Tab. 3. Hldseni neucasti zdravotnich sester na pracovistich FNO

HLAVNITEMA (

JEMOZNO OVLIVNIT VZNIK A PROBEH INFEKCE COVID-197 (VYSLEDKY STUDIE U ZDRAVOTNIKD VE FN OSTRAVA)

Datum 41 | 13/1 | 18/1 | 22/t | /i | 8/ | 15/11 | 22/11 | 28/I1 | 8/l | 15/l | 23/l | 29/l | 6/IV | 12/IV | 19/IV | 26IV | 3/V
OCR 2 10 10 9 8 9 8 1 31 35 40 45 39 40 27 7 1 1

Covid-19+ 99 73 58 31 22 14 1 9 10 n 7 10 10 9 9 17 16 16
Jind PN 82 84 84 80 77 73 76 74 72 75 75 74 72 75 75 76 76

Vysvétlivky: OCR: pracovni nepfitomnost pro nespecifikované oseteni ¢lena rodiny, covid-19: pracovni neschopnost pro onemocnéni's potvrzenim covidu-19, Jind PN: nespe-
cifikovand pracovni neschopnost (mimo covid-19+). Celkovy pocet zdravotnich sester ve FNO k 4. 1. 2021: 1534

Pracovni neschopnost pfi potvrzeném one-
mocnéni covid-19 byla jak ve studijnim, tak
v kontrolnim souboru minimalné 2 tydny.
Nemocnost této skupiny pracovnikl byla
pravidelné sledovana vedenim FNO a pres-
né aktudlni pocty pracovni neschopnosti
celkové i specifické na onemocnéni covid-19
byly pravidelné 1x tydné hlaseny vrchnimi
sestrami jednotlivych oddéleni a klinik FNO
na pravidelna zasedani Krizového stabu FNO
a jsou uvedeny v tabulce 3 a grafu 2.

Cil klinického hodnoceni
Primarnim cilem studie bylo zjisténi

preventivniho ucinku ptipravku Imunor

u zdravych dobrovolnikd (zdravotniki-1é-

kard, sester), u kterych se da predpokladat

prechodné sekundarni oslabeni bunécné
pfirozené imunity enormnim pracovnim
vytizenim a pobytem v prostiedi s rizikem
kontaktu s pozitivnimi pacienty s klinickou
manifestaci onemocnéni covid-19 vyzadujici
pracovni neschopnost pripadné hospita-
lizaci a podptrnou lé¢bu. Uginnost lé¢by
ptipravkem Imunor byla vyhodnocena
skrze porovnani ¢etnosti klinicky manifest-
nich subjektl 1é¢enych preventivni davkou

Imunoru se souborem zdravotnik(i bez pre-

vence Imunorem.

Jako sekundarni cile studie byly vyhod-
noceny:

B (c¢innost preventivniho podavani Imunoru
na zévaznost klinickych potizi vyvolanych
onemocnénim covid-19 na zakladé klinic-
kych projev,

B podil pacientd, u kterych doslo v prdbéhu
sledovani k prechodu do stiedné tézké
formy onemocnénivyzadujici hospitalizaci,

®  podil zhorseni pacientd, ktefi presli do
tézké formy onemocnéni s potiebou pod-
parné plicni ventilace,
doba hospitalizace,
vyskyt nezadoucich piihod.

Po studijnich subjektech nebyl vyzado-
van negativni test na covid-19, protoze ani
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Tab. 4. Reportované pocty ddvek podle zafazeni sester

Pocet davek podle zarazeni sester
Zarazeni Ctyfi Osm Celkem
Pocet % Pocet % Pocet %
Ambulance 3 91 30 90,9 33 100
U 10zka 4 22,2 14 778 18 100
Celkem 7 13,7 44 86,3 51 100

Lze konstatovat, Ze statisticky vyznamné pfevazuje v obou skupindch sester pocet ddvek 8 (p-hodnota,  <2,7 X 10°%).

tento test nevylucuje, ze mohli v dFivéj-
Sim obdobi prodélat bezpfiznakovou nebo
minimalné pf¥iznakovou formu covidu-19.
Negativni PCR test nezarucuje, ze mohou
prodélat reinfekci nebo rekurenci onemoc-
néni covid-19.

Bylo pozadovéano, aby subjekty byly pfi
vstupu do studie zcela bez klinickych pfizna-
kd, které by mohly nasvédcovat pro aktualni
onemocnéni covid-19. Primérnim cilem studie
bylo zjistit, zda podéani Imunoru pusobi pre-
ventivné na vznik a zdvaznost priibéhu at jiz
primoinfekce, ¢i recidivy covidu-19.

Do studie nebyly zafazeny subjekty,
u kterych byla pouzita jakdkoliv jina imu-
nomodulacni |é¢ba v pribéhu posledniho
mésice pred vstupem do studie (isoprinosi-
ne, bakterialni lyzaty, imunoglukany, imu-
noglobuliny apod.), subjekty s probihajicim
nedostate¢né kontrolovanym kardialnim,
metabolickym, endokrinologickym, hepa-
talnim, rendInim, neurologickym ¢i psychia-
trickym onemocnénim, u kterych by ucast
v klinickém hodnoceni mohla podle uvazeni
studijniho |ékafe predstavovat dodatecné

riziko.

Pouzity lécivy pripravek

Imunor® (ImunomedicA, a.s.) - v 1 lahvi¢-
ce: 10mg transferendi factor suillus. Jedna se
o lyofilizovany ultrafiltrovany nizkomolekular-
ni (pod 10000 D) extrakt veprovych leukocyt(.
Dévka 10 mg obsahuje extrakt z 10° veptovych
leukocyta.

Davkovani: 1 lahvicka roztoku Imunor ra-
no na la¢no p.o. 1x tydné ve 4 (prvni faze
studie), pfipadné 8 (2 faze studie) nasleduji-
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cich tydnech (1, pfipadné 2 origindlni baleni
pfipravku).

Prabéh studie

Po schvaleni studie pfislusnymi instituce-
mi (SUKL, EK FN Ostrava) byl zahjen nabor
dobrovolnikl z fad zaméstnancd FN Ostrava.
Pi prvni navstéve, ktera se uskutecnila 14. led-
na 2021, byli prvni zdjemci sezndmeni s cili
studie, jejim prlibéhem, zafazovacimi a vylu-
¢ovacimi podminkami a pfi jejich prostudo-
vani a splnéni a vyjadfeni souhlasu podpisem
Informovaného souhlasu byli do studie zara-
zeni a byly jim vydany studijni léky a Denik
studijniho subjektu, do kterého subjekt za-
znamenal své identifika¢ni Udaje, pfipadné
zékladni onemocnéni a pravidelnou terapii
a nasledné pak veskeré zdravotni zmény v pri-
béhu studie véetné pfipadnych nezddoucich
ucinkd studijniho Iéku. Vzhledem k tomu,
ze se do studie pftihlasili jen 3 Iékafi, pro
statistické vyhodnoceni byl pouzit pouze
soubor zdravotnich sester (N = 51), ktery
se jevi jako reprezentativni, protoze se
jedna o skupinu zdravotnickych pracov-
nikt stejného vékového slozeni, stejného
profesniho zafazeni, fyzického a psychic-
kého zatizeni a tim i stejného rizika styku
s pacienty s potencialnim vyskytem koro-
navirové infekce.

V plvodnim planu studie bylo zafadit do
studie 100 subjekt(l, které by pouzivaly stu-
dijni 1é¢bu po dobu 1 mésice a dalsi mésic
by byly jesté sledovany po ukonceni poda-
vani.Jenze od pocétku ledna 2021 byla ve FN
Ostrava zahajena masivni kampan pro ocko-

vani proti covidu-19, takze doslo k omezeni



