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Sktad szczepionek jest czestym tematem fake newsoéw dotyczacych szczepien

Jakie sg popularne mity na temat szczepien?

Odpowiadamy na najczestsze mity dotyczace szczepien przy pomocy infografik oraz odnoszac
sie do aktualnej wiedzy medyczneg]
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Szczepionki

Antygeny

(indukuja odpowiedz odpornosciowg)

Substancje pomocnicze
dodawane do antygenow

WODA DO WSTRZYKIWAN
ADIUWANTY
STABILIZATORY
SUBSTANCJE KONSERWUJACE
oraz
Sladowe z procesu wytwarzania
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W jakim celu stosujemy w szczepionkach
substancje pomocnicze?

« ADIUWANTY wzmacniajg odpowiedz immunologiczng antygenow w
szczepionkach (zwigzki glinu, monofosforylolipid A)

« STABILIZATORY (zapewniajg integralnos¢ antygenow w procesie wytwarzania,

przechowywania i transportu (zelatyna, sorbitol, sacharoza, aminokwasy (glicyna, kwas
glutaminowy), polisorbat 80, rekombinowana albumina ludzka)

« KONSERWANTY chronig szczepionke przed zanieczyszczeniami
mikrobiologicznymi (tiomersal, 2-fenoksyetanol)

« Substancje sladowe z procesu wytwarzania (antybiotyki (neomycyna, kanamycyna,
polimyksyna), formaldehyd, aldehyd glutarowy, biatka jaja kurzego, biatka drozdzy), lateks,
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W jakich ilosciach substancje pomocnicze
wystepuja w szczepionkach?

Adiuwanty/stabilizatory/ Substancje stosowane

: : W procesie
substancje konserwujace .
wytwarzania
szczepionki
» dopuszczalne ilosci/dawke = $ladowe ilosci
= dawki graniczne wyznaczone = zawarto$¢ ponizej granicy
przez Farmakopeg Europejska wykrywania danej metody

zaakceptowane w czasie
rejestracji szczepionki

Toksycznos¢ danej substancji zalezy od przyjetej dawki a nie od jej charakteru
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Informacje o sktadzie jakosciowym oraz ilosciowym substancji pomocniczych
w szczepionkach mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego

*  ChPL pkt. 2. Sktad jakosciowy i ilosciowy adiuwantow)
« ChPL pkt. 6.1. Sktad jakosciowy substancji pomocniczych
«  ChPL pkt. 4.4. Srodki ostroznosci (dodatkowe informacie)

o Zestawienie szczepionek dostepnych
g szczepienia w Polsce z uwzglednieniem skladu
() info antygendw i substancji pomocniczych
Szczepionka Antygen Substancje pomocnicze
BCG pratki BCG (Bacillus Calmette-Guerin, podszczep | glutaminian sodu, chlorek sodu
(Szczepionka brazylijski Moreau), zywe, atenuowane
przeciwgruzlicza
BCG 10)
BCG do pratki BCG (Bacillus Calmette-Guerin, podszczep | glutaminian sodu, chlorek sodu
immunoterapii brazylijski Moreau), Zywe, atenuowane
(Onko BCG 50,
Onko BCG 100)
BCG do pratki BCG (Bacillus Calmette-Guerin, podszczep | laktoza jednowodna, asparagina
immunoterapii TICE), zywe, atenuowane jednowodna, kwas cytrynowy
(OncoTICE) Jjednowodny, fosforan dipotasu, siarczan
magnezu siedmiowodny, cytrynian

amonowo-zelazowy, glicerol,
wodorotlenck amonowy, mréwcezan
cynku

Cholera (Dukoral) | bakterie szczepu Vibrio cholerae O1 Inaba, biotyp | diwodorofosforan sodu dwuwodny,
klasyczny (inaktywowane temperaturg), wodorofosforan disodu dwuwodny,
bakterie szczepu Vibrio cholerae Ol Inaba, biotyp | chlorek sodu, wodorowgglan sodu,
El Tor (inaktywowane formaling), weglan sodu bezwodny, sacharynian
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Substancje pomocnicze wystepujg w szczepionkach
w bezpiecznych dawkach, kontrolowanych przez
organ upowazniony

Dotychczasowe badania przeprowadzone zgodnie z zasadami
medycyny opartej na faktach (Evidence Base Medicine, EBM) wskazuja,
ze szczepionki z zadeklarowanymi dawkami substancji pomocniczych
sq bezpieczne!

Substancje pomocnicze, po ktorych moze wystgpi¢ reakcja alergiczna sg
zawsze wymieniane w ChPL i ulotce:

» biatko jaja kurzego

= neomycyna

= Zelatyna

= tiomersal
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Kazdego roku na swiecie
podawanych jest ponad 1 miliard dawek szczepionek,
ktore ratuja przed smiercig ok. 2,5 min os6b

w Polsce kazdego roku podajemy
7-10 mIn dawek szczepionek

Szczepionki podajemy od dziesiatkow lat

Dlatego nasza wiedza na temat bezpieczenstwa
szczepionek jest wiarygodna
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Dowody bezpieczenstwa szczepionek
z adiuwantami zawierajgcymi zwigzki glinu

* Ocena skladu w procesie rejestracji szczepionki

« Wyniki badan klinicznych oceniane w procesie rejestracji szczepionki

3 bilony podanych dawek szczepionek zawierajacych zwiazki glinu

(>60 lat)

« wyniki badan epidemiologicznych publikowane w renomowanych
czasopismach oraz w dostepnych bazach danych
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Kontrola adiuwantéw glinowych w szczepionkach

[wodorotlenek glinu, fosforan glinu, hydroksyfosforanosiarczan glinu]

Dopuszczalna bezpieczna zawartosé glinu
[Farmakopea Europejska]
1,25 mg /dawke

llosci w dostepnych na rynku szczepionkach sg nawet 2-4 krotnie nizsze:

"  szczepionka przeciw wzwB 0,5 mg/dawke
szczepionka DTP 0,7 mg/dawke
szczepionka DTaP- IPV+Hib 0,5 mg/dawke
Szczepionka PCV13 0,125 mg/dawke
szczepionka HPV 0,225 mg/dawke

Szczepionka przeciw meningokokom MenB 0,5 mg/dawke



. P/ H  Zor6wiarueticmeco (K" Ekspozycja na zwiazki glinu
spozycie glinu a jego wstrzykniecie

Szczepionki \szywienie

...'.' l'. f:O. .

Ekspozycja na glin w szczepionkach jest znacznie mniejsza niz z pozywienia

Calkowite obcigzenie niemowlecia zwigzkami glinu z pokarmu
i szczepionek nie przekraczajg minimalnego poziomu ryzyka (MRL)
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Czy szczepionki ze zwigzkami glinu sg bezpieczne?

= Metaanaliza 35 badan klinicznych nie ujawnia ciezkich
| przedtuzajgcych sie NOP u zdrowych niemowlat
(Jefferson i wsp. Lancet Infect Dis 2004, 4(2), 84-90)

= QOceniano czestos¢ wystepowania NOP po szczepionce DTP lub jej
mniej skojarzonych pochodnych ze zwigzkami glinu

=  Szczepionki ze zwigzkami glinu podawane do 18 m.z. dziecka
czesciej powodujg rumien i stwardnienie w miejscu wstrzykniecia w
porownaniu do szczepionek bez zwigzkdéw glinu

= Nie potwierdzono czestszego wystepowania powaznych NOP
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Przykiad badania epidemiologicznego ocena czestosci
wystepowania choréb autoimmunologicznych
u pacjentow poddanych swoistej immunoterapii alergenami

« Badano >18 000 pacjentéw poddanych swoistej immunoterapii
alergenami

 Podawano preparaty z wysokimi dawkami zwigzkow glinu (od
100 do 500 razy wyzsze w porownaniu do podawanych w
szczepionkach przeciw wzwB czy HPV)

« W grupie pacjentow, ktorym podawano preparaty alergenow
zawierajgce zwigzki glinu, w poroéwnaniu z grupg kontrolng,
rzadziej wystepowaty choroby autoimmunologiczne

Ameratunga i wsp. Evidence refuting the existence of autoimmune/autoinflamatory syndrome induced by
adjuvants (ASIA). J Aller Clin Immunol, 2017, 5, 6, 1551-55.
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Ocena stezenia zwigzkow glinu we krwi i wtosach
niemowlat, ktérym podawano szczepionki z adiuwantami
glinowymi oraz ogélng sytuacjg rozwojowg dzieci

» Pordéwnano: stezenie glinu w probkach krwi oraz wtosow dziecka,
historie szczepieh oraz funkcje poznawcze, jezykowe i motoryczne

» Grupa badana: 85 dzieci w wieku od 9 do 13 miesiecy (nie ; w I o

uwzgledniano dzieci, ktore otrzymywaty leki A JIL_M 'LM'%&MM S
= zawierajgce zwigzki glinu, tj. z chorobg nerek
» |ub zywionych pozajelitowo)

1:100

{| |
| | |
= Badania metoda spektrometrii masowej PRI L WO 0. WY

1:1.000

N_ie wykaz_ano zwigzku pomiedzy e »._;Un Ub_u-w.mul. L
stezeniem glinu we krwi lub wiosach, i |
podawaniem szczepionek ze zwigzkami glinu ol Mo .

oraz ogolna sytuacja rozwojowa dziecka

Karwowski i wsp. Blood and hair aluminium levels, vaccine history, and early infant development: a cross-
sectional study. Acad Pediatr , 2018, 18(2):161-165.
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Formaldehyd w szczepionkach

» \Wykorzystywany do produkcji szczepionek w celu
inaktywacji wirusow (np. wirusa poliomyelitis, wirusa wzwA)
oraz pozbawiania wiasciwosci toksycznych toksyn
bakteryjnych (np. btoniczej, tezcowej)

= Produkt metabolizmu cztowieka

= [los¢ formaldehydu wystepujgca naturalnie we krwi matego
dziecka jest 10-krotnie wyzsza niz w szczepionce

= W dawce szczepionki podawanej pacjentowi obecny w
sladowych ilosciach, ktore nie stwarzajg zagrozenia dla
zdrowia
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Czy biatko jaja kurzego w szczepionkach
moze wywolywac alergie?

Szczepionki gdzie wirusy sa Szczepionki gdzie wirusy sa
namnazane w zarodkach kurzych namnazane w hodowlach
(np. przeciw grypie, zéttej fibroblastéw kurzych (np. MMR)
goraczce)
bezpieczne dla osob z alergig na bezpieczne dla oséb z alergig na
biatko jaja kurzego (np. pokrzywka) biatko jaja kurzego
3,
Ciezkie reakcje anafilaktyczne po szczepieniach p- | 3
sg niezwykle rzadkie o N
ok. 1/1 000 000 podanych dawek - 2 ’,

Valander i wsp. Anaphylaxis aftre vaccination of children: review of literature and recommendations for vaccination in child and school health services in
Belgium. Vaccine 2014, 32, 3147-54. [po podaniu 7,5mIn dawek szczepionek zarejestrowano 5 przypadkéw anafilaksji (0,65/1 000 000 dawek)
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Podsumowanie

Dostepne wiarygodne badania naukowe potwierdzajg bezpieczenstwo
szczepionek z zadeklarowanymi substancjami pomocniczymi

= \Wszystkie substancje pomocnicze wystepujg w szczepionkach w bezpiecznych
dla zdrowia dzieci i dorostych dawkach

Stanowiska towarzystwa naukowych, instytucji
publicznych, niezaleznych organizacji pozarzgdowych
potwierdzajg bezpieczenstwo szczepionek

z zadeklarowanymi substancjami pomocniczymi
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