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1. Uvod

Hlavnym cielom IP 2018 bolo objektivizovat’ aktualny stav imunity populacie Slovenskej
republiky (d’alej len ,,SR*) a ziskat’ obraz o prevalencii a dynamike protilatok proti vybranym
prenosnym ochoreniami Vysledky ziskané vySetrovanim protilatkovej odpovede proti
osypkam, mumpsu, ruzienke a virusovej hepatitide B st vyznamné pre sledovanie ucinnosti
ofkovania a vhodnu upravu ocfkovacieho kalendara. Stcasne su dolezité pre dosiahnutie
cielov uvedenych v Europskom vakcinaénom akénom pléne. Pri ochoreniach, ktoré nie su
sucastou NIP SR, bola hodnotena protilatkova odpoved’ ziskana prirodzenym spdsobom.
Aktualny stav imunity deti idospelych umozni odhad dal§icho vyvoja chorobnosti.
Definovanie vnimavejSich rizikovych skupin Snizkou imunitou voci kontrolovanym
chorobam Vv dosledku ubudania prirodzenych alebo vakcinou indukovanych protilatok
predstavuje podklady pre zmenu ockovacich stratégii.

2. Material a metodika

Odbery krvi vramci IP 2018 boli realizované vseobecnymi lekarmi (VLDD, VLD). Po
skonéeni odberov krvi bol zabezpedeny transport vzoriek vozidlami prislusnych RUVZ v SR
na Oddelenie lekarskej mikrobiologie RUVZ Banska Bystrica. Vysetrenia protilatok proti
ur¢enym prenosnym ochoreniam Vv ramci IP 2018 prebiehali v Narodné referencné centrum
pre morbilli, rubeolu a parotitidu (d’alej len ,,NRC pre MMR*) pri UVZ SR v Bratislave a na
Specializovanom pracovisku pre virusové hepatitidy RUVZ Banska Bystrica. Vysledky
vySetreni boli priebezne alebo po skonceni vSetkych vySetreni vkladané zodpovednymi
zamestnancami laboratorii (RUVZ Banska Bystrica a UVZ SR) pod individudlnym kodovym
Cislom do databazy pripravenej vo formate Excel aboli Statisticky spracované. Bola
Zabezpecend ochrana osobnych udajov. Po zaslani vysledkov sérologickych vySetreni
zamestnanci odborov/oddeleni epidemiologie RUVZ zapisali vysledky vySetreni do
individudlnych sprievodnych listov ucastnikov IP 2018, ktoré boli dorucené prisluSnym
lekarom (VLDD, VLD) odoberajicim krv. Lekari (VLDD, VLD) oboznamia tcastnikov IP
2018, resp. ich zakonnych zastupcov s vysledkom sérologického vySetrenia ako aj s postupom
a zabezpeCenim potrebnej zdravotnej starostlivosti v pripade zistenia patologickych alebo
neoCakavanych nalezov realizovanych sérologickych vySetreni, ako aj S moZnost'ou
ockovania.

V ramci IP 2018 boli vysetrené séra celkovo od 4 218 0s6b pri rovnomernom zastipeni
obidvoch pohlavi vo veku od 1 roku do 69 rokov zivota, ¢o tvorilo 25 vekovych skupin: 1- 9
Vv jednoro¢nych intervaloch, 20-39 v 5-ro¢nych intervaloch a 40-69 v 10-ro¢nych intervaloch.
Vo vekovej skupine 1-5 ro¢nych osob bolo pre kazdy vek vySetrenych 222 0s6b, vo vekovej
skupine 6-19 ro¢nych oséb bolo pre kazdy vek vySetrenych 111 oséb a vo vekovej skupine
40-69 roénych osdb bolo pre kazdy vek vysetrenych 222 osdb (tabul’ka 1).

Ugastnici IP 2018 boli do IP 2018 vybrani na zaklade nahodného stratifikovaného vyberu
topologicky rovnomerne z celého tizemia SR, t. j. zo vSetkych okresov, bez koncentracie na
obyvatelov vac¢sich miest, zo vSetkych vekovych skupin, bez ohladu na etnikum a pri

rovnomernom zastipeni obidvoch pohlavi. Podkladom pre vyber boli osoby evidované
u vybranych zmluvnych lekarov - VLDD, VLD (tabul’ka 2).



TabuPkal Imunologicky prehPad SR 2018
Planovany priemerny pocet ucastnikov IP 2018 podl'a veku

Vekova skupina Pocet osob
(roky ukonéeného veku) 1RUVZ SR (36 RUVZ)
1 6 222
2 6 222
3 5 24 527 888
4 6 222
5 6 222
6 3 111
7 3 18 111 666
8 3 111
9 3 111
10 3 111
11 3 111
12 3 15 111 555
13 3 111
14 3 111
15 3 111
16 3 111
17 3 15 111 555
18 3 111
19 3 111
20-24 6 222
25-29 6 12 222 444
30-34 6 222
35-39 6 12 222 444
40-49 6 222
50-59 6 18 222 666
60-69 6 222
SPOLU 114 114 4218 4218

Velkost” suboru (poctu ucastnikov IP 2018) bola zosuladena s metodikou imunologického
prehl'adu realizovaného v SR v roku 2002 (ESEN).

VLDD, VLD boli osloveni zamestnancami odborov/oddeleni epidemioldgie prislusnych
RUVZ. Pocet VLDD a VLD vykonavajtcich odber krvi v ramci IP 2018 bol stanoveny tak,
aby v kazdom spadovom tizemi RUVZ bol zabezpeteny odber predpisaného podtu vzoriek
(tabul’ka 2). Odbery krvi boli organiza¢ne zabezpecené vo vsetkych okresoch SR.

Ochrana a spracovanie udajov v ramci IP 2018

Ochrana a spracovanie udajov v ramci IP 2018 boli zabezpecené na urovni laboratoérnych
vySetreni aich interpretdcie ako zaslepend S$tadia; laboratorni pracovnici pracovali len
s kodmi respondentov a ofkovacia anamnéza bola priradovand k vysledkom az po ich
ukonceni.

Standardné postupy IP 2018 boli zabezpegené:

- metodickym usmernenim k IP 2018, ktoré bolo zaslané vSetkym zainteresovanym,

- nakupom potrebného pristrojového vybavenia, diagnostickych stprav a spotrebného
materialu,



- uplathovanim systému manazérstva kvality akreditovanych laboratorii lekarskej
mikrobiologie, ktoré vykonavali diagnostiku v ramci IP 2018,

- komunikéaciou zamestnancov odborov/oddeleni epidemiolégie RUVZ v SR a lekarov
(VLDD, VLD) zapojenych do IP 2018.

Tabulka 2 Imunologicky prehl’ad SR 2018
Planovany poc¢et uc¢astnikov IP 2018 podl’a krajov a jednotlivych RUVZ

< . pocet zapojenych
Kraj ogg(::(t)v RUVZ so sidlom/kéd ogl())(:re'(t)v lekarov
VLDD VLD
Bratislavsky 496 hl. mesto Bratislava/ BL 496 16 8
Dunajska Streda/ DS 90 4 3
, Galanta/ GA 70 4 2
Trnavsky 440 Senica / SE 90 4 3
Trnava/ TT 190 10 5
Komarno/ KN 90 4 3
Levice/ LV 90 4 3
Nitriansky 550 Nitra/ NR 190 10 5
Nové Zamky/ NZ 120 8 2
Topol'¢any/ TO 60 4 1
Trenéin/ TN 190 10 5
Trenciansky 490 Povazska Bystrica/ PB 150 8 4
Prievidza/ PD 150 8 4
Banska Bystrica/ BB 150 8 4
Lucenec/ LC 70 4 2
Banskobystricky 510 er\rfleel;:lil}'(/aKsrtoiZ;)t\ji(Rs 28 g ;
Zvolen/ ZV 90 4 3
Ziar nad Hronom/ ZH 70 4 2
Cadca/CA 90 4 3
Dolny Kubin/ DK 100 4 4
Zilinsky 530 Liptovsky Mikulas / LM 100 4 4
Martin/ MT 90 4 3
Zilina/ Z1 150 8 4
Kosice /KI 280 14 7
Michalovce/ Ml 100 4 4
Kosicky 612 Roziiava/ RV 52 2 2
Spisska Nova Ves/ SN 90 4 3
Trebisov/ TV 90 4 3
Bardejov/ BJ 60 4 1
Humenné/ HE 90 4 3
Poprad/PP 150 8 4
Presovsky 590 Presov/PO 150 8 4
Stara Cuboviia/ SL 40 2 2
Svidnik/ SK 40 2 2
Vranov nad Topl'ow/ VT 60 4 1
SR 4218 4218 204 118

Udaje o vysledkoch sérologickych vysetreni ako aj o otkovacom statuse uc¢astnikov IP 2018
boli pod individudlnym kédovym cCislom vlozené do dotaznika vypracovaného v programe
EXCEL. Spracovanie udajov vykonalo RUVZ Banski Bystrica za vyuZitia programu
STATA. Vykonala sa deskriptivna analyza proporcii vybranych ukazovatel'ov (proporcia
pozitivnych, negativnych, hraniénych), proporcie vySetrenych s hrani¢énymi hodnotami,
protektivnymi hodnotami podl'a ockovacieho statusu, interval spolahlivosti a analyza podla
krajov.



3. Vysledky

3.1. Osypky

3.1.1. Material a metodika

VySetrenie sér na pritomnost’ IgG protilatok proti virusu osypok:

Po kontakte s virusom osypok dochadza k imunitnej odpovedi organizmu uz pred objavenim
sa prvych klinickych priznakov. Produkované su IgM aj IgG protilatky, pricom IgG protilatky
dosahuju vrchol okolo 14 dia od zaciatku ochorenia. Stanovenie IgG protilatok vo vzorke
séra zakutneho Stddia ochorenia a paralelne vo vzorke séra odobratého v Stadiu
rekonvalescencie méa diagnosticky vyznam, nakolko v pripade akutneho ochorenia mozno
zaznamenat signifikantny vzostup titra IgG protilatok v druhej vzorke séra.

Princip metddy:

Podstata in-vitro testu na stanovenie I'udskych IgG protilatok voci virusu osypok spociva
v reakcii antigénu s protilatkou znacenou enzymom, a ndslednej farebnej zmene, ktord
sprevadza reakciu enzymu so substratom. Intenzitu dosiahnutého zafarbenia, ktord zavisi od
mnozstva naviazanych protilatok, meriame spektrofotometricky.

Pracovny postup:

= VSetky reagencie a mikrotitratna platnicka sa musia nechat’ priblizne 30 minut pred
pouzitim vytemperovat’ na izbovi teplotu (+180C az +250C).

= Podla pipetovacieho protokolu sa do jamiek mikrotitracnej platnicky postupne napipetuju
Standardné kontroly a vzorky ti¢astnikov IP 2018.

= Pritomné Specifické protilatky proti antigénu sa naviazu na pevnu fazu. Nenaviazany
nadbyto¢ny materidl sa odstrani naslednym premyvanim.

= Do jamiek premytej platnicky sa nasledne aplikuje enzymovy konjugat, ktory reaguje
S iminnym komplexom.

* Po odstraneni nadbytku konjugitu premytim sa pridd vhodny substrat, s ktorym
konjugovany enzym reaguje za vzniku farebného derivatu substratu.

= Reakcia sa zastavi pridanim stop roztoku.

= Intenzita sfarbenia je imerna hladine naviazanej Specifickej protilatky a meriame
ju fotometricky.

Vyhodnotenie vysledku: vid Manual vyrobcu-Siemens-Enzygnost Anti-Measles- Virus/IgG
Pozitivny vysledok - OD > 0,200

Negativny vysledok - OD < 0,100

Hranicna hodnota - 0,100< OD < 0,200

Kvantitativne vyhodnotenie: prepocet a - metédou
vzorky s hladinou IgG > cut off (0,100)

Vzorec: Logl0 mIU/ml = a x AAB
Vypocet sa nepouziva pri vzorkach:

- korigovanych < cut off



- nekorigovanych > 2,5
Hodnoty konStant a a B zavisia od konkrétnej Sarze (LOT).

3.1.2. Laboratorne vysledky

Na pritomnost’ protilatok proti osypkam bolo vySetrenych celkovo 4197 0sob. Tento vysledok
bol dokazom odborného a efektivneho spracovania sér tak, ze aj u vSetkych 1-5 roénych deti
bolo mozné toto vySetrenie zrealizovat® s vynimkou 11 pripadov (povodne bolo toto
vySetrenie planované vykonat len u 50 % tychto deti).

V tabulke 3 si prezentované vysledky vysetreni u vSetkych ucastnikov IP 2018 podla
jednotlivych vekovych skupin.

Tabulka 3  PrehPlad laboratérnych vysledkov vySetrenych protilatok proti virusu
osypok podla vekovych skupin, IP 2018

, pozitivne séra
vekova ‘.
skupina pocet ser
pocet % 95% interval spolahlivosti median*
1 214 118 55,14 48,42 - 61,86 2713,5
2 215 205 95,35 92,51 - 98,19 2994
3 217 211 97,24 95,04 - 99,43 2603
4 217 206 94,93 91,99 - 97,87 2088,5
05-09 657 614 93,46 91,56 - 95,35 1670,5
10-14 549 517 94,17 92,21 - 96,14 1233
15-19 550 505 91,82 89,52 - 94,12 1023
20-24 238 206 86,55 82,19 - 90,92 1148
25-29 226 175 77,43 71,94 - 82,93 804
30-34 220 171 77,73 72,19 - 83,27 760
35-39 208 142 68,27 61,89 - 74,65 735,5
40-49 232 183 78,88 73,59 - 84,17 1042
50-59 227 218 96,04 93,48 - 98,59 42245
60-69 227 223 98,24 96,51 - 99,96 5395

*Kvantitativna hodnota mUI/ml prepocitana podl'a alfa metody

Priemerna proporcia pozitivnych v sledovanom subore bola 88,02 %.

Odhad pozitivnych v populacii 1-69 ro¢nych po Standardizacii: 86,2 %.

Proporcia pozitivnych sa pohybovala od najnizsej proporcie 68,3 % vo vekovej skupine 35-39
ro¢nych po maximum 98,2 % Vv najstarsej vekovej skupine 60-69 ro¢nych, kde ide o imunitu
po prekonani ochorenia. Z detskych vekovych skupin bola u 2-ro¢nych deti zistena 95,4 %
proporcia pozitivnych, u 3-roénych deti 97,2 % proporcia pozitivnych a u 4-ro¢nych deti
94,9 % pozitivita (tabul’ka 3).
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Graf 1 Podiel pozitivnych vysledkov proti virusu osypok podl’a veku, IP 2018
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Po prevazeni vysledkov pozitivity na normalnu skladbu populacie SR bola proporcia
pozitivnych len o 1,7 % nizsia ako v sledovanom subore.

Tabulka 4 Stav idajov o o¢kovani proti osypkam, IP 2018

vekoyzi neotkovany nezistené oék9vany 1 Oc(ll(g:l?:z 1 ockovany prekona}l spolu

skupina davkou (vek) kompletne ochorenie

01-04 abs. 73 3 0 802 2 0 880
% 8,3 0.34 0.00 91.14 0.23 0.00

05-09 abs. 9 7 0 640 4 0 660
% 1.36 01.6 0.00 96.97 0.61 0.00

1014 abs. 0 0 26 73 451 0 550
% 0.00 0.00 4.73 13.27 82.00 0.00

15-19 abs. 0 0 11 0 539 0 550
% 0.00 0.00 2.00 0.00 98.00 0.00

20-24 abs. 0 21 10 0 207 0 238
% 0.00 8.82 4.20 0.00 86.97 0.00

2529 abs. 0 19 11 0 196 0 226
% 0.00 8.41 4.87 0.00 86.73 0.00

30-34 abs. 1 21 16 0 182 0 220
% 0.45 9.55 7.27 0.00 82.73 0.00

35-39 abs. 1 30 17 0 158 2 208
% 0.48 14.42 8.17 0.00 75.96 0.96

40-49 abs. 4 58 28 0 138 4 232
% 1.72 25.00 12.7 0.00 59.48 1.72

50-59 abs. 46 126 16 0 14 25 227
% 20.26 55.51 07.5 0.00 6.17 11.1

60-69 abs. 54 129 7 0 2 35 227
% 23.79 56.83 03.8 0.00 0.88 15.42

spolu abs. 188 414 142 1515 1893 66 4218
% 4.45 9.82 3.37 36.04 44.88 1.56 100.00

Pri overovani ocCkovacej anamnézy vo vztahu k oCkovaniu

proti osypkam bolo zistené

nasledovné: U 414 o0sob sa tento udaj nepodarilo zistit’ (9,8 %), u 188 0sdb ockovanie nebolo

uvedené (4,5%), plne ockovanych bolo 1 893 o0sdb (44,9 %),
vakciny vzhl'adom na vek do 10 rokov bolo 1 515 osob t. j.

ockovanych jednou davkou
36,04 % a osdb ockovanych

jednou davkou, ktori vzhl'adom na vek mali mat’ podané dve davky ockovacej latky, bolo 142
(3,4 %). Podrobna analyza podl'a vekovych skupin je uvedena v tabulke 4. U kompletne
o¢kovanych 0sdb bola proporcia pozitivnych od 70,9 % do 94,9 % (tabul’ka 5).
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Tabulka 5

Proporcia pozitivnych oséb ockovanych dvomi davkami ockovacej latky

proti osypkam, IP 2018

VEKOY{I hrani¢ny negativny pozitivny spolu
skupina
abs. 0 0 2 2
01-04 % 0.00 0.00 100.00 100.00
abs. 0 0 4 4
05-09 % 0.00 0.00 100.00 100.00
10-14 abs. 12 11 427 450
% 2.67 2.44 94.89 100.00
15-19 abs. 22 23 494 539
% 04.8 4.27 91.65 100.00
abs. 9 17 181 207
20-24 % 4.35 8.21 87.44 100.00
25.29 abs. 14 32 150 196
i % 7.14 16.33 76.53 100.00
30-34 abs. 12 26 144 182
% 6.59 14.29 79.12 100.00
35 39 abs. 17 29 112 158
% 10.76 18.35 70.89 100.00
40-49 abs. 10 25 103 138
% 7.25 18.12 74.64 100.00
abs. 1 0 13 14
50-59 % 7.14 0.00 92.86 100.00
abs. 0 0 2 2
60-69 % 0.00 0.00 100.00 100.00
Spolu abs. 97 163 1,632 1,892
P % 5.13 8.62 86.26 100.00

Pozoruhodna je analyza proporcie pozitivnych u neo¢kovanych osdb v tabulke 6. Z tejto
analyzy je zrejmé, ze vo vekovych skupinach nad 50 rokov je vysoké proporcia pozitivnych
ateda aj odolnych osob, ktoré pravdepodobne prekonali ochorenie na osypky, ale v ich
zdravotnom zazname prekonanie ochorenia nebolo evidované. Podobna situacia v proporcii
pozitivnych bola zistena u 0sob, u ktorych sa udaj 0 o¢kovani nepodarilo zistit'.

TabuPka 6 Proporcia pozitivnych u neo¢kovanych oséb, IP 2018
vekova
skupina hrani¢ny negativny pozitivny spolu
abs. 0 69 2 71
01-04 % 0.00 97,18 03.3 100.00
abs. 0 8 1 9
05-09 % 0.00 88.89 11.11 100.00
abs. 0 0 1 1
30-34 % 0.00 0.00 100.00 100.00
abs. 0 1 0 1
35-39 % 0.00 100.00 0.00 100.00
abs. 0 0 4 4
40-49 % 0.00 0.00 100.00 100.00
abs. 2 1 43 46
50-59 % 4.35 2.17 93.48 100.00
abs. 0 1 53 54
60-69 % 0.00 1.85 98.15 100.00
Spolu abs. 2 80 104 186
P % 01.10 43.01 57.46 100.00
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Tabulka 7

Proporcia pozitivhych u 0sob s nezistenou o¢kovacou anamnézou, IP 2018

Zlilljg?r?a hrani¢ny negativny pozitivny spolu
01-04 2/25' 0.%0 66?67 33%33 :
05-09 2/125- 28?57 42::,386 28%57 :
20-24 2/25' 14?29 23?81 611.:;0 5
25-29 225' 15?79 15:,)}79 681.:?12 5
30-34 3/25' 519 4,176 761.6:;19 &
35-39 225' 43%0 13[,133 4;‘&137 >
40-49 325' 1;,;7 8,562 7:.i1 5
50-59 3/55' 317 1_259 913?34 =
60-69 (;a/l;s. 223 O,:;8 9:::0 =
Spolt oabs. 42 26 346 414
% 10.14 6.28 83.57 100.00

Z tabul’ky 7 vyplyva, ze proporcia pozitivnych je u 0sdb s nezistenou o¢kovacou anamnézou
rovnako vysoka, najmé vo vyssich vekovych skupinach ale aj u mladsich vekovych skupin.

3.1.3. Porovnanie vysledkov IP 2018 s IP 2002

V stbore 0sob vysetrenych v roku 2002 bolo celkovo vysetrenych 3 640 0s6b S poctom
pozitivnych 3 423, ¢o predstavovalo pozitivitu 94 %. Vyssi podiel pozitivnych bol v tomto
obdobi vyssi, nakol'ko v stbore bola vysoka proporcia dospelych osob, ktoré do roku 1968
prekonali osypky a neboli o¢kované. Ide 0 vekové skupiny 30-ro¢nych a starSich. Porovnanie

ro¢nikov je prezentované v grafe 2.

Graf 2 Porovnanie pozitivnych proti virusu osypok podl’a ro¢nikov narodenia
vV ramci IP 2018 a IP 2002
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3.1.4. Historia ockovania proti osypkam v SR

V roku 1969 bolo v SR zavedené povinné ockovane proti osypkam. Oc¢kovacou latkou
Movivac sa ockovali trindstmesacné deti. V roku 1974 bol upraveny vek pre podanie prvej
davky na devit mesiacov zivota. Od roku 1977 bolo zavedené podanie druhej davky detom
0 dva az Sest’ mesiacov od prvého ockovania. Koncom 70. rokov na zaklade rozhodnutia
hlavného hygienika bolo aplikované catch-up ockovanie adolescentov prvych az tretich
ro¢nikov strednych §kol a odbornych ucilist. Od roku 1987 bolo zahéjené ockovanie proti
parotitide spolu s ockovanim proti osypkam ockovacou latkou MoPavac. Od roku 1992 sa na
Slovensku oc¢kovalo trivalentnou ockovacou latkou proti osypkam, mumpsu a ruZienke
Trimovax aod roku 2001 trivalentnou ockoavcou latkou Priorix. V sucasnej dobe sa
pouzivaji aj ockovacie latky M-M-RVAXPRO aPriorix Tetra. Ockovanie prakticky
eliminovalo osypky na Slovensku, ale vroku 2018 sa vyskytli epidémie na vychodnom
Slovensku v neo¢kovanej romskej populacii. Epidémie osypok vznikaju aj v inych $tatoch
Eurdpy dosledkom antivakcinacnych aktivit. Odpor proti ockovaniu proti osypkam je aj na
Slovensku.

Vyvoj legislativy v oblasti o¢kovania proti osypkam bol nasledovny: Povinné o¢kovanie proti
osypkam bolo zavedené vyhlaSkou €. 46/1966 Zb. o opatreniach proti prenosnym chorobam
(Gpravu z 15. augusta 1969 ¢. Z-7409/1969-B/3 0 pravidelnom ockovani proti osypkam
sucinnostou od 1. 9. 1969). Predmetnd Uprava bola uverejnena ako zavdzné opatrenie
¢. 14/1969 vo vestniku MZ SSR, ¢iastka 6-7/1969. Ockovanie sa vykonavalo zivou
ockovacou latkou najskor v prvom dni trindsteho mesiaca Zivota. Od roku 1974 bol uréeny
vek pre podanie prvej davky ocCkovacej latky proti osypkam na devit mesiacov. Vestnik
Ministerstva zdravotnictva SSR v Ciastke 7 — 8/1977 urCuje podavanie druhej davky v odstupe
2 — 6 mesiacov od prvého ockovania a zaroven nariad’uje v priebehu roka 1978 preockovat’
vSetky deti narodené v roku 1974, 1975 a 1976. Od roku 1982 bol vek o¢kovania zmeneny na
jedenasty mesiac pre podanie prvej davky adruha davka bola podavana v 18-22 mesiaci
zivota. Dal§iu zmenu priniesla vyhlagka ¢. 103/1984 Zb. Ministerstva zdravotnictva SSR od
roku 1985, ktora upravovala zakladné ockovanie. Ziva otkovacia latka sa podavala najskor
v prvom dni 15. Zivota dietata. Preockovanie sa vykonavalo o Sest’ az desat’ mesiacov po
zékladnom ockovani. Vroku 1987 bola zavedend ziva ockovacia latka Mopavac
(kombinovana o¢kovacia latka proti osypkam a mumpsu). Podanie druhej davky ockovacej
latky bolo upravené v roku 1990, kedy sa o¢kovanie vykonavalo v 13. roku zivota. Dalsou
zmenou bolo zniZenie veku podania druhej davky v roku 1995 na 11 rokov zivota. V roku
2010 sa novelou vyhlasky MZ SR ¢&. 585/2008 Z. z., ktorou sa upravuju podrobnosti
o0 prevencii a kontrole prenosnych ochoreni definovalo vykonavanie zékladného ockovania
najskor v prvom dni 15. mesiaca Zivota, najneskor v 18. mesiaci Zivota. Tato ockovacia
schéma — podanie prvej davky v 15. az 18. mesiaci Zivota apodanie druhej davky
trivalentnej oCkovacej latky v 11. roku Zivota je platna v sucasnosti.

3.1.5. Vyvoj chorobnosti na osypky v SR

Za ostatnych 20 rokov mal vyskyt osypok sporadicky charakter. Do tohto obdobia islo
prevazne o importované nakazy, ktorych bolo za sledované obdobie celkovo 24, z toho 19
pripadov sa vyskytlo v roku 2003 u deti v tabore pre imigrantov v okrese Dunajska Streda.
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Tento stav pretrvaval az do roku 2017 (Sest’ pripadov osypok v Bratislave) a nasledne v roku
2018, kedy doslo k explozivnej epidémii v ohrani¢enej lokalite SR a to v okrese Michalovce,
s omnoho nizSou intenzitou v okrese Sobrance a nasledne ku koncu roka 2018 k vyskytu
ochoreni v okrese TrebiSov (grafy 3 a 4). Vyskyt prebiehal vo vychodoslovenskom regione aj
v roku 2019 ato v okresoch KoSice vidiek, KoSice mesto, Vv okrese TrebiSov, Michalovce
a Vranov nad Toplou (mapa 1) a Humenné, avSak mal odliSny charakter ako v okrese
Michalovce. V okrese Michalovce sa zaznamenal vysoky vyskyt ochoreni u deti o¢kovanych
dvomi déavkami alebo o¢kovanych jednou davkou trivalentnej ockovacej latky proti osypkam,
mumpsu a ruzienke. Tieto skutocnosti boli v rozpore s pozorovaniami Vinych krajinach
Europskej unie, kde rovnako prebiehal zvySeny az epidemicky vyskyt osypok, avsak
S vyrazne niz§ou proporciou u o¢kovanych osdb ako to bolo v SR.

Graf 3 Vyskyt osypok za 20 rokov, SR
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Graf 5 Porovnanie proporcie vyskytu osypok podPa ockovacieho statusu
v krajinach EU a v SR, 2018
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Mapa 1 Vyskyt osypok podl’a okresov SR od 1. 12. 2017 do 20. 3. 2019
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Zdroj: EPIS, 2019

3.1.6. Zaver

a) Podiel deti s ochrannou hladinou protilatok proti osypkam do 11 rokov veku sa pohybuje
od 98,2 % u 9-ro¢nych deti po 83,6 % u 8 ro¢nych deti. S vekom stupa podiel hrani¢nych
hodnét z 0,0 % na 2,8 %, podiel negativnych sa pohybuje od 0,9 do 9,1%.

b) Vo vyssich vekovych skupinach od 11 do 24 rokov vratane sa proporcia pozitivnych
pohybuje od 95,5 % do 86,6 %. Podiel negativnych sa pohybuje od 1,8 do 9,2 %.

c) Najvyssia vnimavost’ k infekcii - proporcia negativnych 18,8 % - bola zistena u vekovej
skupiny 35-39 ro¢nych.

d) Vysoka odolnost’ bola zistena vo vekovych skupinach nad 50 rokov veku - 96,04 % vs.
98,24 %.
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e) U10 % respondentov sa tdaje nepodarilo zo zdravotnej dokumentacie zistit' - neboli
dostupné. U osob kompletne ofkovanych dvomi davkami vakciny sa proporcia
pozitivnych pohybuje od 94,9 % vo vekovej skupine 10-14 ro¢nych do 74,6 % vo vekovej
skupine 40-49 ro¢nych opit’ s najniz§ou proporciou pozitivnych vo vekovej skupine 35-39
rocnych.

3.1.7. Odporucania

a) Vzhl'adom na vysoka proporciu hranicnych hodndt boli opakovane vySetrené vzorky
zaradené medzi hrani¢né hodnoty (425 vzoriek, t. j. 10 %).

b) Vzhl'adom na zistené vysledky proporcie pozitivnych v jednotlivych ro¢nikoch narodenia
az dovodu znizenia rizika vzniku a Sirenia osypok v Skolskych kolektivoch upravit
ockovaciu schému povinného pravidelného ockovania proti MMR nasledovne:

,»OCkovanie proti osypkam, mumpsu a ruzienke sa vykonava prvou dévkou najskor v
prvom dni 15. mesiaca Zivota, najneskor v 18. mesiaci zivota; ockovanie druhou davkou sa
vykond v 6. roku zivota®.

Odporucanie presunat druhu davku ockovania proti MMR do Siesteho roku zivota
vychadza na zaklade odpora¢ani EURO WHO ako aj z opakovane zistenych vysledkov
administrativnej kontroly v SR. V ostatnych rokoch bolo zaznamenané znizenie
zaockovanosti kontrolovanych kohort deti podla jednotlivych ro€nikov narodenia. Na
narodnej trovni s a pohybovalo od 98,5 % - 99,4 % (rok 2010) do 95,2 % - 96,1 % (rok
2018), na regionalnych urovniach od 97,6 % - 99,8 % (rok 2010) do 93,2 % - 97,0 % (rok
2018).

C) Zaockovat’ osoby s negativnymi a hrani¢nymi vysledkami protilatok (cca 480 osob) jednou
davkou ockovacej latky, s vynimkou oséb s kontraindikaciou ockovania.

d) Odporacat’ osobam vo veku 25-49 rokov nekompletne ofkovanym alebo osobam s
Neznamym imunitnym statusom, s vynimkou osOb s kontraindikaciou ockovania,
preockovanie jednou davkou ocCkovacej latky proti MMR (prioritne zamestnancom Vv
detskych kolektivoch),

e) Povinné ockovanie zamestnancov zdravotnickych zariadeni, ktori su neockovani,
nekompletne oc¢kovani alebo maju neznamy imunitny status, s vynimkou o0sob s
kontraindikéaciou o¢kovania.
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3.2. Parotitida

3.2.1. Material a metodika

VySetrenie sér na pritomnost’ IgG protilatok proti virusu parotitidy:

Po kontakte s virusom parotitidy dochddza k imunitnej odpovedi organizmu uz pred
objavenim sa prvych klinickych priznakov. Produkované si aj 1gM aj IgG protillatky. Ich
dokaz v sére z akutneho Stadia ochorenia (IgM) a v parovej vzorke séra odobratého v stadiu
rekonvalescencie méa diagnosticky vyznam, nakolko v pripade akutneho ochorenia mozno
zaznamenat signifikantny vzostup titra IgG protilatok v druhej vzorke séra.

Princip metody:

Podstata in-vitro testu na stanovenie I'udskych IgG protilatok voéi virusu parotitidy spociva
Vv reakcii antigénu S protilatkou znacenou enzymom, a naslednej farebnej zmene, ktord
sprevadza reakciu enzymu so substratom. Intenzitu dosiahnutého zafarbenia, ktorad zavisi od
mnozstva naviazanych protilatok, meriame spektrofotometricky.

Pracovny postup:

= VsSetky reagencie a mikrotitratna platnicka sa musia nechat’ priblizne 30 minut pred
pouZitim vytemperovat’ na izbovi teplotu (+18°C az +25°C).

= Podla pipetovacieho protokolu sa do jamiek mikrotitra¢nej platnicky postupne napipetuju
Standardné kontroly a vzorky ucastnikov IP 2018.

= Pritomné Specifické protilatky proti antigénu sa naviazu na pevnu fazu. Nenaviazany
nadbytocny materidl sa odstrani ndslednym premyvanim.

= Do jamiek premytej platnicky sa nasledne aplikuje enzymovy konjugit, ktory reaguje
S iminnym komplexom.

= Po odstrdneni nadbytku konjugatu premytim sa prida vhodny substrat, s ktorym
konjugovany enzym reaguje za vzniku farebného derivatu substratu.

= Reakcia sa zastavi pridanim stop roztoku.

= Intenzita sfarbenia je umerna hladine naviazanej Specifickej protilatky a meriame ju
fotometricky.

Vyhodnotenie vysledku: vid Manual vyrobcu- RIDASCREEN Mumpsvirus 1gG
Pozitivny vysledok = > 24 U/ml
Negativny vysledok = < 14 U/ml
Hranicna hodnota = [4-24U/ml

3.2.2. Laboratérne vysledky

Na pritomnost’ protilatok proti virusu parotitidy bolo vysetrenych celkovo 4 197 vzoriek sér.
Vysledky laboratoérneho vysetrenia st prezentované v tabul'ke 8.

Z tabul’ky 8 a grafu 6 je zrejmé, Ze proporcia pozitivnych bola v jednotlivych vekovych
skupinach vyrazne pod hranicou 90 %. V skupine 5-9 ro¢nych bolo 54,8 % pozitivnych, a to
u 2- ro¢nych deti 55,4 %, u 3 a 4-ro¢nych deti 56,7 %. V skupine 10-14 ro¢nych bola zistena
mierne vyS$ia pozitivita - 64,3 %.
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Tabulka 8

PrehPad laboratérnych vysledkov vySetrenych protilatok
proti virusu parotitidy podl’a vekovych skupin, IP 2018

Kové pozitivne séra
velova pocet sér
skupina
pocet % 95% interval spolahlivosti median U/ml
1 214 60 28,04 21,97 34,10 40,48
2 215 119 55,35 48,65 62,05 51
3 217 123 56,68 50,04 63,33 50,9
4 217 123 56,68 50,04 63,33 56,83
05-09 657 360 54,79 50,98 58,61 50,025
10-14 549 353 64,30 60,28 68,32 50,19
15-19 550 336 61,09 57,00 65,18 49,795
20-24 238 141 59,24 52,96 65,53 49,505
25-29 226 95 42,04 35,55 48,52 42,33
30-34 220 109 49,55 42,89 56,20 40,11
35-39 208 132 63,46 56,86 70,06 52,46
40-49 232 162 69,83 63,88 75,78 51,195
50-59 227 160 70,48 64,51 76,46 52,12
60-69 227 149 65,64 59,41 71,86 57,36
Graf 6 Podiel pozitivnych vysledkov sérologickych vySetreni
proti virusu parotitidy podla veku, IP 2018
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Informacie o o¢kovacej anamnéze su takmer identické ako boli popisané pri osypkach.
Proporcia pozitivnych 0s6b ockovanych dvomi davkami ockovacej latky je uvedena v tabul’ke
9. Z tabul’ky 9 vyplyva, Ze aj u osob ofkovanych dvomi davkami ofkovacej latky proti
parotitide bola maximalna zistena vo vekovej skupine 10-14 ro¢nych a to 67,8 %.

U neockovanych os6b (342) bola proporcia pozitivnych 52,6 %. NajvysSia proporcia
pozitivnych bola zistend vo vekovej skupine 50-59 ro¢nych 73,6 % a vekovej skupine 60 az
69-ro¢nych 67,6 %.

U 0s6b s nezistenou ockovacou anamnézou bolo zistenych 63,1 % pozitivnych 0s0b.
Najvyssia proporcia pozitivnych bola opit’ vo vysSich vekovych skupinach, ato u 50-59
ro¢nych 0sob (73,4 %) a u 60-69 rocnych 0sob (67,6 %).

V celej kohorte 0sdb vySetrenych na protilatky proti virusu parotitidy bol zaznamenany
vysoky podiel hrani¢nych hodndt (16,7 %), ktoré sa hodnotia pod troviiou ochrannej hladiny.
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TabuPka 9 Proporcia pozitivnych u oséb ofkovanych dvomi davkami vakciny, IP

2018
vekova skupina hrani¢ny negativny pozitivny Spolu
abs. 0 0 2 2
01-04 % 0.00 0.00 100.00 100.00
abs. 1 1 2 4
05-09 % 25.00 25.00 50.00 100.00
10-14 abs. 84 61 305 450
% 18.67 13.56 67.78 100.00
15-19 abs. 112 97 330 539
% 20.78 18.00 61.22 100.00
20-24 abs. 45 38 124 207
% 21.74 18.36 59.90 100.00
25.29 abs. 40 72 81 193
% 20.73 37.31 41.97 100.00
30-34 abs. 39 A1 83 163
% 23.93 25.15 50.92 100.00
abs. 16 16 44 76
35-39 % 21.5 21.5 57.89 100.00
abs. 5 4 21 30
40-49 % 16.67 13.33 70.00 100.00
abs. 0 0 1 1
50-59 % 0.00 0.00 100.00 100.00
abs. 0 0 0 0
60-69 % 0.00 0.00 0.00 0.00
Spolu abs. 342 330 993 1665
P % 20.54 19.82 59.64 100.00

3.2.3. Historia ockovania proti parotitide v SR

Ockovacia latka bola pripravena po objaveni virusu parotitidy v roku 1951, avSak nemala
dostatocny ochranny efekt. AZ izolovanim virusu zo slin od chorého (Jeryl Lynn), ktory bol
pripraveny na kulturach kuracich embryi a atenuovany v roku 1966, sa tento stal zakladom
o¢kovacej latky. Dalsie virusy parotitidy izolované na pripravu ockovacich latok boli
v Japonsku a v byvalom Sovietskom zvdze. Oc¢kovacie latky vyrobené z kmena Jeryl Lynn
maju minimalne neziaduce U¢inky a dosahuji ochranné hladiny protilatok, ktoré pretrvavaju
viac ako 10 rokov. Dovodom zavedenia povinného ockovania proti parotitide v roku 1987
boli vazne komplikacie parotitidy. Oc¢kovalo sa kratkodobo - od roku 1985 monovalentnou
oc¢kovacou latkou Pavivac, neskor - od roku 1987 kombinovanou oc¢kovacou latkou MoPavac
spolu s ockovanim proti osypkam. Od roku 1992 sa na Slovensku ockovalo trivalentnou
ockovacou latkou Trimovax proti osypkam, mumpsu a ruZienke, ktora obsahovala parotiticky
kmen Urabe. Od roku 2000 sa o¢kuje trivalentnou ockovacou latkou Priorix proti osypkam,
mumpsu a ruzienke, ktora obsahuje paroticky kmen Jerryl Lynn. Oc¢kovanie sa vykonava od
15. mesiaca Zivota najneskor do 18. mesiaca a druha davka ockovacej latky sa podava v 11.
roku zivota. Povinné o¢kovanie proti parotitide bolo zavedené v roku 1987 spolu s o¢kovanim
proti osypkam a ockovacia schéma aj vyvoj o€kovania je identicky.

3.2.4. Chorobnost’ na parotitidu v SR

Vyvoj chorobnosti na parotitidu mal na Slovensku dlhodobo priaznivy trend. Od roku 2011
doslo k miernemu vzostupu chorobnosti a to najskor vo vychodoslovenskom regione, kde
doslo k vzplanutiu epidémie v okrese Michalovce, kam bol zavleCeny virus parotitidy
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(genotyp B) importom z Velkej Britanie. Tento virus bol mierne odlisny od genotypu
obsiahnutom v pouzivanej ockovacej latke. Napriek tomu doslo len k ve'mi miernemu Sireniu
ochoreni aj do ostatnych regionov SR. Vyskyt parotitidy za ostatnych 10 rokov je
dokumentovany v grafe 8.

Graf 7 Chorobnost’ na parotitidu v Slovenskej republike
od roku 1971 az po rok 2016

5> 600
el
e
S 500
)
(=]
g 400 BN | | -
(=]
=
300 4
@
g
S 200
E
Y 100
0-. IIIIII\IIIIIIIIII\I.‘.'_.
e R - B B o - W B = = B I - Rl B
M~ =~ I~ [~ [~ 0 o0 00 0O 00 O O & O & © 2 [==] —
[=a T = T = N = e T = R o = T = A = T o T T o = O o S e T o T o T o T o D == I = i e
i e e I < T = B o B B o B Y o]
Rok
Zdroj: UVZ SR
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a) Zistena proporcia pozitivnych vzoriek u osob kompletne ockovanych zodpoveda
informacii o tejto zlozke ockovacej latky proti MMR, ktora ma niZ§iu imunogenicitu ako
zlozky oCkovacej latky proti osypkam ¢i rubeole.

b) Proporcia hrani¢nych hodnét zistena v ramci IP 2018 bola vysSia ako je uvadzané v
dostupne;j literature.

c) Proporcia pozitivnych os6b vo vyssich vekovych skupinach, ktoré neboli proti parotitide
ockované, potvrdila zname epidemiologické poznatky o Sireni parotitidy, ktoré vykazuje

vyrazne niz$iu kontagiozitu ako napriklad osypky.
21



3.2.6. Odporacania

Zmeny v doterajSej oCkovacej schéme vzhl'adom na vlastnosti parotitickej zlozky ockovace;j
latky ako aj vzhl'adom na sucasnti chorobnost’ na parotitidu nie st potrebné.
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3.3 Rubeola

3.3.1. Material a metodika

VySetrenie sér na pritomnost’ IgG protilatok proti virusu ruzienky

Po kontakte s virusom rubeoly dochadza k imunitnej odpovedi organizmu uz pred objavenim
sa prvych klinickych priznakov. Produkované st aj IgM aj IgG protilatky, priCom IgG
protilatky dosahuju vrchol okolo 14 diia od zaciatku ochorenia. Stanovenie IgG protilatok vo
vzorke séra z akutneho S$tadia ochorenia a paralelne vo vzorke séra odobratého v Stadiu
rekonvalescencie méa diagnosticky vyznam, nakolko v pripade akutneho ochorenia mozno
zaznamenat signifikantny vzostup titra IgG protilatok v druhej vzorke séra.

Princip metddy:
Podstata in-vitro testu na stanovenie I'udskych IgG protilatok voéi virusu rubeoly spociva
Vv reakcii antigénu s protilatkou znacenou enzymom, a naslednej farebnej zmene, ktord

sprevadza reakciu enzymu so substratom. Intenzitu dosiahnutého zafarbenia, ktord zavisi od
mnozstva naviazanych protilatok, meriame spektrofotometricky.

Pracovny postup:

= VSetky reagencie a mikrotitratna platnicka sa musia nechat’ priblizne 30 minut pred
pouzitim vytemperovat’ na izbovu teplotu (+180C az +250C).

= Podla pipetovacieho protokolu sa do jamiek mikrotitra¢nej platni¢ky postupne napipetuji
Standardné kontroly a vzorky ucastnikov IP 2018.

= Pritomné Specifické protilatky proti antigénu sa naviazu na pevnu fazu. Nenaviazany
nadbyto¢ny materidl sa odstrani naslednym premyvanim.

= Do jamiek premytej platnicky sa nasledne aplikuje enzymovy konjugat, ktory reaguje
S iminnym komplexom.

* Po odstraneni nadbytku konjugitu premytim sa pridd vhodny substrat, s ktorym
konjugovany enzym reaguje za vzniku farebného derivatu substratu.

= Reakcia sa zastavi pridanim stop roztoku.

= Intenzita sfarbenia je imerna hladine naviazanej Specifickej protilatky a meriame
ju fotometricky.

Vyhodnotenie vysledku: vid Manual vyrobcu- Siemens -Enzygnost Anti-Rubella-Virus/IgG
Pozitivny vysledok - OD > 0,200

Negativny vysledok - OD < 0,100

Hranicna hodnota - 0,100< OD < 0,200

Kvantitativne vyhodnotenie: prepocet a - metédou
vzorky s hladinou 1gG > cut off (0,100)
Vzorec: Log;o IU/ml = o x AAP
Vypocet sa nepouziva pri vzorkach:
- korigovanych < cut off
- nekorigovanych > 2.5
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Hodnoty konStant a a B zavisia od konkrétnej Sarze (LOT).

3.3.2. Laboratorne vysledky

Na pritomnost’ protilatok proti virusu rubeoly bolo vySetrenych celkovo 4193 vzoriek sér.
Vysledky st prezentované v nasledujicej tabul’ke 10.

TabulPka 10 PrehlPad laboratornych vysledkov vySetrenych protilatok
proti virusu rubeoly podl’a vekovych skupin, IP 2018

pozitivne séra
veko'vzi pocet sér
skupina pocet % 95% interval spolahlivosti medidan*
1 213 117 54,93 4819 - 61,67 58
2 214 204 95,33 9248 - 98,18 57
3 216 211 97,69 9566 - 99,71 54
4 216 210 97,22 9501 - 9943 49
05-09 657 623 94,82 9313 - 96,52 35
10-14 549 528 96,17 9457 - 97,78 33
15-19 550 536 97,45 96,13 - 98,77 27,5
20-24 238 232 97,48 9547 - 9949 26
25-29 226 221 97,79 9586 - 99,72 27
30-34 220 213 96,82 9448 - 99,16 32
35-39 208 199 95,67 9289 - 98,46 44
40-49 232 216 93,10 8982 - 96,39 53
50-59 227 216 95,15 92,34 - 97,97 55
60-69 227 223 98,24 9651 - 99,96 54

*Kvantitativna hodnota GMT mUI/ml prepogitana alfa metédou

Odhad proporcie pozitivnych po Standardizacii: 49,25 %

Z tabulky 10 vyplyva, Ze pritomnost’ protilatok proti virusu rubeoly bola zistena vo vysoke;j
proporcii vo vSetkych vekovych skupinach ato tak v ro¢nikoch narodenia, ktoré boli
ockované, ako aj v ro¢nikoch narodenia, ktoré ziskali protilatky prekonanim ochorenia. Vo
vekovej skupine 5-9 ro¢nych deti (ockovanych prevazne jednou davkou ockovacej latky),
bola proporcia pozitivnych 94,9 %, vo vekovej skupine 10-14 ro¢nych - 95,3 % a 15-19
ro¢nych - 97,5 %.

V starSich ro¢nikoch narodenia ato vo vekovych skupinach, ktoré nemohli byt pre vek
ockované, sa pozitivita ziskanych protilatok prekonanim ochorenia pohybovala od 95,5 % do
98,1 % (graf 9).
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Graf 9 Podiel pozitivnych vysledkov sérologickych vySetreni
proti virusu rubeoly podPla veku, IP 2018
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Proporcia hranicnych hodn6t bola v celom stbore vySetrenych o0s6b velmi nizka
a pohybovala sa od 0 do 4 %.

TabulPka 11 Proporcia pozitivnych o¢kovanych proti rubeole, IP 2018

vekova skupina hrani¢ny negativny pozitivny spolu
abs. 0 0 2 2
01-04 % 0.00 0.00 100.00 100.00
abs. 0 0 4 4
05-09 % 0.00 0.00 100.00 100.00
10-14 abs. 10 3 437 450
% 2.22 0.67 97.11 100.00
1519 abs. 12 0 524 536
% 2.24 0.00 97.76 100.00
abs. 4 1 195 200
20-24 % 2.00 0.50 97.50 100.00
abs. 3 1 122 126
25-29 % 2.38 0.79 96.83 100.00
abs. 1 0 74 75
30-34 % 1.33 0.00 98.67 100.00
abs. 1 0 44 45
35-39 % 2.22 0.00 97.78 100.00
abs. 0 0 11 11
40-43 % 0.00 0.00 100.00 100.00
abs. 0 0 1 1
50-59 % 0.00 0.00 100.00 100.00
abs. 0 0 0 0
60-69 % 0.00 0.00 0.00 0.00
Spol abs. 31 5 1,414 1450
polu % 214 034 9752 100.00
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TabuPka 12 Proporcia pozitivnych u 2-ro¢nych o¢kovanych deti, IP 2018

hraniény negativny pozitivny spolu
neo¢kovany 0 6 L !
0.00 85.71 14.29 100.00
ockovany 1 davkou 1 3 202 206
pre vek 0.49 1.46 98.06 100.00
ofkovany 0 0 1 1
kompletne 0.00 0.00 100.00 100.00
Spolu 1 9 204 214
0.47 4.21 95.33 100.00

Graf 10 Chorobnost’ na rubeolu v Slovenskej republike v rokoch 1976 — 2016
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V stibore kompletne o¢kovanych deti bola dosiahnuté pozitivita 97,5 %. NajvysSia proporcia
pozitivity bola zistena u 30 az 34-ro¢nych 0sob (98,7 %) a vo vsetkych sledovanych vekovych
skupinéch sa pohybovala v rozmedzi 96,8 % do 98,7 %.

Vplyv ockovania proti rubeole na vznik ochranného titra protilaitok dobre dokumentuje
proporcia pozitivnych u dvojroénych deti ockovanych jednou davkou ockovacej latky,
u ktorych bola zistena 98,1 % pozitivita ochrannych protilatok.

3.3.3. Histoéria o¢kovania proti rubeole v SR

Ockovanie proti rubeole bolo v Ceskoslovensku zahdjené v roku 1982 aockovali sa
séronegativne dvanastrocné dievcata a potom vsetky dievcata Siestej triedy zakladnej Skoly.
Od roku 1985 sa ockuju vSetky deti v 15. mesiaci zivota. Ockovalo sa ockovacou latkou
Ervevax a Rudivax. Od roku 1992 sa na izemi Slovenskej republiky ockuje kombinovanou
ockovacou latkou Trimovax proti ruzienke, osypkam a mumpsu. Od roku 2001 sa aplikuje
ockovacia latka proti osypkam ruzienke a mumpsu Priorix. Zdkladné oc¢kovanie sa vykonava
od 15. mesiaca, najneskor do 18. mesiaca Zivota. Druhd davka oCkovacej latky sa podava
V jedenastom roku zivota. Povinné ockovanie bolo zavedené vroku 1982. Zavedenim
kombinovanej ockovacej latky Trimovax je o¢kovacia schéma rovnaka ako pre ockovanie
proti osypkam a mumpsu.
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3.3.4. Chorobnost’ na rubeolu v SR

Od roku 2001 sa vyskytlo 1-7 pripadov rubeoly (v roku 2002), od roku 2007 vyskyt rubeoly
nebol v SR zaznamenany. Kongenitalny rubeolovy syndrom sa v SR nevyskytol ostatnych 30
rokov.

3.3.5. Zavery

a) Séroprotektivita oCkovania proti rubeole je na vysokej Urovni protildtkovej odpovede
a v priemere dosahuje hodnotu 97,5 %.

b) Sucasne zisteny stav proporcie chranenych oséb poskytuje dostato¢nu kolektivnu ochranu
populacie proti infekcii virusom rubeoly ako aj proti vzniku kongenitalneho rubeolového
syndrému.

c) Protilatky zistené proti virusu rueboly vzhladom na vysok imunogenicitu rubeolovej
zlozky oc€kovacej latky mozu poslazit' ako nepriamy dokaz ockovania resp. neockovania
ockovacou latkou proti MMR.

3.3.6. Odporicania

a) Z pohl'adu efektivity oCkovania proti rubeolu nie st potrebné Ziadne zmeny v sucasnom
ockovacom kalendari.
b) Zachovat uroven zaoc¢kovanosti a dosiahnut’ stav z predchadzajtcich rokov, t. j. 98 %.
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3.4 Virusova hepatitida A

3.4.1. Material a metodika

VySetrenie sér na pritomnost’ protilatok proti VHA

Vsetky vzorky budu vySetrené na celkové protilatky anti-HAV. Pre odliSenie akttnej infekcie
budi nasledne vsetky pozitivne vzorky vySetrené na IgM HAV protilatky. Pritomnost
celkovych protilatok anti-HAV v sére sved¢i / poukazuje na predchadzajtci kontakt s VHA
a ziskanie dlhodobej imunity, no nerozliSuje medzi prebiehajuceu a prekonanu infekcieu.
Stanovenie anti-HAV u ockovanych osob je nevyhnutné na overenie trvania imunity, resp.
potreby preockovania. Diagnostika akutnej VHA zavisi od stanovenia Specifickych I[gM HAV
protilatok. Ich pritomnost’ dokazuje nedavny kontakt s virusom. IgM protilatky sa objavuja
par dni po infikovani, rychlo dosahuji vrcholové hodnoty, ostavaju na tychto hladinach asi
dva mesiace, a klesnll pocas neskorej rekonvalescencie.

Stanovenie celkovych protildtok anti-HAV metédou ELISA

Princip metody:

ETI-AB-HAVK PLUS je kompetitivny imunoenzymaticky test na kvalitativne stanovenie
celkovych anti-HAV protilatok. Jamky (pevna faza) su potiahnuté mySacimi monoklonalnymi
protilatkami proti virusu HAV. V prvej faze reakcie dojde k neutralizacii protilatok
pritomnych vo vzorke s antigénom HAV, ktory sa do reakcie priddva vo forme
neutralizacného roztoku. Ak st vo vzorke pritomné anti-HAV protilatky, tieto sitazia s
protilatkami, ktorymi st potiahnuté jamky o HAV antigén. Nenaviazany material a solubilné
komplexy Ag-Ab su z jamiek odstranené premyvanim. Pri druhej inkubacii s enzymovym
tracerom (mySacia monoklonalna protilatka proti HAV znacend peroxiddzou) sa tento viaze
na komplexy Ag-Ab pritomné v jamkéach. Peroxidazova aktivita sa deteguje aplikaciou
substratu pricom dochadza k farebnej zmene. Intenzita sfarbenia stanovena fotometricky
inverzne indikuje pritomnost’ celkovych anti-HAV protilatok vo vzorke.

Vyhodnotenie vysledkov:

= Pritomnost’ alebo absencia protilatok vo vySetrovanych vzorkach sa uréi porovnanim
hodnét absorbancii testovanych vzoriek k hodnote cut-off.

= Vzorky s absorbanciou nizSou nez 0,8*%Aco su povazované za reaktivne.

= Vzorky s absorbanciou vy$Sou nez 1,2*Aco sl povazované za negativne.

= Vzorky shodnotou absorbancie vrozmedzi +20% Aco (Sedd zona) je potrebné
pretestovat’, aby sa potvrdil povodny vysledok. Vzorky, ktoré su opakovane reaktivne
asponn v jednom dalSom testovani st povazované za pozitivne. Vzorky, ktoré su pri
druhom testovani nereaktivne si povazované za negativne.

= Koncentracia anti-HAV protilatok vysSia ako 20 mIU/ml (kalibrator) sved¢i o ziskani
imunity proti hepatitide typu A.
Poznamka:

Ao - znamena absorbancia cut-off kontrolného séra
* - hviezdi¢ka znamena znamienko krat

Stanovenie IeM HAV metdédou ELISA
Princip metody:
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ETI-HA-IGMK PLUS je imunoenzymaticky test na kvalitativne stanovenie IgM HAV

protilatok zalozeny na technike ,,capture”. Jamky mikrotitracnej platni¢ky (pevna faza) st

potiahnuté mySacimi monoklondlnymi protilatkami proti ludskému IgM. Po aplikacii

vySetrovanych vzoriek dochadza k viazbe IgM, vratane Specifickych anti-HAV. Nenaviazany

materidl je odstraneny z jamiek premyvanim. Pri druhej inkubacii s enzymovym tracerom

(antigén HAV + mySacia monoklonalna protilatka proti antigénu HAV znacena peroxidazou)

sa na Specifické IgM protilatky vo vzorke naviaze antigén spolu so znacenou protilatkou. Po

odstraneni nenaviazaného konjugatu sa deteguje aplikdciou substratu pricom dochéadza

k farebnej zmene. Intenzita sfarbenia stanovena fotometricky je priamo umerna koncentracii

IgM vo vySetrovanej vzorke.

Vyhodnotenie vysledkov:

= Pritomnost’ alebo absencia IgM protilatok vo vySetrovanych vzorkach sa ur¢i porovnanim
hodno6t absorbancii testovanych vzoriek k hodnote cut-off.

= Vzorky s absorbanciou nizSou nez 0,8*Aco su povazované za nereaktivne.

= Vzorky s absorbanciou vys$Sou nez 1,2*Aco st povazované za reaktivne.

= Vzorky shodnotou absorbancie vrozmedzi +20% Aco (Seda zona) je potrebné
pretestovat’, aby sa potvrdil povodny vysledok. Vzorky, ktoré su opakovane reaktivne
asponn vjednom d’alSom testovani si povazované za pozitivne. Vzorky, ktoré su pri
druhom testovani nereaktivne su povazované za negativne.

3.4.2. Laboratérne vysledky

Protilatky proti virusu hepatitidy A boli vySetrené u4 214 osob. Pozitivita bola zistena
Vv priemere u 26,2 % vysetrenych. Vysledky vysetreni podl'a jednotlivych vekovych skupin su
prezentované v tabul’ke 13 a v grafe 11.

Z tabulky 13 je zrejmé, Ze najvysSia proporcia pozitivnych a teda premorenost’ populécie bola
zistena vo vekovej skupine 60-69 roénych ato 68,7 %. V niz§ich vekovych skupindch
postupne proporcia pozitivnych klesa a to na hodnotu 10,6 % vo vekovej skupine 1-4 ro¢nych
deti, v priemere ma v subore hodnotu 26,2 %. Podiel vnimavych o0sob v subore dosiahol
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hodnotu 73,8 %. Odhad podielu vnimavych po Standardizacii je nizsi a ma hodnotu 64 %.

Tabulka 13 PrehPad laboratérnych vysledkov vySetrenych protilatok
proti VHA podlPa vekovych skupin, IP 2018

, pozitivne séra
vekova ‘oz
skupina pocet sér . ' .
pocet % 95% interval spolahlivosti
1 219 14 6,39 3,13 9,66
2 220 18 8,18 4,53 11,83
3 219 24 10,96 6,79 15,13
4 220 37 16,82 11,84 21,80
05-09 658 116 17,63 14,71 20,55
10-14 550 140 25,45 21,80 29,11
15-19 550 159 28,91 2511 32,71
20-24 238 70 29,41 23,58 35,24
25-29 226 78 34,51 28,27 40,76
30-34 220 49 22,27 16,73 27,81
35-39 208 59 28,37 22,19 34,54
40-49 232 88 37,93 31,64 44,22
50-59 227 96 42,29 35,82 48,77
60-69 227 156 68,72 62,65 74,80

Odhad premorenosti populacie (1-69 ro¢nych) po standardizacii predstavuje 36 %.
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Graf 11 Podiel pozitivnych vysledkov sérologickych vySetreni
proti virusu VHA podl’a veku, IP 2018
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Udaje o otkovacom statuse a prekonani ochorenia na VHA zistené zo zdravotnej
dokumentacie st prezentované v tabul’ke 14.

Z analyzy udajov o oCkovacej anamnéze vyplyva, ze 13,4 % vySetrenych 0s6b bolo
oc¢kovanych dvomi davkami oCkovacej latky, 3,6 % osob bolo ockovanych jednou davkou
vakciny, 61,3 % os6b nebolo o¢kovanych a v 21,2 % sa tidaje o o¢kovani nepodarilo zistit'.
V anamnéze malo 0,55 % os6b uvedené prekonanie ochorenia. Nizka proporcia
zaoCkovanych bola vo vekovej skupine 1-4 ro¢nych deti ato 8,6 % (kompletne a ¢iastocne
ockovan¢é). V tabulke 15 je uvedend analyza pritomnosti ochranného titra protilatok
u o¢kovanych osob. Z tejto analyzy vyplyva, ze 96,3 % ocCkovanych malo ochranny titer
protilatok, u 3 % o0s6b bol zisteny negativny vysledok a 0,7 % ockovanych oséb malo
hrani¢né hodnoty.

TabuPka 14 OcZkovaci status v sibore oséb vySetrenych na protilatky
proti virusu VHA, IP 2018

vekova skupina neockovany nezistené I? Ckovany (z?kova}ny prekona}l spolu
ompletne Ciastoéne ochorenie
01-04 abs. 726 77 53 23 1 880
% 82.50 8.75 06.2 2.61 0.11 100.00
05-09 abs. 470 88 76 23 3 660
% 71.21 13.33 11.52 3.48 0.45 100.00
10-14 abs. 338 78 120 14 0 550
% 61.45 14.18 21.82 2.55 0.00 100.00
15-19 abs. 323 79 123 25 0 550
% 58.73 14.36 22.36 4.55 0.00 100.00
20-24 abs. 122 70 38 8 0 238
% 51.26 29.41 15.97 3.36 0.00 100.00
95.29 abs. 106 72 37 10 1 226
% 46.90 31.86 16.37 4.42 0.44 100.00
30-34 abs. 111 69 32 8 0 220
% 50.45 31.36 14.55 3.64 0.00 100.00
35-39 abs. 94 80 25 9 0 208
% 45.19 38.46 12.2 4.33 0.00 100.00
40-49 abs. 109 79 29 14 1 232
% 46.98 34.05 12.50 06.3 0.43 100.00
50-59 abs. 92 99 20 10 6 227
% 40.53 43.61 8.81 4.41 2.64 100.00
60-69 abs. 95 102 13 6 11 227
% 41.85 44.93 5.73 2.64 4.85 100.00
Spolu abs. 2,586 893 566 150 23 4,218
% 61.31 21.17 13.42 3.56 0.55 100.00
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TabuPka 15 Proporcia pozitivnych proti virusu VHA u ofkovanych osob, IP 2018

vekova o . .
skupina hrani¢ny negativny pozitivny spolu
abs. 0 1 52 53
01-04 % 0.00 1.89 98.11 100.00
0.00 5.88 9.54 9.36
abs. 0 2 74 76
05-09 % 0.00 2.63 97.37 100.00
0.00 11.76 13.58 13.43
abs. 4 2 114 120
10-14 % 3.33 1.67 95.00 100.00
100.00 11.76 20.92 21.20
abs. 0 3 120 123
15-19 % 0.00 2.44 97.56 100.00
0.00 17.65 22.2 21.73
abs. 0 2 36 38
20-24 % 0.00 5.26 94.74 100.00
0.00 11.76 6.61 6.71
abs. 0 0 37 37
25-29 % 0.00 0.00 100.00 100.00
0.00 0.00 6.79 6.54
abs. 0 2 30 32
30-34 % 0.00 6.25 93.75 100.00
0.00 11.76 5.50 5.65
abs. 0 0 25 25
35-39 % 0.00 0.00 100.00 100.00
0.00 0.00 4.59 4.42
abs. 0 1 28 29
40-49 % 0.00 3.45 96.55 100.00
0.00 5.88 5.14 05.12
abs. 0 2 18 20
50-59 % 0.00 10.00 90.00 100.00
0.00 11.76 3.30 3.53
abs. 0 2 11 13
60-69 % 0.00 15.38 84.62 100.00
0.00 11.76 02.2 2.30
abs. 4 17 545 566
Spolu % 0.71 3.00 96.29 100.00
100.00 100.00 100.00 100.00

Graf 12 Porovnanie proporcie odolnych osob proti VHA v rokoch 2018 a 2002, SR
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3.4.3. Historia o¢kovania proti VHA v SR

Prvé pokusy s vyuzivanim ockovacej latky proti VHA sa datuju do roku 1973. V roku 1992
bola registrovand prvd monovalentd ockovacia latka proti VHA (Havrix), ktora bola
pripravena vo dvoch variantach ato pre deti (Havrix 720) a pre dospelych (Havrix 1440).
V postexpozicnej profylaxii bola pouzita prvykrat na Slovensku v roku 1996 a to v jednej obci
v Zilinskom kraji na zvladnutie protrahovanej epidémie VHA. Pouzitie o¢kovacej latky bolo
ucinné a sirenie ochoreni v epidémii sa podarilo zastavit. Od roku 1997 sa zacala vyuzivat
aktivna Imunizacia proti VHA v rutinnej praxi na ochranu kontaktov s chorou osobou
spociatku dodavkou ockovacej latky cestou RUVZ, neskor od roku 2008 na thradu zo
zdravotného poistenia. Predexpozi¢na profylaxia bola od roku 1997 realizovand v ramci
projektov Narodného programu podpory zdravia a bola zamerana na populaciu deti zijacich
Vv prostredi s nizkym hygienickym Standardom. V dotknutych okresoch doslo k vyznamnému
poklesu chorobnosti na VHA. Napriek tomu bol projekt v roku 2006 zruseny. Od roku 2010
sa realizuje odport¢ané ockovanie dvojro¢nych deti zijicich v miestach s nizkym socialno-
hygienickym Standardom, bez pristupu k pitnej vode, bez odkanalizovania odpadovych vod
alebo s nizkym Standardom byvania (vyhlaska MZ SR €. 585/208 Z. z.); ockovanie je hradené
zdravotnou poist'oviiou.

V stcasnosti st V SR k dispozicii $tyri ockovacie latky proti VHA ato tri monovalentné
(Havrix, Avaxim a Vagta a jedna kombinovana oc¢kovacia latka proti VHA a VHB - Twinrix,
ktorti vyuzivajii najmé cestovatelia. Monovalentné ockovacie latky sa podavaji v schéme 0
adruha davka za 6-18 mesiacov. Po podani dvoch davok ockovacej latky v odporucenej
schéme sa oCakava celozivotna imunita.

3.4.4. Chorobnost’ na VHA v SR

Vyskyt VHA ma dlhodobo klesajici trend s cyklickymi vzostupmi chorobnosti (graf 9).
Zaznamenavaju sa vyznamné regionalne rozdiely v chorobnosti s najvys§im vyskytom
v Kosickom, PreSovskom av Banskobystrickom Kkraji, ¢o stvisi s vys$Sou proporciou
obyvatel'stva zijuceho Vv prostredi s nizkym hygienickym Standardom (grafy 14, 15, 16, 17
a 18). Tieto rozdiely sa odrazili aj na vysledkoch IP 2018 podr'a krajov.

VysSia proporcia pozitivnych je v krajoch, kde sa cyklicky zaznamenava vyskyt epidémii,
teda v Kosickom kraji, v Presovskom kraji, v Banskobystrickom a v Bratislavskom kraji.

Graf 13 Trend vyvoja chorobnosti na VHA za ostatnych 20 rokov, SR
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Graf 14 Proporcia pozitivnych proti virusu VHA podl’a krajov, IP 2018
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Vzhladom na stdle sa zniZujucu premorenost’ obyvatel'stva atym zvySenli vnimavost’
k akviracii VHA sa zaznamenava zvySeny vyskyt aj vinych krajoch (napriklad
v Bratislavskom kraji v roku 2017).

Graf 15 Vyskyt VHA podl’a krajov SR, 2018
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Graf 16 Vyskyt VHA podl’a krajov SR, 2017

B0 &0
a0l 40
=
=
g
S+ 13
b
o
£
2ol 12
S
=
o
) I] |
o] ;I:I;.:.;I:l;-:-; M [ o
Bratizlavsky Trnavsky Trendiansky Mitriansky Zilinsky  Banskobystricky  Prefovsky KoZicky
Kraje

33



Graf 17 Vyskyt VHA podPa krajov SR, 2016
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Graf 18 Vyskyt VHA podPa krajov SR, 2015
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Graf 19 Vekovospecificka chorobnost’ na VHA, SR, 2018
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Ochorenia na VHA maji dlhodobo najvyssSiu vekovoSpecificki chorobnost u deti
predskolského a skolského veku, avSak v nizsej proporcii sa vyskytuju vo vsetkych vekovych
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skupinach dospelych 0s6b, €o suvisi s nizkou premorenostou populdcie SR, s dodrziavanim,
resp. nedodrziavanim osobnej hygieny a to najmi hygieny ruk.

3.4.5. Zaver

a) Analyza vysledkov potvrdila, Zze vnimavost’ k infekcii virusom VHA je v populacii SR
vysoka - 73,8 %, Co zodpovedd epidemiologickej situacii vo vyskyte VHA a nizkej
zaoCkovanosti populacie. Vzhl'adom na vysokil vnimavost zisteni v subore mozno
oCakavat’ aj nad’alej Sirenie VHA vo vsetkych vekovych skupinach.

b) Vysoka proporcia pozitivnych u ockovanych - 96,2 % potvrdzuje vysok ucinnost
pouzivanych ockovacich latok.

c) Ockovanie proti VHA patri medzi odporacané ockovanie s upravenym indika¢nym
odporucenim pre deti vo veku dvoch rokov zivota, ktoré pochadzaju z prostredia s nizkym
hygienickym Standardom ato od roku 2008. Napriek tomu je zaoCkovanost detskej
populacie do 10 rokov veku vel'mi nizka - dosahuje vo vekovej skupine 1-4 ro¢nych deti
8,6 % a vo vekovej skupine 5-9 ro¢nych deti 15 %.

3.4.6. Odporucania

Vzhl'adom na vysokl G¢innost’ pouzivanych vakcin nad’alej vykonavat’ ddosledne ockovanie
dvojroénych deti Zijicich v miestach s nizkym socidlno-hygienickym S$tandardom, bez
pristupu k pitnej vode, bez odkanalizovania odpadovych vod alebo s nizkym Standardom
byvania (vyhlaska MZ SR ¢. 585/208 Z. z.).

Zvazit’ rozsirenie veku na o¢kovanie tychto deti vo veku 2 az 5 rokov, teda na vek, kedy sa
nevykondva ziadne povinné ocCkovanie a to z dovodu, aby lekari poskytujici zdravotni
starostlivost’ v takychto podmienkach mali dostatok €asu na zabezpeCenie ockovania proti
VHA.
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3.5. Virusova hepatitida B

3.5.1. Material a metodika

VySetrenie sér na pritomnost’ protilatok proti VHB

Vsetky vzorky boli vySetrené na anti-HBs a anti-HBc¢ protilatky. Pre zistovanie prevalencie
nosic¢stva budu vsetky vzorky vySetrené aj na pritomnost’ antigénu HBsAg.

Pritomnost’ protilatok anti-HBs je dolezitym faktorom pri diagnoze a progndze infekcie VHB.
Stanovenie anti-HBs sa pouziva pri epidemiologickej kontrole, vyhodnoteni predchadzajticej
expozicie VHB u potencialnych prijemcov vakciny proti hepatitide B a pre monitorovanie
uspesnosti  vakcindcie. Stanovenie hladin anti-HBs bolo Standardizované pouzitim
referen¢ného preparatu WHO anti-HBs vyjadreného v medzindrodnych jednotkach mIU/ml.
Hladina vys$Sia alebo rovna 10 mIU/ml je vSeobecne povazovana za Standard na dokaz
postvakcinaénej ochrany proti VHB.

Protilatky anti-HBc su detekovatelné v sére kratko pred nastipenim klinickych symptomov a
kratko po objaveni sa povrchového antigénu HBsAg. Protilatky anti-HBC sa netvoria po
vakcindcii.

Dokaz HBsAg v sére indikuje infekciu spdsobenu virusom hepatitidy B. Je to prvy marker,
ktory sa objavuje v priebehu infekcie, este pred objavenim sa klinickych priznakov ochorenia.
Jeho pritomnost’ moéze byt vel'mi kratka (niekol’ko dni) alebo velmi dlha (niekol’ko rokov).
Ak HBsAg pretrvava v sére viac ako 6 mesiacov, uvazujeme o chronickej aktivnej infekcii
alebo chronickej neaktivnej infekcii — nosicstve.

Interpretacia vysledkov vySetreni na VHB
anti-HBs -
anti-HBc - vnimava osoba, bez protilatok
HBsAg -
anti-HBs +
anti-HBc - imunita po vakcinacii
HBsAg -
anti-HBs
anti-HBc
HBsAg -
anti-HBs
anti-HBc
HBsAg
anti-HBs -
anti-HBc
HBsAg +

+ |+

imunita pro prekonani infekcie

akitna infekcia

+ |+ |+

chronicka infekcia aktivna
chronicka infekcia neaktivna — nosi¢stvo

+

Stanovenie protilatok anti-HBs metédou ELISA

Princip metddy:

MONOLISA Anti-HBs PLUS je imunoenzymaticky test na kvalitativne alebo kvantitativne
stanovenie anti-HBs protilatok, zalozeny na principe dvojkrokovej ,,sandwichovej“ techniky.
Na povrch jamiek mikrotitracnej platnicky je naviazany purifikovany antigén HBsAg. Po
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aplikacii vzoriek a kontrol dochddza k vézbe Specifickych protiladtok na antigén. Nenaviazané
zvySky vzorky sa vymyju. Pri druhej inkubdcii sa na komplex Ag-Ab naviaze HBsAg
znaceny peroxidazou (konjugat). Po odstraneni nenaviazaného konjugitu sa deteguje
peroxidazova aktivita aplikdciou substratu pricom dochadza k farebnej zmene. Intenzita
sfarbenia stanovend fotometricky je priamo timerna koncentracii anti-HBs vo vySetrovane;j
vzorke. Titer protilatok anti-HBs je mozné stanovit’ v medzinarodnych jednotkach mIU/ml
odcitanim hodndt z kalibracnej krivky.

Vyhodnotenie vysledkov:

= Pritomnost’ alebo absencia protilatok vo vySetrovanych vzorkach sa ur¢i porovnanim
hodnét absorbancii testovanych vzoriek k hodnote cut-off.

=  Vzorky s absorbanciou niz$ou ako cut-off (Avz < Aco) st povazované za negativne.

=  Vzorky s absorbanciou vysSou alebo rovnou nez cut-off (Avz > Aco)su povazované za
reaktivne.

= Hladina protilatok vo vzorke sa odcita z kalibracnej krivky. Na osi X hodnoty st
absorbancii negativnej kontroly a kalibratorov C1, C2, C3 a C4, na osi Yy je koncentracia
protilatok v mIU/ml.

= Hladina > 10 mIU/ml je vSeobecne povazovana za dokaz postvakcina¢nej ochrany.

Stanovenie protilatok anti-HBc metédou ELISA

Princip metddy:

ETI-AB-COREK PLUS je kompetitivny imunoenzymaticky test na kvalitativne stanovenie
celkovych anti-HBc protilatok. Jamky (pevna faza) st potiahnuté mySacimi monoklonalnymi
protiladtkami proti jadrovému antigénu HBc. V prvej faze reakcie dojde k neutralizécii
protilatok pritomnych vo vzorke s antigénom HBc, ktory sa do reakcie pridava vo forme
neutralizacného roztoku. Ak su vo vzorke pritomné anti-HBc protilatky, tieto stt'azia s
protilatkami, ktorymi su potiahnuté jamky o HBc antigén. Nenaviazany material a solubilné
komplexy Ag-Ab su z jamiek odstranené premyvanim. Pri druhej inkubacii s enzymovym

tracerom (I'udské protilatka proti HBcAg znafend peroxidazou) sa tento viaZze na komplexy
Ag-Ab pritomné v jamkach. MnoZstvo enzymového tracera, ktory sa viaze na pevnu fazu
pomocou rekombinantného HBcAg a naslednd enzymova aktivita nepriamo indikuje
pritomnost’ anti-HBc protildtok vo vzorke. Peroxidazova aktivita sa deteguje aplikdciou
substratu pricom dochadza k farebnej zmene. Intenzita sfarbenia stanovena fotometricky
inverzne indikuje pritomnost’ celkovych anti-HBc protilatok vo vzorke.

Vyvhodnotenie vysledkov:

= Pritomnost’ alebo absencia protilatok vo vySetrovanych vzorkach sa ur¢i porovnanim
hodnét absorbancii testovanych vzoriek k hodnote cut-off.

= Vzorky s absorbanciou nizSou nez 0,9*Aco su povazované za reaktivne.

= Vzorky s absorbanciou vyssou nez 1,1*Aco st povazované za negativne.

= Vzorky shodnotou absorbancie vrozmedzi 10 % Aco (Seda zoéna) je potrebné
pretestovat’, aby sa potvrdil povodny vysledok. Vzorky, ktoré su opakovane reaktivne
asponn v jednom dalSom testovani st povazované za pozitivne. Vzorky, ktoré su pri
druhom testovani nereaktivne si povazované za negativne.

Poznamka:
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Ao - Znamena absorbancia cut-0ff kontrolného séra
* - hviezdi¢ka znamena znamienko krat

Stanovenie povrchového antigénu HBsAg metodou ELISA

Princip metody:

MONOLISA HBs Ag ULTRA je imunoenzymaticky test na kvalitativne stanovenie
povrchového antigénu HBsAg, zaloZzeny na principe jednokrokovej ,,sandwichovej* techniky,
ktory vyuziva monoklondlne a polyklonalne protilatky vybrané na zéklade schopnosti viazat’
sa s roznymi subtypmi HBsAg. Povrch jamiek mikrotitracnej platnicky (pevna faza) je
potiahnuty monoklonalnou anti-HBs protilatkou. Po aplikacii vzoriek a kontrol dochadza k

vizbe HBsAg so Specifickou monoklonalnou protilatkou. Nenaviazané zvysky vzorky su
odstranené premyvanim. Dal§ia monoklonalna anti-HBs protilatka a polyklonalna anti-HBs
protilatka su sucastou konjugétu a st zna¢ené peroxiddzou. Peroxidazova aktivita sa deteguje
aplikdciou substratu pricom dochadza k farebnej zmene. Intenzita sfarbenia stanovena
fotometricky je priamo imerna koncentracii HBsAg vo vySetrovanej vzorke.

Vyhodnotenie vysledkov:

= Pritomnost’ alebo absencia protilatok alebo antigénu vo vySetrovanych vzorkach sa urci
porovnanim hodnot absorbancii testovanych vzoriek k hodnote cut-off.

= Vzorky s pomerom R niz§im ako 1 su povazované za negativne.

= Vzorky s pomerom R v rozsahu 0,9-1 - testovanie zopakovat’.

= Vzorky s pomerom R rovnym alebo vys$$im ako 1 su povazované za reaktivne a musia byt
2x pretestované. Ak bude index opakovane vyssi alebo rovny 1 vzorku je mozné oznadit
za pozitivnu.

3.5.2. Laboratérne vysledky

Laboratorne testy zamerané na zistenie 0sob S ochrannymi titrami protilatok proti VHB ako aj
na ostatné planované parametre podl'a uvedenej metodiky boli vykonané u 4215 zozbieranych
vzoriek sér. V tabulke 16 su uvedené vysledky vySetreni sér na anti-HBs protilatky, ktoré
signalizuj ochranu proti VHB ziskani ockovanim. Vo vekovych skupinach deti
a adolescentov, ktori podliehali od roku 1998 povinnému ockovaniu proti VHB a v troch
ro¢nikoch narodenia starSich deti, ktoré boli doockované proti VHB (ro¢niky 1997, 1996,
1995), bola zistena proporcia pozitivnych od 89,9 % vo vekovej skupine 1-4 ro¢nych po
76,1 % v skupine 20-24 ro¢nych. V starSich vekovych skupinach proporcia pozitivnych klesa
az na hodnotu 25,1 %, a to vo vekovej skupine 60-69 ro¢nych, ¢o zodpoveda skutocnosti, ze
vo vysSich vekovych skupindch boli o¢kovani prevazne zdravotnicki pracovnici, iné profesie
v riziku nakazy VHB a cestovatelia.
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TabuPka 16 Vysledky vySetreni protilatok anti-HBs podPa veku, IP 2018

. pozitivne séra
vekova « .
skupina | POSCSer . 0 o i S median | podiel hodnét
pocet % 95% interval spolahlivosti mul/ml >1000 (%)
1 220 208 94,55 91,52 - 9757 969 25.37
2 220 203 92,27 88,72 - 95,83 390 13.17
3 219 195 89,04 84,87 - 9321 305 12.20
4 220 186 84,55 79,73 - 89,36 179 4.88
05-09 658 498 75,68 72,40 - 78,97 114 9.51
10-14 550 342 62,18 58,12 - 66,25 56,5 3.17
15-19 550 336 61,09 57,00 - 65,18 44 1.71
20-24 238 181 76,05 7059 - 8151 121 5.85
25-29 226 94 41,59 3512 - 48,07 3215 6.34
30-34 220 74 33,64 27,34 - 39,93 63 3.17
35-39 208 80 38,46 31,80 - 4513 172 4.15
40-49 232 86 37,07 30,81 - 4333 169 4.88
50-59 227 61 26,87 21,06 - 32,68 186 3.90
60-69 227 57 25,11 19,43 - 30,79 143 1.71

Odhad proporcie pozitivnych po Standardizacii je 44,2 %.

Podrla grafu 20 je zrejmé, ze proporcia chranenych od ostatnych IP realizovanych v roku 2002
vyznamne stipla a to najmé v spominanych vekovych skupinach podliehajucich povinnému
oCkovaniu. Protilatky anti-HBc signalizuji prekonanie ochorenia. V celom subore 4215
vysetrenych osob sa vyskytli len v 1,87 % ato najmd vo vysSich vekovych skupinach
(povinne neockovanych oso6b) s maximom vo vekovej skupine 60-69 ro¢nych (9,7 %), 50-59
roénych v 7,9 % az po vekovu skupinu 25-29 ro¢nych - 1,3 %. Tento druh protilatok sa
ojedinele vyskytol vo vsetkych sledovanych vekovych skupinich v hodnote 0,15 % az
0,84 %. Tieto pripady boli osobitne vyhodnotené vo vztahu k rodinnej anamnéze (HBsAg

pozitivita matky) ako aj k ockovacej anamnéze.

Graf 20 Podiel pozitivnych vysledkov sérologickych vySetreni proti virusu VHB — anti-

HBs podl’a veku, IP 2018

39




Graf 21 Podiel pozitivnych vysledkov sérologickych vySetreni proti virusu VHB —

anti-HBc podl’a veku, IP 2018
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Tabulka 17 Udaje 0 o¢kovani a prekonani ochorenia na VHB, IP 2018

vekova skupina | neoclkovany | nezistené ocl;(l);:ny gic:s(;zg:llz g)crﬁgfenneille Spolu

01-04 abs. 8 5 850 17 0 880
% 0.91 0.57 96.59 1.93 0.00 100.00

05-09 abs. 9 13 634 4 0 660
% 1.36 1.97 96.06 0.61 0.00 100.00

10-14 abs. 2 12 532 4 0 550
% 0.36 2.18 96.73 0.73 0.00 100.00

15-19 abs. 8 11 527 4 0 550
% 1.45 2.00 95.82 0.73 0.00 100.00

20-24 abs. 6 30 197 5 0 238
% 2.52 12.61 82.77 02.10 0.00 100.00

2599 abs. 72 59 89 6 0 226
% 31.86 26.11 39.38 2.65 0.00 100.00

30-34 abs. 87 64 64 5 0 220
% 39.55 29.9 29.9 2.27 0.00 100.00

35-39 abs. 77 71 50 9 1 208
% 37.02 34.13 24.4 4.33 0.48 100.00

40-49 abs. 80 71 68 13 0 232
% 34.48 30.60 29.31 5.60 0.00 100.00

50-59 abs. 80 85 54 7 1 227
% 35.24 37.44 23.79 03.8 0.44 100.00

60-69 abs. 76 97 47 6 1 227
i % 33.48 42.73 20.70 2.64 0.44 100.00
spolu abs. 505 518 3,112 80 3 4,218
% 11.97 12.28 73.78 1.90 0.07 100.00
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TabuPka 18 Proporcia osob s pozitivnymi antiHBs protilatkami u oékovanych osob,

IP 2018
vekova skupina negativny pozitivny spolu
abs. 76 773 849
01-04 % 8.95 91.05 100.00
9.92 32.99 27.31
abs. 151 481 632
05-09 % 23.89 76.11 100.00
19.71 20.53 20.33
abs. 197 335 532
10-14 % 37.03 62.97 100.00
25.72 14.30 17.11
abs. 202 325 527
15-19 % 38.33 61.67 100.00
26.37 13.87 16.95
abs. 38 159 197
20-24 % 19.29 80.71 100.00
4.96 6.79 6.34
abs. 17 72 89
25-29 % 19.10 80.90 100.00
2.22 03.7 2.86
abs. 13 51 64
30-34 % 20.31 79.69 100.00
1.70 2.18 02.6
abs. 8 42 50
35-39 % 16.00 84.00 100.00
01.4 1.79 1.61
abs. 20 48 68
40-49 % 29.41 70.59 100.00
2.61 02.5 2.19
abs. 25 29 54
50-59 % 46.30 53.70 100.00
3.26 1.24 1.74
abs. 19 28 47
60-69 % 40.43 59.57 100.00
2.48 1.20 1.51
abs. 766 2,343 3,109
Spolu % 24.64 75.36 100.00
100.00 100.00 100.00

Laboratorne vySetrenie na dokaz pritomnosti HBsAg bolo vykonané u 4215 vzoriek.
Pozitivita bola zistena raritne a to v styroch pripadoch: vo vekovych skupinach 40-49 ro¢nych
1x, 50-59 ro¢nych 1x a 60-69 ro¢nych 2x. Prevalencia HBSAQ v stibore méa hodnotu 0,09 %.
Dostupnost’ udajov o okovani a prekonani ochorenia na VHB je uvedend v tabulke 17.

Z tabul’ky 17 dalej vyplyva, Ze v 12,3 % pripadov sa nepodarilo udaje o ockovani, resp.
prekonani ochorenia zistit. Prekonanie ochorenia VHB bolo v dokumentacii zistené 3x,
pri¢om protilatky anti-HBc boli stanovené ako pozitivne v 79 pripadoch. Uplné o&kovanie
bolo dokumentované v 73,8 %, t. j. u3 122 vySetrovanych osob. Pritomnost’ ochrannych
titrov protilatok proti VHB u okovanych je prezentovana v tabul’ke 18.

Z tabul’ky 18 vyplyva, Ze s odstupom casu od ockovania proporcia pozitivnych klesa.
Najvyssia proporcia pozitivnych sa zistila vo vekovej skupine 1-4 ro¢nych deti, u ktorych
dosiahla hodnotu 91,1 %. U 1-roénych ma hodnotu 94,5 %, u 2-ro¢nych 91,8 %, 3-ro¢nych
88,6 % au4 roénych 84,6 %. S va¢sim Casovym odstupom proporcia pozitivnych klesd na
61,7 % vo vekovej skupine 15-19 roénych. U starSich o¢kovanych dosiahla vyssiu hodnotu
ato vo vekovej skupine 20-24 ro¢nych (80,7 %) a 25-29 ro¢nych (80,9 %). Najnizsia
proporcia pozitivnych bola zistend u o€kovanych najstarSich vekovych skupin, ato 50-59
ro¢nych (53,7 %) a 60-69 ro¢nych (- 59,6 %).
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3.5.3. Porovnanie vysledkov IP z roku 2002 a 2018

Graf 22 Podiel pozitivnych vysledkov proti virusu VHB — anti HBs podl’a veku,
IP 2002 a 2018
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Z grafu je zrejmé, Ze podiel chranenych osdb vyznamne narastol v sulade so zaockovanim 23-
ro¢nej kohorty deti narodenych v rokoch 1995-2018.

3.5.4. Historia o¢kovania proti VHB v SR

Pasivna ochrana podanim hyperiminneho globulinu sa pouziva od roku 1980. V sucasnosti
sa pouziva pri postexpozicnej imunizécii, unovorodencov HBsAg pozitivnej matky, pri
parenteralnych poraneniach, po expozicii, HBsAg pozitivnej krvi a pri pripadoch znésilnenia.
V roku 1981 bola objavend plazmova vakcina, ktora sa ziskavala z plazmy chorych na
chronicku virusovu hepatitida typu B. V roku 1986 bola nahradena rekombinantnou vakcinou
vyrobenou metédou genového inzinierstva na kultirach kvasiniek. Po aplikacii troch davok sa
prakticky ziskava celozivotna imunitu. Slovenska republika bola prva krajina na svete
vV hromadnom ockovani proti virusovej hepatitide typu B. Vzhl'adom na vysoky pocet
profesionalnych  ochoreni  u zdravotnickych  pracovnikov sa zacalo ockovanie
u séronegativnych zdravotnikov vroku 1985. Ako prvi boli ockovani zamestnanci
hemodialyz. Od roku 1986 boli zaradeni d’als$i zdravotnicki pracovnici rizikovych pracovisk -
- oddelenie biochémie ahematologie ainfekéné oddelenia. Ockovanie sa postupne
rozSirovalo na ostatnych zdravotnickych pracovnikov, vratane Studentov strednych
zdravotnickych a vysokych §kol. Rokom 1988 sa zacali oCkovat novorodenci HBsAg
pozitivnych matiek. V roku 1991 boli o¢kovani vsetci novorodenci vo Vychodoslovenskom
kraji. Od jula 1998 sa stalo ockovanie proti VHB povinné pre dojéatd. Simultanne sa
ockovalo proti zaskrtu, tetanu a Ciernemu kasl'u a do druhej koncatiny bola aplikovana
ockovacia latka proti VHB. V rokoch 2004 az 2007 sa ockovali proti VHB aj adolescenti
V jedenastom roku zivota, pokial' v roku 2008 nedoslo k vyrovnaniu veku ockovancov.
Od roku 2008 sa povinne ockuju len dojcatd kombinovanou hexavakcinou proti zaskrtu,
tetanu, Ciernemu kaslu (acelularna), detskej obrne, VHB ahemofilovym invazivnym
nakazam. Povinné ockovanie proti VHB je aj u 0s6b vystavenych zvySenému nebezpecenstvu
vybranych nakaz, a to 0s6b zijucich v spolo¢nej domacnosti s nosicom HBsAg, alebo osobou
chorou na VHB, uktorych sa laboratorne zisti nepritomnost protilatok. Dalej povinné
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ocCkovanie sa tyka osob pripravovanych na dialyzu, alebo uz dialyzovanych pacientov, 0s6b
pripravovanych na transplantaciu organov, ziakov strednych zdravotnickych $kol a Studentov
zdravotnickych Studijnych odborov vysokych $kol, os6b umiestnenych v zariadeniach
socidlnych sluzieb pre mentalne postihnutych a 0sob, ktoré su umiestnené v resocializaénych
strediskach pre drogovo zavislych. V ramci povinného ockovania osob, ktoré su profesionalne
vystavené zvySenému nebezpecenstvu ndkazy VHB sa ockuju zamestnanci zdravotnickych
zariadeni, ktori st v riziku nakazy, ucitelia odbornych predmetov strednych zdravotnickych
$kol aucitelia zdravotnickych Studijnych odborov vysokych §kol a d’alej prisluSnici
Policajného zboru, ktori st pri vykone sluzby vystaveni riziku ndkazy. Ockovanie sa
vykonava u prislusnikov vsetkych ozbrojenych bezpecnostnych zborov, profesiondlnych
vojakov avojakov Vv zalohe povolanych na vykon mimoriadnej sluzby a zamestnancov
zariadeni socialnych sluzieb. Pouzivané ockovacie latky proti VHB su Engerix B, Euvax B.
V rokoch 1998 - 2006 sa pouzivala ockovacia latka Tritanrix HB a od roku 2007 sa na
povinné ockovanie detskej populdcie pouziva ockovacia latka Infanrix hexa, pripadne
Hexacima).

Vyvoj legislativy v oblasti o¢kovania proti VHB bol nasledovny: Povinné o¢kovanie stanovila
vyhlaska MZ SR ¢. 79/1997 Z. z. o opatreniach na predchadzanie prenosnym ochoreniam
(vyhlaska bola novelizovana v roku 2000 a v roku 2004). Povinné ockovanie u dojéiat sa
vykonavalo najskér v prvom dni desiateho tyzdha Zivota a zaroven sa ockovali 11-ro¢ni
adolescenti od platnosti vyhlasky (1.4.1997). Od jula 2006 v zmysle nariadenia vlady
¢. 337/2006 Z. z. sa ofkovanie proti VHB stalo sucast'ou o¢kovania proti zaskrtu, ¢iernemu
kasT'u, tetanu a invazivnym hemofilovym nékazadm a prenosnej detskej obrne. Ockovacie latky
mozno pouzit kombinované alebo jednozlozkové. Ockovanie adolescentov proti VHB sa
vykonavalo rekombinantnou ockovacou latkou. Poslednt legislativnu upravu ockovania proti
VHB priniesla vyhlaska Ministerstva zdravotnictva ¢. 585/2008 Z. z. s platnostou od
1. 1. 2009. Oc¢kovanie dojciat do jedného roka Zivota nad’alej prebieha spolu s o€kovanim
proti zaskrtu, ¢iernemu kasl'u, tetanu a invazivnym hemofilovym nakazam a prenosnej detskej
obrne. U ofkovanych osob tromi davkami ockovacej latky v riadnej schéme sa ocakava
celozivotna ochrana proti VHB.

3.5.5. Chorobnost’ na VHB v SR

Udaje o chorobnosti na VHB v Slovenskej republike sa k dispozicii od roku 1981, kedy bola
zaznamenana najvysSia chorobnost’ (31,7/100 000 obyvatelov). Povinné ockovanie
vybranych zdravotnickych pracovnikov bolo zavedené v roku 1985. Celoplosné ockovanie
dojciat bolo zavedené v roku 1998. Od zavedenia celoplosného ockovania je priemernd
chorobnost’ na VHB - 2,12/100 000 obyvatel'ov.

Vyskyt akutnej formy ochorenia sa zaznamenéva u dospelej populdcie neockovanych osob.
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Graf 23 Dlhodoby trend chorobnosti na VHB v SR, zaofkovanost® detskej
populacie od roku 1998 a zavadzanie o¢kovania proti VHB
v SR od r. 1985
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Graf 24 Vekovospecifcka chorobnost’ na VHB, SR, 2017
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U dospelej neoCkovanej populacie sa vyskytuje chronickd forma VHB, ktorej chorobnost’ sa
pohybuje od 1 do 2/100000 obyvatel'ov; v roku 2018 mala hodnotu 1,6/1000000 (vyskytlo sa
88 pripadov ochoreni). S dorastanim o¢kovanych deti a adolescentov do dospelého veku sa
oCakava, ze aj vyskyt chronickej formy VHB bude klesat’.

3.5.6. Zaver

a) Prevalencia HbsAg bola vo vySetrovanom stibore vel'mi nizka — 0,09 %.

b) Prevalencia o0sob s pozitivnymi protilatkami anti-HBs v kohorte ockovanych sa
pohybovala od 94,6 % u 1-ro¢nych deti po 59,6 % u 60 — 69 ro¢nych.

) Prevalencia pozitivnych bez ohl'adu na ockovaciu anamnézu sa pohybovala od 89,9 % u 1-
ro¢nych po 25,1 % u 60-69 ro¢nych.

d) Prevalencia pozitivnych v celom subore mala hodnotu 61,7 %.
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e) Pozitivita anti HBs protilatok je umerna schopnosti pouzivanych ockovacich latok
vyvolavat’ a udrzat’ Specifické protilatky. Nezodpoveda vSak schopnosti vytvarat’ imunitu
proti VHB. Opiera sa predovsetkym o pamitovi zlozku imunity a ulohu pamitovych
buniek imunitného systému, ktoré su schopné odpovedat’ pri antigénnom podnete zvySenou
tvorbou protilatok nad 10 IU/l a chranit’ ockovaného. Tejto schopnosti zodvihnut’ hladinu
protilatok proti VHB u ockovanych po antigénnom podnete zodpoveda aj stcasny trend
chorobnosti na akutnu VHB v SR, ktory ma dlhodobo klesajuci trend.

3.5.7. Odporacania

a) Dosiahnut’ ¢o najvys$Siu zaoCkovanost’ detskej populacie S dodrziavanim vcasnosti
ockovania a ockovacich schém v sulade s ciel'mi Eurdépskeho vakcina¢ného akéného planu.

b) Skrining na nosi¢stvo HBsAg a moznu chronickt formu VHB zamerat’ na tehotné Zeny
a d’alSie rizikové skupiny populacie, nakol’ko celopopulacny skrining je neefektivny.

c) Skvalitnit’ uroven zaznamenavania tdajov o ofkovani, resp. prekonani ochorenia do
zdravotnej dokumentécie pacienta.
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3.6. Virusova hepatitida C

3.6.1. Material a metodika

VySetrenie sér na pritomnost’ protilatok proti VHC

Vsetky vzorky boli vySetrené na protilatky anti-HCV enzymovou imunoanalyzou. Vsetky
pozitivne vzorky boli nasledne konfirmované metédou western-blot.

Zakladné skriningové vySetrenie na VHC je zalozené na stanoveni protilatok anti-HCV v sére
metédami ELISA Stvrtej generécie, ktoré vyznamne zvySuji Specifickost’ a citlivost’ testu.
Protilatky anti-HCV su v sére detekovatel'né vacsinou za 6-8 tyzdinov po ziskani infekcie a
pretrvavaju zvycajne po cely Zivot. Protilatkovd odpoved sa zvyraziluje prechodom do
chronického Stadia. Na jednoznacné potvrdenie pozitivity anti-HCV je potrebna ich nasledna
konfirmacia metédou western-blot.

Stanovenie protilatok anti-HCV metédou ELISA

Princip metody:

Murex anti-HCV v 4.0 je imunoenzymaticky test na kvalitativne stanovenie anti-HCV
protilatok. Jamky mikrotitracnej platnicky (pevna faza) su potiahnuté rekombinantnymi
polypeptidmi odvodenymi zo $trukturalnych a neStrukturalnych bielkovin HCV. Ak su vo
vySetrovanej vzorke pritomné anti-HCV protilatky, pri prvej inkubdcii dojde k ich naviazaniu

na antigény v jamkach. Nenaviazany material je z jamiek odstraneny premyvanim. Pri druhej
inkubacii s konjugdtom (mySacia monoklondlna protilatka proti 'udskému IgG znacena
peroxidazou) sa tento viaze na pritomné komplexy Ag-Ab. Nenaviazané zvysky st odstranené
premyvanim. Peroxiddzova aktivita sa deteguje aplikaciou substratu pricom dochadza
k farebnej zmene. Intenzita sfarbenia stanovena fotometricky je priamo umerna koncentracii
anti-HCV vo vySetrovanej vzorke.

Vyhodnotenie vysledkov:
» Pritomnost’ alebo absencia protilatok anti-HCV vo vySetrovanych vzorkach sa urci

porovnanim hodnot absorbancii testovanych vzoriek k hodnote cut-off.
= Vzorky s absorbanciou niZSou nez cut-off st povazované za nereaktivne (negativne).
= Vzorky s absorbanciou vy$sou alebo rovnou cut-off st povazované za reaktivne.
= Reaktivne vzorky je potrebné duplicitne pretestovat’, aby sa potvrdil pdvodny vysledok.

Stanovenie IgG protilatok metdédou western-blot

Princip metddy:

RecomLine HCV IgG pouziva purifikované rekombinantné antigény, ktoré su
elektroforeticky nanesené na nitrocelul6zovli membranu a postrihané na prazky. Tieto prizky
st inkubované so sérom, kedy sa protilatky pritomné v sére viazu na antigény na prazkoch.
Nenaviazané protilatky sa odstrania premytim. Po premyti je pridany anti-huménny IgG
konjugat, znateny chrenovou peroxidazou. Specifickd vizba je vizualizovana pomocou
pridaného substratu. Reakcia sa prejavi tmavym sfarbenim miesta zodpovedajicemu antigénu
na prazku. Na prazku st nanesené antigény: Core 1, Core 2, Helicase, NS3, NS4 a NSS5.
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Vyhodnotenie vysledkov:

= Reakcia sa vyhodnoti podl'a sfarbenia prislusnej zony zodpovedajicej jednotlivym
antigénom na pruzku. Intenzita sfarbenia jednotlivych linii sa porovnava voci intenzite
sfarbenia cut-off kontroly.

= Pri vyhodnocovani vysledkov sa postupuje podla kritérii vyrobcu diagnostickej supravy.

= Vyhodnotenie vysledkov je kvalitativne: negativny, hrani¢ny, pozitivny vysledok.

3.6.2. Laboratorne vySetrenie

Na pritomnost’ protilatok proti VHC bolo vySetrenych celkovo 4 215 vzoriek sér. Zistenych
bolo celkovo devat pozitivnych vzoriek, ktoré boli hodnotené ako reaktivne aboli d’alej
podrobené konfirma¢nému laboratornemu vysSetreniu. Konfirmacnym testom (Westernblot)
boli potvrdené Styri pozitivne pripady. Prevalencia pozitivnych vo vySetrovanom subore
dosiahla hodnotu 0,095 %. Pozitivne pripady sa vyskytli vo vekovej skupine 20-24 ro¢nych -
2X, apo jednom pripade vo vekovej skupine 35-39 ro¢nych a 60-69 rocnych. Pozitivne
pripady boli okamzite po zisteni epidemiologicky doSetrené¢ a bola im poskytnutd prislusna
zdravotna starostlivost’.

3.6.3. Chorobnost’ na VHC v SR

Virusova hepatitida typu C nepatri medzi ndkazy preventabilné o¢kovanim, nakol’ko doposial
nebola vyvinuta oCkovacia latka proti tejto ndkaze. Analyza chorobnosti vSak poukazuje na
to, ze vyskyt VHC ma stipajici trend, postihuje najmd mladSie vekové skupiny ato
predovsetkym osoby s rizikovym spravanim.

Preto bola sérologickd analyza zamerana aj na toto ochorenie. Vyskyt akutnej formy
ochorenia sa sleduje od roku 1990, vyskyt chronickej formy VHC ma kratsiu tradiciu.

V roku 2018 bolo zaznamenanych 19 pripadov akutnej formy VHC (chorobnost’ 0,25/100000
obyvatel'ov) a 211 pripadov chronickej formy VHC (chorobnost’ 3,9/100000 obyvatel'ov).
V 128 pripadoch bolo v anamnéze zistené rizikové spravanie (i. v. drogy 108x, tetovanie 17x,
piercing 3x), 65x sa anamnézu nepodarilo zistit’.

Graf 25 Trend vyvoja chorobnosti na akitnu formu VHC
za ostatnych 20 rokov, SR.
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Graf 26 Trend vyvoja chorobnosti na chronickia formu VHC
za ostatnych 10 rokov, SR
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Graf 27 Vekovospecificka chorobnost’ na akitnu formu VHC, 2018, SR
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Graf 28 Vekovospecificka chorobnost’ na chronickia formu VHC, 2018, SR
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3.6.4. Zavery

a) IP 2018 preukazali, ze proporcia 0sdb pozitivnych na VHC je v subore nizka - 0,095%.
b) Vysledky sérologickych vySetreni zodpovedaju si¢asnému stavu chorobnosti na akatnu
i chronicka formu VHC.

3.6.5. Odporucania

Skrining na vyhladanie pozitivnych pripadov je potrebné zamerat’ cielene na rizikovu cCast’
populécie, celopopulacny skrining nie je efektivny.
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4. Uskladnenie kontrolnych vzoriek sér v ramci IP 2018

Odbor lekarskej mikrobiologie UVZ SR zabezpe¢il uskladnenie kontrolnych vzoriek sér pre
pripad potreby opakovania vySetrenia, resp. pripadného vysetrenia protilatok proti ostatnym
ochoreniam preventabilnym ockovanim, ktoré st zaradené do Narodného imunizacného
programu SR.

Po uplynuti doby maximalne 5 rokov buda vzorky dekontaminované a postapené na
destrukciu v stlade s metodickym pokynom na likvidaciu odpadu na odbore lekarskej
mikrobiolégie UVZ SR.
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5. Diskusia

IP 2018 bol koncipovany ako séroprevalen¢na $tadia zamerand na zistenie odolnosti ¢i
vnimavosti populacie Slovenska vo¢i vybranym prenosnym ochoreniam zaradenym do NIP.
Vzorky boli zozbierané¢ podl'a odporucani zo vsetkych okresov SR. Vysledky nedefinovali
malé lokalne imunitné diery v ramci krajov ani okresov. Nedostatky v zaoCkovanosti je
mozn¢ identifikovat’ doslednym vykondvanim kontroly o¢kovania, pracou s rodi¢mi a uzkou
spolupracou lekarov poskytujucich zdravotnu starostlivost’ detom, adolescentom a dospelym.
Pri rieSeni odmietani ockovania alebo ignorovania ucasti na ockovani je velmi dolezitd
spolupraca s epidemiologmi.

V predlozenej Sprave su spracované zakladné vysledky laboratérnych vySetreni pre vsetky
prenosné ochorenia, ktoré boli zaradené do séroprevalencnej Stadie IP 2018. Analyzované
vysledky poskytuju dostatoény obraz o vnimavosti resp. odolnosti populdcie vo¢i osypkam,
mumpsu, rubeole avirusovym hepatitidam A, B a C atiez st dostatoénym podkladom
k hodnoteniu stc¢asnych schém oc¢kovania pouzivanych v NIP.

Pri prvom hodnoteni vysledkov bola zistend nizSia priemernd pozitivita vysledkov hladin
protilatok u osypok. Preto Pracovnd skupina pre imunologické prehl'ady zvazila a odporucila
opakovat’ vySetrenia U vSetkych osob s hrani¢nou hodnotou, ktorych bolo celkovo 425, t. j.
10,13 %. Opakované vySetrenie potvrdilo ochrannu hladinu protilatok u cCasti 0sob
s hrani¢énymi hodnotami. Proporcia pozitivnych v celom stbore stupla z 81,6 % na 88,02 %.

Pri ziskavani anamnézy o ockovani vySetrovanych osdb sme zistili, ze v takmer 10-tich %
nebolo mozné oc¢kovaciu anamnézu zistit’. S vekom tucastnikov IP 2018 tento podiel stupal.
V starSich vekovych skupinach to potvrdilo fakt, Ze zdravotna dokumenticia sa
z pediatrickych ambulancii do ambulancii vSeobecnych lekdrov pre dospelych nie vzdy
prenasa. U deti a adolescentov sa tento idaj nepodarilo zistit’ len ojedinele, av§ak od 20 rokov
veku tento podiel stupal z 8,8 % na 56,8 %.

Porovnavanie vysledkov IP 2018 alP vykonanom vroku 2002 poukazalo na rozdiel
v pozitivite u 30-45 ro¢nych 0s6b u osypok. V sucasnej kohorte vySetrenych tieto ro¢niky boli
ockované bud’ jednou davkou alebo dvoma dédvkami ockovacej latky proti osypkam, avSak
o¢kovacou latkou vysoko citlivou na transport. V kohorte osdb tohto veku z roku 2002 islo
0 osoby, ktoré prevazne prekonali ochorenie v Case volného Sirenia virusu osypok.
Porovnanim sti¢asnej kohorty vysetrenych z roku 2018 s kohortou vysSetrovanych v roku 2013
v Ceskej republike sme zistili, ze v Ceskej republike dotknuté vekové skupiny maju rovnako
vtom &ase pouZivand okovacia latka sa vyrabala v Ceskej republike ajej transport do
jednotlivych krajov Slovenska bol dlhsi a komplikovanejsi. ISlo o menej stabilni ockoaciu
latku. Podmienkou jej skladovania bolo uloZenie pri teplote -20 °C, ¢o v tom ¢ase nebolo
mozné zabezpecit' na mnohych pediatrickych obvodoch. Tieto skutocnosti sa mohli podpisat’
na kvalite ockovacej latky v case jej aplikacie. Nova stabilnejSia ockovacia latka bola
k dispozicii od polovice 80. rokov.

Vyvoj chorobnosti na osypky v SR kopiruje tento trend v Europe a potvrdzuje fakt, ze ak
dojde k importu nakazy do komunity s nizkou zaockovanostou, dochddza k explozivnemu
vyskytu osypok ajej naslednému Sireniu protrahovanym sposobom. Celoslovenska
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zaockovanost’ detskej populdcie SR prvou davkou ockovacej latky proti osypkam (v 15. — 18.
mesiaci zivota) dosiahla v ostatnom obdobi troven 95,2 % (ro¢nik narodenia 2016). Na
urovni krajov sa pohybovala od 93,2 % do 96,8 %. Hranicu 95 % zaockovanosti nedosiahlo
28 okresov Slovenska. V ro¢niku narodenia 2015 bola celoslovenska zao¢kovanost’ na Grovni
96,1 %, na krajskej od 94,3 % do 97,1 %. Na okresnej trovni 95 % hranicu zaockovanosti
nedosiahlo v uvedenom ro¢niku narodenia 19 okresov. Co sa tyka zaotkovanosti druhou
davkou ockovacej latky proti osypkam v 11. roku zivota, celoslovenska zaoCkovanost
dosiahla v ro¢nikoch narodenia 2006 a 2005 zhodne 97,4 %. Na krajskej urovni nebola
zaockovanost’ pod hranicou 95 %. Na okresnej urovni bolo pod hranicou 95 % pat’ okresov
Slovenska.

Hodnotenie vysledkov IP 2018 pri parotitide potvrdili literarne udaje o tom, Ze imunogenicita
ockovacich latok pouzivanych v prevencii parotitidy nevytvara dostatoénu kolektivnu
ochranu, dochadza k Sireniu virusu parotitidy Vv populacii, sice iného genotypu ako je
obsiahnuty vo v ockovacej latke, avsak schopného vyvolat’ mensie explozivne epidémie opét
najmd v komunite, kde dochiddza k nahromadeniu vnimavych oséb. Toto dokumentuje
analyza chorobnosti na parotitidu, kedy bol v roku 2010 zaznamenany epidemicky vyskyt
mumpsu ato v rovnakej lokalite ako epidemicky vyskyt osypok v minulom roku. Dalsim
poznatkom z analyzy Sirenia ochoreni na parotitidu je fakt, Zze u ockovanych prebicha
ochorenie velmi [lahko, Smiernymi klinickymi priznakmi aV porovnani s vyskytom
a priebehom ochoreni v predvakcina¢nom obdobi mozno konstatovat’ aj celkovo nizky vyskyt
pripadov s komplikaciami.

Analyza vysledkov sérologickych vysetreni protilatok proti virusu rubeoly potvrdila vysoku
imonogenicitu v su¢asnosti i Vv minulosti pouzivanej ockovacej latky proti rubeole, dlhodobé
pretrvavanie protilatok tak po prekonani ochorenia ako aj ziskanych ockovanim. Tomu
zodpoveda dlhodoby trend chorobnosti na rubeolu v SR. Uvedena zlozka ockovacej latky so
svojou vysokou imonogenicitou a dlhodobym pretrvavanim protilatok podporuje fakt, Ze
nepritomnost’ protilatok proti rubeole u deti ockovanych kombinovanou ockovacou latkou
proti MMR nepriamo naznacuje, ze ak ma dieta v zdravotnej dokumentacii uvedené
oc¢kovanie, toto ockovanie bolo s vysokou pravdepodobnost'ou len ,,papierovo®.

Analyza vysledkov pritomnosti protilatok proti VHA potvrdila o¢akavany vysledok mierne
zniZujucej sa odolnosti populacie proti tejto nakaze, ¢o stvisi s charakterom vyskytu VHA na
Slovensku. Vnimava ¢ast’ populacie bola zistena aj vo vyssich vekovych skupinach. Pri tomto
type nakazy, ktord sa prendsa fekalne-oralnou cestou, je potrebné systematicky edukovat
Siroku verejnost’ k dodrziavaniu osobnej hygieny a to najmi umyvanie rik.

Vysetrovanie protilatok proti VHB bolo do IP 2018 zaradené z dovodu overenia vnimavosti ¢i
odolnosti populacie po dlhoroénom ockovani 0sob v riziku ato od roku 1986 (zdravotnicki
pracovnici, rizikovi pacienti) a celoploSnom ockovani proti VHB od roku 1998
s doockovanim ro¢nikov narodenia 1997, 1996 a Ciastone aj 1995. Prevalencia 0sob s
pozitivnymi protildtkami anti-HBs v kohorte o¢kovanych sa pohybuje od 94,6 % u 1-rocnych
deti po 59,6 % u 60-69 ro¢nych. Prevalencia pozitivnych bez ohl'adu na o¢kovaciu anamnézu
sa pohybuje od 89,9 % u 1-4 ro¢nych po 25,1 % u 60-69 ro¢nych. Prevalencia pozitivnych v
celom subore mala hodnotu 61,7 %. Zostava otazkou, ¢i klesajuca pozitivita 0s0b
s detekovatel'nou hladinou protilatok s ¢asom od ockovania klesa a ¢i je potrebné tieto osoby
v ur¢itom odstupe od zakladného ockovania preockovat’. Pozitivita anti-HBs protilatok je
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umerna schopnosti pouzivanych o€kovacich latok vyvolavat' a udrzat’ Specifické protilatky.
Nezodpovedé vSak schopnosti vytvarat’ imunitu proti VHB, ktora sa opiera predovSetkym o
pamdtovu zlozku imunity a lohu pamétovych buniek imunitného systému. Tie st schopné
odpovedat’ pri antigénnom podnete zvySenou tvorbou protilatok nad 10 IU/l a chranit
ockovaného. Tejto schopnosti zodvihnut hladinu protilatok proti VHB u ockovanych po
antigénnom podnete zodpoveda aj sucasna chorobnost’ na akatnu VHB v SR, ktora ma
dlhodobo klesajici trend. Co sa tyka Grovne zaokovanosti detskej populacie proti VHB,
celoslovenskd zaockovanost' tromi ddvkami ockovacej latky dosiahla v ostatnom obdobi
(ro¢nik narodenia 2016) aroven 96,5 %. Na urovni krajov sa pohybovala od 95,4 % do 97,5
%. Hranicu 95 % zaockovanosti nedosiahlo 11 okresov Slovenska.

Sledovanie zataze populacie Slovenska VHC bolo do spektra vysetreni zaradené najma preto,
ze sa celosvetovo pozoruje vyskyt najmé u rizikovych oséb. Ked'ze oCkovacia latka proti
VHC zatial’ nie je dostupnéd a prevencia tohto ochorenia spoc¢iva predovsetkym vo vychove
najmd mladej generacii k akceptacii nerizikového spravania. Vyzvou Svetovej zdravotnickej
organizacie ako aj Europskeho centra pre prevenciu a kontrolu chordb je pre vsetky krajiny
vykonavanie skriningu osob s chronickou formou VHC, nakolko je k dispozicii vysoko
ucinnd liecba tohto ochorenia. Vysledky IP 2018 v SR dokazali, Ze celoplosny skrining nie je
efektivny a pri vyhl'adavani chorych osob sa treba zamerat’ na rizikové skupiny obyvatel'stva
a to najma i. v. narkomanov, promiskuitné osoby, osoby s tetovanim a piercingom, ktory bol
vykonany neodborne ale aj u starSich osob, ktoré dostali transfiziu pred rokom 1990, teda
Vv Case, ked’ sa eSte darcovia krvi nevySetrovali na pritomnost’ protilatok proti VHC. Podobna
filozofia plati aj pri vyhl'adévani chorych na chronicki VHB a HBSAQ pozitivnych osob.
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6. Celkové zhrnutie, zavery a odporucania
Suhrn poznatkov z realizacie IP 2018

- Pri ziskavani lekarov (VLDD, VLD) podiel’ajicich sa na realizacii IP 2018 neboli zistené
problémy. Jedinym limitujicim faktorom bola okolnost, Ze predizenim pripravy
metodického usmernenia najmid z pohladu formulécie informovaného suhlasu
a schvalovanim realizacie etickymi komisiami Sa S realizaciou mohlo zacat’ az v letnych
prazdninovych mesiacoch (lekari ako aj rodicia deti si ¢erpaju letné dovolenky). Napriek
tomu sa zber sér uskutoCnil v kratkom c¢asovom obdobi, prvé vzorky boli dorucené
10. 7. 2018, ostatné séra boli do laboratorii doruc¢ené 9. 10. 2018.

- VSeobecni lekari (VLDD, VLD) nesignalizovali problémy so ziskavanim respondentov.

- Zber sér prebehol napriek teplym letnym mesiacom bez technickych problémov a vsetky
dorucené séra bolo mozné spracovat’ a neskor vysetrit’.

- Ako problém sa ukazalo ziskavanie udajov o okovacej anamnéze a to najmi u vysSich
vekovych skupin ale aj uadolescentov, ktori prechadzaju do starostlivosti VLD.
V zdravotnej dokumentacii sa Casto nepodarilo zistit' ndzov pouzitej vakciny a tento sa
odhadoval podl'a roku vykonaného ockovania. U takmer 10 % ucastnikov IP 2018 zostala
ockovacia anamnéza nezistena.

- Tato zistena skuto¢nost’ si bude vyzadovat zvySenie pozornosti k vedeniu zdravotnej
dokumentéacie VLDD a VLD.

- Pri zabezpeceni IP 2018 sa ukézalo, ze vel’a participujucich nemalo s realizaciou IP Ziadne
skusenosti, nakol’ko ostatné IP boli v SR vykonané v roku 2002,

- IP je potrebné vykonavat’ kontinudlne minimélne v 5-ro¢nych intervaloch.

6.1. Zavery a odporucania - osypky

Zaver

a) Pod)ilel deti s ochrannou hladinou protilatok proti osypkam do 11 rokov veku sa pohybuje
od 98,2 % u 9-ro¢nych deti po 83,6 % u 8 ro¢nych deti. S vekom stipa podiel hraniénych
hodnét z 0,0 % na 2,8 %, podiel negativnych sa pohybuje od 0,9 do 9,1%.

b) Vo vyssich vekovych skupinach od 11 do 24 rokov vratane sa proporcia pozitivnych
pohybuje od 95,5 % do 86,6 %. Podiel negativnych sa pohybuje od 1,8 do 9,2 %.

) Najvyssia vnimavost’ k infekcii - proporcia negativnych 18,8 % - bola zistena u vekovej
skupiny 35-39 ro¢nych.

d) Vysoka odolnost’ bola zistena vo vekovych skupinach nad 50 rokov veku - 96,04 % vs.
98,24 %.

e) U 10 % respondentov sa udaje nepodarilo zo zdravotnej dokumentacie zistit' - neboli
dostupné. U osob kompletne ockovanych dvomi davkami vakciny Sa proporcia
pozitivnych pohybuje od 94,9 % vo vekovej skupine 10-14 ro¢nych do 74,6 % vo vekovej
skupine 40-49 ro¢nych opit’ s najniz§ou proporciou pozitivnych vo vekovej skupine 35-39
ro¢nych.

Odporiacania

a) Vzhl'adom na vysoka proporciu hrani¢nych hodndt boli opakovane vySetrené vzorky
zaradené medzi hrani¢né hodnoty (425 vzoriek, t. j. 10 %).
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b) Vzhladom na zistené vysledky proporcie pozitivnych v jednotlivych ro¢nikoch narodenia
az dovodu zniZzenia rizika vzniku a Sirenia osypok v Skolskych kolektivoch upravit
o¢kovaciu schému povinného pravidelného ockovania proti MMR nasledovne:

,»OCkovanie proti osypkam, mumpsu a ruzienke sa vykonava prvou davkou najskor v
prvom dni 15. mesiaca Zivota, najneskor v 18. mesiaci zivota; ockovanie druhou davkou sa
vykona v 6. roku Zivota®.

Odportcanie presunut druhtt davku ockovania proti MMR do Siesteho roku Zzivota
vychadza na zaklade odpora¢ani EURO WHO ako aj z opakovane zistenych vysledkov
administrativnej kontroly v SR. V ostatnych rokoch bolo zaznamenané znizenie
zaockovanosti kontrolovanych kohort deti podla jednotlivych ro¢nikov narodenia. Na
narodnej Grovni s a pohybovalo od 98,5 % - 99,4 % (rok 2010) do 95,2 % - 96,1 % (rok
2018), na regionalnych urovniach od 97,6 % - 99,8 % (rok 2010) do 93,2 % - 97,0 % (rok
2018).

C) Zaockovat’ osoby s negativnymi a hrani¢énymi vysledkami protilatok (cca 480 osob) jednou
davkou ockovacej latky, s vynimkou os6b s kontraindikaciou ockovania.

d) Odportacat’ osobam vo veku 25-49 rokov nekompletne ockovanym alebo osobam s
nezndmym imunitnym statusom, s vynimkou osob s kontraindikaciou ockovania,
preockovanie jednou davkou ockovacej latky proti MMR (prioritne zamestnancom v
detskych kolektivoch),

e) Povinné ockovanie zamestnancov zdravotnickych =zariadeni, ktori st neockovani,
nekompletne ockovani alebo majii nezndmy imunitny status, s vynimkou o0séb s
kontraindikéciou ockovania.

6.2. Zavery a odportcania - mumps

Zavery

a) Zistend proporcia pozitivnych vzoriek u o0s6b kompletne ockovanych zodpoveda
informadcii o tejto zlozke ockovacej latky prott MMR, ktord ma niz$iu imunogenicitu ako
zlozky oCkovacej latky proti osypkam ¢i rubeole.

b) Proporcia hraniénych hodnét zistena v ramci IP 2018 bola vysSia ako je uvadzané v
dostupnej literature.

c) Proporcia pozitivnych os6b vo vyssich vekovych skupinach, ktoré neboli proti parotitide
ockované, potvrdila zname epidemiologické poznatky o $ireni parotitidy, ktoré vykazuje
vyrazne nizSiu kontagiozitu ako napriklad osypky.

Odporucania
Zmeny v doterajSej o¢kovacej schéme vzhl'adom na vlastnosti parotitickej zlozky ockovacej
latky ako aj vzh'adom na stiasnu chorobnost’ na parotitidu nie st potrebné.

6.3. Zavery a odporucania - rubeola

Zavery

a) Séroprotektivita oCkovania proti rubeole je na vysokej trovni protilatkovej odpovede
a v priemere dosahuje hodnotu 97,5 %.

b) Sucasne zisteny stav proporcie chranenych oséb poskytuje dostatoént kolektivnu ochranu
populécie proti infekcii virusom rubeoly ako aj proti vzniku kongenitdlneho rubeolového
syndrému.
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c) Protilatky zistené proti virusu rubeoly vzhladom na vysokli imunogenicitu rubeolovej
zlozky vakciny moézu poslizit ako nepriamy dokaz ockovania resp. neockovania
ockovacou latkou proti MMR.

Odporucania

a) Z pohladu efektivity o¢kovania proti rubeolu nie su potrebné Ziadne zmeny v su¢asnom
ockovacom kalendari.

b) Zachovat' uroven zao¢kovanosti a dosiahnut’ stav z predchadzajucich rokov, t. j. 98 %.

6.4. Zavery a odporucania — VHA

Zavery

a) Analyza vysledkov potvrdila, Zze vnimavost’ k infekcii virusom VHA je v populacii SR
vysoka - 73,8 %, €o zodpovedd epidemiologickej situacii vo vyskyte VHA a nizkej
zaoCkovanosti populécie. Vzhl'adom na vysoku vnimavost zisteni v sibore mozno
oCakavat’ aj nad’alej Sirenie VHA vo vSetkych vekovych skupinach.

b) Vysoka proporcia pozitivnych u o¢kovanych - 96,2 % potvrdzuje vysokil uéinnost
pouzivanych ockovacich latok.

c) Oc¢kovanie proti VHA patri medzi odporacané ockovanie s upravenym indikacnym
odporucenim pre deti vo veku dvoch rokov zivota, ktoré pochadzaji z prostredia s nizkym
hygienickym Standardom ato od roku 2008. Napriek tomu je zaoCkovanost detskej
populacie do 10 rokov veku vel'mi nizka - dosahuje vo vekovej skupine 1-4 ro¢nych deti
8,6 % a vo vekovej skupine 5-9 ro¢nych deti 15 %.

Odporicania

Vzhl'adom na vysokl G¢innost’ pouzivanych vakcin nad’alej vykonavat’ ddosledne ockovanie
dvojro¢nych deti zijucich v miestach s nizkym socialno-hygienickym Standardom, bez
pristupu k pitnej vode, bez odkanalizovania odpadovych vod alebo s nizkym Standardom
byvania (vyhlaska MZ SR ¢. 585/208 Z. z.).

Zvazit' rozsirenie veku na o¢kovanie tychto deti vo veku 2 az 5 rokov, teda na vek, kedy sa
nevykondva ziadne povinné oCkovanie a to z dovodu, aby lekari poskytujici zdravotni
starostlivost’ v takychto podmienkach mali dostatok ¢asu na zabezpecenie ockovania proti
VHA.

6.5. Zavery a odporuacania — VHB

Zavery

a) Prevalencia HbsAg bola vo vySetrovanom subore vel'mi nizka — 0,09 %.

b) Prevalencia o0s6b s pozitivnymi protilatkami anti-HBs v kohorte ockovanych sa
pohybovala od 94,6 % u 1-ro¢nych deti po 59,6 % u 60 — 69 ro¢nych.

c) Prevalencia pozitivnych bez ohl'adu na o¢kovaciu anamnézu sa pohybovala od 89,9 % u 1-

ro¢nych po 25,1 % u 60-69 rocnych.

d) Prevalencia pozitivnych v celom subore mala hodnotu 61,7 %.

e) Pozitivita anti HBs protilatok je umerna schopnosti pouzivanych ockovacich latok
vyvolavat’ a udrzat’ Specifické protilatky. Nezodpoveda vSak schopnosti vytvarat imunitu
proti VHB. Opiera sa predovsetkym o pamitovi zlozku imunity a ulohu pamitovych
buniek imunitného systému, ktoré su schopné odpovedat’ pri antigénnom podnete zvySenou
tvorbou protilatok nad 10 IU/1 a chranit’ ockovaného. Tejto schopnosti zodvihnut' hladinu
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protilatok proti VHB u ockovanych po antigénnom podnete zodpovedad aj stcasny trend
chorobnosti na akutnu VHB v SR, ktory mé dlhodobo klesajuci trend.

Odporiacania

a) Dosiahnut’ ¢o najvysSiu zaoCkovanost’ detskej populacie s dodrziavanim vcasnosti
ockovania a o¢kovacich schém v sulade s ciel'mi Europskeho vakcinacného akéného planu.

b) Skrining na nosi¢stvo HBsAg a mozna chronicku formu VHB zamerat’ na tehotné zeny
a d’alSie rizikové skupiny populacie, nakol’ko celopopulacny skrining je neefektivny.

) Skvalitnit’ urovefni zaznamendvania tdajov o oCkovani, resp. prekonani ochorenia do
zdravotnej dokumentacie pacienta.

6.6. Zavery a odporucania — VHC
Zavery
a) IP 2018 preukazali, ze proporcia pozitivnych na VHC je v stibore nizka — 0,095%.
b) Vysledky sérologickych vysetreni zodpovedaji sucasnému stavu chorobnosti na akttnu
I chronicka VHC.
Odporacania
Skrining na vyhladanie pozitivnych pripadov je potrebné zamerat’ cielene na rizikova Cast’
populacie, celopopulacny skrining nie je efektivny.
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IMUNOLOGICKY PREHLAD
V SLOVENSKEJ REPUBLIKE V ROKU 2018

(séroprevalenéna Studia)

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky ako organ verejného zdravotnictva
S pdsobnost’ou pre izemie Slovenskej republiky v sulade s § 5 ods. 4 pism. b), d),j)a § 11 g),
k), 1) zékona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore arozvoji verejného zdravia a 0 zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov avsulade s § 15 vyhlasky
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 585/2008 Z. z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti 0 prevencii a kontrole prenosnych ochoreni v zneni neskor$ich predpisov vydava

metodické usmernenie

pre realizaciu viact¢elového imunologického prehl’adu v Slovenskej republike v roku 2018.
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Uvod

Aktudlne ohrozenia zdravia verejnosti, cestovanie osob za pracou, turistika, migracia ako aj
pokles zaockovanosti predstavuju velké riziko Sirenia infekénych ochoreni najméd v
oblastiach, kde nie je zabezpecena dostatocna kolektivna ochrana populacie proti prenosnym
ochoreniam.

V januari 2018 minister zdravotnictva Slovenskej republiky (SR) zriadil Pracovnu skupinu
pre imunologické prehl'ady (PSPIP). T4 na svojom zasadani prehodnotila a schvalila prenosné
ochorenia, proti ktorym budu vySetrené protilatky. V rdmci imunologického prehladu (IP)
2018 na Slovensku bude pozornost zamerand na osypky, mumps, ruzienku, virusové
hepatitidy A, B a C.

Imunologicky prehlad je definovany ako reprezentativna vzorka sér u ndhodne vybranej
populécie. Realizuje sa jednorazovo i opakovane so zabezpecenim jednoucelového alebo
viacucelového vysetrenia odobratych vzoriek biologického materialu.

Cielom IP je ziskat obraz o dynamike protilatok a urobit odhad zéitaze ochoreni
preventabilnych ockovanim. M4 charakter séroprevalencnej Stidie, ktorej vysledky poskytna
dolezité daje o vnimavej skupine populacie a o¢akavanych rizikdch vzniku ohnisk nakazy.
Posudenie hladiny protilatok v sére je potrebné pri vyhodnocovani Narodného imuniza¢ného
programu SR (NIP SR). Identifikacia vnimavej populacie a populdcie s nizkou imunitnou
odpoved’ou v désledku ubudajucich prirodzenych alebo vakcinou indukovanych protilatok
umozni prehodnotit’ a V pripade potreby aj vhodne upravit’ alebo zmenit’ pouzivanu stratégiu /
stratégie ockovania. Takymto spOosobom sa da preventivne zabranit vzniku epidémii
a d’alSiemu Sireniu ochoreni preventabilnych ockovanim. V poslednych desatroiach sa
objavuju aj d’alSie problémy, napr. ozrejmenie bunkovej imunity, pretoze hladiny protildtok
proti réznym patogénom maju réznu Uroven ochrany pre populaciu. Délezité je pochopit,
porozumiet’ a preniknit do podstaty protilatkovej pribuznosti, dynamiky protilatkovej
odpovede a vyuzit' poznatky a vysledky pri ochrane pred vyskytom infekcie ajej d’al§im
Sirenim.

1. Organizicia a manazment IP 2018

1.1 Organizacia a manazment IP 2018

Hlavny koordindtor: hlavny hygienik SR, Urad verejného zdravotnictva SR (UVZ SR),

Priprava: €lenovia Pracovnej skupiny pre imunologické prehl'ady (PSPIP),

Organizacné zabezpecenie: v ramci svojej Uzemnej pdsobnosti odbory/oddelenia

epidemiologie regionalnych uradov verejného zdravotnictva (RUVZ) v SR,

Vykonaju:

- vSeobecni lekari pre deti a dorast (VLDD),

- vSeobecni lekari pre dospelych (VLD),

- Specializované pracovisko pre virusové hepatitidy Regiondlneho tradu verejného
zdravotnictva so sidlom v Banskej Bystrici,

- Nérodné referenéné centrum pre morbilli, mumps a parotitidu (NRC pre MMR) Uradu
verejného zdravotnictva Slovenskej republiky.
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1.2 Personalne zabezpecenie IP 2018
IP 2018 budu personalne zabezpecovat’:

zamestnanci UVZ SR: hlavny hygienik SR, zamestnanci odboru epidemioldgie, odboru
lekarskej mikrobiologie, odboru rozpoc¢tu a financovania, odboru komunika¢ného,
odboru legislativy a prava. Ich tlohou je koordinécia IP 2018, spracovavanie vysledkov
v spolupraci s RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici, priprava zavereénej spravy k IP
2018.

zamestnanci odboru epidemiolégie RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici, ktorych tlohou
je priprava transportnych boxov pre lekarov, ktoré budi obsahovat’ plastové obalky
vySetrovanych o0s6b obsahujice kompletny material ureny lekarom, distribucia
transportnych boxov vietkym RUVZ v SR, spracovanie vysledkov laboratornych

vysetreni,

¢lenovia Pracovnej skupiny pre imunologické prehlady, ktori sa podiel’aju na priprave
IP 2018,

zamestnanci RUVZ v SR: regionalni hygienici, zamestnanci odborov/oddeleni

epidemiologiec RUVZ. Ich ulohou je zabezpedenie spoluprace so vieobecnymi lekarmi
(VLDD a VLD) odoberajtcimi krv, spolupraca s RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici
a UVZ SR, a najmi prepisanie Gidajov o ockovani z individualnych sprievodnych listov
do hromadného listu pripraveného vo formate Excel.

vSeobecni lekari pre deti a dorast a vSeobecni lekari pre dospelych, ktori budu

komunikovat’ s osobami, ktorym bude odoberana krv, resp. ich zdkonnymi zastupcami,
budii odoberat’ klinické vzorky (po pouceni a podpisani informované¢ho suhlasu), a
informovat’ vySetrované osoby, resp. ich zdkonnych zastupcov o vysledkoch
sérologického vysSetrenia a pripadnej d’alSej potrebnej zdravotnej starostlivosti,

zamestnanci Specializovaného pracoviska pre virusové hepatitidy RUVZ so sidlom v
Banske] Bystrici, ktori buda prijimat a spracovavat vzorky krvi dorucené
Z jednotlivych RUVZ v SR, vysetrovat’ protilatky proti VHA, VHB, VHC, zapisovat’
vysledky vySetreni (pod individudlnym koédovym cislom) do hromadnych listov

pripravenych vo formate Excel a zabezpecovat' transport sér do NRC pre MMR za
ucelom vysSetrenia protilatok proti MMR,

zamestnanci NRC pre MMR, ktori budu vySetrovat’ protilatky proti MMR, zapisovat
vysledky vySetreni (pod individudlnym kodovym cislom) do hromadnych listov
pripravenych vo formate Excel a zabezpecovat’ uskladnenie kontrolnych vzoriek sér,
pracovnici FMFI UK, s ktorymi bude konzultované Statistické spracovania vysledkov,
clenovia PSPL ktori budu formulovat’ zavery a odporacania IP 2018.

Kontrolnd vzorka séra - je vzorka séra pre pripad potreby opakovania vySetrenia, resp.
pripadného vySetrenia protilatok proti ostatnym ochoreniam preventabilnym oc¢kovanim, ktoré
st zaradené do Narodného imuniza¢ného programu SR.

Vseobecné principy a kritéria pre vyber persondlu:

legislativa tykajuca sa lekarskej a sesterskej praxe,
motivacia personalu tak, aby bola zabezpecena spolahlivost’ vysledkov (profesionalita,
priatel’'sky pristup),
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- edukacia persondlu, aby bola zabezpefena Standardizacia IP 2018 na vSetkych
urovniach,

- potrebné je brat’ do tivahy pripadnt pracovni neschopnost’, resp. absencie iného druhu,
ktor¢ moézu vplyvat na priebeh IP (praca napldnovana na niekol’ko mesiacov
a jednotlivé vySetrenia su vykonavané vyskolenym personalom),

- zabezpecenie zodpovednych osdb v jednotlivych regidnoch (vedici odborov/oddeleni
epidemiologie prislusnych RUVZ, vedici OLM laboratorii, ktori budia vykonavat
laboratérnu diagnostiku, a ktori budi dozerat na priebeh IP 2018 v ramci svojej
posobnosti).

1.3 Koordinicia prace v teréne IP 2018

Organizacny tim pozostava z:
1.3.1 Koordina¢ného timu
1.UVZ SR:
- Mgr. RNDr. MUDr. Jan Mikas, PhD., hlavny hygienik SR (02/49284246,
jan.mikas@uvzsr.sk),
- PhDr. Juraj Lovasik, veduci Sekcie rozpoctu, financovania a prevadzky
(02/49284282, juraj.lovasik@uvzsr.sk),
- Ing. Dagmar Némethovd, veduca Sekcie medzindrodnych vzt'ahov a komunikacie
(02/ 49 284 394, dagmar.nemethova@uvzsr.sk),
- Mgr. et Mgr. Adriana Mecochova, veduca odboru epidemiologie (02/49284330,
adriana.mecochova@uvzsr.sk),
- Mgr. Edita Staronov4d, PhD., veduca Odboru lekarskej mikrobiologie
(02/49284275, 02/49 284 278, edita.staronova@uvzsr.sk),
- RNDr. Alexandra Pol¢icova, vedica NR pre MMR (02/49 284 409,
alexandra.polcicova@uvzsr.sk),
- JUDr. Roman Soska, vedici odboru legislativy aprava (02/49284 388,
roman.soska@uvzsr.sk),
2. prof. MUDr. Henrieta Hudeckovd, PhD., MPH, hlavna odborni¢ka MZ SR pre odbor
epidemiologia, RUVZ so sidlom v Martine
(0911 740 766, henrieta.hudeckova@jfmed.uniba.sk),
3. doc. MUDr. Mdria Stefkovicovd, PhD., MPH, hlavna odbornicka HH SR pre
epidemiologiu, RUVZ so sidlom v Trenéine (032/6509521, tn.stefkovicova@uvzsr.sk),
4. doc. MUDr. Méria Avdicovd, PhD., MPH, veduca odboru epidemiolégie RUVZ so sidlom
v Banskej Bystrici (048-4367 441, maria.avdicova@vzbb.sk),
5. Mgr. RNDr. Jozef Strharsky, PhD., veduci Oddelenia lekarskej mikrobioldgie
(048/4367 244, strharsky@vzbb.sk).

1.3.2 Pracovnych timov jednotlivych RUVZ (zamestnanci odborov/oddeleni
epidemiologie RUVZ, OLM RUVZ Banské Bystrica a NRC pre MMR).

Koordina¢ny tim je zodpovedny za celkovi koordinaciu IP 2018. Vedtci pracovnych timov
zodpovedaju za koordinaciu spravneho priebehu a postupu IP 2018 v teréne, za vyber,
ziskanie a komunikéciu so v§eobecnymi lekarmi.
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Rozdelenie zodpovednych wloh a povinnosti:

KOORDINACNY TiM

Koordina¢ny tim zodpoveda za:

- pripravu materialov potrebnych k realizacii IP 2018,

- kontrolu kvality a monitoring IP 2018 v teréne,

- prijem a spracovanie dat ziskanych od pracovnych timov,

- komunikéciu s prislu§nymi odbormi/oddeleniami RUVZ,

- uroven komunikdacie s verejnost'ou, ktord ovplyviluje zvySenie Gcasti na imunologickych
prehl'adoch,

- uskladnenie kontrolnych vzoriek sér,
- zaprezentaciu a publikovanie vysledkov.

PRACOVNY TiM
ZloZenie pracovnych timov zavisi od vykonévanych ¢innosti:

= zamestnanci odborov/oddeleni/ epidemiolégie RUVZ - vyber a ziskanie vieobecnych
lekarov (VLD a VLDD) pre IP, distribucia odberovych suprav a potrebnych pokynov
a dokumentacie lekarom ziskanym pre IP, komunikaciu so zapojenymi lekarmi, transport
vzorick krvi do RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici, zabezpedenie spitnej
informovanosti o vysledkoch vysetreni,

= zamestnanci laboratorii lekarskej mikrobiologie vykonéavajtcich diagnostiku v ramci IP
2018:

v/ OLM RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici - nakup a distribticia odberovych stiprav
na RUVZ v SR, prijem individualnych vzoriek krvi, centrifugicia, rozplnenie sér do
mikroskumaviek, vySetrenie sér na protilatky proti VHA, VHB, VHC, transport
mikroskiimaviek (s nalepenym kodovym ¢islom) so sérami uréenymi k vySetreniu
protilatok proti MMR do NRC pre MMR, dodrZiavanie Standardnych pracovnych
postupov v ramci spracovania vzoriek a diagnostiky,

v  NRC pre MMR UVZ SR - vysetrenie sér na protilatky proti osypkam, mumpsu
a ruzienke, uskladnenie kontrolnych vzoriek sér.

Hlavné ulohy veduceho pracovného timu:

= kontrola adohlad nad aktivitami celého pracovného timu, rieSenie problémov
a ujasnovanie si postupov, ak je to potrebné,

= zabezpeCenie Cinnosti v pripade pracovnej neschopnosti, prip. in¢ho druhu absencie,
kontakt s koordina¢nym timom.

Dohlad nad priebehom IP 2018
Dohl’ad nad pracou v teréne ma dve trovne:

1) Hlavny koordinator ma celkovi zodpovednost’ za pracu a aktivity jednotlivych timov.

2) RUVZ v SR (regionalni hygienici, vediici odborov/oddeleni epidemiolégie RUVZ boli
informovani o realizdcii IP 2018 na pracovnej porade, kde im boli poskytnuté vSetky
potrebné informacie. V pripade ak sa v priebehu realizacie IP 2018 vyskytni problémy,
veduci odboru/oddelenia epidemiolégie RUVZ sa obrati na koordinatora IP 2018).
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1.4 Bezpecnost’ v ramci IP 2018

Zamestnavatelia su zodpovedni za bezpecnost’ ¢lenov pracovného timu. Vo vSeobecnosti,
zamestnavatel’ je zodpovedny za zabezpecenie:

- bezpecného pracovného miesta a vybavenia,

- bezpecného pracovného postupu,

- ochranného vybavenia v pripade potreby,

- potrebnych informacii, inStrukcii a skolenia,

Zamestnanec je zodpovedny za:

- dodrziavanie pokynov bezpecnosti pri praci,

- pouzivanie ochranné¢ho vybavenia a obleCenia spravnym spdsobom,

- informovanie vediiceho pracovného timu ¢i koordinatora o rizikach a Grazoch,
- absolvovanie skolenia o bezpecnosti prace.

Bezpecnost” vykonavania vySetreni v ambulancii vSeobecnych lekdrov v ramei [P 2018 musi
byt vstulade s NV SR ¢.83/2013 Z. z. o ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami
suvisiacimi s expoziciou biologickym faktorom pri praci

Bezpecnost personalu pri odbere krvi je zabezpecend pouzitim ochrannych pracovnych
pomocok (rukavice, ochranny odev) a dodrzanim postupov bezpecnosti pri praci. Personal
manipulujuci s biologickym materidlom musi byt zaoCkovany proti virusovej hepatitide B.
Pri manipulacii s biologickym materialom postupuje v zmysle (svojho) schvaleného
prevadzkového poriadku prislusnej ambulancie.

Bezpecnost’ zamestnancov laboratérii vykonavajucich diagnostiku v ramei IP 2018 musi byt
v sulade s NV SR €.83/2013 Z. z. o0 ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s
expoziciou biologickym faktorom pri praci

Pracoviska maju k dispozicii centralne vetracie zariadenie s klimatizaciou, biohazard boxy a
germicidne  ZiariCe. Na  znizenie rizika prenosu  biologickych  faktorov  sa
pouzivaju jednorazové materialy a pomocky. Pracovnici pri préci s biologickymi faktormi
maju k dispozicii osobné¢ ochranné odevy (napr. pracovné plaste, pracovné nohavice,

pracovné koSele a tricka, pracovnu obuv, jednorazové rasky, jednorazové gumové rukavice).
Vsetky laboratorid, v ktorych sa vykondvaju Specializované Cinnosti spojené s identifikaciou
biologickych faktorov, podliehajii Specidlnemu rezimu z hl'adiska bezpecnosti a ochrany
zdravia pri praci a majui vypracované Standardné pracovné postupy.

Pri praci s biologickymi faktormi sa dodrziavaja vSeobecné pravidla pre pracu
V laboratoriach, ktoré vychadzaju z aktualnych pravnych predpisov asu zahrnuté v
prevadzkovom poriadku pre pracu s biologickymi faktormi.

1.5  Logistika v ramci IP 2018

IP 2018 bude koordinovany UVZ SR a organizagne zabezpeéeny 36 RUVZ v SR. UVZ SR
ma za ulohu pripravu potrebnych dokumentov (Metodické usmernenie hlavného hygienika
SR K realizacii IP 2018 v SR), organizéaciu IP a komunikéciu s jednotlivymi RUVZ v SR (e-
mailom, telefonicky) akomunikaciu smédiami. VSetky otazky logistiky a pripadné
organizacné zalezitosti budl rieSené priebezne.
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1.6  Komunikéacia IP 2018

UVZ SR usporiadal v aprili 2018 koordina¢nti poradu UVZ SR a RUVZ v SR k IP 2018, na
ktorej boli regionalni hygienici a vediici odborov/oddeleni epidemiolégie RUVZ v SR
informovani o jednotlivych postupoch a krokoch IP 2018. Nasledne UVZ SR v spolupraci
S Ministerstvom zdravotnictva SR (MZ SR) usporiada pri prilezitosti zaciatku realizacie IP
2018 v SR tlacovu besedu pre média. Cielom bude oslovit’ verejnost’ o spolupracu pri ich
realizacii. Zakladné informécie bud(i uverejnené na internetovych strankach UVZ SR
a vietkych RUVZ v SR a socialnych siet’ach.

UVZ SR bude zabezpedovat’ komunikaciu IP 2018 s médiami (od pripravnej fazy az po
oznamenie vysledkov 1P, zaverov a odporucani) a zabezpeCovat komunikaciu aj
s jednotlivymi RUVZ v SR (e-mailom, telefonicky).
UVZ SR zvazi zriadenie telefonickych infoliniek (v termine od jula — do septembra 2018):

v' napdde UVZ SR infolinku pre verejnost’,

v na péde RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici infolinku pre lekirov v stvislosti

s odberom a transportom vzoriek v ramci IP 2018.

RUVZ v SR poskytna UVZ SR pre pripad potrebnej rychlej komunikacie UVZ SR s lekarmi
kompletny zoznam emailovych adries vsetkych vseobecnych lekarov pre deti a dorast
a vSeobecnych lekarov pre dospelych (VLD, VLDD) v tomto ¢leneni, ktori buda zapojeni do
IP 2018.

2. Ciel’ a ucel IP 2018

Hlavnym ciel'om IP 2018 je objektivizovat’ aktudlny stav imunity obyvatel'stva, ziskat’ obraz
0 prevalencii adynamike protilaitok aurobit odhad zataze populacie SR vybranymi
prenosnymi ochoreniami. Vysledky ziskané vySetrovanim protildtkovej odpovede proti
osypkam, mumpsu, ruzienke a virusovej hepatitide B st dolezité pre sledovanie u¢innosti
ockovania a vhodnt Upravu ockovacieho kalendara. Pri ochoreniach, ktoré nie st sucast'ou
NIP SR, bude hodnotena protilatkova odpoved’ ziskana prirodzenym sposobom. Aktudlny
stav imunity deti idospelych umozni odhad d’alSieho vyvoja chorobnosti. Definovanie
vnimavejsich rizikovych skupin s nizkou imunitou vo¢i kontrolovanym chorobam v ddsledku
ubudania prirodzenych alebo vakcinou indukovanych protilaitok bude v pripade potreby
podkladom pre zmenu ockovacich stratégii.
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3. Material a metodika

3.1  Casové rozvrhnutie a priebeh IP 2018

Mesiac Aktivity IP 2018 v danom mesiaci
Januar 2018 zriadenie PSPIP, menovacie dekréty
Februar 2018 1. rokovanie PSPIP, schvalenie StatGtu, schvalenie

prenosnych ochoreni pre IP 2018, priprava metodiky
hlavného hygienika SR na realizaciu IP, vyber metodiky

Marec — Jun 2018 vypracovanie Metodického usmernenia hlavného hygienika
SR krealizacii IP 2018 v SR, schvalenie metodického
usmernenia etickymi komisiami

Jun 2018 Start realizacie IP — tla¢ova beseda, komunikacia s lekarmi,
verejnost’ou, médiami
Jun — September 2018 odber a transport vzoriek

September — Oktober 2018 | laboratorne vySetrenia

Oktober - November 2018 | sumarizacia tdajov, vyhodnotenie a S$tatistické spracovanie

vysledkov

November 2018 2. rokovanie PSPIP, formulacia odporucani a zaverov IP
PSPI

December 2018 oznamenie vysledkov IP, tlacova beseda a d’alsie kroky

Odbery krvi vramci IP 2018 budu realizované vSeobecnymi lekarmi (VLDD, VLD). Po
skon¢eni odberov krvi bude zabezpedeny transport vzoriek vozidlami prislusnych RUVZ
v SR na Oddelenie lekarskej mikrobiologie RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici. Vy3etrenie
protilatok proti uréenym prenosnym ochoreniam v ramci IP 2018 bude prebiehat’ v NRC pre
MMR pri UVZ SR v Bratislave ana Specializovanom pracovisku pre virusové hepatitidy
RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici. Vysledky vySetreni budu priebezne alebo po skonéeni
vietkych vySetreni vkladané zodpovednymi zamestnancami laboratorii (RUVZ so sidlom v
Banskej Bystrici a UVZ SR) pod individualnym kodovym &islom do databéazy pripravenej vo
formate Excel a budu Statisticky spracované. Zabezpecena bude ochrana osobnych tidajov. Po
obdrzani vysledkov sérologickych vySetreni =zapiSu zamestnanci odborov/oddeleni
epidemiologie RUVZ vysledky vysetreni do individualnych sprievodnych listov ugastnikov
IP 2018 a dorucia ich prislusnym lekarom (VLDD, VLD), ktori odoberali krv. Lekari (VLDD,
VLD) nasledne oboznamia ucastnikov IP 2018, resp. ich zakonnych zastupcov s vysledkom
sérologického vySetrenia ako aj s postupom azabezpeCenim potrebnej zdravotnej
starostlivosti v pripade zistenia patologickych alebo neocakavanych nalezov realizovanych
sérologickych vysetreni, ako aj S moznost'ou ockovania.

3.2 Cielova populacia, vel’kost’ a vyber vzorky populacie pre IP 2018

V ramci IP 2018 buda vySetrené séra celkovo od 4 218 osdb pri rovhomernom zastupeni
obidvoch pohlavi vo veku od 1 roku do 69 rokov Zivota, ¢o bude tvorit’ 25 vekovych skupin:
1-9 v jednoro¢nych intervaloch, 20-39 Vv 5-ro¢nych intervaloch a40-69 v 10-rocnych
intervaloch. Vo vekovej skupine 1-5 ro¢nych os6b bude pre kazdy vek vySetrenych 222 osob,
vo vekovej skupine 6-19 ro¢nych os6b bude pre kazdy vek vySetrenych 111 osdb a vo
vekovej skupine 40-69 ro¢nych osob bude pre kazdy vek vySetrenych 222 0sob (tab. 4a).
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Utastnici IP 2018 budti do IP 2018 vybrani na ziklade ndhodného stratifikovaného vyberu
topologicky rovnomerne z celého tizemia SR, t. j. zo vSetkych okresov, bez koncentracie na
obyvatelov vac¢Sich miest, zo vSetkych vekovych skupin, bez ohladu na etnikum a pri
rovnomernom zastupeni obidvoch pohlavi. Podkladom pre vyber budu osoby evidované
u vybranych zmluvnych lekarov - vS§eobecnych lekarov pre deti dorast a vseobecnych lekarov
pre dospelych (VLDD, VLD).

Planovany priemerny pocet ucastnikov IP 2018 podl'a veku a pohlavia je uvedeny v prilohach
&. bl - 4 bll. RUVZ rozlozia odbery na celé spadové tzemie RUVZ. Reprezentativnost
vybranych vzoriek populédcie je stanovend na zéklade poctu obyvatelov v jednotlivych
okresoch a krajoch ako aj poctu obyvatelov v jednotlivych vekovych skupinach. Velkost
poctu ucastnikov IP 2018 bola zosuladend s metodikou imunologického prehladu
realizovaného v SR v roku 2002 (ESEN).

3.3 Vyber a zapojenie vS§eobecnych lekarov pre deti a dorast a v§eobecnych lekarov
pre dospelych pre IP 2018, planovanie stretnuti

VSeobecni lekari pre deti a dorast a vSeobecni lekari pre dospelych (VLDD, VLD) buda

osloveni zamestnancami odborov/oddeleni epidemioldgie prislusnych RUVZ. Lekarom bude

pontuknutd moznost’ zapojit’ sa do IP 2018.

Veduci odborov/oddeleni epidemiologie prislusného RUVZ naplanujii stretnutie osobitne

VLDD a osobitne s VLD, ktori boli ziskani pre IP 2018. Na stretnuti im bude podrobne

vysvetleny spdsob realizdcie, organizacia IP 2018 a poskytnut¢ im budid informacie

0 planovanom IP:

- ciel’ a vyznam IP 2018, motivacia,

- priebeh IP 2018,

- vyber ochoreni, proti ktorym budu vySetrované protilatky,

- ¢asovy harmonogram IP 2018; vysledky IP 2018 st planované na december 2018,

- spdsob vyberu vySetrovanych osob pre IP 2018,

- sposob a rozsah poucenia ucastnikov IP 2018 alebo ich zdkonnych zastupcov a spdsob
ziskania informovaného suhlasu,

- pocet Ucastnikov IP 2018, vekové skupiny, ktoré budu podliehat IP, pocet oséb vo
vekovych skupinach,

- nahodny stratifikovany vyber oséb v ramci spadového tizemia prislusného RUVZ,

- informacie 0 tthrade zdravotného vykonu a administrativy suvisiacej s IP 2018 lekarom
prislusnou zdravotnou poistoviiou,

- mechanizmus transportu odobratych vzoriek krvi,

- postup pri vyskyte neziaducej udalosti u ucastnikov IP 2018 (napriklad komplikacie
pri/po odbere krvi),

- spdsob dorucenia vysledkov sérologickych vysetreni ti¢astnikov IP 2018,

- postup pri zisteni patologickych vysledkov sérologickych vySetreni u ucastnikov IP
2018.
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Pocet VLDD a VLD vykonavajicich odber krvi vramci IP 2018 je stanoveny tak, aby
v kazdom spadovom tizemi RUVZ bol zabezpeteny odber predpisaného podtu vzoriek (tab.
4b). Odbery krvi je potrebné organizacne zabezpecit’ vo vSetkych okresoch SR.

3.4  Ochrana a spracovanie idajov v ramci IP 2018

Ochrana osobnych tudajov vramci IP 2018 bude zabezpeCena na urovni laboratornych

vysSetreni a ich interpretacie. V stlade s pravnymi predpismi vo veci ochrany osobnych tidajov

bolo pre kazdého ucastnika IP 2018 vytvorené individualne (Sifrované) kodové cCislo.

Individudlnym kodovym cEislom predtlacenym na samolepiacom Stitku buda pre kazdého

ucastnika IP 2018 oznacené:

- transportnd bublinkova plastova obalka (d’alej len plastova obalka), ktoru lekar dostane
pre kazdl vySetrovanu osobu,

- malé plastova obalka s nalepenym transportnym Stitkom na ulozenie krvi,

- individudlny sprievodny list ucastnika IP 2018,

- odberové skimavky,

- informovany suhlas ucastnika IP 2018 (Cast, ktord bude zaloZzend do zdravotnej
dokumentacie ucastnika IP 2018),

- samolepiace Stitky na vSetky mikroskimavky urc¢ené na vysetrovanie markerov nakaz,

- skimavky na ,,krizové* oddelenie séra (tzv. sekundarne skimavky).

Standardné postupy IP 2018 bud zabezpedené:

- metodickym usmernenim k IP 2018, ktoré bude zaslané vSetkym zainteresovanym,

- nakupom potrebného pristrojového vybavenia, diagnostickych suprav a spotrebného
materialu,

- uplatiovanim systému manazérstva kvality akreditovanych laboratorii lekarskej
mikrobiologie, ktoré budlil vykonavat’ diagnostiku v ramci IP 2018,

- komunikéaciou zamestnancov odborov/oddeleni epidemiologie RUVZ v SR a lekarov
(VLDD, VLD) zapojenych do IP 2018.

Udaje o vysledkoch sérologickych vysetreni ako aj o o¢kovacom statuse u¢astnikov IP 2018
budl pod individudlnym koédovym ¢islom vlozené do dotaznika vypracovaného v programe
EXCEL. Spracovanie tidajov vykonas RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici za vyuZitia
programu STATA. Bude sa vykonavat deskriptivna analyza proporcii vybranych
ukazovatelov (proporcia pozitivnych, negativnych, geometrické titre protilatok, proporcie
vySetrenych s hrani¢nymi hodnotami, protektivnymi hodnotami, interval spol'ahlivosti).

3.5  Odber krvi na vySetrenie protilatok u ucastnikov IP 2018

Odber krvi sa bude u ucastnikov IP 2018 realizovat’ v ambulanciach VLDD a VLD. Lekari
budil odoberat’ krv pocas pracovnych dni (pondelok az stvrtok) v termine od juna 2018 do
septembra 2018.

Odber krvi mozno vykonat’ iba po poskytnuti tipIného poucenia a podpisani informovaného
sthlasu ucastnikom IP 2018, resp. jej zdkonnym zastupcom (vzor poucenia a pisomného
informovaného suhlasu je uvedeny v prilohach ¢. 2a-2d). Pri podavani informacie pred
odberom krvi prislusni lekdri oboznamia ucastnika IP 2018, resp. jeho zdkonného zastupcu o
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vyzname stanovenia hladiny protilatok proti vybranym prenosnym ochoreniam, postupe
a moznych rizikach spojenych s odberom krvi, o postupe a zabezpeceni potrebnej zdravotnej
starostlivosti v pripade zistenia neocakavanych nalezov realizovanych sérologickych
vysetreni, ako aj 0 moznosti ockovania takto zistenych neimunnych osob (priloha €. 2e).

Prislusny lekar (VLDD, VLD) vyplni individudlny sprievodny list podla oznalenia na
individualnom kode ucastnika IP 2018, ktorému bude odobrata krv v ramci IP 2018:

v’ osobitne pre deti 1 - 5 roéné (priloha ¢. 1a) a priloha ¢&. 1b),

v"o0sobitne pre osoby 6 - 69 ro¢né (priloha ¢&. 1¢).
V ramci IP 2018 nesmie byt odobratad krv osobam s akutnym hora¢natym ochorenim a
osobam so zndmou imunodeficienciou. V pripade dodania nekvalitnej vzorky, bude lekar
(VLDD, VLD) v pripade moznosti poziadany o novy odber krvi u danej osoby.

Podrobné pokyny pre lekdrov na zabezpecenie odberu krvi v prilohe €. 5.

3.6 Transport a spracovanie odobratych vzoriek krvi v ramci IP 2018

1) RUVZ doruéi lekarom transportné boxy (jeden lekar dostane jeden transportny box).
Kazdy transportny box bude obsahovat’ urceny pocet plastovych bublinkovych obélok (jedna
obalka pre jedného ucastnika IP 2018). Pre kazdého ucastnika IP 2018 bolo vytvorené
individualne kédové Cislo predtlacené na samolepiacom Stitku. Obsah obalky pre kazdého
ucastnika IP 2018 je uvedeny v prilohe €. 8.

(2)  Lekar (VLDD, VLD) odoberajici krv v ramci IP 2018 po odbere krvi telefonicky
kontaktuje odbor/oddelenie epidemiolégie izemne prisluiného RUVZ. Odborny zamestnanec
odboru/oddelenia epidemioldgie tGzemne prislugného RUVZ prevezme od lekara (VLDD,
VLD) odoberajuceho krv:

- skiimavku s odobratou krvou t¢astnika IP 2018 oznacent kodovym ¢islom,

- individudlny sprievodny list ozna¢eny kédovym cislom,

- malu plastovu obalku s nalepenym transportnym $titkom na uloZenie krvi,

- Stitky s kodmi na mikrosktimavky.

Skumavku s odobratou krvou je potrebné vlozit’ do mikroténového vrectiska a takto nasledne
vlozit do malej plastove] obalky. Nasledne mali plastovi obalku spolu s individudlnym
sprievodnym listom, transportnym S§titkom a Stitkami s kddmi na mikroskiumavky (kazdého
ucastnika I[P 2018) vlozit’ do plastovej obalky oznacenej kédovym ¢islom ucastnika IP 2018
a transportovat’ v transportnom boxe za stanovenych transportnych podmienok (pri teplote
+2°C az +8°C).

3) Zamestnanci odboru/oddelenia epidemiologie izemne prislusného RUVZ skontrolujii
vyplnené tdaje na individudlnom sprievodnom liste a ponechajt si individudlny sprievodny
list aZ do dorucenia vysledkov z laboratorii vySetrujicich protilatky za Gcelom vpisania
laboratornych vysledkov. Po vpisani vysledkov vysetreni doru¢i tzemne prislusny RUVZ
individualny sprievodny list vSeobecnému lekdrovi (VLDD, VLD), ktory krv odoberal.
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4) Uzemne prislusny RUVZ zabezpeéi nasledne transport oznaenej skumavky s
odobratou krvou ucastnika IP 2018 (vlozenej v malej plastovej obédlke s oznaenym
transportnym Stitkom a samolepiacimi kodovymi Stitkami na mikroskiimavky) v transportnom
boxe za stanovenych transportnych podmienok (pri teplote +2°C az +8°C) na Oddelenie
lekarskej mikrobiologie RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici na d’alsie spracovanie.

(5) V laboratériu lekarskej mikrobiologie RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici sa oddeli
z odobratej krvi sérum. Rozdeli sa do samostatnych sterilnych mikroskamaviek (1,5 cm?® so
skrutkovacim uzaverom) uréenych na vysetrenie jednotlivych markerov ndkaz a oznacenych
kédom ucastnika IP 2018, ktoré sa zmrazi. Mikroskiimavky s rozdelenymi sérami sa zoradia
podla kédu RUVZ, vysetrovanych markerov a poradového ¢&isla lekarov (VLDD, VLD).
Takto usporiadané séra sa musia ulozit’ pri teplote -20°C vo zvislej polohe v transportnych
boxoch na mikroskumavky.

Pocet skimaviek s rozdelenym sérom ziskanym od jedného tcastnika IP 2018 je:
= Deti 1-5 rocné:

Alternativa (mmr): 4 mikroskiimavky (vySetrovanie protilatok proti MMR + kontrola)
Alternativa (hep): 4 skamavky (vySetrovanie protilatok proti VHA, VHB, VHC +
kontrola)

e Osoby 6-69 ro¢né: 8 skumaviek (vySetrenie vSetkych stanovenych markerov: MMR,
VHA, VHB, VHC + 2x kontrola)

(6) Specializované pracovisko pre virusové hepatitidy RUVZ so sidlom v Banskej
Bystrici vykond sérologické vySetrenie protildtok proti virusovej hepatitide A (VHA),
virusovej hepatitide B (VHB), virusovej hepatitide C (VHC) tych sér, ktorych kédové Eislo
bude mat na konci oznacenie ,,a)“ a,,c).

(7)  Po ukonceni vsetkych odberov, roztriedeni a skompletizovani vzoriek Oddelenie
lekarskej mikrobiologie RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici zabezpedi transport
mikroskiimaviek (oznacenych kdédovym cislom vySetrovanej osoby ,,b)* a ,,c)*“.) so sérami
uréenymi k vySetreniu protilatok proti osypkam, mumpsu a ruzienke (vratane kontrolnych
mikroskiimaviek) do Narodného referenéného centra pre morbilli, mumps a rubeolu UVZ SR.

(8)  Narodné referenéné centrum pre morbilli, mumps a rubeolu UVZ SR vysetri protilatky
proti osypkam, mumpsu a ruzienke (MMR) v sérach s koncovym pismenom ,,b*) a ,,c*) v
kodovom Cisle.

(9)  Zamestnanci laboratorii, ktoré budi vySetrovat’ protilatky proti VHA, VHB, VHC
a MMR, zapiSu vysledok sérologického vySetrenia kazdého ucastnika IP 2018 do vopred
pripravenych hromadnych listov vo formate Excel. V hromadnych listoch bude kazdy
ucastnik oznaceny individuadlnym kédovym cislom.

(10)  Vsetky vysetrenia budd realizované s pouzitim akreditovanych pracovnych postupov
validovanymi diagnostickymi stipravami za dodrzania platnych bezpe¢nostnych predpisov.
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(11) Vramci transportu odobratej vzorky krvi je potrebné vyplnit' udaje na priloZzenom
transportnom stitku.

3.7  Laboratérne metody, diagnostika, skladovanie klinickych vzoriek v ramci IP
2018

3.7.1 Specializované pracovisko pre virusové hepatitidy RUVZ so sidlom v Banskej
Bystrici, ktoré vykona vySetrenie sér na protiliatky proti VHA, VHB, VHC.

Kontaktné udaje:

RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici, Cesta k nemocnici 25, 975 56 Banska Bystrica
Oddelenie lekarskej mikrobiolégie (OLM)

vedici oddelenia: Mgr. RNDr. Jozef Strharsky, PhD., 048/4367 244, strharsky@vzbb.sk
lab. sérologie: 048/4367 274 (Oravcova, Haskova, Lastiakova)

vratnica: 048/4367 223

Zber a spracovanie vzoriek Krvi:
1) Laboratorium OLM RUVZ BB bude prijimat vzorky krvi v uréenom termine
priebezne podl'a harmonogramu odberov. Laboratdrium osobitne ulozi a spracuje neoznacent

alebo nespravne oznacenu vzorku alebo vzorku, od ktorej odberu uplynulo viac ako 48 hodin.
Tuto skutocnost’ zaznamena na transportnom Stitku.

2 Vzorka krvi dorufend do laboratoria najneskoér do 48 hodin od odberu bude
scentrifugovana a nasledne z nej bude oddelené sérum. Sérum ziskané po viac ako 48
hodinéach od odberu krvi bude spracované podla aktualnej kvality vzorky.

Krv sa po zrazeni pri izbovej teplote a mechanickom uvolneni koagulatu scentrifuguje (10
minut/ 1000 otacok) a asepticky separované sérum sa d’alej spracuje.

Obmedzenia:
V sutlade s Priruckou kvality mdze byt vzorka krvi dorucend do laboratoria vyradena z
vySetrovania napriklad z dovodu:

- kontaminacie vzorky (zékal, zapach, hemolyza a pod.),

- nedodrZania podmienok odberu a transportu vzorky,

- poskodenia vzorky (rozbita skimavka, vyteCeny material a pod.).

(3) Ziskané sérum sa rozdeli do samostatnych sterilnych mikrosktimaviek ur¢enych na
vysetrenie jednotlivych markerov ochoreni. Objemy séra vychddzaji zo Standardnych
pracovnych postupov jednotlivych metdd skuSania.

(4) Pre NRC pre MMR sa pripravia 4 mikroskimavky (osypkyS0 ul, mumps 50 pl,
ruzienka 50 pl + rezerva na uskladnenie cca 300-500 pl).

(5) Pre RUVZ BB sa pripravia 4 mikroskimavky (VHA 120 pl, VHB 350 pul, VHC 60 pl +
kontrola).
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(6) Sérum 1-5 ro¢nych deti sa podla identifikaéného kodu a individualneho sprievodného
listu (typ ,,a)* alebo ,,b)*) vySetri na virusové hepatitidy (typ ,,a)*) alebo na osypky, mumps
a ruzienku (typ ,,b)*).

(7) Vsetky mikroskiimavky z jedného séra musia byt oznacené kodom, ktory je identicky
s kodom na odberovej skumavke a na transportnom S$titku. Samolepiace Stitky s kodmi, ktoré
su sucastou jednorazovych odberovych stprav, musia byt do laboratéria doruc¢ené spolu so
vzorkou Krvi a transportnym $titkom.

(8) Mikroskumavky s rozdelenymi sérami sa musia zoradit' podla poradového Cisla
osobitne pre kazdy RUVZ. Vramci RUVZ je potrebné séra zoradit do skupin podla
markerov. Takto usporiadané séra budi ulozené vo zvislej polohe a uchovavané zamrazené
pri teplote -20 °C az do zaciatku sérologického vysetrenia.

Vysetrenie sér na protilatky proti VHA, VHB a VHC:
(1) Vysetrovanie protilatok za¢ne az po doruceni, skompletizovani a kontrole vSetkych
vzoriek Krvi.

(2) Vysetrenie protilatok proti VHA, VHB a VHC zabezpegi Specializované pracovisko pre
virusové hepatitidy, RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici.

(3) VSetky vySetrenia budi realizované s pouzitim akreditovanych pracovnych postupov
s validovanymi diagnostickymi sipravami za dodrZania platnych bezpecnostnych predpisov.

(4) Vysledky sérologickych vySetreni laboratérium zapiSe do vopred pripravenych
hromadnych listov vo formate MS Excel pod individudlnymi kodovymi ¢islami Gi¢astnikov IP
2018.

3.7.1.1 VySetrenie sér na pritomnost’ protilatok proti VHA
Vsetky vzorky budu vySetrené na celkové protilatky anti-HAV. Pre odliSenie akutnej infekcie
budu nasledne vsetky pozitivne vzorky vySetrené na IgM HAV protilatky.

Pritomnost’ celkovych protilatok anti-HAV v sére sved¢i / poukazuje na predchadzajici
kontakt s VHA a ziskanie dlhodobej imunity, no nerozliSuje medzi prebiehajuceu a prekonanu
infekcieu. Stanovenie anti-HAV u ockovanych o0sdb je nevyhnutné na overenie trvania
imunity, resp. potreby preockovania. Diagnostika aklitnej VHA =zavisi od stanovenia
Specifickych IgM HAYV protilatok. Ich pritomnost’ dokazuje nedavny kontakt s virusom. IgM
protilatky sa objavuju par dni po infikovani, rychlo dosahujli vrcholové hodnoty, ostdvaju na
tychto hladindch asi dva mesiace, a klesnt pocas neskorej rekonvalescencie.

3.7.1.1.1. Stanovenie celkovych protildtok anti-HAV metdédou ELISA

Princip metddy:

ETI-AB-HAVK PLUS je kompetitivny imunoenzymaticky test na kvalitativne stanovenie
celkovych anti-HAV protilatok. Jamky (pevna faza) st potiahnuté mySacimi monoklonalnymi
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protilatkami proti virusu HAV. V prvej faze reakcie dojde k neutralizécii protilatok
pritomnych vo vzorke santigénom HAYV, ktory sa do reakcie pridava vo forme
neutralizacného roztoku. Ak st vo vzorke pritomné anti-HAV protilatky, tieto sitazia s
protilatkami, ktorymi st potiahnuté jamky o HAV antigén. Nenaviazany material a solubilné
komplexy Ag-Ab st z jamiek odstranené premyvanim. Pri druhej inkubacii s enzymovym
tracerom (mysacia monoklonalna protilatka proti HAV znacfena peroxidazou) sa tento viaze
na komplexy Ag-Ab pritomné v jamkach. Peroxidazova aktivita sa deteguje aplikaciou
substratu priCom dochddza k farebnej zmene. Intenzita sfarbenia stanovend fotometricky
inverzne indikuje pritomnost’ celkovych anti-HAV protilatok vo vzorke.

Vyhodnotenie vysledkov:

= Pritomnost alebo absencia protilaitok vo vySetrovanych vzorkach sa ur¢i porovnanim
hodno6t absorbancii testovanych vzoriek k hodnote cut-off.

= Vzorky s absorbanciou nizSou nez 0,8*%Aco su povazované za reaktivne.

= Vzorky s absorbanciou vys$Sou nez 1,2*Aco st povazované za negativne.

= Vzorky shodnotou absorbancie vrozmedzi +20% Aco (Seda zona) je potrebné
pretestovat’, aby sa potvrdil povodny vysledok. Vzorky, ktoré su opakovane reaktivne
aspont vjednom d’alSom testovani si povazované za pozitivne. Vzorky, ktoré su pri
druhom testovani nereaktivne su povazované za negativne.

= Koncentracia anti-HAV protilatok vyssia ako 20 mIU/ml (kalibrator) sved¢i o ziskani
imunity proti hepatitide typu A.

Poznamka.

Ao - znamena absorbancia cut-off kontrolného séra
* - hviezdi¢ka znamena znamienko krat

3.7.1.1.2. Stanovenie IgM HAV metoédou ELISA

Princip metddy:

ETI-HA-IGMK PLUS je imunoenzymaticky test na kvalitativne stanovenie IgM HAV
protilatok zalozeny na technike ,,capture. Jamky mikrotitracnej platnicky (pevna faza) su
potiahnuté mySacimi monoklondlnymi protilatkami proti ludskému IgM. Po aplikacii
vySetrovanych vzoriek dochadza k viazbe IgM, vratane Specifickych anti-HAV. Nenaviazany

materidl je odstraneny z jamiek premyvanim. Pri druhej inkubacii s enzymovym tracerom
(antigén HAV + mySacia monoklonalna protilatka proti antigénu HAV znacena peroxiddzou)
sa na Specifické IgM protilatky vo vzorke naviaZe antigén spolu so znacenou protilatkou. Po
odstraneni nenaviazaného konjugatu sa deteguje aplikdciou substratu pricom dochadza
k farebnej zmene. Intenzita sfarbenia stanovena fotometricky je priamo timerna koncentracii
IgM vo vySetrovanej vzorke.

Vyvhodnotenie vysledkov:

= Pritomnost” alebo absencia IgM protilatok vo vySetrovanych vzorkach sa ur¢i porovnanim
hodno6t absorbancii testovanych vzoriek k hodnote cut-off.

= Vzorky s absorbanciou nizSou nez 0,8*Aco su povazované za nereaktivne.

= Vzorky s absorbanciou vyssou nez 1,2*Aco st povazované za reaktivne.
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= Vzorky shodnotou absorbancie vrozmedzi +20% Aco (Sedd zona) je potrebné
pretestovat’, aby sa potvrdil povodny vysledok. Vzorky, ktoré su opakovane reaktivne
asponn v jednom d’alSom testovani st povazované za pozitivne. Vzorky, ktoré su pri
druhom testovani nereaktivne si povazované za negativne.

3.7.1.2 VySetrenie sér na pritomnost’ protilatok proti VHB
Vsetky vzorky budu vySetrené na anti-HBs a anti-HBc protilatky. Pre zistovanie prevalencie

nosic¢stva budu vsetky vzorky vySetrené aj na pritomnost’ antigénu HBsAg.

Pritomnost’ protilatok anti-HBs je dolezitym faktorom pri diagnoze a progndze infekcie VHB.
Stanovenie anti-HBs sa pouziva pri epidemiologickej kontrole, vyhodnoteni predchadzajticej
expozicie VHB u potencidlnych prijemcov vakciny proti hepatitide B a pre monitorovanie
uspesnosti  vakcinacie. Stanovenie hladin anti-HBs bolo Standardizované pouzitim
referencného preparatu WHO anti-HBs vyjadreného v medzinarodnych jednotkach mIU/ml.
Hladina vys$Sia alebo rovna 10 mIU/ml je vSeobecne povaZovana za Standard na dokaz
postvakcinaénej ochrany proti VHB.

Protilatky anti-HBc su detekovatelné v sére kratko pred nastipenim klinickych symptémov a
kratko po objaveni sa povrchového antigénu HBsAg. Protilatky anti-HBC sa netvoria po
vakcindcii.

Dokaz HBsAg v sére indikuje infekciu spdsobenu virusom hepatitidy B. Je to prvy marker,
ktory sa objavuje v priebehu infekcie, este pred objavenim sa klinickych priznakov ochorenia.
Jeho pritomnost’ moéze byt velmi kratka (niekol’ko dni) alebo vel'mi dlha (niekol'ko rokov).
Ak HBsAg pretrvava v sére viac ako 6 mesiacov, uvazujeme o chronickej aktivnej infekcii
alebo chronickej neaktivnej infekcii — nosicstve.

Interpretacia vysledkov vySetreni na VHB
anti-HBs -
anti-HBc - | vnimava osoba, bez protilatok
HBsAg -
anti-HBs +
anti-HBc - | imunita po vakcinacii
HBsAg -
anti-HBs
anti-HBc
HBsAg -
anti-HBs
anti-HBc
HBsAgQ
anti-HBs -
anti-HBc
HBsAg

+| +

imunita pro prekonani infekcie

akttna infekcia

+|+ |+

chronicka infekcia aktivna
chronicka infekcia neaktivna - nosi¢stvo
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3.7.1.2.1. Stanovenie protilatok anti-HBs metédou ELISA

Princip metddy:

MONOLISA Anti-HBs PLUS je imunoenzymaticky test na kvalitativne alebo kvantitativne
stanovenie anti-HBs protilatok, zaloZzeny na principe dvojkrokovej ,,sandwichovej techniky.

Na povrch jamiek mikrotitracnej platnicky je naviazany purifikovany antigén HBsAg. Po
aplikacii vzoriek a kontrol dochadza k védzbe Specifickych protilatok na antigén. Nenaviazané
zvysky vzorky sa vymyju. Pri druhej inkubdcii sa na komplex Ag-Ab naviaze HBsAg
znaceny peroxidazou (konjugat). Po odstraneni nenaviazaného konjugitu sa deteguje
peroxidazova aktivita aplikaciou substratu pricom dochadza k farebnej zmene. Intenzita
sfarbenia stanovena fotometricky je priamo Uimerna koncentréacii anti-HBs vo vySetrovanej
vzorke. Titer protilatok anti-HBs je mozné stanovit’ v medzinarodnych jednotkdch mIU/ml
odcitanim hodndt z kalibracnej krivky.

Vyhodnotenie vysledkov:

= Pritomnost’ alebo absencia protilatok vo vySetrovanych vzorkach sa ur¢i porovnanim
hodnét absorbancii testovanych vzoriek k hodnote cut-off.

=  Vzorky s absorbanciou nizSou ako cut-off (Avz < Aco) st povazované za negativne.

»  Vzorky s absorbanciou vysSou alebo rovnou nez cut-off (Avz > Aco)su povazované za
reaktivne.

= Hladina protilatok vo vzorke sa odcita z kalibracnej krivky. Na osi X hodnoty st
absorbancii negativnej kontroly a kalibratorov C1, C2, C3 a C4, na osi y je Koncentracia
protilatok v mIU/ml.

= Hladina > 10 mIU/ml je vS§eobecne povaZovana za dokaz postvakcina¢nej ochrany.

3.7.1.2.2. Stanovenie protilatok anti-HBc metdédou ELISA

Princip metddy:

ETI-AB-COREK PLUS je kompetitivny imunoenzymaticky test na kvalitativne stanovenie
celkovych anti-HBc protilatok. Jamky (pevna faza) st potiahnuté mySacimi monoklonalnymi

protilatkami proti jadrovému antigénu HBc. V prvej fdze reakcie dojde k neutralizacii
protilatok pritomnych vo vzorke s antigénom HBc, ktory sa do reakcie pridava vo forme
neutraliza¢ného roztoku. Ak st vo vzorke pritomné anti-HBc protilatky, tieto sutaZia s
protilatkami, ktorymi st potiahnuté jamky o HBc antigén. Nenaviazany materidl a solubilné
komplexy Ag-Ab su z jamiek odstranené premyvanim. Pri druhej inkubacii s enzymovym
tracerom (I'udska protilatka proti HBcAg znacend peroxidazou) sa tento viaze na komplexy
Ag-Ab pritomné v jamkach. MnoZstvo enzymového tracera, ktory sa viaze na pevnu fazu
pomocou rekombinantného HBcAg a nasledna enzymova aktivita nepriamo indikuje
pritomnost’ anti-HBc protildtok vo vzorke. Peroxidazova aktivita sa deteguje aplikéciou
substratu pricom dochadza k farebnej zmene. Intenzita sfarbenia stanovena fotometricky
inverzne indikuje pritomnost’ celkovych anti-HBc protilatok vo vzorke.

Vyhodnotenie vysledkov:

= Pritomnost alebo absencia protilatok vo vySetrovanych vzorkéach sa ur¢i porovnanim
hodno6t absorbancii testovanych vzoriek k hodnote cut-off.

= Vzorky s absorbanciou nizSou nez 0,9* Aco su povazované za reaktivne.

= Vzorky s absorbanciou vyssou nez 1,1*Aco st povazované za negativne.

77



= Vzorky shodnotou absorbancie vrozmedzi 10 % Aco (Seda zoéna) je potrebné
pretestovat’, aby sa potvrdil povodny vysledok. Vzorky, ktoré st opakovane reaktivne
asponn v jednom d’alSom testovani st povazované za pozitivne. Vzorky, ktoré su pri
druhom testovani nereaktivne si povazované za negativne.

Poznamka.

Ao - znamena absorbancia cut-off kontrolného séra
* - hviezdi¢ka znamena znamienko krat

3.7.1.2.3. Stanovenie povrchového antigénu HBsAg metédou ELISA

Princip metddy:

MONOLISA HBs Ag ULTRA je imunoenzymaticky test na kvalitativne stanovenie
povrchového antigénu HBsAg, zalozeny na principe jednokrokovej ,,sandwichovej techniky,
ktory vyuziva monoklonalne a polyklonalne protilatky vybrané na zédklade schopnosti viazat
sa s roznymi subtypmi HBsAg. Povrch jamiek mikrotitracnej platnicky (pevna faza) je
potiahnuty monoklondlnou anti-HBs protilatkou. Po aplikacii vzoriek a kontrol dochadza k

vizbe HBsAg so Specifickou monoklondlnou protilatkou. Nenaviazané zvysky vzorky su
odstranené premyvanim. Dal$ia monoklonalna anti-HBs protilatka a polyklonalna anti-HBs
protilatka su sucastou konjugatu a st znacené peroxidazou. Peroxidazova aktivita sa deteguje
aplikaciou substratu priom dochadza k farebnej zmene. Intenzita sfarbenia stanovena
fotometricky je priamo imerné koncentracii HBsAg vo vySetrovanej vzorke.

Vyhodnotenie vysledkov:

= Pritomnost’ alebo absencia protilatok alebo antigénu vo vysetrovanych vzorkach sa urci
porovnanim hodnét absorbancii testovanych vzoriek k hodnote cut-off.

= Vzorky s pomerom R niz§im ako 1 st povazované za negativne.

= Vzorky s pomerom R v rozsahu 0,9-1 - testovanie zopakovat'.

= Vzorky s pomerom R rovnym alebo vy$$im ako 1 su povazované za reaktivne a musia byt
2x pretestované. Ak bude index opakovane vyssi alebo rovny 1 vzorku je mozné oznacit’
za pozitivnu.

3.7.1.3 VySetrenie sér na pritomnost’ protilatok proti VHC
Vsetky vzorky budu vySetrené na protilatky anti-HCV enzymovou imunoanalyzou. Vsetky
pozitivne vzorky budi nasledne konfirmované metodou western-blot.

Zakladné skriningové vySetrenie na VHC je zaloZené na stanoveni protilatok anti-HCV v sére
metodami ELISA S$tvrtej generéacie, ktoré vyznamne zvySuju Specifickost’ a citlivost’ testu.
Protilatky anti-HCV su v sére detekovatelné vacSinou za 6-8 tyzdilov po ziskani infekcie a
pretrvavaju zvycajne po cely zivot. Protilatkova odpoved’ sa zvyraziuje prechodom do
chronického Stadia. Na jednoznacné potvrdenie pozitivity anti-HCV je potrebnd ich nasledna
konfirmacia metédou western-blot.
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3.7.1.3.1. Stanovenie protilatok anti-HCV metédou ELISA
Princip metddy:
Murex anti-HCV v 4.0 je imunoenzymaticky test na kvalitativne stanovenie anti-HCV

protilatok. Jamky mikrotitratnej platnicky (pevna faza) st potiahnuté rekombinantnymi
polypeptidmi odvodenymi zo Strukturdlnych a nestrukturalnych bielkovin HCV. Ak si vo
vysetrovanej vzorke pritomné anti-HCV protilatky, pri prvej inkubécii dojde k ich naviazaniu
na antigény v jamkach. Nenaviazany material je z jamiek odstraneny premyvanim. Pri druhe;j
inkubécii s konjugatom (mySacia monoklonalna protilatka proti 'udskému IgG znacena
peroxidazou) sa tento viaze na pritomné komplexy Ag-Ab. Nenaviazané zvysky st odstranené
premyvanim. Peroxiddzova aktivita sa deteguje aplikdciou substratu pricom dochadza
k farebnej zmene. Intenzita sfarbenia stanovena fotometricky je priamo imerna koncentracii
anti-HCV vo vySetrovanej vzorke.

Vyhodnotenie vysledkov:

= Pritomnost’ alebo absencia protilatok anti-HCV vo vySetrovanych vzorkach sa urci
porovnanim hodnot absorbancii testovanych vzoriek k hodnote cut-off.

= Vzorky s absorbanciou nizSou nez cut-off si povazované za nereaktivne (negativne).

= Vzorky s absorbanciou vy$sou alebo rovnou cut-off st povazované za reaktivne.

= Reaktivne vzorky je potrebné duplicitne pretestovat’, aby sa potvrdil povodny vysledok.

3.7.1.3.2. Stanovenie IgG protilatok metédou western-blot

Princip metddy:

RecomLine HCV IgG pouziva purifikované rekombinantné antigény, ktoré su
elektroforeticky nanesené na nitrocelul6zovi membranu a postrihané na prazky. Tieto prizky
st inkubované so sérom, kedy sa protilatky pritomné v sére viazu na antigény na pruzkoch.
Nenaviazané protilatky sa odstrania premytim. Po premyti je pridany anti-humanny IgG

konjugat, znateny chrenovou peroxidazou. Specificka vizba je vizualizovana pomocou
pridaného substratu. Reakcia sa prejavi tmavym sfarbenim miesta zodpovedajlicemu antigénu
na pruzku. Na pruzku st nanesené antigény: Core 1, Core 2, Helicase, NS3, NS4 a NS5.

Vyhodnotenie vysledkov:

= Reakcia sa vyhodnoti podl'a sfarbenia prislusnej zoény zodpovedajicej jednotlivym
antigénom na pruzku. Intenzita sfarbenia jednotlivych linii sa porovnéva voci intenzite
sfarbenia cut-off kontroly.

= Pri vyhodnocovani vysledkov sa postupuje podl'a kritérii vyrobcu diagnostickej supravy.

= Vyhodnotenie vysledkov je kvalitativne: negativny, hrani¢ny, pozitivny vysledok.

3.7.2 Transport sér do NRC pre MMR v ramci IP 2018

(1) Zmrazené a roztriedené mikroskiimavky so sérami ur¢ené pre NRC pre MMR budu
ulozené vboxoch na mikroskimavky a transportované za dodrzania predpisanych
transportnych podmienok do NRC pre MMR (budl prepravované zmrazené v transportnych
boxoch s mraziacimi vlozkami).

(2) Transport mikroskimaviek so sérami do NRC pre MMR zabezpe¢i RUVZ so sidlom
v Banskej Bystrici vlastnym vozidlom aZ po vyzbierani a roztriedeni vsetkych vzoriek a
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skompletizovani vsetkych tidajov. O odovzdani a prebrati mikroskiimaviek so sérami v NRC
pre MMR sa urobi pisomny zaznam.

3.7.3 Narodné referenéné centrum pre morbilli, mumps a rubeolu UVZ SR vykona
vySetrenie sér na protilatky proti MMR v ramci IP 2018

Kontaktné udaje

Odbor lekarskej mikrobiolégie, vediuca odboru - Mgr. Edita Staronova, PhD.

02/ 49 284 275, 02/ 49 284 278, edita.staronova@uvzsr.sk

NRC pre morbilli, rubeolu a parotitidu — vediica NRC - RNDr. Alexandra Pol¢i¢ova
02/49 284 409, alexandra.polcicova@uvzsr.sk

3.7.3.1 VySetrenie sér na pritomnost’ IgG protilatok proti virusu osypok:

Po kontakte s virusom osypok dochadza k imunitnej odpovedi organizmu uz pred objavenim
sa prvych klinickych priznakov. Produkované su IgM aj IgG protilatky, pricom IgG protilatky
dosahujui vrchol okolo 14 dna od zafiatku ochorenia. Stanovenie IgG protiladtok vo vzorke
séra zakutneho Stddia ochorenia a paralelne vo vzorke séra odobratého v Stadiu

rekonvalescencie méa diagnosticky vyznam, nakolko v pripade akutneho ochorenia mozno
zaznamenat signifikantny vzostup titra IgG protilatok v druhej vzorke séra.

Princip metddy:

Podstata in-vitro testu na stanovenie l'udskych IgG protilatok voci virusu osypok spociva
Vv reakcii antigénu s protilatkou znacenou enzymom, a ndslednej farebnej zmene, ktord
sprevadza reakciu enzymu so substratom. Intenzitu dosiahnutého zafarbenia, ktora zavisi od

mnoZstva naviazanych protilatok, meriame spektrofotometricky.

Pracovny postup:
= VSetky reagencie a mikrotitratna platnicka sa musia nechat priblizne 30 minat pred

pouzitim vytemperovat’ na izbovu teplotu (+18°C az +25°C).

= Podla pipetovacieho protokolu sa do jamiek mikrotitra¢nej platni¢ky postupne napipetuji
Standardné kontroly a vzorky ti¢astnikov IP 2018.

= Pritomné Specifické protilatky proti antigénu sa naviaZzu na pevnu fazu. Nenaviazany
nadbyto¢ny materidl sa odstrani naslednym premyvanim.

= Do jamiek premytej platnicky sa nésledne aplikuje enzymovy konjugat, ktory reaguje
S iminnym komplexom.

= Po odstrdneni nadbytku konjugitu premytim sa prida vhodny substrat, s ktorym
konjugovany enzym reaguje za vzniku farebného derivatu substratu.

= Reakcia sa zastavi pridanim stop roztoku.

* Intenzita sfarbenia je umerna hladine naviazanej Specifickej protilatky a meriame
ju fotometricky.

Vyhodnotenie vysledku: vid Manual vyrobcu-Siemens-Enzygnost Anti-Measles- Virus/IgG

Pozitivny vysledok - OD > 0,200
Negativny vysledok - OD < 0,100
Hranicna hodnota - 0,100< OD < 0,200
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Kvantitativne vyhodnotenie: prepocet a - metédou
vzorky s hladinou IgG > cut off (0,100)

Vzorec: Logl0 mIU/ml = o x AAB

Vypocet sa nepouziva pri vzorkach:

- korigovanych < cut off
- nekorigovanych > 2.5
Hodnoty konstant a a B zavisia od konkrétnej Sarze (LOT).
3.7. 3.2 VySetrenie sér na pritomnost’ IgG protilatok proti virusu parotitidy:
Po kontakte s virusom parotitidy dochddza k imunitnej odpovedi organizmu uz pred
objavenim sa prvych klinickych priznakov. Produkované su aj IgM aj IgG protillatky. Ich

dokaz v sére z akttneho Stadia ochorenia (IgM) a v parovej vzorke séra odobratého v Stadiu
rekonvalescencie ma diagnosticky vyznam, nakol'ko v pripade akutneho ochorenia mozno
zaznamenat signifikantny vzostup titra IgG protilatok v druhej vzorke séra.

Princip metddy:

Podstata in-vitro testu na stanovenie l'udskych IgG protilatok voéi virusu parotitidy spociva
v reakcii antigénu s protilatkou znacenou enzymom, a ndslednej farebnej zmene, ktord
sprevadza reakciu enzymu so substratom. Intenzitu dosiahnutého zafarbenia, ktord zavisi od
mnozstva naviazanych protilatok, meriame spektrofotometricky.

Pracovny postup:

= VSetky reagencie a mikrotitratna platnicka sa musia nechat’ priblizne 30 minut pred
pouzitim vytemperovat’ na izbovu teplotu (+180C az +250C).

= Podla pipetovacieho protokolu sa do jamiek mikrotitra¢nej platnicky postupne napipetuju
Standardné kontroly a vzorky ucastnikov IP 2018.

= Pritomné Specifické protilatky proti antigénu sa naviazu na pevnu fazu. Nenaviazany
nadbyto¢ny materidl sa odstrani naslednym premyvanim.

* Do jamiek premytej platnicky sa nasledne aplikuje enzymovy konjugat, ktory reaguje
S iminnym komplexom.

* Po odstraneni nadbytku konjugitu premytim sa pridd vhodny substrat, s ktorym
konjugovany enzym reaguje za vzniku farebného derivatu substratu.

= Reakcia sa zastavi pridanim stop roztoku.

» Intenzita sfarbenia je umerna hladine naviazanej Specifickej protilatky a meriame
ju fotometricky.

Vyhodnotenie vysledku: vid Manual vyrobcu- RIDASCREEN Mumpsvirus IgG

Pozitivny vysledok = > 24 U/ml
Negativny vysledok = < 14 U/ml
Hranicna hodnota = 14-24 U/ml

3.7. 3.3 VySetrenie sér na pritomnost’ IgG protilatok proti virusu ruzienky:

Po kontakte s virusom ruZienky dochadza k imunitnej odpovedi organizmu uZ pred objavenim
sa prvych klinickych priznakov. Produkované st aj I1gM aj IgG protilatky, pricom IgG
protilatky dosahuju vrchol okolo 14 dna od zaciatku ochorenia. Stanovenie IgG protilatok vo
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vzorke séra z akutneho Stddia ochorenia a paralelne vo vzorke séra odobrat¢ho v Stadiu
rekonvalescencie ma diagnosticky vyznam, nakolko v pripade akttneho ochorenia mozno
zaznamenat signifikantny vzostup titra IgG protilatok v druhej vzorke séra.

Princip metody:

Podstata in-vitro testu na stanovenie I'udskych IgG protilatok voéi virusu ruzienky spociva

v reakcii antigénu s protildtkou znaenou enzymom, a naslednej farebnej zmene, ktorad

sprevadza reakciu enzymu so substratom. Intenzitu dosiahnutého zafarbenia, ktora zavisi od
mnozstva naviazanych protilatok, meriame spektrofotometricky.

Pracovny postup:

Vsetky reagencie a mikrotitratna platnicka sa musia nechat’ priblizne 30 minat pred
pouzitim vytemperovat’ na izbovu teplotu (+1 8°C az +250C).

Podra pipetovacieho protokolu sa do jamiek mikrotitracnej platnicky postupne napipetuji
Standardné kontroly a vzorky ucastnikov IP 2018.

Pritomné S$pecifické protilatky proti antigénu sa naviazu na pevni fazu. Nenaviazany
nadbytocny material sa odstrani naslednym premyvanim.

Do jamiek premytej platni¢ky sa nasledne aplikuje enzymovy konjugat, ktory reaguje
S imunnym komplexom.

Po odstraneni nadbytku konjugatu premytim sa prida vhodny substrat, s ktorym
konjugovany enzym reaguje za vzniku farebného derivatu substratu.

Reakcia sa zastavi pridanim stop roztoku.

Intenzita sfarbenia je imerna hladine naviazanej Specifickej protilatky a meriame
ju fotometricky.

Vyhodnotenie vysledku: vid Manual vyrobcu- Siemens -Enzygnost Anti-Rubella-Virus/IgG

Pozitivny vysledok - OD > 0,200
Negativny vysledok - OD < 0,100
Hranicna hodnota - 0,100< OD < 0,200

Kvantitativne vyhodnotenie: prepocet a - metédou
vzorky s hladinou IgG > cut off (0,100)

Vzorec: Log;o IU/ml = o x AAP

Vypocet sa nepouziva pri vzorkach:

- korigovanych < cut off
- nekorigovanych > 2.5

Hodnoty konStant a a B zavisia od konkrétnej Sarze (LOT).

3.8

Uskladnenie kontrolnych vzoriek sér v ramci IP 2018

Odbor lekarskej mikrobiologie UVZ SR zabezpeéi uskladnenie kontrolnych vzoriek sér pre
pripad potreby opakovania vySetrenia, resp. pripadného vySetrenia protilatok proti ostatnym
ochoreniam preventabilnym ockovanim, ktoré st zaradené do Narodného imunizacného
programu SR.

Manipulacia a uskladiiovanie vzorky séra po doruceni:
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Vzorka po doruceni:

- musi byt skontrolovand, zaprotokolovand na centrdlnom prijme materidlu a oznacena
protokolovym ¢islom centralneho prijmu,

- zaradena pod laboratornym ¢islom a zaevidovana v protokolovej knihe a PC v laboratoriu.

Tri mikroskiimavky z kazdej vzorky séra budu sluzit’ na vysetrenie protilatok. Po dobu urcenu
na vy3etrenie budu uskladnené pri teplote —18° C az —20° C. Po ukon&eni vysetrenia zostanu
zvy$né Gasti vzorky uskladnené pri teplote —18° C az —20° C po dobu 12 mesiacov.

Stvrtd mikroskimavka bude uskladnena pri teplote -80°C + 10°C po dobu maximalne 5
rokov. Bude sluzit ako kontrolnd vzorka v pripade znehodnotenia vzorky urcenej na
vysSetrenie, nutnosti zopakovat’ niektoré z vysetreni, alebo potreby vySetrenia protilatok proti
ostatnym ochoreniam preventabilnym ockovanim, ktoré¢ su zaradené¢ do Narodného
imunizaéného programu SR podl'a poziadaviek EU alebo celospologenskej zavaZznosti.

Po uplynuti doby maximalne 5 rokov bude vzorka dekontaminovand a postiipend na
destrukciu v sulade s metodickym pokynom na likvidaciu odpadu na Odbore lekarskej
mikrobiologie.

3.9  Spracovanie vysledkov, hodnotenie a publikacia IP 2018

Po skonceni IP 2018 budu vysledky sérologickych vySetreni ucastnikov IP 2018 Statisticky
spracované. Odborni zamestnanci Specializovaného pracoviska pre virusové hepatitidy
RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici ako aj NRC pre MMR UVZ SR zapisu vysledky
sérologickych vySetreni pod individualnym koédovym c¢islom do pripravenych hromadnych
listov (vo formate Excel) a hromadné listy za§li na Odbor epidemiologie UVZ SR. Odborni
zamestnanci Odboru epidemiologie UVZ SR skontroluju hromadné listy, rozdelia ich podla
jednotlivych RUVZ a zasla jednotlivym odborom/oddeleniam epidemioldogie RUVZ v SR.
Zamestnanci odborov/oddeleni epidemiologie RUVZ v SR zapisu pod individudlnym
kédovym cislom do hromadného listu pripraveného vo formate Excel ockovaci status
ucastnikov [P 2018. Zaroven zapiSu vysledky laboratornych vySetreni do individudlnych
sprievodnych listov ti¢astnikov IP 2018, ktoré odovzdaju prislusnému lekarovi (VLDD, VLD)
odoberajicemu krv.

Analyzy vysledkov laboratérnych vysetreni buda vykonané UVZ SR, RUVZ Banska
Bystrica, vybranymi ¢lenmi Pracovnej skupiny pre imunologické prehlady v spolupraci so
zastupcom FMFI UK (¢len PSPIP).

Zavery IP 2018 a odporucania budii formulované Pracovnou skupinou pre imunizaciu, ktora
je poradnym organom UVZ SR pre problematiku imunizacie.

Pri publikovani udajov budt jednotlivé RUVZ uvedené ako spoluriesitel'ské pracoviska. Po
skonéeni IP 2018 UVZ SR vypracuje hodnotiacu spravu IP 2018, ktort zasle na Ministerstvu
zdravotnictva SR.

4  Etické otazky a ochrana osobnych udajov v ramci IP 2018
4.1 Etické otazky a ochrana osobnych udajov v ramci IP 2018

83



O posudenie etickych otdzok bola poziadana Etickd komisia Ministerstva zdravotnictva SR,
Etickd komisia Trencianskeho samospravneho kraja a Eticka komisia Bratislavského
samospravneho kraja, ktorym bolo predlozené ,,Metodické usmernenie pre realizaciu
imunologickych prehl'adov v Slovenskej republike v roku 2018,

Stanovisko Etickej komisie Trenc¢ianskeho samosprévneho kraja zo dna 18. 4. 2018:
,Etickd komisia Tren¢ianskeho samospravneho kraja na svojom zasadnuti dna 18. 4. 2018
schvalila dokument pre Imunologické prehl'ady v Slovenskej republike v roku 2018

Stanovisko Etickej komisie Ministerstva zdravotnictva SR zo dinia 31. 5. 2018:
,»Na zéklade uvedené¢ho komisia konStatuje, ze napriek existujucim rizikdm je usmernenie z

etického hladiska prinosné a imunologicky prehlad vytvoreny podla daného usmernenia
moze priniest’ podstatné vyhody pre lepSiu ochranu zakladnych hodnoét, z ktorych Slovenska
Republika vychédza. Komisia zdroven konstatuje, Ze z etického hl'adiska nema namietky voci
realizacii pldnovaného imunologického prehl'adu v stlade s postupmi opisanymi v
konsolidovanom zneni usmernenia®.

Stanovisko Etickej komisie Bratislavského samospravneho kraja (rozhodnutie Bratislavského
samospravneho kraja ¢. 07487/2018/HF zo diia 11. 6. 2018):
,,Bratislavsky samospravny kraj schvaluje biomedicinsky vyskum: séroprevalen¢nu §tadiu
Imunologicky prehl’ad v Slovenskej republike v roku 2018,

Ochrana osobnych udajov v ramci IP 2018 je zabezpe€ena v stlade s:

1. Ustavou Slovenskej republiky, ¢lanok 19,

2. nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych osdb pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (d’alej len ,,GDPR*),

3. zékonom ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov.

Osobné udaje na ucely imunologickych prehl'adov v SR st spractivané bez suhlasu dotknutej
osoby a to na zaklade ¢l. 6 ods. 1 pism. ¢) a e) a ¢lanku 9 ods. 2 pism. g) a i) GDPR, pri¢om
pravny zaklad spractivania osobnych idajov v narodnej legislative je v:
a) zékone €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore rozvoji verejného zdravia a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov:

v" Organy verejného zdravotnictva spracuvaju osobné tudaje v rozsahu nevyhnutnom na

plnenie svojich tloh v oblasti ochrany, podpory a rozvoja verejného zdravia. Okruh
dotknutych 0sob je ureny potrebami ochrany, podpory a rozvoja verejného zdravia /§
60 ods. 2/,

v Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

- zuCastiiuje sa na rieSeni narodnych a medzinarodnych programov vyznamnych pre
verejné zdravotnictvo a vykonava vedecky vyskum v tejto oblasti, / § 5 ods. 4 pism.
b)/

- planuje, koordinuje a urcuje rozsah a ockovacie schémy imunizacného programu, / § 5
ods. 4 pism. d)/
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- plni Specializované tlohy VZ podla § 11 /§ 5 ods. 4 pism. g)/

- zOcastiuje sa na rieSeni Programu imunizacie. /§ 10 pism. b)/

- planuje, koordinuje a kontroluje imunizaény program /§11 pism. [)/

v Regionélny tirad verejného zdravotnictva

- zucastiuje sa na rieSeni narodnych a medzindrodnych programov vyznamnych pre VZ
a vykonava VV v tejto oblasti /§ 6 ods. 3 pism. a)/

- riadi, usmerniuje a kontroluje epidemiologickt bdelost’ prenosnych ochoreni a plnenie
imunizac¢ného programu /§ 6 ods. 3 pism. b)/.

b) vyhlaske Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 585/2008 Z. z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o prevencii a kontrole prenosnych ochoreni - § 15.

Vysledky IP 2018 budi pouzit¢ vyhradne na ucel monitorovania ucinnosti Narodného
imunizacného programu SR. Zabezpecena bude dovernost’ informdcii o ucastnikoch IP 2018
ako aj eticka zodpovednost’ 0sob realizujiicich IP 2018. Zamestnanci organov verejného
zdravotnictva st podl'a § 60 ods. 3 zakona ¢. 355/2007 Z. z. povinni zachovavat’ mlc¢anlivost’.

4.2  Poulenie ucastnika IP 2018 resp. jeho zakonného zastupcu a ziskanie
dokumentovanie informovaného sithlasu na ucast’ v IP 2018

Kazdy zdravotnicky pracovnik je povinny poucit’ pacienta pred poskytnutim zdravotnej
starostlivosti o ucele, povahe, nasledkoch a rizikdch poskytovanej zdravotnej starostlivosti, o
moznostiach vol'by navrhovanych postupov a rizikdch odmietnutia poskytnutia zdravotnej
starostlivosti. Tato povinnost’ upravuje zakon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len zakon ,,576/2004 Z. z.%).

V zmysle vysSie citovanych ustanoveni zdkona 576/2004 Z. z. lekar zabezpecujlci odber krvi
v ramci IP 2018 tplne pouci ucastnika [P 2018 o povahe, cieloch a sposobe ucasti v IP 2018,
osobitne o vyzname stanovenia hladiny protiladtok proti vybranym prenosnym ochoreniam,
postupe a moznych rizikach spojenych s odberom krvi, o postupe a zabezpeéeni potrebne;j
zdravotnej starostlivosti v pripade zistenia patologickych alebo neocakavanych nalezov
realizovanych sérologickych vySetreni, ako aj o moznosti ockovania v pripade zistenia
chybajucej alebo nedostato¢nej imunity.

Stucastou Uplného poucenia je aj informacia o moznosti a postupe odvolania uz udeleného
informovan¢ho sthlasu, a to aj bez udania dovodu, ako aj informécia o Gplnej dobrovolnosti
ucasti na IP 2018 ainformécia otom, ze pripadné odmietnutiec ucasti alebo odvolanie
poskytnutého informovaného suhlasu nebude mat’ Ziadne negativne nasledky vo vztahu
k poskytovaniu d’alsej zdravotne;j starostlivosti ucastnika IP 2018.

Stcast'ou uplného poucenia je aj informacia o dévodoch a d’alSom uchovavani kontrolnej
vzorky séra UcCastnika IP 2018, o predpokladanych spdsoboch vyuZitia uchovavanej vzorky,
0 zaruceni jej ochrany pred akymkol'vek vyslovne nepovolenym vyuzitim a 0 moznostiach
udelenia informovaného suhlasu alebo nesuhlasu danej 0soby s naslednym vyuzitim tejto
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uchovavanej kontrolnej vzorky séra, ako aj o moznosti a sposobe odvolania uvedeného
informovaného sthlasu resp. nesuhlasu.

Ugastnik IP 2018, resp. jeho zadkonny zastupca zaroveti dostanti pisomnu informaciu ako je
uvedené nizsie (Priloha 2e).

Zaroven bude ucastnikovi IP 2018, resp. jeho zakonnému zastupcovi poskytnuta moznost’
klast’ lekarovi akékol'vek otazky vo vzt'ahu k uvedenym informécidm a dostato¢ny Casovy
priestor na ich pochopenie, zvazenie a prijatie slobodného rozhodnutia o ucasti v IP 2018.

Nasledne ucastnik IP 2018, resp. jeho zdkonny zastupca preukazatelnym spoésobom potvrdia
udelenie informovaného suhlasu, ato vlastnoru¢nym podpisom formulara informovaného
sthlasu (Prilohy 2a-b, resp. 2c-d). Jednu kopiu podpisaného informovaného suhlasu zalozi
lekar do zdravotnej dokumentécie ucastnika IP 2018 a jednu képiu odovzda acastnikovi IP
2018, resp. jeho zdkonnému zastupcovi spolu s jednou kdpiou pisomnej informacie, ako je
uvedené vyssie.

V pripade neschopnosti ucastnika IP 2018, resp. jej zakonného zastupcu Citat’ alebo pisat’ sa
na preukdzanie obozndmenia s obsahom pisomnej informacie ana preukazanie udelenia
informovaného sthlasu pouzije primerany postup v sulade s platnymi pravnymi predpismi.

Bez ziskania platného informovaného sthlasu Uc¢astnika IP 2018, resp. jeho zdkonného
zéastupcu nie je mozné realizovat’ odber krvi ani zbieranie osobnych udajov pre (tcely) IP
2018.

Navyse, v pripade uvazovanej UcCasti ucastnika v IP 2018, ktory nie je podla platnych
pravnych predpisov (prisluSnych ustanoveni zdkona 576/2004 Z. z. v aktudlnom zneni)
schopny udelit’ platny informovany suhlas, je lekar povinny poskytnut’ takejto osobe vhodné
poucenie v sulade s jej volovou vyspelostou a rozumovymi schopnostami a ziskat' sthlas
danej osoby s Gc¢ast'ou v IP 2018 a so stvisiacimi zdravotnymi vykonmi. Zjavne prejaveny
nestuhlas tejto osoby s tcastou v IP 2018 asuvisiacimi zdravotnymi vykonmi sa musi
reSpektovat’.

Pisomna informécia pre Gcastnika IP 2018, resp. pre jeho zdkonného zastupcu (priloha €. 2e)
a informované suhlasy tc¢astnika IP 2018, resp. jeho zakonného zastupcu (prilohy ¢. 2a-2d)
boli pripravené osobitne pre pripad ucasti dietata v IP 2018 a osobitne pre pripad ucasti
dospelej osoby v IP 2018. Uvedené dokumenty boli predloZzené na postdenie prislusnej
etickej komisii. Kladné stanovisko prislusnej etickej komisie je nevyhnutnou podmienkou pre
pouzitie uvedenych dokumentov v ramci IP 2018.

4.3 Postup v pripade vyskytu neZiaducich udalosti zdravotného charakteru u ucastnika
IP 2018

V pripade vyskytu neziaducej udalosti zdravotného charakteru utucastnika IP 2018

Vv suvislosti s jeho ucastou v IP 2018 (napriklad neziaducej udalosti alebo komplikacie

spojenej s odberom krvi) lekar vykonavajuci prislusné ukony v ramci IP 2018 podla tohto

86



metodického usmernenia postupuje pri zabezpeceni potrebnej zdravotnej starostlivosti
v sulade s aktudlnymi Standardnymi postupmi a odbornymi odporGcaniami, vratane
prislusnych hlaseni a postupov V pripade poskodenia zdravia v suvise s poskytnutim
zdravotnej starostlivosti.

4.4 Postup v pripade v pripade zistenia patologickych alebo neofakavanych vysledkov
sérologickych vySetreni

V pripade zistenia patologickych alebo neocakdvanych vysledkov sérologickych vySetreni

u tcastnika IP 2018 lekar vykonavajici prislusné tkony vramci IP 2018 podla tohto

metodického usmernenia postupuje pri zabezpeceni potrebnej zdravotnej starostlivosti

Vv stlade s aktualnymi standardnymi postupmi a odbornymi odporicaniami.

Mgr. RNDr. MUDr. Jan Mikas, PhD., v. r.
hlavny hygienik Slovenskej republiky

ZOZNAM PRILOH USMERNENIA

Priloha €. 1a Individuélny sprievodny list, 1 — 5 ro¢né deti, Cast’ ,,a)*

Priloha €. 1b  Individudlny sprievodny list, 1 — 5 ro¢né deti, ¢ast’ ,,b)*

Priloha €. 1¢  Individudlny sprievodny list pre osoby 6 — 69 ro¢né cast’ ,,c)*

Priloha ¢. 2a Informovany sthlas s odberom krvi (na zalozenie do zdravotnej dokumentacie
pacienta) - dospelé osoby

Priloha €. 2b Informovany suhlas s odberom krvi (uréeny pre ucastnika IP 2018) - dospelé
osoby

Priloha €. 2¢ Informovany suhlas s odberom krvi — deti (na zaloZenie do zdravotnej
dokumentécie dietata)

Priloha ¢. 2d Informovany suhlas s odberom krvi — deti (urceny pre zakonného zastupcu)

Priloha ¢. 2e Informacia o cieloch a vyzname imunologického prehl'adu v roku 2018 v SR

Priloha €. 3  Imunologicky prehl'ad SR 2018 — informacia (pre lekarov)
Priloha €. 4a Planovany priemerny pocet ti€astnikov IP 2018 podla veku

Priloha ¢. 4b; Planovany pocet i¢astnikov IP 2018 podl'a veku a pohlavia pre RUVZ Velky
Krtis, Stara Cubovna, Svidnik
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Priloha ¢.

Priloha ¢&.

Priloha ¢.

Priloha ¢.

Priloha ¢&.

Priloha ¢.
Priloha ¢.
Priloha ¢.
Priloha ¢.
Priloha ¢.
Priloha ¢.
Priloha ¢.
Priloha ¢.
Priloha ¢.
Priloha ¢.
Priloha ¢.

Priloha ¢.

Priloha ¢.

4b,

4b3

4by

4bs

4bs

4b;

4bg

4bg

Planovany pocet Gcastnikov IP 2018 podla veku a pohlavia pre RUVZ
RozZnava

Planovany pocet Glastnikov IP 2018 podla veku a pohlavia pre RUVZ
Topol’¢any, Bardejov, Vranov nad Topl'ou

Planovany pocet ucastnikov IP 2018 podla veku a pohlavia pre kazdy z
tizemne prislu$nych okresov RUVZ Bratislava hlavné mesto

Planovany podet ucastnikov IP 2018 podl'a veku a pohlavia pre RUVZ Galanta,
Luéenec a Ziar nad Hronom

Planovany pocet uéastnikov IP 2018 podla veku a pohlavia pre RUVZ
Dunajska Streda, Senica, Komérno, Rimavska Sobota, Levice, Zvolen, Cadca,
Martin, Spisskéd Nova Ves, TrebiSov, Humenné

Planovany poéet Gcastnikov IP 2018 podl'a veku a pohlavia pre RUVZ Dolny
Kubin, Liptovsky Mikulas, Michalovce

Planovany pocet ucastnikov IP 2018 podl'a veku a pohlavia pre RUVZ Nové
Zamky

Planovany pocet Gcastnikov IP 2018 podla veku a pohlavia pre RUVZ
Povazska Bystrica, Prievidza, Banska Bystrica, Zilina, Poprad, Presov

4b1 Planovany pocet Giéastnikov IP 2018 podla veku a pohlavia pre RUVZ Trnava,

Nitra, Tren¢in

4b;1 Planovany pocet ucastnikov IP 2018 podla veku a pohlavia pre kazdy z

O 0

10
11

12

tizemné prislusnych okresov RUVZ Kogice

Pokyny pre v§eobecnych lekarov pre deti a dorast a vS§eobecnych lekéarov pre
dospelych

Pokyny pre spracovanie vzoriek krvi v mikrobiologickych laboratoriach RUVZ
so sidlom v Banskej Bystrici a UVZ SR.

Kodové ¢islo - vzor

Obsah plastovej obalky urcenej pre kazdého ucastnika IP 2018

Transportny Stitok - vzor

Skratky jednotlivych RUVZ podl'a krajov

Zaslanie individudlnych sprievodnych listov a vysledkov sérologickcych
vySetreni v ramci [P 2018

Zoznam skratiek
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Datum odberu.......

Individualny sprievodny list pre 1 — 5 ro¢né deti

IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018

Priloha ¢. 1a

Cast’ »)*“ - 4,5 ml Kkrvi

Ockovaci status

Nazov a datumy vSetkych podanych davok vakcin

Priezvisko Meno Datum narodenia Kodové cislo
Dern Mesiac Rok Kraj Okres Pohlavie*
Bydlisko Ambulancia VLDD - meno, kéd posyktovatel’a zdravtonej starostlivosti
Pozniamka

neockovany, ockovanie nezistené,
prekonané ochorenie

VHA

1.) Havrix 720 2.) Vaqta
3.) neuvedené

VHB

1.) Infanrix hexa 2.)Hexacima
3.) Engerix 10 4. Euvax 10
5. neuvedené

VHC X
*pohlavie: Z — Zena, M — muz
Vysledky sérologického vySetrenia - protilatky
VHA VHB VHC
anti-HAV IgM HAV anti-HBs HBsAg anti-HBc anti-HCV
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Datum odberau...............

IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018

Individualny sprievodny list pre 1 — 5 ro¢né deti

Priloha é. 1b

Cast’ ,,b)* - 4,5 ml krvi

Oc¢kovaci status

Nazov a datumy vsetkych podanych davok vakciny

Priezvisko Meno Datum narodenia Koédové ¢islo
Deii Mesiac Rok Kraj Okres Pohlavie*
Bydlisko Ambulancia VLDD - meno lekara, kod posyktovatePa zdravotnej starostlivosti
Poznamka

neockovany, ockovanie nezistené,
prekonané ochorenie

1. Priorix

3. neuvedené

Osypky, mumps, ruzienka

2. MM-RVAXPRO

*pohlavie: Z — Zena, M — muz

Vysledky sérologického vySetrenia - protilatky

Osypky

Mumps

Ruzienka
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Priloha ¢é. 1¢

IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018
Individualny sprievodny list pre osoby 6 — 69 roc¢né
Cast’ ,,c)“ - 9 ml krvi

DAtUIN OADEIU: .. eeeeeeeenenneeeeeeeeeenuneeeseeerierrrriiiiiieeeeeeens

Priezvisko Meno Détum narodenia Kodové ¢islo
Deii Mesiac Rok Kraj Okres Pohlavie*
Bydlisko Ambulancia VLDD/ VLD - meno lekdra, kod poskytovatePa zdravotnej starostlivosti
Pozniamka
Oc¢Kkovaci status Datumy vSetkych podanych diavok vakein neockovany, ockovanie nezistené,

prekonané ochorenie

Osvypky 1.) Movivac 2.) Mopavac 3. Trimovax
4.) Priorix  5.) MM-RVAXPRO
6). Prirox Tetra  7) neuvedené

Mumps 1.) Mopavac 2.) Pavivac 3.) Priorix 4.)
MM-RVAXPRO 5.) Priorix Tetra
6.) neuvedené

RuZienka 1.) Ervevax 2.) Rudivax
3.) Trimovax 4.) Priorix 5.) MM-RVAXPRO
6. Priorix Tetra 7.) neuvedené

VHA 1) Havrix 720 2.) Havrix 1440 3.) Avaxim
4.) Vagta 5.) Twinrix ped. 6.) Twinrix adult

7.) Neuvedené

VHB 1)) Euvax 10 2.) Euvax 20 3.) Engerix 10
4.) Engerix 20  5.)Twinrix ped.

6.) Twinrix adult 7.) inA vakcina 8.) neuvedené

VHC X
* pohlavie: Z — Zena, M — muz
Vysledky sérologického vySetrenia - protilatky
VHA VHB VHC
Osypky Mumps RuZienka - - - -
anti-HAV IgM HAV anti HBs HBsAg anti HBc anti-HCV
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Urcené na zalozZenie do zdravotnej dokumentdacie ucastnika IP 2018
Priloha €. 2a

Kadové ¢islo

IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018
Informovany suhlas uc¢astnika IP 2018 alebo jeho zakonného zastupcu*
v zmysle § 6 zdkona & 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti - DOSPELE OSOBY

Nazov a adresa poskytovatela zdravotnej starostlivosti:

Osobné adaje ucastnika IP 2018
Meno

DAtUM NATOAENIA: v eeeeeeeeeeee e e eeeeeeeeeeeeneans
den mesiac rok

Osobné udaje zakonného zastupcu ucastnika IP 2018*
Meno

dent mesiac rok
Adresa:
Dolu podpisany(4) ......ccccoevveevieeerieeeiieeeieeeee e potvrdzujem svojim podpisom, Ze
som lekdrovi pri poskytnuti anamnestickych tdajov nezatajil(a) ziadne skutocnosti tykajuce
sa mojho zdravotného stavu — zdravotného stavu vysSie uvedeného ucastnika tohto

imunologického prehl'adu**, ktorého som zdkonnym zastupcom?*, ktoré by mohli mat’ vplyv
na moju/jeho** Gicast’ v tomto imunologickom prehl'ade.

Zaroven tymto potvrdzujem, Ze som bol(a) nizSie uvedenym lekarom pouceny(d)
0 cieloch, vyzname, prinosoch, rizikach a postupoch spojenych s mojou/jeho** ucastou
Vv tomto imunologickom prehlade. Sucasne potvrdzujem, Ze som prevzal a precital som si
pisomnu informdciu pre Ucastnika IP 2018 resp. pre jeho zakonného zastupcu.

Poskytnutym informaciam som porozumel(a) a mal(a) som dostatok Casu si vSetko
zvazit. Mal(a) som tiez moznost polozit lekdrovi otdzky, ktoré ma v suvislosti
S mojou/jeho** ucastou v tomto imunologickom prehl'ade zaujimali a dostal som v takom
pripade zrozumiteI'né a dostacujice odpovede.

Beriem zaroven na vedomie, Ze moja/jeho** Uc€ast’ na uvedenom imunologickom
prehl'ade je Uplne dobrovol'na a pripadné odmietnutie mojej/jeho** ucasti v ziadnom pripade
negativne neovplyvni kvalitu a rozsah mne/jemu** poskytovanej zdravotnej starostlivosti.

Beriem tiez na vedomie, ze pri realizacii tohto imunologického prehladu bude
zabezpecend ochrana osobnych udajov v stlade s platnymi pradvnymi predpismi. VySetrenie
odobranej vzorky krvi anasledné spracovanie ziskanych vysledkov pre potreby tohto
imunologického prehl'adu bude realizované pod pridelenym individuédlnym kédovym ¢islom.
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Odobrata krv nebude pouzitd na vykonanie inych vySetreni okrem tych, ktoré st predmetom
tohto imunologického prehl'adu, t. j. vySetrenia urCenych protilatok proti virusom osypok,
mumpsu, ruzienky, hepatitidy A, hepatitidy B a hepatitidy C a povrchového antigénu virusu
hepatitidy B.

Zaroven beriem na vedomie, ze kontrolnd vzorka séra po vykonani uvedenych
vySetreni bude docasne, najviac vSak po dobu 5 rokov od ukoncenia tohto imunologického
prehladu uchovana Uradom verejného zdravotnictva SR pre pripad potreby opakovania
vySetrenia alebo na vySetrenie protilatok proti inym ochoreniam, ktoré su preventabilné
ockovanim a ktoré su zaradené¢ do Narodného imunizacného programu SR. Kontrolnéd vzorka
séra bude chranena voci akémukol'vek nepovolenému pouzitiu a po uplynuti uvedenej doby
uchovavania bude protokolarnym spdsobom nenavratne zlikvidovana v stlade s prislusnymi
pravnymi predpismi.

Sthlas s ucastou v IP 2018 neumoznuje dalSie vyuzitie docasne uchovavanej
kontrolnej vzorky séra, napr. na vyskumné ucely. Jej pripadné dalSie vyuzitie musi byt
predmetom ziskania osobitného informovaného suhlasu.

Beriem tiez na vedomie, ze vysledky vysetreni vykonanych v ramci mojej/jeho**
ucasti v tomto imunologickom prehlade budi bezodkladne poskytnuté nizsie uvedenému
lekéarovi, ktorého povinnostou je ma S nimi v€as a v plnom rozsahu oboznamit. Zaroven je
povinnostou tohto lekara ma informovat o potrebnej zdravotnej starostlivosti a thto
starostlivost mi/mu** v stlade s aktudlnymi Standardnymi postupmi zabezpecit' alebo
sprostredkovat’.

Svojim podpisom potvrdzujem udelenie slobodného informovaného suhlasu
S mojou/jeho**, ucastou v tomto imunologickom prehlade.

podpis a peciatka lekara podpis ucastnika IP 2018 / zakonného zastupcu*

* ak ide o osobu pozbavenu sposobilosti na pravne ukony alebo 0soba s obmedzenou

sposobilostou na pravne ukony (§ 6 ods. 1 pism. b) zdkona ¢. 576/2004 Z. z.)
**nehodiace sa Skrtnut’
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Urcené pre ucastnika IP 2018
Priloha ¢. 2b
IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018
Informovany sihlas ucéastnika IP 2018 alebo jeho zakonného zastupcu*
v zmysle § 6 zdkona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti - DOSPELE OSOBY

Nazov a adresa poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti:

Osobné udaje ucastnika IP 2018
Meno

DAtUM NATOTENIA: «.evvveveeeeeeee e eeeeeeeeeeeeeees

%

dent mesiac rok
Adresa:

Osobné udaje zakonného zastupcu ucastnika IP 2018*
Meno

Dolu podpisany(&) ......ccccceeveeriieneeriienieeieesie e potvrdzujem svojim podpisom, Ze
som lekdrovi pri poskytnuti anamnestickych tidajov nezatajil(a) Ziadne skutocnosti tykajiuce
sa mojho zdravotného stavu — zdravotného stavu vysSie uvedeného ucastnika tohto
imunologického prehladu**, ktorého som zakonnym zéastupcom*, ktoré by mohli mat’ vplyv
na moju/jeho** ucast’ v tomto imunologickom prehl'ade.

Zaroven tymto potvrdzujem, ze som bol(a) niz§ie uvedenym lekarom pouceny(a)
o cieloch, vyzname, prinosoch, rizikach a postupoch spojenych s mojou/jeho** ucastou
v tomto imunologickom prehl'ade. Sucasne potvrdzujem, Ze som prevzal a precital som si
pisomnu informéciu pre Gcastnika IP 2018 resp. pre jeho zdkonného zastupcu.

Poskytnutym informacidam som porozumel(a) a mal(a) som dostatok ¢asu si vSetko
zvazit. Mal(a) som tieZ moZnost poloZit' lekarovi otdzky, ktoré ma v savislosti
s mojou/jeho** tcastou v tomto imunologickom prehl'ade zaujimali a dostal som v takom
pripade zrozumitel'né a dostacujuce odpovede.

Beriem zaroven na vedomie, Ze moja/jeho** Ucast’ na uvedenom imunologickom
prehl'ade je Uplne dobrovolna a pripadné odmietnutie mojej/jeho** i¢asti v ziadnom pripade
negativne neovplyvni kvalitu a rozsah mne/jemu** poskytovanej zdravotnej starostlivosti.

Beriem tiez na vedomie, Ze pri realizacii tohto imunologického prehl'adu bude
zabezpecend ochrana osobnych udajov v sulade s platnymi pradvnymi predpismi. VySetrenie
odobranej vzorky krvi anasledné spracovanie ziskanych vysledkov pre potreby tohto
imunologického prehl'adu bude realizované pod pridelenym individudlnym koédovym cislom.
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Odobrata krv nebude pouzitd na vykonanie inych vySetreni okrem tych, ktoré su predmetom
tohto imunologického prehl'adu, t. j. vySetrenia urCenych protilatok proti virusom osypok,
mumpsu, ruzienky, hepatitidy A, hepatitidy B a hepatitidy C a povrchového antigénu virusu
hepatitidy B.

Zaroven beriem na vedomie, ze kontrolnd vzorka séra po vykonani uvedenych
vySetreni bude docasne, najviac vSak po dobu 5 rokov od ukoncenia tohto imunologického
prehladu uchovand Uradom verejného zdravotnictva SR pre pripad potreby opakovania
vySetrenia alebo na vySetrenie protildtok proti inym ochoreniam, ktoré¢ su preventabilné
ockovanim a ktoré su zaradené¢ do Narodného imunizacného programu SR. Kontrolnéd vzorka
séra bude chranena voci akémukol'vek nepovolenému pouzitiu a po uplynuti uvedenej doby
uchovavania bude protokolarnym spdsobom nenavratne zlikvidovana v stlade s prislusnymi
pravnymi predpismi.

Sthlas s ucastou v IP 2018 neumoznuje dalSie vyuzitie docasne uchovavanej
kontrolnej vzorky séra, napr. na vyskumné ucely. Jej pripadné d’alSie vyuzitie musi byt
predmetom ziskania osobitného informovaného suhlasu.

Beriem tiez na vedomie, ze vysledky vysetreni vykonanych v ramci mojej/jeho**
ucasti v tomto imunologickom prehlade budi bezodkladne poskytnuté nizsie uvedenému
lekarovi, ktorého povinnostou je ma s nimi v¢as a v plnom rozsahu oboznamit. Zaroven je
povinnostou tohto lekara ma informovat o potrebnej zdravotnej starostlivosti a thto
starostlivost mi/mu** v stlade s aktudlnymi Standardnymi postupmi zabezpecit' alebo
sprostredkovat’.

Svojim podpisom potvrdzujem udelenie slobodného informovaného suhlasu
S mojou/jeho**, ucastou v tomto imunologickom prehlade.

podpis a peciatka lekara podpis ucastnika IP 2018 / zakonného zastupcu*

* ak ide o osobu pozbavenu spésobilosti na prdavne ukony alebo osoba s obmedzenou
sposobilostou na pravne ukony (§ 6 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 576/2004 Z. z.)
**nehodiace sa Skrtnut’
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Urcené k zalozeniu do zdravotnej dokumentacie dietata
Priloha €. 2¢

Kédové cislo

IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018
Informovany suhlas zakonného zastupcu diet’at’a - iicastnika IP 2018*
v zmysle § 6 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti - DETI
Nazov a adresa poskytovatela zdravotnej starostlivosti:

Osobné udaje dietat’a
Meno

DAtUM NATOAENIA: wovvveeeeeeeeeeeeeeeees eeeeeeeeeeeeeeeaan areeeeerenennnnns
dent mesiac rok

Osobné udaje zakonného zastupcu diet’at’a*

Meno
I 0 (=Y AV 1o LSO STRORRPRN
Datum narodenia: ........... s e, Vztah k ucastnikovi IP 2018:
den mesiac  rok
Adresa:
Dolu podpisany () .......ccccceeevverierreenieniieeesveeene. potvrdzujem svojim podpisom, Ze

som lekarovi pri poskytnuti anamnestickych tdajov nezatajil(a) Ziadne skuto¢nosti tykajice
sa zdravotného stavu vysSie uvedeného dietata - Ucastnika tohto imunologického prehl'adu,
ktorého som zdkonnym zastupcom*, ktoré by mohli mat vplyv na jeho ucast’ v tomto
imunologickom prehl'ade.

Zaroven potvrdzujem, Ze som bol(a) nizsie uvedenym lekdrom pouceny(4) o cieloch,
vyzname, prinosoch, rizikdch a postupoch spojenych s Gcastou tohto dietata v danom
imunologickom prehlade. Sucasne potvrdzujem, Ze som prevzal a precital som si pisomnu
informaciu pre ucastnika IP 2018 resp. pre jeho zakonného zastupcu.

Poskytnutym informaciam som porozumel(a) a mal(a) som dostatok Casu si vSetko
zvazit. Mal(a) som tieZ moznost polozZit' lekarovi otazky, ktoré ma v stvislosti s G€ast'ou
dietata vtomto imunologickom prehlade zaujimali a dostal(a) som v takom pripade
zrozumiteI'né a dostacujtice odpovede.

Beriem zéaroven na vedomie, Ze ucast’ dietata na uvedenom imunologickom prehlade
je uplne dobrovol'nd a pripadné odmietnutie Ui€asti v Ziadnom pripade negativne neovplyvni
kvalitu a rozsah diet'at'u poskytovanej zdravotnej starostlivosti.

Beriem tiez na vedomie, ze pri realizacii tohto imunologického prehladu bude
zabezpecena ochrana osobnych tdajov v sulade s platnymi pravnymi predpismi. VySetrenie
odobranej vzorky krvi anasledné spracovanie ziskanych vysledkov pre potreby tohto
imunologického prehl'adu bude realizované pod pridelenym individuédlnym kédovym ¢islom.
Odobrat4 krv nebude pouzitd na vykonanie inych vySetreni okrem tych, ktoré su predmetom
tohto imunologického prehladu, t. j. vySetrenia uréenych protilatok proti virusom osypok,
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mumpsu, ruzienky, hepatitidy A, hepatitidy B a hepatitidy C a povrchového antigénu virusu
hepatitidy B.

Zaroven beriem na vedomie, ze kontrolnd vzorka séra po vykonani uvedenych
vysetreni bude docasne, najviac vSak po dobu 5 rokov od ukoncenia tohto imunologického
prehladu uchovana Uradom verejného zdravotnictva SR pre pripad potreby opakovania
vySetrenia alebo na vySetrenie protilatok proti inym ochoreniam, ktoré¢ st preventabilné
ockovanim a ktoré su zaradené¢ do Narodného imunizacného programu SR. Kontrolnéd vzorka
séra bude chranend voci akémukol'vek nepovolenému pouzitiu a po uplynuti uvedenej doby
uchovavania bude protokolarnym spdsobom nenavratne zlikvidovana v sulade s prislusSnymi
pravnymi predpismi.

Sthlas s ucastou v IP 2018 neumoziuje d’alSie vyuzitie doCasne uchovavanej
kontrolnej vzorky séra, napr. na vyskumné ucely. Jej pripadné dalSie vyuzitie musi byt
predmetom ziskania osobitného informovaného stuhlasu.

Beriem tiez na vedomie, ze vysledky vySetreni vykonanych v ramci Ucasti dietata v
tomto imunologickom prehlade budi bezodkladne poskytnuté nizsie uvedenému lekarovi,
ktor¢ho povinnostou je ma snimi v€as a Vplnom rozsahu oboznamit. Zaroven je
povinnostou tohto lekara informovat ma o potrebnej zdravotnej starostlivosti a thto
starostlivost’ dietat'u v sulade s aktudlnymi S$tandardnymi postupmi zabezpecit alebo
sprostredkovat’.

Svojim podpisom potvrdzujem udelenie slobodného informovaného suhlasu s ¢ast'ou
dietata v tomto imunologickom prehlade.

podpis a peciatka lekara podpis zakonného zastupcu*

*V sulade s ustanoveniami §6 zdakona ¢. 576/2004 Z. z.
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Urcené pre zdkonného zastupcu dietata
Priloha €. 2d
IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018
Informovany suhlas zakonného zastupcu diet’at’a - ucastnika IP 2018*
v zmysle § 6 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti - DETI
Nazov a adresa poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti:

Osobné udaje dietat’a
Meno

DAtUM NATOAENIA: .veeeeeeeeeeeeeeee e eeeeeee e eeee e e e evveeeeeeeanneeas
dent mesiac rok
Adresa:

Osobné udaje zakonného zastupcu diet’at’a*
Meno

dent mesiac rok

Dolu podpisany(4) ......ccceoevveevieeerieeeiieeeieeeee e potvrdzujem svojim podpisom, Ze
som lekarovi pri poskytnuti anamnestickych tdajov nezatajil(a) Ziadne skuto¢nosti tykajice
sa zdravotného stavu vysSie uvedeného dietata - Gcastnika tohto imunologického prehladu,
ktorého som zdkonnym zastupcom*, ktoré by mohli mat" vplyv na jeho ucast’ v tomto
imunologickom prehl'ade.

Zaroven potvrdzujem, Ze som bol(a) nizsie uvedenym lekdrom pouceny(4) o cieloch,
vyzname, prinosoch, rizikach a postupoch spojenych s ucastou tohto dietata v danom
imunologickom prehlade. Sucasne potvrdzujem, Ze som prevzal a precital som si pisomnu
informaciu pre ucastnika IP 2018 resp. pre jeho zakonného zastupcu.

Poskytnutym informaciam som porozumel(a) a mal(a) som dostatok ¢asu si vSetko
zvazit. Mal(a) som tiez moznost polozit' lekarovi otdzky, ktoré ma v stvislosti s Gicast'ou
dietata vtomto imunologickom prehl'ade zaujimali a dostal(a) som v takom pripade
zrozumiteI'né a dostacujtice odpovede.

Beriem zéaroven na vedomie, ze ucast’ dietata na uvedenom imunologickom prehlade
je uplne dobrovolnd a pripadné odmietnutie Ui€asti v Ziadnom pripade negativne neovplyvni
kvalitu a rozsah diet'at'u poskytovanej zdravotnej starostlivosti.

Beriem tiez na vedomie, ze pri realizdcii tohto imunologického prehl'adu bude
zabezpecend ochrana osobnych udajov v stlade s platnymi pradvnymi predpismi. VySetrenie
odobranej vzorky krvi anasledné spracovanie ziskanych vysledkov pre potreby tohto
imunologického prehl'adu bude realizované pod pridelenym individualnym koédovym &islom.
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Odobrata krv nebude pouzitd na vykonanie inych vySetreni okrem tych, ktoré su predmetom
tohto imunologického prehl'adu, t. j. vySetrenia urCenych protilatok proti virusom osypok,
mumpsu, ruzienky, hepatitidy A, hepatitidy B a hepatitidy C a povrchového antigénu virusu
hepatitidy B.

Zaroven beriem na vedomie, ze kontrolnd vzorka séra po vykonani uvedenych
vySetreni bude docasne, najviac vSak po dobu 5 rokov od ukoncenia tohto imunologického
prehladu uchovana Uradom verejného zdravotnictva SR pre pripad potreby opakovania
vySetrenia alebo na vySetrenie protildtok proti inym ochoreniam, ktoré¢ su preventabilné
ockovanim a ktoré su zaradené¢ do Narodného imunizacného programu SR. Kontrolnéd vzorka
séra bude chranena voci akémukol'vek nepovolenému pouzitiu a po uplynuti uvedenej doby
uchovavania bude protokolarnym spdsobom nenavratne zlikvidovana v stlade s prislusnymi
pravnymi predpismi.

Sthlas s ucastou v IP 2018 neumoznuje dalSie vyuzitie docasne uchovavanej
kontrolnej vzorky séra, napr. na vyskumné ucely. Jej pripadné d’alSie vyuzitie musi byt
predmetom ziskania osobitného informovaného suhlasu.

Beriem tiez na vedomie, ze vysledky vySetreni vykonanych v ramci Ucasti dietata v
tomto imunologickom prehl'ade budii bezodkladne poskytnuté niz§ie uvedenému lekéarovi,
ktorého povinnostou je ma snimi v€as a vplnom rozsahu oboznamit. Zaroven je
povinnostou tohto lekara informovat ma o potrebnej zdravotnej starostlivosti a thto
starostlivost’ dietat'u v sulade s aktudlnymi Standardnymi postupmi zabezpecit alebo
sprostredkovat’.

Svojim podpisom potvrdzujem udelenie slobodného informovaného stihlasu s ucastou
dietata v tomto imunologickom prehlade.

podpis a peciatka lekara podpis zakonného zastupcu*

*V sulade s ustanoveniami § 6 zdkona ¢. 576/2004 Z. z.
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Priloha €. 2e

URAD VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVA
\ SLOVENSKEJ REPUBLIKY

\ Trnavska cesta 52
\ P.O.BOX 45
826 45 Bratislava

IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018
Informacia pre ucastnika IP 2018, resp. pre jeho zakonného zastupcu®

Cielom realizécie pravidelnych imunologickych prehladov je ziskat' informécie o
aktudlnom stave imunity obyvatel'stva voc¢i vybranym prenosnym ochoreniam. Dolezité su aj
pre sledovanie uc¢innosti vykonavanych ockovani a nasledné upravy ockovacieho kalendara.
Predchadzajuci imunologicky prehl’ad sa v Slovenskej republike (SR) realizoval v roku 2002.
Na zaklade rozhodnutia Ministerstva zdravotnictva SR sa imunologicky prehlad v SR
opétovne vykona v roku 2018.

V osobitne vybranej, reprezentativnej vzorke populacie SR sa uskutoéni vySetrenie
imunity voé¢i vybranym prenosnym ochoreniam: osypkam, mumpsu, ruzienke, virusovej
hepatitide A, virusovej hepatitide B a virusovej hepatitide C. Podl'a ziskanych vysledkov sa
bude dat’ posudit, do akej miery je v SR zabezpeCena kolektivna ochrana proti tymto
chorobam, ¢i pouzivané ockovacie latky st dostatoéne U¢inné a ¢i su pouzivané postupy
ockovania spravne. Tieto vysledky budu sluzit’ ako podklad pre pripadnu upravu aktudlnych
postupov ockovania. Stcasne sa realizaciou imunologického prehladu plni aj zavdzna
poziadavka Svetovej zdravotnickej organizacie na sledovanie imunity najmladsich vekovych
ro¢nikov deti voci osypkam a imunity Zien vo fertilnom veku voci ruZienke.

VysSetrenim protilatok proti virusu hepatitidy A sa umoZni aj odhad d’alSieho vyvoja
chorobnosti a pripadna uprava existujticich preventivnych opatreni v SR. Podobne vysetrenim
antigénu a vybranych protilatok proti virusu hepatitidy B sa zisti vyskyt infekcie tymto
virusom a aktudlny stav imunity v detskej a dospelej populacii SR s naslednym dopadom na
planovanie a zabezpecenie potrebnych preventivnych a lieCebnych opatreni. VySetrenim
protilatok proti virusu hepatitidy C sa zisti vyskyt tejto infekcie v detskej a dospelej populacii
SR s podobnym praktickym dopadom.

Pri realizacii tohto imunologického prehladu je v plnom rozsahu zabezpecena ochrana
osobnych udajov zucastnenych osob v sulade s platnymi pravnymi predpismi, najmi s
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0sob pri spractivani osobnych udajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov a so
zékonom NR SR €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tdajov. To plati aj pre vSetky postupy
ich epidemiologického spracovania. Vysetrenie odobranej vzorky krvi a nasledné spracovanie
ziskanych vysledkov pre potreby tohto imunologického prehl'adu bude realizované pod
pridelenym individudlnym kédovym ¢islom.

Etické otazky, ktoré stvisia s realizaciou tohto imunologického prehladu, boli
posudené v stilade s prislusnymi ustanoveniami zakona NR SR ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti nezavislou etickou komisiou, ktora vydala k jeho realizécii kladné stanovisko.

Odber malého mnozstva krvi (u deti 4,5 ml, u dospelych 9 ml) zo zily na vykonanie
vysSie uvedenych vySetreni neznamena prakticky Zziadne riziko poSkodenia zdravia pre
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vySetrovanu osobu, pricom riziko komplikacii spojenych s odberom krvi sa vo vSeobecnosti
povazuje za minimalne.

Ucastnik imunologického prehladu zaroven ziska niektoré zdravotné vyhody,
predovSetkym informaciu o svojej imunite alebo vnimavosti voci uvedenym prenosnym
ochoreniam ainformaciu o pripadne potrebnej zdravotnej starostlivosti (napriklad
0 odporucanom ockovani alebo o potrebnej lie¢be uvedenych virusovych hepatitid), ktordt mu
nasledne zabezpeci jeho lekar v stilade s aktudlnymi Standardnymi postupmi.

Ucast’ na tomto imunologickom prehlade je dobrovolna, podmienena udelenim
slobodného informovaného suhlasu kazdého ucastnika, resp. jeho zakonného zéastupcu. Tento
suhlas je mozné kedykol'vek nasledne odvolat, a to aj bez uvedenia dovodu. Odmietnutie
ucasti alebo odvolanie uz udeleného sthlasu nebude mat’ Zziaden negativny nasledok na
poskytovanie d’alSej zdravotnej starostlivosti.

Kontrolné vzorka séra po vykonani vyssie uvedenych sérologickych vySetreni bude po
dobu maximélne 5 rokov uchovavana Uradom verejného zdravotnictva SR pre pripad potreby
opakovania vySetrenia alebo na vySetrenie protilatok proti ostatnym ochoreniam, ktoré su
preventabilné ockovanim a ktoré su zaradené¢ do Néarodného imunizatného programu SR.
Kontrolnd vzorka séra bude chranena voci akémukol'vek nepovolenému pouzitiu a po
uplynuti uvedenej doby uchovéavania bude protokoldrnym spdsobom nendvratne zlikvidovana
v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi.

Stuhlas s ucastou v IP 2018 neumoZiuje d’alSie vyuzitie doCasne uchovavanej
kontrolnej vzorky séra, napr. na vyskumné ucely. Jej pripadné dalSie vyuzitie musi byt
predmetom osobitné¢ho informovaného sthlasu.

Dalsie informacie o tomto imunologickom prehl'ade Vam poskytne Vas lekar.

Bratislava, jin 2018

*V sulade s ustanoveniami §6 zakona ¢. 576/2004 Z. z.
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Priloha ¢é. 3

\ URAD VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVA
\ SLOVENSKEJ REPUBLIKY

\ Trnavska cesta 52
P.O.BOX 45
826 45 Bratislava

IMUNOLOGICKY PREHLAD SR 2018 - séroprevalenén §tidia

Vazena pani doktorka,
Viazeny pan doktor,

sucast'ou surveillance prenosnych ochoreni je zistovanie stavu imunitnej odpovede
populécie proti vybranym prenosnym ochoreniam - imunologicky prehl'ad. Posledné
imunologické prehl'ady boli v SR vykonané v roku 2002. Zakladnym ciel'om imunologickych
prehl'adov je ziskat' informacie o aktudlnom stave imunity obyvatel'stva voci vybranym
prenosnym ochoreniam, ktoré su dolezité pre sledovanie Uc¢innosti ockovania a overenie
spravneho nastavenia oCkovacich schém. Na zéklade rozhodnutia Ministerstva zdravotnictva
SR bude v roku 2018 realizovany v SR viactucelovy imunologicky prehlad. Imunologicky
prehl'ad sa vykona na reprezentativnej vzorke populacie SR. VySetri sa 4218 o0s6b
rovnomerne z celého uzemia, t. j. zo vSetkych okresov, bez zamerania na obyvatel'ov vacsich
miest, zo vSetkych vekovych skupin, bez zohl'adnenie etnikum a pri rovnomernom zastipeni
oboch pohlavi. VySetrené budui protilatky proti nasledovnym prenosnym ochoreniam: osypky,
mumps, ruzienka, virusova hepatitida A, virusova hepatitida B, virusova hepatitida C.

Koordinatorom imunologickych prehladov v SR v roku 2018 (IP 2018) bude Urad
verejného zdravotnictva SR, organiza¢ne ich zabezpelia regiondlne urady verejného
zdravotnictva v SR a vykonaju vybrani vSeobecni lekari pre deti a dorast, vSeobecni lekari pre
dospelych lekari a prisluSné mikrobiologické laboratoéria.

Pri vySetreni bude zabezpecend ochrana osobnych udajov v stlade s pravnymi
predpismi regulujicimi ochranu osobnych udajov (zédkon ¢. 18/2018 Z. z., nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679). Individudlnym kédovym &islom (3ifrované
koédoveé cCislo) bude oznaCeny vSetok material ur€eny pre kazdého ucastnika IP 2018.
Vysledky IP 2018 budil pouzit¢ vyhradne na ucel monitorovania ucinnosti Narodného
imunizacného programu SR. Zabezpecena bude dovernost’ informdcii o castnikoch IP 2018.
Etické otazky boli posudené v stlade s § 5 zdkona €. 576/2004 Z. z.

Standardné postupy IP 2018 budu zabezpetené metodickym usmernenim k IP 2018,
ndkupom potrebného pristrojového vybavenia, diagnostickych suprav a spotrebného
materidlu, uplatiovanim systému manazérstva kvality akreditovanych laboratérii lekarskej
mikrobiologie, ktoré budi vykonavat diagnostiku vramci IP 2018, komunikaciou
zamestnancov odborov/oddeleni epidemioldgie RUVZ v SR a lekarov zapojenych do IP 2018.

Termin odberov krvi je stanoveny v mesiacoch jun/september. Presny termin Vam
bude v¢as oznameny. Pred tymto terminom Vam bude z uzemne prislusného regionalneho
uradu verejného zdravotnictva prostrednictvom povereného zamestnanca odboru/oddelenia
epidemiologie doruceny transportny box, ktory bude obsahovat’ potrebny materidl ureny
osobitne pre kazdu osobu, u ktorej budete realizovat’ odber Krvi.

Dakujeme Vam vopred za va$u uéast’ a spolupriacu na imunologickom prehlade
v roku 2018 v SR, ¢im prispejete k uspesnej realizacii tohto vyznamného projektu.

Mgr. RNDr. MUDr. Jan Mikas, PhD., v. 1.
hlavny hygienik Slovenskej republiky
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Priloha ¢. 4
IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018
Pokyny pre RUVZ v SR — odbory/oddelenia epidemiolégie

1. Odbery krvi je potrebné organizane zabezpecit' vo vSetkych okresoch Slovenskej
republiky tak, aby boli vykonané v termine od jina 2018 do septembra 2018. Planovany pocet
ucastnikov IP 2018 v rdmci Slovenskej republiky je 4 218, priemerné pocty ucastnikov IP
2018 podl'a veku st uvedené v prilohe €. 4a.

2. Pocet odberov krvi, ktoré jednotlivé RUVZ zabezpetia vo svojom spadovom tzemi, je
uvedeny v prilohach ¢. 4ba¢.4 bl - 4 bll.

3. V zdujme reprezentativnosti vyberu sa krv odobera na celom spadovom tizemi RUVZ
amusi byt dodrzané rozdelenie odberov podla veku a pohlavia tak, ako je to uvedené
Vv prilohach ¢. 4 bl - 4 b1l.

4. RUVZ si prevezme kompletny spotrebny material pre zabezpedenie IP na RUVZ so
sidlom v Banskej Bystrica.

5. RUVZ distribuuju  lekarom potrebny pocet transportnych boxov s vyznatenim

,Imunologicky prehl'ad v SR 2018, ktoré budt pouZité pri transporte vzoriek krvi. RUVZ

doruc¢i lekarom transportné boxy (jeden lekar dostane jeden transportny box). Kazdy

transportny box bude obsahovat’ zoznam planovaného poctu ucastnikov IP 2018 podl'a veku,

pohlavia akoédu a uréeny pocet plastovych obalok (jedna plastova obalka pre jedného

ucastnika IP 2018). Pre kazdého ucastnika IP 2018 bolo vytvorené individudlne kodové ¢islo,

ktoré bude predtlatené na samolepiacom S$titku. Plastova obalka pre kazdého ucastnika IP

2018 bude obsahovat”:

- odberovu stpravu pre odber krvi (odberové skiimavky so separaénym gélom),

- mald plastova obélka s nalepenym transportnym Stitkom na uloZenie krvi,

- pokyny s poziadavkami na vySetrované osoby (vek a pohlavie 0sob),

- pokyny pre odber krvi,

- informovany stihlas s odberom krvi (zv1ast' pre deti a zvlast’ pre dospelé osoby) — oznaceny
samolepiacim koédovym Stitkom,

- informacny letdk o cieloch a vyzname imunologického prehl'adu 2018,

- individudlny sprievodny list ozna¢eny kodovym Stitkom,

- predtlacené samolepiace kodové stitky,

- umelohmotné vrecko uzatvarateI'né vel'kosti AS 2ks

- kodové stitky na mikroskiimavky.

Kazdy lekar dostane od prislusného RUVZ zoznam vekovych skupin, ktorym ma odobrat’
krv. Sprievodné listy pre 1-5 ro¢né deti dvojaké. Polovica vzoriek krvi od deti 1-5 ro¢nych
dostane individudlny sprievodny list ,,a)* na vySetrenie protilatok proti VHA, VHB, VHC a
druha polovica individudlny sprievodny list ,,b)* na vySetrenie protildtok proti MMR. V
kazdej skupine musi byt rovnaky pocet muzov a zZien. Pre ostatné vzorky krvi je sprievodny
list ,,c)*. Vietko musi byt oznaéené nalepenym zhodnym kédovym &islom. RUVZ zabezpetia
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spiatni informdciu od spolupracujucich lekarov o uspesnosti odberov aV pripade potreby
zabezpecia doplnenie vzoriek na pozadovany pocet.

6. Skimavka so vzorkou krvi oznacenej kédovym cislom sa vlozi do umelohmotného
zipsovacieho vrecka atakto oSetrena sa ulozi do malej transportnej obalky oznacenej
transportnym Stitkom, v ktorej buda ulozené aj kdédovacie Stitky na mikroskumavky.

7. Prislusny RUVZ skontroluje, ¢i skimavka so vzorkou krvi ozna¢enej kodovym ¢&islom
je zabalena v umelohmotnom zipsovacom vrecku, v ktorom sa takto oSetrena ulozi do malej
transportnej obalky oznacenej transportnym Stitkom, v ktorej buda ulozené aj kodovacie
$titky na mikroskimavy. RUVZ zabezpeéi transport vzorky najneskor do 48 hodin od odberu
v transportnom boxe s oznacenim ,,Imunologicky prehlad v SR 2018, vo zvislej polohe
V tepelne izolagnych tagkach (boxoch) do laboratéria RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici (pri
teplote +2 az +8 °C). Individualny sprievodny list zostava prislusnému RUVZ za téelom
vpisania vysledkov vySetreni.

8. RUVZ zabezpedia spitnii informaciu od spolupracujicich lekarov o tspesnosti
odberov a v pripade potreby zabezpecia doplnenie vzoriek na pozadovany pocet.

9. RUVZ zabezpetia po ukonéeni vysetreni vzoriek krvi prepisanie vysledkov vysetreni

hromadnych listov na individudlne sprievodné listy a dorucia ich prislusnym odoberajucim
lekdrom na zalozenie zdravotného zaznamu ucastnika IP 2018.
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IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018
Planovany priemerny pocet ucastnikov IP 2018 podla veku

Priloha ¢. 4a

Vekova skupina Pocet 0s6b
(roky ukonceného . .
1 RUVZ SR (36 RUVZ)
veku)
1 6 222
2 6 24 222 888
3 6 222
4 6 222
5 6 222
6 3 111
7 3 18 111 666
8 3 111
9 3 111
10 3 111
11 3 111
12 3 15 111 555
13 3 111
14 3 111
15 3 111
16 3 111
17 3 15 111 555
18 3 111
19 3 111
20-24 6 12 222 444
25-29 6 222
30-34 6 12 222 444
35-39 6 222
40-49 6 222
50-59 6 18 222 666
60-69 6 222
SPOLU 114 114 4218 4218
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Planovany pocet uc¢astnikov IP 2018 podl’a krajov a jednotlivych RUVZ

IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018

Priloha ¢. 4b

Kraj Pocet RUVZ so sidlom/kéd Pocet pocet zapojenych
odberov odberov lekarov
VLDD VLD
Bratislavsky 496 hl. mesto Bratislava/ BL 496 16 8
Dunajska Streda/ DS 90 4 3
Trnavsky 440 Galanta/ GA 70 4 2
Senica/ SE 90 4 3
Trnava/ TT 190 10 5
Komarno/ KN 90 4 3
. Levice/ LV 90 4 3
Nitriansky 550 Nitra/ NR 190 10 5
Nové Zamky/ NZ 120 8 2
Topol'¢any/ TO 60 4 1
Trencin/ TN 190 10 5
Trenciansky 490 Povazska Bystrica/ PB 150 8 4
Prievidza/ PD 150 8 4
Banska Bystrica/ BB 150 8 4
L Lucenec/ LC 70 4 2
Banskobystricky 510 Rimavska Sobota/ RS 90 4 3
Velky Krtis/ VK 40 2 2
Zvolen/ ZV 90 4 3
Ziar nad Hronom/ ZH 70 4 2
5 Cadca/CA 90 4 3
Zilinsky 530 Dolny Kubin/ DK 100 4 4
Liptovsky Mikulas / LM 100 4 4
Martin/ MT 90 4 3
Zilina/ Z1 150 8 4
Kosice /KI 280 14 7
Kosicky 612 Michalovce/ M 100 4 4
Rozinava/ RV 52 2 2
Spisska Nova Ves/ SN 90 4 3
TrebisSov/ TV 90 4 3
Bardejov/ BJ 60 4 1
y , Humenné/ HE 90 4 3
PreSovsky 590 Poprad/PP 150 8 4
Presov/PO 150 8 4
Stara Cubovna/ SL 40 2 2
Svidnik/ SK 40 2 2
Vranov nad Toplou/ VT 60 4 1
SR 4218 4218 204 118
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IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018

Priloha ¢. 4b;

Planovany poéet u¢astnikov IP 2018 podl’a veku a pohlavia pre kazdy RUVZ
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IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018

Priloha ¢. 4b,

Planovany poéet u¢astnikov IP 2018 podl’a veku a pohlavia pre kazdy RUVZ
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IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018

Priloha ¢. 4b;

Planovany poéet u¢astnikov IP 2018 podl’a veku a pohlavia pre kazdy RUVZ
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IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018

Priloha ¢. 4b4

Planovany pocet ucastnikov IP 2018 podPla veku a pohlavia pre kazdy z izemne

prislu$nych okresov RUVZ Bratislava hlavné mesto
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Priloha ¢. 4bs

Planovany po¢et u¢astnikov IP 2018 podl’a veku a pohlavia pre RUVZ

Galanta, Lucenec a Ziar nad Hronom
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Priloha ¢. 4bg

Planovany po¢et u¢astnikov IP 2018 podl’a veku a pohlavia pre RUVZ
Dunajska Streda, Senica, Komarno, Rimavska Sobota, Levice, Zvolen, Cadca, Martin,

Spisska Nova Ves, TrebiSov, Humenné
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Priloha ¢. 4b;

Planovany po¢et u¢astnikov IP 2018 podl’a veku a pohlavia pre RUVZ

Dolny Kubin, Liptovsky Mikulas, Michalovce

Vekova skupina
(roky ukonceného
veku)
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Priloha ¢. 4bg

Planovany pocet acastnikov IP 2018 podPla veku a pohlavia
pre RUVZ Nové Zamky
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veku)
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Priloha ¢. 4bg

Planovany po¢et u¢astnikov IP 2018 podl’a veku a pohlavia pre RUVZ
Povazska Bystrica, Prievidza, Banska Bystrica, Zilina, Poprad, PreSov
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IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018

Priloha €. 4bq

Planovany po¢et u¢astnikov IP 2018 podl’a veku a pohlavia pre RUVZ
Trnava, Nitra, Tren¢in

Vekova skupina Pocet odobratych vzoriek
(roky ukonceného -
veku) Muzi Zeny Spolu
1 5 5 10
2 5 5 10
3 5 5 10
4 5 5 10
5 5 5 10
6 2 3 5
7 3 2 5
8 2 3 5
9 3 2 5
10 2 3 5
11 3 2 5
12 2 3 )
13 3 2 5
14 2 3 5
15 3 2 5
16 2 3 5
17 3 2 5
18 2 3 5
19 3 2 5
20-24 5 5 10
25-29 5 5 10
30-34 5 5 10
35-39 5 5 10
40-49 5 5 10
50-59 5 5 10
60-69 5 5 10
SPOLU 95 95 190
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Priloha ¢. 4bq;

Planovany pocet u¢astnikov IP 2018 podl’a veku a pohlavia pre RUVZ

KoSice
Vekova skupina Pocet odobratych vzoriek
(roky ukonceného -
veku) Muzi Zeny Spolu
1 7 7 14
2 7 7 14
3 7 7 14
4 7 7 14
5 7 7 14
6 3 4 7
7 4 3 7
8 3 4 7
9 4 3 7
10 3 4 7
11 4 3 7
12 3 4 7
13 4 3 7
14 3 4 7
15 4 3 7
16 3 4 7
17 4 3 7
18 3 4 7
19 4 3 7
20-24 8 8 16
25-29 8 8 16
30-34 8 8 16
35-39 8 8 16
40-49 8 8 16
50-59 8 8 16
60-69 8 8 16
SPOLU 140 140 280

KoSice I, KoSice I1, KoSice III, KoSice IV, KoSice -okolie
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Priloha €. 5
IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018
Pokyny pre v§eobecnych lekarov pre deti a dorast a v§eobecnych lekarov pre dospelych

1. Vzorka venoéznej krvi na sérologické vySetrenie sa musi odobrat’ a spracovat’ za
aseptickych podmienok. Krv sa odoberie do prilozenej a oznacenej jednorazovej odberovej
skiimavky, ktora dostanti lekari z uzemne prislugného RUVZ.

2. Na dezinfekciu koze pred odberom sa pouziji dezinfekéné pripravky uréené na
pokozku. Pri precitlivelosti na jédové preparaty mozno pokozku dezinfikovat’ pripravkami na
baze alkoholu urenymi na dezinfekciu koze.

3. U deti vo veku 1-5 rokov sa odoberie 4,5 ml krvi, u deti 6 roénych a starSich
a u dospelych sa odoberie 9 ml krvi.

4. Ihned’ po odbere sa obsah odberovej skimavky premiesa 5-nasobnym otocenim o 180°
a neché sa vo zvislej polohe 30 minut az 2 hodiny pri izbovej teplote. Potom sa ulozi vo
zvislej polohe do chladnicky (+2 az +8°C) do doby transportu do laboratéria (max. 48 hodin)
prostrednictvom RUVZ.

S. Vzorky krvi sa nesmu zmrazit’!

10.  Po odbere vyplni lekar (VLD, VLDD) vsetky udaje v individudlnom sprievodnom liste
ozna¢enom kodovym cCislom. Vyplni tiez Gdaj o odbere na prislusna Gast’ transportného
stitku, ktory bude nalepeny na malej transportnej obalke na krv. Skimavku so vzorkou krvi
oznacenej kodovym cCislom vloZi do umelohmotného zipsovacieho vrecka a takto oSetrenu
ulozi do malej transportnej obalky oznacenej transportnym Stitkom, v ktorej budu ulozené aj
kodovacie §titky na mikroskimavky. Odoberajuci lekar informuje prislusny RUVZ
telefonicky o odbere krvi. Prislusny RUVZ zabezpei odvoz odobratej krvi, ktort ulozi pogas
transportu do zvislej polohy v transportnej obalke a transportnom boxe. Individualny
sprievodny list zostane uzemne prislusnému RUVZ za Gi¢elom vpisania vysledkov vysetreni
a nasledného informovania lekara o vysledku vySetrenia.

6. Prislugné RUVZ doruéi odobrant vzorku krvi a transportny $titok Oddeleniu lekarskej
mikrobiologie RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici.

7. Na individualnom sprievodnom liste vyplni lekar (VLD, VLDD) vSetky predtlacené
udaje. Individualny sprievodny listu bude oznaceny kédovym cislom.

8. Pre deti vo veku 1-5 rokov su dva typy individualnych sprievodnych listov (typ ,.a)
atyp ,,b)* podla vySetrovanych markerov.

9. Po doruceni vysledkov sérologickych vysetreni lekar informuje o vysledkoch
vySetrovanu osobu, resp. jej zakonného zastupcu S vysvetlenim, ¢i je alebo nie je ti¢astnik 1P
2018 imunny vo¢i danym prenosnym ochoreniam. V pripade, ak nie je ucastnik IP 2018
imuinny, m6ze mu lekar odporucit’ ockovanie.
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Priloha ¢. 6

IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018 ]
Pokyny pre spracovanie vzoriek krvi v mikrobiologickych laboratoériach RUVZ so
sidlom v Banskej Bystrici a NRC pre MMR UVZ SR

1. Oddelenie lekéarskej mikrobiologie RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici bude vzorky
krvi prijimat’ priebezne. Pri prijme skontroluje, ¢i su skimavky a transportny Stitok oznacené
zhodnym kodovym c¢islom a ¢i sa v malej transportnej obalke nachadzaju zhodné koédové
Stitky urcené na mikroskumavky.

2. Pokyny pre separaciu séra:

Separacia séra sa vykonava centrifugaciou v primarnej (odberovej) skimavke a to po dobu 10
minut pri 800xg (cca. 2000 otacok za minutu pri polomere rotora 18 cm). Sérum sa odoberie
Pasteurovou pipetou tak, aby sa ziskalo €o najviac séra (bez zvirenia sedimentu) do Cistej
sekundarnej skimavky oznacenej Stitkom. Takto odobraté sérum mozno skladovat’ vo zvislej
polohe v chladnicke (+2 az + 8°C) po dobu max. 5 dni.

Faktory vplyvajice na hemolyzu krvi:
- pouzitie prili§ tizkej ihly, ktora potom krv nésilne nasava,

- prudké pretrepavanie krvi v skimavke,

- uskladnenie krvi v mraziacom boxe,

- predizenie doby medzi odberom a odseparovanim séra,

- krv bola vystavena teplu,

- krv bola vystavend priamemu slne¢nému ziareniu,

- pre stacanie alebo trasenie skimavky po usadeni erytrocytov,
- mechanické trasenie krvi pocas transportu.

3. Oddelené sérum je potrebné rozdelit' do sterilnych mikroskiimaviek urcenych pre
jednotlivé markery v nasledovnom objeme:

Marker Pocet mikroskumaviek Objem rozdeleného séra

Osypky 1 50 ul

Ruzienka 1 50 ul

Mumps 1 50 ul

VHA

anti-HAV 1 120 pul

IgM-HAV

VHB 350 pl

anti HBs 1

HBsAgQ

anti HBc

VHC 1 60 pl

Kontrola 2 zostatok séra min. cca
300-500 ul

Sérum sa rozplia pasteurovou pipetou. Prelievanie je nepripustné!

4.  Kazda mikroskimavka musi byt oznacena predtlatenym kodovym cislom.
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5.V laboratoriu lekarskej mikrobiologie RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici sa oddeli z
krvi odobratej na imunologicky prehl'ad sérum, ktoré sa rozdeli do samostatnych sterilnych
mikroskumaviek (1,5 cm® so skrutkovacim uzaverom) urcenych na vysetrenie jednotlivych
markerov nakaz a ozna¢enych samostatnym kodovym ¢islom a zamrazia.

6. Laboratorium RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici vpise kodové &islo do hromadnych
listov (vo formate Excel) pre kazdi diagnézu. Kodové Cislo musi byt zhodné s ¢islom na
jednotlivych mikroskiimavkach a transportnom $titku ucastnika IP 2018.

7. Mikroskumavky s rozdelenymi sérami sa zoradia podl'a kodu RUVZ a vysetrovanych
markerov a poradového Cisla lekarov. Takto usporiadané séra sa musia ulozit’ pri teplote -
20°C vo zvislej polohe.

8. Specializované pracovisko pre virusové hepatitidy RUVZ so sidlom v Banskej
Bystrici vykona vysetrenie sér na protilatky proti VHA, VHB, VHC.

9. RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici zabezpedi transport mikroskimaviek so sérami
uréenymi k vy3etreniu protilatok proti osypkam, mumspu a ruzienke do NRC pre MMR UVZ
SR.

10.  NRC pre MMR UVZ SR vykona vysetrenie sér na protilatky proti osypkam, mumpsu
a ruzienke.

11.  Zamestnanci laboratérii RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici a NRC pre MMR vpisu
vysledky vysetreni do pripraveného hromadného listu (vo formate Excel) a hromadné listy
zasla Odboru epidemiolégie UVZ SR. Zamestnanci Odboru epidemiolégie UVZ SR
skontroluju  databazu, rozdelia ju podla jednotlivych RUVZ azaili vedicim
odborov/oddeleni epidemiologie RUVZ v SR prisluina ¢ast. Zamestnanci odboru/oddelenia
epidemiologie prislusného RUVZ vpidu do hromadného listu ockovaci status Gi¢astnika IP
2018 a zaroven vpisu vysledky vysetrenia do individualnych sprievodnych listov. Hromadny
list, v ktorom bude vpisany vysledok sérologickych vy3etreni a otkovaci status, zagla RUVZ
spit’ Odboru epidemiologie UVZ SR a individualne sprievodné listy so vpisanymi vysledkami
vySetreni odovzdaji prislusnym lekdrom odoberajucim krv v ramci IP 2018.

12.  Laboratérium RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici uchovd malé transportné obalky
S transportnym  Stitkom az do ukoncenia vSetkych vySetreni planovanych v ramci
imunologickych prehl'adov.

13.  Odbor lekarskej mikrobiolégie UVZ SR zabezpeéi uskladnenie zostatkovych sér pre
pripad vySetrenia protilatok proti d’al§im infekcidm v sérovej banke.

Pozndamka

Pocet skiimaviek s rozdelenym sérom ziskanym od jednej osoby je pre:

e Deti 1-5 rocné:

Alternativa A: 4 mikroskumavky (vySetrovanie protilatok proti MMR + kontrola)

Alternativa B: 4 skimavky (vySetrovanie protilatok proti VHA, VHB, VHC + kontrola)

e Osoby 6-69 rocné: 8 skimaviek (vysetrenie vSetkych stanovenych markerov)
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IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018

Kadové ¢islo — vzor

Priloha 7

Vzor kodového cisla vytvoreného individudlne pre kazdého ucastnika IP 2018

Individualny kéd ucastnika IP 2018:

Zakladna struktara koédu je v tvare: AABB-CDDE

AA BB C DD E
Oznacenie | Oznacenie | Pohlavie | Vek respondenta Kéd markera
RUVZ lekdra
BB 01 M - muz | 01 — doviSeny vek 1 rok a — virus. hepatitidy
BJ 02 Z-7ena | 02 — doviseny vek 2 roky b - MMR
BL 03 03 — dovtseny vek 3 roky C — virus. hepatitidy
CA 04 . + MMR
DK 05 19 — doviseny vek 19 rokov
DS 06 20 — vekovéa skupina 20-24
25 — vekova skupina 25-29
30 — vekova skupina 30-34
35 — vekova skupina 35-39
40 — vekova skupina 40-49
50 — vekova skupina 50-59
60 — vekova skupina 60 a viac
Priklad:

BB01-M02b - znamena lekar s poradovym &islom 01 v izemnej posobnosti RUVZ so sidlom
v Banskej Bystrici, t¢astnikom IP 2018 je muz vo veku 2 rokov, vySetrovanym markerom je

MMR.

Rozsireny kod ucastnika IP 2018:

Pre ucely d’alSej identifikacie vzoriek v laboratoriu je kod ucastnika IP 2018 rozSireny

0 presny popis markera a poradové €islo resp. oznacenie vzorky ako kontrolnej v tvare:
AABB-CDDE-FFFG

FFF

G

Uréenie markera

Poradové ¢islo/kontrola

hep — virusové hepatitidy

mmr - MMR

1 —vzorka ¢.1
2 —vzorka ¢.2
3 —vzorka ¢.3
K — kontrolna vzorka
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Priklad:

TN12-Z12c - znamena lekar s poradovym ¢&islom 12 v tzemnej pdsobnosti RUVZ so sidlom v
Trencine, Gcastnikom IP 2018 je zena vo veku 12 rokov, vySetrované markery su: virusové
hepatitidy aj MMR.

TN12-Z12¢-hepK - znamené lekér s poradovym ¢&islom 12 v tizemnej posobnosti RUVZ so

sidlom v Trenc¢ine, G¢astnikom IP 2018 je Zena vo veku 12 rokov, vySetrované markery st
virusové hepatitidy hepatitidy aj MMR, §titok oznacuje mikroskumavku pre kontrolnti vzorku
virusovych hepatitid.

Kodové ¢isla buda predtlacené na samolepiacej folii. Zhodny Stitok musi byt nalepeny na
individudlnom sprievodnom liste, na skimavke s odobratou krvou, transportnom Stitku,
informovanom suhlase vySetrovanej osoby (pre ucastnikom IP 2018 ado zdravotnej
dokumentécie), vSetkych mikroskimavkach (vratane kontrolnych mikroskiimaviek), plastove;j
obalke (pre transport odobratej krvi.
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Priloha ¢. 8
IMUNOLOGICKY PREHLAD 2018

Obsah plastovej obalky urcenej pre kazda ucastnika IP 2018

odberova supravu pre odber krvi (ihla, skimavka so separatnym gélom oznacena
koédovym cCislom),

malé plastova obalka s nalepenym transportnym Stitkom na ulozenie krvi,

pokyny s poziadavkami na tc¢astnikov IP 2018 (vek a pohlavie osob),

pokyny pre odber krvi,

informovany suhlas s odberom krvi (zvlast pre deti a zvlast’ pre dospelé osoby) —
oznaceny samolepiacim kédovym Stitkom,

informacny letak o ciel'och a vyzname imunologického prehl'adu 2018,

individualny sprievodny list ozna¢eny kddovym stitkom,

predtlacené samolepiace kodové stitky,

koédové stitky na mikroskiimavky,

Poznamka:

Transportné obalky uloZia prislusné RUVZ pre kazdého lekara do transportného boxu.
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IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018

Transportny Stitok - vzor

Priloha ¢. 9

KODOVE CiSLO
TRANSPORTNY STITOK
' BB01-M01
Odber
Datum: Podpis lekara:

. Odovzdanie k transportu

Datum:

Podpis preberajuceho:

Prijem do laboratoéria

. Datum:

Podpis preberajuceho:

______________________________________________________________________________________________________

Poznamka:

Na malej transportnej obalke bude priestor na napisanie poznamky.
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IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018

Priloha ¢. 10

Zoznam krajov a skratky jednotlivych RUVZ v SR pouZitych v kéde

Kraj

RUVZ so sidlom / kod

Bratislavsky

hl. mesto Bratislava / BL

Trnavsky

Dunajska Streda / DS

Galanta / GA

Senica/ SE

Trnava/TT

Nitriansky

Komarno / KN

Levice/ LV

Nitra/ NR

Nové Zamky / NZ

Topol'¢any / TO

Trenciansky

Trenéin/ TN

Povazska Bystrica/ PB

Prievidza / PD

Banskobystricky

Banska Bystrica / BB

Luéenec / LC

Rimavska Sobota / RS

Velky Krti§ / VK

Zvolen/ ZV

Ziar nad Hronom / ZH

Zilinsky

Cadca/CA

Dolny Kubin / DK

Liptovsky Mikulas / LM

Martin/ MT

Zilina / Z1

Kosicky

Kosice / KI

Michalovce / M1

Roznava / RV

Spisska Nova Ves / SN

TrebiSov / TV

Presovsky

Bardejov / BJ

Humenné / HE

Poprad / PP

Presov / PO

Stara Cubovna / SL

Svidnik / SK

Vranov nad Toplou/ VT

*k6d RUVZ = skratka okresu v sidle kraja
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Priloha ¢. 11

IMUNOLOGICKY PREHI’AD SR 2018

Vzor listu — zaslanie vysledkov sérologickych vySetreni IP 2018

Adresat

Vasa znacka/zo diia Nasa znacka Vybavuje Dia

Vec
Zaslanie individualnych sprievodnvch listov a vvsledkov sérologickvch vySetreni v rameci
Imunologickvch prehPadov v roku 2018

Vézena pani doktorka,
Vézeny péan doktor,

Vv prilohe listu Vam zasielame individualne sprievodné listy a vysledky sérologickych
vySetreni 0sob, s ktorymi mate uzatvorenti dohodu o poskytovani zdravotnej starostlivosti, a
ktorym bola odobrata krv na vySetrenie protilatok proti prenosnym ochoreniam v ramci
imunologického prehl'adu v roku 2018. Laboratorne vySetrenia protilatok boli u tychto osob
vykonéavané pod kodovym ¢islom, ktoré bolo kazdej osobe individuédlne pridelené.

Podrobna analyza celkovych vysledkov imunologického prehl'adu 2018 v stcasnosti
prebieha. Suhrnnd Sprava o vysledkoch imunologického prehl'adu 2018 bude odovzdana
Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky a bude zverejnena na webovej stranke tradu
verejného zdravotnictva Slovenskej republiky www.uvzsr.sk.

Dovol'te ndm pod’akovat’ sa Vam za Gcast’ a spolupracu na realizécii Imunologického
prehl'adu v roku 2018 v Slovenskej republike.

S pozdravom

podpis regionalneho hygienika

Priloha: podla textu
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ZOZNAM SKRATIEK

Ab

Ag
anti-HBs
anti-HCV
anti HBc
anti-HAV
ELISA

ESEN
FMFI UK

GDPR

HBsAg
IgM
19G

IP
MMR
NIP SR
NRC
NV SR
OLM
PSPIP
PSPI
RUVZ
SR
UVZ SR
VHA
VHB
VHC
VLD
VLDD

- protilatka
- antigén

Priloha €. 12

- protilatky proti povrchovému antigénu hepatitidy B

- protilatky proti virusovej hepatitide C

- protilatky proti jadrovému antigénu virusu hepatitidy B

- protilatky proti virusom hepatitidy A

- (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) - analyticka metdda vyuzivana na
kvantitativne stanovenie antigénov

- European Sero-Epidemiology Network

-Fakulta matematiky,

Bratislave

fyziky a informatiky Univerzity Komenského v

- nariadenie Eur6pskej Uinie o ochrane osobnych tdajov (General Data
Protection Regulation) je nariadenie

- povrchovy antigen virusu hepatitidy B

- imunoglobulin triedy M

- imunoglobulin triedy G

- imunologicky prehl'ad

- osypky, mumps, ruzienka
- Narodny imunizacny program SR
- Narodné referen¢né centrum

- Nariadenie vlady Slovenskej republiky

- Oddelenie lekarskej mikrobiologie

- Pracovna skupina pre imunologické prehlady
- Pracovna skupina pre imunizaciu

- Regionélny urad verejného zdravotnictva

- Slovenska republika

- Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky

- virusova hepatitida A
- virusova hepatitida B
- virusova hepatitida C

- v§eobecny lekar pre dospelych
- vSeobecny lekar pre deti a dorast
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