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Ce contine un vaccin?

Multe vaccinuri contin un antigen, care este o forma
slabita sau inactivata a unui virus sau a unei bacterii.
Cand o persoana se vaccineaza, sistemul sau imunitar
recunoaste antigenul ca fiind strain si produce

Exista si alte ingrediente?
Pe langa unul sau mai multi antigeni se pot adauga si alte

componente cu scopul de a mentine stabilitatea si eficacitatea
vaccinului, si anume:

» stabilizatori: componente care mentin stabilitatea vaccinului;

celule numite anticorpi care lupta impotriva virusului

sau bacteriei. » adjuvanti: substante care intaresc raspunsul sistemului
imunitar, ducénd la o protectie mai puternica, mai rapida
si mai durabila.

De unde stiu ca vaccinurile sunt sigure?

Siguranta vaccinurilor se stabileste printr-un proces strict
de testare, evaluare si reglementare. inainte de a fi aprobate
pentru utilizare in UE, toate vaccinurile trebuie sa parcurga
mai multe etape:

» excipienti: ingrediente inactive, precum ap4, saruri,
stabilizatori si conservanti, care imbunéatatesc calitatea
vaccinului si faciliteaza injectarea dozei potrivite;

> alte (urme de) substante: compusi utilizati in procesul
de fabricatie. Acestea pot exista in unele vaccinuri,

» Teste riguroase efectuate de fabricant. Dupa testare,
fabricantul vaccinului prezinta rezultatele Agentiei
Europene pentru Medicamente (EMA).

» Evaluarea stiintifica efectuata de autoritatile de
reglementare. Vaccinurile sunt aprobate numai daca

in cantitati foarte mici. Cand astfel de compusi ar putea
provoca o reactie la persoanele sensibile sau alergice
(cum ar fi ovalbumina, o proteina care se gaseste in ou),
prezenta lor este declarata in informatiile privind vaccinul,
furnizate personalului medical si persoanelor carora li se
administreaza un vaccin, pentru

evaludrile arata ca beneficiile vaccinului sunt mai mari ca acestea s3 stie c3 trebuie s3

urmareasca posibilele reactii
cu atentie.

decat riscurile asociate.

> Reglementarea in fiecare tara in parte. Companiile sunt
obligate sa efectueze teste riguroase pentru fiecare lot
de vaccin introdus pe piata in UE. Criteriile de acceptare
aferente sunt decise de autoritatile nationale.

Care sunt diferitele tipuri
de vaccinuri?

Organisme intregi:

Cum sunt testate vaccinurile la oameni? > Vaccinurile inactivate contin virusuri care au fost
inactivate (omorate) in laborator cu ajutorul caldurii sau
Dupa studiile de laborator, vaccinurile pot fi testate al substantelor chimice.

la oameni in studii clinice interventionale.
> Vaccinurile vii atenuate contin virusuri sau bacterii vii care

au fost slabite prin modificarea ADN-ului sau prin selectarea
celor mai slabe virusuri sau bacterii si includerea lor in vaccin.

Acestea incep cu un grup restrans de voluntari pentru

a verifica daca vaccinul se poate administra in conditii de
siguranta. Apoi, in faze consecutive, sunt extinse la grupuri
mai mari de voluntari pentru a se asigura ca vaccinul este
optimizat din punctul de vedere al sigurantei si al eficacitatii.

Organisme partiale care pot fi administrate direct
(recombinate) sau care pot fi preparate in corp prin vaccinare

cu vaccinuri ARNm sau cu vectori virali care contin instructiuni.
Autoritatile supravegheaza toate studiile clinice interventionale

pentru a verifica corectitudinea intregului proces. Vaccinuri detoxificate care nu protejeazd impotriva

organismului, ci impotriva toxinelor produse de acesta.
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