ZHODNOCENI BEZPECNOSTI OCKOVANI PROTI ONEMOCNENI COVID-19
Abstrakt
Infekce SARS-CoV-2, zplisobujici onemocnéni COVID-19, byla poprvé hldéena v Ciné na konci
roku 2019. Kvli jejimu rychlému rozsifeni po celém svété, vysoké nakaZlivosti a ¢astému
vyskytu zavazinych multisystémovych ptiznak( vedoucich k umrti byla Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) v bfeznu 2020 vyhlasena pandemie. Naléhavda potieba vyvinout uUcinnou
vakcinu proti tomuto onemocnéni vedla k zavedeni nejen tradi¢nich, ale také technologicky
zcela novych vakcin, jako je mRNA-vakcina. Ve vétsiné evropskych zemi byl pouzit pravé tento
typ mRNA-vakcin. Jejich urychleny vyvoj vyZzadoval mimo jiné zvySenou potfebu sledovani také
jejich bezpecnosti. Ta byla hlavnim cilem nasi prospektivni kohortové studie.
Do studie vedené od dubna 2021 do kvétna 2022 bylo zafazeno 83 vojak(i z povolani. BEhem
10 navstév ve studii byli ucastnici dotazovani na nezadouci pfihody, byl jim odebiran vzorek
krve pro hematologické vySetieni a ziskani séra pro stanoveni IgG-protilatek specifickych proti
S-proteinu  SARS-CoV-2 a antinukledrnich  protildtek  (ANA), antineutrofilnich
cytoplazmatickych protilatek (ANCA) a protilatek proti apolipoproteinu A-1 (AAA1). Vysledky
byly hodnoceny statistickymi a analytickymi metodami s ohledem na charakter veliciny. Byly
provadény na hladiné vyznamnosti 0,05 pfi oboustranném intervalu spolehlivosti.
Jakakoli nezadouci pfihoda dokumentovana do sedmi dni se objevila u 71,1 % ucastnik po
prvni davce a u 85,5 % ucastnikd po druhé davce ockovani. Po posilujici davce byl vyskyt
nezadoucich prihod registrovdan jen u 21 % ucastnikl, protoZe nebyli dotazovani
bezprostifedné nebo do sedmi dni po ockovani. Nejcastéji hlasenou lokalni reakci byla bolest
ramene po aplikaci vakciny. Mezi celkovymi reakcemi dominovaly Unava, bolest hlavy
azimnice. Vysledky hematologického vysetreni ukazaly pokles leukocytl, lymfocytQ, neutrofild
a trombocytl do jednoho az ¢tyr dni po aplikaci vakciny obvykle nezavisle na poctu podanych
davek. Naopak vyznamné zvyseni hladin monocytl bylo zjisténo rovnéz bezprostifedné po
ockovani.
Nalezené zmény poctu krevnich element( vsak byly pouze prechodného charakteru, protoze
do sedmi dni po ockovani nevykazovaly Zadné rozdily oproti po¢atecnimu stavu a dale se jejich
pocty neménily po zbyvajici obdobi studijniho sledovani. Pocty erytrocytl, bazofild a
eozinofild nebyly ockovanim vyznamné ovlivnény. Ockovani mRNA-vakcinou neukazalo
zvySené riziko pozitivity autoprotilatek ANA a ANCA. Incidence autoprotilatek AAA1l u
ockovanych jedinct nenaznacila spojitost s ockovanim mRNA-vakcinami. Ukazalo se vsak, Ze
mira prechodné AAA1l-pozitivity dosahla mezi ucastniky studie 24,1 %. Ta navic byla
asociovana s vyssim BMI a u obéznich jedincli dosahovala aZz 47 %.
Postvakcinacni protilatky anti-S IgG byly vyznamné vyssi po prvni ddvce u primoinfikovanych
a po druhé davce se koncentrace protilatek 20300 BAU/mL mezi primoinfikovanymi a
imunitné naivnimi vyznamné neliSily. Do 10 mésic koncentrace protilatek klesla az na uroven
4 600 BAU/mL. Po posilujici davce vsak koncentrace anti-S IgG maximalnich hodnot nedosahly.
Béhem studie bylo zaznamenano 22 prilomovych infekci, a to prevazné u jedincd, ktefi byli
pred ockovanim imunitné naivni.
Na zakladé vysledku ziskanych béhem této studie Ize potvrdit pfijatelnou bezpe¢nost mRNA-
vakcin. Vzhledem k relativné kratké dobé pouzZivani mRNA-vakcin je urcité vhodné
dlouhodobé sledovani nejenom jiz zminénych bezpecnostnich ukazatel(, ale pfipadné i dalsich
dosud nepouzivanych parametru.



