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Cile doporuéeného postupu a dotéené subjekty

Tento doporuceny postup je uren vsem poskytovatelllm zdravotnich sluzeb vcéetné laboratofi
provadéjicich pfislusna vysetrfeni a déle orgdndm ochrany verejného zdravi, popf. dalsim subjektdm
dotéenym pfi feseni vyskytu onemocnéni opi¢imi nestovicemi (MPX). Doporuceny postup byl pfijat
v zajmu jednotného systému pro zajiSténi prevence vzniku a dal§iho Sifeni nakazy virem opicich neStovic
a vsouvislosti s vyskytem wvyssiho poctu pripadl zjisténych v neddvné dobé vradé statl svéta,
pfedevsim v Evropé, bez prokdzané vazby na endemické oblasti v Africe.

V navaznosti na nové poznatky mize byt doporuceny postup modifikovan.

Doporuceny postup stanovuje:

a) zakladni charakteristiku, klinickou definici, klasifikaci pripadl a laboratorni diagnostiku,

O

epidemiologické Setfeni a stanoveni druhu a zplsobu provedeni protiepidemickych opatfeni u MPX,

(@)

)
)
) poskytovani a zajisténi vakcin proti MPX a
)

[oN

sbér dat o pripadech onemocnéni MPX, zpUsob a lhaty hlaseni.

Subjekty zi¢astnéné na zpracovani doporuceného postupu:

1. Ministerstvo zdravotnictvi

2. Statni zdravotni Ustav

3. Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé

4, Spole&nost infekéniho Iékatstvi CLS JEP

5. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

6. SdruZeni praktickych lékard CR

7. Krajské hygienické stanice a Hygienicka stanice hl. m. Prahy
8. Ceska vakcinologicka spole¢nost CLS JEP
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1. Zakladni charakteristika a klinicka definice onemocnéni
l. Pavodce onemocnéni

Opici nestovice neboli monkeypox (MPX) je onemocnéni vyvolané DNA viry z Celedi Poxviridae, rod
Orthopoxvirus. Do rodu Orthopoxvirus patfi také virus varioly, zplsobujici pravé nestovice (smallpox),
virus vakcinie pouzivany ve vakciné proti pravym nestovicim a virus kravskych nestovic.

Virus opicich neStovic se ve svété vyskytuje ve 2 variantach, které jsou dle klasifikace WHO platné
od 12. 8. 2022 pojmenovany takto: kldda | (clade | — plivodné kmen Kongo, Congo basin clade) a klada
Il (clade Il = kmen zdpadoafricky, West African clade). Kldda Il se déle déli na subklady lla a llb, které

vznikly v dlsledku evoluce viru v roce 2022.
I. Inkubacni doba

Inkubacni doba je v priméru 10 dni, ale mlzZe se pohybovat v rozmezi 5 az 21 dni.
M. Doba trvani onemocnéni

Nakazlivost zacind jiz v prodromalnim obdobi a pokracuje do zaschnuti eflorescenci. Ptiznaky

u nekomplikovanych pribéhd onemocnéni odezni obvykle po 2 a7 4 tydnech.
IV. Pfenos a riziko ndkazy

MPX se mezi lidmi nesiti snadno a neni povazovano za vysoce nakazlivé. K pfenosu z ¢lovéka na ¢lovéka
dochazi zejména pfi uzkém kontaktu:

e sinfekénim obsahem koZnich Iézi infikované osoby, pfipadné jejimi télesnymi tekutinami,

e béhem intimniho kontaktu, véetné oralniho, analniho a vaginalniho sexu nebo pfi dotykani se
genitalil (penis, varlata, stydké pysky a vagina) nebo fitniho otvoru osoby s opicimi nestovicemi;
pouZziti kondomu neposkytuje plnou ochranu proti nakaze MPX,

e prostfednictvim respiracnich kapének pfi dlouhodobém kontaktu tvari v tvar,

e prostrednictvim pfedmétd a ploch kontaminovanych sekrety dychaciho traktu nebo obsahem
koznich 1ézi, napriklad prostfednictvim kontaminovaného obleceni nebo prédla, rucnikd,

fetiSistickych potfeb a sexudlnich hracek.
Zatim neni zcela jasné:

e zda se virus muaze Sifit, pokud osoba nema zadné priznaky,
s pfiznaky opicich nestovic bude Sifit virus respiraénimi sekrety,
e zda se virus opicich nestovic mize sifit spermatem, vaginalnimi tekutinami, moci nebo stolici,
e pfenos ze zvifete na ¢lovéka kousnutim nebo poskrabanim, pfipravou masa divokych zvifat, tzv.
,bushmeat”, pfimym kontaktem se zvifecimi télnimi tekutinami nebo Iézemi nebo
o neprfimym kontaktem, napfiklad prostfednictvim kontaminované podestylky,

o za k mUZe k pfenosu dojit i z infikovaného ¢lovéka na zvite.



V.
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Klinické projevy

Vétsina infekci probiha bez priznak(. Prodromaini stadium trva 0 az 5 dni.

Onemocnéni se nejcastéji projevuje v podobé:

horecky,

zimnice,

bolesti hlavy,

bolesti svall nebo zad,

vycerpani, Unavy,

zvétseni lymfatickych uzlin v rGznych lokalizacich (kréni uzliny, v podpazi, v tfislech apod.) - tim

se klinicky obraz lisi od klinického obrazu u varioly i planych neStovic.

Faze vysevu vyrazky (obvykle béhem 1 aZ 3 dnil po nastupu horecky)

Typicka vyrazka (nestovice) asto zacina na obli¢eji nebo na misté primarni infekce, tedy v misté
kontaktu (napf. perigenitdiné a perianalné) a mdze se sifit postupné i na dalsi casti téla, véetné
dlani a plosek nohou.

Postizeny mohou byt také sliznice dutiny Ustni, genitdlie, spojivky a rohovka.

Vyrazka ma postupné nékolik stadii a vysévd se v prdméru 12 dnl, od makul k papulam,
vezikuldm, pustuldm a krustam, které zasychaji a odlucuji se (opadavaiji).

Pocet |ézi se pohybuje od jednotek do nékolika tisic.

Vyrazka silné svédi, mGze byt bolestivd, a po rozskrabani se miZe uplatnit bakterialni
superinfekce.

V zdvaznych pripadech se mohou léze spojovat v buly, aZ se odlupuiji velké ¢asti kize.

Zdroj: UK Health Security Agency Public health agencies issue monkeypox guidance to control

transmission - GOV.UK (www.gov.uk)



https://www.gov.uk/government/news/public-health-agencies-issue-monkeypox-guidance-to-control-transmission
https://www.gov.uk/government/news/public-health-agencies-issue-monkeypox-guidance-to-control-transmission
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V. Zavaznost pribéhu onemocnéni a komplikace

v vy

Smrtnost se lisi dle oblasti vyskytu, v souvislosti s kmenem z klady |, jeho? Sifeni bylo dokumentovano
pouze v Africe, se udava smrtnost od 3,6 %, az 11 % pfedevSim u osob neockovanych proti pravym

nestovicim.

Kmen klady Il (zdpadoafricky kmen) viru MPX, ktery se nyni vyskytuje v Evropé, je spojen s méné

zavaznym pribéhem (smrtnost mensi nez 1 %) a nizsim rizikem mezilidského prenosu.

Zavaznym az fatalnim prlbéhem mohou byt ohroZeny osoby s tézkym primarnim ¢i sekundarnimi
imunodeficitem véetné onemocnéni HIV/AIDS. Smrtnost v Africe vSak nelze prevést na ocekdvanou
smrtnost v Evropé, predevsim proto, Ze je disledkem infekce virem klady | a rovnéz se predpoklada, ze
budou hlaseny zejména vazné pripady onemocnéni, coz by vedlo k nadhodnoceni dopadl a také to, Ze
nelze vyloucit, Ze pripady umrti v Africe pripadaji na imunitné oslabené osoby, napf. v disledku infekce
HIV. K vyssi smrtnosti v Africe také mUze prispivat horsi zdravotni systém a celkova Uroven dostupné
péce a lécby.

Dosud vétsina pripadl diagnostikovanych v Evropé méla mirné priznaky. U africkych pfipadd je uvadéna
vysSi pravdépodobnost zavazného pribéhu onemocnéni u déti, téhotnych Zen a imunitné oslabenych

osob.

2. Diferencialni diagnostika

Vzhledem k tomu, Ze MPX patfi mezi exantémova onemocnéni, je tfeba pfi vysloveni podezfeni na
onemocnéni opi¢imi neStovicemi vyloudit:

e plané nestovice, diseminovany herpes zoster, herpes simplex (u osob s promiskuitnim chovanim
nelze povaZovat potvrzenou infekci virem herpes simplex za vylouéeni koinfekce virem opicich
nestovic) nebo dalsi sexualné prenosné infekce,

e impetigo, scabies, pokousani a poStipani hmyzem,

e kozZni lékové reakce nebo jinou koZni alergickou reakci, erythema multiforme.

Plané nestovice (varicella) jsou pfevainé infekci détského véku, zatimco pfi soucasném vyskytu MPX
v Evropé déti nakazené prakticky nejsou. Vysev exantému u varicelly probiha v nékolika rychlych vinach,
a proto byvaji soucasné pritomna vSechna stadia exantému. U MPX je vyvoj pozvolnéjsi a vzhled vétsiny
eflorescenci je v urcity okamzik stejny. 90 % pacientl s MPX ma (na rozdil od planych nestovic) vyraznou

lymfadenopatii.

S ohledem na aktualné prevazujici zplsob prenosu MPX (stav poznatk( k srpnu 2022) jsou prvni projevy

infekce Casto v anogenitdini oblasti. Zde dochazi snadno ke strzeni krytu puchyfe a pacienti se mnohdy
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prezentuji erozemi aZz ulceracemi. Zaroven se vyskytuji cetné koinfekce patogeny pfenosnymi sexualnim

kontaktem (pGvodci STI).

S pfihlédnutim k epidemiologické anamnéze a predpoklddanému zplsobu pfenosu (sexudlnim stykem)
je tfeba u konkrétniho pacienta zahrnout do diferencidlni diagnostiky:
e ulcerace v oblasti genitdlu, periandlné, pripadné v dutiné Ustni jako projev: syfilis, chlamydiové
infekce (LGV i non-LGV), herpes genitalis, CMV infekce,
o lymfadenopatie: syfilis, chlamydiova infekce (LGV i non-LGV), herpes genitalis, HIV,
e exantém na trupu: syfilis, akutni HIV infekce,
e horecka s chfipkovitymi pfiznaky je u STl vzacn3, ale syfilis mohou provazet subfebrilie a zvy$ena

Unava, horecky byvaji u akutni HIV infekce.

Vyznamna ¢ast aktualné zachycenych pacientll ma zaroven potvrzené 2 i 3 dalsi STI, a proto je nezbytné
nutné u vsech pacientl s prokazanou STl a rizikovou anamnézou ovérfit pritomnost prodromalnich

priznakl, peclivé sledovat vyvoj klinického stavu a doplnit vySetieni PCR na monkeypox virus.

3. Epidemiologicka kritéria

V epidemiologické anamnéze s podezfenim na onemocnéni MPX by mélo byt splnéno alespon jedno

z nasledujicich kritérii:

1. pobyt v endemickych oblastech (stfedni a zapadni Afrika) nebo pobyt v zemich s jiZz nahlasenymi
pfipady — kontakt s osobou s klinickymi pfiznaky,

2. sexudlni kontakty zejména v MSM komunité v zemich s hlaSenymi pfipady nebo s partnerem, ktery
v dané zemi pobyval,

3. kontakt s Zivymi ¢i mrtvymi divokymi nebo domdcimi zvitaty a volné Zijicimi hlodavci v endemickych
oblastech (zejména Afrika) nebo kontakt s exotickym domacim mazlickem, ktery je africkym
endemickym druhem,

4. nepfimy kontakt s kontaminovanymi pfedméty, jako je loZni pradlo nebo obleceni,

expozice v laboratofi bez pouZiti adekvatnich osobnich ochrannych pracovnich prostredk( (OOP).
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4. Laboratorni diagnostika

Indikace k laboratornimu vysetfeni

Osoba splnujici klinicka a epidemiologicka kritéria pro pravdépodobny pfipad.
PFima laboratorni diagnostika se neprovadi u asymptomatickych jedincd.

Odbér biologického materialu

Odbér biologického materialu pro laboratorni diagnostiku provadi pracovisté kliniky infekénich nemoci,
dermatovenerologie a dermatologie.

Biologicky material pro laboratorni diagnostiku

sterilné odebrana vezikuldrni tekutina z 2-3 eflorescenci
krusta z 1-3 eflorescenci

2 x suchy stér z koZnich eflorescenci

stér z hornich cest dychacich v prodromalni fazi

nesrazliva krev (EDTA)

Laboratorni diagnostika

PCR specifickd pro MPXV, v pfipadé PCR detekujici Orthopoxviry, kdy je nutné potvrzeni
metodou PCR specifickou pro MPXV nebo sekvenaci,
Elektronova mikroskopie (ELMI) — pozitivni ndlez je povaZzovan za ,pravdépodobny pfipad” a je

nutné potvrzeni metodou PCR specifickou pro MPXV nebo sekvenaci.
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krev (nesrazliva v EDTA)

vezikularni tekutina

stér z erozi/lézi

stér z hornich cest dychacich (NSP)

pfipadné z erozi/ lézi v dutiné Gstni

krusta

ELMI/PCR

ELMI/PCR

ELMI/PCR

ELMI/PCR

ELMI/PCR

cca 9,0 ml krve odebrané do zkumavky s EDTA, posilat predevsim v prodromalini fazi nebo

v pripadé komplikovaného klinického prabéhu

primy odbér vezikularni tekutiny z 2-3 vezikul do insulinové stfikacky, odebrany obsah
vyprazdnit do sterilni kryozkumavky (o objemu 1,5 — 2 ml), tedy zkumavky s konickym dnem
a Sroubovacim uzavérem s vnéjsim zavitem (nikoli eppendorfka, kterd nezarucuje bezpecné
uzavreni), je mozné celou strikacku i s jehlou vlozit do vhodného ochranného pouzdra
(nepouzita sterilni zkumavka od suchého stéru bez tamponu, kovovy tubus), jehla se pro

riziko poranéni a infekce NIKDY nevklada zpét do ochranného pouzdra

2 vzorky — razantni odbér vétsim dacronovym tamponem (nikoli tampdny uréené pro stéry
z HCD) do sterilni suché zkumavky nebo do 0,5 ml sterilniho fyziologického roztoku nebo

PBS

1 vzorek — stér z nasopharyngu a oropharyngu (2 tampény do jedné zkumavky s 1 ml
sterilniho fyziologického roztoku nebo PBS), posilat predevsim v prodromalni fazi a fazi

s nadlezem enanthemu

krusty z 2 - 3 |ézi do 2 prazdnych sterilnich zkumavek (2 az 3 krusty do kazdé zkumavky)
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Odbérové tampodny z koznich lézi se vkladaji do sterilni zkumavky, a to do 0,5 — 2 ml virologického
odbérového média, nebo bez pfidani virologického transportniho média, nesmi byt pouZzit inaktivacni
roztok.

Pro kultivaci viru odebrat vzorek (vezikuldrni tekutina, stér z léze, krusta, vytér z nosohltanu) do 1-2 ml

virologického odbérového média.

Laboratorni vySetfeni uréena k diferencidini diagndze zahrnuiji:
1) diagnostiku infekci vyvolanych herpetickymi viry (VZV, HSV1, HSV2) a enteroviry, nejlépe
primym priakazem metodou PCR;
2) diagnostiku sexualné prenosnych infekci (STI)
a) primy prikaz — PCR detekce Treponema pallidum subsp. pallidum, Neisseria gonorrhoeae,
Chlamydia trachomatis, HSV1 a HSV2 z projevd v anogenitalni oblasti a/nebo v dutiné Ustni
b) sérologie syfilis, HIV1+2, event. HBsAg (u osob neockovanych proti VHB) a anti-HCV. Sérologicky
screening je tfeba provést pfi zachytu pripadu opicich nestovic, pfi negativité vstupnich testd
opakovat vySetfeni za 3 mésice.
3) sérologie anti MPXV IgG u osob,. které mohly byt infikovény, ale ve fazi vyluCovani nebyly

vySetieny — pro epidemicka Setreni.

Transport biologického materialu

Vsechny klinické materidly se uchovavaji a transportuji pfi teploté 2—8 °C ve sterilni zkumavce, nesmf se
zmrazit, a to do 48 hodin od odbéru. Vzorky se transportuji v trojobalu pro transport patogen( spadajici
do BSL3 oznaceném UN 2814. Pro potreby konfirmace lze vzorek uchovéavat po dobu 10 dn(i v minus 18
- 20 °C a pri této teploté je zaslat do laboratore. Vzorky Ize pribéiné odesilat do NRL pro chripku
a nechfipkova virova respiracni onemocnéni (dale jen NRL) pro potfeby budouci sekvenace.

Pfi osetfovani pacienta a odbéru vzorkd je nezbytné dodrZovat BSL2 reZzim i v pfipadé predchoziho

ockovani oSetfujiciho personalu proti variole, pfi kultivaci viru reZzim BSL3.

Poznamka: Agens je Statnim uUfadem pro jadernou bezpec&nost (SUJB) klasifikovano jako VRAT (vysoce
rizikové biologické agens nebo toxin). Pfi prikazu plvodce infekce v laboratofi, ktera nema odpovidajici
povoleni, je nutné pracovat se vzorky podle zasad uvedenych na webovych strankach SUJB — viz adresa

https://www.sujb.cz/?id=769. Vzorky nelze bez povoleni k archivaci uchovévat, timto povolenim

disponuje NRL.


https://www.sujb.cz/?id=769
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5. Klasifikace pripadd onemocnéni

Definice pfipadu

Potvrzeny pfipad

Osoba s laboratorné potvrzenym onemocnénim opi¢imi nestovicemi.

e PCR specificka pro detekci plivodce MPX,

e PCR specifickd pro viechny orthopoxviry potvrzend sekvenaci nebo MPXV (Monkeypox virus —
virus opicich nestovic) specifickou PCR,

e orthopoxviry uréené elektronovou mikroskopii s vysledkem potvrzenym sekvenaci nebo MPXV

specifickou PCR.
Pravdépodobny pftipad
1. Osoba s vyrazkou nejasného plvodu na kterékoliv ¢asti téla
A ZAROVEN ptitomnost jakéhokoliv dal$iho symptomu infekce MPX
A ZAROVEN plati jedno z nasledujicich kritérif:

a) pozitivni detekce orthopoxvir(l (PCR detekujici orthopoxviry bez sekvenace, elektronova mikroskopie,

kultivace viru, sérologie);

b) epidemiologicka vazba na potvrzeny nebo pravdépodobny pripad infekce v poslednich 21 dnech pred

objevenim se symptom( onemocnéni;

c) cestovatelskd anamnéza do endemickych oblasti (zemé zdpadni Afriky, pfipadné Kongo) v poslednich

21 dnech pred objevenim se symptom( onemocnéni;

d) muzi praktikujici sex s muzi;

e) osoba praktikujici rizikovy sex s vice partnery v poslednich 21 dnech,
NEBO

2. Osoba s nevysvétlitelnou generalizovanou nebo lokalizovanou makulopapuldzni nebo
vesikulopustuldzni vyrdazkou s centrifugaini distribuci, s lézemi vykazujici papulky nebo strupy,
lymfadenopatii a s jednim nebo vice symptomy infekce opicimi neStovicemi.

Pacienti, ktefi splfiuji kritéria pro pravdépodobny pfipad, by méli byt testovani pomoci PCR testu
specifického pro detekci plvodce MPX nebo PCR testu specifického pro vsechny orthopoxviry

potvrzeného sekvenaci. Pokud je vysledek testl negativni, tito pacienti nesplnuji kritéria pro MPX a méli
byt vylouceni.

MozZny pfipad neni v soucasné dobé definovan.

10
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6. Lécba a ockovani

. Lécba

Lécba je prevainé symptomatickd a podplrnd, zahrnuje podavéani antipyretik, pripadné analgetik,
antihistaminik a lokalni oSetfeni eflorescenci. V pfipadé bakteridlni superinfekce mohou byt potfebna
antibiotika. U pacientl se zdvainym pribéhem ¢i tézkym imunodeficitem mohou byt zvazovéna

antivirotika uvedena nize.

Antivirotika

Je treba vzit na védomi, Ze vétsina pripravk( pouzivanych k [é¢bé pacientl s opic¢imi nestovicemi byla
vyvinuta pro lé¢bu pravych nestovic a jejich Ucinnost byla ovérovana prevazné na zvitatech. U lidi byly
provedeny pouze studie zamérené na bezpecnost preparatll. Data o jejich Ucinnosti u lidi nejsou

k dispozici.

Tecovirimat — léCivy ptipravek TECOVIRIMAT SIGA, registrovany EMA centralizovanym postupem.
V souladu s SPC je indikovan k 1é¢bé pravych nestovic, opicich nestovic a kravskych nestovic u dospélych,
dospivajicich a déti s télesnou hmotnosti nejméné 13 kg, dale k 1é¢bé komplikaci zplsobenych replikaci

viru vakcinie po oc¢kovani proti pravym nestovicim.

Cidofovir: v CR je omezené dostupny neregistrovany ptipravek CIDOFOVIR TILLOMED 75MG/ML v rdmci
Specifického lécebného programu k pouZiti vindikacich vsouladu s platnym SPC (lécba
cytomegalovirové retinitidy u dospélych se syndromem ziskané imunodeficience (AIDS) a bez renalni
dysfunkce) a indikacich dle doporuceni European Conference on Infections in Leukaemia. Cidofovir je
schvélen FDA pro lécbu cytomegalovirové retinitidy u HIV+ pacientd. CDC pfipravuje protokol pro

rozsifeni indikace pro Ié¢bu orthopoxvirovych infekci (véetné opicich nestovic).

Brincidofovir: schvaleno FDA (léCivy pripravek TEMBEXA) pro lécbu pravych nestovic. V EU neni

registrovan, v r. 2016 ziskal orphan designaci.

11
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II. Ockovani

Pro pripadné ockovani je doporucovana vakcina 3. generace proti pravym nestovicim JYNNEQS, jelikoz
virus zpUsobujici onemocnéni MPX je pfibuzny viru zplsobujicimu pravé nestovice, a z tohoto dlvodu
je predpoklad, ze budou vakciny uréené proti pravym nestovicim Ucinné i proti opi¢im nestovicim. Udaje
o Ucinnosti vakciny vychazeji vsak pouze zdat z Afriky, a to vzhledem k malému poctu pripad

v minulosti diagnostikovanym mimo endemické oblasti Afriky.

Indikace k ockovani by dle doporuceni Evropského centra pro prevenci a kontrolu nemoci a Svétové
zdravotnické organizace méla byt zvdZzena u vysoce rizikovych kontaktl po ddsledném a individualnim
zhodnoceni rizik a pfinosl, zejména v souvislosti s moznymi nezadoucimi Ucinky ockovani. Mezi
nejcastéjsi nezadouci Ucinky patfi bolest hlavy, nevolnost, myalgie a reakce v misté vpichu (zarudnuti,
otok, bolest). Po ockovani se mize také objevit horecka, tfesavka, porucha chuti k jidlu, zdureni
lymfatickych uzlin, parestézie, poruchy spanku, zavraté, vyrazka, neuropatie, zvyseni jaternich enzyma,

zména poctu bilych krvinek a dalsi.

Je tfeba zdlraznit, Ze v soucasné dobé Svétova zdravotnickd organizace ani poradni organ SAGE pro
ockovani proti pravym neStovicim a opi¢im neStovicim (Strategic Advisory Group of Experts on
Immunization Working Group on smallpox and monkeypox vaccines) nedoporucuji plosné ockovani.
Stejné stanovisko zaujiméa i Ceska vakcinologickd spole¢nost CLS JEP (dale jen ,CVS“). Vyskyt a Sifeni
nakazy lze kontrolovat véasnym vyhledavanim a rychlou diagnostikou pripadd onemocnéni, izolaci
pfipadl, vyhledavanim epidemiologicky vyznamnych kontaktd a nastavenim pfislusnych
protiepidemickych opatfeni. VSechna rozhodnuti tykajici se o¢kovani by méla byt zaloZzena na posouzeni
rizik a prinosl v jednotlivych pripadech s vyuzitim spolec¢ného klinického rozhodovani s tim, Zze ockovani
by mélo byt zvaZovdno pouze u vybranych osob ve véku > 18 let s ddrazem na dobrovolnost tohoto
ockovani.

V preexpozi¢ni profylaxi se o¢kovani (dle stanoviska CVS, platné k 08/2022) doporucuje laboratornim
pracovnikdim, ktefi provadéji diagnosticka vysetfeni na orthopoxviry nebo zdravotnickym pracovniklm,
ktefi pecuji nebo budou urceni k péci o infikované pacienty. V pfipadé pouZiti preferované vakciny 3.
generace (napf. JYNNEOS) obsahujici Zivy modifikovany virus vakcinie Ankara se zakladni ockovani
u osob ve véku 18 a vice let, provadi aplikaci dvou davek vakciny s minimalnim odstupem 28 dn,
podkozné do horni ¢asti paZze v oblasti deltového svalu. Ochranny efekt vakcinace Ize ocekdvat za 14
dnl po druhé déavce. Osobam pracujicim s virulentnéj$imi orthopoxviry (virus variola nebo virus
monkeypox) se doporucuje preockovani kazdé dva roky. Pfi pfeockovani se aplikuje pouze jedna
posilujici davka.

Postexpozi¢ni profylaxe se podava lidem, ktefi byli v epidemiologicky vyznamném kontaktu s nemocnym
na zakladé peclivého zhodnoceni benefitu a rizika. Prvni davka se podava ideédlné do 4 dni od kontaktu,
ale |ze podat a7z do 14. dne. Pokud se vakcina aplikuje mezi 4-14 dny po datu expozice nemusi zabranit

vzniku nemoci, ale m{iZze zmirnit ptiznaky. Cim dfive po expozici je vakcina aplikovana, tim u&innéjsi bude
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v ochrané proti opi¢im nestovicim. Postexpozi¢ni profylaxe se nedoporucuje osobdm, které byly

v poslednich 3 letech o¢kovany proti pravym nestovicim.

Ockovani je kontraindikovano u osob se zavaznou alergii na jakoukoli slozku vakciny a nedoporucuje se
také téhotnym a kojicim Zenam, osobam s anamnézou atopické dermatitidy nebo jiného exfoliativniho
kozniho onemocnéni, osobdm s oslabenou imunitou (napf. imunodeficit z divodu nemoci nebo

imunosupresivni [éCby).

Shrnuti:

Nedoporucuje se plosné ockovani proti opi¢im nestovicim

e (Ockovani se doporucuje pouze vybranym skupindm osob ve véku > 18 let véku:

1. vybranym laboratornim pracovnikim uréenym pro zpracovani vzork( od pacientl
s podezienim na opici nestovice a pracujicimi s orthopoxviry,

2. vybranym zdravotnickym pracovnikdm urcéenym pro pfimou péci o pacienty s opicimi
nestovicemi,

3. epidemiologicky vyznamnym uUzkym kontaktdm s osobou s potvrzenym nebo

suspektnim pripadem MPX.

Preexpozi¢ni vakcinace pro skupiny 1-2.

e Postexpoziéni profylaxe pro skupinu 3.

Preferovanou vakcinou je ockovaci latka 3. generace.

Ministerstvo zdravotnictvi dle ustanoveni § 8 odst. 6 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zdkonu (zdkon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu vydalo rozhodnuti dne
11. 8. 2022, ¢j. MZDR 19223/2022-11/0VZ o docCasném povoleni distribuce, vydeje a pouZivani
neregistrovaného humanniho Iécivého pripravku JYNNEOS.

Rozhodnuti o do¢asném povoleni distribuce, vydeje a pouZivani neregistrovaného humanniho
[éCivého pripravku JYNNEQOS — Ministerstvo zdravotnictvi (mzcr.cz)

Ministerstvo zdravotnictvi dale v souladu s ustanovenim § 11 zdkona o |éCivech vydalo dne 11. 8. 2022,
¢j. MZDR 18368/2022-11/0VZ rozhodnuti o docasném povoleni naruseni celistvosti baleni |é¢ivého
pFipravku JYNNEOS.

Rozhodnuti o do¢asném povoleni naruseni celistvosti baleni [éCivého pripravku JYNNEQOS —
Ministerstvo zdravotnictvi (mzcr.cz)
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1. Algoritmus zajisténi okovani proti opic¢im nestovicim (skladovani, transport, aplikace)
1.1 Misto skladovani

Ockovaci latka proti MPX (dale jen , OL“) je uskladnéna v nemocnicni Iékarné Fakultni nemocnice
Bulovka, Budinova 67/2, 180 81 Praha (dale jen ,Lékdrna FNB“), odkud bude déle transportovdna na
zakladé objednavky vystavené lékarnou poskytovatele zdravotnich sluzeb (déle jen ,PZS“), ktery ji bude

aplikovat.

I11.2 O&kovaci mista

Vzhledem k omezené dostupnosti OL jsou stanoveni PZS, ktefi mohou ockovani (preexpozi¢ni, vyjma
zdravotnickych pracovnikl a epidemiologicky vyznamnych kontaktd, na dané se vztahuje postup dle
kapitoly 6 ¢asti 3) proti MPX provadét (dale jen ,,ockovaci centra proti MPX“). Seznam téchto ockovacich
center proti MPX bude dostupny na webovych strankdch Mz, krajskych hygienickych stanic / Hygienické
stanice hl. m. Prahy. Na zékladé odborného stanoviska SUKL Ize pti skladovani, piepravé a pouziti OL

postupovat podle SPC (Souhrnu Udajl o pripravku) registrovaného léc¢ivého pripravku IMVANEX.

1.3 Objednavka OL

Vzhledem k tomu, Ze OL proti MPX neni dostupnad ve standardnim dodavatelském fetézci, mUze byt dle
§ 82 odst. 4. zakona o léivech poskytnuta jen mezi PZS poskytujicimi |ékarenskou péci (dale jen
»ékdrna“). Lékdrna PZS zasle elektronickou cestou v zabezpeceném formatu (napf. e-mail formou
heslem zabezpeceného souboru) na uréenou e-mailovou adresu Lékdrny FNB (lekarna-

pripravna@bulovka.cz) Zadost o poskytnuti OL.

Z4dost o dodavku OL musi obsahovat tyto Udaje:
e identifikace lékdrny PZS — nazev, adresa, IC, jméno objednavajiciho;
e pocet poZadovanych davek OL;

e poZadované datum dodani OL.

Na zakladé takto provedené objednavky OL bude mezi obéma subjekty poskytujicimi Iékarenskou péci
uzaviena smlouva o objednadvce a prepravé OL a nasledné bude pfes smluvni lékdrnu proveden

transport OL k danému PZS, ktery ockovani indikoval.

1.4 Transport ockovaci latky a podminky uchovavani pred aplikaci OL
Statni Ustav pro kontrolu léciv s ohledem na potfebu zajistit prepravu OL do dalsich lékaren
a vydavat OL po jednotlivych vialkach, pripadné po nizsSich jednotkdch vialek, souhlasi

s narusenim celistvosti baleni této OL (neregistrovaného lécivého pripravku JYNNEQOS).

OL bude prepravovana za podminek stanovenych v Souhrnu Udajl o pfipravku, s ddrazem na dodrzent
chladového Fetézce. Po rozmrazeni by méla byt vakcina ihned pouZita, nebo pokud byla dfive

uchovavana pfi teploté -20 °C +/-5 °C, mlzZe byt uchovavana pfiteploté 2-8 °C na tmavém misté po dobu
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az 8 tydnl pred pouZitim. Po rozmrazeni bude na lahviéce vyznacena doba pouzitelnosti v rozmrazeném

stavu. Po rozmrazeni neni mozné injekéni lahvicku (vakcinu) znovu zmrazit.

PFi naruseni celistvosti baleni musi byt ndhradni baleni oznaceno nazvem OL a zplsobem podani,

pouZzitelnosti, ¢islem Sarze, Udajem o poctu a objemu vialek a textem ,,Chrante pred svétlem®.

1.5 Postup pred a po aplikaci OL

Pfed poddnim OL musi aplikujici Iékaf informovat pacienta o moZznych neZadoucich uUcincich a rizicich
souvisejicich s jejim podanim, a to za Ucelem poskytnuti relevantnich informaci, které nejsou pacientovi
dostupné v takové mife jako u registrovanych lécivych pfipravkd, aby pacient mohl ucinit kvalifikované
rozhodnuti v podobé pisemného a jim podepsaného informovaného souhlasu s pouzitim
neregistrované vakciny proti opi¢im nestovicim. Doporuceny vzor dotazniku k oc¢kovani vakcinou proti

MPX véetné informovaného souhlasu je uveden v priloze ¢. 1.

Vzhledem k tomu, Ze se jednd o poutziti neregistrovaného lé¢ivého piipravku v Ceské republice, je
tfeba v souladu s § 93b odst. 1 zdkona o |éCivech a s ohledem na specifi¢nost situace a ochranu
verejného zdravi, hlasit jakékoli jiné nezddouci Ucinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim

neregistrovaného lécivého pripravku, a to zplsobem stejnym jako v § 93b odst. 1 zdkona o |éCivech.

Do ockovaciho prikazu ockované osoby se o provedeném ockovani vyznadi tyto Udaje:
e nemoc nebo nemoci, proti nimz se ockuje;
e nazev ockovaci latky;
e datum jejiho podani;
e (islo Sarze;

e podpis a razitko ockujiciho lékare.

Rozsah zdznamu do zdravotnické dokumentace ockovaného upravuje zvlastni pravni predpis (vyhlaska
¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci — datum provedeni ockovani, nazev ockovaci latky a ¢islo

Sarze, kdo ockovani provedl).

V pfipadé PZS, ktery neni uveden na seznamu oc¢kovacich center proti MPX, tento po pfedchozi domluvé
s ockujicim centrem proti MPX (napf. telefonicky, e-mailem) odesle osobu uréenou k ockovani do
daného centra s tim, Ze do Zadosti o provedeni ockovani u konkrétni osoby uvede epidemiologické,

popf. daldi zdravotni informace dlleZité pro predmétné ockovani proti MPX.
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Algoritmus hlaseni *

Osoba poskytujici péci, kterd vyslovila podezieni na onemocnéni MPX, neprodlené kontaktuje
telefonicky nebo jinou elektronickou zabezpecenou cestou spadové |0zkové infekéni oddéleni
a mistné pfislusny organ ochrany verejného zdravi (dale jen ,,00VZ").

Vysetfujici laboratof podava bezodkladné hlaseni o laboratornim nalezu zaddavajicimu poskytovateli
zdravotnich sluzeb a mistné pfislusnému OOVZ.

Pfislusny OOVZ, kterému je nahldSen laboratorni ndlez potvrzujici onemocnéni MPX, podava
bezodkladné po provedeni epidemiologického Setfeni hlaseni odboru ochrany verejného zdravi
Ministerstva zdravotnictvi CR (déale jen ,MZ“) ve formétu uvedeném vrozsahu hldgeni do
mezindrodnich systémU, a to elektronickou cestou v zabezpeceném formatu (napf. e-mail formou
heslem zabezpeceného souboru).

Odbor ochrany vetejného zdravi MZ zajisti, v pfipadé zjisténi preshranicnich souvislosti, nahlaseni
vyskytu onemocnéni prostfednictvim urcenych komunikacnich kandld pro sdileni informaci pfi
vaznych preshrani¢nich hrozbach a mimoradnych uddlostech spojenych s rizikem dopad(l na verejné
zdravi (cestou EWRS ev. v systému komunikace nastavené podle Mezindrodnich zdravotnickych

predpis().

*Hlaseni je provadéno v souladu s pfislusnym pravnimi predpisy.

Rozsah Udaju pro nahlaseni do mezindrodnich systém, v pfipadé, Ze jsou dostupné

1. Zakladniidentifikacni udaje — vék, pohlavi, bydlisté (mésto).

2. Datum laboratorniho potvrzeni.

3. Datum vyskytu prvnich pfiznakG a dalsi informace o prlbéhu, vcéetné popisu priznakd
a komplikaci.

4. Cestovatelska anamnéza véetné zemé pobytu v poslednich 5 az 21 dnech pred vyskytem
prvnich ptiznak.

5. Epidemiologicky vyznamné kontakty s pravdépodobnym nebo potvrzenym pfipadem

v poslednich 5 aZz 21 dnech pred vyskytem prvnich pfiznakd.

Epidemiologicka souvislost.

ZpUsob prenosu.

Ucast na hromadnych a podobnych akcich.

W o N o

Pripadné dalsi dllezité skutecnosti (napf. rizikovy sexualini kontakt apod.).

10. Povolani (véetné informace, zdali se jedna o zdravotnického pracovnika).

11. Poskytovatel sexudlnich sluzeb (ano/ne).

12. Ockovaci status proti pravym nestovicim, véetné roku aplikace (pokud je dohledatelné).

13. Vakcinace proti MPX, datum aplikace + nazev vakciny, pocet davek, zda slo o o¢kovani
preexpozi¢ni nebo postexpozicni.

14. Laboratorni metoda.

15. Druh odebraného vzorku.
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16. Identifikace genomu dle sekvenovani, charakterizace zda se jedna o Clade | nebo Clade .
17. Kontakt se zvifaty.

18. Antivirova lécba.

19. Definice pfipadu — pravdépodobny nebo potvrzeny.
20. HIV status + pocet CD4 lymfocytd.

21. Preexpozi¢ni profylaxe HIV.

22. Koinfekce s dalSimi STI.

23. Hospitalizace (ano, ne).

24. Intenzivni péce (ano/ne).

25. Pocet sexualnich partner(.

26. Imunokompromitovany pacient (ano, ne).

27. Sexualni orientace.

28. Téhotenstvi (ano/ne).

29. Umrti (ano/ne), piipadné datum umrti.

8. Epidemiologické Setreni pfi podezieni na vyskyt onemocnéni opi¢imi nestovicemi

a) Osoba poskytujici péci, ktera vyslovila podezieni na onemocnéni MPX, kontaktuje prislusné
spadové lazkové infekéni oddéleni a pacienta odesle na toto infekéni oddéleni*, které nasledné
zajisti odbér biologického materialu k laboratornimu prikazu etiologie onemocnéni dle tabulky
uvedené vyse v ¢asti laboratorni diagnostika. Zaroven provede odbéry pro vySetfeni potfebna
v ramci diferencidlni diagnostiky a neprodlené zajisti transport biologického materidlu do
vySetfujici laboratofre.

b) Vysetfujici laboratof postupuje dle stanoveného postupu pro laboratorni diagnostiku a pro
hldseni.

c) Epidemiologické Setfeni véetné narizeni adekvatnich protiepidemickych opatreni zajisti vécné

a mistné pfislusny OOVZ na zakladé vyhodnoceni miry rizika pro vefejné zdravi.

* Pokud pacient, u néjz bylo vysloveno podezieni na opici neStovice, vyZaduje pfepravu, nemél by
pouZivat vefejnou dopravu. Pacient by mél mit béhem transportu nasazenu ochranu dychacich cest
(respirator, filtraéni tiida Ucinnosti FFP3) a zakryty koZni [éze. V pfipadé prepravy pacienta by méla byt
pfepravni sluzba informovdna o tom, Ze u prepravované osoby je podezfeni na opici neStovice.
Ptijimajici zdravotnické zafizeni by mélo byt pred pfijezdem pacienta informovéno o diagndze, aby

mohlo nastavit adekvatni protiepidemicka opatreni (viz kapitola 11).
9. Protiepidemicka opatreni a zplsob jejich provadéni

Protiepidemicka opatreni pfi vyskytu onemocnéni MPX jsou nasledujici:
a. hlaseni onemocnéni dle bodu ¢. 7,
b. izolace nemocného (viz kapitola ¢. 9, bod I.); podminky a rozsah izolace stanovi osoba poskytujici

zdravotni péci na zakladé zhodnoceni zdravotniho stavu pacienta a dle vyhodnoceni miry rizika
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pro verejné zdravi ve spoluprdci s vécné a mistné pfislusSnym OOVZ; izolace pacienta trva do
doby odlouceni krust,

provedeni epidemiologického Setfeni, vcéetné aktivniho vyhledavani epidemiologicky
vyznamnych kontakt0, v ramci aktivniho vyhledavani epidemiologicky vyznamnych kontaktu je
nutné se zamérit predevsim na tyto oblasti: domdacnost, pracovisté, skola/skolka, sexudlni
kontakty, ndvstéva poskytovatele zdravotnich sluzeb (véetné mozné expozice v laboratofi, napf.
manipulace se vzorky, hromadné akce, tanecni kluby apod.

nafizeni adekvatnich protiepidemickych opatfeni pro osoby v epidemiologicky vyznamném

kontaktu na zakladé vyhodnoceni miry rizika.

Izolovana je osoba s prokdzanym onemocnénim nebo s podezfenim na nakazu MPX.
Izolace pacienta je na zdkladé zhodnoceni zdravotniho stavu a zhodnoceni rizik pro vefejné
zdravi mozna na l0zkovém infekénim oddéleni nebo v domacim prostredi. Pri zvazovani izolace
v domacim prostfedi jsou mimo zdravotniho stavu pacienta hodnoceny také dispozi¢ni
moznosti pacienta pro domaci izolaci, tj. moznost izolace v samostatném pokoji nebo oddélené
od ostatnich osob, tak aby byly spIinény podminky pro izolaci, ktera je definovana jako oddéleni
fyzické osoby, kterd onemocnéla infekéni nemoci nebo jevi pfiznaky tohoto onemocnéni, od
ostatnich fyzickych osob. Podminky izolace musi s ohledem na charakter prenosu infekce
zabranit jejimu pfenosu na jiné fyzické osoby, které by mohly infekéni onemocnéni dale Sifit.
Zahajeni a ukonleniizolace rozhoduje poskytovatel zdravotnich sluZzeb zajistujici zdravotni péci.
Pacient musi byt radné a prokazatelné poucen o podminkach izolace.
Izolace je ukoncena, v pfipadé, Ze:

o nebyla naméfena vysoka teplota v poslednich 72 hodinach;

o v predchozich 48 hodinach se nevyskytli Zddné nové léze;

o koini eflorescence je zcela zahojeny, tj. doslo k Uplnému odlouceni krust a vyhojeni

eflorescenci.

Povinnost osob v izolaci:

musi se zdrzet sexudlnich aktivit;
dodrzuji zasady osobni hygieny;
vyhybaji se blizkému fyzickému kontaktu po dobu 21 dni s ostatnimi osobami ve spolecné
domdacnosti, zejména pak blizkému fyzickému kontaktu simunitné oslabenymi osobami
a téhotnymi Zzenami a détmi do 12 let véku, tj. mély by:

o spatv oddéleném pokoji, pokud je to moZzné a nesdilet lozni pradlo,

o pouZivat oddélenou koupelnu od zbytku domdacnosti, pokud je to mozné,

o nepouzivat stejné rucniky jako ostatni osob v domdacnosti,

o jist voddélené mistnosti,

vyhybaji se kontaktu se savci chovanymi jako domaci mazlicci (zejména hlodavci);
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e v pfipadé nezbytné navstévy zdravotnického zafizeni nevyuziji vefejnou/hromadnou dopravu.
Karanténni opatreni

o (Osobam, které byly v epidemiologicky vyznamném kontaktu s osobou s klinickymi pfiznaky nebo
s potvrzenym pripadem MPX v dobé jeho infekénosti, jsou nafizena karanténni opatfeni v délce
trvani 21 dni od posledniho kontaktu s nemocnym. V pfipadé osoby Zijici s MPX pacientem ve
spolecné domacnosti bez dalsich Uzkych kontaktl po zahajeni domaci izolace pozitivniho pacienta
(pacient je izolovan napfiklad v samostatném pokoji nebo je zajistén trvaly minimalni odstup 2 m,
nedochdzi k zadnému fyzickému kontaktu s nemocnym) se karanténni opatfeni ukoncuje nejdfive
21. den ode dne laboratornich vysledku potvrzujiciho MPX.

e (Osoby v rezimu karanténniho opatfeni sleduji denné svij zdravotni stav po dobu 21 dn(, v pfipadé
vyskytu priznakd kontaktuji svého poskytovatele zdravotnich sluzeb pro urceni dalSiho postupu.

e Osoby v karanténnim rezimu:

o nesmidarovat krev a jeji slozky (véetné plazmy), organy ¢i ostatni biologicky material;

o musi se zdrZet sexudlnich aktivit;

o musi dodrZovat zasady osobni hygieny;

o musi se vyhybat Uzkému fyzickému kontaktu po dobu 21 dnd, zejména pak uUzkému
fyzickému kontaktu s imunitné oslabenymi osobami a téhotnymi Zenami a détmi do 12 let
véku;

o musi se vyhybat kontaktu se savci chovanymi jako domaci mazlic¢ci (zejména hlodavci);

o v pfipadé potreby dopravy nevyuZiji vefejnou/hromadnou dopravu.
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Kategorie Riziko Popis Priklady Opatreni
PFimy kontakt porusené kiiZze nebo | 1) Sexudlni/intimni kontakt . .
=X - : . . , ) Karanténa po dobu 21 dnl od
- E ?E sliznic s infekénimi sekrety | 2) Osoby ve spolecné domacnosti , P
TsC ¢ , o L ey ) posledniho kontaktu
N 2o g potvrzeného  symptomatického | 3) Vyména  lGzkovin  nebo  manipulace o .
2o x o px . . oo monitoring zdravotniho
z ST y) pripadu nebo potenciadlné s pradlem od nemocného bez pouziti OOPP
m’2 5 9 2 kontaminovanymi predméty (odév | 4) Poranéni ostrym pfedmétem nebo vystaveni S .
6 23 é oy ymi P y(( , ) N , y‘ p , v Vyhybdni se kontaktu s osobami
o< nebo lGzkoviny) bez adekvatnich télesnym tekutindm nemocného s MPX bez : o T L
G X g . , y imunitné oslabenymi, téhotnymi
D 8O OOPP; poranéni ostrymi pfedmeéty OOPP Y . . "
Zc 9 . . y , o , vy Zenami a détmi do 12 let véku
S < (zdravotnici a persondl laboratofe | 5) Pobyt v mistnosti béhem vykonu, pfi némz (zejména)
z a uklidu) vznika aerosol, bez OOPP )
1) Klinické vySetreni pacienta pred stanovenim v .
v Y 4 ey ) . . Y p p 1 Lékarsky dohled po dobu 21 dnd
Pfimy kontakt neporusené kize diagndzy bez pouZziti vhodnych OOPP od posledniho kontaktu
v s infekénimi sekrety | 2) Vstup do pokoje/mistnosti  kde je P monitoring  zdravotniho
jfg symptomatického pripadu nebo hospitalizovdn/umistén pacient MPX bez g
c = o) . _ , . vy
] potencialné kontaminovanymi vhodnych OOPP a na vzdalenost mensinez 1 o )
s y y y oy ) Vyhyb kontakt b
== — pfedméty (odév nebo lGzkoviny) metr od pacienta .y y.anv| >¢ on? Au SVOSO a/1m‘|
g imunitné oslabenymi, téhotnymi
;g 2 S bez adekvéatnich OOPP nebo osoba | 3) Ridi¢ nebo cestujici ve sdileném auté nebo y ) v . ymi, y
N5 £ R . . . o Zenami a détmi do 12 let véku
= =] cestuji vletadle na vedlejsim v taxi nebo osoba sedici vedle pfipadu MPX o, . .
G n iy ) y . (zejména), tzn. i vylouceni
QX sedadle ve stejné radé nebo osoba v dopravnim prostfedku v dobé, kdy tento .
c @ . o . . z pracovniho procesu u osob,
© = bez primého kontaktu, ale ve pripad mohl byt infekcni ) L, .
< = . S L G L které se staraji o tyto skupiny
@ vzdalenosti méné nez 1 metr od | 4) Pacienti absolvujici vySetfeni v ordinaci, kde . L
9 _ o Y s v iy v (zdravotnici, pracovnici
= symptomatického pripadu bez predtim byl vySetfovan pripad a nebyl o <
U v socialnich sluzbéch,
OOPP proveden uklid edagogové apod.)
5) Potfisnéni neporusené kize pedagog pod.
E e §. § Pfimy  kontakt s potvrzenym | 1) Zdravotnici na infekénim oddéleni pecujici o
=, >89 symptomatickym ptipadem nebo symptomatické pfipady MPX s pouZitim o ,
&g 28 ¢} o ymp ) y .pvp . yme pripady P monitoring zdravotniho
o>0 Y © ~ kontaminovanymi predméty nebo OO0PP .
= S £ ¢ EE N . . . vers PR , . stavu a pouceni
= % gy =z infekénimi  sekrety s pouzitim | 2) Osoba provadéjici uklid v mistnosti, kde se
E e g 3 OOPP vyskytoval symptomaticky pfipad MPX
o % ’a s pouZitim OOPP
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la
Chranény kontakt s
infekénimi sekrety

Nizké

Kontakt s potvrzenym
symptomatickym pripadem ve
vzdalenosti 1 aZz 3 metry nebo
zdravotnik, ktery se podilel na péci
o nemocného s MPX a nepoufil
OOPP, ale nebyl vkontaktu
s infekénimi sekrety nebo
kontaminovanymi predméty

1) Zdravotnicky nebo jiny personal vstupujici
do mistnosti s pacientem bez OOPP bez
primého kontaktu s pacientem nebo jeho
sekrety a

ve vzddlenosti vétsineZz 1 m

1.

Denni  monitoring
stavu a pouceni

zdravotniho

1za vhodné OOPP se pro pfipad vySetfeni pacienta s podezienim

na opici nestovice povazuje ochrana dychacich cest — zdravotnickd oblicejovd maska (chirurgickd rouska)

s odolnosti vci tekutindm, rukavice a zastéra, vychazi se z predpokladu, Ze expozice zdravotnického pracovnika bude kratsi nez pfi poskytovani osetrovatelské péce. Pokud ma

pacient respiracni pfiznaky, v€etné kasle je tfeba i ochrana oci a ochrana dychacich cest (respirator filtracni tfidy G¢innosti FFP3). Ochrana oci je také nutna, pokud jsou provadény

napfr. vytéry z krku.
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Doporuceni pri izolaci v domacnosti

Osoby by mély byt izolovany v samostatné mistnosti nebo prostoru oddéleném od ostatnich ¢len(
domacnosti. Dosud neinfikovani ¢lenové domacnosti by méli omezit kontakt s nemocnou osobou
na nezbytné minimum.

V pfipadé vyskytu respiracnich obtizi (nap¥. kaSel, dusnost, bolest v krku) je doporuéeno noseni
ochrany dychacich cest. Pokud to neni mozné, méli by ostatni ¢lenové domacnosti zvazit pouziti
ochrany dychacich cest v pfitomnosti nemocného.

Pfi pfimém kontaktu s koznimi lézemi by mély byt pouZivany jednordzové rukavice, které by mély
byt po pouziti bezpecné zlikvidovany.

Kozni léze by mély byt v co nejvétsi mite zakryty (napf. dlouhymi rukdvy, dlouhymi kalhotami), aby
se minimalizovalo riziko kontaktu s jejich obsahem nebo kontaminace prostredi.

Kontaminovany odpad (napf. obvazy, pouZité rukavice) je nutné uloZit neporuseného
polyetylenového pytle a tésné uzavfit.

PFi manipulaci s pouzitim pradlem véetné rucnikd, prostéradel apod. je nutné pouzivat jednorazové
rukavice a respirator tridy FFP2 a poté si dikladné umyt ruce mydlem a vodou.

Pradlo se musi prat doma pti teploté minimalné 60 °C, nenosit do verejné pradelny.

Dusledné dodrzovani hygieny rukou.

Nadobi a dalsi kuchyriské nacini by se nemélo pouzivat spole¢né. Znecisténé nadobi a nacini by se
mélo umyvat teplou vodou a prostfedky na myti nadobi nejlépe za pouZziti mycky.

Znecisténé povrchy by se mély vycistit a vydezinfikovat pripravkem s plné virucidnim dcinkem. Je
potfeba vydezinfikovat také vsechny kontaminované povrchy v okoli pracky. Domaci a hospodarska

zvirata by neméla prijit do kontaktu s nemocnym.
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11. Doporuéeni pro zdravotnicka zafizeni

11. 1 Prevence Sifeni nakazy ve zdravotnickych zafizenich — opatfeni u zdravotnikd a pacient

Prevence prenosu ve zdravotnickych zafizenich je zaloZzena na odpovidajicich postupech prevence

a kontroly infekénich nemoci. Vzhledem k moZnym cestam pfenosu onemocnéni MPX jsou uplatfiovana

opatreni proti pfenosu pfimym ¢i nepfimym kontaktem, kapénkami ¢i vzduchem.

Zdravotniti pracovnici by méli pravidelné uplatfiovat standardni preventivni protiepidemicka opatfeni,

ktera zohlednuji vysledky hodnoceni rizik pfi kazdé interakci s pacientem, véetné:

1)

Pouzivani osobnich ochrannych pracovnich prostfedkd — ochrana dychacich cest napliujici
minimalné viechny technické podminky a pozadavky pro vyrobek, véetné filtracni Uc¢innosti alespon
94 % dle ptislusnych norem, které brani Siteni kapének, tj. respirdtor filtracni tfidy FFP2, bryle nebo
Stit, vodéodolny plast a jednordzové nitrilové rukavice a dlsledné dodrzovani hygieny rukou. Pfi
provadéni aerosol generujicich vykon (intubace, extubace) pouZzit respirator s filtracni Ucinnosti
alespon 99 % tj. respirdtor s filtracni tfidou FFP3 a ochranu odi (bryle nebo Stit) a vykon provadét
optimalné v prostorech s moznosti fizené ventilace. Je nutné dlsledné dodrZovat postup pro
oblékani a svlékani OOPP, véetné jejich likvidace.

Prevence poranéni ostrymi predméty.

Spravna dezinfekce rukou. Ruce se myji vodou, mydlem a osusi se, pfipadné se suché ruce
dezinfikuji pfipravky na bazi alkoholu s pIné virucidnim tGcinkem.

Cisténi a dezinfekce prostor a povrcha.

Bezpecnd manipulace s loznym pradlem (pradlo neprotiepdavat).

Dekontaminace, dezinfekce pfipadné sterilizace opakované pouzivanych zdravotnickych
prostredkd.

Bezpecné nakladani s odpady a jejich likvidace.

Hospitalizovani pacienti se pfednostné umistuji na samostatny izolaéni pokoj se vstupnim filtrem

s moznosti vymény vzduchu a vlastnim sanitdrnim zafizenim. Vyhrazené prostory pro pacienty jsou

viditeIné oznaceny. Kazda osoba vchazejici do pokoje pacienta je vybavena OOPP.
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11.2 Postup pfi uklidu ve zdravotnickych zafizenich

Uklid je nutné provadét zésadné na vlhko, tak aby nedochézelo k vifeni prachu. Pokoje pacient( uklizet
s vyssi frekvenci s dlrazem na toalety a Casto dotykané plochy a povrchy. Preferovat pouZzivani
jednorazovych ubrousk(. Na uklid vSech ploch a povrchl véetné zafizovacich predmétll pouzivat

dezinfekéni prostfedky s plné virucidnim ucinkem.

Obalené viry jsou obvykle velmi citlivé na vSechny dezinfekéni a Cistici prostfedky, které jsou schopné
rozpoustét virovou kapsidu a tim virus inaktivovat. Na trhu Ceské republiky je dostupné $iroké spektrum

dezinfekénich ptipravkd s pIné virucidnim dcinkem.

Pouzivani dezinfekénich pripravkl ma byt vzidy cilené a zohlednujici konkrétni miru mozného rizika
pfenosu plvodce onemocnéni. V pripadé vyskytu onemocnéni opicich nestovic se doporucuje zvysena
cetnost sanitace povrch(, které mohou byt kontaminovany, béznymi cisticimi prostredky, popfipadé

dezinfekénimi pfipravky s pIné virucidnim tGcinkem.
Personal zajistujici Uklid musi pouzivat OOPP v nasledujicim minimalnim slozeni:

e jednordzovy vodéodolny plast;

e jednorazové nitrilové rukavice;

e jednorazové navleky na obuv /vyélenénd obuy;
e ochrana dychacich cest (viz vyse);

e ochrana odi (bryle nebo stit).
Je nutné disledné dodrzovat postup pro oblékani a sviékani OOPP.

Odpad, ktery vznika pfi oSetfovani pacienta, ktery je v izolaci pro MPX, je hodnocen jako odpad infekéni
a musi s nim byt nakladano v souladu s provoznim fadem zdravotnického zafizeni a platnou legislativou.

Zameéstnanci, ktefi nakladaji s odpady, pouZivaji stejné OOPP jako pro uklid.
11.3 Manipulace s pradlem a prani pradla

Veskeré pouzité pradlo, véetné pouzitého loZzniho pradla, by mélo byt vyprano pfi teploté minimalné
60 °C. K prani je vhodné pouzit bézné praci prostfedky, popt. Ize pouZit béZné dostupné dezinfekcni
pripravky k prani pradla, zejména pokud se jednd o textil, ktery neni mozné prat pfi zvySené teploté.
Pradlo Ize také dezinfikovat namocenim do pripravku na bazi chlornanu sodného (fedéni a doba ucinku

dle navodu vyrobce s tim, Ze pripravek mize pradlo odbarvovat).
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12. Darcovstvi latek lidského ptvodu

Vsichni potencidlni darci by méli byt peclivé dotazovani ohledné kontaktd s infikovanymi (potvrzenymi
nebo suspektnimi) pripady MPX, infikovanymi zvifaty nebo cestovéni do postizenych/endemickych
oblasti, Ucasti na rizikovych hromadnych akcich.

V pripadé zemrelych darcl by mély byt shromazdény Udaje o anamnéze téchto rizikovych faktor(.
Osoby v rezimu karanténniho opatfeni nesméji byt darcem krve a jejich sloZek (vcetné plazmy), organ(
¢i ostatniho biologického materidlu po dobu minimalné 21 dnd od posledniho dne expozice (kontaktu).
Vzhledem

k tomu, Ze prodromalni stadium MPX se lisi v trvani (1-5 dn() a pfiznaky mohou byt nespecifické a mirné
nebo nejsou pritomny vibec, a soucasné je virus pritomen v krvi a mlzZe byt pfitomen i ve vSech
organech, mélo by byt provedeno peclivé vysetieni na mozné znamky infekce i po uplynuti doby odkladu
darcovstvi (nejméné 21 dnli od posledniho dne expozice). Organy od téchto darcd by mély byt vysetreny
PCR specifickou pro detekci MPXV. Vysetfeni by nemélo prehlizet mirné a nespecifické priznaky, jako je

bolest hlavy, Unava nebo kozni léze v anogenitdlni oblasti.

13. Obecna doporuceni pro populaci

Jednim ze zésadnich opatreni/doporuceni smérem k verejnosti je zajisténi dostate¢né informovanosti
0 moznych rizicich v souvislosti s onemocnénim MPX. S tim primarné souvisi informovani a zapojeni
komunitnich a dal§ich organizaci poskytujicich sluzby komunitdam ve zvySeném riziku nakazy a dale
poskytovatel zdravotni péce, véetné dermatovenerologickych pracovist. Tato informovanost je zasadni
¢lankem prevence vzniku pfipadnych novych ohnisek nakazy. Poskytovani srozumitelného a cileného
poradenstvi v oblasti ochrany verejného zdravi, zejména pak v oblastech zpUsobu pfenosu nemoci, jejich
klinickych projevi a preventivnich opatfenich se zamérenim na nejohrozengjsi skupiny obyvatelstva, ma
u tohoto infekéniho onemocnéni zdsadni vyznam pro minimalizaci jeho dalSiho Sifeni a tim sniZeni

dopadl na verejné zdravi.

Opicimi nestovicemi se mUzZe v podstaté nakazit kazdy, kdo ma primy kontakt s infekéni osobou, véetné
pohlavniho styku, pouziti kondomu pfed pfenosem viru nechrani vzhledem k tomu, Ze infekéni 1éze se
¢asto vykytuji mimo oblast krytou kondomem. Preventivni opatfeni zahrnuji vyhybani se pohlavnimu
styku s osobou s lokalizovanou vyrazkou v anogenitalni oblasti a/nebo viedy v dutiné Ustni, omezeni

poctu sexualnich partnerd, dodrZovani respiracni hygieny a hygieny rukou.

V pfipadé vyskytu vyrazky, kterd je doprovézenda horeckou nebo dalsimi pfiznaky, je tfeba neprodlené
kontaktovat registrujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb a nechat se vysetfit. Osoby pecujici
o nemocné by mély postupovat obdobnym zplsobem jako zdravotnici pfi péci o pacienty ve

zdravotnickém zafizeni, tj. dodrzovat zakladni pravidla pfi péci o osoby s infek¢nim onemocnénim.
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14. Informace o riziku pfenosu na zvifata

V endemickych oblastech byla zjisténa pritomnost viru zpUsobujicitho onemocnéni opic¢imi nestovicemi
u volné Zijicich savcl, jako jsou naptiklad veverky, krysa velka vyskytujici se v Gambii ¢i primati.
U nékterych druhl probihd onemocnéni asymptomaticky, zejména pak u rezervodrovych zvifat
(hlodavci). U primatQ se objevuje vyrazka podobna té, ktera je pozorovana u lidi.

Byl zdokumentovan prvni pfipad pfenosu z Clovéka na domdci zvife, potvrzeny genomickym
sekvenovanim, Nadale v3ak existuje hypotetické riziko pfenosu nakazy z ¢lovéka na zvite, a proto by
méla byt pfijata vhodna opatfeni, jako je omezeni kontaktu nemocnych osob s domacimi mazlicky, aby
se zabranilo pripadnému prenosu nakazy z nemocnych osob na zvifata v domacnosti (véetné domacich
zvirat), v zoologickych zahradach a rezervacich a také na dalsi zvirata, zejména hlodavce, a proto by méla
byt pfijata vhodna opatreni, jako je omezeni kontaktu nemocnych osob s domdacimi mazlicky, aby se
zabranilo pripadnému prenosu nakazy z nemocnych osob na zvifata v domacnosti (véetné domécich

zvifat), v zoologickych zahradach a rezervacich a také na dalsi zvifata, zejména hlodavce.
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Seang, Sonia Burrel, Eve Todesco, Valentin Leducqg, Gentiane Monsel, Diane Le Pluart, Christophe

Cordevant, Valérie Pourcher, Romain Palich (Published:August 10,
2022DOI:https://doi.org/10.1016/50140-6736(22)01487-8)
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Evidence of human-to-dog transmission of monkeypox virus. Lancet. 2022 Aug 10:5S0140-
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Priloha ¢. 1: Dotaznik k o¢kovani vakcinou proti MPX (VZOR)

Cast 1 - OSOBNI UDAJE

Jméno: l Pfijmeni: |

Rodné Cislo:

Datum narozeni: l Pohlavi: | Muz Zena
Adresa bydlisté:

Mésto: PSC:

Telefonni &islo: Email:

Jména a adresa praktického

lékare:

Odpovézte prosim na nasledujici otazky (odpovédi zakrouzkujte):

Dostal/a jste nékdy Imvanex® nebo jinou vakcinu proti nestovicim ANO NE
Pokud ano, jak se vakcina jmenovala?

Datum aplikace (DD/MM/RRRR)

Mél/a jste v minulosti néjakou alergii na néjakou vakcinu? ANO NE
Mél/a jste v minulosti néjakou alergii na vejce nebo vajecné vyrobky (véetné kureciho masa nebo pefi)? ANO NE
Mate néjaké vazné alergie? ANO NE
Pokud ano, upresnéte jaké.

Mate aktudlné zvySenou teplotu nebo se necitite dobre? ANO NE
Mate atopickou dermatitidu? ANO NE
Mate onemocnéni nebo podstupujete Ié¢bu, kterd oslabuje vas imunitni systém? ANO NE
Jste téhotna nebo kojite? ANO NE

Cést 2 - SOUHLAS

Zaskrtnéte prosim poli¢ko u kaZzdého prohladeni a podepiste souhlas s o¢kovanim.

Rozumim, Ze vakcina Jynneos/Imvanex® neni v Evropské unii registrovana specialné pro prevenci infekce opicich
nestovic, ale Ze je pro tuto indikaci schvalena v Kanadé a USA a byla k tomuto Gcelu pouzivana ve Velké Britanii.

Byl/a jsem upozornén/a na mozna rizika a ptinosy téchto vakcin.

Souhlasim s podanim ockovaci latky Jynneos® (1 nebo 2 davky s odstupem 28 dnd), jak urci zdravotnicky pracovnik.

Podpis: Datum (DD/MM/RRR):

Cést 3: INFORMACE O APLIKACI VAKCINY

VyplIni zdravotnicky pracovnik, ktery proved| ockovani.
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Datum podani (DD/MM/RRRR)

Nazev vakciny a vyrobce

Cislo 3arze

Datum expirace MM/RR

Datum spotreby po rozmrazeni
DD/MM/RRRR

Misto podani injekce

Jméno a podpis Iékare, ktery
ockovani proved!:

Nazev a adresa ockovaciho centra:
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