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W nawigzaniu do wczesniejszej korespondencji, w zwiazku ze stwierdzonymi
nieprawidtowosciami w czasie kontroli w punkcie szczepien POZ w zakresie prawidtowe] gospodarki
preparatami szczepionkowymi i przestrzegania procedur dotyczgcych szczepien ochronnych,

gdzie od niekreslonego czasu pielegniarki wykonujgce szczepienia obowigzkowe u matych
dzieci dokonywaty ,rekonstytucji” szczepionki Act-HIB (firmy SANOFI) poprzez potgczenie jgj
zawartosci ze skojarzona szczepionkg przeciwko bfonicy, tezcowi | krztuscowi — DTP (firmy
BIOMED). Kontrolowany podmiot nie byt w stanie wskazaé dokiadnego zZrédta informadji
potwierdzajacej dopuszczalnosé takiego sposobu rekonstytucji. Wedtug jego relacji informacja ta
najprawdopodobniej pochodzita z udziatu w kursie lub szkoleniu, bez podania szczegoiow tej
informacji.

Charakterystyka Produktu Leczniczege (ChPL) szczepionki Act-HIB, nie wskazuje
jednoznacznie konkretnego preparatu dopuszczonego do uzycia w ew. procesie rekonstytucji. W
zapisach wskazano jedynie mozliwosC zastosowania skojarzonej szczepionki przeciwko bltonicy,
tezcowi i krztuscowi, bez doprecyzowania jej rodzaju ani producenta. Dodatkowo z informacj
przekazanej przez podmiot odpowiedzialny — tj. SANOFI| — wynika, ze dostepne badania kiiniczne
potwierdzajace bezpieczenstwo i skuteczno$¢ rekonstytucji szczepionki Act-HIB dotycza wytacznie
szczepionek produkowanych przez ten podmiot. Producent nie dysponuje danymi klinicznymi ani
walidacyjnymi potwierdzajacymi kompatybilnos$é szczepionki Act-HIB z preparatami DTP produkcji
BIOMED. W zwigzku z powyzszym podmiot odpowiedzialny rekomenduje stosowanie wytgcznie
takich potaczen szczepionek, ktére zostaty poddane badaniom klinicznym oraz ocenione w procesie
rejestracji. Rekomendowane sg wytacznie kombinacje ktore zostaty zatwierdzone przez wiasciwe
organy regutacyjne.

Jednoczesnie zapisy ChPL szczepionki DTP jednoznacznie zakazujg mieszania tego
produktu leczniczego z innymi preparatami z uwagi na brak badan potwierdzajacych ich zgodnose.

Wy oficjalnej definicji dla dziedziny Farmacii: ,Proces rekonstytucii lekow polega na dodaniu
odpowiedniego rozpuszczalnika do leku w proszku lub liofilizatu, aby uzyskac ptynnag postac gotowg
do podania. Rekonstytucja to proces przywracania oryginalnej postaci substancji leczniczej z jej
formy liofilizowanej lub sproszkowanej poprzez dodanie odpowiedniego rozpuszczalnika. Jest to
kluczowy etap przygotowania wielu lekéw do podania, szczegélnie w przypadku preparatow
parenteralnych, antybiotykdéw i szczepionek. W praktyce Klinicznej rekonstytucja wymaga
przestrzegania $cistych procedur aseptycznych oraz stosowania wtasciwego rozpuszczalnika w
okreslonej objetosci. Niewiasciwe przeprowadzenie tego procesu moze skutkowal zmiang
wiasciwosci farmakodynamicznych i farmakokinetycznych leku, co wplywa na jego skutecznosc
terapeutyczng i bezpieczenstwo stosowania. Rekonstytucja moze wplywaé na stabilnos$c leku,
diatego istotne jest przestrzeganie zalecen producenta dotyczacych c¢zasu i warunkéw
przechowywania po rekonstytucji’...



Zatem powyzszy problem dowolnego mieszania preparatéw szczepionkowych stwierdzany
w kontrolach sanitarnych, nie jest wtasciwym procesem rekonstytucji leku ,pro definitione” —
albowiem w powyzszej sprawie mamy wytacznie fakt zmieszania preparatéw szczepionkowych
réznych producentdw, bez wiadciwych rekomendacji, zapewne o réznym skiadzie chemicznym, etc.

Wg wytycznych Polskiego Towarzystwa Wakcynologii, zgodnie z poiskim Programem
Szczepien Ochronnych i zaleceniami ekspertéw, szczepionki DTaP nie nalezy mieszac¢ w jednej
ampuice (strzykawce) z preparatem Act-HiB. [1]

Cho¢ obie szczepionki mozna podaé podczas jednej wizyty, to procedury ich aplikacji
wygladaja nastepujgco: [1]

+ Dwa rozne wstrzykniecia: Preparaty musza by¢ podane w dwa rézne migjsca na ciele (np. w
dwie rézne konczyny).

»  Wyjatek dotyczgcy mieszania: W jednej strzykawce mozna mieszaé jedynie wybrane
szczepionki i tylko wtedy, gdy wyraznie dopuszcza to producent — Oficjalna charakterystyka
produktu leczniczego Act-HiB nie pozwala na mieszanie go z DTaP w jednej amputce. [1, 2,
3]

* Najlepszym rozwigzaniem w przypadku jednoczesnego uodparniania jest zastosowanie
gotowej szczepionki wysoko skojarzone] (np. 5- lub 8-skiadnikowej), kidra zawiera juz
wszystkie te komponenty w jednej dawce i przebadanej proporgji. [1]

Szczegdtowe informacje na temat dostepnych wariantéw i schematdw podawania szczepionek
znajdujg sie na stronach Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH lub w bazie Rejestru
Produktow Leczniczych.

Wobhec powyzszego, zdarzenia majace miejsce w opisanych wczesniej punkcie
szczepien - tj. swobodne mieszanie dowolnych preparatéw szczepionkowych,

nie powinny mie¢ miejsca i sa nieprawidiowa interpretacia dziatan zalecanych we
wilasciwych procedurach dotyczacych szczepies ochronnych jw.

Prosze o przekazanie powyzszych informacji do Panstwowych Powiatowych Inspektorow
Sanitarnych, dla celow kontrolnych oraz celow edukacyjnych — z prosba o przekazanie powyzszego
do wszystkich punktéw szczepieh we wszelkich nadzorowanych podmiotach medycznych, w celu
realizacji prawidiowego postepowania z preparatami szczepionkowymi.

Z powazaniem —

Janusz Kaliszczak
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