Tiomersal in cepiva

Odgovori na najpogostejsa vprasanja o Tiomersalu.

Tiomersal se v cepivih lahko uporabi kot konzervans, da prepreci onesnazZenje cepiva z bakterijami ali
glivami. Ima stabilizacijski ucinek, ki pripomore, da ostane cepivo ucinkovito dlje ¢asa. Cepiva, ki se
uporabljajo v Sloveniji ne vsebujejo Tiomersala.

1. Kaj je tiomersal?

Tiomersal je organska spojina. Vsebuje Zivo srebro (Hg), ki predstavlja priblizno 50% celotne mase
spojine. Uporablja se kot dodatek razlicnim zdravilom (imunoglobulinom, ocesnim in nosnim
pripravkom...), kozmeti¢nim pripravkom in tudi nekaterim cepivom. Cepivom se lahko dodaja kot
konzervans, ker preprecuje rast bakterij in gliv. Omenjeni u¢inek je pomemben posebno ob uporabi
vial (steklenick) z ve¢ odmerki cepiva. Uporablja se tudi kot snov za inaktivacijo mikrobov v zgodnjih
fazah proizvodnje nekaterih mrtvih cepiv. V takih primerih, po zaklju¢ku proizvodnje, ostanejo v
cepivih zanemarljive, klinicno nepomembne koli¢ine tiomersala, ki jih oznadujemo z izrazom:
tiomersal »v sledovih«.

2. Kaksne neZelene ucinke ima tiomersal v koncentracijah v katerih se uporablja v cepivih?
Tiomersal se v proizvodnji nekaterih cepiv in drugih medicinskih proizvodov uporablja Ze od leta
1930. V vsem tem casu, razen blage lokalne reakcije na mestu cepljenja, drugi nezeleni ucinki
tiomersala, v koncentracijah, ki se uporabljajo v cepivih, niso bili dokazani.

3. Koliko tiomersala vsebujejo cepiva?

Glede na vsebnost oziroma odsotnost tiomersala, Svetovna zdravstvena organizacija (SZO) cepiva deli
v tri skupine:

1. Cepiva, ki ne vsebujejo tiomersala. Gre za cepiva, ki so vec¢inoma pakirana kot enkratni odmerki (v
teh primerih konzervans kot je tiomersal pogosto ni potreben) ali pa so to cepiva, pri katerih bi
tiomersal vplival na njihovo ucinkovitost (Ziva cepiva, npr. cepivo proti oSpicam, mumpsu in
rdeckam).

2. Cepiva, ki vsebujejo tiomersal v sledovih (manj od 0,5 mikrograma tiomersala na odmerek cepiva
oziroma manj od 0,25 mikrograma Zivega srebra na odmerek cepiva). V teh cepivih je bil tiomersal
uporabljen le v proizvodnem procesu cepiva (npr. za vzdrZevanje sterilnosti proizvodnih linij,
inaktivacijo povzrocitelja bolezni) in ni bil cepivu naknadno dodan kot konzervans; vsake molekule
tiomersala pa se iz cepiva ne da odstraniti.

3. Cepiva, ki vsebuje tiomersal v koncentracijah od 10 do 50 mikrogramov na odmerek. V takih
cepivih tiomersal ucinkuje kot konzervans, torej preprecuje kontaminacijo cepiva z mikroorganizmi.
Gre predvsem za cepiva, ki so pakirana v vialah z ve¢ odmerki.

4. Koliko tiomersala vsebujejo cepiva, ki so dostopna v Sloveniji?
Vsa cepiva, ki so na voljo v Sloveniji so s strani proizvajalcev deklarirana kot »cepiva brez
tiomersala«.

5. Kaksna je varna zgornja meja izpostavitve Zivemu srebru?

Zivo srebro je tezka kovina, ki se v naravi nahaja v kamninah, zemlji in rastlinah ter kot posledica
onesnazenja tudi v zraku, vodi in hrani. Ljudje prihajamo v stik z Zivim srebrom vecinoma z uzivanjem
hrane (npr. tunine), kjer je prevladujoca oblika Zivega srebra metil Zivo srebro.

Varna zgornja meja izpostavitve Zivemu srebru je odvisna od oblike v kateri se Zivo srebro nahaja,



npr. ali gre za elementarno Zivo srebro, anorgansko Zivo srebro ali pa organsko Zivo srebro (metil Zivo
srebro, etil Zivo srebro).

Ob izpostavitvi organskemu Zivemu srebru skrb zbuja predvsem moZnost nastanka posSkodbe
nevroloskega sistema oziroma nevrotoksic¢nost, pri ¢emer obstajajo dokazi, da so za takSne poSkodbe
obcutljivejsi Se nerojeni in majhni otroci.

Zastrupitve po zauZitju METIL ZIVEGA SREBRA s hrano so bile v preteklosti ve¢krat opisane in so med
zastrupitvami z razliénimi oblikami Zivega srebra najbolj in dobro raziskane. SZO je zgornjo Se varno
vrednost za dnevno izpostavitev metil Zivemu srebru postavila na 0,47 mikrograma/kg telesne
teze/dan. EPA (Environmental Protection Agency iz ZDA) pa je glede na mozZne subtilne nevroloske
ucinke metil Zivega srebra na Se nerojene otroke nacdrtno postavila zgornjo vrednost Se na niZji nivo,
na 0,1 mikrogram/kg telesne teze/dan.

Varnostna meja, ki jo je za metil Zivo srebro postavila EPA, se v razvitejSih drzavah uporablja
predvsem za majhne otroke, nosecnice, dojeCe matere in zenske v rodnem obdobju v letu pred
nacrtovano zanositvijo, z namenom zascite ploda in novorojencka, medtem ko se varnostna meja
SZ0 uporablja za odrasle. Pri obeh postavljenih Se varnih zgornjih koncentracijah so vgrajeni veliki
varnostni faktorji.

Pomembno dejstvo je, da tiomersal v telesu razpade na ETIL ZIVO SREBRO, oba (tiomersal in etil Zivo
srebro) pa sta po obstojecih dokazih veliko manj toksi¢na kot metil Zivo srebro. Etil Zivo srebro se tudi
hitreje izloca iz ¢loveskega telesa (pri dojenckih celo hitreje kot pri odraslih) v primerjavi z metil Zivim
srebrom, ki se v akumulira v telesu. To pomeni, da postavljene varne koncentracije za metil Zivo
srebro, v primeru etil Zivega srebra nudijo Se vec zascite.

6. Zakaj so nekatere drzave umaknile tiomersal oziroma zmanjsSale njegovo vsebnost v otroskih
cepivih?

Med leti 1997 in 1999 je na razlicne pobude za zmanjSevanje izpostavitve ljudi Zivemu srebru, urad za
hrano in zdravila v ZDA (FDA ali Food and Drug Administration), sestavil seznam in oceno
prehrambenih izdelkov in zdravil, ki so vsebovali Zivo srebro. Ugotovili so, da bi glede na takratno
imunizacijsko shemo otrok v ZDA in ob doloceni kombinaciji cepiv razli¢nih proizvajalcev, lahko
dojencki do 6 meseca starosti prejeli v skupnem odmerku do 187,5 mikrogramov Zivega srebra. Ker
takrat obstojecih smernic za zgornje varne vrednosti izpostavitve etil Zivemu srebru ni bilo, so
izraCunano vrednost primerjali s smernicami za varne vrednosti za metil Zivo srebro. Primerjava je
pokazala, da so imele razlicne organizacije (FDA, SZO, Agencija za toksi¢ne snovi in register bolezni
(ZDA) ali ATSDR in EPA) zelo razlicne smernice o varnih zgornjih vrednostih za izpostavitev metil
Zivemu srebru. Omenjena skupna koli¢ina prejetega Zivega srebra v prvih Sestih mescih Zivljenja je
tako lahko pri nekaterih otrocih z nizko telesno teZzo presegala smernice, ki jih je postavila EPA, ne pa
smernic drugih organizacij (FDA, SZO in ATSDR). Kot previdnostni ukrep so zato do leta 2001 v ZDA
umaknili tiomersal iz vecine cepiv, ki jih uporabljajo v otroski imunizacijski shemi do 6. leta starosti.

Podobne ukrepe so ob koncu 20. stoletja sprejele Se nekatere evropske drzave, trendu zmanjsevanja
vsebnosti tiomersala v cepivih pa je sledila tudi Slovenija.

Ceprav je SZO ves ¢as podpirala trend uvajanja cepiv brez tiomersala, v »vmesnem« obdobju e
naprej priporoc¢a uporabo cepiv, ki vsebujejo tiomersal, saj tveganje zaradi znane zbolevnosti in
smrtnosti, ki jo povzro€ajo »s cepivi preprecljive bolezni«x mocno presega vsakrino teoreti¢no
tveganje zaradi uporabe tiomersala.

Do leta 2007 je znanih vse vecC raziskav v zvezi z potencialno toksi¢nostjo tiomersala (1,2,12,...) za
¢loveka in posebno za otroka, ki dokazujejo, da tiomersal v koncentracijah uporabljenih v cepivih ni
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