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Neki cimbenici utjecaja na nedovoljno
prijavljivanje sumnji na nuspojave cjepiva

Sara Karmel, Zeljko Jovanovi¢*

Prijavijivanje sumnji na nuspojavu omogucuje pracenje sigurnosti cjepiva kao i identifikaciju novih, rijetkih ili teSkih nuspojava koje

moZda nisu uocene tijekom klinickih ispitivanja. Kada se posumnja na nuspojavu zdravstveni radnici imaju zakonsku obavezu, a

pacijenti mogucnost prijavitiih nadleznim agencijama poput Hrvatske agencije za lijekove i medicinske proizvode kako bi doprini-

Jjeli sirem razumijevanju potencijalnih rizika i koristi cjepiva. Poboljsanje obrazovanja, komunikacije, povjerenja i osnazivanja pacije-

nata moZe biti kljucno za poticanje veceg prijavijivanja nuspojava te posljedi¢no poboljsanja sigurnosti cjepiva i veceg odaziva na

cijeplienje.
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uvoD

S obzirom na to da se svake godine cijepi vise milijuna ljudi
razli¢itog zdravstvenog stanja, a napose djece, sva cjepiva
moraju ispunjavati visoke sigurnosne standarde. Pracenje
ucinkovitosti i sigurnosti cjepiva od iznimne je vaznosti za
odrZavanje povjerenja u programe cijepljenja na globalnoj
razini (1). Nakon stavljanja cjepiva u uporabu, njegova se
uc¢inkovitost i sigurnost nastavlja pratiti dokle god je cjepivo
u prometu, jer se sigurnosni profil i zastitna ucinkovitost
mogu promijeniti tijekom vremena. Takoder, podatci dobi-
veni u klini¢ckim ispitivanjima lijeka ograni¢eni 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 sluc¢aju sumnje na nuspojavu,
potrebno je podnijeti prijavu. Prema ¢lanku 145. Zakona o li-
jekovima i ¢lanku 11. Pravilnika o farmakovigilanciji, zdrav-
stveni radnici koji dolaze u kontakt s korisnicima cjepiva imaju
obavezu pisano izvijestiti Hrvatsku agenciju za lijekove i me-
dicinske proizvode (HALMED) i Hrvatski zavod za javno zdrav-
stvo (HZJZ) o svim sumnjama na nuspojave cjepiva (3, 4).

Neprekidnim pracenjem neskodljivosti osiguravaju se sigur-
nija cjepiva. Ranim otkrivanjem problema vezanih za sigur-
nost primjene cjepiva smanjuje se broj nuspojava. Podatci
prikupljeni spontanim prijavljivanjem nuspojava mogu pro-
mijeniti omjer rizika i koristi primjene cjepiva, pa ¢ak i dove-

sti do povlacenja cjepiva s trzista. Primjeri iz proslosti dokaz
su kako prijavljivanjem sumnji na nuspojave mozemo spri-
jeciti tragedije izazvane uporabom lijekova. Najpoznatiji pri-
mjer iz povijesti, iako nije rije¢ o cjepivu, koji je ujedno ozna-
¢io pocetak razvoja farmakovigilancije, je poznat kao talido-
midska katastrofa. Talidomid se ranih 3ezdesetih godina
proslog stoljeca propisivao trudnicama za smanjenje muc-
nine i napetosti. Njegova primjena rezultirala je s preko
10000 slucajeva teske deformiranosti ekstremiteta (5). Po-
stoji nekoliko primjera povlacenja cjepiva koja su zadovoljila
u fazi klinickog ispitivanja, ali su se pocetkom primjene u
opcoj populaciji pokazala Stetnima zbog svojih nuspojava.
Jednako tako, danas postoje neupitni stru¢ni i znanstveni
dokazi da koristi cjepiva daleko nadmasuju rizike. Stoga, ob-
zirom da uvijek postoji i zabrinutost za sigurnost cjepiva
americki Centar za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC) na
svojim web stranicama pregledno donosi prikaz problema
u vezi sa sigurnoscu cjepiva, kako su ti problemi rijeseni i
koje lekcije smo naucili (6). Primjerice oralno cjepivo protiv
djecje paralize 1955. godine u kojem je koristen Zivi virus
djecje paralize, povuceno je s trzista ¢im je uocena poveza-
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nost s oko 250 slucajeva djecje paralize, a to je bio i povod
dodatnim osiguranjima u postupku istrazivanja i nakon do-
laska cjepiva na trziste (7). U tom CDC povijesnom pregledu
spominje se i cjepivo protiv svinjske gripe 1976. godine, cje-
pivo protiv rotavirusa 1998. godine te odredene serije dru-
gih raznih cjepiva u kojima su nadena nepravilnost u sasta-
vu i kvaliteti, te su priviemeno ili trajno povuceni s trzista
nakon dodatnih kontrola i analiza (6-9). Ovaj pregled zorno
potvrduje da je potrebno prijaviti sve sumnje na nuspojave
jer i manje lokalne reakcije mogu upucivati na losu kakvocu
Cjepiva. Zbog povecanih prijava nuspojava kod odredenih
Cjepiva provedena su dodatna istraZivanja, na primjer 1998.
godine cjepivo protiv hepatitisa B povezivano je s poveca-
nim nastankom multiple skleroze, od 2005.-2008. godine
cjepivo protiv.meningokoka povezivano je s nastankom
Guillain-Barre sindroma, 2009. godine HINT1 cjepivo protiv
gripe povezivano je s povecanim nastankom narkolepsije,
sto je rezultiralo dodatnim istraZivanjima, koja uglavnom
nisu potvrdila vezu s cjepivom (8-11).

Svrha farmakovigilancije je unaprijediti i zastititi javno zdrav-
lje, a to se postize pravovremenim otkrivanjem i aktivnosti-
ma koje smanjuju daljnje rizike od nastanka nuspojava na
lijek. Kako bi HALMED mogao provoditi svoju djelatnost
iznimno je vaZzno da zdravstveni radnici odrade svoj dio po-
sla u lancu prepoznavanja i prijavljivanja sumnji na nuspoja-
vu (12). U okviru nadzora provedbe Programa obveznih cije-
plienja, Hrvatski zavod za javno zdravstvo kontinuirano prati
nuspojava cijeplienja putem Registra nuspojava cijepljenja
u cilju evaluacije cjepiva koja se koriste u Republici Hrvat-
skoji, ukoliko se ukaZe potreba, intervencije. Izvjesca o prija-
vama nuspojava cijepljenja u Hrvatskoj sadrze podatke o
rasporedu cijepljenja prema Programu cijepljenja, broju pri-
javljenih nuspojava nakon cijepljenja (prema cjepivu) i po-
stignutim cijepnim obuhvatima u Hrvatskoj prema Progra-
mu obveznih cijepljenja (13).

Stoga je cilj ovog rada analizirati osobitosti prijava nuspojava
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.
Kvalitetan i transparentan sustav pra¢enja nuspojava moze
smanjiti postotak onih koji se protive cijepljenju.

Prijavljivanje sumnji na nuspojave cjepiva

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 cesto ocekuju i
koje su dobro dokumentirane. Rijetke nuspojave se javljaju
kod 1 do 10 na 10000 pacijenata. Ove nuspojave su rijetke,
ali mogu biti ozbiljne i zahtijevaju paznju. Vrlo rijetke nuspo-
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jave javljaju se kod manje od jednog pacijenta na 10000,
izuzetno su rijetke i esto se otkrivaju tek nakon Sire primje-
ne cjepiva. Razloga za prijavljivanje sumnji na nuspojavu
cjepiva ima mnogo. Jedan od razloga je identifikacija novih
nuspojava. Prijavljivanje sumnji na nuspojavu omogucuje
pracenje sigurnosti cjepiva i identifikaciju novih, rijetkih ili
teskih nuspojava koje mozda nisu uocene tijekom klinickih
ispitivanja. Nove nuspojave se identificiraju nacionalnim su-
stavom prijavljivanja nuspojava. Ako se primijeti porast u
prijavama odredene nuspojave, to moze upudivati na mo-
gucu povezanost s cjepivom. Takoder, nakon sto je cjepivo
pusteno na trziste, provode se tzv. postmarketinske studije
kako bi se pratila sigurnost i uc¢inkovitost cjepiva. Ove studi-
je prate vece populacije cijepljenih osoba kako bi se otkrile
nuspojave koje se mogu javiti rijetko ili koje nisu uocene ti-
jekom klini¢kih ispitivanja. Farmakovigilancijski sustavi, kao
sto je EudraVigilance u Europskoj uniji, te americki CDC i
Agencija za hranu i lijekove (FDA), prikupljaju podatke o
nuspojavama cjepiva, analiziraju prijavljene nuspojave i pra-
te baze podataka kako bi identificirali nove sigurnosne
signale i potencijalne povezanosti izmedu nuspojava i cjepi-
va. Zdravstvene organizacije i regulatorna tijela suraduju na
medunarodnoj razini kako bi razmijenile informacije o nus-
pojavama cjepiva. Ova suradnja omogucuje brze prepozna-
vanje i identifikaciju novih nuspojava na globalnoj razini.

Vrlo vazan razlog za prijavljivanje sumnji na nuspojavu cje-
piva je uspostavljanje povjerenja. Prijavljivanje sumnji na
nuspojavu cjepiva pridonosi transparentnosti i uspostavlja-
nju povjerenja u cjepiva i proces cijepljenja. Kada se sumnje
na nuspojave ozbiljno shvacaju i pravodobno istrazuju, to
pokazuje da zdravstveni sustav i regulatorna tijela brinu o
sigurnosti i dobrobiti pojedinaca koji se cijepe $to moze oja-
Cati povjerenje u cjepiva i potaknuti Siru prihvac¢enost cijep-
lienja u zajednici.

Jos jedan razlog za prijavljivanje sumniji na nuspojavu je lak-
e pracenje i kontrola epidemija. Ako se primijete neobi¢ne
nuspojave ili povecana ucestalost odredene nuspojave kod
cijepljenih osoba, to moZe ukazivati na neispravnost ili pro-
bleme s odredenim cjepivom. To omogucuje zdravstvenim
vlastima da poduzmu odgovarajuce mjere kako bi minimizi-
rali rizike i zastitili javno zdravlje.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu cjepiva osim zdravstve-
nih radnika mogu obaviti i pacijenti putem nacionalnih su-
stava prijavljivanja ili putem izravnog kontakta s lije¢nikom,
liekarnikom i drugim zdravstvenim radnikom ili zdravstve-
nim ustanovama. Vazno je da pojedinci budu svjesni mo-
gucnosti prijavljivanja sumnji na nuspojave cjepiva i budu
aktivni u dijeljenju svojih iskustava. Farmakovigilancijski su-
stavi pomazu u otkrivanju novih ili rijetkih nuspojava, prace-
nju sigurnosnih profila cjepiva i donosenju informiranih od-
luka o njihovoj sigurnosti. U Hrvatskoj HALMED prima prija-
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ve 0 sumnjama na nuspojave cjepiva. U slucaju sumnje na
nuspojavu cjepiva vazno je podidi razinu svijesti pacijenata
da je potrebno obratiti se zdravstvenom radniku (medicin-
skoj sestri, lije¢niku, ljekarniku), koji je onda u obavezi prija-
viti sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u. Prijavu moze
odraditi i pacijent samostalno putem sluzbene web stranice
ili kontaktiranjem HALMED-ovog odjela za farmakovigilan-
ciju (14).Vazno je da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspo-
jave cjepiva pacijent pruzi sto vise relevantnih informacija
(vrsta cjepiva, datum cijepljenja, simptomi i njihov tijek,
prethodne zdravstvene tegobe). Na temelju sveobuhvatne
analize HALMED donosi zakljucke o povezanosti nuspojave
s cjepivom i adekvatno tome poduzima odgovarajuc¢e mje-
re poput informiranja zdravstvenih radnika i javnosti, izmje-
nu smjernica za uporabu cjepiva do eventualnog povlace-
nja cjepiva iz prometa.

Cimbenici koji utjecu na spontano prijavljivanje

Spontano prijavljivanje nuspojava cjepiva moze biti pod
utjecajem razlic¢itih ¢imbenika. Razina svijesti i znanja pacije-
nata, zdravstvenih radnika i javnosti o nuspojavama cjepiva
moze utjecati na njihovu sklonost prijavljivanju. Ako gradani
nisu svjesni mogucih nuspojava ili njihovog znacaja, mogu
se suzdrzati od prijavljivanja. U sistemskom pregledu prove-
denih studija o ¢imbenicima povezanim s nedovoljnim pri-
javljivanjem nuspojava najcesce zastupljeni ¢imbenici su
vrsta specijalizacije lije¢nika u 76% studija, neznanje u 95%,
nepouzdanje i strah od prijavljivanja samo sumnje na nus-
pojave u 72%, odugovlacenje, nedostatka interesaili vreme-
na u 77%, nesigurnost i nemogucnost utvrdivanja je li lijek
odgovoran za odredenu nuspojavu u 67% te misljenje da su
samo sigurni lijekovi dopusteni na trzistu u 47% studija.
Znanje i stavovi zdravstvenih radnika snaZzno su povezani s
prijavljivanjem nuspojava u velikom broju studija. Ono $to
brine je ¢injenica da znanja i stavovi zdravstvenih radnika
snazno utjecu na prijave sumnji na nuspojavu lijekova i cje-
piva buduci da istrazivanja pokazuju kako samo 17,8%
zdravstvenih radnika ima dobre prakse prijavljivanja, dok
istrazivanje u SAD-u pokazuje jo$ gori rezultat - samo 17%
ispitanih zdravstvenih radnika prijavilo je sumnju na nuspo-
javu lijeka VAERS-u ikada u svom radnom vijeku (15). Ovo
istrazivanje obuhvaca sumnje na nuspojave svih lijekova,
stoga je udio zdravstvenih radnika koji su prijavili sumnju na
nuspojavu cjepiva jos i manji. Ovakva istrazivanja mogu pru-
Ziti korisne uvide u ¢imbenike koji utje¢u na prijavljivanje
nuspojava cjepiva i pomoci u identifikaciji mogucih pobolj-
sanja u sustavu prijavljivanja (15-19).

Teze nuspojave, posebno one koje zahtijevaju medicinsku
intervenciju ili hospitalizaciju, ¢esto se vise prijavljuju od
blaZzih nuspojava. Ljudi su skloniji prijavljivanju nuspojava
koje imaju ozbiljnije posljedice na njihovo zdravlje. U studiji
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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 vjerojat-
nost da je u izvjestaju opisana ozbiljna nuspojava naspram
lak$e nuspojave (18). Sli¢ni rezultati dobiveni su i u istraziva-
nju o prijavljivanju nuspojava od strane zdravstvenih radni-
ka. U studiji koja je proucavala praksu pruzatelja vojnih
zdravstvenih usluga u vezi s prijavljivanjem nuspojava na-
kon imunizacije VAERS-u nadena je veca vjerojatnost prijav-
ljivanja ozbiljnije nuspojave, dok je znacajno manje ispitani-
ka navelo da bi prijavilo lakSu nuspojavu (19).

Zdravstveni radniciimaju klju¢nu ulogu u educiranju pacije-
nata o prijavljivanju nuspojava, pruzanju informacija o po-
stupku i poticanju pacijenata da budu aktivni sudionici u
pracenju sigurnosti cjepiva. Dostupna istrazivanja su tako-
der pokazala nisku razinu prijavljivanja sumnji na nuspojave
Cjepiva od strane zdravstvenih radnika, te da mnogi nikada
u svome radnom vijeku to nisu ucinili, $to ukazuju na konzi-
stentan problem u prijavljivanju nuspojava. U vec¢ spome-
nutom 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 (19). Provedeno istrazivanje na zdrav-
stvenim radnicima u Gani pokazalo je jednake rezultate;
samo 31,7% zdravstvenih radnika koji su se susreli s nuspo-
javom cjepiva, ispunilo je obrazac za prijavu nuspojave cje-
piva (20).

Razlozi za to mogu biti raznoliki, uklju¢ujuci nedovoljno vri-
jeme ili svijest o postupku prijavljivanja, nedostatak jasnih
smijernica ili percepciju da prijavljivanje nije nuzno ili da nu-
spojava nije povezana s cjepivom te da nuspojava nije do-
voljno ozbiljna za prijavu (19-22). Drugi mogudi faktori ne-
prijavljivanja su da je zdravstvenim radnicima postupak pri-
javljivanja prekompliciran i da ne zele dizati nepotrebnu
uzbunu u javnosti oko cjepiva te strah od osobnih posljedi-
ca ako prijave nuspojavu (20). To ukazuje na potrebu za po-
boljsanjem komunikacije izmedu zdravstvenih radnika i pa-
cijenata te boljim informiranjem o postupku prijavljivanja
nuspojava. Ocekivanost neke nuspojave nakon cijeplienja
nije opravdanje za neprijavljivanje te nuspojave. lako je po-
znato da odredene nuspojave mogu biti uobi¢ajene nakon
cijepljenja, vazno je naglasiti da sve sumnje na nuspojave
Cjepiva trebaju biti prijavijene kako bi se stvorila potpuna
slika sigurnosti cjepiva. Mora se podidi svijest da se i unutar
ocekivanih nuspojava mogu pojaviti teze ili neuobicajene
reakcije, koje je potrebno prijaviti nadleznoj agenciji radi
daljnje analize i pracenja, a s ciliem stvaranja cjelovite slike
sigurnosti cjepiva i zastite javnog zdravlja. Potrebno je pro-
voditi edukativne kampanje kako bi se podigla svijest paci-
jenata o njihovoj ulozi u farmakovigilanciji i potaknulo ih da
prijavljuju nuspojave. Takoder, potrebna je bolja podrska
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zdravstvenim radnicima u procesu prijavljivanja nuspojava
kako bi se osiguralo da sve relevantne informacije budu do-
kumentirane i proslijedene nadleznim institucijama poput
HALMED-a. To moze ukljucivati cjeloZivotne edukacije
zdravstvenih radnika o postupku prijavljivanja, pruzanje ja-
snih smjernica i alata za prijavljivanje, kao i promoviranje
svijesti o vaznosti prijavljivanja nuspojava, $to potvrduju i
dosadasnja istraZivanja o preprekama i mogucim rjesenjima
oko poticanja zdravstvenih radnika na prijavu nuspojava
(20, 22). Takoder, vazno je uspostaviti sustav povratnih infor-
macija pacijentima i zdravstvenim radnicima kako bi se osi-
gurala transparentnost i povjerenje u proces prijavljivanja.
Pacijenti trebaju biti informirani o rezultatima prijava i kora-
cima poduzetim radi sigurnosti, dok zdravstveni radnici tre-
baju dobivati povratne informacije o prijavljenim slucaje-
vima i njihovoj obradi. Ovo ¢e doprinijeti povecanju pov-
jerenja u sustav farmakovigilancije i potaknuti aktivno
sudjelovanje svih dionika u prijavljivanju nuspojava. U do-
macoj literaturi veoma je ogranicen broj radova na temu
prijavljivanja sumnji na nuspojave cjepiva, a u njima se go-
tovo niti ne spominju medicinske sestre jer se naglasak
usmjerava na lijecnike i ljekarnike. Lijecnici i ljekarnici u
Hrvatskoj kao poticaj za prijavu nuspojave na lijek od svojih
nadleznih komora dobivaju bodove za obnavljanje licence
(23, 24). Medicinske sestre nepravedno su zapostavljene jer
su veoma vazne U procesu informiranja i prepoznavanja
nuspojava na cjepiva, a buduci da provode cijepljenje paci-
jenata i prve su s njima u kontaktu, mogle bi imati veliku
ulogu u prijavljivanju sumnji na nuspojave cjepiva (25). Ta-
kav program pracenja nuspojava cjepiva od strane medicin-
skih sestara uveden je u Walesu prilikom cijepljenja cjepi-
vom protiv meningokoka serogrupe C. Istrazivanje je poka-
zalo da su medicinske sestre bile oni zdravstveni radnici koji
su dali najveci udio prijava sumnji na nuspojave cjepiva i
gotovo polovicu svih prijava tijekom kampanje cijepljenja.
Njihova su izvjesca sadrzavala jednak udio ozbiljnih sumnji
na neZeljene reakcije, a izvjesca su dokumentirana jednako
potpuno kao i ona lije¢nika opce prakse i bolnickih lije¢nika
(26). Istrazivanje u Keniji pokazalo je kako medicinske sestre
s fakultetskim obrazovanjem (prvostupnistvo i magisterij)
imaju 1,8 puta vecu vjerojatnost da ¢e imati dobro znanje i
2,5 puta vecu percepciju u pracenju ozbiljnih i rijetkih nus-
pojava cjepiva, dok medicinske sestre s prethodnom obu-
kom o pracenju ozbiljnih i rijetkih nuspojava cjepiva imaju
9,7 puta vecu vjerojatnost da ¢e imati dobro znanje i 1,8
puta vecu praksu u prijavljivanju takvih nuspojava (27). Ovi
rezultati te mala uklju¢enosti hrvatskih medicinskih sestara
u sustav pracenja i prijavljivanja nuspojava cjepiva koji je
vidljiv u HALMED-ovom Izvjesc¢u o prijavama sumnji na nu-
spojave lijekova u 2021. godini, upucéuju na potrebu za poti-
canjem medicinskih sestara na ¢esce prijavljivanje nuspoja-
va Cjepiva (28). Obzirom na to da i pacijenti mogu prijaviti
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sumnju na nuspojavu cjepiva HALMED-u, pogotovo kada
dozZive da to ne ¢ini zdravstveni radnik, istrazivanja su poka-
zala da i pacijenti rijetko prijavljuju sumnju na nuspojavu
cjepiva HALMED-u, sto je u skladu s dosadasnjim istraziva-
njima u svijetu (29) kao i s prethodnim Izvjes¢ima HALMED-
a (izuzev zadnjega Izvjes¢a za 2021. godinu, koji pokazuje
povecanje prijava nuspojava od strane pacijenata za 337%u
odnosu na 2020. godinu (28). Inace, svi koji su imali teZzu nu-
spojavu ¢esce su prijavili nuspojavu HALMED-u, dok su oni
koji su imali laksu nuspojavu to ¢inili rjede.

Pacijenti nerijetko nisu dovoljno informirani od strane zdrav-
stvenih radnika o mogudim nuspojavama i vaznosti prijavlji-
vanja nuspojava te i stav zdravstvenih radnika o dozivljenoj
nuspojavi utjece na prijavu. S obzirom na to da se sustav
spontanog prijavljivanja sumnji na nuspojavu cjepiva teme-
lji na tome da se prijavljuju sve sumnije, porazavajudi je sa-
znanje da osim $to pacijenti nemaju znanja kako to uciniti,
¢esto to ne &ine jer im zdravstveni radnici govore da je to ili
preblaga i ¢esta nuspojava pa je 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 nu-
spojave cjepiva. Razlozi za nedostatak informiranosti pacije-
nata o izravnom prijavljivanju nuspojava mogu varirati.
Transparentnost i povjerenje u sustav prijavljivanja mogu
dodatno potaknuti spontano prijavljivanje nuspojava i pri-
donijeti boljem pracenju sigurnosti cjepiva. Kako bi se po-
boljsala svijest pacijenata o prijavljivanju nuspojava, vazno
je da zdravstveni radnici, uklju¢ujudi lije¢nike, medicinske
sestre i farmaceute, aktivno informiraju pacijente o postup-
ku prijave nuspojava i dostupnosti HALMED-ovog sustava
prijavljivanja. Nedostatak povjerenja u sustav farmakovigi-
lancije ili u cjepiva opcenito moze biti faktor koji sprecava
pacijente da prijave nuspojave. Neki pacijenti mogu imati
dileme u to kako se prikupljaju, analiziraju i koriste prijavlje-
ne informacije. Regulatorna tijela i zdravstvene organizacije
mogu poduzeti korake kako bi educirale javnost o vaznosti
prijavljivanja nuspojava i mogucnosti izravnog prijavljivanja
putem nacionalnog sustava. Prijavljene nuspojave koriste se
za evaluaciju sigurnosti cjepiva. Regulatorna tijela i zdrav-
stvene institucije analiziraju prikupljene podatke o nuspoja-
vama kako bi procijenile rizik i korist cjepiva. Ova analiza
moze rezultirati promjenom uputa za uporabu, ogranicenji-
ma ili ¢ak povlacenjem cjepiva s trzista ako se utvrdi da je
sigurnosni profil neprihvatljiv. Prijavljivanje nuspojava po-
maze u poboljsanju buducih cjepiva. 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
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rizik od nuspojava. Prijavljivanje sumnji na nuspojavuy, ¢ak i
kada nema sigurnosti o uzro¢noj vezi s cjepivom, moze pru-
Ziti vazne informacije za daljnje istraZivanje sigurnosti. Cesto
je potrebno vrijeme i vise prijava da bi se identificirala veza
izmedu odredene nuspojave i cjepiva. Nepovjerenje u su-
stav i cjepiva moze biti Cest razlog zasto ljudi ne preporucu-
ju cijepljenje (30, 31). Gradani mogu imati nedostatak povje-
renja u regulatorna tijela, farmaceutske kompanije ili sma-
traju da se informacije o sigurnosti i u¢inkovitosti cjepiva ne
prezentiraju transparentno. Transparentnost u prijavljivanju
nuspojava moze pomodi u izgradnji povjerenja u cjepiva.
Kada ljudi vide da se njihove prijave ozbiljno razmatraju i da
se poduzimaju mjere za sigurnost, to moze pomodi u sma-
njenju straha i sumnje te poboljsanju opceg prihvacanja
cjepiva. Osobna iskustva s nuspojavama mogu utjecati na
stavove i preporuke pojedinaca o cijepljenju. Vazno je razu-
mjeti 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 potenci-
jalne nuspojave i poticati prijavljivanje svih sumnji na nus-
pojave kako bi se osigurala sigurnost cjepiva i zdravlje cijele
populacije. lako je visa razina zdravstvene pismenosti kljuc-
na neke studije koje su proucavale utjecaj socio-demograf-
skih obiljezja na preporucivanje i koristenje cjepiva nisu
nasli povezanost izmedu razine obrazovanja i ustru¢avanja
od cijepljenja (32). Na temelju svega moZemo zakljuciti da
postoji veliki prostor za poboljsanje svijesti, obrazovanja i
komunikacije o prijavljivanju sumnji na nuspojavu cjepiva
kako kod zdravstvenih radnika tako i kod pacijenata.

ZAKLJUCAK

Faktori poput nedostatka informacija, nedovoljne komuni-
kacije, nedostatka povjerenja i osjecaja nepovezanosti iz-
medu cijeplienja i nuspojave mogu imati znacajan utjecaj
na nedovoljno prijavljivanje sumnji na nuspojavu cjepiva.
Poboljsanje obrazovanja, komunikacije, povjerenja i osnazi-
vanje pacijenata i zdravstvenih radnika moze biti klju¢no za
povecanje prijavljivanja nuspojava, pri ¢emu treba posebno
poticati ukljuc¢ivanje medicinskih sestara. Medicinske sestre
imaju bliski kontakt s pacijentima i ¢esto su prve osobe koje
primijete moguce nuspojave nakon cijepljenja, zato je vaz-
no da budu proaktivne u prepoznavanju, dokumentiranju i
prijavljivanju sumnji na nuspojave cjepiva. Osim toga, medi-
cinske sestre mogu preuzeti ulogu zagovornika i promicate-
lja svijesti o vaznosti prijavljivanja nuspojava medu ostalim
zdravstvenim radnicima i pacijentima. U konacnici, medi-
cinske sestre kao vazni ¢lanovi zdravstvenog tima moraju
preuzeti odgovornost za svoj dio u procesu farmakovigilan-
cije i aktivno sudjelovati u prijavljivanju sumnji na nuspojave
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cjepiva. Njihova inicijativa i angazman bitni su za postizanje
visoke razine sigurnosti cjepiva i zastite zdravlja pacijenata,
te povecanju procijepljenosti populacije.
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Some factors influencing underreporting

of suspected vaccine side effects

Sara Karmel, Zeljko Jovanovi¢

Reporting suspected adverse reactions allows monitoring of vaccine safety and identification of new, rare or serious adverse reac-

tions that may not have been observed during clinical trials. When an adverse reaction is suspected, health professionals have a le-

gal obligation and patients have the opportunity to report it to the relevant bodies such as the Croatian Agency for Medicinal

Products and Medical Devices in order to contribute to a broader understanding of the potential risks and benefits of vaccines. Im-

proving patient education, communication, trust and empowerment may be key to encouraging adverse event reporting and thus

improving vaccine safety and consequently greater acceptance of vaccination.
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