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Asi icerikleri

Vaccine Contents

Asilar son derece giivenilir biyolojik trinlerdir. Uretim ve
dagitim asamalarinda ¢ok siki kontrolden gec¢mektedirler.
Ulkemizde kullanilan tiim asilar Diinya Saglik Orgiitii (DSO),
“European Medicines Agency (EMA), Food and Drug Administ-
ration (FDA) gibi diinyaca kabul gérmds otoritelerce ya da Tiir-
kiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan ruhsatlandi-
nilmis, DSO tarafindan énerilen ve onaylanan GMP (iyi Uretim
Prosediirleri) kurallarina uygun Uretilmis asilardir. Uretilen her
bir seri icin gerek Uretici, gerek Uretilen {ilke resmi makamla-
rinca ayrintili analiz ve testler yapilmaktadir. Satin alinan asi
ve anti-serumlarin zararsizlik ve etkinlik analizleri ve uygunluk
testleri Saglik Bakanligi'miz biinyesinde TITCK kontroliinde bu-
lunan ulusal referans laboratuvari ilac Biyolojik ve Tibbi Uriin-
ler Laboratuvar tarafindan deneyimli personel ve gelismis
cihazlar ile yapilmaktadir. Uygulanan tiim asi ve anti-serumlar
analizlerden ge¢mis ve glivenilirdir. Analizden gegmeyen asilar
iade edilmekte ve yerine baska bir seriden asi istenmektedir.

Asllar Gretici firmadan alinip asilanacak kisiye uygulanana ka-
dar tiim saglik kuruluslarinda soguk zincir sistemi icerisinde uygun
i1si araliginda korunmakta ve sistem ATS ile strekli izienmektedir.

Asilar, bagisiklik gelismesini saglayan ve antijen olarak isim-
lendirilen maddeleri, cok az miktarlarda da asinin yapiminda,
glivenli ve etkili olmasinda rol alan maddeleri icerirler. Asilar,
antijen yaninda adjuvan, stabilizator ve koruyucu maddeleri de
ihtiva etmektedir. Bakanligimizca temin edilip kullanilan asila-
rin icinde domuz Girlint bulunmamaktadir.

Adjuvan diye adlandirilan ek maddeler asilarin etkinligini ar-
tirmak Uzere bakteri ve virlis bilegsenleri yaninda kullanilan mad-
delerdir. Stabilizatorler ise agilar uygulanincaya kadar stabilitesini
korumak Uzere asi flakonlarina ilave edilen maddelerdir. Ayrica
mikrobiyolojik bulasmayi engellemek tizere koruyucu olarak ad-
landirlan ilave maddeler asi flakonlarina eklenmektedir. Genel
olarak asilarimizda adjuvan olarak altiminyum hidroksit; koruyucu
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olarak thiomersal ile antibiyotikler (neomisin), kanamisin, eritro-
misin ve stabilizator olarak da magnezyum klorid bulunmaktadir.

Aliminyum hidroksitadjuvan olarak asilarin cok diisiik doz-
da daha fazla etki yapmasi icin kullanilmakta, bir insanimiza
yasami boyunca uyguladigimiz asilarin tamaminin icindeki
toplam aliiminyum miktari 4.25 mg'dir. DSO ‘niin belirledigi ve
insan saghigina zarar olmayacak sekilde cok diistiik diizeydedir.
Uyguladigimiz Td, 5'li karma, 4'lii karma, KPA gibi bazi asilarin
icinde bulunmaktadir. Aliminyum icme suyunda, hazir sular-
da, un ve un mamiillerinde, ilaclarda 6zellikle de mide ilaglarin-
da (20-30 mg), meyve sebzelerde bol miktarda bulunmaktadir.

Thiomersal, etil civa maddesinin organik bir bilesigi olup
1930’lu yillardan bu yana bircok asi ve ilagta koruyucu olarak
kullanilmaktadir.

Diinya Saglik Orgiitii Asi Giivenligi Genel Komitesinin (GA-
CVS); 20-21 Haziran 2002 tarihinde yayimladigi raporda etil civa-
nin (thiomersal) viicutta yarilanma émriiniln bir haftadan daha
kisa oldugu, ortalama 4-9 glinde viicuttan sindirim sistemi yoluyla
atildigr; dolayisiyla diger civa bilesikleri gibi viicutta birikmesinin
ve civaya bagli bir takim kronik hastaliklara yol agmasinin s6z ko-
nusu olmadigi aciklanmigstir. Viicuttan atimi gii¢ olan metil civa
olup bu madde thiomersal iceriginde bulunmamaktadir.

Thiomersal iceren asilarin kullanimi ile otizm basta olmak
Uzere bir takim kronik hastaliklarin arttigi iddialari izerine bu
iliskiyi arastiran bircok bilimsel arastirma yapilmistir. Bu cals-
malar sonucunda thiomersal ile otizm arasinda herhangi bir
iliski saptanmamistir.

GACVS yaptig1 ayrnintili arastirmalar 1s1iginda; EMA Patentli
Tibbi Uriinler Kurulu (CPMP)’nun Mart 2004'teki calismasinda
da thiomersal iceren asilarla yapilan bagisiklama ile 6zel néro-
lojik gelisim bozukluklari arasinda herhangi bir iliski olmadigi
bildirilmistir.
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Tablo 1. Asilarda bulunan maddeler

Madde adi Ozellikleri

Polisorbat 80

Enjeksiyon ya da infizyonluk bazi ilaglarinda icinde bulunmaktadir. Stabilizatordr.

Altminyum fosfat, aliminyum hidroksit

icme sularinda (sebeke, pet sise), antiasitlerde (mide ilaci), maden suyu, anne sitinde 40 u/L, bebek
mamalarinda 225 p/L, bebeklerde guinltk oral alinan giivenli aliminyum miktari 1T mg/kgdir.

Laktoz, stkroz, mannitol, sorbitol, maltoz
bulunmaktadir.

Seker yapisinda bilesenler olup, protenik yapilarin korunmasinda ve ozmolar konsantrasyonun
ayarlanmasinda stabilizan olarak kullanilir. Tim enjeksiyonluk ve inflizyonluk ilaglarin yapisinda

Thiomersal

Gok dozlu asilarda kontaminasyonu (bulasma riskini) ©nlemek amaciyla kullanilir. Etil civa bilesigidir
(sodyum etil-civa salisilat). Etil civanin vicuttan atilma slresi 7-10 gln, metil civanin (deniz Grtinlerinde bol
miktarda var) vicuttan atilma sdresi 50 ginddr. Toksik olan metil civadir.

Hanks ortami, L-alanin, L-arjinin hidroklorlr | Aminoasitlerden olusur.

Neomisin stlfat, eritromisin, kanamisin,

Uretim asamasinda eser miktarda kalinti olarak bulunabilir. Antibiyotiklerdir.

polimiksin B
Formaldehid Uretim asamasinda eser miktarda kalinti olarak bulunabilir.
Jelatin Bitkisel ve hayvansal kaynakli olabilir. Bakanlik olarak kullandigimiz asilarda sigir jelatini bulunmaktadir.

Sodyum klorur, stiksinik asit, trometamol,
sodyum hidroksit,

Sodyum borat, monopotasyum fosfat,
disodyum fosfat, aminoasit ¢ozeltisi,
laktolbumin hidrolizat

Tamponlayici (stabilizan) maddelerdir.

Tablo 2. Asi bilesenleri miktar

Adi Miktari Referans Degerleri
Aliminyum 0.25 mg/mL 0.20-0.45 mg/mL
Besli Karma Stkroz 426 mg 31.9-53.1mg
Formaldehit 10.30 u/mL 4-15 w/mL
KPA Aliminyum 0.25 mg/mL 0.2-0.3 mg/mL
Dortla Karma Aliminyum 0.32 mg/mL 0.20-0.45 mg/mL
Formaldehit 9.33 mg/mL 4-15 mg/mL
Hepatit B Aldminyum 0.60 mg <125
Thiomersal 9%0.0097 w/v %0.0115 w/v
Td Thiomersal 0.034 mg/0.5 mL < 0.05mg/0.5 mL
Formaldehit 0.0019 g/L <02g/L
Kuduz Thiomersal 68.7 /vial 59.5-80.5 p/vial
Hepatit A Altiminyum 043 mg/mL 0.35-0.62 mg/mL

Amerikan Bagimsiz Sivil Ulusal Bilim Akademileri (NAS), ilag
Enstitlisi (IOM)'niin 2004'teki raporunda da otizm ile kizamik
iceren asilar ya da koruyucu olarak thiomersal iceren asilar ara-
sinda bir baglanti olmadigi ve tamamen rastlantisal oldugu so-
nucuna varilmis ve IOM baskani Harvey V. Fineberg 7 Agustos
2005'te NBC televizyonunda yayimlanan mdilakatinda bir kez
daha thiomersal ile otizm arasinda iliski bulunmadigini beyan
etmistir. Avrupa Ulkelerinde ve diger pek cok tilkede asilarda ko-
ruyucu olarak thiomersal kullanimi devam etmektedir.

Kizamik asisinin da SSPE ve otizmle herhangi bir iligkisinin
bulunmadigi, GACVS tarafindan da deklare edilmistir. Bu konu-
da Lancet'te yayinlanan makale kaldiriimis ve yazan kisi meslek-
ten men edilmistir.

Uzun yillardir siiren cesitli calismalarda asi dozundaki thio-
mersal kullanimi ile ilgili kanitlanmis bir yan etki bulunamamis-
tir. Thiomersal genellikle cok dozlu asilarda bulunmakta olup
tek dozluk asilarda genellikle bulunmamaktadir.



