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Odpovéd’ Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona €. 106/1999
Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist

Dne 30. prosince 2021 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) Vasi Zadost o poskytnuti
informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjSich predpisl, evidovanou pod €.j. Xxx.

Pfedmétnym podanim jste pozadala o odpovéd na nasledujici dotazy:

e 2z jakého ddvodu Ministerstvo zdravotnictvi v dokumentu oznaleném jako
Organizace ocCkovani proti covid-19 uvadi, Zze se pfed podanim ocCkovaci latky
neaspiruje.

e v Souhrnu udaji o pfipravku ocCkovaci latky Comirnaty (obdobné ale i dalSi
ocCkovaci latky proti covid-19) je vyrobcem uvedeno, Ze se vakcina podava
inframuskularné a Ze se nesmi podavat intravaskularné.

e jak je pred podanim ockovaci latky v souladu s pokyny Ministerstva zdravotnictvi
bez aspirace ovérfeno, Ze ocCkovaci latka neni podana intravaskularné? a zda
v o¢kovacim centru muzete pozZadat o provedeni aspirace pred aplikaci vakciny?

K Va$i zadosti Vam sdéluji nasleduijici:
Pfedné mi dovolte Vas informovat, Zze ackoli se ve Vasem podani odvolavate na pfilohu,

nebyla zadna pfilohou Vaseho podani. Nicméné se domnivame, ze mate na mysli tento
dokument: Dodatek-2-Pfilohy-1-—Organizace-o¢kovani.pdf (mzcr.cz).

K Vasim dotazim uvadime nasleduijici:

V ptedmétném dokumentu vychazime ze stanoviska a doporuéeni Ceské vakcinologické
spole¢nosti CLS JEP, nize pfikladame argumentaci v celém znéni predmétného
stanoviska:

Stanovisko Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP k aspiraci pfi oékovani

Aspirace pfi oCkovani je proces, béhem kterého se zpétnym tahem za pist stiikaCky
s vakcinou pfesvédcéime, zda vakcinu pfi parenteralnim podani neaplikujeme do krevni
cévy. Aspirace, zejména pri intramuskularni aplikaci, je stale bézné rozsifenou praxi, ktera
byla doporuc¢ovana po desetileti i pfes to, Ze pro jeji opodstatnénost neni dostatek
védeckych dikazu.

V minulosti byla doporu¢ovana rada ,standardnich” technik intramuskularni aplikace, které
byly kombinaci nékolika postupnych kroki. Pomalé zavedeni jehly do svalu (1), pomala
aspirace pred aplikaci (2), pomaléa aplikace jako prevence lokalniho poSkozeni svalové
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tkané tlakem rychle aplikované latky spojené s bolestivosti (3, 4) a pomalé vytaZeni jehly
ze svalové tkané po aplikaci (5). Takto provadéna technika prodiuZovala aplikaci na 10-
20 s. Paradoxné zdlouhava aplikace mohla vést k vy3§i okamZzité bolesti. V praxi vétsina
oCkujicich osob ze zcela pragmatického dtvodu provadi aplikaci véetné aspirace daleko
rychleji, nez bylo pivodné doporu¢ovano. Vy3$si bezpecnost, pro kterou byla tato technika
doporucovana se tak stava neucinnou.

Pfistup k provadéni ¢i neprovadéni aspirace je odliSny nejenom mezi jednotlivymi staty
ale i mezi samotnymi lékari ¢i oCkujicim zdravotnickym personélem. Americka akademie
pediatrd ve svych doporuc¢enych postupech nepovaZzuje aspiraci pfi intramuskularni
vakcinaci za nezbytnou (6). Ve studii se 167 oCkujicimi osobami (81 % pediatrd, 19 %
sester), 74 % provadi aspiraci pfed intramuskularni aplikaci. Aspiraci neprovadi 26 %
i pfes to, Zze byla narodnimi postupy doporulovana. Vyskyt komplikaci po ocCkovani
S aspiraci a bez aspirace byl srovnatelny (7).

Studii vzajemné srovnavajicich dvé moznosti intramuskularni aplikace, s aspiraci a bez
aspirace, neni mnoho. Vysledky monocentrické, randomizované, kontrolované studie
provadéné v primarni pediatrické praxi v Torontu, Kanada, Ize povaZovat za relevantni (8).
Celkem 113 déti (prumémy vék 4 mésice) bylo rozdéleno do dvou skupin, 57 déti
do skupiny se standardni aplikaci vakciny (s aspiraci) a 56 déti do skupiny s pragmatickou
aplikaci (bez aspirace). Pro vakcinaci byla pouzita DTaP-HiB-IPV vakcina. Bezprostredni
bolest po vakcinaci byla vy$Si u skupiny s aspiraci nez ve skupiné bez aspirace ve vsech
sledovych parametrech. Ve skupiné s aspiraci se u 82 % déti objevil plac¢ versus u 43 %
déti ockovanych bez aspirace (p <0,001). Na modifikované Skale zmén chovani na bolest
(od 0 = zadna bolest do 10 = nejvysSi bolest) dosahla supina s aspiraci vysSi primérné
bodové hodnoty: 5,6 (5-6,3) nez skupina bez aspirace: 3,3 (2,6-3,9) (p<0,001). Prumérna
doba trvani aplikace vakciny byla delsi ve skupiné s aspiraci (8,8 s) nez ve skupiné bez
aspirace (0,9 s). U zadné supiny nebyl zaznamenan vyskyt neZadoucich ucinku
bezprostfedné po vakcinaci. Bezpecnost je ale tfeba posuzovat obezietné vzhledem
k malému poctu subjektt hodnoceni. Vysledky této studie ukazaly, Ze vakcinace s aspiraci
Je vice bolestiva a ¢asové delSi neZ aplikace bez aspirace. VysSi bezpecnostni riziko pri
aplikaci nebylo prokazano.

Nezadouci ucinky ¢i komplikace z divodu nespravné provadéné intramuskularni aplikace
do antero-lateralni strany stehenniho svalu nebo do deltového svalu nebyly dosud zadné
hlaseny. Nedostatek relevantnich ddaju muze vést k dojmu, Ze aspirace je efektivni.
Nicméné z praktického hlediska vime, Ze vétSina provadénych aspiraci stejné neni
provadéna v souladu se standardnimi doporucenimi (dostate¢né pomalu, aby bylo mozné
zaznamenat prunik do cévy).

Aspirace pri intradermalni aplikaci neni doporu¢ovana jiz nékolik let (9,10). U nové
registrované intradermalni vakciny proti chripce (IDflu, Sanofi Pasteur) neni aspirace
vyrobcem doporucovana a zbyteénost aspirace je uvedena také v SPC.

Aspirace byla doporuCovana z bezpecnostnich ddvodd, aby byla jistota, Ze nedojde
k aplikaci do cévniho fecisté. V nejéastéji doporuc¢ovanych mistech pro aplikaci vakcin se
ov8em nenachazi Zzadné vétsi cévy, které by mohly byt jehlou zasaZeny a nasledné
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penetrovany. Dosud nebyl prokazan Zadny pripad poSkozeni z ddvodu neprovedené
aspirace pli vakcinaci nebo pfipad intravenézni aplikace vakciny pro nedostatecnou
aspiraci. Vzhledem k velikosti pouZivanych jehel pfii ocCkovani, aplikacnimu uhlu

a pfitomnosti pouze drobnych cév v nejCastéjSich mistech parenteralnich aplikaci je velice
obtizné proniknout do cévy a pfi tom ji neposkodit natolik, aby doSlo k intravendzni aplikaci.

Nejvy$8i poradni organ pro vakcinaci v USA (ACIP) aspiraci pfi vakcinaci nedoporucuje jiz
od roku 2006 (11). Pri aspiraci naopak pfevazuji nevyhody slozitéjsi manipulace
s vakcinou béhem podani. Aspirace vede ke zpomaleni procesu aplikace a mize byt pro
oCkovaného vice bolestiva. Nejenom u intradermalni aplikace vakcin, kde je aspirace
zcela zbyte¢na, ale i u intramuskularniho podani by neméla byt nutnost aspirace pri
vakcinaci déle jiz v naSich podminkach doporuéovana.

Na zakladé vyse uvedenych skutec¢nosti vydava vybor nasledujici doporuceni:
Aspiraci pfed intradermalni, intramuskularni, ale i subkutanni aplikaci o¢kovacich latek
nepovaZzuje vybor za nezbytnou.
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