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1. Rokotteiden laatu ja sen valvonta

Rokote sisaltad vaarattomassa muodossa tautia aiheuttavia mikrobeja, niiden
rakenneosia tai toksoidia. Ihmiselle annettuna ne herattavat immuunipuolustuksen ja
siten kehittavat vastustuskyvyn mikrobin tai toksiinin aiheuttamaa tautia vastaan.

Kansanterveyslaitoksen rokoteturvallisuusyksikko valvoo, etta kaikki Suomeen tuodut
rokote-erét tayttavat niille asetetut laatuvaatimukset ennen kuin ne hyvaksytaan
kayttdon. Y leisen rokotusohjelman rokote-erille edellytetaén seka valmistajan
laadunvalvonnan ettd EU:n virallisen laadunvalvontalaboratorion hyvaksynta.

Varsinkin pienille lapsille annettavien rokotteiden on oltava seka tehokkaita etta
turvallisia. Rokotteiden aiheuttamien haittavaikutusten on oltava mahdollisimman va-
haisia. Rokotteita on k&siteltava ja sdilytettava niin, ettd niiden teho séilyy viimeiseen
kayttopaivaan asti.

2. Miksi rokotteiden oikea kasittely ja sailytys ovat tarkeita

Rokotteet ovat biologisia valmisteita, joiden teho saattaa heikentyé tai kokonaan

havitd, jos ne

& jaatyvat (esim. kaikki alumiiniadjuvanttiin adsorboidut rokotteet)

& altistuvat liian korkealle lampdtilalle

« altistuvat suoralle auringon valolle tai fluoresoivalle valolle (I&hinnd elavig,
heikennettyja mikrobeja siséltavét rokotteet)

Rokote menettéa osittain tai kokonaan tehonsa vaéarin kasiteltyné ja sailytettynd, eika
tehoa voida endé milld&n toimenpiteell& palauttaa. Yleensa eldvid, heikennettyja
mikrobeja sisaltdvéat rokotteet ovat herkempid tuhoutumaan Iammaon, valon tai
antiseptisten aineiden vaikutuksesta kuin inaktivoituja mikrobeja tai mikrobin osia tai
toksoideja sisaltavat rokotteet.

Riski tehon haviamiselle on sitd suurempi, mitd korkeammalle lampétilalle ja mita
kauemmin rokote altistuu. Tehon hévidminen ei kuitenkaan lis&a rokotteen
mahdollisia haittavaikutuksia, eika tee rokotetta vaaralliseksi. VVaara piilee siind etta
heikkotehoisen tai tehottoman rokotteen kayttd antaa vaaran turvallisuuden tunteen
rokotetulle tai hdnen vanhemmilleen.

3. Rokotteiden lammadn, jaatymisen ja valonkestavyydesta

Rokotteen myyntilupaa varten rokotevalmistaja on tehnyt jokaiselle rokotteelle
séilyvyyskokeet. Séilyvyyskokeissa madritetaan se aika, jonka rokote séilyy
ominaisuuksiltaan — etenkin teholtaan — muuttumattomana méaaratyissa lampétiloissa.



Sailyvyyskokeet tehddén normaalissa sailytyslampdtilassa (yleisimmin
jadkaappildmmossd) seka ns. kiihdytetyissa olosuhteissa (esim. huoneenlammaossa
jaftai sité korkeammissa lampatiloissa). My6s jaatymisen ja valon vaikutusta on
tutkittu.

Sailyvyyskokeiden tulosten perusteella maaraytyvat rokotteen valmisteyhteenvedossa
mainitut séilytysolosuhteet ja kelpoisuusaika.

Rokotteiden lammonkestavyys riippuu koostumuksesta, lisatyista
stabilointiaineista tai kaytetystd mikrobikannasta. Siten eri rokotteilla ja jopa eri
valmistajien samoilla rokotteilla voi olla hyvinkin erilainen [ammdonkestavyys.
Eraéat rokotteista (esim. tetanus-ja difteriatoksoidit) séilyvat melko pitkaan
huoneenldammossg, toiset taas menettavat tehonsa jo hyvin lyhyessa ajassa (esim.
elava lavantautirokote). On térke&a tietdd kaikkien lampoaltistusten yhteenlaskettu
aika silloin, kun arvioidaan rokotteen jéljell& olevaa tehoa ja kéyttokelpoisuutta. Jos
lampaaltistusten yhteenlaskettu aika on riittdvan pitka, saattaa rokotteen teho alentua.
Jokainen l&mp@altistus saattaa myos lyhentad rokotteen séilyvyysaikaa
jaékaappilampdtilassa.

Jaatyminen on useimpien rokotteiden teholle viel& suurempi riski kuin lyhyt altistus
lilan korkealle lampdtilalle.

Y leisend sdéntona voidaan sanoa, ettd kylmékuivatut rokotteet kestavat
jaatymisen. Liuotinruiskuun tai injektiopulloon voi kuitenkin nesteen jaatyessa tulla
halkeama, jolloin rokotteen steriiliys vaarantuu.

Liuosmuodossa olevien rokotteiden teho puolestaan havida jaatyessa joko
kokonaan tai suureksi osaksi. Esimerkiksi adsorboidut rokotteet (esim. Tetravac tai
Pentavacissa liuottimena kaytetty rokotesuspensio) tuhoutuvat taydellisesti, jos ne
jaatyvat (jaatymislampdtila -2 - -4°C). Rokotteiden sisaltama adjuvantti (hienojakoi-
nen alumiinisuolasaostuma) paakkuuntuu jaatyessaan, eiké rokotetta saa endé homo-
geeniseksi ravistamalla.

Auringonvalo tai fluoresoiva valo heikentd4 useimpien elavien rokotteiden tehoa.
Néin tapahtuu mm. BCG-, keltakuume-, lavantauti-, MPR-, rotavirus- ja
vesirokkorokotteille.

WHO on julkaissut (viitel) tietoja erityyppisten rokotteiden [&ammon-, jaatymisen ja
valonkestavyydestd. Alla olevat, WHO:n julkaisuun perustuvat taulukot ovat vain
esimerkki eri rokotteiden stabiiliuseroista.

1. Rokotteita, jotka kestavat huoneenlampda melko hyvin Jaatymisen/valon kestavyys
adsorboitu difteria-tetanus-rokote tuhoutuu jaatyessaan
adsorboitu hepatiitti-B-rokote tuhoutuu jaatyessaan
adsorboitu, konjugoitu meningokokkirokote tuhoutuu jaatyessaan
adsorboitu, konjugoitu pneumokokkirokote tuhoutuu jaatyessaan
adsorboitu HPV-rokote tuhoutuu jaatyessaan
kylmékuivatut meningokokkipolysakkaridirokotteet kuiva-aine kestaa jaatymisen
kylmakuivattu konjugoitu Hib-polysakkaridirokote kuiva-aine kestaa jadtymisen
kylmékuivattu vesikauhurokote kuiva-aine kestaa jaatymisen

inaktivoitu kolerarokote tuhoutuu jaatyessaan




2. rokotteita, jotka kestavat huoneenlampéa tyydyttavasti
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Jaatymisen/valon kestavyys

ads. difteria-tetanus-asell.pertussis-polio-yhdistelméarokote
ads.difteria-tetanus-asell.pertussis-polio-Hib-yhdistelmarokote
kylmakuivattu elavé heikennetty keltakuumerokote

tuhoutuu jaatyessaan

tuhoutuu jaatyessaan
kuiva-aine kestda jaatymisen
tuhoutuu paivanvalossa

3. Rokotteita, jotka kestavat huoneenlampda rajoitetusti

Jaatymisen/valon kestavyys

inaktivoitu poliorokote
kylmékuivattu eldva heikennetty MPR-rokote

kylmakuivattu elavé heikennetty BCG-rokote
kylmékuivattu eldva heikennetty rotavirusrokote
adsorboitu hepatiitti-A-rokote

adsorboitu hepatiitti-A- ja B-rokote

Japanin aivotulehdusrokote
pneumokokkipolysakkaridirokote

tuhoutuu jaatyessaan
kuiva-aine kestaa jaatymisen
tuhoutuu paivanvalossa
kuiva-aine kestaa jaatymisen
tuhoutuu paivén valossa
kuiva-aine kestaa jaatymisen
tuhoutuu paivanvalossa
tuhoutuu jaatyessaan
tuhoutuu jaatyessaan
tuhoutuu jaatyessaan
tuhoutuu jaatyessaan

4. Rokotteita, jotka kestavat huoneenlamp6a erittéin huonosti

Jaatymisen/valon kestavyys

kylmékuivattu eldva heikennetty vesirokkorokote
kylmakuivattu elavé heikennetty lavantautirokote

elava heikennetty rotavirusrokote (suspensiona)

kuiva-aine kestaa jaatymisen
kuiva-aine kestaa jaatymisen
tuhoutuu paivanvalossa
tuhoutuu jaatyessaan ja
paivan valossa

Mikali rokotteita on séilytetty virheellisesti, menetelldan kuten sivulla 9, Toimenpiteet

rokotteen séilytysvirhetilanteessa.

4. Kuljetus- ja sailytysolosuhteiden valvonta

4.1. Kylmaketju

Vaarat kuljetus- ja sdilytysolosuhteet voivat vaikuttaa rokotteiden tehon alenemiseen.

Tamén takia rokotteiden kuljetukseen ja varastointiin tulee kiinnittaa erityista

huomiota.

Kylmaketjulla tarkoitetaan rokotteiden kuljetus- ja varastointijarjestelmad, jossa
tavoitteena on osoittaa, etta lampatila on koko ajan valilla +2 - +8°C, mika on
kaikkien Suomessa kayttssa olevien rokotteiden oikea sailytyslampdtila. Kylmaketju
alkaa rokotteen valmistuksesta, ja sisaltaa kuljetukset ja varastoinnit tukkuliikkeissa,
apteekeissa tai ladkevarastoissa ja lopulta terveyskeskuksissa tai neuvoloissa aina

rokotteen kéyttohetkeen asti.




Kylméketju valmistajalta rokottajalle on aina pyrittava sailyttamaan kat-
keamattomana, ja jokainen, joka kasittelee, kuljettaa tai sailyttad rokotteita on
osaltaan vastuussa kylméketjusta ja samalla rokotteiden tehon sailymisesta.
Rokotteen l&hettdja vastaa aina my0s kuljetusolosuhteista. L&hettdjé ottaa pakatessaan
huomioon sédolosuhteet ja tarvittaessa kayttaa validoituja kylmapakkauksia, joissa on
mukana kylméavaraajat ja kylmaketjuindikaattorit.

Poikkeukselliset sd&olosuhteet saattavat viivastyttaa jaatymiselle tai lammolle
herkkien rokotteiden toimitusta. Esimerkiksi kuumimmilla keséhelteilld ei lammolle
melko herkkida MPR-rokotteita ole syyta lahettadd kuin poikkeustapauksissa.

Jaatymiselle herkkid adsorboituja rokotteita (esim. Pentavac- tai Tetravac-rokotteita)
ei puolestaan toimiteta kovilla pakkasilla.

Kylmalaukkujen tai styrox-laatikoiden sekd kylmdvaraajien kayttoa suositellaan
erityisesti, jos rokotteet joutuvat olemaan lampiméssé autossa. Kylmavaraajat on
sulatettava pinnalta, silld suoraan pakasteesta otettu kylmdavaraaja voi jaadyttaa rokot-
teen, jollei varaajan ja rokotteen vélissa ole esim. pahvi- tai kuplamuovieristetta.
Eristavia kuljetuslaatikoita on syyté kayttdd myos kovilla pakkasilla, jollei auton
tavaratilassa ole lammitysté. Téllaisessa tilanteessa ei kylmavaraajia tarvita tai niiden
on oltava huoneenlampdisia. Poikkeuksellisen kovilla pakkasilla ei jaatymiselle
herkkia rokotteita kannata kuljettaa lainkaan.

Rokotteita lahetettdessa on varmistettava, etta vastaanottaja on saanut tiedon
lahetyksesta, jolloin rokotelaatikko ei jaa erendyksessa huoneen lampdon esim.
viikonlopuksi.

4.2. Rokoteldhetyksen lampdtilaseuranta ja kylméaketjuindikaattorit

4.2.1. Kylméaketjun seuranta tukkuliikkeen ja ladkekeskuksen valilla

Tukkuliikkeet seuraavat rokotel&hetysten kylméketjua pakkaamalla satunnaisesti
lahetyksiin lampdotilaloggerin (esim. TempTale), joka sammutetaan ja palautetaan
tukkuliikkeelle mukana seuraavaa ohjetta noudattaen.

KTL:n toimesta yleisen rokotusohjelman rokotteiden kylméketjua tukkuliikkeesta
ladkekeskuksiin seurataan satunnaisesti WHO:n suosittelemilla [&amp6- ja jaatymis-
indikaattoreilla (liite 1). Kylméaketjuindikaattorit tarkastetaan rokotetta
vastaanotettaessa, taytetddn mukana seuraava lomake ja lahetetddn lomakkeessa
olevan ohjeen mukaan KTL:aan.

Mikaéli vastaanottaja epadilee, ettd kylméaketju on katkennut, on rokotteet siirrettava
karanteenitarroilla varustettuna jaakaappiin, ja otettava nopeasti yhteyttda KTL:n
rokoteturvallisuusyksikon rokotteiden laadunvalvontaan, puh: 09-47448326.

4.2.2. Kylméaketjun seuranta ladkekeskuksen ja terveyskeskuksen vélilla

Ladkekeskusten on myds hyva sdannéllisin vélein tarkastaa terveyskeskuksiin
menevien rokoteléhetysten kylméketjua pakkaamalla satunnaisesti lahetykseen esim.
lampoindikaattorin (liitel, kuva 1). Kovilla pakkasilla rokoteldhetyksissa kaytetaan
jaatymisindikaattoreita (liite 1, kuvat 2 ja 3).



Mikali rokotteiden kylméketju on katkennut, rokoteléhetys on esim. jaanyt
erehdyksessa huoneenldmpdon, on vastaanottajan otettava ensi sijaisesti yhteytta
ladkekeskukseen.

4.3. Rokotteiden vastaanotto ja sailytys

Rokotteista vastaava henkil0 tarkastaa saapuneesta rokotelahetyksesta kylméketjun
lisdksi myos sen, ettd rokotepakkaukset ovat ehjid, ja etté lahetyslista / tilauslista ja
lahetyksen siséltd tdsmaavat, ja ettd rokotteilla on riittavasti kelpoisuusaikaa jaljella.
Rokotteet on siirrettdva mahdollisimman nopeasti kylmavarastoon tai jadkaappiin,
jonka on oltava joko lukittava, tai sijaittava kulunvalvonnan piirissé tiloissa, jotka
voidaan lukita ty6pdivén lopuksi.

Rokotteet jarjestetdadn kylmatiloihin aina siten, ett4 rokotteen vanhimmat erét tai
lammolle altistuneet rokotteet kdytetddn ensimmaisind. Vanhentuneet ja pilaantuneet
rokotteet on ehdottomasti poistettava rokotejadkaapista.

Oikeiden séilytysolosuhteiden varmistamiseksi on vastuuhenkilon tarkastettava ja
kirjattava jokaisen jaékaapin toiminta ja lampétila tydpaivittdin. Hyvé ja halpa keino
lampéotilan seuraamiseen on oikeaa lampdtilaa nayttava digitaalinen sisé- ja ulkoilman
maksimi-minimi-lampomittari (kuva), jonka mitta-anturi (ulkoilma-anturi) on ohuen
johdon padssa. Anturi sijoitetaan rokotteita siséltavalle hyllylle ja nayttolaite
nakyvaan paikkaan jagkaapin kylkeen. Suuremmissa rokotevarastoissa (kylméhuo-
neissa) lampotilaseurannassa kaytetaan liséksi lampdtiloja kerdévié loggereita, joiden
aineisto voidaan tulostaa tietokoneella.

Rokotuspisteessé rokotteiden sailytykseen tulee, mikali vain on mahdollista, varata
oma jaékaappi, jolloin vahennet&an toistuvia oven avaamisia. Uuden jaékaapin
lampaotila on saadettéva termostaatilla sopivaksi ja sitd on seurattava useilla
lampomittarin tarkastuksilla vahintd&n kaksi vuorokautta ennen, kuin rokotteet
siirretadn jadkaappiin.

Jadkaapin tulee olla paivittdisessa lampoétilaseurannassa ja séannollisessa huollossa.
Jaakaapin l&mpotilaseurannasta ja huollosta olisi hyva olla kirjalliset ohjeet.
Lampdatilaseurannan tulokset, my6s minimi ja maksimi lampatila, kirjataan jaékaapin
laitepdivakirjaa tai laitevihkoon, johon kirjataan myos jadkaapin huollot ja sulatukset.
Lampétilaseurannan tuloksista voidaan havaita jadkaapin huoltotarve jo ennen laitteen
hajoamista.



A"

Kuva: Digitaalinen maksimi-minimi-lampomittari.

Jokaisessa jadkaapissa kannattaa sailyttaa rokotteiden yhteydessa myds l&mpo- ja
jaatymisindikaattoreita. Lampdoindikaattori on saapuneissa rokoteldhetyksissa yleensa
kiinnitetty yhteen rokotepakkaukseen. Indikaattori jatetdén paikoilleen kylmaketjun
tarkastamisen jélkeen, ja sen varin muutosta seurataan aina rokotteen kéyttoon asti.
Lampoindikaattorilla varustettu rokotepakkaus pyritdan kayttdmaan kyseisen
rokoteldhetyksen viimeisena.

Mikaéli lampdindikaattorin varinmuutos etenee rokotejadkaapissa, voi jadkaappi olla
rikkoutumassa, tai termostaatti vaarin saadetty.

Jaatymisindikaattorin laukeaminen paljastaa minimi-maksimi-lampomittaria
paremmin sen, ovatko rokotteet padsseet jaatymaan lampoétilan kéytya tilapéisesti
pakkasella.

Jadkaappi ei saa olla niin tdynnd, ettei ilma kierra. Parhaat olosuhteet rokotteen
séilytykselle ovat jadkaapin keskiosassa. Rokotteita ei tule séilyttaa ovihyllyissa. Jos
jaékaapissa ei ole automaattista sulatusta, on rokotteet siirrettava toiseen jaakaappiin
sadnnollisesti tehtdvan sulattamisen ajaksi. Sulatusajankohdat merkitaan jaékaapin
kayttdpaivékirjaan samoin kuin mahdolliset korjaukset ja muut toimenpiteet.

Rokotteet voivat jaatya jadkaapissa, jos ne koskettavat kylmékoneistoa jadkaapin
takaseindssa, jadkaapin ovi on jaanyt raolleen tai jos termostaatti on joko saadetty liian
kylmélle tai rikkoutunut.

Kesahelteilla lampdtila voi kuljetuksen aikana nousta liian korkeaksi ja lampétila voi
nousta myaos jos jadkaappi rikkoutuu, varoke palaa, virtajohto irrotetaan tai lampoétila
nousee esimerkiksi oven jadtya vahingossa auki pidemmaéksi aikaa. Mikali rokottei-
den epaillaan joutuneen vaaraan lampdtilaan, menetellaan kuten sivulla 9
Toimenpiteet rokotteen séilytysvirhetilanteessa.



Rokotteita saatetaan séilyttda jopa suuren osan kelpoisuusajastaan rokotuspisteen
pienissa jadkaapeissa, joiden tulee siksi olla luotettavia ja joiden lampétilaseurantaan
tulee kiinnittdd huomiota. On kuitenkin toivottavaa saada kaytanto sellaiseksi, etté
rokotteiden séilytysaika tavallisissa, ei-ladkekéyttoon tarkoitetuissa jadkaapeissa on
mahdollisimman lyhyt.

ROKOTTEIDEN SAILYTYKSEN KAHDEKSAN KULTAISTA SAANTOA

* nimetty henkil® tai hdnen sijaisensa vastaa rokotteiden tilaamisesta, séilytyksesta ja lahetyksisté
*saapunut rokotel&hetys on saatava jadkaappildmpdétilaan mahdollisimman pian

* rokotteet séilytetddn mieluimmin jaakaapin keskihyllylla, irti takaseinasta.

* |ampotilaseurantaa varten jaékaappiin rokotteiden lahelle maksimi-minimi-lampoémittarin anturi

* maksimi-minimi-lampomittari luetaan, kirjataan ja nollataan tyOpadivittain, mieluiten aamulla

* mikali jaikaapissa ei ole automaattisulatusta, se sulatetaan sdanndllisin valein, ja rokotteet
varastoidaan sulatuksen ajaksi toiseen jaékaappiin tai kylmavaraajilla varustettuun kylmélaatikkoon
* on varmistettava ettéd jaékaapin virtajohtoa ei voi vahingossa irrottaa, ja ettd jaékaapin ovi sulkeutuu
kunnolla.

* rokotteet kuljetetaan kylmalaatikossa ja kuljetusaika on mahdollisimman lyhyt.

5. Toimenpiteet rokotteen sailytysvirhetilanteessa

Kaikista varotoimista huolimatta rokotteet saattavat altistua vaarille
séilytysolosuhteille esim. ja&kaapin kylmékoneiston hajotessa. Tallaisessa
tilanteessa on tarkeaa, etta

* rokotteet siirretaan mahdollisimman nopeasti toimivaan jaakaappiin (+2 - +8°C)

* kaikki altistuneet rokotteet merkitadan karanteeni- tai kayttokieltotarralla, kunnes
niiden kayttdkelpoisuus on varmistettu.

* altistuneista rokotteista listataan nimet, annosmaarat ja eranumerot selvitysta
varten.

* sdilytysvirhe (Iampdtila ja aika) pyritddn maarittdmaén mahdollisimman tarkasti.

* otetaan mahdollisimman nopeasti yhteyttd KTL:n Rokoteturvallisuusyksikon
rokotteiden laadunvalvontaan puhelimitse 09-47448326. Rokotteiden
kayttokelpoisuus ja kayttoon liittyvat edellytykset selvitetaan, ja
kayttokelpoisuudesta ja kdyton edellytyksista annetaan ohjeet. On tarkeéd, etta
saatuja ohjeita noudatetaan.

Mikali rokotteita joudutaan sailytysvirheen takia h&vittdmaan, on KTL:n
Rokotelahettdm6on ilmoitettava havitettavien rokotteiden nimet, erét ja
annosmaaréat. Jos tassa tilanteessa sailytysvirheen syyné on ollut selkea
laiminlydnti sdilytysolosuhteissa tai olosuhdeseurannassa, rokotteiden hinta
laskutetaan asianomaiselta sairaala-apteekilta tai ld&dkekeskukselta.




10

Apteekkimyynnissé olevien rokotteiden ollessa kyseessa on muistettava, etta
virheellisesti séilytetyt rokotteet eivat enda ole myyntiluvan mukaisia, ja etta
asiakkaalla on aina oikeus saada apteekista kuranttia tavaraa.

6. Rokotteiden tarkastus ja kasittely rokotustilanteessa

Ennen rokottamista on perehdyttava rokotteen kayttdohjeeseen ja tarvittaessa etsittava
lisatietoa Rokottajan késikirjasta. Tarke&ta on varmistaa rokotettavan tiedot, annos,
antotapa ja rokotusaikataulu, seka tarkastaa rokotteesta nimi, erdnumero, viimeinen
kayttdpaivé, oikea ulkonako seka rokotteeseen mahdollisesti kiinnitetty
lampoindikaattori. Mikéli lampdindikaattorin varinmuutos on edennyt B-ruutuun, on
etenkin lampoherkimpien rokotteiden kéayttokelpoisuudesta syyta varmistua.

Rokotteita ei koskaan saa ottaa huoneenlamp66n enempad, kuin niita tullaan
kayttamaan lahitunnin aikana. Edestakainen siirtdminen jaékaapista huoneenlampoon
saattaa heikent&a rokotteen tehoa.

Suuri osa rokotteista ei enaa sisalla sailytysaineita, joten kaikkien rokotteiden
valmiiksi saattamisen ja injisoinnin on tapahduttava mahdollisimman aseptisesti.
Valmiiksi saatettu rokote tulee kayttad kayttoohjetta noudattaen mahdollisimman
pian.

Kylmakuivattujen rokotteiden sisaltdmé kuiva-aine tarkastetaan aina koskemattomasta
injektiopullosta (lagenulasta) ennen kuin korkki lavistetaan liuotinruiskun neulalla.
Varsinkin Meningovax A+C ja Stamaril rokotteet liukenevat jo pisaraan liuotinta,
jonka alipaine imee liuotinruiskusta kuiva-ainepulloon.

Kylmékuivatun rokotteen séilyvyysaika liuottamisen jalkeen vaihtelee rokotteesta
riippuen (liite 2), mutta yleisesti kylmakuivattu rokote on aina paras liuottaa kayt-
tévalmiiksi rokotteeksi vasta juuri ennen injektiota.

Liuotetun rokotteen ulkonako tarkastetaan vield ennen injisointia. Erdat virusrokot-
teet (mm. Priorix, Varilrix) sisaltdvat fenolipunaa tai fenolisulfoniftaleiinia. Tamén
pH-indikaattorin tehtdv&né on osoittaa rokotteen kayttokelpoisuus (oikea vari on
ilmoitettu kéyttdohjeessa). Jos rokotepakkaus vuotaa tai rokote on infektoitunut, vari
on muuttunut.

Monet yhdistelméarokotteet (esim. Pentavac) sakkautuvat hyvin nopeasti, jo
muutamassa sekunnissa, kuiva-aineen liuotuksen jalkeen. Tama ei ole tuotevirhe,
vaan rokotteen normaali ominaisuus. Talloin valmiiksisaatettua rokotetta on
ravisteltava juuri ennen injisointia.

7. Rokotteiden havittaminen

Vanhentuneet tai vaaran késittelyn takia tuhoutuneet rokotteet on havitettava jatelakia
noudattaen. Havitystapa riippuu siitd, millaisesta rokotteesta on kyse. Jos joudutaan
havittdmaan suuria maaria yleisen rokotusohjelman rokotteita, siité tulisi ilmoittaa
rokotelahettdmdon, jotta rokotteiden kayttdtilastot voidaan korjata.
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Elavia rokotemikrobeja sisaltavéat rokotteet (Liite 2 Taulukkol)

El&vid mikrobeja siséltavat rokotteet ovat teoriassa tartuntavaarallista jatettd, joka
kerétdan kuten muu biologinen jate ja lahetetadn ongelmajatelaitokseen hévitettavaksi.
Kéytetyt ruisku, neulat ja ampullit havitetddn turvallisesti samalla tavalla kuin
muutkin ruiskut, neulat ja tyhjat ampullit noudattaen sairaalan tai terveyskeskuksen
omia ohjeita.

Inaktivoituja rokotemikrobeja tai puhdistettuja antigeeneja sisaltavét rokotteet

N&mé& rokotteet voi ruiskuineen pakata hdvitettdvaksi muun ladkejatteen kanssa.
Injektioneulat havitetadn viiltdvana jatteend.

Kirjallisuusviitteet:

1. Temperature sensitivity of vaccines, WHO/IVB/06.10
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LITE 1

Lampdoindikaattori 3M MonitorMark

3M MonitorMark -kylmaketjuindikaattori (kuva 1) mittaa altistumista lammolle
aktivoimisen jalkeen. Kylmaketjuindikaattori mittaa lampdaltistuksia kumula-
tiivisesti, eli jokainen altistus yli +10°C lampotilalle vaikuttaa indikaattorin variin.
Mitd korkeampi lampdtila ja mité pitempi altistusaika, sitd nopeammin sininen vari
etenee. Altistuslampdtilasta ja -ajasta riippuen muuttuvat A-, B- ja C-ruudut valkoise-
sta sinisiksi aakkosjarjestyksessa. Oikein toimivassa jadkaapissa ruudut pysyvat
valkoisena. Mikéli rokote on altistunut yli 34°C lampétilalle, muuttuu ruutu D sinisek-
si kahdessa tunnissa. Indikaattorin varinmuutos on palautumaton.

Lammon vaikutuksesta tehonsa menettanyt rokote ei myosk&an korjaannu, vaikka se
siirretddn jaakaappiin.

Kuva 1
MonitorMark aktivoimisen MonitorMark varinmuutosaikataulu kahdessa
jalkeen ennen lampadaltistusta eri lampdtilassa
m INDEX/INDICE/Jdla 10°C
MonitorMark’ | —— | —— | ——
- ot
AL L A B E = 3m INDEX/INDICE/Jala 10°C [fie¥s®)
£2 MonitorMark™ | | ) H ]
32 J;;:H e |- N N
28 10°C (S0°F) 2 weeks A B (o]
M INDEX/INDICE/Jdla 10°C +—  34°C (93°F)<I hour
MonitorMark™ -\
Dual TTI oe - - 5 . . o r 1 T T T T 1 )
9861A Altistusaika 12°C 0 8 24 72 144 216 336 tuntia
10°CI50°F), 2 weeks
MPCI93°F), < | hour A B C f T T LI T T
Altistusaika 23°C 0 8 24 48 72 144 216 tuntia

MonitorMark lampdaltistuksen jélkeen

Jaatymisindikaattorit Freeze Watch tai Freeze-tag

Kun Freeze Watch -indikaattori (kuva 2) altistuu -4°C lampétilalle, véripallo
rikkoutuu. Tall6in taustapaperi muuttuu Freeze Watchin sulaessa punaiseksi.
Tassé lampatilassa jadtyvat ja tuhoutuvat myds useimmat liuosmuodossa olevat,
etenkin adsorboidut rokotteet.

Tama indikaattori on kéyttokelpoinen, niin kauan kuin varipallo on ehja. Freeze
Watch -indikaattoria on hyva pitad aina jadkaapissa rokotteiden vieressa
varmistamassa, ettei jadtymista ole tapahtunut.

Freeze-tag indikaattoriin (kuva 3) tulee halytysmerkki X, jos lampétila on ollut
vahintaan 30 min alle 0°C. Myos tata indikaattoria voi pitad jadkaapissa
rokotelaatikossa jaatymiskontrollina, mikali siing ei rokotteita vastaanotettaessa ollut
halytysmerkkia X.
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Kuva 2.
Freeze Watch jaatymisindikaattori ennen jaatymista (vas.) ja jaatymisen (-4°C)
jalkeen (oik.)

3M Freeze Watch™ ' 3M Freeze Watch”

g ¢ Z

3 3

B b B

= =

@ fe2) & @

z g . &

< =2 < o

4 8 hod &

= D4 g - |

E Xl — § y = s 4 =y
9800FW (-4°C/25°F) . 9800FW (-4°C/25°F)
f-'leislahed ?a?er =7Acl!‘v§?ed . .‘ 3 _ﬂe_disha‘me_d ?a;_-er =_MW§W }

Kuva 3.

Freeze-tag jaatymisindikaattori ennen jaatymista (vas.) ja jaatymishalytyksen,
alle 0°C 30 min, jalkeen (oik.)
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Valmistajan Sailyvyys Siséltaakd
elavét ja heikennetyt rokotteet antama kelpoi- liuottami- séilytysai-

suusaika sen jélkeen neen tai
Rokote 2-8°C antibiootin? Ulkonako
BCG-tuberkuloosirokote, BCG Vaccine SSI, (kylmakuivattu) 18 kk 4h ei liuottamisen jélkeen lievasti opalisoiva neste
Difteria-tetanus-soluton hinkuyskatehoste, Boostrix (adsorboitu) 36 kk kylla ravistelun jalkeen homogeeninen valkea suspensio
difteria-tetanustehoste, diTeBooster (adsorboitu) 36 kk - ei
Difteria-Tetanus-soluton hinkuyska-polio-Hib-rokote,
Pentavac (adsorboitu) 36 kk ei saily kylla liuottamisen ja ravistelun jalkeen homogeeninen valkea

nopeasti sakkautuva suspensio

Difteria-Tetanus-soluton hinkuyska-polio-rokote,
Tetravac (adsorboitu) 42 kk - kylla ravistelun jalkeen homogeeninen valkea suspensio
Hepatiitti-A-rokote, Havrix (adsorboitu) 36 kk - kylla ravistelun jalkeen homogeeninen harmahtava suspensio
Hepatiitti-A-rokote, Epaxal (virosomeihin adsorboitu) 24 kk - ei kirkas, variton neste
Hepatiitti-B-rokote, Engerix (adsorboitu) 36 kk - ei ravistelun jalkeen homogeeninen harmahtava suspensio
Hepatiitti-B-rokote, HBVAXPRO 36 kk - ei ravistelun jalkeen homogeeninen valkoinen suspensio
Hepatiitti A ja B -rokote, Twinrix (adsorboitu) 36 kk - kylla ravistelun jalkeen homogeeninen harmahtava suspensio
Hib-rokote, Hiberix (kylmakuivattu) 36 kk ei saily ei liuottamisen jéalkeen kirkas variton neste
HPV-rokote, Gardasil (adsorboitu) 36 kk - ei ravistelun jalkeen homogeeninen valkea suspensio
Influenssarokote (Fluarix,Flupar, Influvac ja Vaxigrip) 12 kk - ei kirkas vériton neste
Japanin aivotulehdusrokote, GCC 15 kk - kylla ravistelun jalkeen lievasti opalisoiva neste
Keltakuumerokote, Stamaril (kylméakuivattu) 36 kk ei saily ei liuottamisen jalkeen heikosti opalisoiva varitdn neste
Kolerarokote, oraalinen Dukoral 36 kk 2h ei rokotemikstuura ja annosjauhepussi puskuriainetta
Lavantautirokote, Vivotif (kapseli) 18 kk - ei ehja kapseli
Lavantautirokote, Typherix 24 kk - kylla kirkas vériton neste
Meningokokkirokote, Mencevax ACWY (kylmékuivattu) 24 kk 8 h (5°C) kylla liuottamisen jélkeen kirkas variton neste
Meningokokkirokote, Meningovax A+C (kylmakuivattu) 36 kk ei saily ei liuottamisen jalkeen heikosti opalisoiva variton neste
MPR-rokote, MMR |1 (kylmakuivattu) 24 kk 8 h (5°C) kyll& liuottamisen jélkeen kirkas kellertava neste
MPR-rokote, Priorix (kylmékuivattu 18 kk 8 h (5°C) kylla liuottamisen jélkeen kirkas punertava neste
Pneumokokkirokote, Pneumovax 30 kk - kylla kirkas vériton neste
Pneumokokkirokote, Prevenar (konjugoitu, adsorboitu) 36 kk - ei ravistelun jalkeen homogeeninen valkoinen suspensio
Poliorokote Imovax Polio 36 kk - kylla kirkas vériton neste
PPD-tuberkuliiniliuokset 36 kk - kylla kirkas vériton neste
Puutiaisaivotulehdusrokote, Ticovac (adsorboitu) 30 kk - ei ravistelun jalkeen homogeeninen vaalea suspensio
Puutiaisaivotulehdusrokote, Encepur (adsorboitu) 24 kk - ei

ravistelun jalkeen homogeeninen vaalea suspensio



Valmistajan Sailyvyys Siséltaakd
elavét ja heikennetyt rokotteet antama kelpoi- liuottami- séilytysai-

suusaika sen jalkeen neen tai
Rokote 2-8°C antibiootin? Ulkonako
Rabiesrokote, Rabies Imovax (kylmékuivattu) 36 kk 1h kyll& liuottamisen jalkeen kirkas lilanpunainen neste
Rotavirusrokote, oraalinen, Rotarix (kylmékuivattu) 36 kk 24 h (viiled) i liuottamisen jalkeen samea, sakkautuva neste,
Rotavirusrokote, oraalinen, RotaTeq 24 kk - ei vaaleankeltainen (joskus punertava) kirkas neste
Vesirokkorokote Varilrix (kylmékuivattu) 24 kk ei saily kylla liuottamisen jalkeen kirkas vaaleanpunainen neste
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