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UCHOVAVANIE A DISTRIBUCIA OCKOVACICH
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Prioritnou podmienkou ti¢innosti o¢kovania je dodrziavanie chladového refazca (cold chain), . j. kontinualneho udrZiavania teploty pred-
pisanej vyrobcom pri akejkofvek manipulécii s o€kovacou latkou od vyrobcu cez distributora az po jej pouzitie. Dodrziavanie chladového
refazca a jeho kontrola je zarukou Ucinnosti a bezpecnosti ockovacej latky.
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Ockovacie latky su biologicky aktivne latky, kto-
ré obsahuiju rézne zlozky s réznou aktivitou a funk-
ciou. Aktivnou zlozkou vakciny, ktord stimuluje imu-
nitny systém je antigén alebo zmes antigénov. Medzi
neaktivne zlozky patria stabilizatory, konzervaéné
prostriedky a antibiotiké pouzivané v procese vyro-
by vakcin. Osobitnou skupinou su adjuvancia, ktoré
zosilfujd imunitnd odpoved na vakcinalny antigén.

Stabilita kazdej kategdrie ockovacej latky (ate-
nuovana, inaktivovana, toxoid, subjednotkova, re-
kombinantnd) je zékladnou podmienkou jej bezpeé-
nosti a efektivity.

Ockovacie latky su pripravené na pouzitie
v rozliénych formach: tekuté, lyofilizované, (suSené
a zmrazené, ktoré sa pred pouzitim riedia pribale-
nym roztokom), alebo v aerosdle.

Kazdd oCkovacia latka mé ureny expiracny
cas, t. j. Cas, za ktory ruci vyrobca za jej kvalitu pri
dodrzani odporu¢aného spdsobu skladovania.

Pri skladovani a transporte vakcin ako aj pri kaz-
dej manipuldcii s vakcinou je nevyhnutné dodrziavat
chladovy retazec (cold chain):

Teplotné podmienky na ulozenie ockovace;j lat-
ky uvadza pisomna informdcia na pouZzitie lieku (PIL)
a suhrn charakteristickych viastnosti (SPC), ktoré su
pribalené ku kazdej ockovacej latke. Nedostatoéna
kontrola teploty pri skladovani a distribdcii o¢kovacej
latky a pri uloZeni v chladnike o¢kujuceho lekéra
méZe negativne ovplyvnit dosiahnutie o¢akavaného
stupfia imunity.

Podmienky dodrziavania chladového
retazca

Vydaj v lekarni

Pocnuc rokom 2005 su vetky oCkovacie latky
v rezime Zoznamu lie€iv a liekov pIne uhradzanych
alebo Ciasto¢ne uhradzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia. To znamend, Ze oCkovacie
latky uréené na pravidelné povinné oc¢kovanie deti
a dospelych, oCkovanie osdb vystavenych zvy-
Senému riziku vybranych nakaz, oCkovanie oséb

pri poraneniach sa vydavaju vo verejnej lekarni
lekarovi alebo zdravotnej sestre. Verejnd lekaren
je oprévnena rozbalit originalne balenie ockova-
cej latky a vydaf predpisané mnozstvo ockovacej
latky. Balenie rozbaleného origindlneho balenia
ockovacej latky musi spifiaf poziadavky sprévnej
lekarenskej praxe.

Ockovacie latky uréené na ostatné druhy ocko-
vania (ockovanie cestujlcich do cudziny, odpo-
rucané ockovanie, ockovanie na vlastni Ziadost)
sa vydavaju zaujemcovi o ockovanie vyhradne po
predlozeni lekarskeho predpisu. Lekarnik poudi
zéujemcu o oCkovanie o spravnom zaobchddzani
s vydanou ockovacou latkou, o predpisanej teplote
pre jej uskladnenie. Ak ide o ockovanie viacerymi
davkami, zaujemca o ockovanie by mal byt vyzva-
ny na prinesenie vdetkych davok vakcin ihned na
uskladnenie v chladnicke ambulancie az do doby
aplikacie prislusnej davky vakciny.

Preprava do ambulancie ockujiceho
lekdra

Ockovacie latky sa v sulade s legislativou
z verejnej lekarne prepravuju v chladiacich boxoch
alebo v termoboxoch takym spésobom, aby sa
dodrzala pozadovana teplota predpisana na ich
uchovavanie.

Ambulancia

Pri prineseni do ambulancie musia byt o¢kovacie
latky okamzite uloZzené do chladniciek uréenych na
tento Gcel (jedlo a pitie nemd byt skladované s vak-
cinou). Kombindcia chladnicka/mrazni¢ka ur¢end
pre domacnosti mdze byt pouZita pre skladovanie
vakein iba ak je chladni¢ka oddelend od mraznic-
ky (kazda z nich ma osobitné dvierka). Chladnicka
s oCkovacimi latkami (d'alej len chladnicka) musi byt
uzamykatelnd alebo umiestnend v uzamykatelnej
miestnosti. Nesmie byt umiestnena v blizkosti radi-
tora a za fiou musi byf dostatocény priestor na volnd
cirkulaciu vzduchu. Zastréka chladnicky musi byt
zabezpecena pred odpojenim (§nira by mala byt

priamo v zéstrcke). Chladnitka musi byt pravidelne
Cistend. V pripade, Ze chladni¢ka nie je samo roz-
mrazovacia, chladovy refazec musi byt dodrzany
aj poCas jej rozmrazovania prelozenim ockovacich
latok do inej chladnicky.

Chladnicka

Obsah v chladnicke musi byt rozlozeny rovno-
meme tak, aby bola umoznend dostatoénd cirku-
lacia vzduchu. Chladnicka nesmie byt preplnend.
NajoptimélnejSie je skladovanie ockovacich latok
v strede chladni¢ky, nie vo dverdch ani v spodnej
Casti. Balenia otkovacej latky musia byt dostato¢-
ne vzdialené od stien chladni¢ky. Ockovacie latky
nemaju byt v chladni¢ke uskladnené dlhsie ako
jeden mesiac.

Zasoby vakcin musia byt ulozené podla datumu
exspirdcie. Ockovacie latky s kratSou exspiraciou
maju byt umiestnené vpredu. Neotvorena a pre-
exspirovand ockovacia latka alebo nevyhovujlca,
t. j. skladovana mimo pozadovanej teploty, musi byt
vratend do lekarne. PoCas skladovania ockovacich
|4tok je potrebné otvéranie chladnicky minimalizovat
(podfa odporucania Svetovej zdravotnickej organi-
zacie sa ma chladnitka otvarat maximalne 4 x za
den). V pripade poruchy je potrebné mat néhradny
zdroj elektrického pradu, alebo ndhradné rieSenie na
okamzité preloZenie okovacich latok do inej fungu-
jucej chladnicky.

Monitorovanie teploty v chladni¢kdch
Dodrziavanie chladového retazca je nutné den-
ne kontrolovat. Optimalna kontrola je 2 x denne, a to
na zaciatku a na konci pracovného ¢asu vzhladom
k tomu, Ze v priebehu dna sa teplota v chladnicke
moze menif. Kazdy pracovnik, ktory manipulu-
je s vakcinami ma byt oboznameny so spravnym
monitorovanim teploty. Kazda chladnicka uréena
na skladovanie oCkovacich latok musf byt vybavena
teplomerom, umiestnenom v strede skladovacieho
priestoru chladni¢ky. M6zu byt pouzivané rézne
typy teplomerov, vratane Standardnych tekutych,
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minimalno-maximalnych teplomerov a teplomerov
s nepretrzitym zaznamom. Optimélne su minimal-
no-maximalne teplomery, ktoré monitoruju skuto¢nu
teplotu, minimalnu aj maximalnu teplotu, t. j. aj tep-
lotné rozpétie.

Teplota v chladnicke musi byt denne pisomne
zaznamenana (vratane dni pracovného volna a pra-
covného pokoja). Pisomne sa zaznamenava datum
a hodina kontroly, od¢itana teplota, meno pracovnika,
ktory vykonal kontrolu a opatrenia, ktoré sa vykonali,
ak sa zistila porucha chladniCky alebo ing prekazka
dodrzania chladového refazca. Stcastou pisomnej
dokumentdcie je udaj o kontakinej osobe, ktord treba
informovat pri zisteni zavady, ktoré sposobila poruse-
nie chladového refazca a tdaj o moznosti nahradné-
ho uskladnenia ockovacich latok v pripade poruchy
chladnicky alebo vypadku elektrického pridu. Po
zaznamenani teploty treba nastavit teplomer opaf na
vychodziu hodnotu. Kontrolou teploty v chladni¢kach
vratane jej pisomnej dokumentacie ma byt povereny
jeden pracovnik a jeden ndhradnik. Pisomné zazna-
my o dennej teplote v chladnicke maju byt archivova-
né tri roky. Pri zistenych teplotach mimo stanoveného
rozpatia musi nastaf okamzita naprava.

Ockovacie latky nie su citlivé len na teplo, ale
aj na chlad. Preto je nevyhnutné dodrziavat striktne
aj dolnu hranicu predpisanych teplét u jednotlivych
vakcin.

Mrazenie mdze sposobif znehodnotenie vak-
ciny. Teploty pod bodom mrazu mdzu nezvratne
redukovat téinnost vakein, ktoré si vyzaduju skla-
dovanie pri teplote + 2 °C az + 8 °C. Niektoré vak-
ciny citlivé na mréaz, ktoré obsahuju aluminium ako
pomocnu latku sa pri zmrznuti vyzraZajd. Sposobi
to stratu efektu pomocnej latky a Ucinnosti vakciny.
Vakciny, ktoré su citlivé na zmrznutie, t. j. vSetky
vakciny s obsahom DTP (difterickd, tetanicka,
pertusicka zlozka) vratane kombinovanych vakcin

s aktivnou zloZkou proti virusovej hepatitide typu B,
hemofilovym invazivnym infekciam, poliomyelitide
(inaktivovana vakcina), ako aj ockovacie latky proti
chripke nesmu byt skladované pri teplotach nizsich
ako +2°C.

Citlivost na svetlo

Niektoré vakciny su velmi citlivé na intenzivne
svetlo. Vplyvom svetla moZu stratif Gcinnost. VSetky
atenuované vakciny su citlivé na svetlo, ktoré méze
svojim UV Ziarenim sposobit inaktivaciu virusu.
Z tohto dovodu musia byt ulozené v tme, najlepsie
v chladnicke v origindlnom obale.

Diluent (rozpastadlo) nema zmrznit a po
rekonstittcii treba ockovaciu latku ¢o najskor
aplikovat (konkrétne ¢asové obmedzenie uvadza
prislugny PIL a SPC). Diluenty, ktoré su stcastou
originalneho balenia vakciny sa nevyberaju a skla-
duji sa s pevnou sucastou vakciny. Ockovacie
latky sa maju aplikovaf pri izbovej teplote. Preto
sa odporuca striekacku s rozpustenou ockovacou
latkou podrzat pred aplikdciou chvilu v uzatvore-
nej dlani, a tak dosiahnut spravnu teplotu obsahu
striekacky.

Literatara

Suhrn pokynov na bezpecné

manipulovanie a skladovanie

ockovacich latok

¢ Urcit a menovat osobu zodpovednu za manipu-
lovanie s ockovacimi latkami,

*  umiestnif teplomer na strednu policku chladnicky,

* denne od¢itaf a pisomne zaznamenat aktudinu
teplotu ,

»  zabezpecif privod elektrickej energie pre chlad-
nicku tak, aby sa nemohol nahodne prerusit,

* neskladovat ockovacie latky vo dverach chlad-
nicky,

* nepreplfiat chladnicku,

* neskladovat jedlo, alebo biologické vzorky
v rovnakej chladnicke s oCkovacimi latkami,

*  premiestiiovaf zasoby ockovacich latok tak, aby
ockovacie latky s najstarSou exspirdciou boli
v prednej asti policky,

*  ockovacie latky vyberaf z chladnicky tesne pred
ich podanim,

*  minimalizovat otvaranie chladnicky.
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