A vedooltas biztonsagossaga A
Vélaszok a legfontosabb kérdésekre w

Mi van a védooltasban?

Sok oltéanyag antigént tartalmaz, amely egy virus

vagy baktérium legyengitett vagy inaktivalt formaja

vagy egy osszetevéje. Amikor egy személyt beoltanak,
az immunrendszere felismeri az antigént mint idegen
szervezetet, és antitesteknek nevezett sejteket hoz létre,

amelyek felveszik a harcot a virus vagy baktérium ellen.

Honnan tudom, hogy a védooltasok
biztonsagosak?

A védoéoltas biztonsagossagat szigoru tesztelési, értékelési
és szabalyozasi folyamat biztositja. Minden véddoltasnak
tobb fazison kell atesnie, miel6tt az EU-ban engedélyezik

a hasznalatat:

» Szigoru tesztelés a fejlesztd altal. A vizsgalatot kovetben
a védooltas kifejlesztdje benyujtja az eredményeket az
Eurépai Gyogyszerligynokségnek (EMA).

» Tudomanyos értékelés a szabalyoz6 hatésagok altal.
A véddoltast csak akkor hagyjak jova, ha az értékelések azt
mutatjak, hogy a vakcina elényei felilmuljak a kockazatait.

» Szabalyozas az egyes orszagokban. A vallalatoknak
szigoru tesztelést kell végeznilk minden egyes, az unios
piacon forgalomba hozott vakcinatételen. A nemzeti

hatdsagok dontenek a vonatkozo elfogadasi kritériumokrol.

Hogyan tesztelik a védooltasokat
embereken?

A laboratériumi vizsgalatok utan a védoéoltasokat
klinikai vizsgalatokban embereken is tesztelhetik.

A vizsgalatokat dnkéntesek egy kis csoportjan kezdik,

hogy ellenérizzék, hogy biztonsagosan lehet-e hasznalni

az oltéanyagot. Ezutan az egymast kovetd fazisokban az
onkéntesek nagyobb csoportjaira terjesztik ki a vizsgalatokat,
hogy megbizonyosodjanak arrdl, hogy a védéoltas
biztonsagossaga és hatasossaga optimalis.

A hatdésagok feliigyelik az 6sszes vizsgalatot, és
ellenérzik, hogy minden megfeleléen torténik-e.
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Vannak mas osszetevok is?

Az egy vagy tobb antigén mellett mas osszetevok
is hozzaadhatok a védooltashoz annak érdekében,
hogy az stabil és hatasos maradjon.

Ezek kozé tartoznak a kovetkezok:

» Stabilizatorok: a védoboltast stabilan tarté 6sszetevok.

» Adjuvansok: az immunvalaszt erdsité anyagok, amelyek
er6sebb, gyorsabb és tartésabb védelmet eredményeznek.

» Segédanyagok: inaktiv 6sszetevék, példaul viz, sok,
stabilizatorok és tartdsitdszerek, amelyek javitjak a véddoltas
min&ségét, és megkdnnyitik a megfelel adag beadasat.

» Egyéb (nyom-) anyagok: a gyartasi folyamatban hasznalt
vegylletek. Ezek nagyon kis mennyiségben jelen lehetnek
egyes védéoltasokban. Ha ezek a vegyiiletek érzékeny vagy
allergids egyéneknél reakciot valthatnak ki (mint példaul az
ovalbumin, a tojasban taldlhaté fehérje), az egészségligyi
dolgozdk és a védboltast kapd személyek szamara az
oltéanyagrél atadott tajékoztatdban be kell szamolni ezek
jelenlétérdl, hogy az érintettek tudjak,
hogy gondosan figyelniiik kell a
lehetséges reakcidkra.

Melyek a kiilonb6z6
oltéanyagtipusok?

Egész szervezetek:

» Az inaktivalt oltéanyagok olyan
virusokat tartalmaznak, amelyeket laboratériumban hé vagy
vegyi anyagok segitségével inaktivaltak (eldltek).

» Az élo attenualt vakcinak vagy a DNS-lik megvaltoztatasaval
legyenagitett, él6 virusokat vagy baktériumokat, vagy pedig
a vakcina céljara kivalasztott, eleve gyenge virusokat vagy
baktériumokat tartalmaznak.

Szervezetek részei, amelyek kozvetlenil beadhatok
(rekombinans), vagy maga a test allitja el6 6ket ugy, hogy
hirvivd RNS-t vagy virusvektorokat oltanak bele, amelyek
utasitasokat tartalmaznak.

Toxoid, amelyek nem a szervezet ellen, hanem az altala termelt
toxinok ellen védenek.

Szkennelje be a QR-kédot, és tovabbi
informaciokat talal az Eurépai
Vakcinazasi Informacios Portalon

vaccination-info.europa.eu/en



