Bezpieczenstwo

Odpowiedzi na najwazniejsze pytania

Co znajduje sie w szczepionce?

Wiele szczepionek zawiera antygen, ktory jest ostabiong
lub inaktywowang postacia lub czescig wirusa lub
bakterii. Po zaszczepieniu uktad odpornosciowy
cztowieka rozpoznaje ten antygen jako obcy i wytwarza
komorki zwane przeciwciatami, ktére zwalczajg wirusa

lub bakterie.

Skad mam wiedzieé, ze szczepionki sg
bezpieczne?

Bezpieczenstwo szczepionek jest zapewnione dzigki
rygorystycznemu procesowi testowania, oceny i regulaciji.

Przed zatwierdzeniem do stosowania w UE wszystkie szczepionki
muszg przejs¢ kilka etapow:

» Rygorystyczne testy przeprowadzane przez firme, ktora
opracowuje szczepionke. Po testach firma ta przekazuje wyniki
Europejskiej Agencji Lekow (EMA).

> Ocena naukowa przeprowadzana przez organy regulacyjne.
Szczepionki sg zatwierdzane tylko wtedy, gdy z ocen wynika,
ze korzysci ptynace ze szczepionki przewyzszaja ryzyko.

» Regulacja w poszczegolnych krajach. W przypadku kazdej
serii szczepionki wprowadzanej na rynek UE firmy maja
wymaog przeprowadzenia rygorystycznych badan. Decyzja
o odpowiednich kryteriach akceptowalnosci nalezy do organow
krajowych.

W jaki sposob testuje sie szczepionki
na ludziach?

Po przeprowadzeniu badan laboratoryjnych szczepionki
mozna testowac na ludziach w badaniach klinicznych.

Badania kliniczne rozpoczyna sie od niewielkiej grupy
ochotnikow, aby sprawdzi¢, czy szczepionke mozna bezpiecznie
stosowac. Nastepnie w kolejnych fazach badania rozszerza sie
na wieksze grupy ochotnikéw, aby upewnic sie, ze szczepionka
jest zoptymalizowana pod wzgledem bezpieczenstwa

i skutecznosci.

Wiadze nadzorujg wszystkie badania, aby sprawdzié¢,
czy wszystko odbywa sie prawidtowo.
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Czy w szczepionce s3 inne skladniki?

Oprocz co najmniej jednego antygenu mozna rowniez dodac¢
do szczepionki inne sktadniki, ktére pomagaja w utrzymaniu jej
stabilnosci i skutecznosci.

Do sktadnikéw tych naleza:

» stabilizatory: sktadniki zapewniajgce stabilnos¢ sktadnikow
szczepionki;

» adiuwanty: substancje, ktore poprawiajg odpowiedz
immunologiczng, dzieki czemu ochrona jest silniejsza,
uzyskiwana szybciej i utrzymuje sie przez dtuzszy czas;

» substancje pomocnicze: sktadniki nieaktywne, takie jak woda,
sole oraz substancje stabilizujgce | konserwujgce, ktore
poprawiajg jakos¢ szczepionki i utatwiajg wstrzykiwanie
odpowiedniej dawki;

» inne substancje (Sladowe): zwigzki wykorzystywane w procesie
wytwarzania. Mogg one by¢ obecne w bardzo matych ilosciach
w niektorych szczepionkach. Jezeli takie zwigzki mogg wywotaé
reakcje u oséb wrazliwych lub uczulonych (np. albumina jaja -
biatko wystepujace w jajach), ich obecnos¢ jest wskazywana
w informacjach o szczepionce
przekazywanych pracownikom opieki
zdrowotnej i osobom szczepionym,
aby wiedzieli, ze nalezy uwaznie
obserwowac ewentualne reakcje.

Jakie sg rézne rodzaje
szczepionek?

Cate organizmy:

» Szczepionki inaktywowane zawierajg wirusy, ktore zostaty
inaktywowane (zabite) w laboratorium przy uzyciu ciepta lub
substancji chemicznych.

» Zywe szczepionki atenuowane zawierajg zywe wirusy lub
bakterie, ktore zostaty ostabione przez zmiane ich DNA albo
wybranie najstabszych wirusow lub bakterii do witgczenia do
szczepionki.

Czesci organizmow, ktore mogg by¢ podawane bezposrednio
(szczepionki rekombinowane) lub wytwarzane w organizmie przez
szczepienie MRNA lub wektorami wirusowymi zawierajgcymi
instrukcje.

Szczepionki toksoidowe, ktore nie chronig przed organizmem,
lecz przed wytwarzanymi przez nie toksynami.

Zeskanuj kod QR, aby dowiedzie¢
sie wiecej na Europejskim Portalu
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