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POPIS KRATICA

CDC-eng. Centers for Disease Control and Prevention — Centar za kontrolu i prevenciju bolesti
cVDPV — eng. circulating vaccine-derived poliovirus - cirkulirajuci poliovirus dobiven iz cjepiva
DNA — deoksiribonukleinska kiselina

EMA — eng. European Medicines Agency - Europska agencija za lijekove

FDA —eng. U.S. Food and Drug Administration - Americka agencija za hranu i lijekove
HALMED — Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode

HPV — Humani papiloma virus

HZJZ — Hrvatski zavod za javno zdravstvo

IP-adresa — eng. Internet Protocol address

IPV - inaktivirano cjepivo protiv djecje paralize

MRNA — eng. messenger RNA — glasnicka ribonukleinska kiselina

OPV — oralno cjepivo protiv djecje paralize

SAD - Sjedinjene Americke Drzave

SZ0 - Svjetska zdravstvena organizacija

VAPP — eng. vaccine-associated paralytic polio - paralitic¢ki polio povezan s cjepivom

VICP — eng. Vaccine Injury Compensation Program - program naknade Stete uzrokovane

cjepivom

VEARS — Vaccine Adverse Event Reporting System - Sustav prijavljivanja nuspojava cjepiva



SAZETAK

Kada se posumnja na nuspojavu cjepiva, pacijenti i zdravstveni radnici imaju odgovornost
prijaviti ih nadleznim agencijama poput Hrvatske agencije za lijekove i medicinske proizvode

kako bi doprinijeli Sirem razumijevanju potencijalnih rizika i koristi cjepiva.

Ciljevi istrazivanja: Glavni cilj bio je utvrditi prijavljuju li zdravstveni radnici sumnju na
nuspojavu cjepiva Hrvatskoj agenciji za lijekove i medicinske proizvode, te ispitati prijavljuju li
pacijenti sumnju na nuspojavu cjepiva Hrvatskoj agenciji za lijekove i medicinske proizvode i
ako ne, iz kojih razloga te analizirati udio prijavljenih i neprijavljenih sumnji na nuspojavu

cjepiva.

Ispitanici i metode: Podaci su prikupljani putem mreznog anonimnog anketnog upitnika na
Facebook drustvenoj mrezi u periodu od 01. 02. 2023. do 15. 04. 2023. godine. Provedeno je

istraZivanje na 275 punoljetnih ispitanika oba spola koji su cijepljeni i/ili su cijepili dijete/djecu.

Rezultati: 90,76% ispitanika je izjavilo kako zdravstveni radnik sumnju na nuspojavu cjepiva
nije prijavio dalje nadleznim institucijama. 88,21% ispitanika sumnju na nuspojavu cjepiva nije
prijavilo Hrvatskoj agenciji za lijekove i medicinske proizvode, a naj¢esci razlozi ne prijavljivanja
od strane ispitanika su: ,nisam znao da mogu sam” u 39,18% slucajeva i , zdravstveni radnik
mi je rekao da je to ocekivana nuspojava koju ne treba prijaviti“ u 19,30% slucajeva. Od
ukupnog broja sumnji na nuspojavu cjepiva Hrvatskoj agenciji za lijekove i medicinske
proizvode je prijavljeno njih 11,79%, dok je 88,21% sumnji na nuspojavu cjepiva ostalo

neprijavljeno.

Zakljucak: PoboljSanje obrazovanja, komunikacije, povjerenja i osnaZivanja pacijenata moze
biti klju¢no za poticanje veceg prijavljivanja nuspojava te posljedi¢no poboljSanja sigurnosti

cjepiva.

Kljucne rijeci: cijepljenje, farmakovigilancija, nuspojave, prijavljivanje



SUMMARY

When a side effect of a vaccine is suspected, patients and healthcare professionals have the
responsibility to report it to competent agencies such as the Croatian Agency for Medicines
and Medical Products in order to contribute to a wider understanding of the potential risks

and benefits of vaccines.

Research objectives: The main goal was to determine whether healthcare workers report
suspected vaccine side effects to the Croatian Agency for Medicines and Medical Products,
and to examine whether patients report suspected vaccine side effects to the Croatian Agency
for Medicines and Medical Products and, if not, for what reasons, and to analyze the

proportion of reported and unreported cases suspected vaccine side effect.

Respondents and methods: Data were collected via an online anonymous questionnaire on
the Facebook social network in the period from 01.02.2023. until 15.04.2023. years. A study
was conducted on 275 adults of both sexes who were vaccinated and/or had vaccinated their

child/children.

Results: 90.76% of the respondents stated that the healthcare worker did not report the
suspected side effect of the vaccine to the competent institutions. 88.21% of respondents did
not report suspected vaccine side effects to the Croatian Agency for Medicines and Medical
Products, and the most common reasons for not reporting by respondents were: "I didn't
know | could do it myself" in 39.18% of cases and "a healthcare worker told me that it is an
expected side effect that should not be reported" in 19.30% of cases. Of the total number of
suspected vaccine side effects, 11.79% were reported to the Croatian Agency for Medicines

and Medical Products, while 88.21% of suspected vaccine side effects remained unreported.

Conclusion: Improving patient education, communication, trust and empowerment may be
key to encouraging greater reporting of adverse events and consequently improving vaccine

safety.

Key words: vaccination, pharmacovigilance, side effects, reporting



1. UuvoD

Buducdi da se cjepiva daju milijunima zdravih ljudi, uklju¢ujuéi djecu, ona moraju ispunjavati
visoke sigurnosne standarde. Praéenje sigurnosti cjepiva od iznimne je vaznosti za odrZzavanje

povjerenja u programe cijepljenja na globalnoj razini (1).

U Hrvatskoj, Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) daje odobrenje za uporabu
cjepiva. Nakon stavljanja cjepiva u uporabu, njegova se ucinkovitost i sigurnost nastavlja pratiti
dokle god je cjepivo u prometu, jer se sigurnosni profil i zastitna u¢inkovitost mogu promijeniti
tijekom vremena. Takoder, podaci dobiveni u klinickim ispitivanjima lijeka ograniceni su
trajanjem ispitivanja i brojem ispitanika te tesko predvidaju nuspojave koje se dogadaju rijetko

ili s odgodom (2).

Nuspojava lijeka je svaki nezeljeni i Stetni ucinak koji se javlja kao rezultat primjene lijeka. U
slu¢aju sumnje da je nuspojava povezana s cjepivom, potrebno je podnijeti prijavu. Pracenje
sigurnosti lijekova i procjena omjera koristi i rizika naziva se farmakovigilancija. Prema ¢lanku
145. Zakona o lijekovima i ¢lanku 11. Pravilnika o farmakovigilanciji, zdravstveni radnici koji
dolaze u kontakt s korisnicima cjepiva imaju obvezu pisano izvijestiti HALMED i Hrvatski zavod

za javno zdravstvo (HZJZ) o svim sumnjama na nuspojave cjepiva (3, 4).

Neprekidnim praéenjem neskodljivosti osiguravaju se sigurnija cjepiva. Ranim otkrivanjem
problema vezanih za sigurnost primjene cjepiva smanjuje se broj nuspojava. Podaci prikupljeni
spontanim prijavljivanjem nuspojava mogu promijeniti omjer rizika i koristi primjene cjepiva,
pa Cak i dovesti do povlaenja cjepiva s trzista. Primjeri iz proSlosti nas uce kako prijavljivanjem
sumnji na nuspojave mozemo sprijeciti tragedije izazvane uporabom lijekova. Najpoznatiji
primjer iz proslosti koji je ujedno oznacio pocetak razvoja farmakovigilancije je Talidomidska
katastrofa. Talidomid se ranih Sezdesetih godina proslog stolje¢a propisivao trudnicama za
smanjenje mucnine. Njegova primjena rezultirala je s oko 15 000 slucajeva teske
deformiranosti ekstremiteta. Na polju cjepiva, svjedoci smo poprilicno velikom broju
povlacenja cjepiva koja su zadovoljila u fazi klinickog ispitivanja, ali su se po¢etkom primjene
u opcoj populaciji pokazala iznimno Stetnima zbog svojih nuspojava. Neka od tih cjepiva su
oralno cjepivo protiv djecje paralize 1955. godine, cjepivo protiv svinjske gripe 1976. godine,
cjepivo protiv rotavirusa 1998. godine te odredene serije raznih cjepiva u kojima su nadene

nepravilnosti u sastavu i kvaliteti. Potrebno je prijaviti sve sumnje na nuspojave jer i lokalne



reakcije mogu upudivati na loSu kakvocu cjepiva. Zbog povecanih prijava nuspojava kod
odredenih cjepiva provedena su dodatna istraZzivanja, na primjer 1998. godine cjepivo protiv
hepatitisa B povezivano je s poveéanim nastankom multiple skleroze, od 2005. do 2008.
godine cjepivo protiv meningokoka povezivano je s nastankom Guillain-Barre sindroma, 2009.
godine HIN1 cjepivo protiv gripe povezivano je s pove¢anim nastankom narkolepsije, $to je

rezultiralo dodatnim istraZivanjima (5).

U velikoj studiji objavljenoj 2012. godine istraZena je baza podataka sustava za izvjesStavanje o
nuspojavama cjepiva ,,Vaccine Adverse Event Reporting System” (VAERS) za razdoblje od 1990.
do 2010. godine. Izdvojeni su slucajevi nuspojava koji su za posljedicu imali hospitalizaciju ili
smrt dojencadi. Istrazivanje je ukazalo na statisticki znacajno povecanje od 3,6% smrtnih
sluCajeva povezanih s primjenom 1-4 doze cjepiva do 5,5% smrtnih slu¢ajeva povezanih s
primjenom 5-8 doza cjepiva, odnosno pozitivnu korelaciju izmedu broja primijenjenih doza

cjepiva opcenito i postotka hospitalizacija i smrtnih slu¢ajeva dojencadi (6).

2017. godine, na portalu PLIVAmed.net, odrZzan je online tecaj trajnog usavrSavanja posvecen
farmakovigilanciji. Tecaj je bio namijenjen lije¢nicima i ljekarnicima u Hrvatskoj, a sudjelovalo
je ukupno 1 034 lijecnika i 566 ljekarnika. Prije zavrSetka tecaja, samo 51,68% sudionika je

znalo u kojem dokumentu mogu pronaci podatke o lijeku (7).

Svrha farmakovigilancije je unaprijediti i zastititi javno zdravlje, a to se postize pravovremenim
otkrivanjem i aktivnostima koje smanjuju daljnje rizike od nastanka nuspojava na lijek. Kako bi
HALMED mogao provoditi svoju djelatnost iznimno je vazno da i zdravstveni radnici odrade

svoj dio u lancu prepoznavanja i prijavljivanja sumnji na nuspojavu.

Stoga je svrha ovoga istrazivanja analiza udjela prijavljenih sumnji na nuspojavu cjepiva od
strane zdravstvenih radnika i pacijenata jer ako se sumnje na nuspojave ne prijavljuju u obimu

u kojemu se to ocekuje, pracenje lijeka ne moze biti sustavno i pouzdano.

Ova tema istraZivanja vazna je jer su zdravstveni radnici u najboljem poloZaju za prijavu sumnji
na nuspojavu bududi da su u svakodnevnom kontaktu s pacijentima, ali i posebnim skupinama
pacijenata kao Sto su trudnice i dojilje, djeca, stariji i pacijenti koji istodobno uzimaju vise
lijekova. Kod tih skupina pacijenata nuspojave su ¢esce i teZe, a ovisno o prijavama sumnji na
nuspojavu ovisi hoce |i se ograniCiti primjena, doziranje ili dodati mjere opreza u

informacijama o lijeku.



Povijesno gledano, medicina je empirijska struka kojoj je glavni princip oduvijek bio ne nanositi
Stetu pacijentu. Lijekovi i postupci koji su tijekom koristenja u proslosti imali prihvatljive
nuspojave jer nije bilo alternative prihvacani su kao standardni. To ne znaci da im se sigurnosni
profil s vremenom nije mijenjao te da danas imaju jednako veliku korist kao nekada. Stoga je

potrebno provoditi reanalize omjera koristi i Stete kao i reanalize ucinkovitosti.
1.1.  Cjepiva

Cjepivo je pripravak kojega Cini oslabljen Zivi uzro¢nik zarazne bolesti, mrtav uzrocnik zarazne
bolesti, toksin (izlu¢evina) uzrocnika zarazne bolesti, antigeni (njegovi dijelovi) ili genetska
informacija za biosintezu antigena, a koje se primjenjuje protiv virusa, bakterija ili protiv

parazita (cjepivo protiv malarije je jedino takvo cjepivo koje se primjenjuje u ljudi).

Cjepiva se razlikuju prema nacinu na koji se primjenjuju, pa tako postoje cjepiva koja se

primjenjuju injekcijom potkozno ili u misi¢, injekcijom u koZu i primjenom u usta ili nos.

Primjenom cjepiva poti¢e se reakcija imunosnog sustava u kojoj imunosni sustav osobe
prepoznaje tvar kao strano tijelo. Tako se u tijelu aktiviraju stanice kojima je svrha ubiti
bakteriju ili virus stvaranjem protutijela protiv uzrocnika bolesti. Nakon stvaranja protutijela,
imunosni sustav ih pamti. Ako osoba dode u ponovni kontakt s tim uzro¢nikom, imunosni

sustav ¢e ga prepoznati i brze ponovno stvoriti protutijela (8).

Razvrstavajudi cjepiva prema stupnju oslabljenosti uzroc¢nika, cjepivo moze biti Zivo oslabljeno
(atenuirano) cjepivo, kao Sto je to cjepivo protiv tuberkuloze, poliovirusa, zausnjaka, ospica,
rubeole, rotavirusa, vodenih kozica i drugih. Ono sadrzi cijelu ¢esticu — uzrocnika zarazne
bolesti, koji se moZe replicirati, ali je oslabljen pa ve¢inom ne uzrokuje bolest. Najcesée se
Cestica oslabljuje tako da se presaduje u kulturi stanica, gdje s vremenom nastaje sve vise
mutacija koje Cesticu ¢ine manje sposobnom za izazivanje bolesti. Ako cjepivo sadrzi cijelu

Cesticu nazivamo ga celularnim.

Cjepiva mogu biti i mrtva (inaktivirana). Ako sadrZe cijelu inaktiviranu cCesticu takoder ih
nazivamo celularnima. Za inaktivaciju Cestice koriste se kemikalije, zracenje ili toplina. U

ovakva cjepiva spadaju neZivo cjepivo protiv djecje paralize i cjepivo protiv hripavca.

Ako cjepivo ne sadrzi cijelu Cesticu, nego njene pojedine proteinske ili polisaharidne dijelove,

nazivamo ga acelularnim. Takva cjepiva mogu sadrZavati virusne fragmente ili prociséene



pripravke povrsinskih antigena virusa (komponente), primjerice acelularno cjepivo protiv

hripavca, difterije i tetanusa, polisaharidno cjepivo protiv meningokoka i pneumokoka (9).

Ako cjepiva opisujemo prema nacinu proizvodnje, postoje bioloski i kemijski proizvedena
cjepiva. Bioloski proizvedena cjepiva se uzgajaju ili izlu€uju iz bioloskih izvora, dok se kemijski
pripravljena cjepiva stvaraju kemijskim postupcima. U prvu skupinu spadaju konvencionalna
cjepiva koja se proizvode uzgojem virusa u kokosjim jajima, stanica Zivotinja ili ljudi, uzgojem
bakterija na hranidbenim podlogama, kao i cjepiva koja se proizvode biokemijskim
inZenjeringom ili tehnologijom rekombinantne deoksiribonukleinske kiseline (DNA),
primjerice cjepivo protiv humanog papiloma virusa (HPV) i cjepivo protiv hepatitisa B te
vektorska cjepiva, poput cjepiva protiv COVID-19 infekcije. Navedeno vektorsko cjepivo protiv
COVID-19 infekcije sadrzZi adenovirus ¢impanze koji nosi gensku informaciju za glikoprotein
Siljka koronavirusa SARS-CoV-2, koji se proizvodi na geneticki modificiranim ljudskim
embrionalnim bubreZnim stanicama tehnologijom rekombinantne DNA. U drugu skupinu
spadaju cjepiva koja se pripravljaju kemijskim postupcima, a temelje se na molekulama
glasnicke ribonukleinske kiseline (mRNA), kao sto je mRNA cjepivo protiv COVID-19 infekcije.
U proizvodniji tih cjepiva se koriste enzimi dobiveni biotehnoloskim postupcima (9). Kako bi se
pojacavala imunoloskoga reakcija, u sastavu nekih cjepiva nalaze se adjuvansi. Cjepiva koja

imaju antigen vezan na adjuvans nazivaju se apsorbiranim cjepivima.

Ako cjepivo sadrzi antigene jednoga uzroénika nazivamo ga monovalentnim, a ako sadrzi
antigene vise podtipova istoga uzrocnika nazivamo ga polivalentnim. Cjepiva s antigenima
dvaju ili vise uzroénika nazivamo kombiniranim cjepivima, primjerice ,6 u 1“ cjepivo koje
sadrzi: neZivo trovalentno cjepivo protiv dje¢je paralize, toksoide difterije i tetanusa,
konjugirano i adsorbirano cjepivo protiv hemofilusa influence tipa b, rekombinantno cjepivo

protiv hepatitisa B i acelularno cjepivo protiv hripavca.
1.2.  Povijest cijepljenja

Smrtnost od infektivnih bolesti u povijesti drasti¢cno se smanijila i prije uvodenja vecine cjepiva
zahvaljujudi boljim sanitarnim uvjetima (vodovod, zbrinjavanje otpada), ¢is¢oj vodi za pice,
hladenju hrane radi sprje¢avanja njenog kvarenja, poboljSanoj prehrani te opéem poboljsanju
Zivota. Prvi pokusaji cijepljenja datiraju u sedmo stolje¢e kada su se velike boginje suzbijale

variolacijom, izraz nastao od latinske rijeci variola Sto znaci boginje. Postupak variolacije je



namjerni prijenos infekcije boginjama uporabom bolesnoga tkiva kako bi se razvio blagi oblik
bolesti i razvio imunitet. Smrtni ishod se javljao u 0,5 do 2% slu¢ajeva, no to je bio prihvatljiv
postotak jer se smrtniishod od same bolesti javljao u 20 do 30% slucajeva. Tijekom 18. stoljeca
ta je metoda poboljSana uporabom kravljih boginja nakon $to se ustanovilo da izmedu velikih
i kravljih boginja postoji krizni imunitet. To znaci da osoba koja preboli kravlje boginje ne moze
oboljeti od velikih boginja. Prvi vec¢i napredak u razvoju cjepiva zapocinje 1796. godine kada
Edward Jenner cijepi osmogodiSnjaka Jamesa Phippsa prikupljenim sekretom iz rane na ruci
mljekarice zaraZene kravljim boginjama. Phipps se nekoliko dana osje¢ao loSe te je razvio
lokalnu reakciju, ali se brzo oporavio. Nakon dva mjeseca, E. Jenner cijepi Phippsa sekretom iz
rane zarazene ljudskim boginjama kako bi testirao njegovu otpornost. Phipps ostaje zdrav i
postaje prvi ¢ovjek koji je cijepljen protiv boginja. lzraz vakcina, koji se koristi i danas, dolazi

od latinske rijeci za kravu, vacca, zbog nacina na koji su nastala prva cjepiva (10).

U Hrvatskoj je cijepljenje protiv velikih boginja zapocelo 1771. godine u Jastrebarskom, gdje
je provedeno besplatno cijepljenje za sve koji nisu preboljeli tu bolest. Obavezno cijepljenje
protiv velikih boginja provodilo se u Hrvatskoj od 1891. do 1978. godine. Svjetska zdravstvena
organizacija (SZO) je 1980. godine objavila da su velike boginje iskorijenjene u svim dijelovima
svijeta. Posljednji poznati slu¢ajevi endemskih velikih boginja pojavili su se 1977. godine u

Somaliji (9).

1872. godine Louis Pasteur stvara prvo laboratorijsko cjepivo — cjepivo za koleru peradi.
Upravo je Louis Pasteur dao naziv postupku cijepljenje. Neposredno prije svoje smrti, 1895.
godine razvio je cjepivo protiv bjesnoce, koje je testirano na dje¢aku kojeg je ugrizao bijesni

pas. Djecak je prezivio (10).

0Od 1918. do 1919. pandemija Spanjolske gripe ubila je 50 milijuna ljudi diljem svijeta. Cjepivo
protiv gripe postalo je vojni prioritet Sjedinjenih Americkih Drzava (SAD) jer je jedan na svakih
67 vojnika SAD-a preminuo u pandemiji Spanjolske gripe. Medicinska Skola americ¢ke vojske
testirala je dva milijuna doza cjepiva protiv gripe 1918. godine, ali rezultati nisu bili

zadovoljavajudi, odnosno cjepivo nije bilo dovoljno ucinkovito (10).

Industrijalizacija i useljavanje ljudi u grad dovelo je u 19. stolje¢u do prenapucenosti u
siromasnim stambenim objektima koji nisu imali adekvatne ili nisu imali nikakve

vodoopskrbne sustave i sustave za odlaganje otpada. Kao rezultat ponovno su pocela izbijanja



epidemija tuberkuloze, trbusnog tifusa, kolere, dizenterije i gripe. Do 1900. godine udestalost
ovih bolesti pocela je opadati zbog poboljSanja javnog zdravstva: poboljsali su se sanitarni
uvjetii higijena, 45 drzava je uspostavilo zdravstvene odjele koji su do 1950-ih godina znacajno
napredovali u aktivnostima prevencije bolesti, ukljuujuc¢i procis¢avanje vode, sigurnost
hrane, odlaganje otpadnih voda, odlaganje otpada i obrazovanje javnosti o higijenskim
praksama (rukovanje hranom i pranje ruku). Ranih 1900-ih zapocelo je kloriranje i drugi
tretmani vode za pice. Programima kontrole i smanjenjem guzvi u smjestajima smanjila se i
ucestalost i smrtnost od tuberkuloze (1900. godine smrtnost od tuberkuloze iznosila je 194
smrti na 100 000 stanovnika SAD-a, dok se je 1940. godine, prije uvodenja antibiotske terapije,
ukupna stopa smrtnosti smanjila na 46 smrti na 100 000 osoba) (11). Kontrola Zivotinja i
Stetocina takoder je pridonijela smanjenju bolesti. Drzavno koordinirani programi cijepljenja i
kontrole Zivotinja eliminirali su prijenos bjesnoce sa psa na psa, dok je malarija u SAD-u do
kasnih 1940-ih smanjena na zanemarive razine uz kontrolu komaraca. Vodenje karantene i
aktivnosti inspekcije brodova te kontrole glodavaca i vektora smanjile su i pojavu kuge.
Posljednje vece izbijanje kuge povezano sa Stakorima u SAD-u dogodilo se tijekom 1924.-1925.
u Los Angelesu. Izbijanje kuge tijekom 1924. i 1925. godine u Los Angelesu posljednji je

identificirani slu¢aj prijenosa kuge s covjeka na ¢ovjeka u SAD-u.

Sve do sredine 20. stolje¢a ospice su bile vodeéi ubojica djece i stalni uzrok smrtonosnih
epidemija u epidemioloski izoliranim populacijama i novonastaloj populaciji (vojnici, logorasi)
(11). Neke epidemije ospica s prvim kontaktom rezultirale su s vise od 20% akutnih stopa
smrtnosti i rasirenih kroni¢nih bolesti (11). Ospice mogu uzrokovati ogromne stope smrtnosti
u svim Zivotnim dobima kada prvi put dodu u kontakt s izoliranom populacijom kao sto je
videno na pacifickim otocima kao Sto su Fiji 1875. i Rotuma 1911. (12, 13). U nedostatku
daljnjih povijesnih epidemioloskih studija, tesko je objasniti ogromnu smrtnost kod epidemija
prvog kontakta, posebno jer su se stope smrtnosti brzo smanjivale u vrlo izoliranim
populacijama tijekom kasnijih epidemija (14). Tijekom kasnog 19. i ranog 20. stoljeéa, prije
nego Sto su cjepivo protiv ospica i antibiotici bili dostupni, stope smrtnosti povezane s
ospicama znacajno su se smanijile i kod civilnog i kod vojnog stanovnistva (11). 0d 1912. godine
u SAD-u pocinje obaveza prijavljivanja ospica. U prvom desetljecu izvjeséivanja, godisnje je
prijavljeno prosjec¢no 6 000 smrtnih slu¢ajeva povezanih s ospicama. U desetlje¢u prije 1963.

godine, gotovo su sva djeca dobila ospice do svoje petnaeste godine. Procjenjuje se da se je



svake godine u SAD-u ospicama bilo zaraZeno tri do Cetiri milijuna ljudi, od kojih je 400 do 500
ljudi godisSnje umrlo (15). U 20. stoljecu vecina smrtnih slu¢ajeva povezanih s ospicama bila je
posljedica sekundarne bakterijske upale pluéa; medutim, prije 20. stoljeca, ospice su ¢esto
uzrokovale smrtonosne gastrointestinalne bolesti, a ponekad i smrtonosnu hemoragi¢nu
bolest poznatu kao crne ospice (11). Smrtnost od ospica u SAD-u smanjila se za preko 98% (s
14 smrti na 100 000 stanovnika na 0,2 smrti na 100 000 stanovnika) do 1959. godine, prije
uvodenja cjepiva 1963. godine i rasirene uporabe antibiotika za sekundarne infekcije (14, 16,
17, 18). | smrtnost od ospica u Australiji u razdoblju od 1883.—1884. bila je 1 810 smrti na 100
000 stanovnika, a 10 godina kasnije, 1893. godine pala je na 269 smrti na 100 000 stanovnika
(pad preko 85%) (19). Cjepivo protiv ospica u Australiji je uvedeno 1969. godine. Zdrav
imunoloski sustav ima sposobnost proéi kroz proces infekcije bez incidenata u velikoj vecini
slu¢ajeva. Mnoge druge ekonomske, drustvene i epidemioloSke promjene dogadale su se na
pocetku modernog doba pa je neizvjesno koje su promjene mogle dovesti do pada mortaliteta
od ospica. Uoceno je da trudnoca, guzva, losa prehrana i oStecenje stani¢ne imunoloske
funkcije doprinose visokoj smrtnosti od ospica (20-23). Tijekom epidemije 1938. dok je
europska stopa smrtnosti od ospica bila 11/100 000, usporediva stopa Maora bila je 243/100
000 s 84% smrtnih slu¢ajeva kod Maora, kod djece mlade od 5 godina (11). Visoka smrtnost
od ospica javlja se kod pothranjene djece u zemljama u razvoju, Sto ukazuje na vaznu ulogu
prehrambenog statusa u omogucéavanju djeci da prezive tesSku virusnu infekciju. Pothranjenost
vjerojatno utjeCe na smrtnost od ospica kroz ogranicenja u stani¢cnom imunoloskom odgovoru
(20). Vitamin A posebna je nutritivna komponenta koja je vazna u otpornosti na ospice, sto je
utvrdeno nizom studija (24, 25). 1954. godine John F. Enders i Thomas C. Peebles prikupili su
uzorke krvi od nekoliko bolesnih u¢enika tijekom izbijanja ospica u Bostonu. Zeljeli su izolirati
virus ospica iz krvi u€enika i stvoriti cjepivo protiv ospica. Uspjeli su izolirati ospice u krvi 13-
godisnjeg Davida Edmonstona. Godine 1963. John Enders i kolege transformirali su svoj
Edmonston-B soj virusa ospica u cjepivo i licencirali ga u SAD-u. Godine 1968. pocelo se
distribuirati poboljSano i jo$ slabije cjepivo protiv ospica koje su razvili Maurice Hilleman i
kolege. Ovo cjepivo, nazvano Edmonston-Enders soj je jedino cjepivo protiv ospica koje se
koristi u Sjedinjenim Drzavama od 1968. Cjepivo protiv ospica obi¢no se kombinira s cjepivom

protiv zausnjaka irubeole ili se kombinira s cjepivom za zausnjake, rubeolu i varicele (15).



Smrtnost dojencadi od hripavca u SAD-u 1900. godine iznosila je 4,5 smrtnih slucajeva/1 000.
Smrtnost od hripavca u zemljama s visokim dohotkom postepeno se smanjivala od 1900. do
1939. za ukupno vise od 80%, prije razvoja ucinkovitih cjepiva koja su bila u Sirokoj upotrebi
(26). Cjepivo protiv hripavca licencirano je 1940-ih. Po¢etkom 1950-ih uspostavljeni su vazedi
savezni propisi za standardizaciju cjepiva protiv hripavca. Stopa smrtnosti od hripavca medu
dojencadi rodenom u SAD-u 1975. godine bila je 0,26/100 000 (27). No, u manje razvijenim
zemljama, primjerice u Gvatemali, smrtnost dojencadi od hripavca 1971. godine procijenjena
je na 515 smrtnih sluc¢ajeva/100 000, iste godine Ekvador 302 smrti/100 000, Honduras 1972.
godine 271 smrti/100 000, sto je visa stopa od one u SAD-u 1900. godine (27). Veliki pad stope
smrtnosti od zaraznih bolesti prije uvodenja cjepiva zabiljeZen je i kod difterije, a poboljSanjem

higijenskih uvjeta uslijedio je i drasti¢an pad stope mortaliteta od 3arlaha, tifusa i dizenterije.

Do 1945. godine prvo cjepivo protiv gripe odobreno je za vojnu uporabu, nakon ¢ega je 1946.
uslijedilo odobrenje za civilnu uporabu. Istrazivanje su vodili lije€nici Thomas Francis Jr i Jonas

Salk, koji su obojica usko povezani s cjepivom protiv djecje paralize (10).

Od 1923. do 1953., prije nego Sto je uvedeno Salkovo cjepivo protiv poliovirusa, stopa
smrtnosti od djecje paralize u SAD-u smanjila se za 47%, a u Engleskoj za 55%. Statistike
pokazuju sli¢an pad i u drugim europskim zemljama. Kada je cjepivo postalo dostupno, mnoge
su europske zemlje dovele u pitanje njegovu ucinkovitost i odbile sustavno cijepiti svoje
gradane. Ipak, epidemije djecje paralize takoder su zavrSile i u tim zemljama (28). Od 1952. do
1955. Jonas Salk razvio je prvo cjepivo protiv djecje paralize i zapocela su ispitivanja. Salk
testira cjepivo na 1,6 milijuna djece 1954. godine (10). Mijenjaju se i standardi za definiranje
djecje paralize, gdje je za epidemiju djecje paralize potrebno vise slu¢ajeva nego do tada, a
pacijent mora pokazivati simptome paralize najmanje 60 dana, dok je ranije bilo dovoljno 24
sata. Takoder, pocinju se odvojeno prijavljivati infekcije coxsackie virusom i slucajevi
asepti¢nog meningitisa (koje je Cesto tesko razlikovati od djecje paralize), koji su se do tada
Cesto racunali kao dje¢ja paraliza. Primjerice, 1955. godine, prije nove definicije djelje
paralize, broj prijavljenih polio slu¢ajeva bio je 273 na 100 000, a asepti¢nog meningitisa 50
slu¢ajeva na 100 000. Nakon uvodenja nove definicije djecje paralize, 1961. godine broj
prijavljenih polio slu¢ajeva pada na 65 na 100 000, dok broj prijavljenih slucajeva asepti¢nog
meningitisa raste na 161 na 100 000. 1966. godine broj prijavljenih polio slu¢ajeva iznosi 5 na

100 000, ali raste broj prijava asepticnog meningitisa na 256 na 100 000 stanovnika. Stoga je



prijavljena ucinkovitost cjepiva bila iskrivljena (29, 30). Hilary Koprowski izvela je prvi test Zivog
atenuiranog cjepiva na ljudima 1950. godine, a daljnja ispitivanja odvijala su se u tadasnjem
Belgijskom Kongu (podrucje koje je sada velikim dijelom pokriveno Demokratskom
Republikom Kongo). Do 1960. odobrena je uporaba druge vrste cjepiva protiv djecje paralize,
koju je razvio Albert Sabin. Sabinovo cjepivo bilo je Zivo atenuirano (koristeci virus u
oslabljenom obliku) i moglo se davati oralno, u obliku kapi ili na kocki Sec¢era. Oralno cjepivo
protiv djecje paralize (OPV) prvo je testirano i proizvedeno u Sovjetskom Savezu i isto¢noj
Europi. Ispitivanja provedena u Sovjetskom Savezu na 20 000 djece 1958. i 10 milijuna djece
1959., te u Cehoslovackoj na vise od 110 000 djece od 1958. do 1959. godine, pokazala su da
je cjepivo koje se mozZe primijeniti oralnim putem idealno za masovne kampanje cijepljenja
(10). Madarska ga je pocela koristiti u prosincu 1959., a Cehoslovacka pocetkom 1960. kada je
oko 93% djece cijeplieno OPV-om. Tijekom druge polovice 1960. godine nije zabiljezen niti
jedan slucaj dje¢je paralize. Cehoslovacka je tako postala prva zemlja u svijetu koja je
eradicirala djecju paralizu (31). Velika vecina poliovirusnih infekcija ne izaziva simptome (u vise
od 90% slucajeva), ali 5 do 10 od 100 ljudi zaraZenih poliovirusom mozZe imati neke simptome
sliéne gripi. U 1 od 200 (0,5%) slucajeva virus uniStava dijelove Ziv€anog sustava, uzrokujudi
trajnu paralizu nogu ili ruku. Godine 1992., Savezni centri za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC)
objavili su priznanje da je cjepivo sa zivim virusom postalo dominantan uzrok djecje paralize u
SAD-u. Svaki slucaj djecje paralize u SAD-u od 1979. godine uzrokovan je oralnim cjepivom
protiv djecje paralize. Virus ostaje u grlu jedan do dva tjedna i u stolici do dva mjeseca. Stoga
su primatelji cjepiva u opasnosti i potencijalno mogu Siriti bolest, sve dok traje fekalno
izlucivanje virusa (32). Vlasti su tvrdile da je cjepivo bilo odgovorno za oko osam slucajeva
dje¢je paralize svake godine, medutim, studija koja je analizirala vladinu vlastitu bazu
podataka o cjepivima tijekom razdoblja manjeg od pet godina od tada, otkrila je 13 641
izvjestaj o nuspojavama nakon uporabe oralnog cjepiva protiv djecje paralize. Ta su izvjesca
ukljucivala 6 364 posjeta hitnoj sluzbi i 540 smrtnih slucajeva (33, 34). Do 1994. polio je
eliminiran iz Amerike, a do 2000. zapadni Pacifik je bio slobodan od djecje paralize. Do 2003.
polio je ostao endemican u samo 6 zemalja — a do 2006. taj je broj pao na 4 zemlje. Regija
jugoistocne Azije certificirana je kao slobodna od djecje paralize 2014., africka regija 2020., a
regija istocnog Sredozemlja ogranicila je doseg virusa na samo nekoliko okruga. U srpnju 2021.
do danas su zabiljezena samo 2 slucaja divljeg poliovirusa u svijetu: po jedan u Afganistanu i

Pakistanu (10). Kontinuirana uporaba OPV cjepiva predstavlja rizik za iskorjenjivanje bolesti.

9



Jedna od nuspojava OPV-a je Sirenje cirkulirajucih poliovirusa izvedenih iz cjepiva (cVDPV). Od
2017. broj slucajeva cVDPV-a premasuje one divljeg poliovirusa. Iz tog razloga, globalno

iskorjenjivanje djecje paralize zahtijeva da se OPV izbaci iz imunizacije (10).

U 1960-ima, Imunoloski zavod u Zagrebu zapoceo je sustavnu proizvodnju cjepiva za ljude
protiv ospica, rubeole, zauSnjaka, tetanusa, hripavca, difterije i meningokoka. Proizvodili su i
veterinarska cjepiva, albumine i imunoglobuline za zastitu od hepatitisa B, bjesnoée i tetanusa,

antitoksine za tetanus i difteriju, antitoksin za otrov europskih zmija te interferon (9).
1.3.  Primarni i sekundarni neuspjeh cjepiva i utjecaj na imunitet krda

Kolektivni imunitet (imunitet krda) je prisutnost odgovarajuceg imuniteta unutar populacije
protiv specificne infekcije koji djeluje kao zastita za one koji su pod visokim rizikom od ozbiljne
infekcije i posljedi¢no, smanjuje morbiditet i mortalitet od te infekcije. Znanstvenici kazu da
95% ljudi u zajednici mora biti cijepljeno da bi imunitet krda bio ucinkovit, no ostaje upitno je
li cijepljenjem mogude ikada posti¢i imunitet krda. Cijepljenje tako nailazi na dva moguca
neuspjeha: primarni i sekundarni neuspjeh. Primarni neuspjeh cjepiva dogada se kada osoba
koja primi cjepivo, imunoloski ne razvije odgovor na isto, tj. tijelo na cjepivo ne proizvede
antitijela. Studije su pokazale da izmedu 2 do 10% ljudi ne stvara antitijela na antigene
sadrzane u cjepivu. Dakle, ¢ak i sa stopom pokrivenosti cijepljenjem od 100% za cijelu
populaciju i dalje bi bilo izbijanja bolesti koje su zaraznije i koje zahtijevaju visoku stopu
kolektivnog imuniteta (npr. ospice). Sekundarni neuspjeh cjepiva: ¢ak i kada tijelo uspostavi
imunoloski odgovor nakon cijepljenja, za razliku od preboljenja infekcije koje ée rezultirati
cjeloZivotnim imunitetom, imunitet dobiven cijepljenjem nije trajan (35). Ukoliko u obzir
uzmemo da je danas 60% svjetske populacije starije od 25 godina, upitno je kolika bi
ucinkovitost imuniteta krda bila i kod 100% procijepljene populacije. Kada se govori o stopi
pokrivenosti cijepljenjem, koja najéeSc¢e oznacava stopu procijepljenosti djece u nekoj
populaciji, ne uzima se u obzir da odrasla populacija ili nije cijepljena protiv te bolesti ili je
cijepljena davno pa je upitna razina zastite koja s godinama opada. Primjerice, kod cjepiva
protiv ospica imunitet opada za 5 do 20 godina, a docjepljivanje trecom dozom cjepiva nije

pokazalo daljnju korist (36).
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1.4.  Nuspojave na cjepiva

Nuspojave na cjepiva mogu se klasificirati prema ucestalosti. UCestalost nuspojava cjepiva
moze varirati ovisno o vrsti cjepiva i individualnim karakteristikama svake osobe koja prima
cjepivo. Vrlo Ceste nuspojave javljaju se kod vise od 1 na 10 pacijenata. To su nuspojave koje
se ¢esto ocekuju i koje su dobro dokumentirane. Ceste nuspojave javljaju se kod 1 do 10 na
100 pacijenata. Ove nuspojave su takoder prilicno uobicajene i mogu biti razli¢itog intenziteta.
Manje Ceste nuspojave javljaju se kod 1 do 10 na 1 000 pacijenata. Rijetke nuspojave se javljaju
kod 1 do 10 na 10 000 pacijenata. Ove nuspojave su rijetke, ali mogu biti ozbiljne i zahtijevaju
paznju. Vrlo rijetke nuspojave javljaju se kod manje od jednog pacijenta na 10 000. Ove

nuspojave su izuzetno rijetke i Cesto se otkrivaju tek nakon Sire primjene cjepiva.

Nuspojave na cjepiva moze se klasificirati ovisno o mjestu izazivanja reakcije na: lokalne
reakcije, koje se javljaju na mjestu uboda, a mogu ukljucivati bol, oticanje, crvenilo ili
osjetljivost na koZi na mjestu uboda te na sustavne reakcije, koje se mogu pojaviti u cijelom
tijelu kao odgovor na cjepivo, a mogu ukljucivati: groznicu, umor, glavobolju, mucninu i

lica, usana ili jezika, otezano disanje ili gusenje, anafilaksija).

Nuspojave na cjepiva mogu se klasificirati i prema tezini. Neke nuspojave mogu biti poznate i
dokumentirane prije nego Sto je cjepivo odobreno za uporabu, dok se druge mogu pojaviti tek
nakon duljeg razdoblja primjene ili kod odredenih skupina pacijenata. Blage nuspojave:
privremene - mogu ukljucivati bol ili oticanje na mjestu uboda, blagu groznicu, glavobolju,
umor, crvenilo ili osip na kozi. Ove nuspojave obi¢no traju samo nekoliko dana i prolaze
samostalno. Srednje teSke nuspojave mogu biti jace reakcije na mjestu uboda, visoka
temperatura, prolazno smanjenje apetita ili poremedaj spavanja. Takve nuspojave obi¢no
nestaju unutar nekoliko dana. TeSke nuspojave mogu ukljucivati ozbiljnije alergijske reakcije,
neuroloske simptome ili probleme s probavnim sustavom. Teske nuspojave cjepiva su rijetke,
ali je vazno biti svjestan potencijalnih rizika. Primjerice, anafilaksija je ozbiljna alergijska
reakcija koja moZe biti Zivotno ugrozavajucéa i zahtjeva hitnu medicinsku pomo¢ i lijecenje.
MozZe uzrokovati oticanje lica, usana ili jezika, poteskoée u disanju, nagli pad krvnog tlaka,
ubrzan puls i gubitak svijesti. TeSke nuspojave cjepiva mogu biti neuroloske, poput Guillain-
Barréovog sindroma (autoimuna bolest u kojoj imunoloski sustav napada Ziv€ani sustav;
simptomi mogu biti slabost misica, trnci, bol, paraliza), a posebno je primijecena nakon cjepiva
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protiv gripe i cjepiva protiv hepatitisa B. Moguc je razvoj konvulzija; to su iznenadni napadi,
gréevi misica. Encefalopatija je upala mozga koja moZze biti povezana s cjepivima, iako je vrlo
rijetka, no kada se pojavi, predstavlja veoma ozbiljno stanje (37). MoZe uzrokovati simptome
kao Sto su glavobolja, vrtoglavica, promjene raspoloZenja, gubitak svijesti ili neuroloske
poremedaje. Postoji nekoliko mogué¢ih mehanizama koji mogu dovesti do razvoja
encefalopatije kao nuspojave cjepiva: cjepivo aktivira pretjeran imunoloski sustav, autoimuna
reakcija; kada imunoloski sustav pogresno napada stanice mozga, genetski i individualni
faktori koji mogu povecati osjetljivost pojedinaca na razvoj encefalopatije nakon cijepljenja.
Aluminij je adjuvans koji se koristi u mnogim cjepivima kako bi potaknuo imunolos$ki odgovor
tijela na cjepivo. Aluminijevi adjuvansi su dugogodisnje proucavani i smatraju se sigurnima za
uporabu u cjepivima. Medutim, postoje slucajevi gdje su povezane odredene neuroloske
nuspojave s upotrebom aluminijskih adjuvansa u cjepivima. Primjer takvog slucaja je
makrofagicni miofascitis, stanje koje uklju€uje lokalnu upalu misi¢a na mjestu injekcije cjepiva
koje sadrzi aluminijske adjuvanse (38). Ovo stanje karakterizira formiranje naslaga aluminija u
mogu biti i tromboembolijske nuspojave, poput cerebralne venske tromboze ili tromboze vena

dubokih nogu.

Neki od ozbiljnih slucajeva koji se razviju nakon cijepljenja i zadovoljavaju kriterije za prijavu
sumnje na nuspojavu su: akutna mlitava paraliza kod OPV cjepiva, anafilaksa i alergijske
reakcije kod svih cjepiva, apsces na mjestu uboda (iskljuuje oralna cjepiva), Arthusova
reakcija na toksin tetanusa ili pneumokok, artralgija kod cjepiva protiv ospica i zausnjaka,
asepti¢ni meningitis kod Zivih, ali i inaktiviranih cjepiva, brahijalni neuritis kod cjepiva koja
sadrze toksin tetanusa, celulitis kod svih cjepiva, encefalopatija kod difterija-tetanus-pertusis
ili morbili-parotitis-rubeola cjepiva, ekstremna groznica kod svih cjepiva, Guillain-Barre-ov
sindrom kod cjepiva protiv gripe, hipotono-hiporesponzivna epizoda kod difterija-tetanus-
pertusis cjepiva, intususcepcija crijeva kod rota cjepiva, sindrom iznenadne smrti kod difterija-
tetanus-pertusis cjepiva, konvulzije/febrilne konvulzije, limfadenitis i supurativni limfadenitis
kod cjepiva protiv tuberkuloze, narkolepsija kod cjepiva protiv gripe, osteomijelitis kod cjepiva
protiv tuberkuloze, parotitis kod morbili-parotitis-rubeola cjepiva, perzistentni pla¢ kod
difterija-tetanus-pertusis cjepiva, sepsa i sindrom toksi¢nog Soka kod svih cjepiva, sinkopa s

povredom kod HPV cjepiva i cjepiva protiv gripe, trombocitopenija kod morbili-parotitis-
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rubeola cjepiva, teSko povracanje i proljev kod cjepiva protiv tifusa, bjesnoce i Japanskog
encefalitisa (37). Vazno je da osobe koje primaju cjepivo budu svjesne mogudéih nuspojava i da
se obrate zdravstvenim radnicima ako primijete bilo kakve simptome koji su zabrinjavajudi ili
se pogorsavaju. Takoder, preporucljivo je prouciti informacije o nuspojavama specificiranim

za svako cjepivo kako bi se upoznali s mogucim reakcijama na odredeno cjepivo.
1.4.1. Afere povezane s cjepivima

Rotavirusno cjepivo RotaShield bilo je cjepivo koje se koristilo za prevenciju rotavirusne
infekcije kod dojencadi. Medutim, nakon Sto je cjepivo pusteno na trziste, prijavljeno je
nekoliko slucajeva intususcepcije, $to je ozbiljan problem u kojem se crijeva umetnu jedno u
drugo. Prijave tih nuspojava omogucile su identifikaciju sigurnosnog signala i detaljniju analizu
veze izmedu cjepiva i intususcepcije. U konacnici, to je rezultiralo povlaéenjem RotaShield

cjepiva s trzista 1999. godine (39).

Pandemrix je cjepivo protiv HIN1 gripe koje je koristeno tijekom pandemije 2009. godine.
Nakon masovne primjene cjepiva, prijavljen je porast broja slu¢ajeva narkolepsije kod djece i
adolescenata u nekoliko europskih zemalja, posebno u Finskoj i Svedskoj. Narkolepsija je
neuroloski poremecaj karakteriziran iznenadnim napadima sna i gubitkom misiénog tonusa.
Kao rezultat toga, Pandemrix je povucen s trzista u nekoliko zemalja, a provedena su i daljnja
istrazivanja o vezi izmedu cjepiva i narkolepsije. Nakon temeljitih istrazivanja, Europska
agencija za lijekove (EMA) je 2011. godine izdala preporuku da se Pandemrix vise ne koristi
kod osoba mladih od 20 godina. Povlaenje cjepiva bilo je mjera opreza zbog povezanosti s
narkolepsijom kod odredene populacije. Ostala cjepiva protiv HIN1 gripe koja nisu sadrzavala
istu adjuvantnu tvar kao Pandemrix i nisu bila povezana s poveéanim rizikom od narkolepsije
ostala su u uporabi. Ovaj primjer dodatnog pracenja cjepiva Pandemrix ilustrira vaznost
sustavnog pracenja sigurnosti cjepiva ¢ak i nakon odobrenja i masovne primjene. To
omogucuje brzo prepoznavanje i odgovor na eventualne sigurnosne probleme te

usmjeravanje daljnjih postupaka i preporuka za uporabu cjepiva (40).

Cjepivo Rotarix protiv rotavirusa bilo je predmetom povlaenja s trzista zbog potencijalne
kontaminacije virusom divlje svinje. Godine 2010., nakon rutinskog testiranja, otkriveno je da
je nekoliko serija cjepiva Rotarix kontaminirano virusom divlje svinje, poznatim kao PCV1. Ova

kontaminacija izazvala je zabrinutost medu regulatornim tijelima i zdravstvenim vlastima.
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Nakon otkri¢ca kontaminacije, proizvodac cjepiva, tvrtka GlaxoSmithKline, suradivala je s
regulatornim agencijama kako bi se provjerile sigurnosne implikacije te odlucilo o daljnjim
mjerama. Nakon detaljne procjene, odluceno je da se povuku sve serije cjepiva Rotarix iz
prodaje (41). Ovo povlacenje cjepiva s trzista zbog kontaminacije pokazuje vaznost stroge
kontrole kvalitete i sigurnosnih postupaka tijekom proizvodnje cjepiva. Svaki slucaj
kontaminacije ili sumnje na sigurnosni problem potrebno je temeljito istraZiti kako bi se
zastitila javna sigurnost i povjerenje u cjepiva. Povlaéenje cjepiva s trzista nije Cesta situacija,
vec je rezultat opreza i brige za sigurnost pacijenata. Odluke o povlacenju cjepiva donose se u

suradnji s regulatornim tijelima i temelje se na najnovijim dostupnim znanstvenim podacima.

Dengvaxia je cjepivo protiv dengue groznice koje je koristeno u nekim zemljama s visokom
incidencijom te bolesti. Medutim, nakon cijepljenja djece Dengvaxiom, prijavljeno je
povecanje rizika od ozbiljnih nuspojava kod osoba koje nisu prethodno imale dengue infekciju.
Kao rezultat toga, cjepivo je povuceno s trziSta u nekoliko zemalja, a provedene su i istrage o

sigurnosti i ucinkovitosti cjepiva (42).

Oralno polio cjepivo (OPV) koristilo se za globalnu eradikaciju djecje paralize. Medutim, OPV
koji je sadrzavao Zive, oslabljene oblike poliovirusa povezan je sa slu¢ajevima paralize poznate
kao paraliticki polio povezan s cjepivom (VAPP) kod cijepljenih osoba ili kontakata s
cijeplienom osobom. Kako bi se smanijio rizik od VAPP-a, mnoge zemlje su postupno presle na
inaktivirano polio cjepivo (IPV). Ovaj primjer pokazuje da se povlacenje cjepiva moze dogoditi
¢ak i u slucaju cjepiva koja su koristena za globalne programe cijepljenja. Prijave rijetkih
nuspojava omogucuju procjenu rizika i koristi cjepiva te pruzaju osnovu za donoSenje
informiranih odluka o sigurnosti i u¢inkovitosti cjepiva. OPV se jos uvijek koristi u odredenim

dijelovima svijeta za globalnu eradikaciju djecje paralize (43).

Ovi primjeriilustriraju vaznost pracenja sigurnosti cjepiva i reagiranja na prijavljene nuspojave.
Kada se identificira ozbiljan rizik ili povezanost s nuspojavama, nadleZzne zdravstvene
institucije moraju poduzeti mjere kako bi zastitile javno zdravlje, Ssto moZe ukljudivati

povlacenje cjepiva s trzista ili prilagodbu preporuka za cijepljenje.
1.5.  Prijavijivanje sumnji na nuspojave cjepiva

Razloga za prijavljivanje sumnji na nuspojavu cjepiva ima mnogo. Jedan od razloga je

identifikacija novih nuspojava. Prijavljivanje sumnji na nuspojavu omogucduje pracenje
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sigurnosti cjepiva i identifikaciju novih, rijetkih ili teSkih nuspojava koje mozda nisu uocene
tijekom klini¢kih ispitivanja. Svaki pojedinacni slu¢aj prijave nuspojave pruza dodatne podatke
o sigurnosti cjepiva i moze doprinijeti Sirem razumijevanju potencijalnih rizika i koristi.
Identifikacija novih nuspojava cjepiva je vaZzan aspekt sigurnosnog pracenja cjepiva. Nove
nuspojave se identificiraju nacionalnim sustavom prijavljivanja nuspojava. Ako se primijeti
porast u prijavama odredene nuspojave, to moze upudivati na moguéu povezanost s cjepivom.
Takoder, nakon sto je cjepivo pusteno na trziSte, provode se postmarketinske studije kako bi
se pratila sigurnost i u€inkovitost cjepiva. Ove studije prate vece populacije cijepljenih osoba
kako bi se otkrile nuspojave koje se mogu javiti rijetko ili koje nisu uocene tijekom klinickih
ispitivanja. Farmakovigilancijski sustavi, kao sto je EudraVigilance u Europskoj uniji, prikupljaju
podatke o nuspojavama cjepiva, analiziraju prijavljene nuspojave i prate baze podataka kako
bi identificirali nove sigurnosne signale i potencijalne povezanosti izmedu nuspojava i cjepiva.
Zdravstvene organizacije i regulatorna tijela suraduju na medunarodnoj razini kako bi
razmijenile informacije o nuspojavama cjepiva. Ova suradnja omogucuje brze prepoznavanje
i identifikaciju novih nuspojava na globalnoj razini. Vazno je istaknuti da identifikacija novih
nuspojava zahtijeva sustavno pracenje, prikupljanje podataka i analizu. Prikupljeni podaci o
prijavljenim nuspojavama pomazu zdravstvenim vlastima i regulatornim tijelima da stalno
procjenjuju sigurnost cjepiva. Ovi podaci mogu ukazivati na trendove ili uzorke koji zahtijevaju
dodatnu istragu i evaluaciju. Na temelju takvih podataka moguce je donijeti odluke o
prilagodbi ili preporukama za primjenu cjepiva kako bi se osigurala maksimalna sigurnost

pacijenata.

Drugi razlog za prijavljivanje sumnji na nuspojavu cjepiva je uspostavljanje povjerenja.
Prijavljivanje sumnji na nuspojavu cjepiva pridonosi transparentnosti i uspostavljanju
povjerenja u cjepiva i proces cijepljenja. Kada se sumnje na nuspojave ozbiljno shvadaju i
pravodobno istrazuju, to pokazuje da zdravstveni sustav i regulatorna tijela brinu o sigurnosti
i dobrobiti pojedinaca koji se cijepe. To mozZe ojacCati povjerenje u cjepiva i potaknuti Siru

prihvacenost cijepljenja u zajednici.

Jo$ jedan razlog za prijavljivanje sumnji na nuspojavu je lakSe praéenje i kontrola epidemija.
Ako se primijete neobi¢ne nuspojave ili povecana ucestalost odredene nuspojave kod

cijepljenih osoba, to moze ukazivati na neispravnost ili probleme s odredenim cjepivom. To
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omogucuje zdravstvenim vlastima da poduzmu odgovarajuée mjere kako bi minimizirali rizike

i zastitili javno zdravlje.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu cjepiva moZe se obaviti putem nacionalnih sustava
prijavljivanja ili putem izravnog kontakta s lije¢nikom, ljekarnikom i drugim zdravstvenim
radnikom ili zdravstvenim ustanovama. Vaino je da pojedinci budu svjesni moguénosti

prijavljivanja sumnji na nuspojave cjepiva i budu aktivni u dijeljenju svojih iskustava.
1.5.1. Farmakovigilancija

Farmakovigilancija je znanost koja se bavi prikupljanjem, pra¢enjem, analizom i evaluacijom
informacija o nuspojavama lijekova, ukljucujuéi cjepiva. Farmakovigilancijski sustavi pomazu
u otkrivanju novih ili rijetkih nuspojava, pracenju sigurnosnih profila cjepiva i donosSenju
informiranih odluka o njihovoj sigurnosti (44). Prijavljivanje sumnji na nuspojave cjepiva ima
vaznu ulogu u farmakovigilanciji i pracenju sigurnosti cjepiva. Prijave sumnji na nuspojavu
cjepiva zaprimaju se i obraduju kroz nacionalni sustav prijavljivanja. U Hrvatskoj, primjerice,
postoji HALMED koji prima prijave o sumnjama na nuspojave cjepiva. U sluaju sumnje na
nuspojavu cjepiva potrebno je obratiti se zdravstvenom radniku, koji je u obavezi prijaviti
sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u. Prijavu moZe izvrsiti i pacijent samostalno putem
sluzbene web stranice ili kontaktiranjem HALMED-ovog odjela za farmakovigilanciju (44).
Vaino je da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspojave cjepiva pacijent pruzi Sto vise
relevantnih informacija (vrsta cjepiva, datum cijepljenja, simptomi i njihov tijek, prethodne
zdravstvene tegobe). Prijavljivanje sumnji na nuspojave cjepiva omogucuje sakupljanje
podataka o sigurnosti i ucinkovitosti cjepiva te doprinosi kontinuiranom praéenju njihove
sigurnosti. Time se osigurava da se potencijalne nuspojave prepoznaju i istraZe, sto je klju¢no

za odrzavanje visokih standarda sigurnosti u cijepljenju.
1.5.2. Sustavi prijavijivanja i pracenja nuspojava

Vecina zemalja ima svoj nacionalni sustav prijavljivanja i pracenja nuspojava cjepiva, koji
obi¢no funkcionira u suradnji s regulatornim tijelima, zdravstvenim ustanovama, stru¢njacima
za javno zdravstvo i farmaceutskim tvrtkama. HALMED je nacionalno regulatorno tijelo u
Hrvatskoj koje je odgovorno za pracenje sigurnosti lijekova i cjepiva na domaéem trzistu.
HALMED provodi procjenu prijavljenih nuspojava prema standardiziranim postupcima. Nakon

sto je prijava zaprimljena, HALMED prikuplja sve relevantne podatke o nuspojavi, ukljucujuci
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informacije o pacijentu, cjepivu, dozi, vremenu pojavljivanja nuspojave, simptomima i drugim
povezanim Cimbenicima te provodi detaljnu analizu prikupljenih podataka kako bi utvrdio
mogucu vezu izmedu nuspojave i cjepiva. To ukljuCuje pregled dostupnih znanstvenih
podataka, informacija o sigurnosnom profilu cjepiva, relevantnih studija i istraZzivanja.
HALMED zatim kategorizira prijavljenu nuspojavu prema ozbiljnosti, uestalosti i vjerojatnosti
povezanosti s cjepivom. Nuspojave se mogu kategorizirati kao ozbiljne ili manje ozbiljne,
ucestale ili rijetke, vjerojatno povezane s cjepivom ili nedovoljno dokumentirane. Na temelju
sveobuhvatne analize, HALMED donosi zaklju¢ak o povezanosti nuspojave s cjepivom. To
moze ukljucivati zaklju¢ak da je nuspojava povezana s cjepivom, nije povezana s cjepivom ili
da je potrebna dodatna analiza i istraZivanje. Ako HALMED utvrdi da postoji povezanost
izmedu nuspojave i cjepiva, mogu se poduzeti odgovarajuée mjere. To moze ukljucivati
izmjene u smjernicama za uporabu cjepiva, informiranje zdravstvenih radnika i javnosti te
eventualno povladenje cjepiva iz prometa. Vaino je napomenuti da je HALMED dio Sireg
medunarodnog sustava pracenja sigurnosti cjepiva te suraduje s drugim nadleznim
institucijama u razmjeni informacija i zajedni¢kim aktivnostima. Kao ¢lanica Europske unije,
Hrvatska suraduje s Europskom agencijom za lijekove (EMA) i drugim regulatornim tijelima
putem EudraVigilance sustava. Prijave nuspojava cjepiva koje se Salju HALMED-u mogu biti
analizirane na nacionalnoj razini, ali to ne znaci da ¢e se nuspojava automatski prikazati u
EudraVigilance sustavu. HALMED ce provesti svoje interne procese analize i evaluacije, nakon
¢ega moze odluciti proslijediti prijavu nuspojave EMA-i putem EudraVigilance sustava, ako
smatra da je prijava nuspojave vazna za europsku sigurnosnu bazu podataka. EudraVigilance
je razvijen i odrzava se od strane EMA-e i koristi se za prikupljanje prijava nuspojava od strane
zdravstvenih radnika, pacijenata i farmaceutskih tvrtki iz cijele Europske unije na
medunarodnoj razini (45). Prijave nuspojava mogu se podnijeti putem internetske platforme
EudraVigilance ili putem nacionalnih regulatornih agencija. EudraVigilance omogucuje
suradnju i razmjenu informacija izmedu regulatornih agencija drzava ¢lanica Europske unije i
drugih medunarodnih tijela, kao i farmaceutskih tvrtki. To omogucuje brzu identifikaciju i

djelovanje u slucaju potencijalnih sigurnosnih problema.

Nacionalni sustavi prijavljivanja nuspojava cjepiva su kljuéni za praéenje sigurnosti cjepiva na
nacionalnoj razini. Americki CDC i Agencija za hranu i lijekove (FDA) koriste sustav za prijavu

nuspojava cjepiva VAERS. VAERS omoguduje svim gradanima, zdravstvenim radnicima i
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drugim sudionicima da prijave sumnje na nuspojave cjepiva putem interneta, telefona ili
posStom (46). Prijave se analiziraju kako bi se identificirali moguci sigurnosni problemi i
poduzele potrebne mjere. Europska unija ima sustav za prijavu nuspojava cjepiva putem
Europske agencije za lijekove (EMA). Gradani mogu prijaviti sumnje na nuspojave cjepiva
putem nacionalnih regulatornih agencija za lijekove, koje zatim dostavljaju relevantne
informacije EMA-i radi daljnje analize i evaluacije sigurnosti cjepiva (47). U Velikoj Britaniji
postoji sustav za prijavu nuspojava cjepiva koji se naziva "Yellow Card Scheme". Gradani,
zdravstveni radnici i ljekarnici mogu prijaviti sumnje na nuspojave cjepiva putem internetskog
obrasca ili putem papirnatog obrasca koji se Salje poStom (48, 49). U Australiji postoji sustav
prijavljivanja nuspojava cjepiva koji se naziva "Adverse Event Following Immunization".
Gradani, zdravstveni radnici i drugi sudionici mogu prijaviti sumnje na nuspojave cjepiva

putem nacionalnog registra nuspojava cjepiva (50).

Nacionalni sustavi prijavljivanja mogu se razlikovati od zemlje do zemlje. Stoga je vaino da
gradani budu upoznati s nacionalnim postupcima prijavljivanja nuspojava cjepiva i da koriste

dostupne kanale kako bi svoje sumnje prijavili nadleznim tijelima.
1.5.3. Cimbenici koji utjecu na spontano prijavijivanje

Spontano prijavljivanje nuspojava cjepiva moze biti pod utjecajem razli¢itih ¢imbenika. Razina
svijesti i znanja pacijenata, zdravstvenih radnika i javnosti o nuspojavama cjepiva moze
utjecati na njihovu sklonost prijavljivanju. Ako ljudi nisu svjesni moguéih nuspojava ili njihovog

znacaja, mogu se suzdrzati od prijavljivanja.

U sistemskom pregledu provedenih studija o ¢imbenicima povezanim s nedovoljnim
prijavljivanjem nuspojava najcescée zastupljeni Cimbenici su vrsta specijalizacije lijeCnika u 76%
studija, neznanje u 95%, nepouzdanje i strah od prijavljivanja samo sumnje na nuspojave u
72%, odugovladenje, nedostatak interesa ili vremena u 77%, nesigurnost i nemogucénost
utvrdivanja je li lijek odgovoran za odredenu nuspojavu u 67% te misljenje da su samo sigurni
lijekovi dopusteni na trzistu u 47% studija (51). Znanje i stavovi zdravstvenih radnika snazno
su povezani s prijavljivanjem u velikom udjelu studija. Ovaj rezultat moZe imati vaine
implikacije u smislu javnog zdravlja, ako se znanje i stavovi promatraju kao potencijalno
promjenjivi ¢imbenici. Ono Sto strasi je ¢injenica da znanja i stavovi zdravstvenih radnika

snazno utjeCu na prijave sumnji na nuspojavu lijekova bududi da istrazivanja pokazuju kako
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samo 17,8% zdravstvenih radnika ima dobre prakse prijavljivanja u Nigeriji (52), dok
istrazivanje u SAD-u pokazuje jo$ gori rezultat - samo 17% ispitanih zdravstvenih radnika
prijavilo je sumnju na nuspojavu lijeka VAERS-u ikada u svom Zivotu. Veca je vjerojatnost
prijavljivanja ozbiljnijih dogadaja. Ovo istrazivanje obuhvaa sumnje na nuspojave svih
lijekova, stoga je udio zdravstvenih radnika koji su prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva jos i
maniji (53). Ova istraZzivanja mogu pruziti korisne uvide u faktore koji utjecu na prijavljivanje

nuspojava cjepiva i pomoci u identifikaciji mogucéih poboljSanja u sustavu prijavljivanja.

TeZe nuspojave, posebno one koje zahtijevaju medicinsku intervenciju ili hospitalizaciju, ¢esto
se viSe prijavljuju od blazih nuspojava. Ljudi su skloniji prijavljivanju nuspojava koje imaju

ozbiljnije posljedice na njihovo zdravlje.

Prijavljenost nuspojava moze biti veca tijekom razdoblja neposredno nakon cijepljenja, kada
je svjeza u sjecanju pacijenata i zdravstvenih radnika. S vremenom, svijest o mogucoj

povezanosti s cjepivom moze se smanijiti, $to moze utjecati na spontanost prijava.

Odgovornost zdravstvenih radnika u komuniciranju o nuspojavama i potrebi prijavljivanja
moze imati znacajan utjecaj. Ako zdravstveni radnici aktivnho poti¢u pacijente na prijavu
nuspojava i pruzaju im informacije o postupku prijavljivanja, vjerojatnost spontanog

prijavljivanja moZe se povedati.

Povjerenje pacijenata i zdravstvenih radnika u nacionalni sustav prijavljivanja nuspojava
takoder moze utjecati na njihovu volju za prijavljivanjem. Ako ljudi vjeruju da ¢e njihove prijave
biti paZljivo obradene i da ¢e doprinijeti poboljSanju sigurnosti cjepiva, vjerojatno ce biti
skloniji prijavljivanju. Specificne obrazovne intervencije usmjerene na zdravstvene radnike koji
se susrecu s prijavama sumnji na nuspojavu, ali trenutno ne prijavljuju, mogu poboljsati prakse

izvjescivanja o sigurnosti cjepiva.
1.5.3.1.  Sto ako zdravstveni radnik sumnju ne Zeli prijaviti HALMED-u?

Ako pacijent prijavi sumnju na nuspojavu zdravstvenom radniku, ali ju zdravstveni radnik
negira ili joj ne pridaje dovoljno paznje, postoji nekoliko moguénosti koje pacijent moze
razmotriti. Pacijent moZze potraziti misljenje drugog lijeCnika. Drugi lijecnik mozZe provesti
dodatnu evaluaciju nuspojava i pruziti drugu perspektivu. Drugi lijecnik moze imati vise
iskustva s cjepivima ili biti bolje upuéen u nuspojave. Pacijent moze potraziti i konzultaciju sa
stru¢njakom koji je specijaliziran za cjepiva ili toksikologiju. Stru¢njak moze pruziti dodatne
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informacije i objasniti moguée veze izmedu prijavljene nuspojave i cjepiva. Ako pacijent vjeruje
da je nuspojava povezana s cjepivom, moZe razmotriti prijavljivanje nuspojave drugim
relevantnim tijelima. Ovisno o zemlji, to mogu biti nacionalne agencije za nadzor lijekova ili
cjepiva, regulatorna tijela ili nadlezne zdravstvene institucije. Te institucije imaju sustave za
prijavljivanje nuspojava i mogu dalje istraziti i procijeniti nuspojavu. U Hrvatskoj, pacijenti
mogu samostalno prijaviti sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u. Vazno je da osoba zauzme
aktivnu ulogu u svojem zdravlju i zatrazi dodatne informacije ili druga misljenja ako je

nezadovoljna odgovorom ili postupkom zdravstvenog radnika.
1.5.4. VaZnost svjedocanstava pacijenata

Svjedocanstva ljudi o nuspojavama cjepiva su vazna i trebaju biti uzeta u obzir prilikom
procjene sigurnosti cjepiva. Ona mogu pruziti korisne informacije i poticati daljnja istrazivanja.
Medutim, treba imati na umu da svjedocanstva sama po sebi ne mogu pruZiti konacan dokaz
o uzro¢no-posljedi¢noj vezi izmedu cjepiva i nuspojava. Svjedo¢anstva mogu biti subjektivna i
podloZna razli¢itim interpretacijama, stoga je vazno provesti daljnje istrazivanje kako bi se
utvrdila stvarna povezanost i procijenila sigurnost cjepiva. Za procjenu sigurnosti cjepiva
koriste se epidemioloska istrazivanja koja ukljuéuju velike populacije i kontrolirane studije. Te
studije uzimaju u obzir razliCite faktore i usporeduju incidenciju nuspojava izmedu cijepljene i
necijepljene populacije, kao i razli¢ite dobne skupine. Takva istraZivanja pruzaju pouzdaniji
uvid u moguce veze izmedu cjepiva i nuspojava. Kada je u pitanju istraZivanje veze izmedu
cijepljenja i razvoja teskih nuspojava, kontrolirane studije koje usporeduju skupinu cijepljene
djece s necijepljenom kontrolnom skupinom nisu eticki provedive, jer vecina etickih smjernica
i regulatornih tijela ne dopusta provodenje studija u kojima se namjerno ne cijepi kontrolna
skupina djece. Umjesto toga, veéina istraZivanja provedena su retrospektivnim ili
prospektivnim studijama, u kojima se ispituje povijest cijepljenja i zdravstveno stanje djece
kako bi se procijenila povezanost izmedu cijepljenja i razvoja nuspojave. Provedena su brojna
istrazivanja koja su usporedivala zdravstvena stanja djece izmedu grupe cijepljenih i
necijepljenih. Primijeé¢eni su viSi omjeri izgleda unutar cijepljene u odnosu na necijepljenu
skupinu za kasnjenje u razvoju, astmu i infekcije uha (54), alergijski rinitis, druge alergije,
ekcem/atopijski dermatitis, poteskoce u ucenju, poremecaj pozornosti s hiperaktivnoscu i
poremecaj iz spektra autizma (55). Sli¢ni rezultati dobiveni su i u Nacionalnom istrazivanju

kontrolne grupe necijepljenih Amerikanaca 2020. godine (56).
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1.5.5. Nacionalni programi za naknadu ozlijedenima od cjepiva

Programi kompenzacije bez krivnje za ozljede nastale od cjepiva jedan su od vladinih pristupa
u osiguranju nadoknade troskova uzrokovanih lije¢enjem, gubitkom zarade i trajnog ostecenja
zbog nuspojava cjepiva koja su registrirana u zemljiili ih preporucuju vlasti za rutinsku uporabu
kod djece, trudnica i odraslih. Postupak odsStetnog zahtjeva pokreée se kada oStec¢ena strana
ili njen pravni zastupnik podnese zahtjev za naknadu Stete posebnom upravnom tijelu u vecini
programa. Odluka o isplati naknade donosi se na temelju medicinskih dokaza i standarda
utvrdenih u programu. Nakon $to se donese konac¢na odluka, podnositelji zahtjeva dobivaju
obestecenje, a to iskljuCuje dokazivanje krivnje ili odgovornosti proizvodaca cjepiva (57). Kako
bi sprijecile Sirenje zaraznih bolesti, vlade su provele brojne politike, ukljucujuéi niz politika
obveznog cijepljenja. IstraZzivanje provedeno 2019. godine pokazalo je da 62 zemlje imaju
politiku obveznog cijepljenja u djetinjstvu, a samo njih 7 (11%) je uz obvezno cijepljenje

implementiralo i programe kompenzacije za ozljede nastale od cjepiva (58).

U Sjedinjenim Americkim Drzavama postoji Nacionalni program za naknadu ozljedama od
cjepiva (National Vaccine Injury Compensation Program - VICP) uspostavljen 1986. godine
kako bi se osigurala naknada i pravna zastita za ljude koji su dozivjeli ozljede uslijed cijepljenja

i do sada je isplatio preko 4,8 milijardi dolara u naknadama za Stete od cjepiva (59, 60).

Osim americkog VICP-a, postoje i drugi fondovi ili programi za nadoknadu Stete povezane s
cjepivima u drugim zemljama, primjerice fond za naknadu Stete od cjepiva u Ujedinjenom
Kraljevstvu (Vaccine Damage Payments Scheme) (61) i Program za nadoknadu Stete od cjepiva

u Kanadi (Canadian Vaccine Injury Compensation Program) (62).

Svaki fond ili program za nadoknadu Stete povezane s cjepivima ima svoje specificnosti, uvjete
i postupke podnosSenja zahtjeva. Ovi programi ne postoje u svim zemljama pa tako niti u

Republici Hrvatskoj, iako je ona jedna od drzava s politikom obveznog cijepljenja djece.
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2. CILEVI I HIPOTEZE

2.1, Ciljevi

Cilj 1: Analizirati prijavljuju li zdravstveni radnici svaku sumnju na nuspojavu cjepiva

HALMED-u i HZ)Z
Cilj 2: Analizirati prijavljuju li pacijenti sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u

Cilj 3: Analizirati razloge zbog kojih se pacijenti ne odlucuju prijaviti sumnju na nuspojavu

cjepiva HALMED-u

Cilj 4: Analizirati udio prijavljenih i neprijavljenih sumnji na nuspojavu cjepiva

2.2. Hipoteze

Hipoteza 1: Zdravstveni radnici ne prijavljuju svaku sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u i

Hz)z
Hipoteza 2: Pacijenti rijetko prijavljuju sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u

Hipoteza 3: Najceséi razlog zbog kojeg pacijenti ne prijavljuju sumnju na nuspojavu cjepiva
HALMED-u je nedostatna informiranost od strane ovlastenih institucija i/ili

lije¢nika

Hipoteza 4: Udio prijavljenih sumnji na nuspojavu cjepiva manji je od udjela neprijavljenih

sumnji na nuspojavu cjepiva
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3. ISPITANICI | METODE

3.1. Ispitanici

IstraZivanje je provedeno na punoljetnim osobama oba spola, koje su cijepljene i/ili su cijepile

svoje dijete/djecu.

Istrazivanje je provedeno u periodu od 01. 02. do 15. 04. 2023. godine, slobodnim dijeljenjem

poveznice mreznog anonimnog anketnog upitnika na drustvenoj mrezi Facebook.

Ispunjavanju upitnika pristupilo je ukupno 523 ispitanika, od kojih je 367 ispitanika u
potpunosti ispunilo upitnik i predalo odgovore. Ispitanici koji nisu u potpunosti ispunili upitnik

smatraju se osobama koje su odustale od sudjelovanja u istrazivanju.

Ispunjavanju anonimnog mreznog upitnika mogle su pristupiti sve punoljetne osobe koje su
htjele dati odgovore o iskustvu oko prijavljivanja sumnji na nuspojavu cjepiva. S obzirom na to
da je kriterij isklju¢enja negativan cijepni status, osobe koje su u upitniku odgovorile kako nisu
cijepljene niti su cijepile dijete/djecu (ili djecu nemaju) naknadno su isklju¢ene iz istrazivanja.
Konacni broj ispitanika koji je zadovoljio kriterij cijepljenja i ispunio cijeli upitnik je 275
ispitanika, Sto predstavlja uzorak ovoga istraZivanja na kojemu je napravljena daljnja

statisticka obrada prikupljenih podataka.

Kontrolne skupine u istrazivanju nema. Vrsta uzorka je neprobabilisticki, prigodni uzorak jer
se je anonimni mrezni upitnik slobodno dijelio putem poveznice te su mu svi zainteresirani

mogli pristupiti bez potrebe za posebnim kodom ili pozivom.
3.2. Postupak i instrumentarij

Podaci su prikupljani putem mreznog anonimnog anketnog upitnika koji je za potrebe ovoga
istrazivanja izraden od strane autorice diplomskog rada putem LimeSurvey alata za besplatnu
izradu mreznih anketnih upitnika korisnicima SveuciliSnog racunskog centra (Srce). Poveznica
je pocetno poslana u nekoliko Facebook grupa tematike o cijepljenju: , Cijepljenje u Hrvatskoj
sumnja-nuspojave-iskustva-prikupljanje podataka“, , Cijepljenje / Vakcinacija - grupa za sve
koji imaju pitanja i nedoumice®, ,Neurorizi¢na djeca, s teSko¢ama u razvoju, s invaliditetom®”,
,Cijepljenje / Vakcinacija“, ,Cijepljenje — pravo izbora“, , Glupace”, ,Sloboda odlucivanja za

obavezno cijepljenje djece”. Pokusalo se ravhomjerno distribuirati upitnik u grupe u kojima se

23



piSe o iskustvima oko cijepljenja, grupe koje su neutralnog stava o cjepivima, grupe u kojima
se o cijepljenju raspravlja iskljucivo s pozitivnog stava, takozvane provax grupe, grupe u kojima
se zagovara pravo izbora, takozvane pro-choice grupe te u grupe u kojima se o cijepljenju
raspravlja s negativnog stava, takozvane antivax grupe. Nakon pregleda administratora grupa,
neki od njih nisu dali dozvolu za objavu takve vrste. Grupe koje su objavile poveznicu na upitnik
su: ,,Sloboda odlucivanja za obavezno cijepljenje djece”, ,,Neurorizi¢na djeca, s teSko¢ama u
razvoju, s invaliditetom” i ,Cijepljenje — pravo izbora“. |z Facebook grupa u kojima je objava s
poveznicom na upitnik dopustena, poveznica se je dalje mogla slobodno kopirati i dijeliti od
strane svih korisnika Facebook drustvene mreze drugim ljudima i grupama te autorica nije

imala daljnji utjecaj na distribuciju poveznice.

Slobodno dijeljenje poveznice imalo je za cilj osigurati raspodjelu mreznog anketnog upitnika
prema razlic¢itim ispitanicima, s razlicitim iskustvima i stavovima o cijepljenju i nuspojavama,

kako bi uzorak bio nepristran i reprezentativan.

Poveznica na anketni upitnik postavljena je i aktivirana 01. 02. 2023. godine. Svi odgovori
zaprimljeni do 15. 04. 2023. godine uzeti su u daljnju obradu, nakon ¢ega su od ukupnog broja
pristupa iskljuéeni nepotpuni odgovori te odgovori osoba koje su odgovorile kako nisu

cijepljene i nemaju (cijepljenu) djecu.

Prije ispunjavanja anketnog upitnika svima su pruzene iste informacije o cilju i svrsi istrazivanja

te upute o nacinu ispunjavanja upitnika.

Anketni upitnik se sastojao od 18 pitanja koja obuhvacaju:

l. pitanja o demografskim obiljeZjima ispitanika

Il. pitanja o cijepnom statusu

M. pitanja o osobnom iskustvu oko sumnji na nuspojavu cjepiva

V. pitanja o osobnom iskustvu oko prijava sumnji na nuspojavu cjepiva od strane

pacijenta i od strane zdravstvenog radnika
V. pitanja o osobnom stavu oko preporuke cijepljenja drugima

Predvideno vrijeme ispunjavanja anketnog upitnika bilo je od 5 do 10 minuta.
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Kako bi se izbjegla pristranost, anketni upitnik je sadrZavao pitanja koja nisu navodila na
odgovor. Ispitanici su mogli iskreno odgovarati o svome iskustvu. Ispitanik je mogao izabrati
jedan dominantni odgovor (onaj koji smatra da se najvise odnosi na njega). U pitanjima u
kojima su bili mogudi drugaciji odgovori od ponudenih, ponuden je odgovor — drugi razlog,
kojega je ispitanik mogao pisano navesti sam. Obradu podataka izvrsila je autorica diplomskog

rada za sve ispitanike.

Za ispunjavanje upitnika ispitanicima je bilo potrebno imati internetsku vezu i mobilni uredaj
iliracunalo s kojega ¢e modi pristupiti poveznici. Upitnik je postavljen na nacin, da ako ispitanik
zbog prekida veze izade iz upitnika ili iz nekog drugog razloga njegovi odgovori ne budu

pohranjeni, omoguceno mu je da kasnije nastavi ispunjavati upitnik.

Ispitanicima je onemoguceno da jednom ispunjen i poslan odgovor s uredaja mogu poslati
ponovno s istog uredaja, kako bi se preveniralo pokusaje predaje istih odgovora od jedne
osobe s ciliem manipulacije rezultatima (dupliciranje istih odgovora od strane jednog

ispitanika).

Potencijalno premalen odaziv na ispunjavanje anketnog upitnika prevenirao se je dovoljnim
periodom u kojemu su se prikupljali odgovori i slobodnim dijeljenjem poveznice na mrezni

upitnik.
3.3. Statisticka obrada podataka
Glavne varijable u istrazivanju:

1. hipoteza: samoprocjena pacijenta o prijavljivanju sumnji na nuspojavu cjepiva od strane

zdravstvenih radnika HALMED-u i HZJZ (odgovori: da, ne - nominalna ljestvica)

2. hipoteza: prijavljena sumnja na nuspojavu cjepiva od strane pacijenta HALMED-u (odgovori:

da, ne - nominalna ljestvica)

3. hipoteza: razlozi zbog kojih pacijenti rijetko prijavljuju sumnju na nuspojavu cjepiva
HALMED-u (odgovori: nisam znao da mogu, nisam znao na koji nacin, nisam htio, nisam bio
siguran da je simptom nuspojava cjepiva, zdravstveni radnik mi je rekao da to nije od cjepiva,
zdravstveni radnik mi je rekao da je to ocekivana reakcija koju ne treba prijaviti, drugi razlog

(navesti) - nominalna ljestvica)
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4. hipoteza: udio prijavljenih i neprijavljenih sumnji na nuspojavu cjepiva (ako je pacijent
odgovorio kako je imao reakciju nakon cijepljenja i kako je istu prijavio ispitanik HALMED-u i/ili
zdravstveni radnik nadleznim institucijama, sumnja na nuspojavu smatrala se prijavljenom, a
ako istu nije prijavio niti ispitanik niti zdravstveni radnik, sumnja na nuspojavu smatrala se

neprijavljenom - nominalna ljestvica)
Osim glavnih varijabli u istrazivanju, za opis uzorka koristene su i druge varijable, a to su:

- dob (18-29, 30-44, 45-64, 65 i viSe godina - ordinalna ljestvica)

- spol (muski, Zenski - nominalna ljestvica)

- struéna sprema (osnovna skola, srednja skola, preddiplomski studij, diplomski studij,
doktorat - ordinalna ljestvica)

- brojdjece (0, 1, 2, 3, 4, 5i viSe djece - ordinalna ljestvica)

- cijepni status ispitanika (nije cijepljen, cijepljen - nominalna ljestvica)

- cijepni status ispitanikove djece (ako ih ima) (nije cijepljeno, cijepljeno - nominalna
ljestvica)

- razvoj simptoma nakon cijepljenja za kojeg ispitanik smatra da je posljedica cjepiva (ne,
da - ispitanik, da - dijete/djeca, da - oboje - nominalna ljestvica)

- ozbiljnost nuspojave (laksa nuspojava, teza nuspojava, i lakSa i teza nuspojava (oboje),
ne znam - nominalna ljestvica)

- prijava sumnje na nuspojavu cjepiva zdravstvenom radniku (da, ne - nominalna
ljestvica)

- razlog neprijavljivanja sumnje na nuspojavu cjepiva zdravstvenom radniku (nisam znao
da trebam, bojao sam se osude/reakcije, zaboravio sam, drugi razlog (navesti) -
nominalna ljestvica)

- razlog koji zdravstveni radnik navodi pacijentu za neprijavljivanje sumnje na nuspojavu
cjepiva HALMED-u i HZJZ (to nije uzrokovano cjepivom, to je ocekivana reakcija na
cjepivo, nemam vremena za prijavu, nije naveo razlog, naveo je neki drugi razlog
(navesti) - nominalna ljestvica)

- osobni stav oko preporuke cijepljenja protiv COVID-19 infekcije (da, ne - nominalna
ljestvica)

- razlog ako ne preporucuje navedeno cijepljenje (nominalna ljestvica)
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- osobni stav oko preporuke cijepljenja protiv infekcije HPV virusom drugima (da, ne -
nominalna ljestvica)

- razlog ako ne preporucuje navedeno cijepljenje (nominalna ljestvica).

Podaci prikupljeni ovim istrazivanjem pretvoreni su u kodove prema unaprijed pripremljenom
planu te uneseni u program Microsoft Excel - kreirana je baza podataka, koja je dalje statisticki

obradena u racunalnom programu TIBCO Statistica, inacica 14.0.0.

Kvalitativni su podaci prikazani apsolutnom ucestalosc¢u, frekvencijom, tj. brojem pojavljivanja
jedinki odredene kategorije te njihovom relativnom ucestaloscu, tj. udjelom, proporcijom ili

postotkom (63).

Razlika izmedu udjela dvaju ili vise skupina testirana je pomocu Hi-kvadrat testa (63). Taj test
ukazuje na razlike udjela izmedu pojedinih kategorija i kao rezultat daje razinu statisticke

znacajnosti (p<0,05).

Dobiveni podaci prikazani su tablicama izradenima u ,,Microsoft Office Word“ te stupcastim i

kruznim dijagramima izradenima putem mobilne aplikacije tvrtke Cattus ,,Chart Maker Pro“.
3.4. Eticki aspekti istraZivanja

Prije provedbe ovog istrazivanja ishodovano je odobrenje Etickog povjerenstva za
biomedicinska istraZivanja Fakulteta zdravstvenih studija u Rijeci koje je sastavni dio ovog

diplomskog rada.

Istrazivanje je provedeno na punoljetnim osobama mreznim anonimnim anketnim upitnikom.
Prije pocéetka ispunjavanja upitnika ispitanicima je objasnjen cilj i svrha istrazivanja, nacin i
trajanje ispunjavanja upitnika. Ispunjavanje je bilo dobrovoljno i anonimno te su ispitanici
mogli odustati od ispunjavanja upitnika u bilo kojem trenutku. Prikupljeni podaci dostupni su
jedino autorici diplomskog rada i sluze iskljucivo za potrebe izrade ovoga diplomskog rada te
popratnih kongresnih priopéenja i stru¢nih clanaka. U postavkama mreZznog anketnog
upitnika, kako bi se dobila potpuna anonimnost, sustav ne pohranjuje odgovore pod datumom
ispunjavanja kako se ne bi moglo povezati s osobom, kao i Sto ne pohranjuje /P-adresu. Za
provodenje ovog istraZivanja autor nije primio nikakva financijska sredstva niti je na bilo kakav

nacin u sukobu interesa.
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4. REZULTATI

4.1.  Deskriptivna analiza demografskih obiljeZja ispitanika

Broj ispitanika koji je zadovoljio kriterij cijepljenja i ispunio cijeli upitnik je 275 ispitanika, Sto
predstavlja uzorak ovoga istraZivanja na kojemu je napravljena daljnja statisticka obrada

prikupljenih podataka.

Na pitanje o dobnoj skupini u kojoj se ispitanik nalazi, od ukupno 275 ispitanika, 19 osoba je u
rasponu od 18 do 29 godina (6,91%), 161 osoba je u rasponu od 30 do 44 godine (58,55%), 89
osoba je u rasponu od 45 do 64 godine (32,36%) te 6 osoba imaju 65 i vise godina (2,18%).
NajviSe ispitanika je u dobnoj skupini od 30-44 godine, na drugom mjestu je dobna skupina od
45-64 godine, a zatim redom slijede dobne skupine od 18 do 29 godina i 65 i viSe godina
(Tablica 1. i Slika 1.).

Tablica 1. Struktura ispitanika prema dobnoj skupini

Dobna skupina Broj ispitanika Postotak

18-29 godina 19 6,91%

30-44 godine 161 58,55%

45-64 godine 89 32,36%

65 i viSe godina 6 2,18%

Ukupno 275 100%
65ivise: 2.2 % / 18-29: 6.9 %

45-64: 32.4 %

30-44:58.5 %

® 18-29 30-44 @ 45-64 65 i vise

Slika 1. Struktura ispitanika prema dobnoj skupini
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Na pitanje o spolu ispitanika, od ukupno 275 ispitanika, 53 ispitanika su muskog spola (19,27%)
i 222 ispitanika su Zenskog spola (80,73%). Ovom istrazivanju pristupilo je vise Zena nego

muskaraca (Tablica 2. i Slika 2.).

Tablica 2. Struktura ispitanika prema spolu

Spol Broj ispitanika Postotak
Musko 53 19,27%
Zensko 222 80,73%
Ukupno 275 100%

/ Musko: 19.3 %

Zensko: 80.7 %

@® Musko Zensko

Slika 2. Struktura ispitanika prema spolu

Na pitanje o najvisem zavrSenom stupnju obrazovanja, od ukupno 275 ispitanika, 2 ispitanika
imaju zavrsenu osnovnu Skolu (0,73%), 103 ispitanika imaju zavrSenu srednju Skolu (37,45%),
47 ispitanika imaju zavrSen preddiplomski studij (17,09%), 112 ispitanika imaju zavrsen
diplomski studij (40,73%) i 11 ispitanika ima zavrSen doktorat (4%). Najvedi broj ispitanika ima
zavrSen diplomski studij, zatim slijedi zavrSena srednja Skola, preddiplomski studij i doktorat,

dok najmaniji broj ispitanika ima zavrSenu osnovnu skolu (Tablica 3. i Slika 3.).
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Tablica 3. Struktura ispitanika prema zavrSenom stupnju obrazovanja

Zavrsen stupanj obrazovanja Broj ispitanika Postotak
Osnovna skola 2 0,73%
Srednja Skola 103 37,45%
Preddiplomski studij 47 17,09%
Diplomski studij 112 40,73%
Doktorat 11 4%
Ukupno 275 100%

Osnovna Skola: 0.7 %

" Srednja Skola: 37.5 %

Preddiplomski studij: 17.1 %

Doktorat: 4.0 %

Diplomski studij: 40.7 %

@ Osnovna 3kola Srednja $kola Preddiplomski studij Diplomski studij @ Doktorat

Slika 3. Struktura ispitanika prema zavrS§enom stupnju obrazovanja

Na pitanje o broju djece, od ukupno 275 ispitanika, 21 ispitanik nema djecu (7,64%), 83
ispitanika ima jedno dijete (30,18%), 105 ispitanika ima dvoje djece (38,18%), 41 ispitanik ima
troje djece (14,91%), 17 ispitanika ima cetvero djece (6,18%) i 8 ispitanika ima pet i viSe djece
(2,91%). Ukupno 254 ispitanika ima djecu, od kojih je najviSe ispitanika koji imaju dvoje i jedno

dijete, a najmanje 5 i vise djece (Tablica 4. i Slika 4.).

Tablica 4. Struktura ispitanika prema broju djece

Broj djece Broj ispitanika Postotak
0 21 7,64%
1 83 30,18%
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2 105 38,18%

3 41 14,91%

4 17 6,18%

5ivise 8 2,91%

Ukupno 275 100%
5i vige: 2.9 %

4:6.2%
3:149%

1:30.2%

£

®o0 1 @2 3 4 @ 5ivise

2:382%

Slika 4. Struktura ispitanika prema broju djece

4.2.  Deskriptivna analiza glavnih ciljeva i hipoteza
Prvi cilj ovoga istraZzivanja bio je analizirati prijavljuju li zdravstveni radnici svaku sumnju na

nuspojavu cjepiva HALMED-u i HZJZ.

Na pitanje: ,Je li zdravstveni radnik sumnju na nuspojavu cjepiva prijavio nadleznim
institucijama?“, od 119 ispitanika koji su odgovorili kako su sumnju na nuspojavu cjepiva
prijavili zdravstvenom radniku, njih 108 (90,76%) izjavilo je kako zdravstveni radnik nije
sumnju prijavio dalje nadleznim institucijama, dok je 11 ispitanika (9,24%) odgovorilo kako
zdravstveni radnik sumnju na nuspojavu je prijavio dalje nadleznim institucijama. Bududi da je
vedina ispitanika odgovorila da zdravstveni radnik sumnju na nuspojavu cjepiva nije prijavio
nadleZnim institucijama, moZemo prihvatiti hipotezu broj 1 koja glasi: Zdravstveni radnici ne

prijavljuju svaku sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u i HZJZ (Tablica 5. i Slika 5.).
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Tablica 5. Prijava sumnje na nuspojavu cjepiva nadleZznim institucijama (od strane
zdravstvenog radnika)

Zdravstveni radnik prijavio
sumnju na nuspojavu cjepiva

nadleZnim institucijama Broj ispitanika Postotak
Da 11 9,24%
Ne 108 90,76%
Ukupno 119 100%

/ Da: 9.2 %

g

®pDa @ Ne

Ne: 90.8 %

Slika 5. Prijava sumnje na nuspojavu cjepiva nadleznim institucijama (od strane zdravstvenog

radnika)

Drugi cilj ovoga istraZivanja bio je analizirati prijavljuju li pacijenti sumnju na nuspojavu cjepiva

HALMED-u.

Na pitanje: ,Jeste li prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u?“, od 195 ispitanika koji
su razvili simptom za kojeg su posumnjali da je nuspojava cjepiva, njih 172 (88,21%) odgovorilo
je kako sumnju na nuspojavu cjepiva nisu prijavili HALMED-u, dok je 23 ispitanika (11,79%)
odgovorilo da sumnju jesu prijavili HALMED-u. Buduéi da je vecina ispitanika odgovorila da
sumnju na nuspojavu cjepiva nisu prijavili HALMED-u, moZemo prihvatiti hipotezu broj 2 koja

glasi: Pacijenti rijetko prijavljuju sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u (Tablica 6. i Slika 6.).
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Tablica 6. Prijava sumnje na nuspojavu cjepiva HALMED-u (od strane ispitanika)

Prijavili sumnju na nuspojavu

cjepiva HALMED-u Broj ispitanika Postotak
Da 23 11,79%
Ne 172 88,21%
Ukupno 195 100%

/ Da: 11.8 %

Ne: 88.2 %

® Da Ne

Slika 6. Prijava sumnje na nuspojavu cjepiva HALMED-u (od strane ispitanika)

Tredi cilj ovoga istrazivanja bio je analizirati razloge zbog kojih se pacijenti ne odlucuju prijaviti

sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u.

Na pitanje: ,,Zasto niste prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u?“, od 172 ispitanika
koji nisu prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u, njih 67 (39,18%) odgovorilo je da
nisu znali da mogu prijaviti nuspojavu sami, a njih 16 (9,36%) odgovorili su da nisu znali na koji
nacin to mogu uciniti. Samo 4 ispitanika (2,34%) odgovorilo je da nisu htjeli prijaviti sumnju na
nuspojavu HALMED-u. 22 ispitanika (12,87%) nisu prijavili sumnju HALMED-u jer nisu bili
sigurni je li to reakcija na cjepivo. 12 ispitanika (7,02%) nuspojavu nije prijavilo HALMED-u jer
im je zdravstveni radnik rekao da to nije od cjepiva, dok 33 ispitanika (19,30%) nije prijavilo

sumnju na nuspojavu HALMED-u jer im je zdravstveni radnik rekao da je to ocekivana reakcija
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koju ne treba prijaviti. 17 ispitanika je odgovorilo da je razlog neki drugi. Od njih 17, 15
ispitanika je napisalo svoje razloge. Te razloge moze se svrstati u nekoliko kategorija. Najéesdi
ostali razlozi su da ispitanik nije odmah povezao reakciju s cjepivom (3 odgovora), ispitanik
smatra da od toga nema koristi (3 odgovora), od tada je proslo puno vremena (2 odgovora),
nije bila teza reakcija (2 odgovora). Ostali odgovori su imali pojedinacno pojavljivanje. Na
primjer jedna je ispitanica napisala: ,,Ispunila sam sve za prijavu koja se na kraju nije ucitala.
Nije mi se dalo ponovno.” Druga je ispitanica napisala: ,Ne znam jesam li u pravu sa svojim
stavom, no znam da se prijavom nuspojave HALMED-u ne bi dogodilo nista spektakularno,
osim uvrstavanja mojih nuspojava koje su se davno dogodile, kao i kéerkinih, u HALMED-ovo
izvjes¢e za tu godinu kada su se prijavile nuspojave (neovisno o vremenu nastanka istih).
Dodatno me smeta Sto HZJZ ne aZurira svoja prosla izvies¢a o nuspojavama, kada za njih
naknadno sazna, sto znaci da moja prijava postaje dio samo jedne statistike, a ne i druge.”
Navedeni odgovori prikazani su tabli¢no i graficki (Tablica 7. i Slika 7.).

Tablica 7. Razlog neprijavljivanja sumnje na nuspojavu cjepiva HALMED-u (od strane
ispitanika)

Razlog neprijavljivanja
sumnje na nuspojavu

cjepiva HALMED-u Broj ispitanika Postotak
Nisam znao da mogu sam 67 39,18%
Nisam znao na koji nacin 16 9,36%
Nisam htio 4 2,34%
leanlblo sgur.an jelito 99 12,87%
reakcija na cjepivo

Zdravstveni radnik mi je 12 7.02%

rekao da to nije od cjepiva

Zdravstveni radnik mi je
rekao da je to ocekivano i 33 19,30%
ne treba prijaviti

Ostali razlozi 17 9,94%

Ukupno 172 100%
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Broj ispitanika

80

67
60
40
22
20 16
12
q [ I—
Nisam znao da Nisam znao na Nisam htio Nisam bio Zdravstveni Zdravstveni Ostali razlozi
mogu sam koji nacin siguran je li to radnik mi je radnik mi je
reakcija na rekao da to nije rekao da je to
cjepivo od cjepiva ocekivano i ne

treba prijaviti

@ Razlog neprijavljivanja sumnje na nuspojavu cjepiva HALMED-u

Slika 7. Razlog neprijavljivanja sumnje na nuspojavu cjepiva HALMED-u (od strane ispitanika)
Budu¢i da je vedina ispitanika odgovorila da sumnju na nuspojavu cjepiva nije prijavila
HALMED-u jer nije znala da moZe sama i nije znala kako prijaviti, moZzemo prihvatiti hipotezu
broj 3 koja glasi: Najcesci razlog zbog kojeg pacijenti ne prijavljuju sumnju na nuspojavu cjepiva
HALMED-u je nedostatna informiranost od strane ovlastenih institucija i/ili lijecnika. Takoder
mozemo zakljuciti da su Cesto razlog neprijavljivanja sumnji na nuspojavu cjepiva i stavovi
zdravstvenih radnika, od kojih ¢esce stav da je reakcija o¢ekivana i ne treba ju prijaviti i rjede
stav da ta reakcija nije od cjepiva. Jedan od cescih razloga zbog kojih pacijenti ne prijavljuju
sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u je i taj da nisu sigurni je li ta reakcija nuspojava na
cjepivo. S obzirom na to da se sustav spontanog prijavljivanja sumnji na nuspojavu cjepiva
temelji na tome da se prijavljuju sve sumnje, porazavajudi je rezultat da osim Sto pacijenti
nemaju znanja kako to uciniti, ¢esto to ne ¢ine jer im zdravstveni radnici govore da je to il
preblaga i ¢esta nuspojava pa ju nije potrebno prijaviti, ili pak kod rijetkih ili tezih reakcija
zdravstveni radnici negiraju vezu s cijepljenjem. Tako se direktno utjee na narusavanje
otkrivanja rijetkih ili odgodenih nuspojava, ali i na otkrivanje to¢ne ucestalosti vec¢ zabiljezenih

i laksih nuspojava.

Cetvrti cilj ovoga istraZivanja bio je analizirati udio prijavljenih i neprijavljenih sumnji na

nuspojavu cjepiva. Ako je ispitanik odgovorio kako je on i/ili njegovo dijete imao reakciju
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nakon cijepljenja i kako je istu prijavio ispitanik HALMED-u i/ili zdravstveni radnik nadleznim
institucijama, sumnja na nuspojavu smatrala se prijavljenom, a ako istu nije prijavio niti
ispitanik HALMED-u niti zdravstveni radnik nadleznim institucijama, sumnja na nuspojavu se
smatrala neprijavljenom. U tu svrhu analizirani su svi pojedinacni odgovori u tri stupca (stupac
1: ispitanik prijavio sumnju zdravstvenom radniku, stupac 2: zdravstveni radnik sumnju
prijavio nadleznim institucijama, stupac 3: ispitanik prijavio sumnju HALMED-u). Odgovor ,ne“
pretvoren je u kod 0, dok je odgovor ,da“ pretvoren u kod 1. Od ukupno 195 sumnji na
nuspojavu, 119 sumnji na nuspojavu ispitanici su prijavili zdravstvenom radniku (61,03%),
zdravstveni radnik je od tih 119 sumnji na nuspojavu nadleznim sluzbama prijavio sumnju
samo 11 puta (9,24%). Od 195 nuspojava, ispitanik je nuspojavu prijavio HALMED-u 23 puta
(11,79%). Ukupno su 4 nuspojave prijavljene i od pacijenta i od zdravstvenog radnika.
Usporedbom odgovora po stupcima, od ukupno 195 nuspojava, prijavljeno ih je ukupno samo
30 (15,38%). Ovom analizom moZemo zakljuciti da se sumnje na nuspojavu cjepiva ¢esée ne
prijavljuju (84,62%) nego li prijavljuju (15,38%) nadleznim institucijama te prihvatiti hipotezu
broj 4 koja glasi: Udio prijavljenih sumnji na nuspojavu cjepiva manji je od udjela neprijavljenih

sumnji na nuspojavu cjepiva. Grupirani odgovori prikazani su tabli¢no (Tablica 8.)

Tablica 8. Analiza prijavljenih i neprijavljenih sumnji na nuspojavu cjepiva

Broj nuspojava Postotak

Nuspojave ukupno 195 100%
Prijavljene HALMED-u 23 11,79%
Neprijavljene HALMED-u 172 88,21%
Prua\.lljene zdravstvenom 119 61,03%
radniku
Neprijavlj t

epr_uavlene zdravstvenom 76 38.97%
radniku
Zdravst\-len-l ra(flnlk"pruawo 11 9,24%
nadleznim institucijama

dravsvst\fen-l ratz,lmk"nue prijavio 108 90,76%
nadleznim institucijama
Prijavai od pacuen-ta iod 4 2.05%
zdravstvenog radnika
Ukupno prijavljenih nuspojava 30 15,38%
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4.3.  Deskriptivna analiza cijepnog statusa ispitanika i njihove djece
Na pitanje: ,Jeste li cijepljeni?”, od ukupno 275 ispitanika, 29 ispitanika je odgovorilo da nije
cijepljeno (10,55%), dok je 246 ispitanika odgovorilo da je cijepljeno (89,45%). 1z navedenoga

mozemo zakljuciti da je vecina ispitanika cijepljena (Tablica 9. i Slika 8.).

Tablica 9. Cijepni status ispitanika

Ispitanik cijepljen Broj ispitanika Postotak
Da 246 89,45%
Ne 29 10,55%
Ukupno 275 100%

Ne: 10.5 %

%

® Da Ne

Da: 89.5%

Slika 8. Cijepni status ispitanika

Na pitanje: ,Jeste li cijepili svoje dijete/djecu”, od ukupno 254 ispitanika koji imaju djecu, njih
42 nije cijepilo dijete/djecu (16,54%), dok je 212 ispitanika cijepilo dijete/djecu (83,46%). Iz
navedenoga mozemo zakljuciti da je veéina ispitanika cijepila dijete/djecu (Tablica 10. i Slika

9.).
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Tablica 10. Cijepni status djeteta/djece ispitanika

Cijepljeno dijete/djeca Broj ispitanika Postotak
Da 212 83,46%
Ne 42 16,54%
Ukupno 254 100%

Ne: 16.5 %

\

Da: 83.5%

@® Da Ne

Slika 9. Cijepni status djeteta/djece ispitanika

4.4.  Deskriptivna analiza osobnih iskustava ispitanika vezanih za sumnje na nuspojavu
cjepiva

Na pitanje: ,Jeste li nakon cijepljenja Vi i/ili Vase dijete razvili bilo koji simptom za koji ste
posumnjali da je nuspojava na cjepivo?“, od ukupno 275 ispitanika, 80 ispitanika je odgovorilo
kako nakon cijepljenja niti ispitanik niti njegovo dijete nije razvilo simptom za koji je
posumnjao da je nuspojava na cjepivo (29,09%), 43 ispitanika je odgovorilo kako je on sam
razvio simptom za koji je posumnjao da je nuspojava na cjepivo (15,64%), 110 ispitanika je
odgovorilo kako je njegovo dijete razvilo simptom za koji je posumnjao da je nuspojava na
cjepivo (40%) i 42 ispitanika je odgovorilo kako su i ispitanik i njegovo dijete razvili simptome

za koje su posumnjali da su nuspojava na cjepivo (15,27%). NajviSe simptoma za koje su
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ispitanici posumnjali da su nuspojava na cjepivo ispitanici su imali kod djeteta (Tablica 11. i

Slika 10.).

Tablica 11. Sumnja na nuspojavu cjepiva (s obzirom kod koga je uocena)

Sumnja na nuspojavu cjepiva Broj ispitanika Postotak
Ne, nitko 80 29,09%
Da, ja 43 15,64%
Da, dijete 110 40%

Da, oboje 42 15,27%
Ukupno 275 100%

Da, oboje: 15.3 %

/ Ne, nitko: 29.1 %

Da, dijete: 40.0 % /

e

Da, ja: 15.6 %

@ Ne,nitko @ Daja @ Da,dijete Da, oboje

Slika 10. Sumnja na nuspojavu cjepiva (s obzirom kod koga je uocena)

To znadi da od ukupno 275 ispitanika, njih 195 imalo je iskustvo da je ispitanik i/ili njegovo

dijete razvilo neki simptom za koji je posumnjao da je nuspojava cjepiva (70,91%).

Buducdi da upitnik nije obuhvatio pitanje o tome o koliko se to¢no razli¢itih sumnji na nuspojavu

radi, ve¢ samo kod koga su primije¢eni simptomi nakon cijepljenja, a odgovor ,,da, oboje”

oznacava da su bila minimalno dva simptoma za koje je ispitanik posumnjao da je nuspojava

na cjepivo (jedan kod ispitanika i drugi kod njegovog djeteta), mozemo zakljuciti kako je medu

195 ispitanika koji su imali iskustvo razvoja simptoma nakon cijepljenja bilo minimalno 237

simptoma za koje je ispitanik posumnjao da su reakcija na cjepivo (Tablica 12. i Slika 11.).
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Minimalan broj iskustava

Tablica 12. Minimalni broj iskustava sumnje na nuspojavu cjepiva (s obzirom kod koga je
uocena)

Sumnja na nuspojavu cjepiva Minimalni broj iskustava Postotak

Ne, nitko 80 25,24%
Da, ja 85 26,81%
Da, dijete 152 47,95%
Ukupno da 237 74,76%
Ukupno svi 317 100%
175
152
150
125
100
75
50
25

Ne, nitko Da, ja Da, dijete

@ Sumnja na nuspojavu cjepiva

Slika 11. Minimalni broj iskustava sumnje na nuspojavu cjepiva (s obzirom kod koga je uocena)

Kada se 42 odgovora ,,da, oboje” na pitanje ,Jeste li nakon cijepljenja Vi i/ili Vase dijete razvili
bilo koji simptom za koji ste posumnjali da je nuspojava na cjepivo?“ pridodaju tako da se 42
zbroji s odgovorima ,da, ja“ i ,,da, dijete”, dobije se minimalno 85 iskustava gdje je ispitanik
razvio simptom za koji je posumnjao da je nuspojava na cjepivo te minimalno 152 iskustva
gdje je ispitanikovo dijete razvilo simptom za koji je ispitanik posumnjao da je nuspojava na
cjepivo. To znaci da od ukupnog minimalnog broja iskustava, u 25,2% iskustava ispitanik ili
njegovo dijete nije imao reakciju nakon cijepljenja za koju je posumnjao da je nuspojava
cjepiva, dok je u 74,8% iskustava ispitanik ili njegovo dijete imalo takvu reakciju (Tablica 12. i

Slika 12.).
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/ Ukupno ne: 25.2 %

Ukupno da: 74.8 %

@ Ukupno ne Ukupno da

Slika 12. Sumnja na nuspojavu cjepiva

Na pitanje: ,Je li nuspojava bila laksa (otok, crvenilo i bolnost na mjestu uboda, nervoza,
poviSena temperatura i slicno) ili teza (nuspojava koja uzrokuje invaliditet, smrt,
hospitalizaciju)?“, od 195 ispitanika koji su razvili simptom za kojeg su posumnjali da je
nuspojava cjepiva njih 99 (50,77%) ocijenilo je nuspojavu kao laksu (otok, crvenilo i bolnost na
mjestu uboda, nervoza, poviSena temperatura i slicno), 51 ispitanik (26,15%) ocijenio je
nuspojavu tezom (nuspojava koja uzrokuje invaliditet, smrt, hospitalizaciju), 40 ispitanika
(20,51%) ocijenilo je nuspojavu i lakSom i tezom (oboje), dok 5 ispitanika (2,56%) ne zna

ocijeniti teZinu nuspojave (Tablica 13. i Slika 13.).

Tablica 13. TeZina nuspojave

Tezina nuspojave Broj ispitanika Postotak
Laksa 99 50,77%
Teia 51 26,15%
Oboje 40 20,51%
Ne znam 5 2,56%
Ukupno 195 100%
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Ne znam: 2.6 %

Oboje: 20.5 % \

Laksa: 50.8 %

Teza: 26.2 %

@ Laksa Teza @ Oboje Ne znam

Slika 13. TeZina nuspojave

Pitanje ne obuhvada tofan broj razli¢itih nuspojava, ve¢ samo kategorizaciju ozbiljnosti
nuspojave, a s obzirom na to da odgovor ,oboje” znadi da je nuspojava bila teza, ali je bila u
kombinaciji i s lakSom nuspojavom, govorimo o minimalno 91 (38,72%) teZoj nuspojavi i
minimalno 139 (59,15%) laksih nuspojava te 5 (2,13%) nuspojava kojima ispitanik ne zna
odrediti ozbiljnost. Slijedom toga moZemo zakljuciti kako je medu 195 ispitanika bilo

minimalno 235 reakcija nakon cijepljenja (Tablica 14. i Slika 14.).

Tablica 14. Minimalni broj iskustava sumnje na nuspojavu cjepiva (s obzirom na teZinu

nuspojave)
TeZina nuspojave Minimalni broj iskustava Postotak
Laksa 139 59,15%
Teia 91 38,72%
Ne znam 5 2,13%
Ukupno 235 100%

42



Minimalan broj iskustava
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Laksa Teza Ne znam

@ TeZina nuspojave

Slika 14. Minimalni broj iskustava sumnje na nuspojavu cjepiva (s obzirom na teZinu

nuspojave)

Na pitanje: ,Jeste li prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva zdravstvenom radniku?“, od 195
ispitanika koji su razvili simptom za kojeg su posumnjali da je nuspojava cjepiva njih 76
(38,97%) nije sumnju na nuspojavu prijavio zdravstvenom radniku, dok je 119 ispitanika

(61,03%) sumnju na nuspojavu prijavilo zdravstvenom radniku (Tablica 15. i Slika 15.).

Tablica 15. Prijava sumnje na nuspojavu cjepiva zdravstvenom radniku (od strane ispitanika)

Ispitanik prijavio sumnju na
nuspojavu cjepiva

zdravstvenom radniku Broj ispitanika Postotak
Da 119 61,03%
Ne 76 38,97%
Ukupno 195 100%
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Ne: 39.0 %

Slika 15. Prijava sumnje na nuspojavu cjepiva zdravstvenom radniku (od strane ispitanika)

® Da

\

Da: 61.0 %

Na pitanje: ,,Zasto niste prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva zdravstvenom radniku?“, od 76

ispitanika koji su razvili simptom za kojeg su posumnjali da je nuspojava cjepiva i sumnju nisu

prijavili zdravstvenom radniku, njih 36 (47,37%) odgovorilo je kako je razlog taj $to nisu znali

da ju trebaju prijaviti, njih 9 (11,84%) odgovorilo je kako je razlog neprijavljivanja strah od

reakcije zdravstvenog radnika, 2 ispitanika (2,63%) odgovorilo je kako su zaboravili prijaviti

sumnju zdravstvenom radniku, dok je 29 ispitanika (38,16%) odgovorilo kako je razlog

neprijavljivanja neki drugi. Navedeni odgovori prikazani su u Tablici 16.

Tablica 16. Razlog neprijavljivanja sumnje na nuspojavu cjepiva zdravstvenom radniku (od

strane ispitanika)

Razlog neprijavljivanja
zdravstvenom radniku
Nisam znao da trebam
Bojao sam se reakcije
Zaboravio sam

Drugi razlog

Ukupno

Broj ispitanika
36

9

2

29

76

Postotak
47,37%
11,84%
2,63%
38,16%
100%

Od 29 ispitanika koji su naveli da je razlog neprijavljivanja sumnje na nuspojavu cjepiva

zdravstvenom radniku neki drugi, njih 22 je tekstualno opisalo svoje razloge. Navedene razloge
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mozemo podijeliti po slicnosti u 7 skupina: 7 ispitanika je navelo kako su im rekli, to jest kako

se smatralo da je to normalna reakcija, 6 ispitanika je navelo da dogadaj nisu odmah povezali

s cijepljenjem, 5 ispitanika je navelo da nisu znali da je to moguca nuspojava cjepiva, 1 ispitanik

je naveo da je bio dijete, 1 ispitanik nije prijavio zbog stava pedijatra o cijepljenju, 1 ispitanik

nije znao kome prijaviti a 1 ispitaniku nisu vjerovali.

S obzirom na to da se je tijekom grupiranja ostalih odgovora uodila veéa ucestalost

pojavljivanja istih odgovora za neke razloge koji nisu bili ponudeni, za potrebe racunanja

frekvencija odgovora, svi odgovori su pregrupirani u pet glavnih razloga i ostale razloge (koji

su pojedinacéno imali manju frekvenciju odgovora) neprijavljivanja sumnje na nuspojavu

cjepiva, na sljedeci nacin:

1. Nisam znao da trebam prijaviti — 36 ispitanika (47,37%)

2. Bojao sam se reakcije — 9 (11,84%)

3. Rekli su mi (smatralo se) da je to normalna reakcija na cjepivo — 7 (9,21%)

Nisam odmah povezao dogadaj s cijepljenjem — 6 (7,89%)

4
5. Nisam znao da je ta reakcija moguca nuspojava cjepiva — 5 (6,58%)
6

Ostali razlozi— 13 (17,11%)

Navedeni odgovori prikazani su tabli¢no i graficki (Tablica 17. i Slika 16.).

Tablica 17. Razlog neprijavljivanja sumnje na nuspojavu cjepiva zdravstvenom radniku (od

strane ispitanika) nakon grupiranja ostalih razloga

Razlog neprijavljivanja
zdravstvenom radniku nakon
grupiranja ostalih razloga

Nisam znao da trebam

Bojao sam se reakcije

Rekli su/smatralo se da je to
normalna reakcija na cjepivo
Nisam odmah povezao
dogadaj s cijepljenjem
Nisam znao da je ta reakcija
moguca nuspojava cjepiva

Ostali razlozi

Ukupno

Broj ispitanika

36

13

76

Postotak

47,37%

11,84%

9,21%

7,89%

6,58%

17,11%

100%
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Broj ispitanika
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13
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7
6
5
0
Nisam znao da Bojao sam se Rekli su mi da je to Nisam odmah Nisam znao da je to Ostali razlozi
trebam reakcije normalna reakcija povezao dogadajs moguca nuspojava
cijepljenjem

Razlog neprijavljivanja zdravstvenom radniku

Slika 16. Razlog neprijavljivanja sumnje na nuspojavu cjepiva zdravstvenom radniku (od strane

ispitanika) nakon grupiranja ostalih razloga

Na pitanje: ,Je li zdravstveni radnik sumnju na nuspojavu cjepiva prijavio nadleznim
institucijama?“, od 119 ispitanika koji su odgovorili kako su sumnju na nuspojavu cjepiva
prijavili zdravstvenom radniku, njih 108 (90,76%) izjavilo je kako zdravstveni radnik nije
sumnju prijavio dalje nadleZznim institucijama, dok je 11 ispitanika (9,24%) odgovorilo kako
zdravstveni radnik sumnju na nuspojavu je prijavio dalje nadleznim institucijama. Navedeni
odgovori ve¢ su prikazani tabli¢no i graficki u poglavlju 4.2. kao glavni rezultati (Tablica 5. i

Slika 5.).

Na pitanje: , Koji je razlog zdravstveni radnik naveo za neprijavljivanje nuspojave?“, od 108
ispitanika koji su odgovorili kako zdravstveni radnik nije sumnju na nuspojavu cjepiva prijavio
dalje nadleznim institucijama, u 47 slucajeva (43,52%) zdravstveni je radnik kao razlog
neprijavljivanja naveo da to nije uzrokovano cjepivom. Kod 33 ispitanika (30,55%) zdravstveni
radnik sumnju na nuspojavu cjepiva nije prijavio jer je to smatrao ocekivanim nakon
cijepljenja. Samo 1 ispitaniku (0,93%) je zdravstveni radnik rekao da nema vremena prijaviti

nuspojavu. 19 ispitanika (17,59%) je odgovorilo kako zdravstveni radnik nije naveo razlog
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neprijavljivanja sumnje na nuspojavu cjepiva, dok je 8 ispitanika (7,41%) odgovorilo kako
zdravstveni radnik sumnju na nuspojavu cjepiva nije prijavio radi drugog razloga. Od tih 8
ispitanika, njih je 7 napisalo svoje razloge koji su citirani u nastavku:

Drugi razlozi:

»Doktorica opce prakse nije niti odgovorila povratno na mail u kojem sam izrazio zabrinutost i
prijavu simptoma (trnci na lijevoj strani Celjusti i nozi, na strani gdje sam cijepljen).”

,Da prikriju svoje greske, vise puta.”

»Nisam bila informirana da mora prijaviti dalje”

»Ne zna razlog, ali ja znam*

»Nije uopce Zelio reci da ce se prijaviti nuspojava. Imali smo ih kod oboje djece prilikom
cijepljenja.”

,Nije sigurno da je to od cjepiva.”

,Pedijatrica nije prijavila niti zabiljeZila, Sto smo saznali tek kasnije nakon Sto smo obiteljsku
lijecnicu pitali je li to registrirano.”

Navedeni odgovori prikazani su tabli¢no i graficki (Tablica 18. i Slika 17.).

Tablica 18. Razlog neprijavljivanja sumnje na nuspojavu cjepiva nadleznim institucijama (od
strane zdravstvenog radnika)

Razlog neprijavljivanja
nadleZnim institucijama od

strane zdravstvenog radnika  Broj ispitanika Postotak
Nije uzrokovano cjepivom 47 43,52%
Ocekivano nakon cijepljenja 33 30,55%
Nema vremena prijaviti 1 0,93%
Nije naveo razlog 19 17,59%
Ostali razlozi 8 7,41%
Ukupno 108 100%
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Broj ispitanika
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Nije uzrokovano cjepivom Ocekivano nakon Nema vremena prijaviti Nije naveo razlog Ostali razlozi
cijepljenja

Razlog neprijavljivanja nadleznim institucijama od strane zdravstvenog radnika

Slika 17. Razlog neprijavljivanja sumnje na nuspojavu cjepiva nadleznim institucijama (od

strane zdravstvenog radnika)

Na pitanje: ,Jeste li prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u?“, od 195 ispitanika koji
su razvili simptom za kojeg su posumnijali da je nuspojava cjepiva njih 172 (88,21%) odgovorilo
je kako sumnju na nuspojavu cjepiva nisu prijavili HALMED-u, dok je 23 ispitanika (11,79%)
odgovorilo da sumnju jesu prijavili HALMED-u. Navedeni odgovori ve¢ su prikazani tabli¢no i

graficki u poglavlju 4.2. kao glavni rezultati (Tablica 6. i Slika 6.).

Na pitanje: ,, Zasto niste prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u?“, od 172 ispitanika
koji nisu prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u, njih 67 (39,18%) odgovorilo je da
nisu znali da mogu prijaviti nuspojavu sami, njih 16 (9,36%) odgovorili su da nisu znali na koji
nacin to mogu uciniti. Samo 4 ispitanika (2,34%) odgovorilo je da nisu htjeli prijaviti sumnju na
nuspojavu HALMED-u. 22 ispitanika (12,87%) nisu prijavili sumnju HALMED-u jer nisu bili
sigurni je li to reakcija na cjepivo. 12 ispitanika (7,02%) nuspojavu nije prijavilo HALMED-u jer
im je zdravstveni radnik rekao da to nije od cjepiva, dok 33 ispitanika (19,30%) nije prijavilo
sumnju na nuspojavu HALMED-u jer im je zdravstveni radnik rekao da je to ocekivana reakcija
koju ne treba prijaviti. 17 ispitanika je odgovorilo da je razlog neki drugi. Navedeni odgovori

vec su prikazani tabli¢no i graficki u poglavlju 4.2. kao glavni rezultati (Tablica 7. i Slika 7.).
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4.5.  Deskriptivna analiza preporucivanja cijepljenja
Na pitanje: ,Biste li preporucili drugima cijepljenje protiv COVID-19 infekcije?“, od ukupno 275
ispitanika koji su ispunili upitnik, njih 237 ispitanika (86,18%) ne bi preporucilo drugima
cijepljenje protiv COVID-19 infekcije. 38 ispitanika (13,82%) bi preporucilo drugima cijepljenje
protiv COVID-19 infekcije. 1z navedenog mozZzemo zakljuciti kako vecina ispitanika ne bi
preporucila drugima cijepljenje protiv COVID-19 infekcije. Navedeni odgovori prikazani su

tabli¢no i graficki (Tablica 19. i Slika 18.).

Tablica 19. Preporuka cijepljenja protiv COVID-19 infekcije drugima

Preporuka cijepljenja protiv

COVID-19 infekcije drugima Broj ispitanika Postotak
Da 38 13,82%
Ne 237 86,18%
Ukupno 275 100%

/ Da: 13.8 %

Ne: 86.2 %

@® Da Ne

Slika 18. Preporuka cijepljenja protiv COVID-19 infekcije drugima

Na pitanje: ,Koji je razlog zbog kojeg ne biste preporucili cijepljenje protiv COVID-19
infekcije?”, od 237 ispitanika koji ne bi preporudili drugima cijepljenje protiv COVID-19
infekcije svih 237 je napisalo svoje razloge. Svaki ispitanik je mogao napisati viSe razlicitih
razloga. Razloge se moZe svrstati u 20 najcescih kategorija koji su prikazani tablicno (Tablica
20.)
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Tablica 20. Razlozi nepreporucivanja cijepljenja protiv COVID-19 infekcije

Grupirani razlozi

puno nuspojava, hije sigurno, nepouzdano, Stetno
nedovoljno istrazeno — eksperimentalno cjepivo
slaba zastita, neucinkovito, ne djeluje, nema svrhu
laZi, netocne informacije o istrazivanjima

otrov

nije potrebno

nova tehnologija - nepoznat dugorocni efekt na ljude
svatko odlucuje za sebe - ne preporucujem drugima

ne vjerujem u cijepljenje

jer sam nakon cijepljenja ja ili netko u uzoj obitelji imao
posljedice/smrt

omjer koristi i Stete nepovoljan

razocaran u zdravstvo, izgubio povjerenje u sustav, farmaceutsku
industriju

nitko ne priznaje i ne snosi odgovornost za nuspojave
prirodni imunitet je bolji

strah

virus je oslabio

agresivna, neiskrena kampanja cijepljenja

zbog prisile, uvjetovanja cijepljenja na poslu
iznenadan porast smrti nespecificiranog uzroka

ne Zelim navoditi razlog

Ukupan broj
ispitanika koji su
naveli taj razlog

84
72
47
17
17
16
16
10

10
10

10

Iz Tablice 20. mozemo zakljuditi kako su najéesci razlozi zbog kojih ispitanici ne bi preporucili

drugima cijepljenje protiv COVID-19 infekcije t da je cjepivo Stetno, nesigurno i s puno

nuspojava te nije dovoljno istrazeno.
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»1. Struka mora informirati primaoca cjepiva o samom eksperimentalnom cjepivu, a Sto
ukljucuje i moguce stetne posljedice. Odluka primaoca zatim mora biti individualna. 2. Mladi
ljudi koji su zdravi nemaju potrebu uzimati takvo cjepivo jer ta bolest je za njih laksa od gripe.
3. Cjepivo ne ispunjava zamisljenu i obec¢anu ucinkovitost, tj. zastita je kratka, cijepljene
zaraZene osobe prenose bolest i cijeplienje ne zaustavlja epidemiju. 4. Postoji velik broj
neZeljenih posljedica. 5. Cjepivo nedovoljno ispitano.”

»Nisu provedena potrebna ispitivanja, nije ucinkovito i izaziva strahovite nuspojave sto vidimo
svakodnevno pod pojmom "iznenada".”

»Cjepivo nije dovoljno istraZeno, nitko ne uvaZava posljedice, nitko ih ne priznaje, nitko ne snosi
odgovornost. Osim toga sloboda izbora. Tko Zeli neka se cijepi tko ne Zeli ostavite ga na miru.
Moje tijelo je moje!”

»Nedovoljno istrazeno s puno nuspojava, a pored negiranja ikakve veze izmedu cijepljenja i
ozbiljinih nuspojava ne ocekuje se da ce ikada i biti dovoljno istraZenog ucinka. Uz to, niti
sprje¢ava transmisiju niti oboljenje.”

LZato sto je EKSPERIMENTALNO. | samo intelektualno potkapacitirana osoba moZe sebi ili
drugome predloziti takvo neispitano cijepljenje, a pogotovo ako osobe nisu Zivotno ugroZene.
Eksperimentalni lijekovi ili otrovi se daju kada ne postoji nikakva ucinkovita Sansa za lijeCenje
fatalnih bolesti jer se tada nema sto izgubiti.”

»Eksperimentalno cjepivo, vrijeme je pokazalo da je nepotrebno. A ja cijepljen s jednom dozom
imam nuspojave radi kojih sam morao na operaciju i pitanje je kakve ¢u probleme imati u
buducnosti.”

,Umro miujak u roku 7 dana od prve doze, prijatelj nakon treée doze zdrav - iznenadni ugrusak

'

i moZdani, od frendice sin 19 godina zdrav - leZi u krevetu, tata mi dobio rak nakon druge doze.”
Iduci najcesée naveden razlog je da cjepivo ima slabu zastitu tj. da nije ucinkovito.

»,0nome tko je prebolio, nema smisla cijepiti se taman kada bi cjepivo bilo i kvalitetno i
ucinkovito. A ova cjepiva koja imamo redom nisu ucinkovita ili slabo ucinkovita. Nadalje,
cjepiva nisu prosla redovnu proceduru odobravanja, ne zna im se sigurnosni profil. Moglo bi se

unedogled, ali da skratim - omjer korist - rizik/Steta je nepovoljan.”
,Ne stiti ni od ¢ega, vec savrseno radi upravo ono za sto je i napravljeno.”

,Nije efikasno za infekciju, ali je efikasno za iznenaditis. “
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Cesto navedeni razlozi su i nepovjerenje u sustav, proizvodace cjepiva i medije.

,Razlog je tome Sto ne vjerujem proizvodacima cjepiva, kao ni sustavu koji te tjera na

cifepljenje, a ne snosi posljedice za nastale nuspojave, ¢ak niti kada su dokazane.”

»Proizvodaci ne daju nikakva jamstva na vlastite proizvode, a k tome se pokazalo da su javno
dali brojne neistinite tvrdnje kako glede ucinkovitosti tako jos vise glede sigurnosti za svoje
eksperimentalne pripravke. Treba |i napomenuti da nisu dovolino naglasili javnosti

"eksperimentalni dio" price.”

,Citav je sustav cijepljenja temeljen na vrlo klimavim nogama, od znanosti na kojoj se temelji
(porast titra antitijela pa ¢e nas ona Stititi, a zapravo se ni za jednu bolest ne mozZe utvrditi
zastitna razina antitijela tj. seroloski korelat), preko sustava kontrole, nabave, proizvodnje i
sumnjivih znanstvenih radova koji navodno potvrduju korisnost cjepiva. A porast raznih

tegoba, posebno autoimunih bolesti i mentalnih teskoca djece je stravican.”

»Kresimir Paveli¢ je iznio dosta zdravorazumskih razloga protiv cijepljenja cjepivom protiv
Covida u ovom clanku: ,Djecu ne treba cijepiti jer su rizici puno veéi od koristi”. Da ga ne
citiram, samo ¢u dodati da je unato¢ svim istraZivanjima koja ne idu na ruku sigurnosti i
ucinkovitosti cjepiva protiv Covida, isto nedavno uvrsteno na obvezni kalendar cijepljenja djece
u Americi. Ja sam znala da je to bio cilj ove ,,pLandemije” od samog njenog pocetka, buduci da
taj potez proizvodacima cjepiva garantira kontinuirani profit, ujedno ih amnestirajuci bilo

kakve odgovornosti za Stetan proizvod.“
Ispitanici zamjeraju i zbog agresivne kampanje za cijepljenje.

,Prvo zbog izjava naseg stoZera o sigurnosti cjepiva koje su se mijenjale kako vjetar puse, da
bi nam od izjave da trebaju godine da se stvori cjepivo u samo nekoliko dana/tjedana dosli do
toga da cjepivo protiv korone 100% Stiti od smrti... To samo budala moZe povjerovati... Pa
tolika propaganda, prisile, diktature nad necijeplijenima, skrivanje pravog sastava cjepiva i
cenzure lijecnika i znanstvenika koji su govorili istinu, a pustanje obic¢nih Sarlatana u udarnim

terminima dovoljno je iole normalnom ¢ovjeku da donese ispravan zakljucak...”

»Nedjelotvornost cjepiva, nedovoljna sigurnost. Agresivna, neiskrena i prenapadna kampanja

od strane HZJZ i javnih medija u RH.“
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Na pitanje: ,Biste li preporucili drugima cijepljenje protiv infekcije HPV virusom (humani
papiloma virus)?“, od 275 ispitanika, njih 209 (76%) ne bi preporucilo drugima cijepljenje
protiv infekcije HPV-om, dok bi njih 66 (24%) preporucilo drugima cijepljenje protiv infekcije
HPV-om (Tablica 21. i Slika 19.).

Tablica 21. Preporuka cijepljenja protiv infekcije HPV-om drugima

Preporuka cijepljenja protiv
infekcije humanim papiloma

virusom drugima Broj ispitanika Postotak
Da 66 24%

Ne 209 76%
Ukupno 275 100%

/ Da: 24.0 %

Ne: 76.0 %

® Da Ne

Slika 19. Preporuka cijepljenja protiv infekcije HPV-om drugima

Na pitanje: , Koji je razlog zbog kojeg ne biste preporucili cijepljenje protiv infekcije HPV
virusom (humani papiloma virus)?“, od 209 ispitanika koji ne bi preporucili drugima cijepljenje
protiv infekcije HPV-om njih je 207 napisalo svoje razloge. Svaki ispitanik je mogao napisati
viSe razli¢itih razloga. Razloge se moze svrstati u 14 najceséih kategorija koji su prikazani u

Tablici 22.
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Tablica 22. Razlozi nepreporucivanja cijepljenja protiv infekcije HPV-om

Ukupan broj
ispitanika koji su

Grupirani razlozi naveli taj razlog
puno nuspojava, nije sigurno, Stetno 85
ne vjerujem u cjepiva, sustav... 29
slaba zastita, neucinkovito, ne djeluje, nema svrhu 28
nije potrebno 19
postoje druge metode prevencije koje ne nose rizik od nuspojave 17
ne pokriva sve vrste HPV-a i ne Stiti 100% od raka 15
viSe Stete nego koristi 14
losa klinicka ispitivanja 12
otrov 12
svatko odlucuje za sebe - ne preporucujem drugima 10
edukacija je bolji nacin zastite 9
cjepivo je poticaj na neodgovorno spolno ponasanje 4
iskustva (iz Danske, Indije, Japana, Michigana) 4
individualne potrebe, rizicne skupine (prostitutke) 2

Iz Tablice 22. mozemo zakljuditi kako su najées¢i razlozi zbog kojih ispitanici ne bi preporudili
drugima cijepljenje protiv infekcije HPV-om ti da je cjepivo Stetno, nesigurno i s puno
nuspojava.

,Zbog nejasnog komuniciranja sumniji, tj. eventualnih stetnih posljedica. Cjepivo je dogma,
postoji snazan motiv da se ne govori jasno o negativnim aspektima cjepiva, zbog cega nemam
povjerenja. Takoder, cjepivo protiv HPV-a je uzrokovalo neke teske nuspojave o cemu se uopce
ne govori.”

,Svatko s internetom moZe se potruditi pa naci gomilu svjedocanstava, na sluzbenim
stranicama EMA-e naci statistiku (koja u principu pokazuje eventualno 10% realnih nuspojava)
te na stranicama poput Cochrane-a i strucne radove koji o nuspojavama izvjescuju.”

Iduci najceséi razlog je nepovjerenje u sustav i cjepiva.
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»Zbog masovnog stihijskog cijepljenja protiv covida sumnjam u vecinu masovnih cijepljenja.
Mislim da se cijepljenju bilo kojem treba pristupiti individualno, s brigom za pacijenta.

»Tvrdi se da sprec¢ava rak sto nije istina, stiti samo od nekih vrsta HPV kojih inace ima jako
puno, a poznato mi je da su cjepiva protiv HPV uzrokovala odredene nuspojave medu kojima i
trajni invaliditet. Pogledala sam i film , Sacrificial virgins“ o nuspojavama prije dosta godina i

to cjepivo smatram nepotrebnim”

»Nedovoljna ispitanost cjepiva, neprovedene adekvatne klinicke studije, nebiljeZenje
nuspojava cjepiva, zarada farma industrije. U konachnici, kako znati je li korist veca od Stete ako

se ne provodi gore napisano?”

Treci najcesée navedeni razlog je neucinkovitost i slaba zastita.

»Razloga je puno. To je vjerojatno najnerazumnije cijepljenje koje se provodi. Uopée nema
dokaza da bi bilo ucinkovito. Cisto teoretski gledano tesko je vjerovati da bi jedno proteinsko
cjepivo, iako je s adjuvansom, imalo dugorocni imunitet. HPV ima puno viSe tipova nego je
proteinskih Cestica u cjepivu iako ih povecavaju. Nadalje, od HPV-a postoji jednostavna zastita
u vecini sluc¢ajeva - izbjegavanje promiskuitetnog ponasanja. Takoder, redovnim ginekoloskim
pregledima i testom moguce je ustanoviti prekarcinogene promjene na cervixu. Sigurnosni
profil je isto upitan. Po mojem misljenju, svako cjepivo koje u sebi ima adjuvans, u ovom slucaju
aluminij hidroksid, ima potencijala remecenja imunoloskog sustava s mogucnoséu razvoja
autoimunih i drugih bolesti. Imajuci sve navedeno u vidu, nema nikakvog razloga za cijepljenje

protiv HPV-a.“

,Nije dokazano da umjetna imunizacija smanjuje pojavnost HPV infekcija dok se mnogi drugi
HPV sojevi (koji nisu obuhvacéeni cjepivom) povezuju s nastankom raka cervixa.
Uz to, uz HPV cjepivo se povezuju mnogobrojne teske neuroloske nuspojave za koje moderna
medicina i znanost nemaju lijeka. Takoder HPV infekcija se moZe sprijeciti odgovornim spolnim

ponasanjem, a lijeciti prirodnim putem ako se pojave.”

Ispitanici su kao razlog cesto navodili druge metode zastite koje sa sobom ne nose rizik od

nuspojave a mogu biti efikasne u prevenciji infekcije.

» Takoder neispitano cjepivo, aito je cjepivo za samo jednu vrstu HPV virusa, a ima ih mnogo,
dakle potpuno beskorisno cjepivo. Rekla bi i da promice promiskuitet, kao cijepi se i udri. Bolja

zastita za sve je uciti djecu o sigurnosti na druge nacine i poStivanja sebe.”
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,Jedina osoba za koju znam da je cijepljena protiv HPV-a dobila ga je i to s teZim posljedicama.

Prognozirali su da zbog toga nece imati djece. Edukacija, mjere zastite i higijena su prema meni

vazniji od cijepljenja, jer cijeplienje ne sprec¢ava niti zarazu niti prenosenje a pojedince cini

nepromisljenijima.”

4.6.

Usporedba frekvencija odgovora na pitanja prema dobi ispitanika

U Tablici 23. su prikazani odgovori ispitanika u obliku apsolutnih frekvencija i postotci s

obzirom na dob ispitanika. Testiranje veze izmedu kategorickih varijabli provedeno je Hi-

kvadrat testom. Zadana razina znacajnosti korisStena u svom testovima je p = 0.05.

Tablica 23: Usporedba frekvencija odgovora na pitanja prema dobi ispitanika

Zaokruzite raspon dobi u kojoj se nalazite

65 godina i
18-29 godina |30-44 godina | 45-64 godina vise p*
N % N % N % N %
Jeste li ne 0 0,0% | 15 | 9,3% | 11 | 12,4% | 3 |50,0% | 0,005
cijepljeni? da 19 |100,0%| 146 | 90,7% | 78 | 87,6% | 3 |50,0%
Jeste li cijepili ne 4 40,0% | 24 | 159% | 13 | 149% | 1 |16,7% | 0,241
svoje da (potpuno | 6 60,0% | 127 | 84,1% | 74 | 85,1% | 5 |83,3%
dijete/djecu? ili
djelomicno)

Jeste li nakon ne, nitko 10 | 52,6% | 45 | 28,0% | 23 | 25,8% | 2 |33,3%| 0,001
cijepljenja vi ili
vase dijete da, ja 5 26,3% | 14 | 8,7% | 20 | 22,5% | 4 |66,7%
razvili bilo koji
simptom za da, dijete 3 |158% | 74 | 46,0% | 33 |37,1% | 0 | 0,0%
koji ste
posumnjali da
je nuspojava da, oboje 1 53% | 28 | 17,4% | 13 | 146% | 0 | 0,0%
na cjepivo?
Je li nuspojava laksa 4 44,4% | 61 | 52,6% | 33 | 50,0% | 1 |25,0% 0,905
bila laksa ili teza 2 22,2% | 27 | 23,3% | 20 | 30,3% | 2 |50,0%
teza? oboje 3 333% | 25 | 21,6% | 11 | 16,7% | 1 |25,0%

ne znam 0 0,0% | 3 2,6% | 2 30% | 0 | 0,0%
Jeste li prijavili 5 55,6% | 46 | 39,7% | 24 | 36,4% | 1 |25,0%| 0,664
sumnju na ne
nuspojavu
cjepiva 4 44,4% | 70 | 60,3% | 42 | 63,6% | 3 |75,0%
zdravstvenom da
radniku?
Ako niste nisam 3 60,0% | 22 | 47,8% | 11 | 458% | O | 0,0% | 0,322
prijavili znao/la da
sumnju na trebam
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nuspojavu bojao/la sam 20,0% | 6 | 13,0% | 1 4,2% 100,0
cjepiva se %
zdravstvenom | osude/reakci
radniku, zasto je
niste? zaboravio/la 0,0% 1 2,2% 1 4,2% 0,0%
sam
drugi razlog 20,0% | 17 | 37,0% | 11 | 45,8% 0,0%
leli 100,0% | 64 | 91,4% | 38 | 90,5% 66,7% | 0,471
zdravstveni ne
radnik sumnju
na nuspojavu
cjepiva 0,0% 6 8,6% 4 9,5% 33,3%
prijavio da
nadleznim
institucijama?
Koji je razlog naveo je da 50,0% | 34 | 53,1% | 11 | 28,9% 0,0% | 0,138
zdravstveni to nije
radnik naveo | uzrokovano
za cjepivom
neprijavljivanj | naveo je da 50,0% | 18 | 28,1% | 12 | 31,6% 50,0%
€ nuspojave? jeto
ocekivano
nakon
cijepljenja
naveo je da 0,0% 0 0,0% 1 2,6% 0,0%
nema
vremena za
izvrsiti
prijavu
nije naveo 0,0% | 10 | 156% | 9 | 23,7% 0,0%
razlog
naveo je 0,0% 2 3,1% 5 |13,2% 50,0%
drugi razlog
Jeste li Vi 77,8% | 99 | 85,3% | 62 | 93,9% 100,0 | 0,215
prijavili ne %
sumnju na
nuspojavu 22,2% | 17 | 14,7% | 4 6,1% 0,0%
cjepiva da
HALMED-u?
Zasto niste nisam znao 42,9% | 36 | 36,7% | 24 | 38,7% 100,0 | 0,630
prijavili da mogu %
sumnju na sam
nuspojavu nisam znao 0,0% 9 9,2% 7 |1 11,3% 0,0%
cjepiva na koji nacin
HALMED-u? nisam htio 0,0% 1 1,0% 3 4,8% 0,0%

57




nisam bio 2 28,6% | 15 | 153% | 5 8,1% 0,0%
siguran je li
to reakcija
na cjepivo ili
nije
zdravstveni 0 0,0% 9 9,2% 3 4,8% 0,0%
radnik mi je
rekao da to
nije od
cjepiva
zdravstveni 1 14,3% | 20 | 20,4% | 12 | 19,4% 0,0%
radnik mi je
rekao da je
to ocekivana
reakcija koju
ne treba
prijaviti
drugi razlog 1 14,3% | 8 8,2% 8 |12,9% 0,0%
Biste li 13 | 68,4% | 146 | 90,7% | 72 | 80,9% 100,0 | 0,013
preporucili ne %
drugima
cijepljenje 6 31,6% | 15 9,3% 17 | 19,1% 0,0%
protiv COVID- da
19 infekcije?
Biste li 11 | 57,9% | 128 | 79,5% | 66 | 74,2% 66,7% | 0,175
preporucili ne
drugima
cijepljenje 8 |42,1% | 33 | 20,5% | 23 | 25,8% 33,3%
protiv da
infekcije HPV
virusom?

Na pitanje: ,Jeste li cijepljeni?” moZe se primijetiti kako postotak cijepljenih opada sa

Zivotnom dobi, tj. Sto je dobna skupina starija to je postotak necijepljenih vedi. Hi-kvadrat test

iznosi 12,709, stupnjevi slobode 3, razina statisticke znacajnosti 0,005 — postoji statisticki

znacajna razlika u odgovorima na ovo pitanje s obzirom na dobnu skupinu ispitanika.

Na pitanje: ,Jeste li nakon cijepljenja Vi ili Vase dijete razvili bilo koji simptom za koji ste

posumnjali da je nuspojava na cjepivo?” moze se primijetiti kako je odgovor ,ne, nitko”

najzastupljeniji u dobnoj skupini 18-29 godina, dok je taj odgovor najmanje zastuplijen u

dobnoj skupini 45-64 godine. Odgovor ,,da, ja“ najzastupljeniji je u dobnoj skupini 65 i vise

godina, a najmanje zastupljen u dobnoj skupini 30-44 godine. Odgovor ,da, dijete” najvise je
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zastupljen kod dobne skupine 30-44 godine, a najmanje kod dobne skupine 65 i vise godina.
Odgovor ,da, oboje” najzastupljeniji je u dobnoj skupini 30-44 godine, a najmanje zastupljen
u dobnoj skupini 65 i vise godina. Mozemo zakljuciti da najmanje sumnji na nuspojavu cjepiva
ima najmlada dobna skupina, najstarija dobna skupina ima najviSe sumnji na nuspojavu
cjepiva kod samog ispitanika, dok dobna skupina od 30-44 godine najvise sumnji na nuspojavu
cjepiva ima kod svoga djeteta. Hi-kvadrat test iznosi 32,516, stupnjevi slobode 9, razina
statisti¢ke znacajnosti 0,001 — postoji statistic¢ki znacajna razlika u odgovorima na ovo pitanje

s obzirom na dobnu skupinu ispitanika.

Na pitanje: ,Biste li preporucili drugima cijepljenje protiv COVID-19 infekcije?“ najvedi
postotak odgovora ,da“ bilo je u dobnoj skupini 18-29 godina, a najmanji u dobnoj skupini
iznad 65 godina. Hi-kvadrat test iznosi 10,820, stupnjevi slobode 3, razina statisticke
znacajnosti 0,013 — postoji statisticki znacajna razlika u odgovorima na ovo pitanje s obzirom

na dobnu skupinu ispitanika.

Kod ostalih pitanja nije nadena statistic¢ki znacajna razlika u odgovorima s obzirom na dobnu

skupinu ispitanika.

4.7.  Usporedba frekvencija odgovora na pitanja prema zavrsenom stupnju
obrazovanja ispitanika

U Tablici 24. su prikazani odgovori ispitanika u obliku apsolutnih frekvencija i postotci s
obzirom na zavrSen stupanj obrazovanja ispitanika. Testiranje veze izmedu kategorickih
varijabli provedeno je Hi-kvadrat testom. Zadana razina znacajnosti koriStena u svom
testovima je p = 0.05.

Tablica 24. Usporedba frekvencija odgovora na pitanja prema zavrSenom stupnju obrazovanja
ispitanika

ZavrSen stupanj obrazovanja

osnovna srednja |preddiploms| diplomski

skola Skola ki studij studij doktorat
N % N % N % N % |N| % p*
Jeste i ne 1 /50,0%|11|10,7%| 5 |10,6%| 11| 9,8% |1 | 9,1% (0,495
cijepljeni?
da 1 |50,0%|92[89,3%| 42 |89,4% (101|90,2% 10| 90,9%
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institucijama?

Jeste li cijepili ne 0,0% | 13 |13,5% | 11 |25,6% | 15 |14,7% 27,3% 0,316
svoje
dijete/djecu?

da (potpunoili 100,0%| 83 |1 86,5% | 32 |74,4%| 87 | 85,3% 72,7%

djelomicno)
Jeste li nakon ne, nitko 0,0% | 26 |25,2% | 14 |29,8% | 38 |33,9% 18,2% (0,543
cijepljenja vi
ili vase dijete T . . . . .
razvili bilo koji a,ja 0,0% |20(19,4%| 8 |17,0%|12|10,7% 27,3%
simptom za
koji ste da, dijete 100,0%| 45 | 43,7% | 17 |36,2% |42 |37,5% 36,4%
posumnjali da
f:;:g%j‘?’a da, oboje 0,0% | 12]11,7%| 8 |17,0%|2017,9%| 2 | 18,2%
Je li laksa 50,0% | 44 |57,1% | 18 |54,5% | 33 |44,6% 33,3% (0,705
nuspojava bila —
lakéa ili te3a? teza 50,0% | 16 |20,8%| 6 |18,2%|23|31,1% 55,6%

oboje 0,0% | 15(19,5% | 8 |24,2% |16 |21,6% 11,1%

Jeste i 50,0% | 33 [42,9% | 12 |36,4% | 28 |37,8% 22,2% (0,775
prljaV!h ne
sumnju na
nuspojavu
cjepiva 50,0% | 44 |57,1%| 21 |63,6% |46 |62,2% 77,8%
zdravstvenom o
radniku?
Ako niste nisam znao/la da 100,0%| 14 (42,4%| 4 |33,3% |16 |57,1% 50,0% 0,409
prijavili trebam
sumnju na -
nUSpOjavL bojao/la sam se 0,0% | 6 118,2%| 0 | 0,0% | 3 |10,7% 0,0%
.. osude/reakcije
cjepiva
zdravstvenom|zaboravio/la sam 00%|0|00%| 0O | 00% |2 | 71% 0,0%
radniku, zasto
nicter drugi razlog 0,0% | 13|39,4%| 8 |66,7%| 7 |25,0% 50,0%
Je li 100,0%| 42 |95,5% | 19 |90,5%| 40 |87,0% 85,7% (0,687
zdravstveni
radnik sumnju ne
na nuspojavu
cjepiva 00% |2 |45% | 2 |95% | 6 |13,0% 14,3%
prijavio q
nadleznim a
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Koji je razlog | naveo je da to 100,0%| 17 |40,5% | 8 |42,1%| 20 |50,0% 16,7% 10,618
zdravstveni | nije uzrokovano
radnik naveo cjepivom
za
1 1 (o) 0, 0, o, o,
neprijavljivan; nzvave.OJedaJeto 0,0% | 15|35,7%| 8 |42,1%| 8 |20,0% 33,3%
o |oCekivano nakon
e nuspojave? R
cijepljenja
naveo je da 00% | 1|24% | 0 | 00% | 0 | 0,0% 0,0%
nema vremena
za izvrsiti prijavu
nije naveo razlog 0,0% | 6 |143%| 1 |53% | 9 |22,5% 50,0%
naveo je drugi 00% | 3|71% | 2 |105%| 3 | 7,5% 0,0%
razlog
Jeste li Vi 100,0%| 71 |92,2% | 25 |75,8% | 68 | 91,9% 66,7% 0,023
prljaV!h e
sumnju na
nuspojavu 00% | 6 | 7,8% | 8 |24,2%| 6 | 8,1% 33,3%
cjepiva
HALMED-u? da
Zasto niste nisam znao da 50,0%|29140,8%| 9 |36,0%| 26 |38,8% 33,3% (0,444
prijavili mogu sam
sumnju na -
. nisam znao na 50,0%| 7 | 99% | 1 |4,0% | 6 | 9,0% 16,7%
nuspojavu R
.. koji nacin
cjepiva
HALMED-u? nisam htio 0,0% | 0 |00%| 0 |0,0% | 4 | 60% 0,0%
nisam bio 0,0% |12|16,9%| 2 | 8,0% | 8 |11,9% 0,0%
siguran je li to
reakcija na
cjepivo ili nije
zdravstveni 0,0% | 4 | 5,6% 1 40% | 6 | 9,0% 16,7%
radnik mi je
rekao da to nije
od cjepiva
zdravstveni 0,0% |15(21,1%| 8 [32,0%| 8 |11,9% 33,3%
radnik mi je
rekao da je to
ocekivana
reakcija koju ne
treba prijaviti
drugi razlog 0,0% | 4 |56% | 4 [16,0%| 9 |13,4% 0,0%
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Postotak (ne)prijava HALMED-u

Biste li
preporucili
drugima
cijepljenje
protiv COVID
19 infekcije?

ne

100,0%| 93 |{90,3% | 38 |80,9% |94 | 83,9%

10/90,9%

0,465

da

0,0% [10| 9,7% | 9 [19,1%| 18 |16,1%

1]91%

Biste li
preporucili
drugima
cijepljenje
protiv
infekcije HPV
virusom
(humani
papiloma
virus)?

ne

50,0%| 80 |77,7% | 37 |78,7% | 82 |73,2%

9 81,8%

0,778

da

50,0% | 23 |22,3%| 10 |21,3%|30|26,8%

2 18,2%

Na pitanje: ,Jeste li Vi prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u“ najveéi postotak

odgovora ,,da“ bilo je u skupini ispitanika koji imaju doktorat. Hi-kvadrat test iznosi 11,348,

stupnjevi slobode 4, razina statisticke znacajnosti 0,023 — postoji statisticki znacajna razlika u

odgovorima na ovo pitanje s obzirom na zavrSen stupanj obrazovanja ispitanika.
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Slika 20. Prijava sumnje na nuspojavu cjepiva od strane ispitanika HALMED-u s obzirom na

zavrsen stupanj obrazovanja ispitanika
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Kod ostalih pitanja nije nadena statistic¢ki znacajna razlika u odgovorima s obzirom na zavrsen
stupanj obrazovanja ispitanika. Svi ispitanici s obzirom na zavrSen stupanj obrazovanja
podjednako su cijepili sebe i svoju djecu, te su podjednako preporucivali cijepljenje protiv

infekcije COVID-19 i HPV-om.

4.8. Usporedba ucestalosti prijaviljivanja sumnji na nuspojavu cjepiva s obzirom na

teZinu nuspojave

S obzirom na to da je teZina nuspojave jedan od poznatih faktora koji mogu utjecati na
prijavljivanje sumnji na nuspojavu cjepiva, Hi-kvadrat testom testirana je veza izmedu
kategorija ucestalosti prijavljivanja sumnji na nuspojavu cjepiva od strane ispitanika
zdravstvenom radniku i teZine doZivljene nuspojave. U Tablici 25. su prikazani odgovori
ispitanika u obliku apsolutnih frekvencija i postotci s obzirom na teZinu nuspojave. Zadana
razina znacajnosti koriStena u svom testovima je p = 0.05.

Tablica 25. Usporedba ucestalosti prijavljivanja sumnji na nuspojavu cjepiva zdravstvenom
radniku od strane ispitanika s obzirom na teZinu nuspojave

Jeste li prijavili sumnju na
nuspojavu cjepiva
zdravstvenom radniku?
p*
ne da Ukupno
Je li nuspojava bila laksa (otok, | laksa | N 49 50 99 0,023
crvenilo i bolnost na mjestu . . - -
uboda, nervoza, povisena % 64,5% 42,0% 50,8%
temperatura i slicno) ili teza tesa N 15 36 51
(nuspojava koja uzrokuje
invaliditet, smrt, % 19,7% 30,3% 26,2%
M-
hospitalizaciju)~ oboje | N 11 59 20
% 14,5% 24,4% 20,5%
ne N 1 4 5
znam
% 1,3% 3,4% 2,6%
Ukupno N 76 119 195
% 100,0% 100,0% 100,0%

Iz tablice je vidljivo da su ispitanici koji su imali tezu nuspojavu ceSce prijavili nuspojavu
zdravstvenom radniku, dok su ispitanici koji su imali lakSu nuspojavu to Cinili rjede. Hi-kvadrat

test iznosi 9,539, stupnjevi slobode 3, razina statisticke znacajnosti 0,023 — postoji statisticki
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znacajna razlika u prijavljivanju sumnji na nuspojava cjepiva zdravstvenom radniku u odnosu
na teZinu nuspojave na cjepivo. Postotak prijavljenih i neprijavljenih sumnji na nuspojavu
cjepiva zdravstvenom radniku s obzirom na teZinu nuspojave prikazan je graficki (Slika 21.).
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Slika 21. Postotak prijavljenih i neprijavljenih sumnji na nuspojavu cjepiva zdravstvenom

radniku s obzirom na teZinu nuspojave

Takoder, Hi-kvadrat testom testirana je veza izmedu kategorija ucestalosti prijavljivanja
sumnji na nuspojavu cjepiva od strane ispitanika HALMED-u i teZine doZivljene nuspojave. U
Tablici 26. su prikazani odgovori ispitanika u obliku apsolutnih frekvencija i postotci s obzirom
na tezinu nuspojave.

Tablica 26. Usporedba ucestalosti prijavljivanja sumnji na nuspojavu cjepiva HALMED-u od
strane ispitanika s obzirom na teZinu nuspojave

Jeste li Vi prijavili sumnju na
nuspojavu cjepiva HALMED-u?

p*
ne da Ukupno
Je li nuspojava bila laksa laksa | N 94 5 99 0,031
(otok, crvenilo i bolnost na
% 54,7% 21,7% 50,8%

mjestu uboda, nervoza,
povisena temperatura i teda |N 41 10 51
slicno) ili teza (nuspojava

% 23,8% 43,5% 26,2%
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koja uzrokuje invaliditet, oboje | N 33 7 40
smrt, hospitalizaciju)
% 19,2% 30,4% 20,5%
ne znam| N 4 1 5
% 2,3% 4,3% 2,6%
Ukupno N 172 23 195
% 100,0% 100,0% 100,0%

Iz tablice je vidljivo da su ispitanici koji su imali tezu nuspojavu ¢esce prijavili nuspojavu
HALMED-u, dok su ispitanici koji su imali lakSu nuspojavu to €inili rjede. Hi-kvadrat test iznosi
8,896 stupnjevi slobode 3, razina statisticke znacajnosti 0,031 — postoji statisticki znacajna
razlika u prijavljivanju sumnji na nuspojava cjepiva HALMED-u u odnosu na teZinu nuspojave
na cjepivo. Postotak prijavljenih i neprijavljenih sumnji na nuspojavu cjepiva HALMED-u s

obzirom na teZinu nuspojave prikazan je graficki (Slika 22.)
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Slika 22. Postotak prijavljenih i neprijavljenih sumnji na nuspojavu cjepiva HALMED-u s

obzirom na teZinu nuspojave

4.9.  Usporedba ucestalosti preporucivanja cijepljenja s obzirom na doZivljenu sumnju

na nuspojavu cjepiva

S obzirom na to da je doZivljena sumnja na nuspojavu cjepiva jedan od mogucih faktora koji bi

mogao utjecati na daljnji stav ispitanika o preporucivanju cijepljenja drugima, Hi-kvadrat
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testom testirana je veza izmedu kategorija u€estalosti preporucivanja cijepljenja protiv COVID-
19 i HPV infekcije i (ne)dozivljavanja sumnje na nuspojavu cjepiva. U Tablici 27. su prikazani
odgovori ispitanika u obliku apsolutnih frekvencija i postotci oko preporucivanja cijepljenja
protiv COVID-19 infekcije s obzirom na dozZivljeno iskustvo sumnje na nuspojavu cjepiva.
Zadana razina znacajnosti koriStena u svom testovima je p = 0.05.

Tablica 27. Usporedba ucestalosti preporucivanja cijepljenja protiv COVID-19 infekcije s
obzirom na doZivljenu sumnju na nuspojavu cjepiva

Biste li preporucili drugima
cijepljenje protiv COVID-19
infekcije?
ne da Ukupno
Jeste li nakon cijepljenja vi ili ne, nitko N 50 30 80
vasSe dijete razvili bilo koji
. .. s % 21,1% 78,9% 29,1%
simptom za koji ste posumnjali
da je nuspojava na cjepivo? da, ja N 40 3 43
% 16,9% 7,9% 15,6%
da, dijete N 107 3 110
% 45,1% 7,9% 40,0%
da, oboje N 40 2 42
% 16,9% 5,3% 15,3%
Ukupno N 237 38 275
% 100,0% 100,0% 100,0%

Iz tablice je vidljivo da su ispitanici koji nisu imali sumnju na nuspojavu cjepiva ceSée
preporucivali cijepljenje protiv COVID-19 infekcije od ostalih skupina, dok su najrjede
preporucivali cijepljenje ispitanici koji su sumnju na nuspojavu cjepiva imali kod svog djeteta.
Hi-kvadrat test iznosi 53,620 stupnjevi slobode 3, razina statisti¢ke znacajnosti 0,000 — postoji
statisticki znacajna razlika u preporucivanju cijepljenja protiv COVID-19 infekcije s obzirom na
dozivljenu sumnju na nuspojavu cjepiva. Postotak (ne)preporucivanja cijepljenja protiv COVID-

19 infekcije s obzirom na iskustvo sumnje na nuspojavu cjepiva prikazan je graficki (Slika 23.)
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Slika 23. Postotak (ne)preporucivanja cijepljenja protiv COVID-19 infekcije s obzirom na

iskustvo sumnje na nuspojavu cjepiva

U Tablici 28. su prikazani odgovori ispitanika u obliku apsolutnih frekvencija i postotci oko
preporucivanja cijepljenja protiv infekcije HPV-om s obzirom na dozivljeno iskustvo sumnje na
nuspojavu cjepiva. Zadana razina znacajnosti koristena u svom testovima je p = 0.05.

Tablica 28. Usporedba ucestalosti preporucivanja cijepljenja protiv infekcije HPV-om s obzirom
na doZivljenu sumnju na nuspojavu cjepiva

Biste li preporucili drugima
cijepljenje protiv infekcije HPV
virusom (humani papiloma
virus)?
ne da Ukupno
Jeste li nakon cijepljenja vi ili ne, nitko | N 39 41 80
vase dijete razvili bilo koji
. .. i % 18,7% 62,1% 29,1%
simptom za koji ste posumnijali
da je nuspojava na cjepivo? da, ja N 27 16 43
% 12,9% 24,2% 15,6%
da, dijete | N 105 5 110
% 50,2% 7,6% 40,0%
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da, oboje | N 38 4 42
% 18,2% 6,1% 15,3%

Ukupno N 209 66 275
% 100,0% 100,0% 100,0%

Iz tablice je vidljivo da su ispitanici koji nisu imali sumnju na nuspojavu cjepiva cesée
preporucivali cijepljenje protiv infekcije HPV-om od ostalih skupina, dok su najrjede
preporucivali cijepljenje ispitanici koji su sumnju na nuspojavu cjepiva imali kod svog djeteta.
Hi-kvadrat test iznosi 64,332 stupnjevi slobode 3, razina statisticke znac¢ajnosti 0,000 — postoji
statisticki znacajna razlika u preporucivanju cijepljenja protiv infekcije HPV-om s obzirom na
doZivljenu sumnju na nuspojavu cjepiva. Postotak (ne)preporucivanja cijepljenja protiv
infekcije HPV-om s obzirom na iskustvo sumnje na nuspojavu cjepiva prikazan je graficki (Slika

24.)
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Slika 24. Postotak (ne)preporucivanja cijepljenja protiv infekcije HPV-om s obzirom na iskustvo

sumnje na nuspojavu cjepiva

S obzirom na to da bi teZina doZivljene nuspojave cjepiva mogla biti jedan od mogudih faktora
koji utjeCu na daljnji stav ispitanika o preporucivanju cijepljenja drugima, Hi-kvadrat testom
testirana je veza izmedu kategorija ucestalosti preporucivanja cijepljenja protiv COVID-19 i
HPV infekcije i teZzine dozivljene sumnje na nuspojavu cjepiva. U Tablici 29. su prikazani

odgovori ispitanika u obliku apsolutnih frekvencija i postotci oko preporucivanja cijepljenja
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protiv COVID-19 infekcije s obzirom na teZinu doZivljene nuspojave cjepiva. Zadana razina

znacajnosti koristena u svom testovima je p = 0.05.

Tablica 29. Usporedba ucestalosti preporucivanja cijepljenja protiv COVID-19 infekcije s
obzirom na teZinu nuspojave cjepiva

Biste li preporucili drugima
cijepljenje protiv COVID-19

infekcije?
p*
ne da Ukupno
Je li nuspojava bila laksa laksa | N 91 8 99 0,044
(otok, crvenilo i bolnost na
. % 48,7% 100,0% 50,8%
mjestu uboda, nervoza,
povisena temperatura i te’a N 51 0 51
slicno) ili teza (nuspojava
koja uzrokuje invaliditet, % 27,3% 0,0% 26,2%
smrt, hospitalizaciju)? oboje | N 40 0 40
% 21,4% 0,0% 20,5%
ne znam| N 5 0 5
% 2,7% 0,0% 2,6%
Ukupno N 187 8 195
% 100,0% 100,0% 100,0%

Iz tablice je vidljivo da jedino u skupini ispitanika koji su imali lakSu nuspojavu uopée postoji

udio onih koji bi preporucili cijepljenje protiv COVID-19 infekcije. Vrijednost Hi-kvadrat testa

iznosi 8,089, stupnjevi slobode 3, razina statisticke znacajnosti 0,044 — postoji statisticki

znacajna razlika u preporucivanju cijepljenja protiv COVID-19 infekcije i teZine dozZivljene

sumnje na nuspojavu cjepiva. Postotak (ne)preporucivanja cijepljenja protiv COVID-19

infekcije s obzirom na teZinu nuspojave cjepiva prikazan je graficki (Slika 25.)
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Slika 25. Postotak (ne)preporucivanja cijepljenja protiv COVID-19 infekcije s obzirom na teZinu

nuspojave cjepiva

U Tablici 30. su prikazani odgovori ispitanika u obliku apsolutnih frekvencija i postotci oko
preporucivanja cijepljenja protiv infekcije HPV-om s obzirom na teZinu doZivljene nuspojave
cjepiva. Vrijednost Hi-kvadrat testa je 7,004, stupnjevi slobode 3, razina statisticke znacajnosti
0,072 — ne postoji statisti¢ki znacajna razlika u preporucivanju cijepljenja protiv infekcije HPV-
om i teZine dozivljene sumnje na nuspojavu cjepiva.

Tablica 30. Usporedba ucestalosti preporucivanja cijepljenja protiv infekcije HPV-om s obzirom
na tezinu nuspojave cjepiva

Biste li preporucili drugima

cijepljenje protiv infekcije HPV

virusom (humani papiloma

virus)?

ne da Ukupno p*
Je li nuspojava bila laksa laksa | N 81 18 99 0,072
(otok, crvenilo i bolnost na . . . .
mjestu uboda, nervoza, % 47,6% 72,0% 50,8%
povisena temperatura i teda | N 46 5 51
slicno) ili teza (nuspojava
koja uzrokuje invaliditet, % 27,1% 20,0% 26,2%
B

smrt, hospitalizaciju): e T 39 1 20
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% 22,9% 4,0% 20,5%
ne znam| N 4 1 5
% 2,4% 4,0% 2,6%
Ukupno N 170 25 195
% 100,0% 100,0% 100,0%

Iz tablice je vidljivo da je u skupini ispitanika koji su imali lakSu nuspojavu najvedi udio onih koji
bi preporudili cijepljenje protiv infekcije HPV-om, no ne u udjelu u kojemu bi bilo statisticki
znacajno. Postotak (ne)preporucivanja cijepljenja protiv infekcije HPV-om s obzirom na tezinu

nuspojave cjepiva prikazan je graficki (Slika 26.)

80
72

a
T 60
©
&
2
= 47.6
S
©
i)
S 40
<)
[= R
2
Q 271
-
I 22.9
% 20
2 20
o

5 | e N

Laks$a nuspojava Teza nuspojava | teza i lak$a nuspojava Ne zna teZinu nuspojave
® Ne @Da

Slika 26. Postotak (ne)preporucivanja cijepljenja protiv infekcije HPV-om s obzirom na tezinu

nuspojave cjepiva
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5. RASPRAVA

Nakon Sto se cjepivo odobri i pocne koristiti u populaciji, potrebno je kontinuirano pratiti
sigurnost cjepiva tijekom cijelog Zivotnog ciklusa cjepiva. To uklju¢uje praéenje nuspojava kroz
sustave prikupljanja podataka, suradnju sa zdravstvenim ustanovama i analizu podataka kako

bi se otkrili novi sigurnosni signali.

Od ukupnog broja ispitanika u ovom istrazivanju, njih 25,2% nije imalo iskustvo da je ispitanik
ili njegovo dijete imalo reakciju nakon cijepljenja za koju je posumnjao da je nuspojava cjepiva,
dok je vecina — 74,8% ispitanika imalo takvo iskustvo. IstraZivanje je pokazalo da je statisticki
znacajno najmanje sumnji na nuspojavu cjepiva bilo kod najmlade dobne skupine, najstarija
dobna skupina ima najvise sumnji na nuspojavu cjepiva kod samog ispitanika, dok dobna
skupina od 30-44 godine najvise sumnji na nuspojavu cjepiva ima kod svoga djeteta. U 59,15%
slucajeva radilo se o lakSoj nuspojavi (otok, crvenilo i bolnost na mjestu uboda, nervoza,
poviSena temperatura i slicno), u 38,72% radilo se o tezoj nuspojavi (nuspojava koja uzrokuje
invaliditet, smrt, hospitalizaciju), a u 2,13% slucajeva ispitanik nije znao odrediti ozbiljnost

nuspojave.

Istrazivanje je pokazalo da 38,97% ispitanika sumnju na nuspojavu cjepiva nije prijavilo
zdravstvenom radniku, dok je 61,03% ispitanika sumnju na nuspojavu prijavilo zdravstvenom
radniku. Tri naj¢eSéa razloga zbog kojih ispitanik nije sumnju prijavio zdravstvenom radniku su
daispitanik nije znao da ju treba prijaviti u 47,37% sluCajeva, bojao se je reakcije zdravstvenog
radnika u 11,84% slucajeva i jer su mu rekli da je to normalna reakcija na cjepivo u 9,21%
slucajeva. Moguce je da zdravstveni radnici ili druge relevantne osobe koje su u kontaktu s
pacijentima nisu svjesne ili ne pruzaju dovoljno informacija o tome kako prijaviti nuspojave.
Vazno je kontinuirano educirati pacijente i zdravstvene radnike o vaZznosti prijavljivanja

nuspojava te osigurati jednostavan i pristupacan postupak prijavljivanja.

Istrazivanje je takoder pokazalo vezu izmedu teZine nuspojave i ucestalosti prijavljivanja
nuspojave zdravstvenom radniku — ispitanici su ¢eSée prijavili tezu nuspojavu zdravstvenom
radniku, dok su ispitanici koji su imali lakSu nuspojavu to Cinili rjede. Ova povezanost uocena
je i udrugim studijama. U studiji koja je obuhvatila izvjeS¢a o nuspojavama cjepiva u Victoriji,
Australija, u razdoblju od 6 godina, koja su prijavili potrosaci cjepiva ili njihovi roditelji/skrbnici

uoCena je veca vjerojatnost da je u izvjeStaju opisana ozbiljna nuspojava naspram lakse
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nuspojave (64). Sli¢ni rezultati dobiveni su i u istraZivanju o prijavljivanju nuspojava od strane
zdravstvenih radnika. U studiji koja je proucavala praksu pruzatelja vojnih zdravstvenih usluga
u vezi s prijavljivanjem nuspojava nakon imunizacije VAERS-u nadena je veca vjerojatnost
prijavljivanja ozbiljnije nuspojave, dok je znacajno manje ispitanika navelo da bi prijavilo laksu

nuspojavu (65).

Farmakovigilancijski sustavi, poput HALMED-a, igraju kljuénu ulogu u praéenju nuspojava
cjepiva i prikupljanju podataka o sigurnosti nakon sto cjepiva postanu dostupna Siroj populaciji
jer se samo tako moZe dobiti cjelovita slika o sigurnosti cjepiva u stvarnom svijetu.
Kontinuirano pracenje sigurnosti cjepiva omogucuje identifikaciju rijetkih ili teskih nuspojava
koje se mozda nisu pojavile tijekom klini¢kih ispitivanja. Kada se sumnja na nuspojavu,
pacijenti i zdravstveni radnici imaju odgovornost prijaviti ju nadleznim agencijama poput
HALMED-a kako bi se osigurala brza reakcija i potrebne mjere za sigurnost pacijenata.
Prijavljivanje nuspojava nije samo odgovornost pacijenata, vec¢ i zdravstvenih radnika.
Zdravstveni radnici imaju klju¢nu ulogu u educiranju pacijenata o prijavljivanju nuspojava,
pruzanju informacija o postupku i poticanju pacijenata da budu aktivni sudionici u pracenju
sigurnosti cjepiva. Stoga je jedan od ciljeva ovoga istrazivanja bio analizirati prijavljuju li
zdravstveni radnici sumnje na nuspojavu cjepiva. Ovo istrazivanje je pokazalo da prema
iskustvu ispitanika, u 90,76% slucajeva zdravstveni radnik nije sumnju prijavio dalje nadleznim
institucijama, a u samo 9,24% slucajeva zdravstveni radnik je prijavio nuspojavu nadleznim
institucijama. Prethodna istraZivanja (51-53) su takoder pokazala nisku razinu prijavljivanja
sumnji na nuspojave cjepiva od strane zdravstvenih radnika, pa ¢ak mnogi nikada u svome
radnom iskustvu to nisu ucinili, Sto podrZava rezultate ovog istraZivanja i ukazuju na
konzistentan problem u prijavljivanju nuspojava. U ve¢ spomenutom istrazivanju prakse
pruzatelja vojnih zdravstvenih usluga, medu ispitanicima koji su se susreli sa sumnjom na
nuspojavu cjepiva, samo 33,9% navelo je da su nuspojavu ikada prijavili VAERS-u (65).
Provedeno istraZivanje na zdravstvenim radnicima u Gani pokazalo je jednake rezultate; samo
31,7% zdravstvenih radnika koji su se susreli s nuspojavom cjepiva, ispunilo je obrazac za

prijavu nuspojave cjepiva (66).

Razlozi za to mogu biti raznoliki, ukljucuju¢i nedovoljno vrijeme ili svijest o postupku
prijavljivanja (67), nedostatak jasnih smjernica (65-67) ili percepciju da prijavljivanje nije nuzno

ili da nuspojava nije povezana s cjepivom (68) te da nuspojava nije dovoljno ozbiljna za prijavu
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(66). Drugi mogudi faktori neprijavljivanja su da je zdravstvenim radnicima postupak
prijavljivanja prekompliciran i da ne Zele dizati nepotrebnu uzbunu u javnosti oko cjepiva (68)
te strah od osobnih posljedica ako prijave nuspojavu (66). U ovom istrazivanju u 43,52%
slu¢ajeva zdravstveni je radnik ispitaniku kao razlog neprijavljivanja naveo da to nije
uzrokovano cjepivom, u 30,55% slucajeva zdravstveni radnik sumnju na nuspojavu cjepiva nije
prijavio jer je to smatrao ocekivanim nakon cijepljenja, a u 17,59% slucajeva zdravstveni radnik
nije naveo razlog neprijavljivanja sumnje na nuspojavu cjepiva ispitaniku. U ranijim studijama
takoder je postojao trend rjedeg prijavljivanja nuspojava za koje se zna da se pojavljuju, bez
obzira na tezinu simptoma (65). To ukazuje na potrebu za poboljSanjem komunikacije izmedu
zdravstvenih radnika i pacijenata te boljim informiranjem o postupku prijavljivanja nuspojava.
Ocekivanje neke nuspojave nakon cijepljenja nije opravdanje za neprijavljivanje te nuspojave.
lako je poznato da odredene nuspojave mogu biti uobi¢ajene nakon cijepljenja, vazno je
naglasiti da sve sumnje na nuspojave cjepiva trebaju biti prijavljene kako bi se stvorila potpuna
slika sigurnosti cjepiva. Zdravstveni radnici bi trebali biti svjesni da se i unutar ocekivanih
nuspojava mogu pojaviti teZze ili neuobicajene reakcije, koje je potrebno prijaviti nadleznoj
agenciji radi daljnje analize i pracenja, a s ciljem stvaranja cjelovite slike sigurnosti cjepiva i
zaStite javnog zdravlja. Potrebno je provoditi edukativne kampanje kako bi se podigla svijest
pacijenata o njihovoj ulozi u farmakovigilanciji i potaknulo ih da prijavljuju nuspojave. Takoder,
potrebna je bolja podrska zdravstvenim radnicima u procesu prijavljivanja nuspojava kako bi
se osiguralo da sve relevantne informacije budu dokumentirane i proslijedene nadleznim
institucijama poput HALMED-a. To mozZe ukljucivati obuku zdravstvenih radnika o postupku
prijavljivanja, pruzanje jasnih smjernica i alata za prijavljivanje, kao i promoviranje svijesti o
vaznosti prijavljivanja nuspojava medu medicinskim stru¢njacima, $to potvrduju i dosadasnja
istrazivanja o preprekama i mogucim rjesenjima oko poticanja zdravstvenih radnika na prijavu
(66, 68). Takoder, vazno je uspostaviti sustav povratnih informacija pacijentima i zdravstvenim
radnicima kako bi se osigurala transparentnost i povjerenje u proces prijavljivanja. Pacijenti
trebaju biti informirani o rezultatima prijava i koracima poduzetim radi sigurnosti, dok
zdravstveni radnici trebaju dobivati povratne informacije o prijavljenim slu¢ajevima i njihovoj
obradi. Ovo ¢e doprinijeti povecanju povjerenja u sustav farmakovigilancije i potaknuti aktivno
sudjelovanje svih dionika u prijavljivanju nuspojava. Buduéi da u Hrvatskoj nisu provedena
takva istrazivanja, daljnje studije mogu biti usmjerene na istraZivanje percepcije i stavova

pacijenata i zdravstvenih radnika prema prijavljivanju nuspojava cjepiva, kako bi se bolje
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razumjelo njihovo razmisljanje i prepreke s kojima se suocavaju. Na temelju tih saznanja, mogu
se razviti ciljane intervencije i edukativne kampanje kako bi se povecala svijest, informiranost
i motivacija za prijavljivanje nuspojava. U domacoj literaturi veoma je ogranicen broj radova
na temu prijavljivanja sumnji na nuspojave cjepiva, a u njima se gotovo niti ne spominju
medicinske sestre jer se naglasak stavlja na lijecnike i ljekarnike. Lije¢nici i ljekarnici u Hrvatskoj
kao poticaj za prijavu nuspojave na lijek od svojih nadleznih komora dobivaju bodove za
obnavljanje licence (69, 70). Medicinske sestre nepravedno su zapostavljene jer su veoma
vazne u procesu informiranja i prepoznavanja nuspojava na cjepiva, a budu¢i da provode
cijepljenje pacijenata i prve su s njima u kontaktu, mogle bi imati veliku ulogu u prijavljivanju
sumnji na nuspojave cjepiva. Takav program praéenja nuspojava cjepiva od strane medicinskih
sestara uveden je u Walesu prilikom cijepljenja cjepivom protiv hemofilusa influence tip b i
meningitisa c. IstraZzivanje je pokazalo da su medicinske sestre bile zdravstveni radnici koji su
dali najvedi udio prijava sumnji na nuspojave cjepiva i gotovo polovicu svih prijava tijekom
kampanje cijepljenja. Njihova su izvjeS¢a sadrzavala jednak udio ozbiljnih sumnji na nezeljene
reakcije, a izvjeS¢a su dokumentirana jednako potpuno kao i ona lije¢nika opce prakse i
bolnickih lije¢nika (71). IstraZivanje na medicinskim sestrama u Keniji pokazalo je kako
medicinske sestre s diplomom imaju 1,8 puta veéu vjerojatnost da ¢e imati dobro znanje i 2,5
puta veéu percepciju u pra¢enju ozbiljnih i rijetkih nuspojava cjepiva, dok medicinske sestre s
prethodnom obukom o pracenju ozbiljnih i rijetkih nuspojava cjepiva imaju 9,7 puta veéu
vjerojatnost da ¢e imati dobro znanje i 1,8 puta vec¢u praksu u prijavljivanju takvih nuspojava
(72). Ovi rezultati, kao i nedostatak involviranosti hrvatskih medicinskih sestara u sustav
praéenja i prijavljivanja nuspojava cjepiva koji je vidljiv u HALMED-ovom lzvje$¢u o prijavama
sumnji na nuspojave lijekova u 2021. godini (73), upucuju na potrebu za obukom i poticanjem

medicinskih sestara na prijavljivanje nuspojava cjepiva.

S obzirom na to da i pacijenti mogu prijaviti sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u, pogotovo
kada dozZive da to ne Cini zdravstveni radnik, drugi cilj rada je bio utvrditi ¢ine li to ispitanici
nakon Sto doZive sumnju na nuspojavu cjepiva? Istrazivanje je pokazalo da 88,21% ispitanika
sumnju na nuspojavu cjepiva nije prijavilo HALMED-u, dok je njih 11,79% to ucinilo. Rezultati
istrazivanja su pokazali da i pacijenti rijetko prijavljuju sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-
u, Sto je u skladu s dosadasnjim istrazivanjima u svijetu (74) kao i s prethodnim lzvjes¢ima

HALMED-a (izuzev zadnjega lzvje$¢a za 2021. godinu, koji pokazuje povecéanje prijava
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nuspojava od strane pacijenata za 337% u odnosu na 2020. godinu) (73). Pronadena je
statisticki znacajna povezanost izmedu zavrSenog stupnja obrazovanja i ucestalosti
prijavljivanja sumnji na nuspojavu cjepiva HALMED-u. Najveci postotak odgovora ,,da“ bilo je
u skupini ispitanika koji imaju doktorat. Korelacija izmedu stru¢ne spreme i prijavljivanja
nuspojava nadleznoj agenciji HALMED-u mozZe ukazivati na to da obrazovane osobe mozda
imaju vecu svijest o vaznosti prijavljivanja nuspojava i razumiju ulogu koju farmakovigilancija
ima u osiguravanju sigurnosti lijekova i cjepiva. Ovaj rezultat moze biti povezan s boljim
razumijevanjem zdravstvenih informacija i veCcom vjerojatno$¢u da ¢e obrazovane osobe
prepoznati nuspojave i shvatiti njihovu vaznost za daljnju sigurnost i ucinkovitost cjepiva.
Takoder, istraZivanje je pokazalo vezu izmedu teZine nuspojave i ucestalosti prijavljivanja
nuspojave HALMED-u - ispitanici koji su imali tezu nuspojavu ¢esSée su prijavili nuspojavu
HALMED-u, dok su ispitanici koji su imali lakSu nuspojavu to Cinili rjede. Ovi rezultati
odgovaraju rezultatima dosadasnjih studija (74), a razlog mozZe proizlaziti iz vece zabrinutosti
za vlastito zdravlje ili zdravlje djece, te svjesnosti o potencijalnim dugoro¢nim posljedicama

nuspojava.

Bududi da pacijenti teSko mogu utjecati na navike i rad zdravstvenih radnika oko prijavljivanja
nuspojava, ali imaju mogucnost prijavu izvrsiti samostalno, tredi cilj ovoga istrazivanja bio je
analizirati razloge zbog kojih se pacijenti ne odluéuju prijaviti sumnju na nuspojavu cjepiva
HALMED-u. Najces¢i razlog, u 39,18% je da pacijenti nisu znali da mogu prijaviti nuspojavu
sami, dok njih 9,36% nisu znali na koji nacin to mogu uciniti, $to govori u prilog tome da
pacijenti nisu dovoljno informirani o vaznosti i nacinima prijave sumnji na nuspojavu cjepiva.
Osim nedostatne informiranosti oko mogucnosti i nacina prijave, 12,87% nisu prijavili sumnju
HALMED-u jer nisu bili sigurni je li to reakcija na cjepivo, dok 7,02% ispitanika nuspojavu nije
prijavilo HALMED-u jer im je zdravstveni radnik rekao da to nije od cjepiva i 19,30% nije
prijavilo sumnju na nuspojavu HALMED-u jer im je zdravstveni radnik rekao da je to o¢ekivana
reakcija koju ne treba prijaviti, Sto govori da pacijenti nisu dovoljno informirani od strane
zdravstvenih radnika o moguéim nuspojavama i vaznosti prijavljivanja rijetkih, ali i ¢estih
nuspojava te da i stav zdravstvenih radnika o dozZivljenoj nuspojavi utjecCe na prijavu. S obzirom
na to da se sustav spontanog prijavljivanja sumnji na nuspojavu cjepiva temelji na tome da se
prijavljuju sve sumnje, porazavajudi je rezultat da osim Sto pacijenti nemaju znanja kako to

uciniti, Cesto to ne Cine jer im zdravstveni radnici govore da je toili preblaga i Cesta nuspojava
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pa ju nije potrebno prijaviti, ili pak kod rijetkih ili teZih reakcija zdravstveni radnici negiraju
vezu s cijepljenjem. Ovo je vazan podsjetnik da je potrebno uloZiti viSe napora u edukaciju
pacijenata o njihovoj ulozi u farmakovigilanciji i vaznosti prijavljivanja svih sumnji na nuspojave
cjepiva. Razlozi za nedostatak informiranosti pacijenata o izravhom prijavljivanju nuspojava
mogu varirati. Transparentnost i povjerenje u sustav prijavljivanja mogu dodatno potaknuti
spontano prijavljivanje nuspojava i pridonijeti boljem pracenju sigurnosti cjepiva. Kako bi se
poboljsala svijest pacijenata o prijavljivanju nuspojava, vazno je da zdravstveni radnici,
ukljucujudi lijecnike, medicinske sestre i farmaceute, aktivno informiraju pacijente o postupku
prijave nuspojava i dostupnosti HALMED-ovog sustava prijavljivanja. Nedostatak povjerenja u
sustav farmakovigilancije ili u cjepiva opcenito, moze biti faktor koji sprecava pacijente da
prijave nuspojave. Neki pacijenti mogu imati sumnje u to kako se prikupljaju, analiziraju i
koriste prijavljene informacije. Regulatorna tijela i zdravstvene organizacije mogu poduzeti
korake kako bi educirale javnost o vaZnosti prijavljivanja nuspojava i moguénosti izravnog

prijavljivanja putem nacionalnog sustava.

S obzirom na to da su dosadasnja istrazivanja o prijavljivanju sumnji na nuspojave pokazala da
se nuspojave rijetko prijavljuju te da su one puno ¢esée nego Sto govore izvjeséa (52, 53),
Cetvrti cilj ovoga istrazivanja bio je analizirati udio prijavljenih i neprijavljenih sumnji na
nuspojavu cjepiva. Sve odgovore u kojima je ispitanik sumnju na nuspojavu prijavio sam
HALMED-u i/ili ju je prijavio zdravstveni radnik racunale su se kao prijavljene nuspojave, a ako
je ispitanik odgovorio da sumnju nije prijavio niti on, niti zdravstveni radnik, ona se racunala
neprijavljena. Tako se je u ovom istrazivanju doslo do udjela prijavljenih i neprijavljenih sumniji
na nuspojavu cjepiva prema iskustvu ispitanika. Rezultati su porazavajuéi. Ispitanici su
samostalno prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u u samo 11,79% slucajeva, a
zdravstvenom radniku u 61,03%. Zdravstveni radnici su, od nuspojava za koje su znali jer ih je
ispitanik prijavio njima, dalje prijavili nadleznim sluzbama samo u 9,24% slucajeva. Od
ukupnog broja nuspojava, prijavljeno ih je 15,38%, dok je u 84,62% slucajeva sumnja na
nuspojavu ostala neprijavljena. Prijavljene nuspojave koriste se za evaluaciju sigurnosti
cjepiva. Regulatorna tijela i zdravstvene institucije analiziraju prikupljene podatke o
nuspojavama kako bi procijenile rizik i korist cjepiva. Ova analiza moze rezultirati promjenom
uputa za uporabu, ogranicenjima ili ¢ak povlaéenjem cjepiva s trzisSta ako se utvrdi da je

sigurnosni profil neprihvatljiv. Prijavljivanje nuspojava pomaze u poboljsanju bududéih cjepiva.
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Kroz analizu prijava i istraZivanje nuspojava, znanstvenici i proizvodaci cjepiva mogu dobiti
vazne informacije o sigurnosnim profilima i poboljsati dizajn i formulaciju cjepiva kako bi se
smanjio rizik od nuspojava. Prijavljivanje sumnji na nuspojavu, ¢ak i kada nema sigurnosti o
uzrocnoj vezi s cjepivom, moze pruziti vazne informacije za daljnje istraZivanje sigurnosti.
Cesto je potrebno vrijeme i vi$e prijava da bi se identificirala veza izmedu odredene nuspojave

i cjepiva.

U ovom istrazZivanju, 86,18% ispitanika ne bi preporucilo drugima cijepljenje protiv COVID-19
infekcije, dok bi 13,82% ispitanika preporucilo drugima cijepljenje protiv COVID-19 infekcije.
Najéeséi razlozi zbog kojih ispitanici ne bi preporucili cijepljenje cijepljenja protiv COVID-19
infekcije su nuspojave, nedovoljno istrazeno cjepivo i slaba zastita. Ovi rezultati podudaraju se
s rezultatima sustavnog pregleda u kojemu su istrazeni psiholoski, drustveni i kontekstualni
¢imbenici povezani s cijepljenjem male djece, koji je pronasao ¢vrste dokaze o povezanosti
percepcije Stetnih ucinaka i cijepljenja. Razlozi za necijepljenje ukljucivali su uvjerenje da

cjepivo uzrokuje nuspojave ili da nije sigurno te nevjerovanje da je cjepivo ucinkovito (75).

Istrazivanje je pronaslo znacajnu razliku u preporucivanju cijepljenja protiv COVID-19 infekcije
s obzirom na dobnu skupinu ispitanika — dobna skupina od 18-29 godina najzastupljenija je u
preporucivanju cjepiva, dok je postotak preporucivanja najmanji u dobnoj skupini iznad 65
godina. Razlog moZda lezi u tome da je u ovom istrazivanju statisticki zna¢ajno najmanje
sumnji na nuspojavu cjepiva bilo kod najmlade dobne skupine, dok je najstarija dobna skupina
imala najvise sumnji na nuspojavu cjepiva kod samog ispitanika. Ovo istrazivanje je pokazalo
da postoji statisti¢ki znacajna razlika u preporucivanju cijepljenja protiv COVID-19 infekcije s
obzirom na dozZivljenu sumnju na nuspojavu cjepiva. Ispitanici koji nisu imali sumnju na
nuspojavu cjepiva ¢esSée su preporucivali cijepljenje protiv COVID-19 infekcije od ostalih
skupina. Od ispitanika koji su imali iskustvo sumnje na nuspojavu cjepiva i preporudili bi
cijepljenje protiv COVID-19 infekcije svi su imali lakSu nuspojavu te je pronadena statisticki
znacajna razlika u preporucivanju cijepljenja protiv COVID-19 infekcije i tezine dozivljene
nuspojave. Ovakvi rezultati pronadeni su i u sustavhom pregledu koji je opisao ¢imbenike
povezane s cijepljenjem male djece, a u kojemu su razlozi za necijepljenje ukljucivali
prethodno iskustvo da je dijete ili netko drugi doZivio nuspojave, dok su razlozi za cijepljenje
ukljucivali da su sami roditelji cijepljeni bez komplikacija (75). IstraZivanje koje je obuhvatilo

faktore koji utjeCu na spremnost na cijepljenje kod starijih pokazalo je slicne rezultate (76).
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U ovom istrazivanju 76% ispitanika ne bi preporucilo drugima cijepljenje protiv infekcije HPV-
om, dok bi njih 24% preporucilo drugima cijepljenje protiv infekcije HPV-om. Naj¢es¢i razlozi
zbog kojih ispitanici ne bi preporudili cijepljenje protiv infekcije HPV-om su nuspojave,
nepovjerenje u sustav i cjepiva te slaba zastita. Nepovjerenje u sustav i cjepiva mozZe biti Cest
razlog zasto ljudi ne preporucuju cijepljenje (75). Osobe mogu imati nedostatak povjerenja u
regulatorna tijela, farmaceutske kompanije ili smatraju da se informacije o sigurnosti i
ucinkovitosti cjepiva ne prezentiraju transparentno. Transparentnost u prijavljivanju
nuspojava moze pomoci u izgradnji povjerenja u cjepiva. Kada ljudi vide da se njihove prijave
ozbiljno razmatraju i da se poduzimaju mjere za sigurnost, to moze pomoci u smanjenju straha
i sumnje te poboljSanju opceg prihvaéanja cjepiva. IstraZivanje je pokazalo da postoji statisticki
znacajna razlika u preporucivanju cijepljenja protiv infekcije HPV-om s obzirom na doZivljenu
sumnju na nuspojavu cjepiva. Ispitanici koji nisu imali sumnju na nuspojavu cjepiva ¢esée su
preporucivali cijepljenje protiv infekcije HPV-om od ostalih skupina, dok su najrjede
preporucivali cijepljenje ispitanici koji su sumnju na nuspojavu cjepiva imali kod svog djeteta.
Ovi rezultati sugeriraju da osobna iskustva s nuspojavama mogu utjecati na stavove i
preporuke pojedinaca o cijepljenju, Sto potvrduju i druge studije (75, 76). Vazno je razumijeti
ove faktore kako bi se razvile strategije koje promicu prijavljivanje nuspojava, informiranje o
sigurnosti cjepiva i poboljSanje povjerenja u cijepljenje kod ljudi koji su imali negativna
iskustva. Takoder je vazno razjaSnjavati potencijalne nuspojave i poticati prijavljivanje svih

sumnji na nuspojave kako bi se osigurala sigurnost cjepiva i zdravlje cijele populacije.

U ovom istrazivanju nije nadena statisticki znac¢ajna razlika u odgovorima s obzirom na zavrsen
stupanj obrazovanja ispitanika, Sto znaci da svi ispitanici, neovisno o zavrSenom stupnju
obrazovanja podjednako (ne)preporucuju cijepljenje protiv COVID-19 infekcije i infekcije HPV-
om. | druge studije koje su proucavale utjecaj socio-demografskih obiljezja na preporucivanje
i koriStenje cjepiva nisu nasSle povezanost izmedu razine obrazovanja i ustruéavanja od

cijepljenja (77).

Na temelju dobivenih rezultata, mozemo zakljuditi da postoji prostor za poboljsanje svijesti,

obrazovanja i komunikacije o prijavljivanju sumnji na nuspojavu cjepiva.

79



6. ZAKUUCAK

Iz provedenog istraZivanja u periodu od 01. 02. do 15. 04. 2023. godine na 275 ispitanika koji

su sudjelovali u istrazivanju, a s obzirom na ciljeve i hipoteze istrazivanja moze se zakljuciti:

e Hipoteza 1 potvrdena: Zdravstveni radnici ne prijavljuju svaku sumnju na nuspojavu
cjepiva HALMED-u i HZJZ.

e Hipoteza 2 potvrdena: Pacijenti rijetko prijavljuju sumnju na nuspojavu cjepiva
HALMED-u.

e Hipoteza 3 potvrdena: Najceséi razlog zbog kojeg pacijenti ne prijavljuju sumnju na
nuspojavu cjepiva HALMED-u je nedostatna informiranost od strane ovlastenih
institucija i/ili lijecnika.

e Hipoteza 4 potvrdena: Udio prijavljenih sumnji na nuspojavu cjepiva manji je od udjela

neprijavljenih sumnji na nuspojavu cjepiva.

Faktori poput nedostatka informacija, nedovoljne komunikacije, nedostatka povjerenja i
osjetaja nepovezanosti izmedu cijepljenja i nuspojave mogu imati znacajan utjecaj na
nedovoljno prijavljivanje sumnji na nuspojavu cjepiva. PoboljSanje obrazovanja, komunikacije,
povjerenja i osnazivanje pacijenata i zdravstvenih radnika moze biti kljuéno za povecanje

prijavljivanja nuspojava.

Medicinske sestre imaju bliski kontakt s pacijentima i ¢esto su prve osobe koje primijete
moguce nuspojave nakon cijepljenja, zato je vaino da budu proaktivne u prepoznavanju,
dokumentiranju i prijavljivanju sumnji na nuspojave cjepiva. Osim toga, medicinske sestre
mogu preuzeti ulogu zagovornika i promicatelja svijesti o vaZnosti prijavljivanja nuspojava
medu ostalim zdravstvenim radnicima i pacijentima. U konacnici, medicinske sestre kao vazni
Clanovi zdravstvenog tima moraju preuzeti odgovornost za svoj dio u procesu
farmakovigilancije i aktivno sudjelovati u prijavljivanju sumnji na nuspojave cjepiva. Njihova
inicijativa i angazman bitni su za postizanje visoke razine sigurnosti cjepiva i zastite zdravlja

pacijenata.
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- Privitak B: Upitnik
Pozdrav!

Studentica sam Diplomskog studija MenadZment u sestrinstvu na Fakultetu zdravstvenih
studija Sveucilista u Rijeci. Pred Vama se nalazi anketni upitnik s pitanjima o iskustvu oko
prijavljivanja sumnji na nuspojave cjepiva. IstraZzivanju moZete pristupiti putem poveznice koja
¢e biti aktivna u periodu od 01.02.2023. do 15.04.2023. IstraZzivanje je anonimno S$to znaci da
se Vasi odgovori ne mogu povezati s Vasim imenom, a Vasi odgovori ostaju strogo povjerljivi
te ée se koristiti isklju¢ivo kao skupina podataka za statisticku obradu. U bilo kojem trenutku
mozete odustati od ispunjavanja anketnog upitnika te se u tom slucaju Vasi odgovori nece
uvrstiti u istraZivanje. Procijenjeno vrijeme trajanja ispunjavanja anketnog upitnika je 10
minuta. Prihvacanjem ovih uputa i nastavkom ispunjavanja anketnog upitnika dajete pristanak
za sudjelovanje u istraZivanju te suglasnost da se dobiveni podaci koriste u svrhu pisanja
diplomskog rada naziva ,Iskustva pacijenata vezana za prijavljivanje sumnji na nuspojavu
cjepiva“ te popratnih kongresnih priopc¢enja i strucnih ¢lanaka. Molim Vas da odvojite malo

vremena i iskreno odgovorite na pitanja u upitniku. Unaprijed zahvaljujem! Sara Karmel

Za eventualna pitanja i nejasnoce slobodno me kontaktirajte putem e-mail adrese:

skarmel@student.uniri.hr

Izaberite jedan dominantni odgovor (onaj koji se najvise odnosi na Vas).
. Pitanja o demografskim obiljezjima ispitanika:

1. Zaokruzite raspon dobi u kojoj se nalazite:

a) 18-29 godina
b) 30-44 godina
c) 45-64 godina

d) 65 godina i vise
2. Spol:

a) muski

b) Zenski
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3. Zavrsen stupanj obrazovanja:

a) osnovna Skola

b) srednja skola

c) preddiplomski studij
d) diplomski studij

e) doktorat

4, Broj djece:

a) 0
b) 1
c) 2
d) 3
e) 4
f) 5ivise
. Pitanja o cijepnom statusu:
5. Jeste li cijepljeni?
a) da
b) ne
6. Jeste li cijepili svoje dijete/djecu (ako ih imate)?
a) da (potpuno ili djelomicno)
b) ne

. Pitanja o osobnom iskustvu oko sumnji na nuspojavu cjepiva (ispunjavaju samo

osobe koje su cijepljene i/ili su cijepile svoju djecu):

7. Jeste li nakon cijepljenja vi ili vase dijete razvili bilo koji simptom za koji ste posumnijali

da je nuspojava na cjepivo?

a) ne, nitko
b) da, ja
c) da, dijete

d) da, oboje
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8. Ako ste na prethodno pitanje odgovorili: ,,a) da, ja, b) da, dijete ili c) da, oboje”, je li
nuspojava bila laksa (otok, crvenilo i bolnost na mjestu uboda, nervoza, povisena temperatura

i slicno) ili teza (nuspojava koja uzrokuje invaliditet, smrt, hospitalizaciju)?

a) laksa
b) teza
c) oboje
d) ne znam
IV. Pitanja o osobnom iskustvu oko prijava sumnji na nuspojavu cjepiva od strane

ispitanika i od strane zdravstvenog radnika (ispunjavaju samo osobe koje su imale sumnju

na nuspojavu nakon cijepljenja sebe i/ili svoga djeteta):

9. Jeste li prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva zdravstvenom radniku?
a) da
b) ne

10. Ako niste prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva zdravstvenom radniku, zasto niste?

a) nisam znao/la da trebam
b) bojao/la sam se osude/reakcije
c) zaboravio/la sam

d) drugi razlog

11. Ako ste prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva, je li zdravstveni radnik sumnju na

nuspojavu cjepiva prijavio nadleznim institucijama?

a) da
b) ne
c) ne znam
12. Ako ste na prethodno pitanje odgovorili,b) ne“, koji je razlog zdravstveni radnik naveo

za neprijavljivanje nuspojave?

a) naveo je da to nije uzrokovano cjepivom
b) naveo je da je to oCekivano nakon cijepljenja
c) naveo je da nema vremena za izvrSsiti prijavu
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d) nije naveo razlog

e) naveo je drugi razlog

13. Jeste li Vi prijavili sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u?

a) da
b) ne

14.  Ako ste na prethodno pitanje odgovorili ,b) ne”, koji je razlog?

a) nisam znao da mogu sam

b) nisam znao na koji nacin

c) nisam htio

d) nisam bio siguran je li to reakcija na cjepivo ili nije

e) zdravstveni radnik mi je rekao da to nije od cjepiva

f) zdravstveni radnik mi je rekao da je to ocekivana reakcija koju ne treba prijaviti

g) drugi razlog

V. Pitanja o osobnom stavu oko preporuke cijepljenja drugima:
15. Biste li preporucili drugima cijepljenje protiv COVID-19 infekcije?

a) da
b) ne

16. Ako ste na prethodno pitanje odgovorili ,b) ne”, koji je razlog zbog kojeg ga ne bi

preporucili?
17. Biste li preporucdili drugima cijepljenje protiv infekcije HPV virusom (humani papiloma
virus)?

a) da

b) ne

18. Ako ste na prethodno pitanje odgovorili ,b) ne“, koji je razlog zbog kojeg ga ne bi

preporucili?
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