Kako se dokazuje
da su vakcine bezbedne?

Vakcine se pazljivo testiraju

Kako se vakcine testiraju?

IstraZivanje i testiranje bezbednosti predstavlja najvazniji
deo razvoja vakcina. Bezbednost vakcine se najpre testira na
zivotinjama, a zatim se vakcina, ako se posle testiranja na
zivotinjama pokaZe da je bezbedna, testira na ljudima u tri
faze klinickih ispitivanja.

Faza 1: Nova vakcina se daje malom broju zdravih odraslih
osoba (25-50) sa primarnim ciljem da se proceni njena
bezbednost za ljude.

Faza 2: Ako se pokaze da je nova vakcina bezbedna u fazi

1, ona se potom daje stotinama ljudi da bi se utvrdilo koliko

efikasno stimuli$e imunologki odgovor, kolika treba da bude doza
i koliko doza treba dati da bi se postigla zastita od odredene bolesti te

da li ima ikakvih nezeljenih efekata.

Faza 3: Ako se pokaze da je vakcina efikasna i bezbedna, ona se daje hiljadama ljudi
kako bi se testiralo da li titi velike populacije od odredene bolesti i ima li ikakvih neuobi¢ajenih ili
ozbiljnih nezeljenih efekata. Svaka vakcina koja se daje deci u Srbiji mora da prode kroz sve ove faze pre

nego $to se registruje za kori§¢enje kod Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS).

Da li se mogu javiti do sada nepoznati
nezeljeni efekti?

Neki nezZeljeni efekti su toliko retki da se ne mogu otkriti ¢ak ni nakon prouc¢avanja delovanja vakcine
kod desetina hiljada ljudi. Stoga se, kada vakcine po¢nu da se koriste rutinski, nastavlja sa pra¢enjem
njihove bezbednosti. Izvestaji o moguéim nezeljenim efektima koje su prijavili roditelji ili zdravstveni
strucnjaci pazljivo se ispituju. Ti izvestaji mogu da ukazu na potrebu za daljim istrazivanjem i studijama.
Takode, velike populacije ljudi koji prime vakcine ¢esto se proucavaju da bi se utvrdilo postoji li veza
izmedu vakcinacije i retkih ili ozbiljnih zdravstvenih problema.

I;/IEAS |EEs it >

RUBELLA | stop measles Yapyxewe
TIATIVE| &rubella neaujatapa Cpbuje

icef @&
uni S
=<
Peny6nuka Cpbuja

za svako dete MUHUCTAPCTBO 3IPAB/bA



/
Kako se dokazuje ¢

da su vakcine P 4
bezbedne? 7
-~
-
— -

Sta se dogada ako se sumnja
na neki problem?

Svaka sumnja na neki problem u vezi sa vakcinacijom ukazuje
da regulatorna agencija za lekove i medicinska sredstva treba
da obavi detaljna istrazivanja. Uz stru¢njake koji vode program
imunizacije, u tim istrazivanjima uéestvuju i drugi stru¢njaci

iz oblasti zdravstva. Istrazivanja obi¢no podrazumevaju vie
testova kvaliteta vakcine i proizvodnih procesa te studije
vakcinisanih ljudi (koji su imali reakcije i onih koji ih nisu imali)
i nevakcinisanih ljudi. Ako postoji sumnja da bi neki problem
mogao biti ozbiljan, stru¢njaci ¢e razmotriti niz moguénosti,

izmedu ostalog i prekid kori$c¢enja vakcine tokom istrazivanja.
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