Informativan obrazac sa uputstvima o zaštitnoj vakcinaciji protiv nove influence A/(H1N1)

Oboljenje disajnih puteva, prouzrokovano pandemičkim Novim influenca-virusom A/(H1N1) započinje simptomima koji se pojavljuju iznenada. U najčešće simptome spadaju: temperatura, kašalj, glavobolja, bolovi u udovima, umor i slab apetit, slično kao kod svakogodošnje sezonske gripe.   Neka lica navode mučninu, povraćanje i proliv. Trenutno je Nova influenca jedna, u većini slučajeva samolimitirajuća bolest, koja ne prolazi teže nego neka „normalna“ sezonska influenca. Hronične bolesti, kao što su na primer obolenja disajnih puteva, srca i krvotoka, dijabetes ili trudnoća mogu  rizik za teži tok bolesti znatno povećati. Tu su, za razliku od jedne sezonske gripe, teškim obolenjima i mladja lica više pogodjena. 

Izgleda da je vreme inkubacije Novog influenca-virusa A/(H1N1) slično kao i kod sezonske gripe. Sposobnost inficiranja može nastupiti kratko (manje od 24 sati) pre pojave simptoma bolesti i traje posle toga do jedno nedelju dana.

Prema dosadašnjem iskustvu se može reći da vakcinacija protiv sezonske gripe ne pruža zaštitu protiv Nove influence A/H1N1.

Vakcina
Protiv Novog influenca-virusa A/(H1N1) su proizvedene specifične vakcine. Kod primenjivanih vakcina se radi o neaktiviranom materijalu za vakcinisanje (davanje umrtvljenih uzročnika) protiv pandemičnih virusnih stabala. Odobrenje i primena vakcine protiv Nove influence  A/(H1N1) počiva na jednom decenijama starom iskustvu sa sezonskim vakcinama  protiv gripa kao i na kliničkim ispitivanjima sa modelima pandemičkih vakcina za vakcinisanje sa antigenom avierne influence H5N1.

Ta su ispitivanja pokazala, da je imunizacija nakon dve vakcine dovoljno izgradjena. No iz studija sa vakcinom protiv influence A/(H1N1) postoje prvi pokazatelji,  koji ukazuju na to, da bi za lica u starosnoj dobi od 10 – 60 godina moglo za izgradnju imunizacije biti dovoljno jedno jedino vakcinisanje. Stoga se za tu starosnu grupu predvidja samo jedno vakcinisanje. A čim budu doneseni rezultati daljih kliničkih studija (polovinom novembra 2009. godine) onda će biti odlučeno o tome, da li je preporučljiva i druga vakcinacija.

Posebnost te vakcine protiv Nove influence A/(H1N1) se sastoji u tome, što se tu materijal (adjuvancija), koji pojačava dejstvo, primenjuje na bazi ulja-u-vodi. Ovim dodacima se pojačava imuni odgovor tela i postiže se šire zaštitno dejstvo protiv mutacije virusa.

Stalna komisija za vakcinisanje (STIKO) preporučuje, da se trudnice do prispeća daljnjih podataka vakciniše sa ne-adjuventiranim vakcinama. No trudnoća sama po sebi ne predstavlja kontraindikaciju za vakcinisanje nekom od vakcina koje sadrže adjuvanc (na primer “Pandemrix”). Stoga trudnice mogu na osnovu individualnog savetovanja biti vakcinisane nekom od adjuvantiranih vakcina, a posebno u slučajevima, u kojima postoji neki posebni rizik (na primer neko osnovno hronično obolenje, povećan rizik za infekcije) i ako ne stoji nikakvo drugo sredstvo za vakcinisanje na raspolaganju.  

Ko ne bi trebao biti vakcinisan?

Vakcinisanje treba principijelno obaviti nakon individualnog odmeravanja koristi i rizika. To važi posebno za hronične bolesnike, decu i trudnice, za koje do sada iz kliničkih ispitivanja postoje samo siromašni ili nikakvi podaci.

Ko boluje od neke akutne bolesti sa temperaturom, gde je neophodno lečenje, ne bi trebao biti vakcinisan. U takvim slučajevima bi se vakcinisanje moralo što je moguće pre nadoknaditi.  

Lica, kod kojih je dokazano da imaju alergiju na kokošje belančevine, ne bi trebala biti vakcinisana materijalom,  dobivenim iz kokošijih jaja. Isto tako nesmeju biti vakcinisana ni lica, kod kojih je poznata preosetljivost na ostatke nekih sastavnih delova u tragu, kao što su na primer tiomerzal, formaldehid, gentamicinsulfat, natriumdeoksiholat. 

Moguće propratne pojave vakcinacije
(vidi i stručnu informaciju „Pandemrix“)

Vakcinisanje se uglavnom dobro podnosi. Kroz upotrebu pojačivača dejstva (adjuvancija) može, u odnosu na sezonsku vakcinu protiv gripe,  posle vakcinisanja nešto češće doći do pojave lokalnih ili opštih reakcija.

Tu spadaju:

Crvenilo i bolne otekline na mestu uboda injekcijom, kao i glavobolje, temperatura, umor, bolovi u zglobovima i miši-ćima. Često (≥1/100 do <1/10 slučajeva) može doći i do oticanja limfnih žlezdi, svraba ili krvarenja u području uboda iglom, pojačanog znojenja, drhtavice ili do pojave simptoma, sličnim gripalnim. Povremeno  (≥1/1.000 do <1/100 slučajeva) se mogu promatrati opšti simptomi, kao što su zebnja, omamljenost, utrnulost ruku i nogu, pospanost, nesanica, mučnina, osip na koži, vrtoglavica, opšta slabost, povraćanje, proliv ili bolovi u stomaku. 

Propratne pojave su često odraz normalne borbe tela sa vakcinom. U većini slučajeva se te spomenute lokalne i opšte reakcije pojavljuju samo privremeno i iščezavaju, bez nekih posledica. Retke i jako retke propratne pojave nije moguće obuhvatiti kliničkim studijama. Na osnovu promatranja primene sezonskih vakcina protiv gripe je poznato, da se veoma retko mogu zabeležiti alergične reakcije na koži i bron-hijalnom sistemu; o momentalnim alergijskim reakcijama  (anafilaktički šok) je izveštavano samo u pojedinačnim slučajevima.

Takodje vrlo retko može doći i do vaskulitisa ili do privre-menog opadanja broja krvnih pločica, koje igraju važnu ulogu kod zgrušavanja krvi, usled čega mogu nastupiti krvarenja. 

Guillain-Barréov sindrom ili neka druga neurološka oštećenja  (kao na primer upale ili obolenja živaca) su nakon vakcinisa-nja protiv neke sezonske gripe zabeleženi samo u pojedinim slučajevima.  
Upitnik i izjava o pristanku na vakcinisanje protiv Nove influence A/(H1N1)
Prethodne informacije sadrže bitne podatke o bolesti, koja se vakcinisanjem može izbeći, o vakcini, samom vakcinisanju kao i o reakcijama na vakcinu i mogućim komplikacijama, do kojih može doći nakon vakcinisanja. 
Zamoljeni ste da pre sprovodjenja vakcinisanja date sledeće podatke: 

1.) Osećate li se u ovom trenutku zdravim?

Da ⁭


ne ⁭

2.) Da li ste na nešto alergični?

Da ⁭


ne ⁭

Ako da, na šta? ___________________

3.) Da li je kod Vas ranije dolazilo posle nekog vakcinisanja do alergičnih pojava, visoke tempera-ture ili do neke druge neoubičajene reakcije?

Da ⁭


ne ⁭
Ako da, do koje? ___________________

4. Jeste li trudna?
Da ⁭


ne⁭

5. Da li uzimate neke lekove?
Da ⁭


ne ⁭
Ako da, koje? ___________________
Izjava o pristanku na vakcinisanje 

protiv Nove influence A/(H1N1) 

Ime lica koje se vakciniše:

Datum rodjenja:

Pročitao/-la sam uputstva na obrascu i razumeo/-la ih. Isto tako mi je ukazano i na mogućnost, da se u slučaju dodatnih pitanja  za informacije mogu obratiti doktoru, koji sprovodi vakcinisanje. 

⁭ nemam više nikakvih pitanja

⁭ imao/-la sam još pitanja, na koja mi je već odgovoreno

⁭ pristajem na predloženo vakcinisanje protiv Nove influence A/(H1N1) 

Pribeleške: ____________________________________________

____________________________________________

Mesto, datum:________________________________

______________________

Potpis lica koje se vakciniše odnosno staratelja
____________________

Potpis doktora koji je dao informaciju

