Wysokie temperatury i przechowywanie szczepionek na COVID-19
Jak nalezy przechowywac¢ szczepionki — warunki ogélne

Wedtug wytycznych Komisji Europejskiej w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej do
stosowania uludzi /2013/C 68/01 z dnia 7 marca 2013 roku, wszystkie szczepionki nalezg do
produktow termolabilnych, czyli wrazliwych na zmiany temperatury ich otoczenia. Wiec niezbedne
jest zachowanie faricucha chtodniczego na wszystkich etapach ich dystrybucji. Swiatowa Organizacja
Zdrowia stwierdza, ze wszystkie szczepionki nalezy i przechowywac w temperaturach od +2°C do +8°C,
podkreslajgc tym znaczenie stabilnych warunkdw termicznych. Przestrzeganie tych zasad zapewnia
zachowanie jakosci i integralnosci szczepionek i pozwala zapobiec negatywnym konsekwencjom dla
zdrowia i zycia pacjentow.

Jak nalezy przechowywac szczepionki na COVID-19 — warunki szczegétowe

Wedtug wytycznych w sprawie przechowywania i monitorowania szczepionek przeciw COVID-
19 wydanych przez Ministerstwo Zdrowia w roku 2021, kazda szczepionka powinna byc¢
przechowywana w odpowiednich, S$cisle zdefiniowanych przez producenta warunkach
temperaturowych, zapewniajgcych odpowiednia trwatos¢ w zaleznosci od ich rodzaju i stopnia
zamrozenia, i okreslonych w Charakterystykach Produktéw Leczniczych (CHPL). Zazwyczaj RNA-
szczepionki wymagajg nizszych temperatur do przechowywania: 6-7 miesiecy w zamrazarce w
temperaturze od -80°C do -60°C (Pfizer BioNTech ) lub od -25°C do -15°C (Moderna). Po rozmrozeniu,
moga by¢ one przechowywane okoto 1 miesigca w temperaturze 2-8°C, a wyjeciu z lodowki — w
temperaturze od 8°C do 25°C w ciggu 6-12 godzin. Szczepionki wektorowe mogg by¢ przechowywane
w temperaturze od -2°C do -6°C w okresie od okoto 3 (Johnson i Johnson) do 6 miesiecy ( (Astra
Zeneca). Po wyjeciu z lodéwki mozna ich przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C tylko do 6
godzin. Zadng z tych szczepionek nie nalezy zamraza¢ , przechowywaé w suchym lodzie lub w
temperaturze ponizej -40°C.

Akty prawne i wytyczne medyczne w Polsce i na swiecie

Oprécz wyzej wymienionych zasad Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, warunki dystrybucji,
transportowania i przechowywania szczepionek w Polsce sg okreslone zaréwno w przepisach prawa
farmaceutycznego, jak i w ustawie o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi
z dnia 5 grudnia 2008 . Warunki te dotyczg wszystkich szczepionek, a wytyczne Ministerstwa Zdrowia
wymieniajg szczegdtowe zasady przechowywania i monitorowania szczepionek przeciw COVID-19,
aktualnie stosowanych w Polsce/UE. Przewidujag one przestrzeganie ogdlnych warunkéow
przechowywania szczepionek, w tym minimalizacje wptywu wahan temperatur i wstrzagséw, Sciste
monitorowanie temperatury, zachowanie minimalnej odlegtosci miedzy opakowaniami, umieszczenie
z dala od agregatu chtodzacego i zamrazalnika. Dla kazdej szczepionki nalezy zatem indywidualnie
dobra¢ warunki przechowywania na podstawie CHPL. Urzadzenia chtodnicze do przechowywania
szczepionek muszg rowniez odpowiada¢ kryteriom wymienionych w wytycznych: posiadac
wzorcowany termometr/rejestrator temperatury oraz systemy alarmowe ostrzegajace o odchyleniach
od ustalonych warunkow przechowywania. Szczepionki nalezy przechowywaé osobnie od zywnosci i
napojow, w chtodziarkach medycznych. W niektérych wytycznych swiatowych, np. kanadyjskich,
okreslono takze precyzyjne wymagania do takiego sprzetu ( np. certyfikacja jakosci dla wyrobow
medycznych wg. ISO 13485, cyfrowy rejestrator danych). Inne wytyczne, np. NHS (Narodowa Stuzba
Zdrowia Wielkiej Brytanii) podkreslajg niezbednos$¢ obecnosci systemu zapobiegania wahaniom



temperatury, a réwniez osobnie wymieniajg zalecenia przechowywania szczepionek podczas upatéw,
kiedy wyzsze temperatury zwiekszajg ryzyko ich nieodpowiedniego przechowywania.

Sytuacja w osrodkach medycznych

W duzym przegladzie UNICEF od 2017 roku (45 publikacji) wykazano problemy
nieodpowiedniego przechowywania szczepionek w wiekszosci krajéw: nieprzestrzeganie zasad
tainicucha chtodniczego, niestabilna temperatura w lodéwce i nadmierne schtadzanie szczepionek.
Dane dotyczace przestrzegania zasad prawidtowej dystrybucji szczepionek ( a tym wiecej szczepionek
przeciw COVID-19) w Polsce nie sg dostepne, ale z odrebnych doniesier wynika, ze przechowywanie
szczepionek nadal pozostaje problemem, zwtfaszcza w okresie letnim, przy wysokich temperaturach, a
czasami braku klimatyzacji i Zle wyregulowanych urzadzeniach chtodniczych w punktach szczepien i
przychodniach. W takich sytuacjach konieczna jest obecnos¢ urzadzen chtodniczych posiadajacych
wszystkie wymienione funkcji i zabezpieczajacych ciggtos¢ zachowania prawidtowej temperatury

Jak najlepiej zabezpieczy¢ postepowanie zgodne z procedurami faricucha chtfodniczego?

Nalezy pamieta¢, ze tylko prawidtowe zarzadzanie faicuchem chtodniczym zapobiega
wahaniom temperatury. Nowoczesne lodowki i zamrazarki medyczne, np. szafy i lodéwki
laboratoryjne firmy Bolarus, posiadajg system zabezpieczenia warunkéw termostabilnych.
Zabezpieczajg one przechowywanie szczepionek i innych produktéw leczniczych w temperaturach od
-56°C do -86°C, sg wyposazone w elektroniczny sterownik temperatury z wyswietlaczem, rejestrator
temperatury, alarm dZzwiekowy temperaturowy i alarm otwartych drzwi, oraz inne niezbedne funkcje
umozliwiajgce ciggle monitorowanie i szybkie zawiadomienie odpowiednich oséb w razie
nieprawidtowego funkcjonowania urzadzenia. Izolacje wykonane z pianki poliuretanowej
zabezpieczajg hermetycznos¢ pozwalajgc na wykorzystanie bezpiecznych czynnikéw chtodniczych
(weglowodory R600a i R290 o niskim wspodtczynniku GWP). Szafy chtodnicze i mroznicze firmy
Bolarus spetniajg wymagania Ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych oraz Dyrektywy
93/42/EEC, a ich jakos¢ i bezpieczerdstwo jest potwierdzona certyfikatem jakosci dla wyrobdw
medycznych ISO 13485 oraz znakiem CEgi19. Wykorzystanie urzadzen chtodniczych firmy Bolarus

zapewnia postepowanie zgodne z procedurami taricucha chtodniczego w okresie 24/7, co warunkuje
skutecznos¢ wykorzystania szczepionek przeciw COVID-19 u pacjentéw.
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