcine

Vecina vakcina (npr. DTaP-IPV, DTaP-IPV-Hib, DT, Tdap, Td, HepB, IPV,
HPV, konjugirane vakcine protiv pneumokokne bolesti — PCV-10, PCV-13,
PCV-15, PCV-20, IIV-inaktivirana vakcina protiv gripe i dr.) apliciraju se in-
tramuskularnim putem (i. m.) u dozi 0,5 ml.

Vakcine se daju u anterolateralni dio misi¢a bedra (m. vastus lateralisa bedra)
ili u deltoidni misi¢ nadlaktice, $to ovisi o dobi djeteta (Slika 4-2. i Slika 4-3) i
razvijenosti misi¢a.

47



Vodic za najbolje prakse i sigurnost imunizacije

Slika 4-2. Intramuskularna aplikacija vakcine u anterolateralni dio bedra kod dojenceta

Izvor: Iz li¢ne arhive.

Intramuskularna aplikacija vakcine preporucuje se u regijama u kojima nema
velikih krvnih zila i zivaca, kako bi se smanjilo ostecenje tkiva. U nasoj praksi
uobicajeno se vakcine daju u m. vastus lateralis anterolateralnog dijela bedra
u dojencadi (Slika 4-2), zbog bolje razvijenosti ovog misi¢a (m.) naspram m.
deltoideusu. Mjesto i. m. davanja do prve godine zivota djeteta je u sredisnji
dio anterolateralnog dijela bedra, tj. priblizno polovina zamisljene linije povu-
cene vertikalno izmedu gornje granice (sredina izmedu spine ilijake anterior
i tuberkulum pubikuma) i donje granice (iznad gornjeg dijela patele). Djeci
iznad prve godine u nasoj praksi se i. m. vakcina daje u sredi$nji dio delto-
idnog misica (Slika 4-3), tj. otprilike dva do tri prsta $irine ispod akromiona
nadlakti¢ne kosti. Davanje vakcine previse visoko u deltoidni misi¢ ili zglob
ramena moze dovesti do ozljede ramena (engl. Shoulder injuri related vaccine
administration, SIRVA).
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Slika 4-3. Intramuskularna ap

likacija vakcine u deltoidni misic ko_d_pred§ko|skog djeteta

Izvor: Iz li¢ne arhive.

Ne postoje opravdani razlozi da se u indiciranim sluc¢ajevima (anomalija ili
ozljeda m. deltoideusa) vakcina ne aplicira u m. vastus lateralis kod djece i
odraslih. Prilikom i. m. aplikacije vakcine, igla probode kozu pod uglom od
90°, a uglavnom se koristi duza igla (25 mm), $irine 22—-25 G (Tablica 4-1).
Prema americkom Stru¢nom savjetodavnom odboru za imunizaciju (Advisory
Committee on Immunization Practices — ACIP) preporucuje se da, prilikom i.
m. aplikacije vakcine, duzina igle bude 16 mm ako je koza zategnuta, a ako su

.....

Ne preporucuje se aspiracija prilikom intramuskularnog davanja vakcine jer
se u navedenom podrudju ne nalaze velike krvne zile, a aspiracija moze dove-
sti do bola usljed sila smicanja (pomjeranje igle) i duzeg boravka igle u tkivu
prilikom aspiracije. Intramuskularnu injekciju treba $to brze dati (manja bol).

Vakcine se ne daju dorzoglutealno zbog mogucénosti ostecenja n. ishijadiku-
sa. Navedena lokalizacija ima dobro razvijeno potkozno masno tkivo i slabije
razvijen misi¢ u dojencadi i manje djece, $to posljedi¢cno dovodi do slabijeg
imunog odgovora.
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Ako je djeci stavljen gipsani zavoj od koljena do struka (tzv. spica kuka) zbog
lijecenja razvojnog poremecaja kuka, onemoguceno je davanje i. m. vakcine
u anterolateralni dio bedra. Tada se vakcina moze dati ventroglutealno (i. m.
vakcina daje se u sredi$nji dio izmedu kriste ilijake i spine ilijake anterior supe-
rior), regija koja nema velikih krvnih Zila i Zivaca, a muskulatura je razvijena.
Ako je djetetu dobro razvijen deltoidni misi¢, u ovim slucajevima i. m. vakcina
moze se dati u deltoidni misic.

Supkutani put primjene vakcine

Neke vakcine primjenjuju se supkutanim (s. c.) putem. MRP vakcina i vakcina
protiv varicele (V) u nasoj praksi uobicajeno se apliciraju i. m., a u odredenim
slu¢ajevima mogu se aplicirati supkutanim (s. c.) putem. Korisno je primijeniti
“stipkanje” ili napraviti nabor koze izmedu dva prsta i pod uglom od 45° uvesti
iglu u supkutano podrucje. Preporucuje se za sve dobne skupine sterilna igla
duzine 16 mm i promjera 23-25 G, a preporuceno mjesto s. c. aplikacije u
djece iznad prve godine je gornji vanjski dio nadlaktice, a kod djece mlade od
godinu dana prednji, vanjski dio natkoljenice.

Supkutani nacin vakcinacije (umjesto i. m. nac¢ina vakcinacije) preporucuje se
u pacijenata s hemofilijom ili drugim hemoragijskim sindromom. Mjesto apli-
kacije vakcine potrebno je drzati ¢vrstim pritiskom oko 2 minute, bez trljanja.
Na mjesto vakcinacije moze se staviti led.

Intradermalni (intrakutani) put davanja vakcine

BCG (Bacillus Calmette-Guérin) vakcina daje se u drzavama koje imaju viso-
ku prevalencu tuberkuloze s ciljem prevencije/smanjenja tuberkuloznog me-
ningitisa i milijarne tuberkuloze. BCG vakcina aplicira se intradermalno (i. d.),
nesto iznad sredi$njeg dijela nadlaktice pri hvatistu deltoidnog misica. Liofi-
liziranu BCG vakcinu treba ¢uvati u hladnjaku najvise do +8°C i zasti¢enu od
svjetla. Prije davanja, BCG vakcinu treba rekonstituirati prilozenom otopinom
prema uputi proizvodaca.

Rekonstituiranu BCG vakcinu treba dati unutar Cetiri (4) sata ili u skladu s pre-
porukom proizvodaca. Davanje BCG vakcine zahtijeva obucenost i spretnost
onog koji daje vakcine.

Mjesto aplikacije BCG vakcine je boc¢na strana lijeve nadlaktice u projekciji
hvatista deltoidnog misica (Slika 4-4), na granici gornje i srednje trecine del-
toidnog misica, tj. neposredno iznad sredine lijeve nadlaktice. Vakcina se daje
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posebnom $pricom i iglom promjera 25 G i duzine jedan (1) cm koja ima koso
odrezan vrh. Koza se rastegne palcem i kaziprstom, $prica se drzi pod uglom
5°-15°, igla gotovo paralelna s kozom, s vchom usmjerenim prema gore i uvo-
di se pod kozu dok koza prekrije vrh igle. Polako se injicira vakcina, osjeti se
smanjenje otpora tokom inokulacije BCG vakcine (u pocetku se osjeti znaca-
jan otpor) i stvori se bjelkasti mjehuri¢ (Slika 4-4) promjera 3—7 mm (ovisno o
datoj dozi, tj. aplicirano 0,05 ml ili 0,1 ml BCG vakcine i. d.) hrapave povrsine
poput narancine kore. Bjelkasti mjehuri¢ nestaje u roku od pola sata.

Bjelkasti mjehuri¢ (Slika 4-4) pokazatelj je da je ispravno data BCG vakcina.
Ako se ne pojavi mjehuri¢, potrebno je izvudi iglu i ponoviti i. d. primjenu BCG
vakcine 2,5 cm od prethodnog uboda kako bi se pojavio bjelkasti mjehuric.

BCG vakcina data je supkutano ako se tokom aplikacije vakcine osjeti mali
otpor/ili se pojavi difuzni otok umjesto bjelkastog mjehurica.

U rodilistima se novorodencadi aplicira 0,05 ml BCG vakcine. Ako se ne pro-
vede beseziranje u rodilistima, potrebno je dati BCG vakcinu pri prvom kon-
taktu sa zdravstvenom sluzbom (od 12 mjeseci do pete godine starosti daje se
0,1 ml BCG vakcina i. d.). Na mjestu injiciranja BCG vakcine u prvih nekoliko
dana pojavljuje se crvenilo i otok. Nakon nekoliko sedmica moze se pojaviti
¢vorié velic¢ine zrna graska koji moze puknuti i formirati mali ulkus. Na mjestu
ulceracije ostaje oziljak.

Slika 4-4. Intradermalna aplikacija BCG vakcine kod novorodenceta

Izvor: Iz li¢ne arhive.

Na lijevoj nadlaktici gdje je data BCG vakcina u sljedeca tri (3) mjeseca ne
treba aplicirati ostale rutinske vakcine.
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Smatra se da u priblizno 10-20% vakcinisanih nema oziljka nakon BCG vak-
cinacije, $to nije pokazatelj nedovoljne zastite protiv BCG-a (bitna je validna
dokumentacija provedenosti beseziranja). Ako se BCG vakcina aplicira sup-
kutano, moze se javiti hladni apsces, ulceracija i limfadenitis, a ako je BCG
vakcina data visoko na nadlaktici, moZe nastati keloid.

Oralni put primjene vakcine

Uglavnom se u djecijoj dobi danas diljem svijeta oralnim aplikatorom u doje-
nackoj dobi aplicira vakcina protiv rotavirusa (RV). RV vakcina daje se u usnu
$upljinu izmedu obraza i desni, ne direktno u grlo. Preporucuje se da se RV
vakcina aplicira prije drugih parenteralnih vakcina (smanjenje boli).

Djeca mogu jesti i piti prije i poslije davanja RV vakcine. Smatra se da ako dje-
ca malo povrate ili ispljunu RV vakcinu, ne treba ponavljati davanje vakcine.

Kljucne tacke:

e rutinske vakcine mogu se aplicirati intramuskularnim, supkutanim, intra-
dermalnim, oralnim i nazalnim putem;

e uvazavati preporuke proizvodaca i nacionalnog stru¢nog tijela za imuniza-
ciju;

e uvazavatii primjenjivati uputstva za pripremu vakcina, puta/nacina aplika-
cije vakcine i preporuceno vrijeme aplikacije nakon pripreme vakcine.

Istovremeno davanje viSe vakcina

U svakodnevnom prakticnom radu Ceste su situacije kada u jednom posjetu
treba dati vise vakcina kako bi se sto prije dostigla primjerenost vakcinalnog
statusa i smanjio rizik od obolijevanja od vakcinisanjem sprecive bolesti. Ne
postoji gornja granica koliko se djetetu ili odrasloj osobi moze istovremeno
dati vakcina u jednom posjetu, ali je uobicajeno da se zbog smanjenja traume
u jednom posjetu apliciraju do 3 vakcine.

Ako djeca trebaju primiti dvije vakcine u jednom posjetu, tada se uglavnom
daju vakcine u razlic¢ite ekstremitete ovisno o dobi djeteta i preporucenoj lo-
kaciji za vakcinisanje. U slucaju da, npr. dijete do prve godine, treba primiti tri
vakcine, tada ¢emo jednu vakcinu dati u anterolateralni dio bedra jedne noge,
a preostale dvije vakcine u drugi anterolateralni dio bedra druge noge s razma-
kom izmedu vakcina od 2,5 cm.
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Sve pojedinacne ili kombinirane vakcine mogu se aplicirati istovremeno u jed-
noj posjeti, ali na odvojena mjesta aplikacije ili preporucenog razmaka od 2,5
cm ako se apliciraju dvije vakcine na istom ekstremitetu.

Sazeto govoredi, preporuke ukazuju na to da se:

o aplikacija dvije ili vi$e inaktiviranih razli¢itih vakcina mogu provesti isto-
vremeno ili u bilo kojem intervalu izmedu vakcina;

e aplikaciju dvije iste inaktivirane vakcine treba realizirati u minimalnom in-
tervalu od 28 dana izmedu vakcina;

e inaktivirana i ziva vakcina moze se aplicirati istovremeno ili u bilo kojem
intervalu izmedu vakcina;

o aplikacija dvije Zive parenteralne vakcine moze se realizirati istovremeno ili
s razmakom od minimalno 28 dana izmedu vakcina.

Poznato je da su neke vakcine (MRP, PCV, HPV) vi$e bolne u odnosu na druge
vakcine, te se daju nakon ostalih vakcina. Vise reaktivne vakcine (DTaP, PCV)
treba aplicirati po mogu¢nosti na razlicite ekstremitete.

U skladu s relevantnim smjernicama preporucuje se da se nakon vakcinacije
djeca opserviraju 15-30 minuta zbog mogucih nuspojava koje se mogu javiti
nakon vakcine.

Kljucne tacke:

¢ sve pojedinacne ili kombinirane vakcine mogu se aplicirati istovremeno u
jednoj posjeti (na odvojenim mjestima aplikacije na razlicitim ekstremiteti-
ma ili na istom ekstremitetu ako je razmak oko 2,5 cm izmedu vakcina);

¢ dvije inaktivirane, inaktivirana i zZiva vakcina, mogu se aplicirati istovreme-
no ili u bilo kojem intervalu izmedu vakcina;

e dvije iste inaktivirane vakcine mogu se aplicirati u minimalnom intervalu
od 28 dana.

Vakcinacija i transfuzija krvnih preparata

Krvni preparati humanog porijekla sadrze znacajnu koli¢inu antitijela na virus
morbila i virus varicela-zoster, te je moguca interakcija krvnih derivata i pre-
parata, koji sadrze imunoglobuline, i Zivih oslabljenih vakcina. Nema interak-
cijeilije, pak, ona beznacajna izmedu krvnih preparata i inaktiviranih vakcina,
BCG vakcina, RV vakcina i LAIV vakcina.

Da bi se sprijecila neucinkovitost imunizacije, potrebno je postovati interval
izmedu aplikacije krvnog preparata i MRP vakcine (npr. transfuzija pune krvi i
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koncentrat eritrocita — 6 mjeseci, plazme i trombocita — 7 mjeseci, imunoglo-
bulin protiv morbila — 6—8 mjeseci, intravenskih imunoglobulina — 8—-11 mje-
seci i dr.). Primjena humaniziranog monoklonskog antitijela protiv respirator-
nog sincicijskog virusa (seroprofilaksa — palivizumab, nirsevimab) ne zahtijeva
vremenski interval izmedu aplikacije ovog preparata i bilo koje vakcine. Nakon
MRP vakcinacije treba proc¢i najmanje 14 dana da bi se realizirala transfuzija
krvnih preparata.

Kljucne tacke:

e potrebno je postovati interval izmedu transfuzije krvnog preparata i aplika-
cije MRP vakcine koja ovisi o vrsti krvnog preparata.

Dokumentiranje vakcinacije

Pozeljno bi bilo da svaki pacijent ima ta¢nu, kompletnu i datiranu dokumenta-
ciju o vakcinaciji, $to je bitno radi evidentiranja vakcinacije, evaluacije vakci-
nalnog statusa i sprecavanja greski pri provodenju vakcinacije.

Preporucuje se da dokumentacija o vakcinaciji sadrzi sljedece podatke:

— ime i prezime pacijenta, datum rodenja, adresa stanovanja i br. telefona/
mejl;

— datum aplikacije vakcine;

— naziv vakcine i proizvodaca;

— serijski broj boc¢ice/ampule vakcine;

— doza vakcine, nacin i mjesto vakcinacije;

— rok trajanja vakcine;

— podaci o davatelju vakcine (faksimil i potpis).

Kljucne tacke:

¢ svaki pacijent trebao bi imati tacnu, kompletnu i datiranu dokumentaciju o
provedenoj vakcinaciji.

Postupci smanjenja boli tokom i nakon vakcinacije

Bol tokom i nakon vakcinacije spada medu najucestalije uzroke iatrogenog
bola, koji moze dovesti do anksioznosti/fobije i posljedicnog odbijanja vak-
cinacije. U cilju ublazavanja boli uzrokovanog vakcinacijom, preporucuju se
fizicke i psiholoske metode, a u indiciranim slucajevima i farmakoloske me-
tode (Tablica 4-2), ¢ijim se kombiniranjem mogu smanjiti bol i neugodnost
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uzrokovani vakcinacijom. U nize navedenoj tablici naveden je sazeti prikaz
najce$¢ih metoda/postupaka za ublazavanje postinjekcione boli uzrokovane
vakcinacijom.

Tablica 4-2. Postupci za smanjenje boli tokom i nakon vakcinacije

Dob Postupak smanjenja postinjekcione boli

Sve dobi — Edukacija roditelja/skrbnika ili starije djece o postupcima smanjenja
postinjekcione boli.

— Udoban poloZaj ovisno o dobi djeteta (na stolu za pregled, kontakt
“koza na kozu” ili “klokanska njega”, drzanje u narugju ili sjedenje ili
leZedi polozaj.

— Odvracanje paznje ovisno o dobi (milovanje, ljuljanje, gladenje,
puhanje na mjestu injekcije, puhanje igracke za baloncice, drzanje
igracke, slikovnica, slusanje muzike ili gledanja sadrzaja na pamet-
nom telefonu, vjezbe disanja, kasljanje...).

— Vakcine treba aplicirati brzo.

— Vakcine ne treba aspirirati.

— Vakcine koje uzrokuju intenzivniju bol (npr. MRP, PCV) treba dati
nakon ostalih vakcina.

— RV vakcinu dati prije parenteralnih vakcina.

— Paracetamol i/ili ibuprofen dati prema potrebi nakon vakcinisanja.

Dojencad i djeca do druge godine  — Osvrnuti se na postupke navedene za sve dobi.

— U praksi se preporucuju i topikalni anestetici (krema, flaster), aplici-
rani 30-60 minuta prije vakcinacije.

— Hladni gel oblog ili sprejevi za hladenje.

— Dojenje ili davanje mlije¢nih produkata tokom vakcinisanja.

— Smirivanje dudom varalicom.

— Davanje zadecerenog napitka (glukoza ili saharoza, tj. nekoliko
gutljaja voénog soka - djeci mladoj od dvije godine).

Djeca od trece godine i ostaladob ~ — Osvrnuti se na postupke navedene za sve dobi.
— U praksi se preporucuju i topikalni anestetici (krema, flaster), aplici-
rani 30-60 minuta prije vakcinacije.

Izvor: Prilagodeno prema Taddio, A.; McMurtry C. M.; Shah, V. et al. (HELPinKIDS&Adults
Team) Reducing pain during vaccine injections: clinical practice guideline. CMAJ 2015; 187(13):
975-982.

Ne preporucuje se rutinska profilakticka primjena paracetamola ili ibuprofena
prije aplikacije vakcine, jer se smatra da se time smanjuje imunosni odgovor na
vakcinu. Moze se razmotriti primjena paracetamola ili ibuprofena nakon vak-
cinacije kod djece u odredenim slucajevima; npr. povisena tjelesna temperatu-
ra > 38°C ili bolna senzacija (Tablica 4-2), sprecavanje ili smanjenje povisene
tjelesne temperature nakon aplikacije vakcine protiv meningokoka serogrupe
B; u skladu s preporucenim intervalom i rezimom doziranja antipiretika/anal-
getika u djecijoj dobi.
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Prakticni izazov jeste davanje vakcine na neinvazivan, bezbolan ili manje bo-
lan nacin.

Kljucne tacke:

e kod odredenog broja pacijenata bol tokom i nakon vakcinacije moze dove-
sti do anksioznosti/fobije $to u konacnici moze dovesti do odbijanja vakci-
nacije;

e pozeljno je tokom i nakon aplikacije vakcine primijeniti fizicke, psiholoske i
farmakoloske (u indiciranim slucajevima) metode koje mogu smanjiti post-
injekcionu bol uzrokovanu vakcinacijom.

Nestandardna primjena vakcina

Nestandardno provodenje vakcinacije odnosi se na situacije kad se vakcinacija
ne provodi u skladu s preporucenim smjernicama.

Navedeno ukljucuje sljedece:

— davanje vakcine koja nije propisno ¢uvana i distribuirana (nepridrzavanje
raspona temperature od +4°C do +8°C);

— davanje vakcine ne uvazavaju¢i medicinski opravdane apsolutne kontrain-
dikacije za vakcinaciju;

— aplikacija pogresne vakcine;

— data neta¢na doza vakcine;

— nepravilna rekonstitucija vakcine;

— davanje samo otapala bez vakcine;

— davanje vakcine/otapala van preporucenog roka trajanja;

— nepravilan put, mjesto i tehnika davanja vakcine;

— nekoristenje sterilne Sprice i injekcione igle;

— nepridrzavanje preporucene dobi za vakcinaciju i minimalnog vremenskog
intervala izmedu vakcina.

U nastavku navodimo najcesce situacije kada apliciranu vakcinu smatramo va-
ze¢om ili kada trebamo ponoviti vakcinaciju.

Data vakcina smatra se vaze¢om i ne treba je ponavljati u sljedec¢im slu-
Cajevima:

— vakcina je umjesto preporucenog s. c. davanja aplicirana i. m,;

— vakcina je umjesto preporucenog i. m. davanja aplicirana s. ¢;

— data je veca doza vakcine umjesto preporucene doze;
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— vakcina je aplicirana unutar cetiri dana (< 4) od minimalno preporucene
dobi ili intervala izmedu doza;
— dojence regurgitira ili povraca nakon davanja RV vakcine.

Data vakcina smatra se nevazecom i treba se ponoviti u sljedec¢im sluca-

jevima:

— nepropisno ¢uvanje vakcine (ako nema podataka proizvodaca ili informaci-
je Zavoda za javno zdravstvo Federacije BiH o stabilnosti vakcina, potrebno
je ponoviti vakcinaciju vakcinom koja je propisno ¢uvana);

— aplicirana je vakcina ¢iji rok trajanja nije validan;

— pogresno otapalo je koristeno za rekonstituciju vakcine;

— aplicirana pogres$na vakcina;

— vakcina/vakcine date su i. d. umjesto preporucenog i. m. ili s. c. puta;

— odredene vakcine (Hep B vakcina, HPV vakcina, IIV vakcina) aplicirane su
s. C. umjesto preporucenog i. m. puta;

— vakcina aplicirana i. d. ili s. c. u manjoj dozi (ponoviti vakcinaciju odmah s
mjestom uboda udaljenim 2 cm od prethodnog uboda);

— vakcina primijenjena nakon pet ili vise od pet dana (> 5 dana) od preporu-
¢ene minimalne dobi ili minimalno preporucenog intervala).

Nevazeca doza za inaktivirane vakcine treba se ponoviti kada dijete dostigne
minimalno preporucenu dob ili prode minimalno preporuceni interval izme-
du vakcina.

Nevazeca doza za Zive vakcine treba se ponoviti > 28 dana nakon nevazece
doze, uvazavajuci preporuke za minimalno preporucenu dob ili minimalno
preporuceni interval izmedu vakcina.

Uvazavanjem relevantnih struc¢nih smjernica o imunizaciji moze se nestan-
dardno davanje vakcine sprijeciti. Utvrdivanjem nevazece doze vakcine i pri-
mjenom relevantnih stru¢nih smjernica moguce je ponovnom vakcinacijom
(aplikacija vazece doze vakcine) omoguditi potpunu zastitu djeteta od vakci-
nacijom preventabilne bolesti.

Kljucne tacke:

e priprema i aplikacija vakcine treba biti u skladu s relevantnim smjernicama;
e odstupanje od preporucenih smjernica predstavlja nestandardno davanje
vakcine koje moze dovesti do nezeljenih pojava i nedjelotvornosti vakcine.

Na osnovu svega navedenog mozemo zakljuciti da je u svakodnevnom prak-
ticnom radu potrebno znati i primjenjivati relevantne smjernice pripreme i
aplikacije vakcina, $to ¢e na najbolji moguéi nacin omoguditi sigurnost i
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djelotvornost imunizacije kod pacijenata. Primjenom navedenih smjernica
utemeljenih na medicinskim dokazima umnogome se smanjuje ili sprecava

nestandardna primjena vakcina koja moze dovesti do odredenih nezeljenih
pojava i smanjenja djelotvornosti vakcina. Obuka zdravstvenih radnika koji
nemaju dovoljno znanja i iskustva u provodenju vakcinacije te kontinuirana

edukacija imaju znacajnu ulogu u usvajanju i Sirenju novih i savremenih znanja
i vjestina u provodenju vakcinacije.
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5. CUVANJE VAKCINA U HLADNOM LANCU

Sanjin Musa

Vakcine su osjetljivi bioloski proizvodi koji progresivno gube svoju potenciju.
Gubitak potencije i sposobnosti da stvore zastitu kod vakcinisanih osoba je
mnogo brzi ukoliko je vakcina izlozena temperaturama izvan preporucenog
temperaturnog raspona. Da bi vakcine zadrzale optimalnu potenciju, neop-
hodno je da budu ¢uvane u preporu¢enom temperaturnom rasponu. U vezi s
rukovanjem vakcinama treba se pridrzavati smjernica navedenih u uputama
za pacijente (PIL)/sazetku svojstva lijeka (SmPC).

Odrzavanje kvaliteta vakcina zajednicka je odgovornost svih onih koji rukuju
vakcinama, od vremena trenutka proizvodnje do administracije. Svaka usta-
nova u kojoj se cuvaju i administriraju vakcine trebala bi imati pripremljene
standardne operativne procedure (SOP). Predloske SOP-ova je pripremio Za-
vod za javno zdravstvo Federacije Bosne i Hercegovine (Tablice 5-1. i 5-2).

Temperatura ¢uvanja i stabilnost vakcina

Sve vakcine iz redovnog programa imunizacije ¢uvaju se u rasponu od +2°C
do +8°C (ranije je u programu imunizacije bila oralna vakcina protiv djecije
paralize (OPV) koja se na centralnom nivou cuvala na temperaturi od -25°C
do -20°C). Upravljanje vakcinama obuhvaca aktivnosti rukovanja vakcinama
od mjesta proizvodnje, prilikom transporta, preko svih administrativnih nivoa
unutar zemlje do mjesta gdje Ce biti primijenjena.

Termostabilnost pojedinih vakcina varira. Smrzavanje te¢nih adsorbiranih
vakcina mijenja njihovu imunogenost i gradu. U ove vakcine ubrajaju se vakci-
ne koje sadrze antigene protiv difterije, tetanusa, velikog kaslja, haemophylusa
influenzae tip b, hepatitisa B, inaktivirani antigen protiv djecije paralize i nji-
hove kombinacije (npr. DTaP-IPV, DTaP-IPV-Hib, DTaP-IPV-Hib-Hep B).
Kada je vakcina o$tecena smrzavanjem, potencija se gubi i ne moze se vise
obnoviti. Takva vakcina ima nizu imunogenost i ce$¢e izaziva lokalne reakcije.

Smrzavanjem se mijenja struktura i morfologija adsorbiranih vakcina, mono-
valentnih ili kombiniranih. Nakon smrzavanja, Cestice adjuvansa imaju ten-
denciju formirati vece granule koje se nakon protresanja bocice slijezu na dno.
Smrznute vakcine je potrebno odbaciti.

60



Vodic za najbolje prakse i sigurnost imunizacije

Suhe liofilizirane vakcine, kao $to su vakcina protiv tuberkuloze (BCQ) i vak-
cina protiv morbila, rubeole i zausnjaka (MRP), nisu osjetljive na smrzavanje.
Predvideni rastvaraci i rastvorena vakcina se ne smiju smrzavati.

Kada je rijec o izlaganju visim temperaturama, vakcina protiv difterije i teta-
nusa, kao i vakcina protiv hepatitisa B pokazuju najvisu termostabilnost, liofi-
lizirane MRP i BCG vakcine su ne$to manje termostabilne, a najosjetljivija je
vakcina protiv gripe i IPV vakcina (narocito su osjetljive atenuirane vakcine
protiv varicele koje nisu u obaveznom programu u Federaciji BiH i atenuirana
vakcina protiv djecije paralize (OPV) koja je nekad bila u programu) (Slika
5-1). Vakcine stabilne na vi$im temperaturama mogu izdrzati duze razdoblje
izlaganja bez znacajnijeg gubitka potencije.

Slika 51. Temperaturna osjetljivost vakcina
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Izvor: WHO i PATH. Temperature Sensitivity of Vaccines, 2014.

Vakcine se sastoje od proteina, nukleinskih kiselina, lipida i ugljikohidrata
koji su podlozni promjenama pri izlaganju toplini. Stopa razgradnje vakcina
je odredena temperaturom skladistenja, $to je visa temperatura, to je brza i
opseznija degradacija.
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Prema zakonskoj proceduri (Naredba o programu obaveznih imunizacija sta-
novnistva protiv zaraznih bolesti) svaki temperaturni ispad je potrebno prija-
viti nadleznim ustanovama za javno zdravstvo — nadleznom Kantonalnom i
Zavodu za javno zdravstvo Federacije BiH, u skladu s definiranim postupkom
u slucaju “prekida hladnog lanca” u zdravstvenoj ustanovi (usljed kvara opre-
me, prekida snabdijevanja elektri¢cnom energijom i dr.) u kojoj se nalazila vak-
cina iz programa obavezne imunizacije. Vakcinu ne treba baciti niti koristiti,
dok se ne dobije misljenje Zavoda za javno zdravstvo Federacije BiH (ukoliko
to slucaj zahtijeva, trazi se i misljenje proizvodaca).

Kada se rastvore, vakcine su nestabilne i mogu biti predmet bakterijske kon-
taminacije te trebaju biti upotrijebljene ubrzo nakon rastvaranja ili cuvane u
frizideru do kraja radnog dana (prema uputi prozvodaca), a ukoliko su ostale
neiskoristene, moraju se odbaciti.

Gubitak potencije je, takoder, kumulativan. To znaci da ¢e se svaki put, kada
je vakcina izlozena nepropisnoj temperaturi ili jakoj svjetlosti, njena potencija
smanjivati.

Nekoliko vakcina je osjetljivo na jaku svjetlost, zbog Cega se trebaju Cuvati
izvan dosega svjetlosti. BCG i MRP vakcine su najosjetljivije na svjetlost.

mRNK vakcina protiv COVID-19 proizvodaca Pfizer/BioNTech kad se ¢cuva
na temperaturi od -90°C do -60°C ima rok trajanja 2 godine, dok se na tem-
peraturi od +2°C do +8°C moze Cuvati jedan mjesec. mRNK vakcina protiv
COVID-19 proizvoda¢a Moderna kad se ¢uva na temperaturi od -50°C do
-15°C ima rok trajanja 9 mjeseci, a na temperaturi od +2 °C do +8 °C, zastice-
na od svjetla, moze se Cuvati najvise 30 dana. Hemijska i fizicka stabilnost ove
vakcine dokazana je i za neotvorene bocice vakcina kada se ¢uvaju 12 mjeseci
na temperaturi od -50°C do -15 °C, pod uvjetom da se neotvorena bocica,
nakon $to se odmrzne i pohrani na temperaturi od +2°C do +8 °C, zasti¢ena
od svjetla, potrosi u roku od najvise 14 dana (umjesto 30 dana ako se cuva na
temperaturi od -50 °C do -15 °C 9 mjeseci), ali ne prelaze¢i ukupno vrijeme
¢uvanja od 12 mjeseci.

Razvoj standardnih operativnih procedura

SOP je skup pisanih uputa koje opisuju rutinsku ili ponavljaju¢u aktivnost.
On pruza informacije potrebne za pravilno i dosljedno izvrsavanje zadatka, a
biljezi institucionalno znanje i prenosi ga novim uposlenicima.
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SOP je usmjeren na odredeni zadatak ili vrlo ograni¢enu grupu zadataka i nije
op¢i dokument o planiranju ili politici (npr. uvodenje nove vakcine) ili op¢i
opis velike grupe zadataka (npr. upravljanje vakcinama).

Zavod za javno zdravstvo Federacije BiH pripremio je predloske SOP-ova za
sve administrativne nivoe. Sluzbe koje upravljaju vakcinama trebaju pojedine
elemente iz ovih predlozaka prilagoditi svom radnom kontekstu. Spisak osnov-
nih SOP-ova koje treba imati svaka javnozdravstvena i zdravstvena ustanova,
prema administrativnom nivou, dat je u Tablicama 5-1.i 5-2.

Kao i sa svom dokumentacijom, SOP-ovima se mora dobro upravljati, ako
zelimo da budu dostupni osoblju i treba ih odrzavati azurnim (promjene se
moraju pregledati i sluzbeno odobriti, a historija revizija biljeziti). Potrebno
je uspostaviti upravljacku strukturu s odgovornostima upravljanja kvalitetom
koja su jasno dodijeljena uposlenicima, kako bi se nadziralo pripremanje i
upravljanje SOP-om, i druga pitanja u vezi s kvalitetom.

SOP mora biti lako dostupan u radnom podrucju gdje je predviden za upo-
trebu. Odgovorno osoblje mora biti upoznato s dokumentom i gdje ga moze
pronadi.

Na nivou Federacije Bosne i Hercegovine formirana je Federalna radna sku-
pina za logistiku radi koordinacije logistike imunizacije i aktivnosti opskrb-
nog lanca. Clanove radne skupine ¢ine predstavnici Zavoda za javno zdrav-
stvo Federacije Bosne i Hercegovine i kantonalnih zavoda za javno zdravstvo.
Takoder, na kantonalnom nivou potrebno je formirati sli¢cne radne skupine za
logistiku koju bi ¢inili predstavnici Kantonalnog zavoda za javno zdravstvo i
zdravstvenih ustanova koje provode program imunizacije na nivou kantona.

Saradnja svih nivoa sistema klju¢na je u odrzavanju hladnog lanca, odnosno
cuvanju i transportu vakcina unutar preporucenih temperatura, do krajnjih
korisnika.
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Tablica 5-1. Lista SOP-ova ucinkovitog upravljanja vakcinama i hladnim lancem na nivou kantonal-

nog zavoda

SOP/Naziv

Naslov

Dolazak vakcina

Prijem vakcina

Prijem vakcina u skladiste Zavoda za javno zdravstvo kantona.

Monitoring temperature

Temperaturni monitoring hladnog lanca

Pracenje temperatura skladistenja vakcina na fiksnim mjestima
skladistenja.

Tacnost temperature

Ispitivanje tacnosti mjernog instrumenta i kriticnih tacaka monito-
ringa.

Pravilne temperature skladistenja

Pravilno skladistenje vakcina i otapala u odgovarajuc¢im tempera-
turnim uvjetima.

OdrZavanje

Odrzavanje

Odrzavanje hladnih soba i opreme u hladnom lancu.

Hitni slucajevi

Hitno odrZavanje opreme.

Distribucija

Temperature u transportu

Temperaturni monitoring i prate¢a dokumentacija tokom transporta
vakcina.

Hitni slucajevi u transportu

Plan postupanja u hitnim slu¢ajevima tokom transporta vakcina.

Priprema za distribuciju

Priprema vozila s hladnjac¢om za distribuciju i isporuku vakcina.

Pakiranje vakcina i otapala u opremu za
transport

Pakiranje vakcina i otapala za transport u hladne kutije.

Pakiranje vakcina i otapala za transport u prenosive kutije.

Plan reagiranja

Reagiranje na hitne slu¢ajeve u skladistu vakcina.

Rashod/Otpis/Rasap

Sigurno odlaganje otpada nastalog usljed isteka roka ili oStecenja.

Izvor: Zavod za javno zdravstvo Federacije BiH — Sluzba za epidemiologiju zaraznih bolesti.

Standardne operativne procedure prijema, skladistenja i distribucije cjepiva za provodenje pro-

grama imunizacije u Federaciji Bosne i Hercegovine. Zavod za javno zdravstvo Federacije BiH,

2023.
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Tablica 5-2. Lista SOP-ova ucinkovitog upravljanja vakcinama i hladnim lancem na nivou doma

zdravlja

SOP/Naziv

Naslov

Dolazak vakcina

Prijem vakcina

Prijem vakcina u skladiste zdravstvene ustanove.

Monitoring temperature

Temperaturni monitoring hladnog lanca

Pracenje temperatura skladistenja vakcina na fiksnim mjestima
skladistenja.

Tacnost temperature

Ispitivanje tacnosti mjernog instrumenta i kriticnih tacaka monito-
ringa.

Pravilne temperature skladistenja

Pravilno skladistenje vakcina i otapala u odgovarajuc¢im tempera-
turnim uvjetima.

OdrZavanje

Odrzavanje

Odrzavanje opreme u hladnom lancu.

Hitni slucajevi

Hitno odrZavanje opreme.

Distribucija

Temperature u transportu

Temperaturni monitoring i prate¢a dokumentacija tokom transporta
vakcina.

Hitni slu¢ajevi u transportu

Plan postupanja u hitnim slu¢ajevima tokom transporta vakcina.

Priprema za distribuciju

Priprema vozila s hladnjac¢om za distribuciju i isporuku vakcina.

Pakiranje vakcina i otapala u opremu za
transport

Pakiranje vakcina i otapala za transport u hladne kutije.

Pakiranje vakcina i otapala za transport u prenosive kutije.

Plan reagiranja

Reagiranje na hitne slu¢ajeve u skladistu vakcina.

Rashod/Otpis/Rasap

Sigurno odlaganje otpada nastalog usljed isteka roka ili oStecenja.

Izvor: Zavod za javno zdravstvo Federacije BiH — Sluzba za epidemiologiju zaraznih bolesti.
Standardne operativne procedure prijema, skladistenja i distribucije cjepiva za provodenje pro-
grama imunizacije u Federaciji Bosne i Hercegovine. Zavod za javno zdravstvo Federacije BiH,

2023.
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6. SPRECAVANJE | UPRAVLJANJE NEZELJENIM

REAKCIJAMA
Dusko Anic

Roditelji, staratelji, zakonski zastupnici te adolescenti i odrasli pacijenti tre-
baju biti informirani o koristima i rizicima od vakcina na prihvaljiv nacin i
na odgovaraju¢em obrazovnom nivou. Prilika za postavljanje pitanja treba biti
omogucena prije svake vakcinacije. Razgovor o koristima i rizicima od vak-
cinacije je temeljna medicinska praksa. Neki roditelji ili pacijenti dovode u
pitanje potrebu ili sigurnost vakcina i Zele raspravljati o rizicima i koristima
odredenih vakcina. Neki odbijaju odredene vakcine ili odbacuju sve vakcine
iz licnih ili religijskih razloga. Imajudi u vidu osnovno razumijevanje kako pa-
cijenti i roditelji pacijenata percipiraju rizik od vakcina, razvijanje efikasnih
pristupa za adresiranje zabrinutosti oko sigurnosti vakcina je od sustinskog
znacaja za zdravstvene radnike.

Svaka osoba razumije i reagira na informacije o vakcinama na osnovu razlicitih
faktora, ukljucujudi prethodno iskustvo, obrazovanje, licne vrijednosti, nacin
prezentacije informacija, percepciju rizika od bolesti i percepciju sposobnosti
kontrole tih rizika, kao i toleranciju na rizik. U nekim situacijama, odluke o
vakcinaciji donose se na osnovu neta¢nih informacija o riziku koje pruzaju
mediji i odredene web-stranice. Web-stranice i drugi izvori informacija o vak-
cinama mogu biti netacni ili nepotpuni. Pruzaoci zdravstvene zastite mogu
biti klju¢ni izvor nauc¢no zasnovanih vjerodostojnih informacija, tako sto ce
razgovarati sa roditeljima i pacijentima o rizicima i koristima vakcina i tako im
pomodi da donesu informirane odluke.

Kada roditelj ili pacijent pokrene raspravu o percepciji nezeljene reakcije na
vakcinu, zdravstveni radnik treba da razgovara o konkretnim zabrinutostima i
pruzi ¢injeni¢ne informacije koristeéi odgovarajudi jezik. Efikasna i empati¢na
komunikacija o riziku vakcina je klju¢na u odgovoru na dezinformacije i zabri-
nutosti, pri ¢emu pruzaoci zdravstvene zastite prepoznaju da procjena rizika
i donos$enje odluka mogu biti teski i zbunjuju¢i. Odredene vakcine mogu biti
prihvatljive roditelju koji se protivi drugim vakcinama. Ova djelimicna prihva-
¢enost moze se koristiti kako bi se olaksala dodatna komunikacija.

Pruzaoci zdravstvene zastite trebaju ponoviti klju¢ne tacke o svakoj vakcini,
ukljucujudi sigurnost, naglasiti rizike od bolesti kod nevakcinisane djece, kao i
¢injenicu da je imunizacija djece i mladih obavezna u Bosni i Hercegovini. Ovi
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razgovori trebaju biti dokumentirani u medicinskoj evidenciji pacijenta, uklju-
¢ujudi odbijanje primanja odredenih vakcina. Kada se vakcina odbije prilikom
prve posjete, medicinsko osoblje treba iskoristiti priliku da ponudi vakcinu
ponovo na sljedecoj posjeti.

Prevencija i klasifikacija neZeljenih reakcija

Vakcine su namijenjene stvaranju aktivnhog imuniteta na specificne antigene.
Nezeljena reakcija je nepozeljan sporedni efekat koji se javlja nakon vakcina-
cije, ve¢inom su blage i brzo se rjesavaju. Medutim, nije uvijek moguce pred-
vidjeti koje bi osobe mogle imati blagu ili ozbiljnu reakciju na vakcinu. Neze-
ljene pojave nakon imunizacije (engl. Adverse Events Following Immunization
— AEFI) mogu biti stvarne nezeljene reakcije koje su vezane za samu vakcinu
ili ih moze izazvati nacin na koji se vakcina primjenjuje ili biti povezane sa os-
novnim stanjem primaoca. Nezeljene reakcije na vakcinu klasificirane su kao
1) lokalne, 2) sistematske ili 3) alergijske.

Lokalne reakcije (npr. crvenilo) obi¢no su najblaze i najcesce. Sistematske re-
akcije (npr. groznica) javljaju se manje ¢esto od lokalnih reakcija, a teske aler-
gijske reakcije (npr. anafilaksija) najmanje su ucestale. Teske nezeljene reakcije
su vrlo rijetke.

Prema definiciji Svjetske zdravstvene organizacije, nezeljena pojava nakon
imunizacije (NPNI) je neZeljena medicinska pojava koja slijedi nakon imuniza-
cije i koja nije nuzno u uzro¢noj vezi s upotrebom vakcina. Prema specificnom
uzroku razlikuju se:

— Reakcija povezana sa sadrzajem vakcine

- Reakcija povezana s propustom u kvaliteti vakcine
- Reakcija povezana s pogreskom pri vakcinaciji

- Reakcija povezana s anksioznos$cu pri vakcinaciji
- Slucajan (koincidentni) dogadaj.

Reakcija povezana s pogreskom pri vakcinaciji

Reakcija povezana s pogreskom pri vakcinaciji je NPNI koja je uzrokovana
neprikladnim rukovanjem, propisivanjem ili primjenom vakcine i koji se zato,
po svojoj prirodi, moze sprijeciti. To moze obuhvatati:

- pogresnu dozu;
— vakcini je istekao rok trajanja;
— neadekvatan interval izmedu vakcina;
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- neadekvatan put, mjesto ili tehnika prilikom davanja vakcine;
- vakcina je neadekvatno rastvorena;

- kontaminacija vakcine ili rastvaraca;

- neadekvatno ¢uvanje vakcine ili rastvaraca;

- zanemarene ili ignorisane kontraindikacije;

- rastvorena vakcina ¢uvana iza preporucenog perioda.

Reakcija povezana s anksioznoscu pri vakcinaciji

Neke NPNI proizlaze iz anksioznosti oko vakcinacije. Sama administracija
vakcine moze uzrokovati NPNI, a ne neki od sastojaka vakcine. Naprimjer,
sinkopa (vazovagalna ili vazodepresorska reakcija) moze se javiti nakon vak-
cinacije i najcesca je medu adolescentima i mladim odraslima. Posebno zabri-
njava rizik od ozbiljnih sekundarnih povreda medu adolescentima koje su po-
sljedice sinkope, uklju¢ujudi frakturu lubanje i cerebralno krvarenje, a ve¢ina
(76%) dogodila se medu adolescentima. Medu svim dobnim skupinama, 80%
prijavljenih epizoda sinkope dogada se u roku od 15 minuta od primjene vak-
cine. Zdravstveno osoblje treba poduzeti odgovarajuce mjere kako bi sprijecili
povrede ako pacijent osjeca slabost, vrtoglavicu ili izgubi svijest. Adolescenti i
odrasli trebaju biti u sjede¢em ili leze¢em polozaju tokom vakcinacije. Potreb-
no je posmatrati pacijenta koji ostaje u sjedec¢em ili lezecem polozaju 15 mi-
nuta nakon vakcinacije kako bi se smanjio rizik od povreda u slucaju gubitka
svijesti. Ako dode do sinkope, pacijenti trebaju biti posmatrani dok simptomi
ne nestanu.

Reakcija povezana sa sadrzajem vakcine

Ovo su reakcije koje su specificno uzrokovane odredenom vakcinom ili njenim
pomo¢nim komponentama. Mogu biti inducirane direktnim efektima vakcine
ili jednim od njenih pomo¢nih komponenata i/ili zbog osnovnog medicinskog
stanja ili idiosinkrati¢nog odgovora primaoca.

Direktni efekti vakcina ukljucuju, naprimjer, lokalne reakcije i groznicu u roku
od 48 sati nakon vakcinacije protiv difterije/tetanusa/pertusisa (DTaP), inakti-
virane vakcine protiv djecije paralize (IPV) i protiv hemofilusa influence (Hib);
osip i groznicu 7-10 dana nakon vakcinacije protiv morbila, rubeole i paroti-
tisa (MRP) te parotitis 3 sedmice nakon primljene vakcine. Primjer NPNI zbog
osnovnog medicinskog stanja je paraliza povezana sa vakcinom, koja se vrlo
rijetko pojavljuje nakon upotrebe Zive oralne vakcine protiv djecije paralize,
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kod djeteta sa prethodno neotkrivenim teskim kombiniranim imunodeficijen-
cijama.

Idiosinkrati¢ni odgovori primaoca vakcine uklju¢uju idiopatsku trombocito-
penic¢ku purpuru (ITP) u roku od 30 dana nakon MRP-a i anafilaksiju odmah
nakon vakcinacije.

Ako je potvrdena anafilakticka reakcija na prethodnu dozu iste vakcine, to
onemogucava dalju vakcinaciju istom vakcinom ili komponentom te vakci-
ne. Ova kategorija, takoder, ukljucuje medicinska stanja koja bi se u nekom
trenutku pojavila kod pojedinca, ali su izazvana ranije vakcinacijom. To moze
ukljucivati febrilne konvulzije kod djeteta sa porodi¢cnom anamnezom istih ili
pocetak infantilnih spazama.

Vakcine koje sadrze komponente MRP i osobe sa anamnezom alergije na jaja

Virus vakcine protiv morbila, rubeole i zausnjaka uzgaja se u kulturama tkiva
fibroblasta pile¢eg embrija. Medutim, osobe sa teskom alergijom na jaja mogu
primiti vakcine koje sadrze morbile, rubeolu ili zausnjake na uobicajeni nacin
jer je sadrzaj ovih proteina izuzetno nizak. Rijetke teske alergijske reakcije na-
kon MRP vakcine smatraju se uzrokovanim drugim komponentama vakcine
(npr. Zelatinom, antibiotikom). Neke MRP vakcine sadrze hidrolizirani Zelatin
kao stabilizator.

Vakcinacija protiv influence kod osoba sa historijom alergije na jaja

Teske alergijske i anafilakticke reakcije mogu se javiti kao odgovor na nekoliko
komponenti vakcine protiv influence, ali takve reakcije su rijetke. Inaktivira-
ne vakcine protiv influence mogu do¢i u kontakt sa proteinom jaja. Osobe sa
historijom alergije na jaja mogu se vakcinisati s oprezom, a ako alergija ima
anafilakticki potencijal, onda su kontraindicirane. Druge mjere, poput podjele
i primjene vakcine putem dvostepenog pristupa i testiranja koze sa vakcinom,
nisu preporucene. Sve vakcine trebaju se primjenjivati u okruzenjima u kojima
su osoblje i oprema za brzo prepoznavanje i lijeCenje anafilakti¢ne reakcije
dostupni.

Neki ljudi koji prijavljuju alergiju na jaja mozda nisu alergi¢ni na jaja. Oni
koji mogu jesti lagano kuhano jaje (npr. kajganu) bez reakcije vjerovatno nisu
alergi¢ni. Osobe alergi¢ne na jaja mozda podnose jaja u pecenim proizvodi-
ma (npr. hljebu ili kola¢ima). Tolerancija na hranu koja sadrzi jaja ne isklju-
¢uje mogucnost alergije na jaja. Alergija na jaja moze se potvrditi dosljednom
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medicinskom anamnezom nepovoljnih reakcija na jaja i hranu koja sadrzi jaja
te testiranjem koze i/ili krvi na IgE antitijela na proteine jaja. Prethodna teska
alergijska reakcija na vakcinu protiv influence, bez obzira na komponentu za
koju se sumnja da je odgovorna za reakciju, kontraindikacija je za buduce pri-
manje vakcine.

Vakcinacija protiv Zute groznice kod osoba sa historijom alergije na jaja -
fakultativna vakcina

Vakcina protiv zute groznice sadrzi protein jaja. Nije provedeno dovoljno stu-
dija kako bi se utvrdilo koje osobe sa alergijom na jaja mozda mogu primiti
vakcinu protiv Zute groznice, ali postoje izvjestaji o pacijentima sa istinskom
alergijom na jaja koji su sigurno primili vakcinu protiv zute groznice nakon
evaluacije od specijalista koji se bave alergijama i alergijskim reakcijama. Pre-
ma proizvodacu, osobe koje mogu jesti jaja ili proizvode od jaja mogu primiti
vakcinu. Medutim, moguce su hipersenzitivne reakcije kod osoba sa histori-
jom manjih reakcija na jaja.

Za osobe osjetljive na jaja, moze se izvrsiti test ogrebotine ili intradermalni
test prije primjene vakcine kako bi se provjerila reaktivnost. Ako osoba ima
tesku osjetljivost na jaja ili pozitivan kozni test na vakcinu, ali je vakcinacija
preporucena zbog rizika specificnog za destinaciju putovanja, moze se izvrsiti
desenzibilizacija pod neposrednim nadzorom ljekara. Postupak desenzibiliza-
cije detaljno je opisan u uputstvu za proizvod.

Vakcine i osobe sa historijom alergije na supstance osim jaja

Osobe koje su imale anafilakticku reakciju na Zelatinu ili proizvode koji sadrze
zelatinu trebaju biti pregledane od alergologa prije primanja vakcina koje sa-
drze istu. Nekoliko vakcina sadrzi tragove antimikrobnih sredstava ili drugih
konzervansa (npr. neomicin ili tiomerosal), iako su alergije na ove komponente
rijetke. Nijedna licencirana vakcina ne sadrzi penicilin ili njegove derivate.

Najcesce, hipersenzitivnost na neomicin se manifestira kao kontaktni derma-
titis, odgodeni tip (Celijski posredovani) imuni odgovor umjesto akutnog tipa
izuzetne hipersenzitivnosti (alergija posredovana IgE). Anamneza odgodenih
reakcija na neomicin nije kontraindikacija za primjenu vakcina koje sadrze ne-
omicin. Osobe koje su imale anafilakticke reakcije na neomicin trebaju biti
pregledane od alergologa prije primanja vakcina koje sadrze neomicin.
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Thimerosal, organski zivin spoj koji se koristi od 1930-ih, dodaje se odredenim
imunobioloskim preparatima kao konzervans. Od sredine 2001. godine, vak-
cine koje se rutinski preporucuju za bebe mlade od 6 mjeseci proizvode se bez
thimerosala kao konzervansa.

Lateks je sok iz kauc¢ukovca. Lateks sadrzi prirodno prisutne biljne proteine
koji mogu biti odgovorni za akutne alergijske reakcije tipa I. Lateks se obradu-
je kako bi se formirali proizvodi od prirodnog lateksa, poput rukavica ili suhi
prirodni lateks proizvodi, poput klipova $prica i ¢epova za bocice. Sinteticka
guma takoder se koristi u rukavicama, klipovima $prica i ¢epovima za bocice,
ali ne sadrzi lateks proteine povezane s akutnim alergijskim reakcijama tipa I.
Prirodni lateks ili suhi prirodni lateks koji se koristi u pakovanju vakcina obic-
no se navodi u uputama proizvodaca pakovanja.

Akutne alergijske reakcije tipa I zbog alergije na lateks opisane su nakon vak-
cinacije, ali takve reakcije su rijetke. Ako osoba prijavi tesku anafilakticku aler-
giju na lateks, vakcine koje se isporucuju u bocicama ili $pricama koje sadrze
prirodni lateks treba izbjegavati ako je moguce. Ako nije, ako se donese odluka
o vakcinaciji, zdravstveni radnici koji vr$e vakcinaciju trebali bi biti spremni
da tretiraju izuzetne alergijske reakcije zbog lateksa, uklju¢ujuéi anafilaksiju.
Najcesdi tip hipersenzitivnosti na lateks je alergijski kontakt dermatitis odgo-
denog tipa (tip 4, Celijski posredovani). Za pacijente sa anamnezom kontaktnih
alergija na lateks vakcine isporucene u bocicama ili $pricama, koje sadrze suhi
prirodni lateks ili prirodni lateks, mogu se dati.

Slucajan (koincidentni) dogadaj

Ovo nisu stvarne negativne reakcije na imunizaciju ili vakcine, ve¢ su samo po-
vezane s vakcinacijom zbog vremena njihovog pojavljivanja nakon vakcinacije.
Kada je NPNI slucajna, dogadaj bi se desio ¢ak i da osoba nije bila imunizirana.
Naprimjer, ljudi koji dobiju prehladu sa simptomima curenja nosa nakon vak-
cinacije protiv gripa. Vakcina protiv gripe ne sprecava obi¢nu prehladu koja je
Cesta zimi kada ljudi primaju vakcinu protiv gripe.

Uobicajene nezeljene reakcije nakon imunizacije

Uobicajene nezeljene reakcije nakon imunizacije su sljedece:

Lokalne neZeljene reakcije tipa bol, oticanje ili crvenilo na mjestu uboda. Ce-
sto se javljaju nakon imunizacije i treba ih ocekivati. Obi¢no se pocinju javljati
unutar nekoliko sati od vakcinacije i obi¢no su blage i samoogranicavajuce.
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Iako se one ¢esto nazivaju “hipersenzitivnim reakcijama’, one nisu alergijskog
porijekla ve¢ mogu biti uzrokovane visokim titrima antitijela ili direktnim dje-
lovanjem proizvoda vakcina, npr. endotoksinom u vakcinama na bazi cjelovi-
tih bakterija. Pojava ili ozbiljnost ovakvih lokalnih reakcija ne predstavlja kon-
traindikaciju za daljnje doze imunizacije istom vakcinom ili vakcinama koje
sadrze iste antigene.

Sistemski nezeljeni efekti su oni koji uklju¢uju groznicu, malaksalost, misi¢ne
bolove, razdrazljivost, glavobolju i gubitak apetita. Vrijeme pojave sistemskih
reakcija ¢e varirati u skladu s karakteristikama primljene vakcine, starosti pri-
maoca i bioloskim odgovorom na tu vakcinu. Naprimjer, groznica moze po-
ceti unutar nekoliko sati nakon vakcina koje sadrze tetanus, ali se javlja 7-10
dana nakon vakcine koja sadrzi morbile. Pojava ovakvih sistemskih reakcija
nije kontraindikacija za daljnje doze imunizacije istom vakcinom ili vakcinama
koje sadrze iste antigene.

Anafilaksa

Anafilakticke reakcije ili reakcije slicne anafilaksi na vakcine su izuzetno ri-
jetke, ali potencijalno mogu biti fatalne. Na osnovu podataka medicinskih
agencija koje se bave neZeljenim reakcijama na vakcine, zna se da se javljaju
priblizno jedna na milion doza vakcina, i stopa je slicna u svim zemljama koje
vode evidenciju.

Najbolja praksa za sprecavanje alergijskih reakcija jeste identifikacija osobe sa
povecanim rizikom putem anamneze. Potrebno je ispitati da li su se alergije
javile tokom prethodne vakcinacije i koja komponenta vakcine bi mogla biti
uzrok osnovne preosjetljivosti. Akutne alergijske reakcije nakon vakcinacije
mogu biti uzrokovane antigenom vakcine, rezidualnim proteinom zivotinj-
skog porijekla, antimikrobnim sredstvima, konzervansima, stabilizatorima ili
drugim komponentama vakcine. Komponente svake vakcine navedene su u
odgovaraju¢em uputstvu za pacijente.

Medicinsko osoblje koje vrsi vakcinaciju treba biti upoznato sa prepoznava-
njem alergijskih reakcija, tipa anafilaksije i biti kompetentni u tretiranju ovih
nezeljenih dogadaja u trenutku vakcinacije. Takoder je potrebno imati plan
kako bi se odmah kontaktirale hitne medicinske sluzbe u slu¢aju ozbiljne akut-
ne reakcije na vakcinu.

Alergijske reakcije mogu ukljucivati lokalnu ili generaliziranu urtikariju (osip)
ili angioedem; kompromitirano disanje zbog zvizdanja (wheezing) ili oticanja
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grla; hipotenziju i $ok. Akutne imunoloske reakcije (tip 1) posredovane imu-
noglobulinima E (IgE), kao §to je anafilaksa, obi¢no se javljaju u roku od ne-
koliko minuta od parenteralne primjene i ukljuc¢uju specificne IgE interakcije
sa diskretnim antigenima. Brzo prepoznavanje i zapocinjanje tretmana su ne-
ophodni kako bi se sprijecilo moguce pogorsanje do respiratornog zatajenja ili
kardiovaskularnog kolapsa. Vazno je napomenuti da urtikarija mozda nece biti
prisutna u svim slucajevima anafilaksije. Za respiratorne ili kardiovaskularne
simptome te za druge znakove ili simptome anafilaksije neposredno intramu-
skularno davanje adrenalina/epinefrina je tretman izbora. Dodatne doze, kao i
drugi lijekovi, takoder mogu biti indicirani.

S obzirom na dostupnost hitnih sluzbi, osoblje koje vrsi vakcinaciju trebalo
bi planirati najmanje 3 doze adrenalina/epinefrina (u odgovaraju¢im dozama
za svaku dobnu skupinu) za hipoteticku hitnu situaciju. Ako je prisutna hipo-
tenzija, pacijent bi trebao biti smjesten u lezeéi polozaj s podignutim nogama.
Moze biti potrebno odrzavanje prohodnosti di$nih puteva, primjena kiseonika
i intravensko davanje 0.9% NaCl nakon $to se postavi periferni venski put.

Nakon sto pacijent bude stabiliziran, treba organizirati njegov transport u bol-
nicku ustanovu radi dodatne evaluacije i lijecenja. Budu¢i da anafilaksija moze
ponovo nastupiti nakon $to se pacijent po¢ne oporavljati (bifazicna anafilak-
sa), savjetuje se nadzor u medicinskoj ustanovi nekoliko sati, ¢ak i nakon pot-
punog nestanka simptoma i znakova.

Adrenalin: Terapijski ucinci epinefrina uklju¢uju sljedece:

= Efekti alfa-1-adrenergickih agonista — vazokonstrikcija, poveéan periferni
vaskularni otpor i smanjenje edema sluznice (npr. u gornjim di$nim putevi-
ma).

= Efekti beta-1-adrenergickih agonista — inotropno i hronotropno dejstvo na
sréani misic.

= Efekti beta-2-adrenergickih agonista — bronhodilatacija i smanjenje oslo-
badanja medijatora upale iz mastocita i bazofila.

Lezeci polozaj: Ako gornji di$ni put nije otecen, pacijent treba biti smjesten
u lezedi polozaj, sa podignutim donjim ekstremitetima kako bi se maksimalno
povecala prokrvljenost vitalnih organa (a trudnice na lijevoj strani kako bi se
minimizirao pritisak na donju Suplju venu od trudne maternice). Lezeéi po-
lozaj, takoder, pomaze u sprecavanju teske hipotenzije, nedostatnog punjenja
srca i bespulsne elektri¢ne aktivnosti (PEA). Pacijenti koji su u uspravnom po-
lozaju ili prebaceni u uspravan polozaj u slucaju hipoperfuzije mogu umrijeti u
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roku od nekoliko sekundi (tzv. “sindrom praznog ventrikula”). Medutim, oso-
be sa respiratornim poteskocama ili povra¢anjem mozda nece podnijeti lezeci
polozaj te bi trebale biti smjestene u udoban polozaj sa podignutim donjim
ekstremitetima, ako je moguce.

Dodatni lijekovi: Lijekovi koji se mogu davati kao dodatne terapije uz epine-
frin u lije¢enju anafilaksije ukljuc¢uju antihistaminike, bronhodilatatore i kor-
tikosteroide. Nijedan od ovih lijekova ne bi trebao biti koristen u poc¢etnom
hitnom lijeCenju ili kao jedina terapija, jer ne ublazavaju opstrukciju gornjeg
ili donjeg disnog puta, hipotenziju ili $ok, tj. nisu Zivotno spasavajuci. Dejstvo
antihistaminika nastupa za 1-2 sata, dok dejstvo kortikosteroida za otprilike 6
sati nakon primjene.

Kako skraduju trajanje bolnickog lijecenja, kortikosterioidi se uobicajeno daju
kod anafilakti¢nih reakcija i pored nedostatka dokaza o njihovoj efikasnosti u
tretmanu same anafilakse. Djeca se obi¢no nakon anafilakti¢ne reakcije hospi-
taliziraju i promatraju da bi se prevenirala bifazi¢na anafilaksa.

Osobe koje su imale alergijsku reakciju nakon prethodne imunizacije:

Za individualne pacijente koji su imali trenutnu reakciju na imunizaciju, vazno
je identificirati vrstu reakcije koja se dogodila, dobiti anamnesticke podatke o
prethodnim alergijskim reakcijama i pokusati identificirati odredeni agens od-
govoran za to. Opcenito, anamneza teske alergijske reakcije na vakcinu treba
se smatrati kontraindikacijom za dodatne doze iste vakcine. Upucivanje po-
jedinca alergologu na evaluaciju obi¢no je indicirano kako bi se eventualno
utvrdila komponenta odgovorna za reakciju.

Postupak prilikom anafilakticke reakcije/Soka nakon vakcinacije

Dijagnoza je klinicka. Naj¢e$ci znakovi i simptomi su kozni (npr. iznenadni
pocetak generalizirane urtikarije, angioedema, crvenilo, svrbez). Medutim,
10-20% pacijenata nema kozne promjene.

ZNAKOVI OPASNOSTI: Brza progresija simptoma, znaci respiratorne in-
suficijencije (npr. stridor, hropci, dispneja, poveéani napor disanja, retrakcije,
uporni kasalj, cijanoza), znaci lose perfuzije, bol u abdomenu, povracanje, po-
remecaji sr¢anog ritma, hipotenzija, kolaps.

HITNI TRETMAN: Zvati pomo¢. Prije nego $to se poduzmu specificne mjere
reanimacije, pozvati pomo¢. Obratiti se medicinskoj sestri koja je u timu da
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pozove Hitnu medicinsku pomo¢ 124 i da potvrdi da je razumjela i pozvala
pomoc.

SPECIFICNE MJERE REANIMACIJE:

1. Odstraniti alergen
2. Adrenalin i. m.

Prva i najvaznija terapija u anafilaksi je adrenalin/epinefrin. NEMA apsolutnih
kontraindikacija za primjenu adrenalina u slu¢aju anafilakse.

Doza adrenalina ovisi o uzrastu pacijenta:

e 6 mjeseci—6 godina 150 pg ili 0.15. ml nerazrijedenog adrenalina i. m.
1:1000

e 6 godina—12 godina 300 pg ili 0.30 ml nerazrijedenog adrenalina i. m.
1:1000

e Viseod 12 godina 600 pg ili 0.6 ml nerazrijedenog adrenalina i. m. 1:1000

Nerazrijeden adrenalin 1 ampula = 1 mg = 1000 ug
Za ta¢no doziranje najbolje je upotrebljavati inzulinske Sprice (Slika 6-1) koje

su dobro oznacene i ta¢no se moze navudi Zeljena doza adrenalina.

Slika 6-1: inzulinska Sprica

e Ukoliko nema odgovora, adrenalin se moze ponavljati na 5-15 minuta.
Ukoliko je adrenalin dat brzo i. m., obi¢no se dobije odgovor nakon 1 doze,
rijetko zahtijeva 2 ili 3 doze.

e U teskim reakcijama adrenalin se moze dati i i. v. ukoliko se do dolaska hit-
ne medicinske pomo¢i uspije plasirati periferni venski put.
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Priprema adrenalina za i. v. davanje.

U spricu od 10 ml navuce se 1 ampula adrenalina i 9 ml 0,9% NaCl i dobije
se rastvor 1:10 000.

1 ml ovako pripremljenog rastvora adrenalina sadrzi 0,1 mg adrenalina.
TT 5kg =0,5ml (0,05 mg)

TT 10 kg = 1 ml (0,1 mg)

TT 50 kg = 5 ml (0,5 mg)

e Uslucaju prisutnog stridora adrenalin se daje u inhalacijama 400 pug/kg—0,4
ml/kg adrenalina 1:1000, maksimalno 5 ml.

3. Lezeci polozaj: Postavljanje pacijenta u lezeci polozaj sa podignutim do-
njim udovima, osim ako postoje znacajni otoci gornjeg diSnog puta, koji
zahtijevaju da pacijent ostane uspravno (Cesto ga naginjuci naprijed). Ako
pacijent povraca, moze biti povoljnije postaviti ga u polusjedeci polozaj s
podignutim donjim udovima. Trudnice treba postaviti na lijevu stranu.

4. O, putem maske sa rezervoarom: protok 6-15 I/min da je rezervoar na-
punjen. Na takav nacin se daje 100% kiseonik.

DODATNI LIJEKOVI:

Antihistaminik: kod koznih promjena: urtikarije, svrbeza itd. — Synopen am-
pule 20 mg u 2 ml.

Doziranje: 0,2 mg/kg tjelesne tezine, TT 10 kg = 2 mg = 0,2 ml (inzulinska
$prica).

Djeca % ampule—1 ampula i. m. ili polako i. v. ukoliko ljekar indicira kod tezih
reakcija. Veca djeca i odrasli 1 ampula i. m. ili i. v. polako. Oprez — dovodi do
snizavanja krvnog pritiska.

Kortikosteroidi:

Dexamethason: 0,6 mg/ kg TT max 20 mg
Methylprednisolon (Solu Medrol): 4 mg/kg/TT
Hydrocortison: do 6 mjeseci 25 mg

6 mjeseci—6 godina 50 mg
6 godina—12 godina 100 mg
preko 12 godina 200 mg

Za hipotenziju: bolusi 0,9% NaCl 20 ml/kg

Za wheezing: inhalacije Ventolin 2,5-5 mg (Ventolin bocica 5 mg /1 ml);
Aminophyllin 5 mg/kg TT u toku 30 minuta.
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7. VAKCINACIJA OSOBA S IZMIJENJENOM
IMUNOKOMPETENCIJOM

Almira Cosickié

Izmijenjenu imunokompetenciju imaju osobe koje su imunodeficijentne, imu-
nokompromitirane ili koje su imunosuprimirane. Kako izmijenjena imuno-
kompetencija moze varirati od beznacajne do duboke imunosuprimiranosti,
vazno je procijeniti benefit i rizik vakcinacije i ocijeniti pravo vrijeme za imu-
nizaciju kako bi se postigao efekat primijenjene vakcine.

Opdi principi imunizacije osoba sa izmijenjenom
imunokompetencijom

Sve inaktivirane vakcine mogu se sigurno davati osobama sa izmijenjenom
imunokompetencijom, bilo da vakcina sadrzi inaktivirani cijeli organizam ili
je rekombinantna vakcina ili da se sastoji od podjedinica podijeljenog virusa,
toksoida, polisaharida ili da je polisaharid protein-konjugirana vakcina. Me-
dutim, primjena inaktiviranih vakcina moze rezultirati njthovom smanjenom
efikasnosti, pa je preporuka da se primjena odgodi tokom stanja izmijenjene
imunokompetencije.

Zive vakcine se ne preporuc¢uju davati osobama sa izmijenjenom imunokom-
petencijom s obzirom na to da kod ovih osoba njihova primjena moze povecati
rizik nekontrolisanog rasta atenuiranog zivog virusa ili bakterija, pa postoji
vedi rizik za razvoj nezeljenih reakcija na vakcine. Takoder je moguca sma-
njena efikasnost primijenjene vakcine. Dakle, za osobe sa izmijenjenom imu-
nokompetencijom ne preporucuje se primjena zivih vakcina: protiv morbila,
rubeole i parotitisa (MRP), varicele, vakcine protiv gripe (live attenuated virus
influenza vaccinae — LAIV), protiv trbusnog tifusa (Ty21a), zute groznice, tu-
berkuloze (BCQ) i rotavirusa.

Imunizacija osoba sa izmijenjenom imunokompetencijom vakcinama
izvan rutinske dobno definirane imunizacije

Za osobe sa izmijenjenom imunokompetencijom indicirana je primjena vak-
cina koje su izvan rutinske dobno definirane imunizacije: pneumokokne,
meninokokne, vakcine za Haemophilus influenzae tip B (Hib) te za Varicella
zoster virus.
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Pneumokokne vakcine

Za prevenciju invazivne bolesti uzrokovane Streptococcus pneumoniae moze
se primijeniti pneumokokna konjugirana vakcina (PCV) 13-, 15—, 20-valentna
i pneumokokna polisaharidna vakcina (PPSV) 23. Preporucena je primjena
PCV za djecu, adolescente i odrasle osobe koje imaju stanja koja ih ¢ine rizic-
nim za razvoj infekcije, kao $to su: urodeni poremecaj imunosti (deficijencija
B-limfocita, T-limfocita, deficijencija komponenti komplementa ili poreme-
¢aj fagocitne funkcije), kod osoba sa anatomskom ili funkcionalnom aspleni-
jom, za osobe sa HIV infekcijom, sa kohlearnim implantatom, stanjem curenja
cerebrospinalne te¢nosti, hroni¢nim poremecajima renalne funkcije, nefrot-
skim sindromom, kod osoba koje su u jatrogenoj imunosupresiji ili sa drugim
imunokompromitiraju¢im stanjima. Prethodno neimuniziranoj djeci starijoj
od 2 godine i odraslima potrebno je aplicirati jednu dozu PCV (13, 15, 20). U
navedenim okolnostima indicirana je i primjena PPSV23, najranije 8 sedmica
nakon zavrsetka svih preporucenih doza PCV 13 ili 15. Ukoliko se primjeni
PCV 20, tada nije potrebno davati PPSV23.

Meningokokne vakcine

Osobe sa funkcionalnom ili anatomskom asplenijom, bolesti srpastih celija,
HIV infekcijom, osobe sa perzistentnom deficijencijom komponentni kom-
plementa, osobe koje trebaju tretman eculizumabom smatra se da su u pove-
¢anom riziku za razvoj meningokokne bolesti te je preporuka da prime me-
ningokoknu vakcinu. Moze se primijeniti konjugirana meningokokna vakcina
(kod nas je registrirana vakcina Nimenrix) protiv meningokoka grupe A, C,
W-1351Y, ve¢ od 6 sedmica Zivota, preporucena je primjena 2 doze vakcine
u razmaku od 2 mjeseca u, npr. 2. i 4. mjesecu Zivota. Za dojencad stariju od
6 mjeseci, djecu, adolescente i odrasle moze se dati 1 doza vakcine. Dodat-
ne doze podrazumijevaju primjenu 1 doze u dobi od 12 mjeseci, najmanje 2
mjeseca nakon posljednje doze vakcine Nimenrix. Osobe sa funkcionalnom ili
anatomskom asplenijom (uklju¢ujuéi bolest srpastih stanica) i perzistentnom
deficijencijom komponenti komplementa, osobe koje trebaju tretman eculizu-
mabom trebaju primiti MenB vakcinu.

Hib vakcine

Djeca sa izmijenjenom imunokompetencijom (koja primaju hemoterapiju ili
radioterapiju, sa funkcionalnom ili anatomskom asplenijom, HIV infekcijom,
deficijencijom imunoglobulina ili deficijencijom komponenti komplementa) u
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dobi 12-59 mjeseci, koja nisu imunizirana ili su primila samo 1 dozu vakcine
protiv Haemophilus influenzae tip B (Hib) prije navrsenih 12 mjeseci Zivota,
potrebno je da prime 2 dodatne doze Hib vakcine. Djecu, koja su primila 2 ili
vise doza Hib vakcine do 12. mjeseca Zivota, potrebno je imunizirati 1 dodat-
nom dozom vakcine.

Djeci mladoj od 5 godina, koja primaju hemoterapiju ili radioterapiju, treba
ponoviti primjenu Hib vakcine ako su doze vakcina primljene u toku terapije
ili tokom 14 dana do pocetka terapije; ponovljene doze zapoceti aplicirati naj-
manje 3 mjeseca nakon zavr$ene terapije.

Djeca u dobi 5-18 godina sa HIV infekcijom, koja nisu imunizirana, treba-
ju primiti dozu Hib vakcine, dok se primjena Hib vakcine ne preporucuje za
odrasle osobe sa HIV infekcijom. Djeca u dobi iznad 59 mjeseci ili odrasle
osobe sa asplenijom, koje nisu imunizirane, potrebno je da prime dozu Hib
vakcine; djeca iznad 15 mjeseci zivota i stariji, koji nisu imunizirani, a pod-
vrgnuti su splenektomiji, potrebno je da prime dozu Hib vakcine. Cetrnaest
dana prije elektivne splenektomije potrebno je primijeniti pneumokoknu, me-
ningokoknu i Hib vakcinu, ukoliko to nije moguce realizirati, imunizaciju je
potrebno provesti $to ranije nakon operativnog zahvata, ¢im stanje pacijenta
to dozvoljava.

Osobe sa uradenom transplantacijom krvotvornih mati¢nih stanica (TKMS)
potrebno je imunizirati sa 3 doze vakcine, a imunizaciju se preporucuje za-
poceti 6-12 mjeseci nakon uspjesne transplantacije, bez obzira na prethodni
vakcinalni status ili dob.

Imunizacija osoba sa izmijenjenom imunokompetencijom usljed
transplantacije krvotvornih maticnih stanica (TKMS)

Osobe kod kojih je uradena TKMS imaju izmijenjenu imunokompetentnost,
kako zbog primjene hematopoetske ablativne terapije prije transplantacije,
tako i zbog primjene lijekova za tretman osnovne bolesti koja je zahtijevala
TKMS te lijekova koji se koriste za prevenciju ili za tretman graft-versus—host
disease (GVHD). Titrovi antitijela na uzrocnike bolesti koje se mogu sprijeciti
vakcinacijom (npr. tetanus, poliovirus, morbili, parotitis, rubeola i inkapsu-
lirane bakterije) smanjuju se 1-4 godine nakon autologne ili alogene TKMS,
ako se ne uradi reimunizacija.

Osobe sa TKMS koje su primile vakcine prije TKMS trebaju primiti ponovlje-
ne doze nakon TKMS-a bez obzira na izvor transplantiranih mati¢nih ¢elija.
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Preporuka je da se uradi reimunizacija nakon TKMS-a, ukoliko je imunokom-
petentnost oporavljena, sa vakcinama preporucenim prema redovnom pro-
gramu imunizacije u Federaciji BiH, a kao opcija preporucuje se jo$ primijeniti
i meningokoknu vakcinu (Men ACWY i Men B).

Djeca i odrasle osobe nakon autologne ili alogene TKMS potrebno je da pri-
me tri doze vakcine DTaP, IPV, Hib i HepB, preporuka je da se doze vakcina
primjenjuju u mjese¢nim intervalima, a primjenu zapoceti najranije 6 mjeseci
nakon HSCT. DTaP i IPV vakcinu, kao booster dozu, primijeniti 3 godine na-
kon TKMS, te Td i IPV 14 godina nakon TKMS, prateci preporuke redovnog
programa imunizacije.

Aplikaciju pneumokokne vakcine treba zapoceti 3—6 mjeseci nakon TKMS.
Preporuceno je da se apliciraju 4 uzastopne doze, prve 3 doze treba razdvojiti
u 4 sedmice, a ¢etvrtu dozu treba primijeniti 10 mjeseci nakon trece doze ili 18
mjeseci nakon TKMS.

Vakcina MRP moze se ponovo primijeniti 24 mjeseca nakon TKMS, ako paci-
jent nije razvio GVHD i ako je imunokompetentnost oporavljena. Druga doza
se daje 6 mjeseci nakon prve doze. Ukoliko je moguce, razmotriti i vakcinaciju
protiv varicele.

Inaktiviranu vakcinu protiv virusa gripe treba aplicirati najranije 6 mjeseci na-
kon TKMS, zapravo, prva se doza moze dati ve¢ 4 mjeseca nakon TKMS, ali
treba razmotriti drugu dozu; druga doza se preporucuje za svu djecu mladu od
9 godina koja prvi put primaju vakcinu protiv virusa gripe. Nakon toga, za sve
se preporucuje primjena ove vakcine redovno jednom godisnje.

Vakcine protiv zute groznice, bjesnila, krpeljnog encefalitisa i japanskog ence-
falitisa ne primjenjuju se rutinski, tako da ¢e njihova upotreba nakon TKMS
biti definirana rizikom specificnim za bolest, izlozenost ili putovanje. Ako je
osoba primila vakcinu protiv Zute groznice prije TKMS, preporuka je da drugu
dozu treba ponovo primijeniti nakon TKMS.

Vakcine, kao $to su BCG, LAIV, Ty21a i protiv rotavirusa, nije preporuceno
primjenjivati kod osoba nakon TKMS.

Palivizumab, humanizirano monoklonsko antitijelo namijenjeno za prevenci-
ju teskih infekcija respiratornim sincicijalnim virusom (RSV), preporuceno je
primjenjivati kod djece koja su imala TKMS do 2 godine Zivota, u RSV sezoni.
Preporuka je primjenjivati palivizumab jednom mjesec¢no, ukupno 5 doza to-
kom RSV sezone koja u nasem podneblju smatra se da traje od novembra do
marta.
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Imunizacija osoba sa izmijenjenom imunokompetencijom
uzrokovanom oboljenjima

Imunizacija osoba sa imunodeficijencijama

Primarne imunodeficijencije su naslijedene i podrazumijevaju stanja odsu-
stva ili kvantitativnog nedostatka bilo celijske ili humoralne ili obje kompo-
nente imunosti. Sekundarne imunodeficijencije su steCena stanja definirana
gubitkom ili kvalitativnim nedostatkom celijskih ili humoralnih komponenti
imunoloskog sistema, a mogu se razviti kao posljedica bolesti ili kao rezultat
primijenjene terapije. U Tabelama 7-1. i 7-2. prikazane su preporuke za imu-
nizaciju osoba sa primarnom i sekundarnom imunodeficijencijom.

Pacijenti koji u tretmanu deficijencije (deficijencija B-limfocita, hipogamaglo-
bulinemija, disgamaglobulinemija) zahtijevaju primjenu intravenskih imuno-
globulina (IVIG), ne bi trebali primati niti Zive ni inaktivirane vakcine (uz izu-
zetak da se pacijenti mogu imunizirati vakcinom protiv varicela, ali je potrebno
aplikaciju vakcine planirati 14 dana prije aplikacije naredne doze IVIG-a).

Za prevenciju RSV infekcije kod djece koja su u pove¢anom riziku od infekcije,
kakva su djeca sa imunodeficijencijom, preporucena je primjena palivizumaba
do 2 godine zivota, u RSV sezoni. Preporuka je primjenjivati palivizumab jed-
nom mjese¢no, ukupno 5 doza tokom RSV sezone (novembar—mart).

Imunizacija osoba sa HIV infekcijom

Aplikacija 2 doze MRP vakcine preporucuje se za djecu zarazenu HIV-om
dobi > 12 mjeseci koja nisu u teskoj imunosupresiji duze od 6 mjeseci (djeca u
dobi < 5 godina da odrzavaju vrijednosti CD4+T-limfocita > 15%, djeca u dobi
< 12 mjeseci odrzavaju broj CD4+ >750 limfocita/mm?, a djeca u dobi 1-5
godina da odrzavaju broj CD4+ > 500 limfocita/mm?; djeca > 5 godina starosti
i odrasli da odrzavaju broj CD4+T-limfocita > 15% i CD4+2 200 limfocita/
mm?) te da su seronegativni za viruse morbila, rubeole, parotitisa.

Za djecu/osobe zarazene HIV-om, u dobi od 12 mjeseci ili stariji (vrijednosti
CD4+T-limfocita specificnim za dob > 15%), moZe se razmotriti administraci-
ja 2 doze varicela vakcine sa tromjese¢nim intervalom izmedu doza.

Osobe zarazene HIV-om koje primaju redovne supstitucione doze IVIG-a,
zbog stalno prisutnih pasivno stecenih antitijela, vjerovatno nece razviti opti-
malan imunoloski odgovor na MRP ili vakcinu protiv varicele, ali se predlaze
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ipak ih aplicirati zbog potencijalnog benefita; aplikaciju namjestiti 14 dana pri-
je sljedece planirane aplikacije IVIG-a.

Imunizacija osoba sa izmijenjenom imunokompetencijom
uvjetovanom primjenom lijekova

Imunizacija osoba koje primaju hemoterapiju, radioterapiju

Kako odgovor organizma u stvaranju antitijela na aplicirane vakcine tokom
primjene hemoterapije ili radioterapije moze biti suboptimalan, preporuka je
da se u tom periodu izbjegava imunizacija, osim sa inaktiviranom vakcinom
protiv virusa gripe.

Osobe koje primaju hemoterapiju ili radioterapiju smatraju se da imaju izmi-
jenjenu imunokompetenciju te im se Zive atenuirane vakcine ne trebaju davati
najmanje tri mjeseca nakon zavr$ene imunosupresivne terapije. Inaktivirane
vakcine, ako se primijene tokom hemoterapije, treba ponovo davati nakon sto
se oporavi imunoloska kompetentnost.

Pacijente koji su imunizirani u periodu 14 dana prije pocetka ili tokom primje-
ne imunosupresivne terapije treba smatrati neimuniziranim tom vakcinom,
potrebno ih je ponovo imunizirati najranije 3 mjeseca nakon zavrsene tera-
pije, ukoliko je kompetencija imunoloskog sistema obnovljena. Nije potreb-
no provoditi reimunizaciju osobe nakon hemoterapije ili radioterapije, ako se
prethodna imunizacija dogodila najmanje tri i viSe sedmica prije zapocinjanja
terapije.

Imunizacija osoba koje primaju imunosupresivne lijekove, bioloSke agense

Preporuceno je, ukoliko je to moguce, prije uvodenja imunosupresivne tera-
pije i/ili bioloskih lijekova realizirati rutinsku dobno definiranu imunizaciju.
Zive i inaktivirane vakcine mogu se primijeniti 2 sedmice ili vise sedmica prije
pocetka primjene lijekova koji pripadaju grupama humanih imunoloskih me-
dijatora, imunomodulatora, faktora stimulacije rasta kolonija, inhibitora tu-
morskog faktora nekroze (TNF)-a ili agenasa koji su usmjereni na B Celijsku
populaciju.

Zive vakcine mogu se zapoceti aplicirati najmanje tri mjeseca nakon zavrsene
primjene navedenih vrsta, lijekova, s tim da ni zive niti inaktivirane vakcine ne
treba primjenjivati najmanje Sest mjeseci, pa i duze nakon terapije agensima
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usmjerenim prema B Celija, kao $to je rituximab, s obzirom na to da suprimi-
raju stvaranje antitijela.

Za djecu u dobi do dvije godine koji primaju imunosupresivnu terapiju indiko-
vana je primjena palivizumaba u prevenciji RSV infekcije. Potrebno je aplicira-
ti jednu dozu mjese¢no tokom sezone RSV-a.

Imunizacija osoba koje primaju kortikosteroice

Jo$ uvijek nije dobro definirano koja koli¢ina i koliko je dugo trajanje primjene
kortikosteroida potrebno da se suprimira imunoloski sistem imunokompeten-
tne osobe. Klinicka praksa je pokazala da je doza prednizolona ili ekvivalenta
> 2 mg/kg tjelesne mase ili > 20 mg/dan za djecu tjelesne mase > 10 kg, koja
se primjenjuje > 14 uzastopnih dana, dovoljnog imunosupresivnog potencijala
i smatra se da se radi o tzv. visokim dozama kortikosteroida. Preporuka je da
se aplikacija zivih virusnih vakcina odgodi za najmanje jedan mjesec nakon
prekida terapije visokim dozama kortikosteroida, ako su primjenjivane > 14
dana. Nakon vakcinacije, ponovno uvodenje imunosupresivne terapije moze
se zapoceti 4 sedmice nakon aplikacije Zive vakcine i 2 sedmice nakon aplika-
cije inaktivirane vakcine.

Primjena kortikosteroida ne predstavlja kontraindikaciju za primjenu Zivih vi-
rusnih vakcina ukoliko se kortikosteroidi primjenjuju kratkotrajno < 14 dana,
u niskoj do umjerenoj dozi (< 20 mg/dan prednizolona ili ekvivalenta ili < 2
mg/kg tjelesne mase) ili ako se primjenjuju niske doze svakog drugog dana,
ako se apliciraju lokalno na kozu ili u o¢i ili intraartikularno ili kao inhalatorna
forma kortikosteroida.

Imunizacija osoba koje su u bliskom kontaktu s osobama izmijenjene
imunokompetencije

Za osobe koje zive ili su u bliskom kontaktu sa osobama sa izmijenjenom imu-
nokompetencijom preporuka je da trebaju primiti sve vakcine, prilagodeno
dobi i izloZenosti uzro¢nicima bolesti. Preporuka je imunizirati MRP i vakci-
nom protiv sezonske gripe (ukoliko je moguce varicela i rotavirus vakcinom)
osjetljive kontakte u domacinstvu i druge bliske kontakte imunokompromiti-
ranih pacijenata.

U slucaju realizacije vakcine protiv varicele, mjere opreza su, ako kontakt ra-
zvije osip, izbjegavati direktan kontakt sa osobama sa izmijenjenom imuno-
kompetencijom, dok se osip ne povuce. Kako se rotavirus moze i do mjesec
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dana izlucivati stolicom nakon vakcinisanja, preporuka je za kontakte pranje
ruku nakon promjene pelena.

Tabela 7-1. Preporuke za imunizaciju osoba sa primarnim imunodeficijencijama
Imunizacija osoba sa primarnim

imunodeficijencijama Specificni tipovi Kontraindikacije
Primarne: Teske deficijencije antitijela, kao Sto su X-vezana  IPV, LAIV
) . agamaglobulinemija, CVID. BCG, Ty21a, zuta
B-limfocitne (humoralna groznica, MRP.
komponenta) Manje teske deficijencije antitijela (npr. selektivni 1PV, BCG,
nedostatak IgA i deficijencije supklasa I9G). Zuta groznica.
Primarne: Potpuni defekti (SCID, DiGeorge sindrom). Sve zive vakcine.
T-limfocitne Parcijalni defekti u funkcioniranju imunoloskog  Sve Zive vakcine.

sistema (vecina pacijenata sa DiGeorge
sindromom, Wiskott-Aldrich sindromom, ataxia-
telangiectasia).

(Celijski posredovana i humoralna)

Interferon-alfa deficijencije, interferon-gama Sve Zive vakcine

deficijencije.

Interferon-gama/interleukin-12 osovina Zive bakterijske

deficijencija. vakcine.
Primarne: kompromitovana CGD Zive bakterijske
fagocitna funkcija vakcine.

Deficijencije fagocitne funkcije koje nisu Zive vakcine.

definirane ili koje su udruzene s poremecajem
T-celijske i funkcije NK celija (Chediak-Higashi
sindrom, LAD, deficijencija myeloperoxidase.
Primarna: komplement Perzistentni deficit komplementa, deficit Niti jedna vakcina.
properdina ili deficijencija faktora B.

Skracenice: BCG = bacille Calmette-Guérin; CGD = chronic granulomatous disease; CVID
= Common variable immunodeficiency; LAD = leukocyte adhesion deficiency; HIV = human
immunodeficiency virus; IgA = imunoglobulin A; IgG = imunoglobulin G; LAIV = live, attenu-
ated influenza vaccine; MRP = morbili, rubela, parotitis; IPV = inaktivirana polio vakcina; SCID
= severe combined immunodeficiency; Ty21a = Ziva oralna tifoid vakcina.

Izvor: Adaptirano iz American Academy of Pediatrics, Passive immunization. U: Pickering, L.;
Baker, C.; Kimberlin, D. i Long, S. eds. Red Book: 2012 Report of the Committee on Infectious
Diseases. 28th ed. Elk Grove Village, IL: American Academy of Pediatrics; 2012.
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Tabela 7-2. Preporuke za imunizaciju osoba sa sekundarnom imunodeficijencijom

Imunizacija osoba sa sekundarnim

imunodeficijencijama Specificni tipovi Kontraindikacije
Sekundarne IPV, BCG
LAIV, Ty21a,

Ne primjenjivati MRP i vakcinu

za varicelu kod osoba sa teSkom
HIV/AIDS imunokompromitiranos¢u.

Vakcina protiv zute groznice moze

imati kontraindikaciju ili zahtijeva mjeru

opreza ovisno o klinickim parametrima

imunoloske funkcije.

Generalizirana maligna }

neoplazma, transplantacija,  Zive virusne i bakterijske vakcine, ovisno
imunosupresivna ili 0 imunoloskom statusu.

radioterapija.

Primjena eculizumaba i/ili
ravulizumaba.

Asplenija. LAIV.

Hroni¢na bubrezna bolest. Niti jedna.

Niti jedna.

Skracenice: AIDS = acquired immunodeficiency syndrome; BCG = bacille Calmette-Guérin;

HIV = human immunodeficiency virus; LAIV = live, attenuated influenza vaccine; MRP = mor-

bili, rubeola, parotitis; IPV = inaktivirana polio vakcina; Ty21a = Ziva oralna tifoid vakcina.

Izvor: Adaptirano iz American Academy of Pediatrics,Passive immunization. U: Pickering, L.;
Baker, C.; Kimberlin, D. i Long, S. eds. Red Book: 2012 Report of the Committee on Infectious
Diseases. 28th ed. Elk Grove Village, IL: American Academy of Pediatrics; 2012.
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8. KOMUNICIRANJE O SIGURNOSTI VAKCINA

Sinisa Skocibusic¢

Razumijevanje strahova i zabrinutosti roditelja

Ovaj vodi¢ ima za cilj pruziti zdravstvenom osoblju (ljekarima, medicinskim
sestrama i tehnicarima), ali i odgajateljima u vrti¢ima, uciteljima i svima koji
rade s djecom smjernice za u¢inkovito komuniciranje s roditeljima o sigurno-
sti vakcina, kako bi se povecalo povjerenje u imunizacijski program i smanjile
stope oklijevanja i odbijanja vakcinacije.

Roditelji cesto imaju razne zabrinutosti i strahove u vezi s vakcinacijom svoje
djece. Ovi strahovi mogu proizadi iz razlicitih izvora, uklju¢ujudi dezinforma-
cije koje se sire putem interneta i drustvenih mreza, li¢na iskustva ili iskustva
drugih roditelja te razlicite kulturne i socijalne utjecaje. Zdravstveno osoblje
mora razumjeti i priznati ove strahove kako bi ih mogli u¢inkovito adresirati.

Razumijevanje psiholoskih aspekata strahova roditelja klju¢no je za uspjesno
komuniciranje. Strah od nepoznatog, kao i sklonost vjerovanju u negativne
informacije, mogu znacajno utjecati na percepciju sigurnosti vakcina. Roditelji
mogu biti zabrinuti zbog potencijalnih nuspojava vakcine, sastava vakcine ili
zbog razlicitih teorija zavjere koje Cesto kruze u javnosti. Ovi strahovi Cesto
nisu utemeljeni na nau¢nim cinjenicama, ve¢ na emocijama i dezinformaci-
jama.

Aktivno slusanje i pokazivanje empatije prema zabrinutostima roditelja kljuc-
ni su elementi u izgradnji povjerenja. Kada roditelji osjete da su njihove brige
shvacene i ozbiljno razmotrene, veca je vjerovatnost da ¢e prihvatiti savjete i
informacije koje im pruza zdravstveno osoblje. Empati¢an pristup ukljucuje
neosudujudi stav, postavljanje otvorenih pitanja i stvaranje sigurnog okruzenja
u kojem roditelji mogu slobodno izraziti svoje strahove i zabrinutosti.

Kao zdravstveni radnici, vazno je prepoznati i priznati kulturne i socijalne fak-
tore koji mogu utjecati na stavove roditelja o vakcinaciji. U nekim zajednica-
ma, drustveni pritisak ili tradicionalna uvjerenja mogu igrati znacajnu ulogu u
odluci roditelja o vakcinaciji. Razumijevanje ovih faktora moze pomodi u pri-
lagodavanju komunikacijskih strategija kako bi bile u¢inkovitije i relevantnije
za specifi¢ne skupine roditelja.
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Svrha ovog poglavlja je osnaziti zdravstvene radnike s alatima i strategijama
koje ¢e im pomoc¢i da ucinkovito komuniciraju s roditeljima o sigurnosti vakci-
ne. Kroz aktivno slusanje, empatiju i razumijevanje, zdravstveni radnici mogu
pomodi roditeljima da prevladaju svoje strahove i donesu informirane odluke
o vakcinaciji svoje djece. Na taj nacin, zajednickim naporima mozemo osigu-
rati visoke stope imunizacije i zastititi djecu od ozbiljnih zaraznih bolesti.

Temeljne informacije o sigurnosti vakcina

Zdravstveni radnici trebaju biti dobro informirani o nau¢nim dokazima koji
podupiru sigurnost vakcine. To ukljuCuje detaljno razumijevanje rigoroznih
klinickih ispitivanja i postmarketinskog pracenja koje vakcine prolaze. Kvali-
tetna informiranost o vakcinama nije samo pozeljna, vec je klju¢na za izgrad-
nju povjerenja roditelja i ire javnosti. Transparentnost u komunikaciji o sigur-
nosti vakcina omogucava roditeljima da donesu informirane odluke temeljem
pouzdanih i provjerenih informacija.

Vakcine prolaze kroz pretklinicka i nekoliko faza klinickih istrazivanja prije
nego $to budu odobrene za Siroku upotrebu. Pretklinicka faza ukljucuje la-
boratorijska istrazivanja i ispitivanja na zZivotinjama kako bi se procijenila si-
gurnost i u¢inkovitost vakcine. Ako rezultati pretklinicke faze pokazu da je
vakcina sigurna i potencijalno ucinkovita, prelazi se na klinicka istrazivanja.

Klinicka istrazivanja provode se u Cetiri faze. U prvoj fazi, vakcina se testira
na maloj skupini zdravih volontera kako bi se procijenila njegova inicijalna
sigurnost u smislu identifikacije mogucih nuspojava i reakcija na vakcinu kod
ljudi i utvrdila odgovarajuca sigurna doza kod ljudi. Ako rezultati prve faze
budu zadovoljavajudi, vakcina prelazi u drugu fazu ispitivanja. U drugoj fazi
klinickih ispitivanja dalje se ispituje sigurnost i imuni odgovor na vakcinu u
vecoj skupini ispitanika koji pripadaju populaciji kojoj je vakcina namijenjena.
Ako rezultati druge faze budu zadovoljavajudi, vakcina prelazi u trecu fazu is-
pitivanja. Treca faza klinickih ispitivanja ukljucuje testiranje vakcine na velikoj
skupini ljudi, ¢esto u hiljadama, kako bi se prikupili podaci o njegovoj u¢inko-
vitosti i sigurnosti u razlicitim populacijama. Ova faza traje nekoliko godina i
ukljucuje rigorozno pracenje svih sudionika kako bi se identificirale bilo kakve
rijetke nuspojave i potvrdila u¢inkovitost vakcine u stvarnim uvjetima.

Nakon $to vakcina prode sve tri faze klinickih ispitivanja i dobije odobrenje
strogih regulatornih tijela, kao $to su Svjetska zdravstvena organizacija (SZO),
Agencija za hranu i lijekove Sjedinjenih Americkih Drzava (FDA), Evrop-
ska agencija za lijekove (EMA) i nacionalne agencije za lijekove (u Bosni i
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Hercegovini je to Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercego-
vine), ulazi u Cetvrtu fazu klinickih ispitivanja, $to je, zapravo, postmarketins-
ko pracenje. U ovoj fazi, vakcina se kontinuirano prati dok se koristi u $irokoj
populaciji, kako bi se potvrdila njena dugoroc¢na ucinkovitost i sigurnost. Post-
marketinsko pracenje ukljucuje sisteme za prijavljivanje nuspojava, epidemio-
loske studije i kontinuiranu analizu podataka kako bi se pravovremeno identi-
ficirali i rijesili eventualni problemi.

Informacije o najces¢im nuspojavama, kao $to su bol na mjestu uboda, blaga
groznica ili kratkotrajna slabost, trebaju biti jasno objasnjene roditeljima. Ta-
koder je vazno naglasiti da su ozbiljne nuspojave izuzetno rijetke i da koristi od
vakcinacije daleko nadmasuju potencijalne rizike. Ovako rigorozna istraziva-
nja provode se decenijama s ciljem osiguranja kvaliteta vakcine i zastite zdrav-
lja djece. Danasnjica i razvoj tehnologije omogucuje obrazovanoj stru¢noj jav-
nosti do¢i do svih podataka u pouzdanim izvorima. Zdravstveno osoblje mora
biti u stanju jednostavno objasniti proces ispitivanja i odobravanja vakcine i
kako se sigurnost kontinuirano prati nakon $to vakcina ude u upotrebu.

Transparentnost u pruzanju ovih informacija pomaze u izgradnji povjerenja
kod roditelja. Kada roditelji razumiju koliko su opsezna i rigorozna ispitivanja
koja vakcine prolaze, veca je vjerovatnost da ¢e imati povjerenje u sigurnost
i ucinkovitost imunizacije. Kvalitetna informiranost i otvorena komunikacija
klju¢ni su za osiguravanje visoke stope vakcinacije i zastitu javnog zdravlja.

Strategije za u€inkovito komuniciranje

Uc¢inkovito komuniciranje, uvijek i bez izuzetaka, zahtijeva aktivno slusanje.
Roditeljima se treba dati prilika da izraze svoje brige bez prekidanja u razu-
mnom vremenskom okviru. Aktivno slusanje podrazumijeva fokusirano slu-
$anje s namjerom razumijevanja, postavljanje otvorenih pitanja i pokazivanje
iskrene zainteresiranosti za brige roditelja. Vazno je pokazati empatiju i razu-
mijevanje, kako bi se roditelji osjecali sigurno i podrzano u svojim nastojanji-
ma da zastite zdravlje svoje djece.

Koristenje jasnog i jednostavnog jezika, bez medicinskog Zargona, kljuc je za
osiguravanje razumijevanja. Roditelji Cesto nisu stru¢njaci u medicinskom po-
drudju, stoga je vazno objasniti informacije na nacin koji je lako razumljiv. To
ukljucuje koristenje svakodnevnih izraza i izbjegavanje tehnickih termina koji
mogu zbuniti ili zastrasiti roditelje. Pitanja poput: “Imate li nekih dodatnih pi-
tanja?” ili “Jesam li vam ovo objasnio?”; mogu pomoc¢i u provjeri razumijevanja
i osiguravanju da su svi aspekti teme adekvatno pokriveni.
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Vizuelna pomagala, poput brosura, infografika i videomaterijala, mogu znacaj-
no pomodi u prenosenju informacija. Vizuelni alati cesto bolje ilustriraju slo-
zene informacije i mogu pomodi roditeljima da lakse shvate vazne koncepte.
Naprimjer, infografike mogu jasno prikazati kako vakcine djeluju, koje bolesti
sprecavaju i koliko su ucinkovite u smanjenju broja slucajeva tih bolesti. Vide-
omaterijali mogu pruziti dodatni nivo razumijevanja kroz vizuelno i auditivno
predstavljanje informacija. Cekaonica je mjesto na kojem mozemo postaviti
vizuelna pomagala kako bi roditelji mogli iskoristiti sve njihove prednosti.

Prilagodavanje komunikacijskih strategija svakom pojedinom roditelju, uzi-
majuci u obzir njihovo prethodno znanje i stavove, povecava ucinkovitost.
Neki roditelji mogu imati vise informacija i biti otvoreniji za vakcinaciju, dok
drugi mogu biti skeptic¢ni ili zabrinuti. Individualni pristup omogucava zdrav-
stvenom osoblju da bolje odgovori na specificne potrebe i brige svakog rodite-
lja, povecavajudi $anse za uspjesnu komunikaciju.

Ukljucivanje stvarnih primjera i uspjesnih prica o vakcinaciji moze dodatno
osnaziti poruku. Roditelji Cesto reagiraju pozitivno na stvarne price koje ilu-
striraju kako su vakcine pomogle drugoj djeci i porodicama. Ove pri¢e mogu
pruziti emocionalnu podrsku i dodatno uvijeriti roditelje u vrijednost vakci-
nacije. Primjeri iz prakse, takoder, mogu pokazati kako su zdravstveni radnici
uspjesno rijesili slicne zabrinutosti kod drugih roditelja.

Redovni ili povremeni informativni sastanci mogu pomoc¢i u smanjenju zabri-
nutosti. Ovakve edukativne aktivnosti pruzaju roditeljima priliku da postavlja-
ju pitanja, razmjenjuju iskustva i dobiju azurirane informacije o vakcinama i
imunizacijskim programima. Redovna edukacija pomaze u izgradnji povjere-
nja i osigurava da roditelji imaju najnovije informacije koje su im potrebne za
donosenje informiranih odluka. Prilika je to i za opusteniji razgovor s ljekari-
ma ili osobama uklju¢enim u proces imunizacije.

Poseban naglasak treba staviti na ¢injenicu da zdravstveno osoblje vlastitim
primjerom moze najbolje pokazati i dokazati svoje stavove. Kada zdravstve-
ni radnici otvoreno razgovaraju o tome da su i sami vakcinisali svoju djecu,
to moze imati snazan utjecaj na roditelje. Osobni primjer djeluje kao dokaz
povjerenja i sigurnosti u vakcine, a takoder pomaze u izgradnji autenti¢nosti
i vijerodostojnosti. Roditelji ¢e biti skloniji vjerovati savjetima i informacijama
zdravstvenog osoblja ako vide da i oni sami slijede te preporuke u svojim po-
rodicama.
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Transparentnost i iskrenost u komunikaciji, zajedno s li¢cnim primjerom,
klju¢ni su za izgradnju povjerenja i sigurnosti u vakcinaciju kod roditelja. Na
taj nacin, zdravstveni radnici ne samo da informiraju ve¢ i inspiriraju roditelje
da donesu najbolje odluke za zdravlje svoje djece.

Dobra komunikacija unutar i izmedu ustanova preduvijet je uspjeha u
imunizaciji

Uspjesno provodenje programa imunizacije u zdravstvenim ustanovama ovisi
o ¢vrstom temelju ucinkovite komunikacije. Jasno definirane uloge i odgovor-
nosti svakog pojedinca, od medicinskih sestara koje izravno provode vakcini-
sanje do uprave zdravstvene ustanove, klju¢ni su za uspje$no funkcioniranje
cijelog sistema. Ova struktura omogucava pravovremenu reakciju na promje-
ne, rjeSavanje potencijalnih problema i kontinuirano usavr$avanje procesa.

Redovna komunikacija izmedu zdravstvenih ustanova, zavoda za javno zdrav-
stvo i drugih relevantnih institucija na svim nivoima vlasti osigurava uskladeno
djelovanje i dosljednu primjenu imunizacijskih strategija. Ova mreza komuni-
kacije omogucava razmjenu informacija o novim vakcinama, epidemioloskoj
situaciji, te najboljim praksama u provodenju programa imunizacije.

Kvalitetna interna komunikacija unutar zdravstvene ustanove temelj je za
uspjeh. Redovni sastanci, edukacije i treninzi osoblja osiguravaju da svi radnici
razumiju vaznost imunizacije, imaju potrebna znanja i vjestine te su motivira-
ni za svoj posao. Otvorena komunikacija i medusobno povjerenje medu radni-
cima stvaraju pozitivno radno okruzenje koje potice inovativnost i rjesavanje
problema.

Kroz ucinkovitu komunikaciju, zdravstvene ustanove mogu uspje$no graditi
povjerenje kod roditelja i $ire javnosti. Jasne i tacne informacije o vaznosti
imunizacije, sigurnosti vakcina i moguc¢im nuspojavama, klju¢ne su za sma-
njenje otpora prema vakcinaciji.

Izgradnja povjerenja

Povjerenje je temelj svake uspjesne komunikacije o sigurnosti vakcina. Tran-
sparentnost i iskrenost u pruzanju informacija o koristima i rizicima vakcina
klju¢ni su za izgradnju povjerenja izmedu zdravstvenih radnika i roditelja. Po-
vjerenje se gradi kroz dosljednost, stru¢nost i otvorenu komunikaciju, omogu-
¢avajudi roditeljima da se osjecaju sigurno i informirano kada donose odluke
o vakcinaciji svoje djece.
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Zdravstveni radnici trebaju biti otvoreni o mogucéim nuspojavama vakcina, ali
i jasno naglasiti da su koristi vakcinacije daleko vece. Vazno je pruziti uravno-
tezene informacije, objasnjavajuci kako manje nuspojave, poput bola na mje-
stu uboda ili blage groznice, nestaju brzo i kako su ozbiljne nuspojave izuzetno
rijetke. Jasno navodenje statistickih podataka o sigurnosti vakcina i uspje$no-
sti imunizacijskih programa pomaze roditeljima da razumiju stvarni omjer
koristi i rizika.

Pokazivanje struc¢nosti i kontinuirano educiranje o najnovijim nau¢nim istra-
zivanjima dodatno jaca povjerenje roditelja. Redovno sudjelovanje na struc-
nim usavr$avanjima i konferencijama osigurava da su zdravstveni radnici uvi-
jek informirani o najnovijim razvojnim dostignu¢ima u podrudju vakcina.

Priznavanje i adresiranje gresaka ili nesigurnosti, takoder, moze povecati vje-
rodostojnost. Ako roditelji postave pitanje na koje zdravstveni radnik nema
trenutni odgovor, iskreno priznanje nesigurnosti i obecanje da ¢e pronaci
pouzdane informacije pokazuje profesionalnost i predanost pruzanju ta¢nih
informacija. Ovakav pristup gradi povjerenje i pokazuje roditeljima da zdrav-
stveni radnici ozbiljno shvacaju njihove brige. Vazno je redovno komunicirati
s roditeljima i biti dostupan za dodatna pitanja ili pojasnjenja.

Posebno bi trebalo naglasiti pozitivno visedecenijsko iskustvo imunizacije.
Isticanje uspjeha programa vakcinacije u proteklim decenijama, kao §to su
iskorjenjivanje velikih boginja i drasticno smanjenje ucestalosti ozbiljnih bo-
lesti, poput djecije paralize, morbila i difterije, moze pomo¢i u uvjeravanju
roditelja u dugoro¢nu uc¢inkovitost i sigurnost vakcina. Vazno je, takoder, pod-
sjetiti roditelje da su i oni sami, kao djeca, primili vakcine koje su ih zastitile od
mnogih ozbiljnih bolesti.

Vakcine su danas puno modernije i savremenije jer smo u 21. stolje¢u. Tehno-
loski napredak i inovacije u medicini omogucili su razvoj jos sigurnijih i ucin-
kovitijih vakcina. Primjena najnovijih nau¢nih dostignuca i rigorozna ispitiva-
nja osiguravaju da su danasnje vakcine prilagodene savremenim potrebama i
standardima sigurnosti. Roditeljima treba naglasiti kako su moderne vakcine
rezultat dugogodisnjeg istrazivanja i razvoja te kako kontinuirano prolaze kroz
stroge provjere kvaliteta i sigurnosti. Svakako treba naglasiti i brigu koju po-
svecuje dom zdravlja kroz pedijatrijsku sluzbu imunizaciji u principima hlad-
nog lanca.

Izgradnja povjerenja kroz transparentnu i otvorenu komunikaciju klju¢na je za
uspjesnu imunizaciju djece. Zdravstveni radnici, svojim znanjem, stru¢noséu
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i primjerom, mogu znacajno doprinijeti smanjenju straha i nesigurnosti kod
roditelja, osiguravajudi tako visoke stope vakcinacije i zastitu zdravlja djece i
zajednice.

Pitanja i odgovori - strpljivo i uporno

Priprema odgovora o sastavu vakcina, mogué¢im nuspojavama i u¢inkovitosti
klju¢na je za pruzanje jasnih i informativnih informacija. Zdravstveni radnici
trebaju poticati roditelje da postavljaju pitanja i aktivno sudjeluju u razgovoru
kako bi se razjasnile njihove nedoumice.

Vazno je razmotriti razliCite scenarije i unaprijed pripremiti odgovore kako
bi se olaksala komunikacija i pruzila smirena i stru¢na reakcija, bez obzira na
eventualnu skepti¢nost ili negativan stav roditelja. Zavod za javno zdravstvo
Federacije BiH pripremio je materijale i proveo edukaciju o interpersonalnoj/
neposrednoj komunikaciji o imunizaciji za zdravstvene radnike. Pisani mate-
rijali, poput brosura ili informativnih letaka, mogu biti izuzetno korisni, omo-
gucavajuci roditeljima da ponovo procitaju informacije kod kuce i dodatno se
educiraju.

Koristenje prakti¢nih primjera iz stvarnog zivota moze znatno poboljsati ko-
munikaciju o sigurnosti vakcina. Studije slucaja pokazuju kako su zdravstveni
radnici uspjesno adresirali zabrinutosti roditelja i povecali stope vakcinacije.
Simulacije razgovora izmedu zdravstvenih radnika i roditelja pruzaju priliku
za vjezbanje odgovora na teska pitanja i analizu situacija u stvarnom vremenu.

Kroz analizu uspjesnih i manje uspjesnih primjera, zdravstveni radnici mogu
nauciti prilagoditi svoj pristup ovisno o kulturnim ili socijalnim kontekstima.
Ovi primjeri pokazuju konkretne strategije koje se mogu implementirati u
svakodnevnoj praksi kako bi se poboljsala komunikacija i izgradilo povjerenje
medu roditeljima.

Evo nekoliko primjera informacija koje mogu biti poticajne za uklanjanje dvoj-
bi i zabrinutosti kod roditelja zbog procesa imunizacije:

1. Vakcina protiv velikih boginja dovela je do globalne eliminacije ove bolesti.
Velike boginje su bile odgovorne za smrt oko dva miliona djece godi$nje.
Zahvaljujudi vakcini, velike boginje su 1980. godine proglasene iskorijenje-
nim u svijetu.

2. Djeca mlada od 5 godina koja nisu vakcinisana BCG vakcinom ima-
ju do 20 puta vedi rizik od razvoja teskih oblika tuberkuloze, ukljucujuéi
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tuberkulozni meningitis i milijarnu tuberkulozu, $to moze biti smrtonosno
ili dovesti do dugotrajnih zdravstvenih problema.

. Vakcinacija djeteta protiv hepatitisa B izuzetno je vazna jer pruza dugo-
trajnu zastitu od teskih osStecenja jetre, poput ciroze i raka jetre, smanjujuci
rizik od infekcije virusom koji se moze prenositi putem krvi i tjelesnih teku-
¢ina. Prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije, vakcinacija je do-
kazano smanjila ucestalost hepatitisa B za vise od 80% medu vakcinisanom
djecom.

. Vakcina protiv difterije, tetanusa i pertusisa (DTP) dovela je do znacajnog
smanjenja broja slucajeva ovih bolesti. Prije uvodenja vakcine, difterija je
godis$nje odnosila Zivote desetina hiljada djece, dok je tetanus uzrokovao
smrtonosne infekcije. Najbolji nacin zastite djece od pertusisa je primiti sve
potrebne doze DTP vakcine (petovalentne vakcine DTaP-IPV-Hib).

. Vakcina protiv poliomijelitisa (djecije paralize) je na putu da iskorijeni ovu
bolest. U 1950. godini, od djecije paralize je godi$nje bolovalo stotine hilja-
da djece, uzrokujudi trajne paralize i smrt. Zahvaljujuéi vakcini, broj slu-
Cajeva djecije paralize dramati¢no je smanjen. U 2021. godini, u svijetu je
zabiljezeno samo 14 slucajeva.

. Nevakcinisana djeca imaju 22 puta vedi rizik od obolijevanja od morbila
u odnosu na vakcinisanu djecu, §to jasno pokazuje koliko je imunizacija
klju¢na u zastiti od ozbiljnih zaraznih bolesti.

. Vakcinacija protiv morbila smanjila je globalnu smrtnost djece za 73% od
2000. do 2018. godine, spasivsi milione zivota i sprijecivsi teSke komplika-
cije poput encefalitisa i upale pluca.

. Djeca vakcinisana protiv HPV-a imaju gotovo 90% manji rizik od razvoja
raka vrata maternice u odrasloj dobi, $to istice dugoroc¢ne koristi imuniza-
cije za pojedince i javno zdravlje.

. Vakcina protiv pneumokokne infekcije smanjila je broj slucajeva upale uha,
upale pluca i meningitisa kod djece. Prije uvodenja vakcine, pneumokokne
infekcije bile su vodeci uzrok smrtnosti kod djece ispod 5 godina. Vakcina
je znacajno smanyjila broj slucajeva ovih ozbiljnih bolesti.

Integracija ovih pristupa u praksu omogucava zdravstvenim radnicima da

ucinkovito komuniciraju o vaznosti imunizacije, pruzajuci potrebne informa-
cije i podrsku roditeljima u donosenju informiranih odluka za zdravlje njiho-
ve djece. Argument i Cinjenicu da roditelji sami preuzimaju ozbiljan rizik za

zdravlje svog djeteta, ako ga ne vakcini$u, ne treba koristiti pri svakom razgo-
voru. Cak ako razgovor i nije urodio plodom, treba se potruditi i ostaviti vrata
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otvorena za nastavak razgovora i sljedeci susret. Negativna energija ne smije
preovladati u odnosu pedijatra i roditelja.

Jednako tako, argument o obaveznosti i zakonskom sankcioniranju roditelja
koji namjerno odbijaju vakcinaciju i tako krse zakonske propise treba koristiti
iznimno oprezno, a kao argument moze posluziti i presuda Evropskog suda za
ljudska prava iz Strasbourga kojom je odbacena prijava J. C. protiv Republike
Hrvatske jer je sudski kaznila majku koja je uporno odbijala vakcinisati svoje
dijete i time ga izlozila zdravstvenoj opasnosti.

Zakljucak

Ucinkovita komunikacija o sigurnosti imunizacije klju¢na je za izgradnju po-
vjerenja roditelja i poticanje visokih stopa vakcinacije. Zdravstveni radnici tre-
baju biti dobro informirani, pristupac¢ni i empati¢ni kako bi roditeljima pruzili
jasne i relevantne informacije. Koristenje strategija poput aktivnog slusanja,
prilagodavanja komunikacije i koristenja vizuelnih pomagala pomaze u boljem
razumijevanju i prihvacanju vakcinacije. Vazno je naglasiti dugorocne koristi
imunizacije, modernizaciju vakcina te kontinuirano pracenje sigurnosti, §to
dodatno jaca povjerenje u program imunizacije. Redovna edukacija zdravstve-
nih radnika i podrska zajednice klju¢ni su za uspjesno provodenje imunizacij-
skih programa i zastite javnog zdravlja.

10 istinitih odgovora na 10 naj¢es¢ih zabluda vezanih uz imunizaciju

1. Bolja higijena ¢e uciniti da bolesti nestanu — vakcine nisu potrebne.

Bolesti protiv kojih se mozemo vakcinisati ¢e se vratiti ako prestanemo s
programima vakcinacije. Iako bolja higijena, pranje ruku i ¢ista voda poma-
Zu u zastiti ljudi od zaraznih bolesti, mnoge se infekcije mogu $iriti bez ob-
zira na to koliko smo cisti. Ako se ljudi ne vakcinisu, bolesti koje su postale
rijetke, poput djecije paralize i morbila, brzo ¢e se ponovo pojaviti.

2. Vakcine imaju stetne dugoroc¢ne nuspojave koje jo$ nisu poznate — vak-
cinacija moze biti ¢ak i smrtonosna.

Vakcine su vrlo sigurne. Vecina reakcija na vakcine su obic¢no blage i pri-
vremene, poput bolne ruke ili blago povisene temperature. Vrlo ozbiljne
reakcije su izuzetno rijetke i pazljivo se prate i istrazuju. Mnogo je veca
vjerovatnost da Cete ozbiljno trpiti zbog bolesti koje se mogu sprijeciti vak-
cinom nego zbog same vakcine. Naprimjer, u slu¢aju djecije paralize, bolest
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moze uzrokovati paralizu, morbile mogu uzrokovati encefalitis i sljepocu, a
neke bolesti koje se mogu sprijeciti vakcinom mogu ¢ak rezultirati smréu.
Iako je ¢ak i jedna ozbiljna reakcija ili smrt uzrokovana vakcinom previse,
koristi od vakcinacije daleko nadmasuju rizike, a mnogo, mnogo vise ozlje-
da i smrti bi se dogodilo bez vakcine.

Kombinirana vakcina protiv difterije, tetanusa i hripavca (veliki kasalj)
i vakcina protiv djecije paralize uzrokuju sindrom iznenadne dojenac-
ke smrti.

Nema uzro¢ne veze izmedu primjene ovih vakcina i sindroma iznenadne
dojenacke smrti (SIDS). Medutim, ove vakcine se primjenjuju u dobi kada
bebe mogu dozivjeti SIDS. Drugim rijecima, SIDS se moze slucajno poklo-
piti s vakcinacijom i dogodio bi se ¢ak i u odsutnosti vakcinacije. Vazno je
zapamtiti da su ove Cetiri bolesti opasne po Zivot i bebe koje nisu vakcinisa-
ne protiv njih su u ozbiljnom riziku od invaliditeta ili smrti.

Bolesti koje se mogu sprijeciti vakcinom gotovo su iskorijenjene u mo-
joj zemlji, pa nema razloga za vakcinaciju.

Iako su bolesti koje se mogu sprijeciti vakcinom postale rijetke u mnogim
zemljama, infektivni agensi koji ih uzrokuju i dalje cirkuliraju u nekim di-
jelovima svijeta. U visoko povezanom svijetu, ovi agensi mogu prijeci geo-
grafske granice i zaraziti bilo koga ko nije zasti¢en. Naprimjer, u zapadnoj
Evropi, izbijanja morbila su se dogodila u nevakcinisanim populacijama u
Austriji, Belgiji, Danskoj, Francuskoj, Njemackoj, Italiji, Spaniji, Svicarskoj
i Ujedinjenom Kraljevstvu od 2005. godine. Dakle, dva klju¢na razloga za
vakcinaciju su zastita nas samih i zastita onih oko nas. Uspje$ni programi
vakcinacije, kao i uspje$na drustva, ovise o saradnji svakog pojedinca kako
bi se osigurala dobrobit svih. Ne bismo se trebali oslanjati na ljude oko nas
da zaustave Sirenje bolesti, nego i mi moramo uciniti sve $to mozemo.

Bolesti u djetinjstvu koje se mogu sprijeciti vakcinom samo su dio Zi-
vota.

Bolesti koje se mogu sprijeciti vakcinom ne moraju biti ‘¢injenica Zivota’
Bolesti poput morbila, zausnjaka i rubeole su ozbiljne i mogu dovesti do
teskih komplikacija kod djece i odraslih, ukljucujuéi upalu pluca, encefali-
tis, sljepocu, proljev, upale uha, kongenitalni rubeola sindrom, ako se Zena
zarazi rubeolom u ranoj trudnodi, i smrt. Sve ove bolesti — i patnja i smrt
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— mogu se sprijeciti vakcinacijom. Neuspjeh u vakcinaciji protiv ovih bole-
sti ostavlja djecu nepotrebno ranjivom.

Davanje djetetu vise vakcina odjednom moze povecati rizik od stetnih
nuspojava i preopteretiti djetetov imunoloski sistem.

Nau¢ni dokazi pokazuju da davanje nekoliko vakcina odjednom ne preop-
terecuje djetetov imunoloski sistem. Djeca su svakodnevno izloZena sto-
tinama stranih tvari koje izazivaju imunoloski odgovor. Sam cin jedenja
hrane unosi nove antigene u tijelo, a brojne bakterije zive u ustima i nosu.
Dijete je izlozeno mnogo vi$e antigenima od obicne prehlade ili upale grla
nego od vakcine. Klju¢ne prednosti primanja nekoliko vakcina odjednom
ukljucuju manje posjeta domu zdravlja, $to $tedi vrijeme i novac, i poveéava
vjerovatnost da ¢e djeca zavrsiti preporucenu vakcinaciju na vrijeme. Tako-
der, dijete se izlaze manjem broju injekcija kada je moguce primiti kombini-
ranu vakcinu, npr. za morbile, zausnjake i rubeolu.

. Gripa je samo smetnja, a vakcina nije vrlo ucinkovita.

Gripa je mnogo vise od smetnje. To je ozbiljna bolest koja godi$nje ubija
300 000 do 500 000 ljudi sirom svijeta. Trudnice, mala djeca, starije osobe
sa slabim zdravljem i svi s hroni¢nim stanjima, poput astme ili sr¢anih bo-
lesti, u ve¢em su riziku od teske infekcije i smrti. Vakcinacija trudnica ima
dodatnu korist jer $titi njihovu dojencad ($to je vazno jer trenutno nema
vakcine za dojencad mladu od Sest mjeseci). Vakcinacija pruza imunitet
protiv najrasprostranjenijih sojeva koji cirkuliraju u svakoj sezoni. To je naj-
bolji nac¢in da smanjite mogucnosti za tesku gripu i Sirenje na druge. Izbje-
gavanje gripe znaci izbjegavanje dodatnih troskova za medicinsku njegu i
izgubljenog prihoda zbog izostanka s posla ili $kole.

Bolje je ste¢i imunitet kroz bolest nego kroz vakcine.

Vakcine djeluju s imunoloskim sistemom kako bi izazvale imunoloski od-
govor slican onom koji uzrokuje prirodna infekcija, ali ne uzrokuju bolest
niti dovode osobu koja je vakcinisana u rizik od moguc¢ih komplikacija.
Nasuprot tome, imunitet kroz prirodnu infekciju moze, takoder, rezultira-
ti mentalnom retardacijom zbog upale izazvane bakterijom Haemophilus
influenzae tipa b (Hib), urodenim manama zbog rubeole, rakom jetre zbog
virusa hepatitisa B ili smréu zbog morbila.
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Vakcine sadrze zivu, a to je opasno.

Tiomersal je organski spoj koji sadrzi zivu i dodaje se nekim vakcinama kao
konzervans. To je najsire kori$ten konzervans za vakcine koje se isporucuju
u bocicama za viestruku upotrebu. Nema dokaza koji sugeriraju da je koli-
Cina tiomersala koja se koristi u vakcinama zdravstveni rizik.

10. Vakcine uzrokuju autizam.

Studija iz 1998. godine koja je izazvala zabrinutost zbog moguce povezano-
sti izmedu MPR vakcine i autizma kasnije je utvrdena kao ozbiljno manj-
kava, a Casopis koji ju je objavio povukao je objavljeni rad. Nazalost, objava
ove studije izazvala je paniku koja je dovela do smanjenja stope vakcinacije
i brojnih naknadnih izbijanja epidemija ovih bolesti. Nema nauc¢nih dokaza
o povezanosti izmedu MPR vakcine i autizma ili autisti¢nih poremecaja.

Izvor: Preuzeto, prevedeno i modificirano iz javno dostupnih materijala SZO.
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9. PRIJAVLJIVANJE | ISTRAGA NEZELJENIH POJAVA
NAKON IMUNIZACIJE

Anisa Bajramovic

NeZeljena pojava nakon imunizacije - klju¢ne definicije (prema
Prirucniku Svjetske zdravstvene organizacije)

Opca definicija

Nezeljena pojava nakon imunizacije (NPNI, engl. Adverse Event Following
Immunization — AEFI) definira se kao bilo koja neZeljena medicinska pojava
koja slijedi nakon imunizacije i koja ne mora nuzno imati uzro¢no-posljedic-
nu povezanosti s upotrebom vakcine. NezZeljena pojava moze biti bilo koji ne-
povoljan ili neZeljeni znak, laboratorijski nalaz, simptom ili bolest.

Uzrocno-specificne definicije

Reakcija povezana sa sadrzajem vakcine: NPNI koja je uzrokovana ili potak-
nuta vakcinom zbog jednog ili vise inherentnih/strukturalnih svojstava same
vakcine.

Reakcija povezana s propustom u kvalitetu vakcine: NPNI koja je uzroko-
vana ili potaknuta vakcinom zbog jednog ili vise nedostataka u kvalitetu vakci-
ne, ukljucujudi i $pricu za aplikaciju, koju je osigurao proizvodac.

Reakcija povezana s pogreskom pri vakcinaciji: NPNI koja je uzrokovana
neprikladnim rukovanjem, propisivanjem ili davanjem vakcine te se zato po
svojoj prirodi moze sprijeciti.

Reakcija povezana s anksioznoscu pri vakcinaciji/Odgovor povezan sa
stresom zbog vakcinacije (Immunization stress related response — ISRR):
NPNI koja proizlazi iz straha oko vakcinisanja.

Slucajni dogadaj: NPNI koja je uzrokovana ne¢im drugim, a ne samom vakci-
nom, greskom pri vakcinaciji ili strahom od vakcinacije.

Nezeljene pojave nakon imunizacije i procjena uzrocnosti

Nezeljena pojava nakon imunizacije moze, ali ne mora, biti povezana s imu-
nizacijom. Daljnja procjena je potrebna kako bi se utvrdilo da li je nezeljena

102



Vodic za najbolje prakse i sigurnost imunizacije

pojava uzrokovana vakcinom. Nezeljene pojave nakon imunizacije mogu se
klasificirati prema ucestalosti (Ceste, rijetke), opsegu (lokalne, sistemske), te-
zini (blage, umjerene, teske), ozbiljnosti (opasne po zivot, zahtijevaju hospi-
talizaciju ili uzrokuju invaliditet ili smrt), uzro¢nosti i moguénosti prevencije
(svojstveno vakcini, izazovima proizvodnje, administrativnoj pogresci). Neze-
ljene pojave nakon imunizacije mogu biti slucajne ili vakcina moze povecati
rizik od nezeljene pojave. Mnoge NPNI su slu¢ajne (koincidentne), tj. vremen-
ski su povezane s vakcinisanjem, ali se javljaju sluc¢ajno, bez uzroc¢ne veze s
vakcinom. Za procjenu uzro¢nosti NPNI, generalno je potrebno mnogo in-
formacija.

Nezeljene pojave mogu se, vise uzro¢no, pripisati vakcini ako:

 zdravstveni se problem javlja tokom vjerovatnog vremenskog razdoblja na-
kon vakcinisanja;

* nezeljena pojava odgovara prethodnim nezeljenim pojavama povezanim s
vakcinom;

* pojava je u skladu s odredenim klinickim sindromom gdje povezanost s
vakcinisanjem ima snaznu biolosku vjerodostojnost (npr. anafilaksija) ili
gdje se za sindrom zna da se javlja nakon prirodne bolesti;

* pojava se ponavlja ponovnom primjenom vakcine kod istog pacijenta;

 kontrolirano klinicko ispitivanje ili epidemioloska studija pokazuje ve(i ri-
zik od specificne nezeljene pojave kod vakcinisanih naspram nevakcinisa-
nih skupina ispitanika;

* postoji nalaz koji povezuje nezeljenu pojavu s vakcinom, potvrdenu drugim
studijama.

VaZnost programa sigurnosti vakcina

Kao i svaki medicinski proizvod, nijedna vakcina nije potpuno bez rizika. Dok
je vecina nuspojava vakcina minorna i samoogranicavajuca, neke su vakcine
povezane s izuzetno rijetkim, ali ozbiljnim zdravstvenim posljedicama. Sigur-
nosni signali moraju biti promptno istrazeni i poduzete odgovarajuce aktivno-
sti, kako bi se umanjili nezeljeni ucinci na zdravlje pojedinaca i populacije, kao
i kako bi se pomoglo u povecanju dobrobiti od programa imunizacije.

Smanjenije rizika od bolesti

Vecina bolesti koje se mogu sprijeciti vakcinom su na niskom nivou ili blizu
rekordno niskim nivoima. Mnogi ljudi vise ne vide podsjetnike na ozbiljnost i
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potencijalne po Zivot opasne komplikacije ovih bolesti (kod nas se, nazalost, u
posljednjoj deceniji registriraju epidemije morbila, velikog kaslja, zausnjaka i
podatke iz tih epidemija treba uzeti u obzir pri podizanju svijesti o imunizaci-
ji). Uspjeh od vakcinisanja je doveo do povecane usmjerenosti paznje javnosti
na potencijalne zdravstvene rizike povezane s vakcinama.

Javno povjerenje

Od vakcina se opcenito ocekuje visi standard sigurnosti nego od drugih medi-
cinskih intervencija jer, za razliku od vecine farmaceutskih proizvoda koji se
daju bolesnim osobama u svrhu lijecenja, vakcine se primjenjuju kod zdravih
osoba radi prevencije bolesti.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija/pojava nakon imunizacije u

Federaciji BiH

Vazeéim Pravilnikom o nacinu provedbe obavezne imunizacije, imunoprofilak-
se i hemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te o osobama koje se podvrgavaju toj

obavezi u Federaciji BiH, predvidene su sljedece obaveze pruzatelja zdravstve-
nih usluga:

e Ako doktor medicine utvrdi neuobicajenu reakciju na primljenu vakcinu,
o tome izvjestava Kantonalni zavod za javno zdravstvo, Federalni zavod i
Agenciju za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine na Obrascu
broj 1. “Prijava neZeljene reakcije nakon vakcinacije” (Slika 9-1).

¢ Nadlezna epidemioloska sluzba zdravstvene ustanove, odnosno Kantonalni
zavod za javno zdravstvo, istrazuje prijavljenu ozbiljnu nezeljenu reakciju
nakon imunizacije, samostalno ili u saradnji s Federalnim zavodom. Istraga
se provodi i ukoliko se nezeljene pojave javljaju izvan ocekivane stope ili
neuobicajene ozbiljnosti ili ukoliko se grupiraju.

e Izvjestaj o istrazivanju slucaja nezeljene pojave dostavlja se Federalnom za-
vodu na Obrascu broj 2. “Istraga ozbiljne nezeljene pojave nakon imuniza-
cije” (Slika 9-2).

Prema zakonskom okviru, ozbiljne NPNI moraju se istraziti odmah, a najka-

snije 48 sati po prijavi. Ozbiljni NPNI, prema definiciji, predstavljaju dogadaje

koji su opasni po zivot ili dovode do smrti, hospitalizacije, znacajnog invalidi-

teta ili kongenitalnih anomalija.

Stru¢na komisija za sigurnost imunizacije u okviru Stru¢nog savjetodavnog
tijela za imunizaciju donosi zaklju¢ak o uzroc¢no-posljedi¢noj povezanosti
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pojave i vakcine. Zakljucak Komisije dostavlja se nadleznoj zdravstvenoj usta-
novi, Kantonalnom zavodu za javno zdravstvo, odnosno Agenciji za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine.

U slucajevima kada nadlezni ljekar prijavi nezeljenu reakciju nakon vakcina-
cije, jedan od najcescih problema, koji se javlja u istrazi epidemioloskog tima
kantonalnih zavoda, jeste nemoguénost ili djelimi¢na moguénost pribavljanja
kompletne medicinske dokumentacije za pacijenta. Na taj nacin ogranicen je
proces istrage prijave nezeljene pojave nakon vakcinacije i najcesce istraga slu-
Caja ostane nedovrsena ili njen rezultat znacajno kasni. Zbog toga je neophod-
no razumijevanje i saradnja zdravstvenih institucija u razmjeni informacija i
medicinske dokumentacije kao bitnih faktora u donosenju zakljucka o pove-
zanosti NPNI sa vakcinom. Bez potpune medicinske dokumentacije, Komisi-
ja za sigurnost imunizacije ne moze pristupiti evaluaciji NPNI. Zdravstvena
ustanova putem nadleznog ljekara obavezna je dostaviti nadleznom Kanto-
nalnom i Federalnom zavodu za javno zdravstvo svu neophodnu medicinsku
dokumentaciju za vakcinisanu osobu radi provodenja istrage te dati sve vazne
informacije u skladu s obrascem istrage koji ispunjava Kantonalni zavod.
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Slika 9-1. Prijava neZeljene reakcije nakon vakcinacije

DObrazac broj 1.
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Slika 9-2. Obrazac istrage ozbiljne nezeljene pojave nakon imunizacije
Istraga ozbiljne neZeljene pojave nakon imunizacije Obrazac broj 2.

Osnovni podaci

Kanton

Ustanowva | adresa myesta cljepljenja:

Ime asobe koja prijavijuje: Datum istrage: ___ /____(_ _ ___
Pozidija: Datum popunjavanjaobrasca: __ _ f_ _ /__
Telefon: Mobifed;
e-mail:
Ime pacijenta: Spo:Om O2
Cpasatan GIFAZat U Blucas Qruperans pama )
Datum refenja (DOMAWVGEGE): ____ /___ f__ Pacjentova puna adresa julice i broj felefonal;
I Db pri fandanyuc __ _ godine __ agesest ___ danj
Haziv
cleplvarastvarata wirjeme Dora
kefejepacient patumcieptienta | ciepijenja | tnpr. prva, druga) | Seriskibrg Rok valjanjosti
[]

Relevantne informacije o pacijentu prije imunizacije

Kriteriji Halazi

Prmjedbe
[=xo & odgover De” navedite detslje |

Da li je slitan dogadaj registiran range Dal Me' Hepoznalo

Me2eljeni dogadaj registriran nakon priasnjeg cljepljenja Dal Ne/ Nepoznato

Alerglje na gepiva, lyek ik hranu Dad Ned Nepoznato
Bolesl u prethodaih 20 dana | Kongenitalm porem aca) Dal Ne' Nepoznato
Hospitalizacija u prethodnih 30 dana, i uzraok Dal Na' Mepoznato

Dl pacyent istodobno korish druge ljskove?
(ako D&, naziv ljgka, indkacie, doze i datumi lijeéznia)

Druge bolesti (relevantng) ili alergija u obitel)i Dal M Nepoznata

Dal Na' Nepoznats

£a dojendad
= Porodajje bic [Julerminu ] prije fermina [ posije termina  Perodajna tedina:

« Porodajna procedura je bila [ prirodnim putem [ carskim rezom [ asistirana {forceps, vakum td.)

[ sa kempkkacijama (pojasnit)
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Obrazac za istragu 273

Podaci o sluéaju ozbiljne neZeljene pojave nakon imunizacije

Lzvor informacia (cznacili sve pamjenine )

[ Ispitivanje od strane istragitelia [ Dokumenti
[ Drugo (navestiy

Znakond | smplom | u kronolotkom sljedu od wemena cpepleng .
= Priladite kopje swh dostupesh

medongioh dokumenats (ukljufujudl olpusne pieme, uputnice, laboratorjsoe podate | 9. Upite
Jeding miermac e kaje nisy dostupne u prladensm dokurmentima,

Pojedinosti o datim cjepivima | imunizacijsko] praksi na punktu povezanom sa prijavom ozbiline

neZeljens pojave nakon imunizacije za odgovarajuéi dan
Broyjimuneiranih z | pagy
SVako cjepivo na cjepiva
cijepnom punkiu.
(Priosai isvjeltaj Birey
ukehle e d ny | doza

a)

U sluéaju visedoznin bofica, da li je gepivo dato:
O medu prém dozama [ medu zadnjim dozema [ nesoznato

Bl Dahpostoyi greska u propishanu il u nepridriavanu preporuka 2a primjenu cjegiva D/ Me

) Maosnovu vade istrage, da li smatrate da dato cjepive (rastvarag) nije bike sterilng L] ”:;T‘:ﬂ";g"“

d) Ma osnovu vase isfrage, da b smatrate da fizitko stanje gjepiva (npr. boja, zamucenost itd ) nije | Da /Ne fNemoguce
bile regularmne u irenutku primjene orocijent

e) MNaosnovy vade itrage, da b smatrate da je postojala gredka u rasharan|wipriprem anju gepiva | Da /Ne / Nemoguée
od drane cjepitelja (npr. pogredno cjepivo. pogredan rastvarad, neprim|erenc mjesange id.)? procijent

i Maosnovu vade isfrage, da b smatrate da je postojala gredka u &uvan)u ciepiva (npr. prekid u Da fMe ! Memogute
hladnom lancu tijgkom transporta, skladidfenja itd ) procljent

g) Na osnovu vade strage, da b smatrate da je ceplvo dalo na neadekvatan naden (npr. pogresna | Da /Ne f Memegues
doza, mjesto | pul primjene, pogredna veldine igle i sl.) procijent

h) Bro cijepljend oscha iz iste bogicefampule predmeinog visedoznog gjepna

i} Bro cliepljenih osoba predmetnim clephrom |stog serljskog broja u stom dany na punkiu

i} Broy eljepljenih osoba predmelnim ojepivom istog serjskag broja na drugim punktavima
Precizral punkiove:

K} Dalje shosa) do Kastera? Da /Ne ! Nepaznats

3. Ukoliko jeste, kolike j2 drugih sluéajeva otkriveno u kiasteru?

b. Dalisusvl duajed uklasten primill clepivo 2 iste bodce?

Da iNe f Nepoznato

¢, Ako nisy, broj bodica konstenih u klasien (unesite pojedinosti odvojena)

Ukaliko & odgovor 0@ na neko od prethodnin plan]a, navesl pojasn)enja odvaend.
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Qbrazac za lgfragu 33

Hiladni lanac i transport

Na imunizacijskom punkiu:

= [Dalije moniforirana temperatura u friZideru Da /Mo

o Ako je cdgovor “0a°, da i je bile odglupanja van 2-8° C nakon pohranjivana clepiva Da /Ne

o Ako je odgovor “Da" osigurafie detalje monitoringa odvojeno
= Dall je provedena procedura pranvdineg sidadistenja gepiva, rashvarada | Sprica Da / Me ! Nepaznato
«  Dallsu ufriZidens 3l zam rzivatu bill drugl predmet), osim ¢/eplva i rastvarada Da / Na | Nopaenato
«  Dali su prisufna di=lomiéno upotrebljena rastvorena cjepiva u frididenu? Da / Me  Nepoznato

D i jer u fridsdery bilo neupotrebljiveg gepha (isteklog roka, bez oznaka, zamrznutog, W stad))

Jik4id) Da / Ma | Nepaznats

D i je u frideru bilo neupotreblivih rastvarada (Isteklog roka, necdgovarajudeg prolavedada.

oitedanih ampula d.) Da f Mo | Nepoznats

Komantan

Transpor:

Vrsta konstenog prijenosnog sredstva 2a cjepiva

Da li su kenstend adelovatni hladnd wosci: Da / Ne f Nepoznato

Komentan

Istraga u zajednici

Da li su priavijene druge siiéne poave nakon imunizadje, unutar sitnog wemenskog razdola | na
istom lolaiitety Da / Me / Nepaznato

Ukolio jesu, opiste ih

Ukolio jesu, kallko jo ovaksdh pojava registnrano.

Medu registriranem slutajesdma, koo je bilo:

Cijepjeno:
Nij# cjephent
Nepaznate:

Drugl komentan:

Ostala zapaZanja i kementari

Izvor: Pravilnik o nacinu provedbe obavezne imunizacije, imunoprofilakse i hemoprofilakse

protiv zaraznih bolesti te o osobama koje se podvrgavaju toj obavezi, “Sluzbene novine Federa-
cije BiH’, br. 22/19.
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Otkrivanje slucaja

Otkrivanje slucaja je prvi vazan korak u nadziranju NPNIL. Primarni izvjesti-
telj (tj. onaj koji prvi prijavi NPNI) moze biti zdravstveni radnik iz primarne
zdravstvene zastite, osoblje klinike ili bolnice. Roditelj ili staratel; ili druga oso-
ba koja detektira nezeljenu pojavu treba informirati nadleznog zdravstvenog
radnika o nezeljenoj pojavi, a nadlezni zdravstveni radnik zatim treba poduzeti
dalje korake u prijavljivanju.

Sama sumnja dovoljna je za prijavu, a od primarnog izvjestitelja se ne ocekuje
da procjenjuje uzro¢nost.

Kako bi se poboljsala detekcija, primarni nivo prijavljivanja trebao bi dobro
poznavati NPNI, vrste i svrhu nadzora nad NPNI. Redovna obuka je potrebna
za obnavljanje znanja i odrzavanje svijesti o nadzoru nad NPNI medu primar-
nim izvjestiteljima.

Koje dogadaje treba prijaviti

Svaku NPNI koja zabrinjava roditelje ili zdravstvene radnike treba prijaviti
(primjeri Tabela 9-1). Zdravstveni radnici moraju prijaviti:

+ ozbiljnu nezeljenu reakciju/pojavu;

+ signale i dogadaje povezane s novom uvedenom vakcinom;

+ NPNI koji je mogao biti uzrokovan greskom u imunizaciji;

+ znacajne dogadaje neobjasnjivog uzroka koji su se dogodili unutar 30 dana
nakon vakcinisanja i

+ dogadaje koji izazivaju znacajnu zabrinutost roditelja ili zajednice.

Prijavljivanje svih manjih reakcija, kao $to su visoka temperatura i manje lokal-
ne reakcije, nije obavezno. Ovo su ocekivane reakcije na vakcinu i, ako se o nji-
ma bude izvjestavalo, kolic¢ina prijava bi preopteretila sistem s informacijama
ogranicene vrijednosti. Medutim, korisno je pratiti i zabiljeziti grube brojke i
usporediti ih s pozadinskim stopama koje bi mogle identificirati greske u kva-
litetu vakcine, pogreske u imunizaciji ili cak povecanu osjetljivost reakcija na
vakcine medu odredenom populacijom.

Vazno je napomenuti da vremenski interval izmedu imunizacije i pocetka ne-
zeljene pojave ne mora uvijek biti precizno ili dobro utvrden.
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Tabela 9-1. Lista primjera NPNI koji se mogu prijaviti

Nezeljene pojave nakon
imunizacije koje se mogu prijaviti

Vrijeme pocetka nakon imunizacije*

Anafilaksija (nakon bilo koje vakcine).

U okviru 48 sati od imunizacije.

Brahijalni neuritis (nakon vakcine koja sadrzi tetanus
komponentu).

2-28 dana nakon imunizacije.

Diseminirana BCG infekcija nakon BCG vakcine.

lzmedu 1i 12 mjeseci.

Encefalopatija
- nakon morbili komponente/MRP vakcine
- nakon DTP vakcine.

- 6-12 dana nakon imunizacije
- 0-2 dana nakon imunizacije.

Hipotoni¢na hiporeaktivna epizoda (HHE) nakon
DTaP/petovalentne (vakcina koja sadrZi komponente
difterija, tetanus, pertusis) vakcine.

Srednje vrijeme je 3-4 sata nakon imunizacije, ali
raspon moze biti od trenutne, do reakcije nakon 48
sati, Cak i nakon 48 sati

Apsces na mjestu injekcije (bakterijski/sterilni) nakon
bilo koje vakcine koja se daje injekcijom.

Nije specifi¢no, iako najcesce u prvih 14 dana nakon
imunizacije.

Limfadenitis nakon BCG vakcine.
Osteitis/osteomijelitis nakon BCG vakcine.

Izmedu 1112 mjeseci.

Perzistentni (vise od 3 sata) neutjesni pla¢ nakon
DTaP/petovalentne vakcine.

Uobicajeno odmah i do 48 sati od imunizacije. Medu-
tim, moZe se pojaviti i nakon 48 sati.

Sepsa (nakon injekcije bilo koje vakcine).

U roku od 7 dana nakon imunizacije.

Konvulzije, ukljucujui febrilne konvulzije
- nakon morbili komponente/MRP vakcine
- nakon DTaP/petovalentne vakcine.

- 6-12 dana nakon imunizacije
- 0-2 dana nakon imunizacije.

TeSke lokalne reakcije (nakon injekcije bilo koje
vakcine).

U roku od 7 dana nakon imunizacije.

Trombocitopenija (nakon morbili komponente/MRP
vakcine).

Prosjecno vrijeme je 12-25 dana nakon imunizacije, ali
raspon moze hiti 1-83 dana.

Toksicni Sok sindrom (TSS) (nakon injekcije bilo koje
vakcine).

NajceSce u okviru 72 sata nakon imunizacije.

Smrt.
Hospitalizacija.

Invalidnost.
Bilo koji drugi teski i nezeljeni dogadaji koje zdravst-

Nema vremenskog ogranicenja, ali generalno u okviru
30 dana nakon imunizacije.

*Vremenski interval do pocetka ovisit ¢e o antigenu i nuspojavi. Za detaljne informacije o spe-

cifi¢cnim pocetnim intervalima za antigen ili nuspojavu pogledajte definicije sluc¢ajeva Brighton

Collaboration (https://brightoncollaboration.org/public/what-we-do/setting-standards/case-

definitions.html), dokumente o stajalistu WHO-a i dokumente s podacima o promatranim

stopama
pristupljeno 1. 8. 2014).

(http://www.who.int/vaccine_safety/initiative/tools/vaccinfosheets/en/index.html,

Izvor: Global manual on surveillance of adverse events following immunization, © World He-
alth Organization 2014 (Revised March 2016); str. 44.
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Kada prijaviti neZeljenu pojavu nakon imunizacije

Odmabh. Prijava se mora napraviti §to je prije moguce kako bi se odmah mogla
donijeti odluka u slu¢aju potrebe za akcijom i istragom. Za incidente sa mnogo
slucajeva ili visokim nivoom zabrinutosti zajednice, prikladan je hitan tele-
fonski poziv/faks/imejl nadleznom Kantonalnom i Zavodu za javno zdravstvo
Federacije BiH.

Kako prijaviti neZeljenu pojavu nakon imunizacije

Prijave se trebaju izraditi na standardnom obrascu za izvjestavanje o nezeljenoj
rekaciji/pojavi — Obrazac broj 1, Pravilnik (Slika 9-1). Odgovornost i obaveza
vakcinalnog centra koji pruza usluge imunizacije jeste da ispuni ovaj obrazac.
Prijavljivanje bi trebalo biti jednostavno i trebalo bi osigurati da zdravstveni
radnici unesu bitne informacije. Vazno je da se unesu svi minimalno potrebni
podaci u obrazac za prijavljivanje, jer je to temelj za odlucivanje o potrebi dalje
istrage.

Istraga neZeljene pojave nakon imunizacije

Zasto NPNI trebaju biti istrazene

Krajnji cilj istrage slucaja jeste pronaci uzrok NPNI te provodenje daljnjih rad-
nji. Istraga bi trebala identificirati bilo kakvu reakciju povezanu s pogreskom
u imunizaciji ili reakciju povezanu sa samom vakcinom, jer ih je moguce spri-
jeciti. Ako su slucajni dogadaji prepoznati, bit ¢e vazno njihovo dokazivanje
da bi se odrzalo povjerenje javnosti u program imunizacije. Svrha istrazivanja
slucaja je sljedeca:

+ da se identificiraju podaci o primijenjenoj vakcini i odredi vrijeme izmedu
davanja vakcine i pocetka nezeljene pojave;

+ da se potvrdi prijavljena dijagnoza ili uspostavi dijagnoza;

+ da se dokumentira ishod prijavljene NPNI;

« da se identificira uzrok NPNI;

+ dase utvrdi da li je prijavljena pojava pojedinacni incident ili jedan od slu-
Cajeva u klasteru i, ako je dio klastera, istrazuje se gdje su sumnjive vakcine
date i koje su vakcine koristene;

+ da se ispitaju operativni aspekti programa imunizacije (¢ak i ako se ¢ini da
pojava jest pogreska izazvana vakcinom ili slucajna, pogreske povezane s
vakcinacijom mogle su povecati njenu ozbiljnost) i sprijece pogreske pove-
zane s imunizacijom;
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+ da bi se utvrdilo dogadaju li se sli¢ni dogadaji kod pojedinaca koji nisu pri-
mili istu vakcinu.

Koje prijave nezeljene pojave nakon imunizacije treba istraziti
Ne zahtijevaju istragu sve prijave nezeljenih reakcija/pojava nakon vakcinacije.

Nakon $to je prijava zaprimljena, procjena se treba napraviti kako bi se utvrdi-
lo da li je potrebna istraga ili ne. Prijavljena NPNI mora se istraziti ako:

+ izgleda da je to ozbiljan dogadaj (prema navedenoj definiciji) poznatog ili
nepoznatog uzroka;

+ pripada klasteru NPNI;

+ prethodno je neprepoznata pojava povezana sa starom ili novom uvede-
nom vakcinom;

+ ukljucuje povecan broj ili stopu nezeljene pojave poznatog uzroka;

+ sumnja se na pogresku pri imunizaciji;

+ pojavljuje se na popisu dogadaja definiranih za NPNI nadzor;

« izaziva znacajnu zabrinutost roditelja ili javnosti.

Poboljsano prijavljivanje moze dovesti do vise prijava nezeljenih reakcija/poja-
va nakon vakcinacije bez realnog povecanja stvarne stope nezeljenih dogadaja
ili zabrinutosti oko same vakcine ili njenog kvaliteta. Istrazitelj treba utvrditi
postoji li stvarno povecanje tih reakcija, kao i identificirati uzrok povecanja.
Naprimjer, promjena proizvodaca vakcina ili serijskog broja vakcina moze do-
vesti do promjene u stopi reakcija.

Kada istraziti NPNI

Hitnost istrage ovisit ¢e o situaciji. Ne zahtijevaju sve NPNI detaljno terensko
ispitivanje, kako je gore opisano. Medutim, ako je utvrdeno na temelju preli-
minarnih informacija da je potrebno detaljno terensko ispitivanje, trebalo bi ga
pokrenuti $to je prije moguce. Naprimjer, kriterij za pokretanje istrage mogao
bi se odrediti na sljede¢i nacin: u roku od dva radna dana za ozbiljne pojave i
pet radnih dana za manje ozbiljne pojave.

Kako istraziti NPNI

Istraga NPNI slijedi standardna nacela epidemioloske istrage (Algoritam).
Vazno je brzo i potpuno istraziti sumnju na nezeljene pojave. Istrazitelj ce
se prvenstveno morati usmjeriti na prijavljenu reakciju, kao i na prikupljanje
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informacije od pacijenta/roditelja, zdravstvenih radnika i supervizora, te po
potrebi ¢lanova zajednice.

Koraci u istrazi NPNI - ALGORITAM

1.

14

KORAK - POTVRDITI PODATKE U PRIJAVI

+ Pribavite medicinsku dokumentaciju pacijenta.

+ Provjerite detalje o pacijentu i dogadaju iz medicinske dokumentacije.
+ Provjerite pomocu obrasca prijave NPNI, prikupite detalje koji nedostaju.
+ Identificirajte i druge slucajeve koje treba ukljuciti u istragu.

. KORAK - PRIKUPITI PODATKE O PACIJENTU I POJAVI

+ Vakcinalni karton/iskaznica imunizacije.

o Prethodna medicinska historija, uklju¢ujudi prethodnu historiju sli¢nih
reakcija ili drugih alergija.

+ Porodi¢na anamneza sli¢nih dogadaja.

+ Klinicki podaci, relevantni laboratorijski rezultat o NPNI i dijagnozi ne-
zeljene pojave.

+ Lijecenje, ukoliko se radi o hospitalizaciji, te ishod.

. KORAK - PRIKUPITI PODATKE O VAKCINI I USLUZI

+ Skladistenje vakcina (ukljucujuci otvorene bocice), distribucija i odlaganje.

« Skladistenje i distribucija rastvaraca.

+ Rekonstitucija (postupak i vrijeme ¢uvanja).

«+ Koristenje i sterilizacija $prica i igala.

+ Procedure imunizacije (rekonstitucija, navlac¢enje vakcina, tehnika
ubrizgavanja, sigurnost igala i $prica; zbrinjavanje otvorenih bocica).

+ Izgledaju li otvorene bocice kontaminirane?

KORAK - ZAVRSITI ISTRAGU

+ Ispunite Obrazac br. 2 za istragu NPNI.

+ Nadlezni Kantonalni zavod za javno zdravstvo dostavlja ispunjeni Obra-
zac broj 2 Stru¢noj komisiji za sigurnost imunizacije u okviru Stru¢nog
savjetodavnog tijela za imunizaciju Federalnog ministarstva zdravstva,
odnosno Zavodu za javno zdravstvo Federacije BiH.

+ Poduzmite eventualne korektivne mjere i preporucite daljnje djelovanje.
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10. PROCJENA UZROCNOSTI NEZELJENE POJAVE NAKON

IMUNIZACU’E
Aida Kulo Cesié

Procjena uzroc¢nosti nezeljene pojave/dogadaja/reakcije (NPNI) nakon imu-
nizacije je proces u kojem se, na bazi dostupnih informacija o samoj nezelje-
noj pojavi koja se desila kod pojedinca i trenutno dostupnom i prihvacenom
medicinskom znanju, kroz sistemati¢nu nau¢nu evaluaciju, odreduje stepen
povezanosti izmedu NPNI i vakcina/vakcinacije. Odreduje se vjerovatnost da
je nezeljena pojava uzrokovana primljenom vakcinom/ima.

U skladu sa Pravilnikom o nacinu provodenja obvezne imunizacije, imunopro-
filakse i kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te o osobama koje se podvrga-
vaju toj obvezi (CL. 14. “Sluzbene novine Federacije BiH’, broj 22/19) procjenu
uzroc¢nosti NPNI u Federaciji BiH provodi Stru¢na komisija za sigurnost imu-
nizacije, kao i Radna komisija Stru¢nog savjetodavnog tijela za imunizaciju
Federalnog ministarstva zdravstva imenovanog na osnovu Zakona o zastiti
stanovni$tva od zaraznih bolesti (Cl. 64. “Sluzbene novine Federacije BiH’,
broj 29/05).

U procesu procjene uzro¢nosti NPNI Komisija za sigurnost imunizacije koristi
algoritam i obrasce Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) u koje se uvrstava-
ju informacije dobijene iz procesa prijavljivanja i istrage NPNI te medicinskih
i laboratorijskih ispitivanja i pracenja nezeljene pojave. Upravo je nekomplet-
na medicinska dokumentacija, kao npr. nekompletna historija bolesti, klinicki
pregled/i ili nepoznat vakcinalni status, glavni problem u procesu procjene
uzroc¢nosti nezeljene pojave sa kojima se suoc¢ava Komisija. U procesu procje-
ne uzrocnosti je vazna i dostupnost informacija o ocekivanoj stopi nezeljene
pojave u nedostatku vakcinacije, dostupnost eksperata u tom polju te timski
rad svih ukljucenih strana.

Nezeljene pojave nakon imunizacije koje se podvrgavaju procesu
procjene uzrocnosti

Procjeni uzro¢nosti NPNI podvrgavaju se sljedece nezeljene pojave:

— ozbiljne i prema definiciji opasne po zivot ili dovode do smrti, hospitaliza-
cije, znacajnog invaliditeta ili kongenitalnih anomalija;
— javljaju se izvan ocekivane stope;
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— neuobicajene su ozbiljnosti;
— grupiraju se tzv. klasteri.

Takoder se preporucuje istraziti signale generirane kao rezultat neobi¢nog po-
jedina¢nog slucaja ili skupine slucajeva te druge nezeljene pojave ako su:

— uzrokovane pogreskom pri vakcinaciji (npr. bakterijski apsces, teska lokal-
na reakcija, visoka temperatura ili sepsa, BCG limfadenitis, sindrom toksi¢-
nog Soka i dr.);

— znacajne, neobjasnjivog uzroka i javljaju se unutar 30 dana od vakcinisanja
(pojava navedena medu poznatim nezZeljenim dogadajima vakcina);

— prouzrokovale znacajnu zabrinutost roditelja ili drustvene zajednice i gdje
formalna procjena slucaja moze pruziti detaljno i umirujuce objasnjenje.

Minimalni kriteriji za procjenu uzrocnosti neZeljene pojave nakon
imunizacije

Kljucni kriterij za procjenu uzro¢nosti NPNI je vremenska povezanost, tj. izlo-
zenost vakcini morala se desiti prije nezeljene pojave. Ostali minimalni krite-
riji za procjenu uzro¢nosti su:

e bioloska vjerovatnost/vjerodostojnost, tj. nezeljena pojava je u skladu s po-
stojecom teorijom i znanjem o djelovanju vakcine;

e dosljednost, tj. neZeljena pojava se ponavlja na razli¢itim populacijama i
pod razlic¢itim uslovima primjene vakcine;

e specificnost, tj. nezeljena pojava se moze dovesti u vezu jedino sa vakci-
nom/vakcinisanjem;

¢ postojanje klinickog ili laboratorijskog dokaza da je vakcina uzrokovala ne-
zeljenu pojavy;

e razmotreni su svi alternativni uzroci nezeljene pojave;

e prethodni dokazi da je vakcina uzrokovala slicnu nezeljenu pojavu ili kon-
cept “ponovnog izazova’, tj. pojava istog nezeljenog dogadaja nakon vise
odvojenih vakcinisanja istom vakcinom.

Adekvatne i dostatne informacije - preduvjeti za pokretanje procesa
procjene uzro€nosti

Za pravilnu procjenu uzroc¢nosti NPNI potrebne su adekvatne i dostatne in-
formacije. S tim u vezi je potrebno osigurati:
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1. Kompletiranu istragu slucaja nezeljene pojave i dostupnost svih detalja, uk-
lju¢ujudi jasne detalje o pocetku i toku nezeljene pojave (dokumenti istrage,
klinicki, laboratorijski, obdukcioni nalazi, vakcinalni status i sl.).

2. Identifikaciju jedne ili vise vakcina primijenjenih prije nezeljene pojave.

3. “Validnu dijagnozu” nezeljene pojave koja moze biti klinicki znak, simp-
tom, abnormalan laboratorijski nalaz ili bolest, postavljenu koristenjem
standardnih ili opéeprihvacenih kriterija, tj. uz zadovoljavanje standar-
dne definicije slucaja [npr. definicija slucaja prema Brighton Collaborati-
on] (dostupno na https://brightoncollaboration.org/category/pubs-tools/
case-definitions/), drugoj relevantnoj medicinskoj literaturi, nacionalnom
vodicu ili lokalnoj klinickoj praksi].

Tok procesa procjene uzrocnosti nezeljene pojave nakon imunizacije

Kada su osigurane adekvatne i potpune informacije o slu¢aju NPNI, procjena
uzrocnosti moze poceti. S druge strane, cak i u sluc¢aju postojanja adekvatnih
i potpunih informacija, nezeljena pojava moze biti kategorizirana kao neodre-
dena zbog nedostatka jasnih dokaza za uzro¢nu povezanost ili prisustva pro-
turje¢nih dokaza ili drugih nedosljednosti u dokumentaciji.

Svjetska zdravstvena organizacija definirala je Cetiri klju¢na koraka u procesu
procjene uzroc¢nosti, a obrasci za sva Cetiri koraka su za potrebe rada Komisije
za sigurnost imunizacije prevedeni na lokalni jezik i dati na kraju ovog poglav-
lja. Osim obrazaca, SZO je osigurala i elektronski softver (dostupan na: http://
gvsi—aefi-tools.org/) za pomo¢ pri procjeni uzro¢nosti NPNI, a koji koristi
metodu opisanu u ovom poglavlju.

Cetiri klju¢na koraka u procesu procjene uzro¢nosti NPNI:

Korak 1. Prihvatljivost slucaja za procjenu uzroc¢nosti: utvrdivanje zadovo-
ljava li sluc¢aj NPNI preduvjete za procjenu uzroc¢nosti, ukljuc¢ujudi:

— dokaze da je vakcina primijenjena prije neZeljene pojave;
— validnu dijagnozu koja odgovara definiciji slucaja;
— definiranje “pitanja uzro¢nosti”.

U slucaju kada je primijenjeno vise vakcina istovremeno, preporucuje se pro-
vesti procjenu uzrocnosti posebno za svaku vakcinu. Takoder, kada se nezelje-
ne pojave nakon imunizacije javljaju kao klasteri, tj. kada se grupiraju, vazno je
za svaki slucaj u klasteru napraviti posebnu procjenu uzrocnosti i klasifikaciju.
Nakon klasifikacije svih slucajeva iz klastera, iste bi trebalo usporediti da se
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vidi pojavljuje li se odredeni obrazac vazan za usmjeravanje koraka koje ce
trebati poduzeti, kao i za identifikaciju signala.

Korak 2. Lista provjere: identifikacija svih mogucih uzroka NPNI putem siste-
maticnog pregleda relevantnih i dostupnih informacija kako bi se odgovorilo
na sljedeca pitanja:

1. Postoje li snazni dokazi za druge uzroke nezeljene pojave?

2. Je li u dostupnoj medicinskoj literaturi opisana uzro¢na povezanost neze-
ljene pojave s vakcinom/vakcinacijom, ¢ak iako je ispravno primijenjeno?
Ako DA, da li se nezeljena pojava dogodila unutar odgovarajuceg/vjerovat-
nog vremenskog okvira i, ako DA, dali je bila povezana s vakcinom, kvalite-
tom vakcine, pogreskom pri vakcinaciji ili anksioznos¢u zbog vakcinacije?

3. Dali se nezeljena pojava desila unutar vremenskog okvira povecanog rizi-
ka?

4. Postoje li snazni dokazi protiv uzro¢ne povezanosti nezeljene pojave i vak-
cine?

5. Ostali faktori za klasifikaciju (npr. ranija pojava slicne nezeljene pojave
nakon aplikacije sli¢ne vakcine, stopa pojave neovisna o vakcinaciji ili bez
vakcinacije, ranija bolest ili zdravstveno stanje osobe, potencijalni faktori
rizika, farmakoloska terapija itd.).

Korak 3. Algoritam: prepoznavanje obrasca uzroc¢nosti kroz algoritam.

Algoritam prati klju¢na pitanja i odgovore na Listi provjere i pomaze u za-
klju¢ivanju moze li neZeljena pojava biti konzistentno uzro¢no povezana s
vakcinacijom ili je neodredena ili je nekonzistentno uzro¢no povezana s vak-
cinacijom ili ju je nemoguce klasificirati. Odgovori IA, IIA i IIIA (Slika 10-1)
imaju vecu snagu i pripadajuci zakljucci imaju vecu tezinu. U sluc¢aju zakljucka
“nemoguce klasificirati’, potrebno je utvrditi razloge zasto klasifikacija nije bila
moguca i uciniti sve da se pribave potrebne informacije ili dokazi koji bi omo-
gudili klasifikaciju.

Korak 4. Klasifikacija: kategoriziranje uzrocne povezanosti nezeljene pojave s
vakcinom/vakcinacijom.

Nakon obrade Algoritma, slucaj se klasificira radi preduzimanja daljnjih kora-
ka. Konacna klasifikacija za datu neZeljenu pojavu moze se promijeniti kako se
znanje i informacije o slu¢aju azuriraju.
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Slucaj se klasificira u jednu od sljede¢ih klasifikacija:

Konzistentna uzrocna povezanost s vakcinacijom

A1l: reakcija povezana sa sadrzajem vakcine ili

A2: reakcija povezana s propustom u kvalitetu vakcine ili
A3: reakcija povezana s pogreskom pri vakcinaciji ili

A4: reakcija povezana s anksioznos$cu pri vakcinaciji.

Neodredena

B1. Vremenska povezanost je konzistentna, ali ne postoji dovoljan definitivan
dokaz da je pojava uzrokovana vakcinom (moze biti pojava povezana s novom
vakcinom). Ovo je potencijalni signal i potrebno ga je razmotriti radi daljnje
istrage.

B2. Pregled faktora rezultira konfliktnim trendovima konzistentnosti i nekon-
zistentnosti s uzrocnom povezanoscu s vakcinacijom.

Nekonzistentna uzro¢na povezanost s vakcinacijom

Slucajna pojava koja je nastala zbog postojecih ili novonastalih stanja ili stanja
nastalih usljed izloZenosti ne¢emu $to nije vakcina.

Nemoguce klasificirati
Slucaj bez adekvatnih informacija za donosenje zakljucka o uzro¢nosti zahtije-

va dodatne informacije za daljnju analizu. U slucaju dostupnosti novog znanja
ili dodatnih informacija o slucaju, klasifikaciju istog je potrebno azurirati.

NeZeljene pojave sa ve¢om vjerovatnos$¢u dovodenja u vezu sa
vakcinom/vakcinacijom

Algoritam i obrasci SZO za procjenu uzroc¢nosti NPNI usmjereni su na dva
klju¢na pitanja, i to Da li se nezeljena pojava dogodila unutar odgovarajuceg
vremenskog okvira nakon vakcinacije? i Postoje li dokazi u literaturi da data
vakcina(e) moze izazvati prijavijenu neZeljenu pojavu cak i ako se primijeni
ispravno?

Iako je ¢injenica da se nezeljena pojava dogodila nakon imunizacije kljuc-
na polazna tacka procesa procjene, to ne znaci da je ona zaista i uzrokovana
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vakcinacijom. Veca vjerovatnost da je vakcinacija uzrokovala nezeljenu pojavu
postoji u sluc¢ajevima kad:

— imamo pojavu u logi¢cnom vremenskom periodu nakon vakcinacije;

— slic¢i nezeljenim pojavama koje su se ranije javljale pri primjeni iste vakcine
kod drugih osoba;

— ponavlja se nakon ponovne primjene iste vakcine kod iste osobe;

— ispoljava se kao klinicki sindrom sa jakom bioloskom vjerodostojnoscu,
npr. anafilakticka reakcija, ili se ispoljava slicno kao zarazna bolest protiv
Cijeg je uzroc¢nika usmjereno data vakcina;

— laboratorijski nalazi potvrduju povezanost sa vakcinom, npr. virus iz date
vakcine identificiran u koznim lezijama;

— rezultati kontroliranih klinickih ispitivanja, epidemioloskih ili drugih studi-
ja pokazuju vedi rizik od nezeljenog dogadaja medu vakcinisanim u odnosu
na nevakcinisane osobe.

Nakon zavrSetka procesa procjene uzro¢nosti nezeljene pojave nakon
imunizacije

Nakon zavrsetka procesa procjene uzro¢nosti NPNI, Komisija za sigurnost
imunizacije u Federaciji BiH donosi zakljuc¢ak koji, u skladu sa Pravilnikom
o nacinu provodenja obvezne imunizacije, imunoprofilakse i kemoprofilak-
se protiv zaraznih bolesti te 0 osobama koje se podvrgavaju toj obvezi (Cl.
14. “Sluzbene novine Federacije BiH’, broj 22/19), dostavlja nadleznoj zdrav-
stvenoj ustanovi, Kantonalnom zavodu za javno zdravstvo, Zavodu za javno
zdravstvo Federacije BiH, Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine i drugim zainteresiranim stranama. Zakljucak treba biti jasan i
propracen jasnim preporukama.

Ako se dokaze uzroc¢na povezanost nezeljene pojave sa vakcinom/vakcinisa-
njem, s ciljem izbjegavanja i/ili minimiziranja recidiva nezeljene pojave, pre-
porucuje se utvrditi faktore rizika i kvantificirati nivo rizika za pojavu istog.
Koraci koji se poduzimaju u sluc¢aju dokazane uzro¢ne povezanosti mogu
ukljucivati promjenu preporuka za upotrebu vakcine, kao $to su prekid daljnje
upotrebe ili restrikcije upotrebe vakcine, promjene u dozi ili dodavanje speci-
ficnih preporuka ili upozorenja u Sazetak opisa svojstva lijeka i sl. Ostali koraci
mogu ukljucivati i potrebe za poduzimanjem odredenih aktivnosti kao $to su
edukacije/treninzi zdravstvenog i drugog osoblja uklju¢enog u proces zdrav-
stvene brige i vakcinacije te epidemioloska ili klinicka istrazivanja. U konacni-
ci, postupkom procjene uzroc¢nosti NPNI sa davanjem detaljnog obrazlozenja
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i preporuka za daljnje korake se umiruje roditelj/osoba kod koje se pojavila
nezeljena pojava i povecava opce povjerenje ljudi u vakcinaciju i nacionalni
program vakcinacije.

Slika 10-1. Cetiri koraka u procjeni uzro¢nosti nezeljene pojave nakon imunizacije

Radni marerijal Komisipe za sigurnost imunizacije

NeZeljena pojava nakon imunizacije - procjena uzro¢nosti

Korak 1: Prihvatljivost

Ime pacijenta: Dob: Spol:

- -
Magiv jedre i vide vakoina Koja je validna dijagnozs? Dia W dijagnozs cdpovara definlcp
sdminlstriranth prije pojave dainja?

- > s o
o i’
Pitanje o uzrofmosti
D I j wakcinafvakeinacija urrokovala [

L. A

Da li je slucaj prihvatljiv za procjenu uzroc¢nosti? Da/Ne; Ako “Da’; predite na
Korak 2.

Korak 2: Lista provjere

Oznadite s v sve odgovarajuc’e kucice D: Da; N: Ne; ND: Nepoznato; NP: Neprimjenjivo.

I Postoji li snaZzan dokaz za drugi uzrok? D N ND NP D NND NP Komentari
1.Dali m_edlcmska historija, klinicki pregled i/ili istrage potvrduju drugi oooo
uzrok pojave?
I1. Postoiji li poznata uzrocna povezanost s vakcinom ili vakcinacijom?
Vakcina
1. Postoji li dokaz u literaturi da ova vakcina/e mozZe uzrokovati prijavljenu

. R o oooao
pojavu ukoliko je ispravno primijenjena?
2.Dali po;tou bioloska vjerovatnost da je vakcina mogla uzrokovati oooo
ovakvu pojavu?
3. Dali je pacijent uradio specificni test koji pokazuje uzrocnu ulogu oooo

vakcine?
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Kvalitet vakcine

oooa

4. Da li je vakcina koja je data pacijentu mogla imati lo$ kvalitet, biti ispod
standarda ili krivotvoreno?

oood

Pogreska pri vakcinaciji

5. Da li je postojala greska u propisivanju ili nepridrzavanju preporuka za
koriStenje vakcine (npr. koristenje nakon isteka roka, pogresan primatelj
idr)?

Ooood

6. Da li je kod ovog pacijenta vakcina (ili rastvarac) administrirana na
nesterilan nacin?

oooa

7. Da li je kod ovog pacijenta fizicko stanje vakcine (npr. boja, zamucenost,
prisustvo stranih supstanci i dr.) bilo neodgovarajuce u vrijeme primjene?

Oooood

8. Kada je pacijent vakcinisan, da li je doslo do pogreske pri rastvaranju/
pripremanju vakcine od onog koji vakciniSe (npr. pogresan proizvod,
pogresan rastvara¢, nepravilno mijesanje, nepravilno punjenje Sprice itd.)?

Oooood

9. Da li je kod ovog pacijenta doslo do greske pri rukovanju vakcinom (npr.
prekid hladnog lanca tokom transporta, skladistenja i/ili sesije vakcinisa-
nja itd.)?

oood

10. Da li je vakcina kod ovog pacijenta nepravilno primijenjena (npr.
pogresna doza, mjesto ili put primjene, pogresna veli¢ina igle i sl.)?

Ooood

Anksioznost zbog vakcinacije (odgovor na stres povezan s vakcinacijom)

11. Da li je pojava kod ovog pacijenta mogla biti odgovor na stres potaknut
vakcinacijom (npr. akutni odgovor na stres, vazovagalna reakcija, hiper-
ventilacija, disocijativna neuroloska simptomatska reakcija)?

Oooood

I1l. (Vrijeme). Da li se pojava u Sekciji Il desila unutar vremenskog okvira povecanog rizika? (Npr. “Da”

odgovor na pitanja iznad, od Il 1do Il 11)

1. Da li se pojava kod ovog pacijenta desila unutar vjerovatnog vremen-

skog okvira nakon primjene vakcine? booo

IV. Da li postoji snazan dokaz protiv uzro¢ne povezanosti?

1. Da li postoje materijali s objavljenim dokazima (sistematski, GACVS,

Cochrane pregledni ¢lanci) protiv uzro¢ne povezanosti izmedu vakcinei  COOO

pojave?

V. Drugi kvalificirajuci faktori za klasifikaciju?

1. l.)a.“ se OY?kva pOnga javljala kod ovog pacijenta u proslosti, nakon oooo

primjene sli¢ne vakcine?

2.Da ||_ se qyakva pojava javljala kod ovog pacijenta u proSlosti neovisno oooo

0 vakcinaciji?

3.Dali §e r)avgdena pojava javljala kod ovog pacijenta i bez vakcinacije oooo

(stopa javljanja)?

4. Da li je ovaj pacijent imao holest, postojece stanje ili rizi¢ni faktor koji je
RO ooood

mogao doprinijeti ovoj pojavi?

5. Da li je ovaj pacijent uzimao neke lijekove prije vakcinacije? oooo

6. Da li je ovaj pacijent bio izlozen potencijalnim rizi¢nim faktorima (drugim oooo

od vakcine) prije pojave (npr. alergenu, lijeku, herbalnim prozvodimai dr.)?
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Korak 3: Algoritam

Pregledajte sve korake i oznacite sa v’ sve odgovarajuce kucice

TA I A, Hekonzistentna
Mekonzistentna vakeinscijom
unredna povezancat §

vakecinacijom.

=|

1' oA
1. Postoje li 111 Pastaje B
snafni dokazi za snaini dokazi

druge uzroke? protiv uzrofne
povezranast?

A, VA VB, e
Konzistentna Kanzistantnta Mekonzistentna
warong uIrodng Neoadreden, ok
povezanost s povezanosts o povezancst s
vakeinacijam. vakeinacijom. vakeinacijom.

=% | Obavezan slijed

KOMENTARI za Korak 3.
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Korak 4: Klasifikacija

Oznacite sa v sve odgovarajuce kucice

A. Konzlstentna uzrofna

povezanost 5
vakcinacijom.

B. Meodraden,

Vodic za najbolje prakse i sigurnost imunizacije

C. Mekonzlstentna uzrodna
povezanost s
wakcinacijom.

&1 Reakeija povezana sa B1 *Vremanika povesanat jo
sadriajam vaksina [prema konzlstentnag, all e postofl
objavljency iteraturi]. dovoljan definitvan dokaz da je
dapadaj uzrslevan vakeinam
= (made bith degudej povezsn . Kolmoldentalan
rnovem vakoinom]. e
Postajeda ili nevenastale
AL Reakeija pevezanas
pro pratia iy R [t vkl o, [m] stanje/a, ll stanja warckovana
Dostupne O lzlaganju nederm dragom, a ne
adekvatne wakeini.
infarmacije o
A3 Aeakcija povezana s B2 Pregled faktora rezukira
pagraikem pri vaksinaciji kanfliktnirm trendovima
O lonzistentnost |
nekanzsteantnastis
4. Reakeija povazana s povezancifu s vakeinacijom,
snksisznaiiu pr vakeinssiji. o
O
Nemogude klasificirati O
Misu
dostupne
adekvatne Navedite dodatne informacije potrebne za klasifikaciju:
informacije

*B1: Ovo je potencijalni signal i moguce je razmatrati istragu

Rezimirajte logiku klasifikacije prema slijedu prioriteta:
Na osnovu postojecih dokaza, mozemo zakljuciti da je klasifikacija

zbog

Na osnovu postojecih dokaza, NE mozZemo klasificirati slucaj zbog

Izvor: Radni materijal Komisije za sigurnost imunizacije.
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11. KOMUNIKACIJA NAKON NEZELJENE POJAVE NAKON
IMUNIZACLJE

Senad Dorié

U prethodnim poglavljima saznali smo da je u Federaciji Bosne i Hercegovine
nadzor nad neZeljenim pojavama nakon imunizacije (NPNI) jasno stru¢no i
pravno reguliran. Kako bi komunikacija o NPNI bila kvalitetna i u¢inkovita,
potrebno ju je isplanirati. U ovom poglavlju date su prakti¢ne informacije o
planu komunikacije o NPNIL.

Plan komunikacije o neZeljenoj pojavi nakon imunizacije (NPNI)

Plan komunikacije podrazumijeva:

+ definiranje ciljeva;

+ definiranje ciljnih skupina interne i eksterne javnosti;

+ definiranje tima zaduzenog za komuniciranje;

« pravila i nacela komunikacije s internom i eksternom javnosti;
+ definiranje klju¢nih poruka;

+ komunikaciju s medijima.

Ciljevi

— Osigurati tacne, relevantne nauc¢ne informacije o NPNL

— Na najmanju mogucu mjeru svesti glasine, smanjiti zabrinutost i paniku.
— Ocuvati povjerenje u imunizaciju.

— Prevenirati $tetu imunizacijskom programu.

— Promovirati benefite imunizacije.

Ciljne skupine interne i eksterne javnosti

Ciljne skupine u internoj javnosti za komuniciranje NPNI u Federaciji Bosne
i Hercegovine su:

— primarna zdravstvena zastita — svi ljekari, posebno pedijatri i ljekari poro-
di¢ne medicine;

— zdravstvena ustanova u kojoj se provodi imunizacija;

— kantonalni zavodi za javno zdravstvo;

— Zavod za javno zdravstvo Federacije BiH;
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ljekari u bolnicama i drugi ljekari;

ministarstva zdravstva;

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine;
proizvodac vakcina/predstavnik proizvodaca (dobavljac).

Interna komunikacija je klju¢na jer sve dolazi iznutra, te eksterna stjece dojam

na

osnovu onoga $to vide iz konkretne ustanove, zdravstvenih radnika koji

rade na imunizaciji i nadleznih tijela i agencija.

Ciljne skupine u eksternoj javnosti za komuniciranje NPNI u Federaciji BiH su:

stanovni$tvo, a posebno roditelji/staratelji zbog obaveznog programa imu-
nizacije;

vlast na nivou entiteta;

kantonalna vlast;

medunarodni partneri (WHO, UNICEF, UNFPA, EU i drugi);

stru¢na javnost (naucnici, naucne i obrazovne institucije);

nevladine udruge i organizacije;

mediji preko kojih se najcesce realizira komunikacija sa stanovni$tvom, vlasti-
ma, partnerima, stru¢nom javnosti i nevladinim udrugama i organizacijama.

Tim zaduZen za komuniciranje

Tim zaduzen za komuniciranje NPNI upravlja komunikacijom tokom krize i
mogu ga Ciniti:

odgovorne osobe zdravstvenih ustanova;

stru¢njaci za imunizaciju iz Federalnog i kantonalnih zavoda za javno
zdravstvo;

predstavnici Stru¢ne komisije za sigurnost imunizacije u Federaciji BiH;
predstavnici Federalnog ministarstva zdravstva/kantonalnih ministarstava
zdravstva.

Pravila i nacela komunikacije s internom i eksternom javnosti

Tokom krizne komunikacije o NPNI treba postovati sljedeca pravila i principe:
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Transparentnost/istinitost/iskrenost.

Priznati nesigurnost u vezi s NPNI, a onda provesti sveobuhvatnu istragu i
analizu da li neka nezeljena pojava nakon imunizacije ima ili nema veze sa
vakcinama i vakcinacijom.
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Izbjegavati preuranjene izjave o uzroku nezeljene pojave prije zavrsetka
istrage i analize.

Ako je uzrok identificiran kao pogreska povezana s provodenjem imuniza-
cije, vazno je ne okrivljavati nikoga licno, upirati prstom, ve¢ se usmjeriti
na probleme povezane sa sistemom koji su rezultirali pogreskom/ama i na
korake koji se poduzimaju da se one isprave.

Rijetko je potrebno obustaviti program imunizacije tokom istrage, osim
ako je ocito da postoji problem s vakcinom koji opravdava tako drasticne
korake. Vec¢ina pojava nakon imunizacije pokaze se slu¢ajnim ili zbog vrlo
lokaliziranog problema (ovisno o vrsti dogadaja), a program imunizacije
trebao bi se nastaviti kako bi se stanovnistvo zastitilo od bolesti.
Dostupnost, odnosno, kontinuirano komuniciranje o NPNI tokom razdob-
lja istrage i analize, kako bi se osiguralo razumijevanje situacije i ravnoteze
rizika i koristi od vakcinacije.

Sposobnost uspostavljanja empati¢nog odnosa prema internoj i eksternoj
javnosti.

Kompetentnost i vjerodostojnost.

Predanost i posvecenost.

Kljuéne poruke o NPNI

Nedvosmislene, kratke i jedinstvene klju¢ne poruke o NPNI prema internoj
i eksternoj javnosti formulira Tim zaduzen za komuniciranje ovisno o kon-
kretnom slucaju NPNI. Prije formulacije klju¢nih poruka internoj i eksternoj
javnosti potrebno je pruziti odgovore na 5W o konkretnom slucaju NPNI:

5W:

*

*

Ko (Who?) — kome se dogodilo?

Sta (What?) — $ta se dogodilo?

Gdje (Where?) — gdje se dogodilo, u kojoj zdravstvenoj ustanovi ?

Kada (When?) — kada se dogodilo?

Zasto (Why?) — zasto se dogodilo, sta se trenutno poduzima te kada ce se
znati konacni ishod?

Komunikacija s medijima

Komunikaciju sa stanovni$tvom, vlastima, domac¢im i medunarodnim part-

nerima, stru¢nom javnosti i nevladinim udrugama i organizacijama najces-

¢e realizirati putem medija. Printani, elektronski i onlajn mediji u Federaciji
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Bosne i Hercegovine veoma su korisni i nezaobilazni partneri u prenosenju
javnozdravstvenih poruka, posebno iz podrud¢ja imunizacije. Odnosi s medi-
jima su vazni i podrazumijevaju upravo kontinuiran odnos s novinarima, u
kojem nekada oni trebaju nas, a nekada mi trebamo njih.

Dva su osnovna kanala komunikacije s medijima i javnosti:

— saopcenje za medije/press release na osnovu kojeg mediji dalje tematiziraju
dogadaj;
— izjava za medije/intervju.

Saopcenje za medije/press release

Saopcenje za medije/press release sastoji se od sljedecih elemenata:

— kratkog, jasnog i zanimljivog naslova koji ¢e privudi paznju;

— sadrzaja u kojem se navodi ustanova, datum i mjesto;

— odgovora na 5W i detalja, dodatnih informacija, statistika, citata, klju¢nih
poruka, fotografija.

Savjeti za pripremu saopcenja za javnost/press releasa:

— DPredstavite sve relevantne Cinjenice u logi¢nom slijedu.

— Akcentirajte $ta se poduzima, $ta je poduzeto ili se treba poduzeti za kon-
kretnu NPNI.

— Napisite klju¢nu poruku za konkretnu NPNI.

— Budite jasni i koncizni.

— Dvije stranice teksta su najvise $to biste trebali napisati (manje je bolje).

— Trudite se da saopcenje bude gramaticki i pravopisno besprijekorno.

— Na kraju navedite ustanovu koju mogu novinari kontaktirati za dalje tema-
tiziranje NPNL

— Ako je moguce, zatrazite pomo¢ stru¢njaka za komunikaciju da napisete
saopcenje.
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Primjer 1. saop¢enja za medije
Datum i mjesto

Naslov:

Istraga smrti tromjese¢nog djecaka koja je vremenski povezana s primjenom
petovalentne vakcine

Sadrzaj:

Prije dva dana Domu zdravlja Lukurna prijavljen je smrtni sluc¢aj tromjese¢nog
djecaka. Ovo dijete je prije Cetiri dana u ovom domu zdravlja primilo prvu
dozu petovalentne vakcine, zajedno s jos 23 djece. Niti jedno drugo vakcinisa-
no dijete nije imalo nezeljenu pojavu nakon imunizacije.

“Nadlezni Zavod za javno zdravstvo pokrenuo je standardne procedure pri-
jave, sveobuhvatne istrage i analize ovoga slucaja. Trenuta¢no nije moguce sa
sigurnos$cu ocijeniti povezanost smrti djeteta i imunizacije. Sa zaljenjem kon-
statiramo da je ovo prvi smrtni slucaj koji je vremenski povezan s primjenom
petovalentne vakcine otkako se provodi redovna imunizacija u Lisusistanu.
Petovalentna vakcinacija uvedena je prije dva mjeseca i do danas je primije-
njeno oko 50.000 doza. Do sada nije zabiljezena niti jedna ozbiljna neZeljena
pojava nakon redovne imunizacije, navedeno je iz Zavoda za javno zdravstvo.

Zavod za javno zdravstvo nastavit e izvjeStavati o istrazi i analizama, radnja-
ma koje su poduzete ili se trebaju poduzeti vezano uz prijavu smrti tromjesec-
nog djetate iz Lukurna. Takoder, nastavit ¢e nadzirati sve aktivnosti imunizaci-
je kako bi osigurali sigurnost imunizacijskog programa u Lisusistanu.

Imunizacija je najbolja mjera za sprecavanje obolijevanja te razvoja kompli-
kacija i umiranja od zaraznih bolesti. Imunizacijski program u Lisusistanu je
siguran, kvalitetan, visokoucinkovit i besplatan. Stoga ¢e redovna imunizacija
djece i mladih u svim vakcinalnim punktovima u Lisusistanu biti nastavljena’,
istaknuto je iz Zavoda za javno zdravstvo.

Kontakt informacije (ovisno o internim pravilima korespondencije, koristenju
memoranduma i sl.)

U prilogu: Fotografija Zavoda za javno zdravstvo

Izvor: SZO
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Primjer 2. saopcenja za medije
Datum i vrijeme
Naslov:

Izjava Pododbora Globalnog savjetodavnog odbora za sigurnost vakcina Svjet-
ske zdravstvene organizacije (GACVS) za COVID-19 o neZeljenim pojavama
nakon imunizacije vakcinom AstraZeneca protiv COVID-19

Sadrzaj:

Od 17. marta 2021. godine Sirom svijeta zabiljezeno je vise od 120 miliona
slu¢ajeva zaraze COVID-19, s vi$e od 2 miliona smrtnih slu¢ajeva. Vakcinacija
ostaje kljucni alat za sprecavanje daljnjih bolesti i smrti te za kontrolu pande-
mije. Do sada je u Evropi primijenjeno vise od 20 miliona doza vakcine Astra-
Zeneca i viSe od 27 miliona doza vakcine Covishield (AstraZeneca vakcina
Serum Institute of India) primijenjeno je u Indiji. Pododbor GACVS-a za CO-
VID-19 sastao se onlajn 16. 1 19. marta 2021. godine kako bi pregledao dostup-
ne informacije i podatke o tromboembolijskim dogadajima (krvni ugrusci) i
trombocitopeniji (nizak nivo trombocita u krvi) nakon vakcinisanja vakcinom
AstraZeneca COVID-19. Potkomisija je pregledala podatke klinickih ispiti-
vanja i izvjestaje temeljene na podacima o sigurnosti iz Evrope, Ujedinjenog
Kraljevstva, Indije i Vigibase (globalna baza podataka WHO-a o izvjestajima o
sigurnosti pojedinac¢nih vakcina). Na temelju pazljivog nau¢nog pregleda do-
stupnih informacija, Pododbor je dosao do sljedecih zakljucaka i preporuka:

Vakcina AstraZeneca protiv COVID-19 (ukljucujuéi Covishield) i dalje ima
pozitivan profil koristi i rizika, s ogromnim potencijalom za sprecavanje infek-
cija i smanjenje smrti $irom svijeta. Dostupni podaci ne upucuju na opce po-
vecanje rizika od zgrusavanja krvi i stanja, kao $to su duboka venska trombo-
za ili pluéna embolija nakon primjene vakcine protiv COVID-19. Prijavljene
stope tromboembolijskih dogadaja nakon vakcine protiv COVID-19 u skladu
su s ocekivanim brojem dijagnoza ovih stanja. Oba stanja javljaju se prirodno i
nisu neuobicajena. Takoder se javljaju kao posljedica COVID-19. Promatrane
stope bile su manje od ocekivanih za takve dogadaje. Iako su vrlo rijetki i je-
dinstveni tromboembolijski dogadaji u kombinaciji s trombocitopenijom, kao
$to je tromboza cerebralnog venskog sinusa (CVST), takoder, prijavljeni nakon
vakcinisanja vakcinom AstraZeneca protiv COVID-19 u Evropi, nije sigurno
da su uzrokovani vakcinacijom.

Odbor za farmakovigilanciju i procjenu rizika Evropske agencije za lijekove
pregledao je 18 slucajeva CVST-a od ukupno vise od 20 miliona vakcinacija
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vakcinom AstraZeneca protiv COVID-19 u Evropi. Uzro¢na veza izmedu ovih
rijetkih dogadaja nije utvrdena u ovom trenutku.

Zdravstvenim radnicima i osobama koje se vakcini$u potrebno je osigurati
odgovarajucu edukaciju kako bi prepoznali znakove i simptome svih ozbilj-
nih nuspojava nakon vakcinacije svim vakcinama protiv COVID-19, kako bi
ljudi mogli potraziti i dobiti brzu i relevantnu medicinsku brigu i lijecenje.
Pododbor GACVS preporucuje da zemlje nastave pratiti sigurnost svih vakci-
na protiv COVID-19 i promic¢u prijavljivanje sumnji na nuspojave. Pododbor
GACVS-atakoder se slaze s planovima Evropske agencije za lijekove za daljnje
istrazivanje i pracenje ovih dogadaja. Pododbor GACVS-a za COVID-19 na-
stavit ¢e pregledavati podatke o sigurnosti svih vakcina protiv COVID-19i po
potrebi azurirati sve savjete.

Priru¢nik WHO-a za nadzor sigurnosti vakcina protiv COVID-19 pruza
smjernice za zemlje o pracenju sigurnosti i dijeljenju podataka o $tetnim do-
gadajima za nove vakcine protiv COVID-19, a moze mu se pristupiti OVD]JE.

Kontakt informacije (ovisno o internim pravilima korespondencije, koristenju
memoranduma i sl.)

U prilogu: Fotografija Globalnog savjetodavnog odbora za sigurnost vakcina
Svjetske zdravstvene organizacije (GACVS) za COVID-19

Izvor: SZO

Izjava za medije/intervju

Za ucinkovite izjave za medije o konkretnom NPNI vaze isti elementi i savjeti

kao i za saopcenja, s tim da je za izjave za medije/intervjue potrebno imati

spremnu i rijec vise:

— DPredstavite sve relevantne ¢injenice u logicnom slijedu.

— Odgovorite na 5W.

— Akcentirajte $ta se poduzima, $ta je poduzeto ili se treba poduzeti za kon-
kretnu NPNIL.

— Ponavljajte klju¢nu poruku za konkretnu NPNIL

— Iznosite prvo naucne Cinjenice, a onda zanimljive price iz realnog Zivota i
vlastitog iskustva.

— Upucujte na relevantne izvore informacija i informativno-edukativne i
promo materijale.

— Trudite se da govorite koncizno, pravilno, jednostavnim jezikom i razgo-
vjetno.

133



Vodic za najbolje prakse i sigurnost imunizacije

Obucite se profesionalno.

Prije i poslije snimanja izjave/intervjua ne razgovarajte “nesluzbeno’, nikad
ne mozete biti sigurni da ¢e novinar/reporter/voditelj ¢uvati povjerljivost.
Prije snimanja, pobrinite se da vas novinar/reporter/voditelj tacno predsta-
vi imenom i prezimenom, titulama i funkcijom.

Ako je moguce, zatrazite pomo¢ stru¢njaka za komunikaciju da se pobrine
o tehnickim i organizacijskim detaljima izjave za medije/intervjua.

Zakljucak

Sve zdravstvene ustanove trebaju transparentno i istinito komunicirati s in-
ternom i eksternom javnosti o NPNI prema planu komunikacije. Stru¢njaci
za imunizaciju i drugi zdravstveni radnici, koji rade na imunizaciji, kontinui-

rano se trebaju naucno i strucno educirati o novim saznanjima o imunizaciji
i NPNIL Takoder, imperativ je i njihova kontinuirana edukacija o kvalitetnoj i
ucinkovitoj komunikaciji prema planu komunikacije.
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Jedna od kljucnih strateskih oblasti programa imunizacije u Federaciji Bosne i
zanje visokokvalitetnih usluga imunizacije. Sastavni dio tih aktivnosti jeste i
jacanje infrastrukture za monitoring sigurnosti imunizacije i mehanizama za
odgovor na krizne situacije.

Osnovni ciljevi ovog Vodica za najbolje prakse i sigurnost imunizacije (Vodic)
su: pruziti informacije za zdravstvene radnike i druge sudionike koje ¢e pomo-
¢i u rjesavanju Cestih dilema i zabrinutosti koje se javljaju tokom vakcinacije,
a ticu se najcesce odredivanja optimalnog vremena aplikacije pojedine doze
vakcine, provjere kontraindikacija i mjera opreza, odredivanja broja vakcina
koje Ce se primijeniti te tumacenja i odgovora na nezeljene pojave; dati smjer-
nice za sistem nadzora nad nezeljenim pojavama nakon imunizacije: prijava,
istraga, procjena uzroc¢nosti i klasifikacija pojava prema specificnom uzroku;
dati smjernice za komunikacijski plan i prakse o sigurnosti vakcina za stru¢nu,
opcu javnost i medije.

VAN. PROF. DR. SC. PRIM. SANJIN MUSA, DR. MED.
urednik
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