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Spo6sobuju vakciny diabetes mellitus I. typu?

Otazky a odpovede

Preco sa pouzivaju vakciny?

Baktérie a virusy spbsobuju infekéné ochorenia. Imunitny systém Cloveka sa pri stretnuti s baktériou alebo
virusom brani tvorbou $pecifickych protilatok (imunoglobuliny). Pri opakovanom stretnuti s pévodcom ochorenia
organizmus vyuZiva schopnost rychlej tvorby protilatok, a tym sa zabezpedi, aby sa ochorenie neopakovalo.
Pomocou vakciny sa da docielit, Ze takéto protilatky sa vytvoria aj bez toho, Ze ¢lovek ochorie. Miesto Zivého
aktivneho mikroorganizmu (baktérie alebo virusu) sa do organizmu vpravi oslabeny alebo usmrteny
mikroorganizmus alebo len jeho mala ¢ast. Mikroorganizmus v takejto forme nie je schopny sa v tele pomnozit a
vyvolat ochorenie, indukuje (vyvold) vsak tvorbu Specifickych protilatok, zabrarujucich vzniku ochorenie. Vakciny
boli vyvinuté proti chorobam, ktoré maju schopnost vyvolat epidémie (ochorenie velkého poétu ludi v uréitom
Case a lokalite), napriklad epidémie osypok, ¢ierneho kasla, dalej proti tym, ktoré moézu spbsobit trvalé
poskodenie organizmu (detska obrna, tetanus) alebo casto viedli k amrtiu (zaskrt).

Aby sa zabranilo vzniku epidémie, je potrebné, aby bolo zaoc¢kovanych ¢o najviac ludi z danej populdcie. Ak pocet
zaockovanych ludi poklesne pod urcitd hranicu, vznikaju epidémie u nezaockovanych jedincov. Preto Staty
organizuju ockovacie programy na ochranu svojich obyvatelov pred epidémiami a v niektorych pripadoch
vyzaduju, aby ludia vstupujuci na ich Uzemie boli proti urcitych chorobam ockovani. Ockovacie latky vsak
neexistuju proti vsetkym infekénym ochoreniam.

Co je diabetes mellitus I. typu?

Diabetes mellitus I. typu (tzv. detska cukrovka) je ochorenie vznikajice v detskom veku alebo u mladych
dospelych, pri ktorom dochadza k poskodeniu vylu¢ovania horménu inzulinu z buniek v podzalidkovej Zlaze
(pankrease). Inzulin je hormadn, ktory ma klicovu ulohu v prenose cukru - glukdzy do bunky. Pri jeho nedostatku
sa glukdza do buniek nevstrebava dostatocne a stlpa jej hladina v krvi. Presna pricina ochorenia doteraz nebola
zistend. Bunky produkujice inzulin si vo vacsSine pripadov poskodené autoimunitnym procesom (poruchou
imunitného systému, pri ktorom imunitné mechanizmy poskodzuju svoj vlastny organizmus - takéto mechanizmy
su pric¢inou viacerych ochoreni, napr. reumatickych choréb, zapalu Stitnej Zlazy, ochoreni mozgu, koze atd.).
Proces trvé dlhsiu dobu, pricom choroba sa prejavi ndhle aZ vtedy, ked je zni¢ena poskodend cast buniek
tvoriacich inzulin. V ¢asti pripadov sa takyto imunologicky proces nepozoruje. V suéasnej dobe sa za faktory, ktoré
sa podielaju na vzniku ochorenia, povazuju vrodené genetické odchylky, hlavne v tzv. HLA systéme (pre kazdého
jedinca Specifické antigény na povrchu alebo vo vnutri buniek). Rozdiely vo vyskyte ochorenia v réznych krajinach
a populaciach svedcia o podiele dalSich faktorov, ako je predchddzajice infekéné ochorenie (napr. virusom typu
Coxsackie, enterovirus, mumps), chybajuce dojcenie, nedostatok vitaminu D, priliSnd hygiena a pod. Podrobne
sa Studoval sa aj mozny vplyv vakcin. U zZiadneho typu vakcin sa vSak nepreukazala suvislost so vznikom diabetu
l. typu (pozri dalej).

MéZu sa ockovat deti s diabetom I. typu?

Deti, ktoré maju diabetes mellitus I. typu sa maju ockovat proti vietkym infekcidm podla oc¢kovacieho kalendara
tak, ako zdravé deti. Diabetes mellitus I. typu nie je kontraindikaciou pre ockovanie.
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Méze sa po podani vakciny objavit diabetes I. typu?

Diabetes I. typu je ochorenie, ktoré sa vacSinou zacina v detskom veku. Podla udajov_Narodného centra
zdravotnickych informdcii (NCZI) k 31.12.2018 je vyskyt diabetu u deti vo veku 0-14 rokov v SR 24,1 chorych na
100 000 obyvatelov danej vekovej skupiny. Prave v detskom veku sa vykonava viacero ockovani. V ¢asovom
obdobi po pouziti hociktorej vakciny sa mdzu objavit rozne ochorenia. To vSak automaticky neznadi, Zze ockovanie
vyvolalo toto ochorenie. Méze ist o ¢asovu zhodu dvoch samostatnych procesov: ockovania a prvych priznakov
ochorenia, ktorého vyvoj trva dlht dobu pred tym, nez sa prejavi (24-48 mesiacov podla J.B. Classena). U diabetu
I. typu (detského diabetu) sa nezistilo, Ze by zaockované deti mali diabetes CastejsSie, nez nezaockované. Priciny
tohto typu diabetu su velmi komplexné a neda sa jednostranne obviriovat ockovanie.

Ktoré vakciny sposobuju diabetes I. typu

Doterajsie vyskumy nepotvrdili ani u jednej vakciny vplyv na vznik diabetu I. typu. Nie je potvrdeny ani ochranny
vplyv o€kovania na vznik diabetu.

Ani jedna epidemiologicka $tudia nezistila jednoznacny vztah medzi o¢kovanim a vznikom diabetu:
e Svédska studia s 1267 diabetickymi detmi (Heijbel, 1997)
e Finska studia (Hib vakcina) s vySe 100 000 detmi (Karvonen et al., 1999)

e Eurdpska studia s 900 diabetikmi a 2302 nediabetickymi detmi (EURODIAB Substudy 2 Study Group,
Paterson, 2000)

e Americka Studia s 1020 detmi (DeStefano, 2001)
e Danska studia u deti narodenych medzi 1.1. 1990 a 31.12.2000 (Hviid et al., 2004)

U niektorych vakcin je medzi neZiaducimi ucinkami uvedeny aj diabetes mellitus

Okrem udajov z klinického skusania lieku a epidemiologickych Studii, umozZiujucich blizsiu charakterizaciu
neZiaduceho ucinku (napr. u kolko % ludi sa vyskytuje alebo aké je relativne riziko vzniku ochorenia), sa v
informdciach o lieku sa uvadzaju aj udaje z hlaseni podozreni na neziaduce ucinky po uvedeni lieku na trh (tzv.
postmarketingové Udaje). MozZe ist o reakcie s velmi nizkou frekvenciou vyskytu, o ¢asovl zhodu dvoch
nezavislych dejov — priznakov ochorenia a ockovania alebo o reakcie s nepotvrdenou kauzalnou suvislostou.

Aké st zname rizikové faktory pre vznik DM I. typu?
Doteraz boli identifikované tieto rizikové faktory:
e vyskyt diabetu v rodine,
e genetické faktory — pritomnost niektorych génov,
o geografické faktory (najviac vo Finsku a na Sardinii) a rasové faktory,
e virusové infekcie a suvislost s epidémiami,

e nizky prijem vitaminu D, dietetické faktory — nitraty vo vode, omega nenasytené mastné kyseliny, skoré
zavadzanie cerealii do vyzivy dojcata, kratke dojcenie.

Rizikovy faktor znadi, Ze osoba, u ktorej je pritomny, ma vacsiu pravdepodobnost vyskytu ochorenia, oproti
osobe, ktora rizikovy faktor nema. Vyjadruje sa ako pomer Sanci alebo relativne riziko, pricom hodnoty nad 1
znamenaju zvysenie rizika, hodnoty pod 1 ochranny vplyv.

Vakciny boli tieZ Studované, ¢i nepatria medazi rizikové faktory. Vysledky studii takéto predpoklady nepotvrdili a
zvysSenie rizika po vakcinach nie je zname.
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Kde sa hlasi vznik diabetu I. typu?

Diagndzu kazdého diabetu I. typu je potrebné hlasit do narodného registra diabetu I. typu, ktory spravuje
Narodné centrum zdravotnickych informacii (NCZI). Tieto hlasenia pomahaju zistovat rézne rizikové faktory,
ktoré sa zUc¢astnuju na vzniku ochorenia. BlizSie informacie su na stranke NCZI.

Sleduju sa neziaduce ucinky vakcin?

Zdravotnicki pracovnici maju za povinnost hlasit podozrenia na neZiaduce G¢inky liekov na SUKL vtedy, ak maju
podozrenie, ze pozorovany zdravotny stav bol vyvolany liekom. M3a byt splnend poziadavka primeraného
¢asového vztahu medzi podanym liekom a neZiaducou reakciou a maju byt vyluéené dalSie mozné priciny. V
pripade vakcin sa posiela hlasenie aj na prisludny regiondlny trad verejného zdravotnictva. Udaje zhromazdované
tymito dvoma uradmi vsak nie su registre vSetkych neZiaducich ucinkov, ktoré sa u pacientov vyskytli. Hlasenie
neznadi potvrdenie pri¢inného vztahu medzi liekom a ochorenim.

Moznost zaslat hlasenie ma aj sdm pacient. BlizSie informacie o spdsobe hlasenia neziaducich Géinkov liekov a
vakcin st na strdnke SUKL. Formuldr na zasielanie hlaseni NU vakcin méZete stiahnut TU.

Tieto hldsenia sa vyhodnocuju, zasielaju vyrobcovi a do eurdpskej databanky neziaducich ucinkov EudraVigilance.
Pravidelne sa vyhodnocuji automatickym systémom vyhladdvania novych signdlov. Okrem toho sa v
pravidelnych intervaloch, polroénych, roc¢nych alebo trojro¢nych, podla typu lieku, spracovavaju a vyhodnocuju
vSetky Udaje, ktoré sa tykaju bezpecnosti lieku.

Samozrejme, iba hldsenia podozreni na neziaduce Ucinky nestacia pre poznanie bezpecénosti vakcin. Robia sa
rozne klinické skusania, epidemiologické studie a metaanalyzy. Podielaju sa na nich nielen farmaceutické firmy,
ale aj vyskumni pracovnici, ktori nie su spojeni s priemyslom. Informacie o bezpecnosti lieku sa vyhodnocuju
hned, ako su publikované, ako aj v pravidelnych intervaloch. V pripade potreby sa robia opatrenia, ako je zrusenie
registracie, zavedenie obmedzeni na pouZzitie vakciny (kontraindikacie), zmeny v poskytovanych informaciach o
vakcine.

Hodnotenie bezpeénosti vakcin nerobia iba pracovnici SUKL, ale aj pracovnici §tatnych organov inych krajin,
Eurépskej liekovej agentury, Svetovej zdravotnickej organizécie, akademickych pracovisk, lekarske odborné
spoloc¢nosti a dalSie organizacie.

Ochranim svoje dieta pred diabetom, ak ho nedam zaoékovat?

Nie suU Udaje o tom, Ze nezaockovanie ochrani pred diabetom I. typu. Ockovanie v detskom veku chrani proti
viacerym zavaznych infekénym ochoreniam.

Kde je moZné ziskat viac informacii o vakcinach?

Zakladné informacie o liekoch pre pacientov (pisomna informacia pre pouzivatela, PIL) a pre zdravotnickych
pracovnikov (suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, SPC) moZno ziskat na stranke SUKL.

Mézem dostat finanénd nahradu, ak ma moje dieta diabetes ?

Niektoré Staty, napr. USA, maju systémy na mimosudne odSkodnenie vybranych pripadov poskodenia zdravia po
vakcinacii. Nepatri k nim ani diabetes mellitus, ani autizmus.

Na koho sa méZem obratit, ak moje dieta ma diabetes?

Okrem detského diabetoldga - $pecialistu na toto ochorenie, sa mdzete obratit na zdravotnu poistoviiu a s
poziadavkami socidlneho charakteru na miestny urad prace a socialnych veci.

Medzi pacientske organizacie pomahajuce pacientom postihnutych diabetom patri Zvaz diabetikov Slovenska.
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