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Rotaviry každoročně vyvolávají na celém svě-
tě kolem 111–125 milionů onemocnění, rotavirové 
infekce jsou vesměs v rozvojových zemích příčinou 
zhruba třetiny hospitalizací s průjmem, 0,5–1 milionu 
úmrtí, tj. 20–25 % všech úmrtí na průjem a 6 % všech 
úmrtí u dětské populace do 5 let věku (1, 5). Bez 
ohledu na ekonomickou vyspělost země jsou prak-
ticky všechny děti do tohoto věku rotaviry infikovány. 
Významným problémem zejména pro dětská lůžko-
vá oddělení jsou nozokomiální rotavirové infekce.

Údaje o epidemiologické situaci u nás, ale i o kli-
nických charakteristikách této závažné infekce v dět-
ském věku byly v minulosti opakovaně publikovány 
(7, 15). V r. 2006 bylo vykázáno v informačním sys-
tému hygienické služby Epidat 2 837 sporadických 
onemocnění, dalších 820 se vyskytlo ve 23 epide-
miích. Během roku nebylo podchyceno žádné úmrtí 
na tuto infekci. Převážná většina nákaz byla hlášena 
na základě laboratorního vyšetřování vesměs hos-
pitalizovaných dětí a při objasňování epidemických 
výskytů. Informace o počtech ambulantních one-
mocnění nejsou rutinně získávány nejen u nás, ale 
ani v dalších zemích. Vzhledem k tomu, že oficiálně 
je hlášena jen určitá část nákaz, poskytují přesnější 
informace laboratorní údaje. Podle výsledků z 80 
laboratoří bylo v ČR během roku 2006 laboratorně 
potvrzeno 4 815 onemocnění. Při přepočtech na 
populaci dětí do 3, resp. 5 let dosáhla nemocnost 
792, resp. 697/100 000 dětí. Při analýze rotavirových 
infekcí u hospitalizovaných plzeňských dětí, u kte-

rých je rutinně diagnostika zajišťována ELISA testy, 
byla v roce 2005 zjištěna nemocnost 2 320, resp. 
2 262/100 000 dětí v těchto věkových skupinách.

Podobně jako u jiných infekcí se značným zdra-
votním i ekonomickým dopadem se po poznání eti-
opatogeneze a rozvoji diagnostiky objevily snahy 
o získání účinné očkovací látky i proti rotavirovým 
infekcím. Dlouhodobý vývoj vakcín řadu let narážel 
na problémy související jen s dílčími poznatky o bu-
něčné a humorální imunitě, s objasňováním podstaty 
homotypních a heterotypních imunitních reakcích po 
infekcích vyvolaných různými sérotypy. Dosa vadní 
výsledky četných studií naznačují, že navození 
dlouhodobé imunity očkováním není zatím reálné. 
Prevence rotavirových gastroenteritid se závažným 
klinickým průběhem je ale v současnosti již dosaži-
telná. Vzhledem k tomu, že rotavirové infekce jsou 
klinicky významné hlavně v prvních letech života, 
není požadavek na dlouhodobou imunitu podstatný, 
je nutné, aby ochrana přetrvávala alespoň několik 
sezón. Je třeba ale postupně objasnit, zda kontakt 
s přirozenou infekcí může způsobit booster, zda ne-
hrozí přesun klinicky závažných průběhů do vyšších 
věkových skupin dětí, příp. dospělých (4). Značná 
pozornost se věnovala ověřování interakcí protilát-
kové odpovědi a reaktogennosti při současné apli-
kaci dalších vakcín, které už jsou nedílnou součástí 
očkovacích kalendářů v jednotlivých zemích. Podob-
ně byla dlouhodobě hodnocena účinnost vakcinace 
ve vztahu ke kojení (2, 17). Na základě úspěšných 

výsledků rozsáhlých klinických studií dvou výrobců 
byly během roku 2006 v Evropské unii zaregistrová-
ny 2 rotavirové vakcíny.

Rotarix
Vakcína Rotarix (GlaxoSmithKline Biologicals) 

obsahuje kmen RIX4414 (G1P [8]), který byl získán 
po mnoha pasážích z původního kmene 89-12. Oč-
kovací látka obsahuje v 1 ml titr viru ne méně než 
106. Vakcína je dodávána v lékové formě prášku pro 
přípravu perorální suspenze s rozpouštědlem. Očko-
vací schéma se skládá ze dvou dávek. První dávka 
se může podávat od 6 týdnů věku. Interval mezi dáv-
kami by měl být nejméně 4 týdny. Obě dávky by se 
měly aplikovat pokud možno před dosažením věku 
16 týdnů, ale očkovací schéma musí být dokončeno 
do 24. týdne věku (13).

 Vzhledem k tomu, že první rotavirová vakcína 
RotaShield, která byla v letech 1998–1999 použí-
vána v USA, byla stažena v r. 1999 vzhledem k ná-
růstu intususcepcí, bylo riziko této případné kompli-
kace pečlivě sledováno během klinických studií i po 
uvedení na trh. Do klinické studie hodnocení rizika 
intususcepce bylo zahrnuto 63 225 dětí. Riziko „defi-
nitivní“ intususcepce bylo hodnoceno u 31 673 vakci-
novaných dětí a u 31 552 dětí s placebem. Ve všech 
hodnoceních v období do 31 dnů po jakékoliv dávce  
po 1., po 2. dávce, mezi 1. dávkou a návštěvou 30–90 
dnů po 2. dávce byla u očkovaných zkoušenou vak-
cínou zjištěna nižší incidence než u skupiny s place-
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Rotaviry každoročně vyvolávají 111–125 milionů onemocnění, jsou příčinou 0,5–1 milionu úmrtí. V ČR bylo v r. 2006 registrováno v infor-
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V r. 2006 bylo v 80 laboratořích v ČR potvrzeno 4 815 rotavirových infekcí. Specifická nemocnost propočtená na základě laboratorních 
výsledků byla 792/100 000 dětí do 3 let věku, u dětí do 5 let 697/100 000. 
S registrací 2 nových vakcín (Rotarix, RotaTeq) je reálné postupně naplnit rozšířený imunizační program WHO, který počítá se zaváděním 
očkování proti těmto infekcím. Obě vakcíny navzdory odlišným vlastnostem potvrzují vysokou imunogenitu i protekci. Postupně se začí-
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bem, podobně vyznělo i hodnocení relativního rizika 
a rozdíl rizika. Do roku věku bylo dále sledováno 
20 169 dětí. Rozdíl v riziku -10,05/10 000 očkovaných 
byl hluboko pod odhadnutým konsenzuálním rizikem 
1/10 000 očkovaných vakcínou RotaShield (10). 

Klinická studie provedená v Latinské Americe 
hodnotila na více než 20 000 subjektech vakcínu 
o komerčním složení (titr virů 106,5 CCID50/dávka). 
Pozorovaná účinnost vakcíny proti závažné rotavi-
rové gastroenteritidě vyžadující hospitalizaci a/nebo 
rehydratační terapii ve zdravotnickém zařízení byla 
84,8 %. Typově specifická účinnost vakcíny pozo-
rovaná proti závažné gastroenteritidě byla 91,8 % 
pro G1P [8], 87,7 % pro G3P [8], 90,6 % pro G9P 
[8] a 90,9 % pro kmeny s genotypem P8. Ve studii 
Palacia  byla zjištěna účinnost proti typu G2P [4] 
41 %, společná analýza výsledků ze tří studií ukáza-
la 67% účinnost (10, 13). Výsledky potvrdily vysokou 
úroveň protekce před závažnými průběhy podobně, 
jako je tomu po 2 přirozených rotavirových infekcích. 
Účinnost a bezpečnost vakcíny se v rámci dílčí stu-
die mj. ověřovala i v ČR.

Studie prováděné v Latinské Americe, Asii a Se-
verní Americe potvrdily, že nedochází k interferenci 
tvorby protilátek proti antigenům monovalentních ani 
kombinovaných vakcín, jako jsou DTaP, DTwP, IPV, 
7valentní pneumokoková vakcína, Hib. Studie v Již-
ní Africe potvrdily, že při aplikaci 2 dávek Rotarixu 
nedochází k interferenci tvorby protilátek při součas-
ném podání s IPV a OPV. Při současné aplikaci OPV 
byla ovlivněna tvorba rotavirových protilátek IgA po 
aplikaci 1. dávky Rotarixu, po 2. dávce rozdíly již ne-
byly zaznamenány. Imunitní odpověď na Rotarix ne-
ní ovlivněna, pokud se OPV podá 2 týdny od podání 
Rotarixu. K problémům nedocházelo ani při součas-
né aplikaci DTaP, Hib a vakcíny proti VHB (13).

RotaTeq
Tato pentavalentní vakcína firmy Merck Sharp 

& Dohme Idea, Inc. je tvořena 5 reassortantami bo-
vinních a lidských rotavirů sérotypů G1–G4 a P1A 
[8]. Každá reassortanta obsahuje 1 gen humánního 
viru kombinovaný s bovinním rotavirem WC3 (G6P7 
[5]). Výše uvedené sérotypy byly zařazeny do vakcí-
ny vzhledem k tomu, že v letech 1973–2003 tvořily 
celosvětově více než 80 % rotavirových onemoc nění 
(11). Filozofie této očkovací látky je založena na pře-
važující homotypní imunitní odpovědi po primární 
přirozené rotavirové infekci. V pilotní studii byla pro-

kázána 70% účinnost v prevenci rotavirových infekcí 
a 99 % v prevenci závažných průběhů (19). Jedna 
2 ml dávka obsahuje rotavirový sérotyp G1 (ne méně 
než 2,2×106 IU), G2 (ne méně než 2,8×106 IU), G3 
(ne méně než 2,2×106 IU), G4 (ne méně než 2,0×106 
IU), P1 [8] (ne méně než 2,3×106 IU). Přípravek ob-
sahuje 1 080 mg sacharózy. Vakcína je vyráběna 
v podobě perorálního roztoku pro okamžité použití. 
Očkovací schéma se skládá ze tří dávek. První dáv-
ku lze podat od věku šesti týdnů a ne později než ve 
věku 12 týdnů. Mezi dávkami musí být intervaly nej-
méně 4 týdny. Všechny tři dávky by měly být podány 
do věku 26 týdnů (14). Příznivé výsledky klinických 
studií zaměřené na sledování rizika intususcepce po 
aplikaci vakcíny byly potvrzeny i praxí. Po zhruba 
ročním používání v USA nic nenasvědčuje nárůstu 
rizika intususcepce jakožto nejobávanější kompli-
kace (3).

Protektivní účinnost vakcíny byla hodnocena 
dvěma způsoby v placebem kontrolované studii 
REST (Rotavirus Effficacy and Safety Trial). U 5 673 
kojenců (z toho 2 834 ve skupině s vakcínou) se 
hodnotila účinnost ochrany jako snížení výskytu 
rotavirové gastroenteritidy vyvolané sérotypy, proti 
nimž je vakcína zaměřena (G1–G4), která se vyskyt-
la minimálně 14 dnů po třetí dávce vakcíny během 
celé první rotavirové sezóny po vakcinaci. U 68 038 
kojenců (34 035 ve skupině s vakcínou) se hodno-
tila účinnost ochrany jako pokles častosti hospitali-
zace a návštěv oddělení akutních příjmů v důsledku 
rotavirové gastroenteritidy v době od 1 dnů až po 
maximálně dva roky po třetí dávce. Závažnost byla 
definována jako skóre > 16/24 za použití validova-
ného skórovacího systému založeného na inten-
zitě a trvání symptomů (horečka, zvracení, průjem 
a změny chování). Ke snížení závažného rotavirové-
ho onemocnění po celou sezónu po vakcinaci došlo 
u 98,0 %. Snížení případů hospitalizace/vyšetření na 
oddělení akutních příjmů pro rotavirové gastroente-
ritidy po dobu 2 let po vakcinaci bylo pro G1–G4 
94,5 % (pro G1 95,1 %; G2 87,6 %; G3 93,4 %; G4 
89,1 %; G9 100,0 %; G12 100,0 %). Snížení incidence 
rotavirové gastroenteritidy vyvolané G1–G4 v druhé 
rotavirové sezóně po vakcinaci dosáhlo 88,0 % u zá-
važného onemocnění a 62,6 % u onemocnění bez 
ohledu na jeho závažnost (14, 18).

Klinické studie zahrnující současné podává-
ní vakcíny RotaTeq s řadou jiných běžných koje-
neckých vakcín prokázaly, že nedošlo k ovlivnění 

imunitních odpovědí a bezpečnostních profilů po-
dávaných vakcín. Proto lze RotaTeq podávat spo-
lečně s jakoukoliv z následujících monovalentních 
nebo kombinovaných vakcín: DTaP, Hib, IPV, HBV, 
konjugovaná pneumokoková vakcína, DTaP-HBV-
IPV/Hib). Současné podávání s perorální vakcínou 
proti poliomyelitidě (OPV) se nezkoušelo v první fázi 
klinických studií. Podle zatímního doporučení se 
RotaTeq nesmí podávat během 2 týdnů od podání 
dávky OPV (14).

Závěr
Po rozšíření očkování proti rotavirovým infekcím 

lze předpokládat příznivý dopad tohoto specifického 
preventivního opatření nejen na zdraví, ale i eko-
nomiku rozvojových i vyspělých zemí. Po zavedení 
vakcinace dojde ve vyspělých zemích především 
k významnému snížení návštěv u lékaře, počtu hos-
pitalizací a rozsahu práceneschopnosti. V rozvojo-
vých zemích bude mít očkování dopad především 
na počty hospitalizovaných dětí a hlavně jejich úmrtí. 
Ve státech Evropské unie se odhaduje roční výskyt 
rotavirových infekcí u dětí do 5 let na 3,6 milionu epi-
zod, s rotavirovými nákazami je spojeno 231 úmrtí, 
více než 87 000 hospitalizací a kolem 700 000 am-
bulantních ošetření. Kromě přímých zdravotnických 
důsledků mají tyto infekce i ve vyspělých státech 
závažný ekonomický dopad ať už v souvislosti na 
přímé náklady spojené s ošetřováním, tak nepřímé 
spojené s pracovní neschopností a ušlým ziskem ro-
dičů či opatrovatelů (9). Obdobný efekt mají rotaviro-
vé nákazy i pro ČR. Na základě metodiky Parashara 
a údajů z let 2002–2004 bylo odhadnuto, že ročně 
dochází minimálně k 1 úmrtí, 1 659 hospitalizacím 
a 20 378 ambulantních ošetření u dětí do 3 let věku 
(6). Při rutinním vyšetřování všech hospitalizovaných 
dětí senzitivnějšími metodami lze předpokládat, že 
tyto údaje jsou ve skutečnosti podstatně vyšší. Je 
proto zcela logické, aby se i u nás rotavirové vakcíny 
začaly používat v souladu s evropskými doporučení-
mi i zkušenostmi co nejdříve (8, 12, 16).
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