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PŘEHLEDY A ODBORNÁ SDĚLENÍ

Etické a zákonné požadavky na podstoupení očkování 
k prevenci nemoci COVID-19 

Ethical and legal requirements for vaccination against 
COVID-19
Aleš Franc • Vladimír Bíba 

Došlo 19. října 2021 / Přijato 7. ledna 2022

into surrounding tissues, incorporation of DNA into 
the host genome, ADE syndrome, development of 
resistant mutations, myocarditis, pericarditis, and 
thromboembolic events. Since the level of antibodies 
after vaccination is soon decreasing, immunity after 
the disease persists longer, and the disease's  fatality 
rate is very low, especially in adolescents, only 
voluntary vaccination is ethically acceptable, without 
any direct or indirect restrictions on the unvaccinated. 
The conclusion is in line with the principles of medical 
ethics of nonmaleficence, beneficence, autonomy, 
and justice.
Key words: gene vaccines • COVID-19 • ethics • risks 
• voluntariness

Úvod

Vakcíny představují zcela zásadní historický průlom 
v  boji s  infekčními onemocněními, resp. v  jejich 
prevenci, jejichž objev a  zavedení do praxe v  prů-
běhu historie prodloužilo život milionům lidí po 
celém světě a  vedlo k  eradikaci řady onemocnění, 
která byla do té doby obtížně léčitelná1). Proti vak-
cínám se vymezuje z  principu řada společenských 
uskupení. Sem patří mnozí stoupenci alternativní 
medicíny, vycházející nezřídka z  duchovních prin-
cipů, které prý jsou narušeny vpravením chemicky 
heterogenní soustavy do lidského těla, případně 
stoupenci monoteistických náboženství, kteří kriti-
zují využívání buněk z lidských zárodků ke kultivaci 
nebo testování vakcín. Ačkoliv je třeba brát z  hle-
diska etiky tyto postoje vážně, tento článek se za-
bývá výlučně aspekty vycházejícími z biologického 
a farmakologického pohledu. Pokud vakcíny splňují 
bezpečnostní hlediska na ně kladená, mohou za po-
moci nejmodernějších poznatků z oblasti přírodních 
věd, jako jsou genové manipulace a  farmaceutická 
technologie, vést i k prevenci onemocnění, kterým 
doposud nebylo možné účinně předcházet2, 3). Po-
žadavek WHO na vakcíny, kam se řadí i  ty vyvíjené 
k prevenci nemoci COVID-19, vyžaduje, aby vakcína 
poskytovala vysoce příznivý poměr přínosu a rizik, vy-

Souhrn

V  současné době existuje eminentní zájem států na 
proočkovanosti obyvatelstva proti COVID-19. V  Čes-
ké republice k  tomuto účelu slouží podmínečně re-
gistrované genové mRNA a  vektorové DNA vakcíny, 
u kterých zatím absentují úplné a dlouhodobé údaje 
o  bezpečnosti. Vakcíny vykazují řadu potenciálních 
rizik, jako je pronikání lipidických nanočástic do okol-
ních tkání, zabudování DNA do hostitelského geno-
mu, ADE syndrom, vznik rezistentních mutací, myo-
karditida, perikarditida a  tromboembolické příhody. 
Vzhledem k tomu, že hladina protilátek po vakcinaci 
brzy klesá, imunita po prodělání nemoci je trvalejší 
a  smrtnost nemoci je zejména u  mladistvých velmi 
nízká, je z etického pohledu přijatelné jen dobrovolné 
očkování, a  to bez případných přímých i  nepřímých 
restrikcí pro neočkované. Tento závěr je v  souladu 
s principy lékařské etiky nonmaleficence, beneficen-
ce, autonomie a spravedlnosti.
Klíčová slova: genové vakcíny • COVID-19 • etika • 
rizika • dobrovolnost

Summary

In the current context, there is an extraordinary 
interest of states in vaccinating the population 
to prevent Covid-19. In the Czech Republic, gene 
mRNA and vector DNA vaccines are approved only 
with conditional marketing authorization, for which 
a  complete and long-term safety assessment is 
currently lacking. Vaccines show some potential 
risks, such as penetration of lipid nanoparticles 
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3. �povinnosti respektovat autonomii (pacient musí 
s léčbou souhlasit) a

4. �spravedlnosti (je třeba vzít v potaz nebezpečí nemo-
ci pro okolí)11)

 
I  na použití standardně registrovaných léčivých pří-

pravků se vztahuje požadavek Úmluvy o lidských prá-
vech a biomedicíně, která v článku 5 stanovuje, že ja-
kýkoliv zákrok v oblasti péče o zdraví je možné provést 
pouze za podmínky, že k němu dotčená osoba poskytla 
svobodný a  informovaný souhlas, přičemž tato osoba 
musí být předem řádně informována o účelu a povaze 
zákroku, jakož i o jeho důsledcích a rizicích, a dotčená 
osoba může kdykoliv svobodně svůj souhlas odvolat12). 
Tím spíše by tato informovanost a dobrovolnost měla 
být povinností etickou právě u podmínečně registrova-
ných přípravků, u nichž nejsou známy veškeré význam-
né údaje. Podstatnou zásadou je, že člověk nesmí být 
k účasti na testování nových, dostatečně nevyzkouše-
ných léků nijak nucen a už vůbec ne diskriminován, po-
kud účast odmítne.

Rizika současných vakcín proti COVID-19

Následující výčet by měl poskytnout přehled pro po-
souzení rizik spojených s očkováním jednotlivými léči-
vými přípravky v prevenci onemocnění COVID-19. 

Technologie výroby genových vakcín (mRNA a  vek-
torové virové DNA), které jsou v  prevenci COVID-19 
v  České republice registrovány, je známa již řadu let 
a  bylo na ni možné v  krátké době úspěšně navázat. 
Tyto genové vakcíny, na rozdíl od předchozích typů, 
neobsahují antigenní determinanty (epitopy), ale pou-
ze informace, předávané prostřednictvím mRNA nebo 
DNA, které transfekují do somatických hostitelských 
buněk. Podle těchto informací pak v  ribozomech do-
jde k proteosyntéze epitopu, který se prostřednictvím 
histokompatibilního komplexu MHC dopraví na povrch 
buňky. Nukleové kyseliny nesoucí tyto informace proto 
musejí být zabudovány do příslušného vektoru, který 
transfekci do buňky zprostředkuje. Vektor s nukleovou 
kyselinou pronikne buněčnou stěnou a nukleovou ky-
selinu uvolní v cytosolu (například lipidické nanočásti-
ce pro mRNA vakcíny) nebo pronikne dále a tuto kyse-
linu uvolní až v jádru (obvykle virové vektory pro DNA 
vakcíny). Podrobnější popis jednotlivých typů vakcín, 
jejich rozdílů v mechanismu a složení obsahují v češti-
ně dostupné publikace1, 2), a to včetně konkrétních pří-
kladů složení, přípravy vektorů, mechanismu transfek-
ce a proteosyntézy u genových vakcín3). 

Při vývoji vakcín proti SARS-CoV-2 bylo možné vyžít 
zkušenosti s vývojem vakcín proti SARS-CoV a MERS-CoV.  
Tento vývoj procházel řadou úskalí. Preklinické studie 
na zvířatech zde mimo jiné prokázaly, že očkování tě-
mito vakcínami působícími na principu subjednotko-
vých, atenuovaných a  vektorových vakcín indukuje 
protilátky, které mohou po infekci virem zprostředko-
vat zesílení virové infekce nebo způsobit nežádoucí 
imunitní reakce ve formě hepatitidy nebo zápalu plic, 

kazovala vysokou účinnost, pouze s  mírnými nebo 
přechodně nežádoucími účinky a  nezpůsobovala 
závažná onemocnění. Musí být vhodná pro těhot-
né a kojící ženy, měla by poskytovat rychlý nástup 
ochrany, pokud možno jedinou dávkou a zajišťovat 
účinnost po dobu nejméně jednoho roku od podá-
ní4). 

Etické aspekty

Vakcíny byly na území EU registrovány centralizovanou 
procedurou, která probíhá u Evropské agentury pro lé-
čivé přípravky v Amsterdamu (EMA), a to podle nařízení 
ES č. 726/2004. Jelikož vývoj vakcín trvá obvykle řadu 
let (cca 10–20)5), je velmi komplikované registrovat 
účinnou a hlavně bezpečnou vakcínu během například 
1 roku. Výjimkou může být  „naléhavá situace“, která 
nastává „při reakci na ohrožení veřejného zdraví řádně 
uznávaných Světovou zdravotnickou organizací nebo 
Společenstvím v rámci rozhodnutí č. 2119/98/ES“, k če-
muž došlo v situaci onemocnění COVID-19. Proto bylo 
možné již po několika měsících vývoje podat žádost 
o podmínečnou registraci na základě neúplných úda-
jů, a to dle nařízení ES č. 507/2006. Tuto podmínečnou 
registraci lze udělit tehdy, pokud příslušný orgán EMA 
shledá, že sice nebyly předloženy úplné klinické údaje 
k bezpečnosti a účinnosti daného léčivého přípravku, 
avšak byly splněny všechny následující požadavky:  
a) poměr rizika a prospěšnosti léčivého přípravku de-
finovaný v čl. 1 bodě 28a směrnice 2001/83/ES je po-
zitivní; b) je pravděpodobné, že žadatel bude schopen 
úplné klinické údaje poskytnout; c) budou splněny 
neuspokojené léčebné potřeby; d) přínos pro veřejné 
zdraví plynoucí z okamžité dostupnosti dotyčného léči-
vého přípravku na trhu převáží nad rizikem skutečnosti, 
že jsou dosud požadovány dodatečné údaje6). Pro vak-
cíny k  prevenci COVID-19 proto nemusely být k  udě-
lení podmínečné registrace předloženy úplné prekli-
nické, klinické nebo farmaceutické údaje. Významné 
je, že chybí i řada důležitých údajů, včetně např. údajů 
o dlouhodobé bezpečnosti7–10).

Udělení podmínečné registrace je dále spojeno se 
specifickými povinnostmi, které musí držitel rozhodnu-
tí o registraci splnit. Z hlediska poskytovatelů a plátců 
zdravotní péče jsou podmínečně registrované léčivé 
přípravky ve stejném právním režimu jako přípravky 
registrované standardně, s doložením všech klinických 
i preklinických dat. Vzhledem k absenci důležitých úda-
jů se však očkovaní fakticky dostávají do podobné si- 
tuace jako účastníci klinického hodnocení, neboť je jim 
podána vakcína, u níž chybí zásadní údaje. Při absenci 
takto důležitých dat jde o situaci ze své podstaty riziko-
vou, a proto by z etického hlediska k jejich použití mělo 
docházet za stejných podmínek, za jakých se v  rámci 
klinických hodnocení podávají  hodnocené léčivé pří-
pravky.  Lékařská etika obecně vychází ze čtyř základ-
ních principů tzv. prvního řádu, kam patří zásady:
1. nonmaleficence (neškodit)
2. beneficence (pomáhat)
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dokumentace, na což bylo upozorňováno i v české od-
borné literatuře2, 19). 

Pronikání lipidických nanočástic do tělesných tkání 
a riziko autoimunity 
Léková forma nanočástic z pegylovaných kationických 
lipidů, ve kterých je zapouzdřena mRNA, proniká do 
tělesných tkání, jako jsou pohlavní orgány a prostupu-
je i  hematoencefalickou bariérou. Na tuto skutečnost 
výslovně upozorňuje výrobce těchto vakcín v prevenci 
COVID-1920).  Mechanismus účinku vakcinace spočívá 
v tom, že somatická buňka, nejčastěji se uvádí dendrit, 
kam mRNA pronikne (transfekce), následně podle ob-
sažené genové informace syntetizuje heterogenní anti-
gen ve formě koronavirového S-glykoproteinu, který  
vyškolí imunitní systém k tvorbě protilátek a vzniku 
schopnosti cytolytických CD-8 buněk, spolu s  dalšími 
faktory, zabíjet infikované buňky. Jde o využití jednoho 
z  mechanismů, kterým se organismus brání proti in-
fekci, kdy virus SARS-Cov-2 infikuje somatickou buňku, 
která na svém povrchu prostřednictvím MHC-1 vysta-
ví virový antigen (syntetizovaný S-glykoprotein), který 
vyškolí imunitní systém, jenž následně danou buňku 
s  přispěním CD-8 ničí. Schopnost vystavit antigen na 
svém povrchu prostřednictvím MHC-1 s  cílem jejich 
následné likvidace s  přispěním CD-8  mají somatické 
buňky obsahující cytosol21). Podobný mechanismus 
vzbuzení apoptózy syntézou imunogenních peptidů je 
znám i z oblasti výzkumu genových vakcín k léčbě on-
kologických onemocnění, kdy je transfekovaná nádo-
rová buňka pomocí genové vakcíny přinucena k apo-
ptóze s přispěním CD-822, 23). 

V  této souvislosti je třeba zmínit skutečnost, že 
transfekovány jsou nejen dendritické buňky, které 
poté cestují s  exprimovaným epitopem do mízních 
uzlin, čímž rozvíjejí imunitní odpověď. Vektory obec-
ně transfekují i  neimunitní buňky, jako jsou myocyty 
v  místě vpichu1). V  případě možnosti aktivace tohoto 
mechanismu vakcinací je nutné si v  této souvislosti 
uvědomit, že například mozkové neurony, kam lipi-
dické nanočástice v  určité míře rovněž pronikají, pak 
nemají schopnost dostatečné regenerace24). Tento po-
tenciální mechanismus apoptózy některých buněk, 
který by mohl být způsoben transfekcí nanočásticemi 
uvolněnými do tělesných tkání, vzbudil proto obavy 
některých vědců. Ti se pak s  dotazem na potenciální 
rizika exprese antigenu buňkami cévní výstelky vlivem 
distribuce lipidických nanočástic do cévního řečiště 
s následným atakem transfekovaných buněk buňkami 
CD-8, které na ně mohou zaútočit i před jejich setkáním 
s antigenem, obrátili na EMA. Obávali se, že se buňky 
endotelu mohou stát cílem CD-8, což se projeví hemo-
koagulacemi vlivem aktivací krevních destiček a jejich 
rozsevem po celém těle25). 

EMA ve své odpovědi připustila, že mRNA je deteko-
vána v  plazmě a  dalších tkáních po dobu 9 dní, při-
čemž studie na zvířatech nalezla jen nízká množství 
v játrech vzhledem k distribuci v lipidických nanočás-
ticích. Dále uvedla, že neklinické studie nenaznačují 

což je zmiňováno v  souvislosti s  použitím moderních 
genových vakcín proti SARS-CoV13). Studie, kde se zmi-
ňují další rizika ohledně vakcín s adenovirovým vekto-
rem (který se používá pro DNA vakcíny), proto vyvolaly 
obavy ohledně používání těchto moderních genových 
vakcín z důvodu již existující imunity nebo nebezpeč-
ných imunitních reakcí14) a  vakcíny proti SARS-CoV 
a MERS-CoV, ačkoliv mnohé práce zmiňují a vyzdvihu-
jí pokrok při jejich vývoji, nebyly schváleny k  praktic-
kému použití15). Pokud se dnes mluví o  tom, že vývoj 
vakcín proti SARS-CoV-2 byl výrazně urychlen tím, že 
navázal na vývoj vakcín proti SARS-CoV a MERS-CoV, je 
třeba mít na paměti dané skutečnosti včetně toho, že 
tyto vakcíny nikdy nebyly registrovány.

K  dnešnímu datu absentují i  některá důležitá data 
z  oblasti klinického hodnocení u  registrovaných vak-
cín k  prevenci COVID-197–10). Doposud se například 
diskutuje o typu vytvořené imunity (jak humorální, tak 
buněčné)16), což bývá tradičně výsledkem 1. fáze klinic-
kého hodnocení, není definitivně znám počet dávek 
k vytvoření imunity na potřebnou dobu, což bývá vý-
sledkem 2. fáze klinického hodnocení, a především ne-
jsou známé výsledky dlouhodobé bezpečnosti, což je 
3. fáze klinického hodnocení7–10). Navíc data, která byla 
původně předkládána, jako je 94% účinnost v ochraně 
proti infekci SARS-CoV-2, se po krátké době významně 
mění17). Podle informací MZ ČR v Izraeli, státě s jednou 
z  nejvyšších proočkovaností na světě, při dlouhodo-
bém sledování za období prosinec 2020 až červenec 
2021 je potvrzen pokles z počáteční 90% účinnosti na 
40 % v souvislosti s časovým oslabením imunity a vý-
skytem varianty delta. Lidé očkováni v  lednu a  únoru 
měli o 53 % vyšší pravděpodobnost pozitivního testu 
na SARS-CoV-2 ve srovnání s lidmi očkovanými v břez-
nu a  dubnu. Rozdíly byly ještě zřetelnější u  prvních 
a nejnovějších očkovaných18).

Nedokončené klinické hodnocení 
Klinické studie proti nemoci COVID-19 u  přípravku 
Vaxzevria (vektorová virová DNA vakcína) vyloučily 
účastníky s  těžkým a/nebo nekontrolovaným kardio-
vaskulárním, gastrointestinálním, jaterním, renálním, 
endokrinním/metabolickým onemocněním a  neuro-
logickými nemocemi, stejně jako účastníky s  těžkou 
imunosupresí, těhotné ženy a  účastníky se známou 
anamnézou infekce SARS-CoV-2. Tyto stavy ale nejsou 
kontraindikovány při vakcinaci, kde se u  přípravku 
Vaxzevria uvádějí pouze „hypersenzitivita na léčivou 
látku nebo na kteroukoliv pomocnou látku“ a „jedinci, 
u  kterých se po očkování vakcínou Vaxzevria objevil 
syndrom trombózy s  trombocytopenií (TTS – throm-
bosis with thrombocytopenia syndrome), a  „jedinci, 
u kterých se v minulosti vyskytly epizody syndromu ka-
pilárního úniku“13). Z toho plyne, že výrobce nemohl de-
klarovat bezpečnost u  komorbidit a  kritických skupin 
pacientů, jelikož tyto nebyly součástí klinického hod-
nocení. U  veškerých typů dosud v  ČR registrovaných 
vakcín chybí údaje o  dlouhodobé bezpečnosti a  celá 
řada dalších údajů, jejichž seznam vyplývá z registrační 
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Zde je třeba navíc zdůraznit, že ačkoliv genové vakcí-
ny k prevenci nemoci COVID-19 naplňují znaky genové 
terapie (jejich účinek se vztahuje přímo na sekvenci re-
kombinantní nukleové kyseliny, kterou obsahují, nebo 
na produkt genetické exprese této sekvence), právní 
předpis výslovně uvádí, že léčivé přípravky pro geno-
vou terapii nezahrnují vakcíny proti infekčním onemoc-
něním, což znamená, že genové vakcíny se z právního 
pohledu za genovou terapii nepovažují, a proto pro ně 
neplatí povinnost splnit speciální požadavky na výsled-
ky hodnocení, které jsou pro schválení genové terapie 
jinak nutné3). Nebylo u nich provedeno hodnocení ani 
genotoxicity ani kancerogenity19). 

Ačkoliv je zřejmé, že obdobná rizika se vyskytují při 
prodělání nemoci COVID-19, vakcíny jsou podávány 
plošně a existuje zde silný tlak na proočkování miliard 
lidí, zatímco proti prodělání samotné nemoci se přijí-
mají drastická opatření. Z  hlediska existence reálně 
připuštěných rizik s  absencí jejich klinických ověření 
zatím nelze posoudit, jaký – zejména u  mladší popu-
lace ve fertilním věku – je reálný poměr rizika nemoci 
COVID-19 vůči těmto potenciálním rizikům. I z tohoto 
důvodu z pohledu autorů nelze po člověku spravedlivě 
požadovat řídit se pouze jednostrannými doporučení-
mi ve věcech, kde neexistuje obecná shoda. 

ADE syndrom 
Jedná se o tzv. protilátkami zprostředkovaný enhance-
ment (ADE – antibody dependent enhancement), který  
může paradoxně zvýšit vnímavost k  infekci. Princip je 
vysvětlován tím, že organismus může být infikován 
v průběhu času více sérotypy viru. Při prvním kontak-
tu s infekcí se vytvoří protilátky, které opsonizují daný 
virus a zprostředkují jeho fagocytózu a následnou likvi-
daci. Při následném kontaktu s  příbuzným virem tyto 
protilátky nemají neutralizující schopnost, umožní viru 
vstup do makrofágů či některých jiných buněk imunit-
ního systému, ale není zabráněno jeho zmnožení, čímž 
dojde k celkové progresi onemocnění. 

Daný fenomén je v souvislosti s protilátkami produko-
vanými vakcínami klasifikovám jako „nemoc posílená vak-
cínou“ (VAED)30). Tento jev byl pozorován u viru horečky 
dengue, virů Ebola a Zika a též u koronavirů MERS-CoV  
a SARS-CoV, kde byl příčinou obav o úspěšnost vývoje 
vakcín proti SARS-Cov-231). Když se počátkem roku 2020 
objevily první vážné komplikace SARS-CoV-2, před-
pokládalo se, že příčinou může být právě ADE, jelikož 
se projevil již při SARS-CoV32). Ačkoliv  doposud nebyl 
potvrzen ADE syndrom po očkování u člověka při pre-
venci nemoci COVID-19, není vyvráceno, že by budoucí 
mutace, jejichž rozvoj se předpokládá, nemohly po-
dobný problém vyvolat. S ohledem na některá minulá 
selhání při vývoji vakcín proti SARS-CoV a  MERS-CoV 
na zvířecích modelech vinou syndromu ADE je pro-
to rozumné uplatnit předběžnou opatrnost ohledně 
ADE u  protilátek vytvořených v  souvislosti s  vakcí-
nami proti SARS-CoV-2 u  člověka33). Viry SARS-CoV  
a SARS-CoV-2 působí na stejný virový receptor, mají 
podobnou sekvenci genomu a  vykazují homolo-

možnost detekovatelného vychytávání lipidických 
nanočástic endotelem a že atak buňkami CD-8 na zá-
kladě vystaveného antigenu je vzácný i  po reinfekci 
či po očkování. K této akci je třeba existence více epi-
topů a dalších stimulačních signálů. Minoritní výskyt 
koagulace (včetně mírného zvýšení fibrinogenu) pak 
byl pozorován u vakcíny Moderna COVID-19 na zvíře-
cím modelu ve vysokých dávkách s tím, že u člověka 
se neočekává26). 

Ve své odpovědi pak EMA odkazuje i  na svou hod-
notící zprávu, kde se mj. uvádí, že lipidické nanočásti-
ce mají schopnost pronikat např. nejen do mozku, ale 
i  do ženských a  mužských pohlavních orgánů, stejně 
jako do jater a  dalších tkání. Tyto údaje nejsou zalo-
ženy na farmakokinetických/biodistribučních studiích 
provedených s danou konkrétní léčivou látkou (mRNA 
kódující S-protein sledující přímo výskyt S-proteinu 
v tkáních pomocí imuno-histochemických metod) a na 
dlouhodobém hodnocení toxicity těchto podmínečné 
registrovaných přípravků20). 

I v tomto případě bude na definitivní závěry zřejmě 
nutné vyčkat, jelikož údaje o dlouhodobé bezpečnosti 
nejsou doposud známy. 

Riziko zabudování DNA do genomu 
Další problém nastává při použití vektorových virových 
DNA vakcín, kde je informace o  syntéze S-glykopro-
teinu dodána pomocí adenovirového vektoru přímo 
do jádra. Odtud je přenášena pomocí lidské mRNA 
do cytosolu, kde v ribozomech dochází k jeho syntéze 
a prostřednictvím MHC k exportu na buněčný povrch. 
Přestože existují práce, které zpochybňují schopnost 
adenovirů integrovat se do hostitelského genomu27), 
jedná se zde o  rekombinantní DNA, která obsahuje 
plasmid s  informaci pro syntézu virového S-glykopro-
teinu a u které chybí hodnocení dlouhodobé bezpeč-
nosti na lidech19). Přitom možnost integrace lidského 
genomu pomocí virových, resp. adenovirových vekto-
rových vakcín nevylučují či v  omezené míře potvrzují 
i  renomované práce4, 28). Případné vložení heterogenní 
DNA do hostitelského genomu může obecně způsobit 
abnormality v buňce – jako tvorbu protilátek proti hos-
titelskému organismu. 

Rovněž informace, do jaké míry by mohly být pro-
dukty adenovirových genů koexprimovány s  S-glyko-
proteinem SARS-CoV-2 po injekci vektorové vakcíny do 
lidských deltoidních svalů, nelze zatím predikovat.  Je 
přitom třeba vzít v úvahu, že jedna dávka 0,5 ml rekom-
binantního adenoviru ChAdOx1-S AstraZeneca praktic-
ky obsahuje 5 × 1010  částic šimpanzího adenoviru 26 
(Ad26), což je přibližně ekvivalentem 2,5 µg rekombi-
nantní DNA šimpanzího Ad26. Jelikož se předpokládá 
absorpce buňkami lymfatického systému a  jaterními 
buňkami s  transkripcí do jádra, lze očekávat integraci 
adenovirové DNA s neznámou frekvencí a s nepředví-
datelnými  epigenetickými důsledky, které mohou být 
zaznamenány až roky po očkování. Vyhodnocení reál-
ného rizika nelze v této době posoudit a bude předmě-
tem až řady studií a metaanalýz29).
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Vaxzevria nebo Comirnaty ve srovnání s  divokým ty-
pem Wuhan.  Sérové neutralizační titry proti variantě 
SARS-CoV-2 delta byly rovněž významně nižší u očko-
vaných účastníků40).  Z  Indie byla rovněž hlášena dílčí 
linie Beta B 1.351, o které je známo, že vykazuje sníže-
nou účinnost u mnoha schválených vakcín. Uvádí se, že 
s  rostoucím počtem variant SARS-CoV-2 je nutné po-
soudit účinnost v současnosti dostupných vakcín proti 
těmto variantám41). 

V  ČR registrované genové vakcíny cílí pouze na  
S-glykoprotein. Lze předpokládat, že pokud je vakcína 
zacílena pouze na jediný epitop, chrání proti případ-
ným rezistentním mutacím podstatně méně, než po-
kud cílí na celý komplex epitopů. Naopak vakcíny, které 
nutí imunitní systém reagovat na více epitopů, mohou 
oddálit vznik virů rezistentních k vakcíně. V tomto pří-
padě musí virus k získání rezistence prodělat hned ně-
kolik mutací. Současné matematické modely ukazují na 
pozitivní imunogenní význam dalších epitopů SARS- 
-CoV-2, jako je obalový (E), membránový (M), případně 
nukleokapsidový (N)42). Přitom je obecným pravidlem, 
že rezistenci se dá účelně zabránit tím, že navodí imu-
nitní reakci proti více nepřekrývajícím se virovým epito-
pům43). Například po prodělání onemocnění COVID-19 
vzbuzuje imunitní odpověď celkem 27 epitopů (v tom-
to případě proteinů)44) a sérologické testy na protilátky 
SARS-CoV-2 odrážejí robustnost a relativní stálost imu-
nitní paměti vůči SARS-CoV-245). 

Je zdokumentováno, že řadu nemocí se díky očko-
vání podařilo vymýtit nebo dostat pod kontrolu (pravé 
neštovice, spalničky), jiné ovšem vzhledem k rezistenci 
existují nadále a jsou nebezpečím pro lidskou populaci 
(virus chřipky). Virus SARS-CoV-2 má mutační potenciál 
a  vakcíny zacílené na jediný epitop riziko vzniku rezi-
stentních mutantů potenciálně zvyšují. Proto ani zde 
nemusí vakcinace přinášet pouze výhody, a to zvláště 
v  případech, že cílí na nedostatečný počet epitopů, 
na což je v případě genových vakcín k prevenci SARS- 
-CoV-2 poukazováno.

Riziko myokarditidy a perikarditidy 
V  červenci roku 2021 vydal americký FDA prohlášení, 
v němž konstatuje souvislost mezi zánětem myokardu 
a perikardu a očkováním mRNA vakcínami. V důsledku 
toho pak oznámil revizi informačních listů pro výrobce 
mRNA vakcín Moderna a Pfizer-BioNTech, týkající se na-
vrhovaného zvýšeného rizika myokarditidy a perikardi-
tidy po očkování v prevenci COVID-19. Tyto aktualiza-
ce byly výsledkem rozsáhlého přezkoumání informací 
a diskusí poradního výboru CDC. Předložené údaje po-
sílily rozhodnutí FDA o revizi informačních listů a dále 
informovaly o konkrétních revizích46). 

Tyto nežádoucí účinky byly hlášeny zejména u mužů 
ve věku 16–30 let a příznaky se většinou objevily během 
několika dnů po očkování druhou dávkou. Například 
v  Izraeli bylo mezi 5  000 000 očkovaných od loňské-
ho prosince do letošního května hlášeno 275 případů 
myokarditidy47). Je ovšem známo, že farmakovigilance, 
resp. hlášení nežádoucích účinků, zachycuje pouze část 

gii právě u  S-glykoproteinu využívanému k  navození 
imunity po vakcinaci. Předpokládá se, že mohou vy-
kazovat podobné mechanismy vzniku ADE34). Nejpod-
statnější se v  této souvislosti pak jeví skutečnost, že 
z  registrační dokumentace vakcín proti SARS-CoV-2 
vyplývá, že VAED  je zde uváděna jako potenciální zá-
važné riziko19), a  rovněž EMA ve své odpovědi uvádí, 
že může být potenciálním rizikem u vakcín k prevenci 
COVID-1926). S definitivním hodnocením je nutné čekat 
delší dobu a výsledky epidemiologické studie zkouma-
jící ADE u jedinců s více infekcemi SARS-CoV-2 budou 
pravděpodobně trvat několik let35). 

Je tedy zcela předčasné vylučovat závěry ohledně 
budoucí možnosti výskytu syndromu ADE u  SARS- 
-CoV-2 v souvislosti zejména s opakovaným očkováním 
identickými vakcínami v prevenci COVID-19 vzhledem 
k  předpokládaným mutacím. Vždyť v  současné době 
již dochází vlivem snižování imunity po aplikaci dvou 
dávek vakcín nejen v  zemích EU k  aplikaci třetí dáv-
ky36). Při zahájení plošné a opakované vakcinace je tře-
ba předběžné opatrnosti, neboť komplikace ve formě 
ADE, resp. VAED jsou mnohými odborníky na základě 
předchozích zkušeností s  obdobnými viry připuštěny 
nebo dokonce předpokládány. Pokud by se předpoklá-
daná rizika naplnila, očkovaný člověk se pak paradoxně 
může stát, vzhledem k zmnožení viru v organismu, ne-
jen více ohroženým, ale i větším šiřitelem infekce než 
člověk neočkovaný. 

V tomto ohledu se vládní opatření, které po očkova-
ných nevyžaduje testování na přítomnost viru, zatímco 
neočkovaní tuto povinnost ve specifických případech 
nadále mají, jeví jako nedůvodně diskriminační. Je totiž 
přesvědčivě doloženo, že i plně naočkovaní lidé mohou 
vir v různé míře přenášet a onemocnět. Například data 
z  testů COVID-19 ve Spojených státech, Velké Británii 
a  Singapuru ukazují, že očkovaní lidé, kteří se nakazí 
delta SARS-CoV-2, mohou nasálně šířit stejné množství 
viru jako lidé neočkovaní, jelikož infekčnost u obou sku-
pin, potvrzená PCR testem, byla srovnatelná37). Ačkoliv 
očkování chrání před těžkým průběhem nemoci, právě 
ze Singapuru, kde je očkováno přibližně 75 % popula-
ce, pochází údaj z  července 2021 zveřejněný agentu-
rou Reuters, kdy z 1096 infekcí tvořili za uplynulý měsíc 
44 % plně očkovaní, 30 % lidí bylo očkováno částečně 
a zhruba okolo 25 % bylo neočkovaných38). V hypote-
tickém případě vzniku VAED pak může nemoc probí-
hat intenzivněji a míra virové zátěže být logicky vyšší. 
Autorům se proto jeví i z tohoto důvodu jako neetické 
vynucovat očkování (motivovat neočkované) pocitem 
viny z toho, že neočkovaní infikují očkované. 

Vznik rezistentních mutací 
Tento bod souvisí s  předchozím a  je s  ním nutné pří-
mo počítat nejen při volbě individuálního očkování, 
ale je nutné zvážit i riziko celospolečenské bezpečnosti 
po očkování. U viru SARS-CoV-2 jsou jen do září 2021 
zdokumentovány desítky různých mutací39). Napří-
klad  varianta delta vykazuje v  Indii přibližně osmkrát 
sníženou citlivost na protilátky vyvolané vakcínou  
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202154).  EMA uvedla, že celkové přínosy vakcíny při 
prevenci COVID-19 převyšují rizika vedlejších účinků. 
Dánská epidemiologická studie na základě incidence 
nežádoucích účinků v  souboru očkovaných ve věku 
18–64 let dospěla k závěru, že v populaci 5 000 000 lidí 
by výskyt tromboembolie odpovídal přibližně 91 oče-
kávaným případům týdně, resp. 398 případů měsíčně, 
a pro věkovou kategorii 18–99 let pak 169 týdně nebo 
736 měsíčně. Podle některých autorů se tato incidence 
neliší od počtu případů před zavedením očkování, nic-
méně jiní autoři možnou spojitost s vakcínou nevylu-
čují55). Společné prohlášení CDC a FDA rovněž potvrdilo 
šest případů velmi vzácné trombocytopenie v souvis-
losti s podáním DNA virové vektorové vakcíny Johnson 
& Johnson (Janssen)56). 

Výskyt nežádoucích účinků úzce souvisí s  vakcinací 
po prodělání onemocnění. Krevní sraženiny se vysky-
tují v souvislosti s endogenní proteosyntézou S-glyko-
proteinu. Tyto glykoproteiny migrují na povrch buňky, 
kde jsou – jak již bylo podrobněji uvedeno výše – roz-
poznávány imunitním systémem, který rychle rozvíjí 
imunitní odpověď. Reakce bývá zvlášť zesílena při apli-
kaci DNA virových vektorových vakcín a u lidí, kteří jsou 
imunizováni předchozí expozicí viru SARS-CoV-2. Volně 
plovoucí S-glykoproteiny poté, např. po zničení buněk 
imunitním systémem, cirkulují v krvi a systematicky in-
teragují s  receptory ACE2 (angiotensin-konvertujícího 
enzymu 2) exprimovanými různými buňkami, včetně 
krevních destiček, čímž podporují internalizaci a degra-
daci ACE2. Tyto reakce mohou nakonec vést k agregaci 
krevních destiček, trombóze a  zánětu.  Zatímco klinic-
ké studie vyloučily účastníky s  předchozí imunizací,  
a  tudíž nebylo možné tuto komplikaci předem zjistit, 
plošné očkování populace v reálném životě nevyhnu-
telně zahrnuje jedince s již existující imunitou13). 

V souvislosti s tímto rizikem je třeba nahlížet skuteč-
nost, že MZ ČR požaduje  vakcinaci lidí, kteří prokaza-
telně onemocnění prodělali. Ačkoliv již existují studie, 
které dokazují dlouhodobou imunitu po prodělání 
nemoci vzhledem ke vzniku paměťových lymfocytů57), 
MZ ČR omezuje dobu po prodělání laboratorně potvr-
zeného onemocnění na 180 dní. Navíc neuznává ani 
pozitivní výsledek testu na protilátky, přičemž uvádí, 
že v  Izraeli byl potvrzen významný pokles účinnosti 
vakcinace v  souvislosti s  časovým oslabením imunity 
a výskytem varianty delta18). Toto opatření se proto au-
torům jeví jako diskriminační, jelikož lidé – ačkoliv jsou 
lépe chránění než očkovaní – jsou vystaveni případným 
rizikům vakcinace, popsaným v tomto odstavci, což se 
jeví v kontroverzi s etickým principem nonmaleficence.

Souhrn rizik

Výše uvedený výčet představuje potenciální sumu ri-
zik, která se nutně promítají i do počtu úmrtí s možnou 
souvislostí s vakcinací. Např. v České republice bylo ke 
dni 8. října 2021 evidováno celkem 116 úmrtí, která  
byla nahlášena jako důsledek podezření na nežádou-
cí účinek vakcín proti COVID-1958). Farmakovigilanční 

případů a navíc ani zde nelze zatím konstatovat – právě 
z důvodů absence informací o dlouhodobé bezpečnos-
ti přípravku – definitivní míru rizika. Farmakovigilanční 
výbor pro hodnocení rizik léčiv (PRAC) EMA proto po-
kračuje v hodnocení hlášení myokarditidy a perikarditi-
dy u malého počtu lidí v časové souvislosti s očkováním 
vakcínami proti onemocnění COVID-19. 

Ačkoliv PRAC zahájil přehodnocení již v  dubnu 
v  souvislosti s  podáním vakcíny Comirnaty v  Izraeli, 
v  EHP (Evropský hospodářský prostor) byly případy 
myokarditidy a  perikarditidy hlášené u  všech vakcín 
proti onemocnění COVID-1948). Přes nízký počet pří-
padů odborníci navrhují pomocí diferenciální dia-
gnostiky zvážit riziko poškození myokardu související 
s očkováním v prevenci COVID-19 u očkovaných, kteří 
trpí akutní bolestí na hrudi49). K  obdobnému závěru 
dospěl i FDA46).

Ačkoliv se doposud jedná o velmi vzácné onemocně-
ní, postihuje především mladistvé, kteří jsou v součas-
nosti pod cíleným tlakem laické i  odborné veřejnosti, 
aby se nechali naočkovat zejména proto, že by mohli 
být potenciálním rizikem šíření nemoci COVID-19. Zá-
roveň se v této souvislosti přistoupilo k uzavírání škol. 
Nicméně česká epidemiologická studie konstatova-
la minimální rozšíření pozitivity u  školních dětí a  na-
opak  stoupající incidenci dětských infekcí ve vztahu 
k  onemocnění dospělých. Autoři studie upozornili na 
fakt, že  pozitivních dětí přibývá v  době uzavření škol, 
nikoliv v  době, kdy byly školy otevřené.  Obdobné 
trendy šlo pozorovat v  zemích, jako je Rakousko, Vel-
ká Británie, USA, Švýcarsko, Čína a Island, které rovněž 
potvrzují nižší míru přenosu z dítěte na dospělého než 
naopak50). 

Vedle toho je třeba přihlédnout ke skutečnosti, že 
z grafů celkové úmrtnosti, pořízené z 27 zemí EU a Iz-
raele, je zřejmé, že v letech 2020–2021 mortalita věko-
vých skupin do 44 let prakticky nepřekračuje úmrtnost 
z  předchozích let (2016–2019) a  ve skupině do 14 let 
dokonce nepatrně klesá51). Jedna z nejkomplexnějších 
studií provedená v Anglii za 1. rok uvádí odhad, že po-
čet mladistvých do 18 let, kteří zemřeli na COVID-19, 
je extrémně nízký včetně komorbidit se smrtností 
0,005 %52). Celosvětový odhad pak činí pro děti do 10 
let smrtnost 0,002 % a 0,01 % pro mladistvé do 20 let53). 

Autoři se domnívají, že z  tohoto hlediska je eticky 
neobhajitelné požadovat po mladistvých, aby pod-
stoupili, byť potenciální, riziko poškození z  hlediska 
bezpečnosti druhých, pokud navíc není přesvědčivě 
prokázáno zvýšené riziko nákazy směrem od mladis-
tvých k dospělým.

 
Tromboembolické příhody
Agentura  EMA nedávno uvedla, že jako vedlejší účin-
ky přípravku Vaxzevria (dříve COVID-19 Vaccine Astra-
Zeneca) mají být uvedeny i  neobvyklé tromboembo-
lické příhody13).  PRAC provedl hloubkový přezkum 62 
případů (18 smrtelných) trombózy mozkových žilních 
dutin (CVST) a  24 případů trombózy splanchnických 
žil popsaných v  databázi EudraVigilance k  22. březnu 
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hrozbou kolapsu zdravotnictví zejména vlivem hospi-
talizací u vyšších věkových skupin. 

Závěr

Vývoj onemocnění COVID-19 je dynamický, stejně 
jako vakcinace a reakce na ni. Vzhledem k velmi krátké 
době je předčasné činit definitivní závěry. Při vztažení 
etických principů prvního řádu na očkování v prevenci  
COVID-19 je třeba zohlednit výše uvedené zásadní 
skutečnosti: absenci údajů o dlouhodobé bezpečnos-
ti vakcín z  hlediska nonmaleficence, relativně nízkou 
smrtnost ve srovnání s  jinými infekčními nemocemi 
– a to zvláště u mladistvých – z hlediska beneficence. 
Dále svobodu přijmout či odmítnout očkování z  hle-
diska autonomie a prakticky identickou schopnost šířit 
infekci u očkovaných a neočkovaných z hlediska spra-
vedlnosti. Z  etického hlediska je proto nezbytné, aby 
vakcinace byla svobodným a dobrovolným rozhodnu-
tím každého člověka. A to bez jakékoliv přímé, či nepří-
mé diskriminace, která se může skrývat za eufemistic-
kým pojmem motivace.

Seznam použitých zkratek
ACE2	 angiotensin-konvertují enzym 2
Ad26	 šimpanzí adenovirus
ADE	 zvýšení závislé na protilátkách
CD-8	 cytolytický T-lymfocyt
CDC	 Centrum pro prevenci a kontrolu nemocí
EHP	 Evropský hospodářský prostor
EMA	 Evropská léková agentura
FDA	 Americký úřad pro kontrolu léčiv a potravin
IFR	� Infection fatality rate (poměr počtu ze-

mřelých a počtu všech infikovaných, ať už 
tato infekce byla detekována či nikoliv)

MERS	 respirační syndrom Středního východu
MHC	 histokompatibilní komplex
MZ ČR	 Ministerstvo zdravotnictví České republiky
PRAC	 Výbor pro hodnocení rizik
SARS	 těžký akutní respirační syndrom
S-glykoprotein	 špičkový (spike) glykoprotein
SÚKL	 Státní ústav pro kontrolu léčiv
VAED	 nemoc posílená vakcínou
WHO	 Světová zdravotnická organizace

Střet zájmů: žádný.

Literatura

	 1.	 Franc A. Vakcína z pohledu farmaceuta. Čes. slov. Farm. 
2020; 69(4), 151–162.

	 2.	 Franc A. Jsou vakcíny bezpečné? Prakt. Prakt. lékáren. 
2020; 16(4), 204–207. 

	 3.	 Franc A., Bíba V. Transportní systémy pro mRNA vakcí-
ny. Remedia 2021; 31, 74–81.

	 4.	 Kaur S. P., Gupta V. COVID-19 Vaccine: A comprehensive 
status report. Virus Res. v2020; 198114.

	 5.	 Čečetková B., Smetana J., Chlíbek R. Epidemiol. Mikro-
biol. Imunol. 2014; 63(4), 278–284.

hlášení SÚKLu jsou ovšem obecně poddimenzovaná. 
Například počet hlášení podezření na nežádoucí účin-
ky vakcinace v  květnu 2021 činil 4512, zatímco jen 
v  IKEM Praha jich bylo hlášeno ve stejné době 2929, 
a to z pouhých 37 392 podaných dávek. SÚKL přitom 
odmítl tato hlášení přijímat a vyžádal si jen „závažné 
a  neočekávané případy“, neboť se obával zahlcení59). 
Jelikož se vakcíny obecně podávají plošně i  dětem, 
nepředpokládá se, že by mělo k  vážným nežádou-
cím účinkům po podání vakcíny vůbec docházet1, 2, 4).  

Nicméně jen velmi vzácné riziko neurologických po-
škození vedlo v některých zemích k  likvidaci vakcíny 
Pandemrix, která byla použita k  prevenci chřipkové 
pandemie v roce 200960). 
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