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BAKANLIK MAKAMINA

Aqr Sonrasr istenmeyen Etki (ASIE) izleme sistemi, Bakanhlrmrz tarafindan yiiriitiilen
ba$rgrklama programlannrn vazgegilmez bir pargasrdrr. Bu hizmetimiz her gegen giin a;rlama hrzlarrnrn,
aqrnrn kabul edilebilirli!inin ve hizmet kalitesinin artlnlmasl igin Onem taSrmaktadrr. Bu sistemin temel
amacr, meydana gelen istenmeyen olgularr dtizenli olarak izlemek, analiz etmek ve yorumlayarak
agrlama programrnrn iyileqtirilmesini saglamaktlr.

Aqr sonrasr istenmeyen etkilerin il ve iilke diizeyinde izlenebilmesi igin salhk personelinin
bilgilerinin geligtirilmesi ve bu konuda saihk personelinin yOnlendirilmesi amacryla hazrrlanan Daimi
Genelge ekte gOnderilmektedir.

Stjz konusu Genelge ile Mart 2009 tarihinden sonra Qocukluk Ddnemi Ulusal Agr Takvimimize
eklenen Hepatit A ve Sugigeli agrlarrnrn uygulamasr sonrasrnda beklenen istenmeyen etkiler ASIE
Izleme Sistemi kapsamrna ahnmrg, ayrrca ASiE vaka srnrflamasrnda uluslararasr giincel rehberlere
uygun ofarak bazr de[iqiklikler yaprlmr;trr. Bu Genelge ile 13.03.2009 tarihli ve 2009117-7943 sayit
Daimi Genelge yiiriirliiklen kaldrnlmrg olup, Agr Sonrasr istenmeyen Etki izleme Sisteminin yeni
deiiqiklikler dolrultusunda yiiriitiilmesi hususlannr olurlarrnrza arz ederim.
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Balrgrklamanrn amacr, kigiler ve toplumu agr ile <inlenebilir hastahklara karqr korumaktrr.
Agrlama gahgmalarr, Ulkemizde agr ile korunulabilir hastahklarr ve buna balh 6liimleri bilyiik oranda
dnlemigtir.

Agrlar oldukga giivenli iiriinlerdir. Bununla birlikte; aqrlama sonrasr genellikle hafif ve nadir
olarak cinemli istenmeyen etkiler gdzlenebilir. Agrlama sonrasr geligen istenmeyen etki, ebeveynleri
gocuklannrn daha sonraki afllannr yaptlrmak konusunda tereddiite sevk edebilmektedir. Qocuklar, agl

ile korunmalarr miimkiin iken; bciylesi davranrg elilimleri sonucunda, hastahklara yakalanabilir, ciddi
qekilde hastalanabilir ve hatta hayatlannr kaybedebilirler. Bu arada, bagka nedenlere balh olup aqrya

ba[h bir yan etki $eklinde algrlanabilen durumlarla da yaygrn gekilde karqrlaqrlabilmektedir. Bu
nedenle, Agr Sonrasr istenmeyen Etki (ASiE) siirveyansr, halkrn balrqrklama programtna olan
giveninin korunmasr agrsrndan da 6nem tagrmaktadrr.

Agr Sonrasr istenmeyen Etki izleme Sistemi, agrlama htzlannm, aqmrn kabul edilebilirlilinin
ve hizmet kalitesinin antrrlmast igin bafrqrklama programlartntn vazgegilmez bir pargasrdrr. Bu

sistemin ternel amacr, belirlenen olaylarr diizenli olarak izlemek, analiz etmek ve yorumlayarak
agrlama programrnrn iyileqtirilmesin i sallamaktrr.

Agr sonrasr istenmeyen etkilerin il ve iilke diizeyinde izlenebilmesi igin salltk personelinin

bilgilerinin geliqtirilmesi ve bu konuda salhk personelinin ydnlendirilmesi amactyla; ASIE Danrgma

Kurulu'nun tavsiyeleri de dikkate alrnarak hazrrlanan Daimi Genelge ekte gonderilmektedir. Stjz
konusu Genelge ile Mart 2009 tarihinden sonra Qocukluk D<inemi Ulusal Agr Takvimimize eklenen

Hepatit A ve Sugigeli agrlannrn uygulamasr sonrasrnda beklenen istenmeyen etkiler ASiE izleme

Sistemi kapsamrna altnmtg, ayrrca ASIE vaka stntflamastnda bazr defigiklikler yaptlmlgtlr. Bu

Genelge ile 13.03.2009 tarthli ve 2009117-7943 sayfi Daimi Genelge yiirtirliikten kaldrrrlmrgtrr.

Genelgenin golaltrlarak ttm saghk kurum ve kuruluglartna (dzel saphk kuruluqlarl ve

muayenehaneler dahil) imza kargrlrlr teblifini, il diizeyinde yaprlan uygulamalann Genelgeye uygun

olarak yiiriitiilmesi ve yeni Genelge dogrultusunda personelin bilgilendirilmesini hedefleyen hizmet i9i

egitim programlarr diizenlenmesi hususlartnda gere!ini dnemle rica ederim.

EK: Daimi Genelge(ll sayfa)
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Bafrgrklama hizmetleri, bebekleri, gocuklan ya da erigkinleri, enfeksiyona yakalanma
riskinin en ytiksek oldu$u ddnemden iince a.grlayarak bu hastahklara yakalanmalannr iinlemek
amacr ile yiiriitiilen dnemli bir temel salhk hizmetidir.

Geniqletilmig Baprgrklama Programr (GBP), Bolmaca, Difteri, TeIanoz, Krzamtk,
Krzamrkgrk, Kabakulak, Tiiberkiiloz, Poliomyelit, Hepatit B, Haemophilus influenzae tip b'ye
balh hastaftklar ile Streptoccus pneumoniae'ye balh invaziv pndmokokal hastaltklar, Hepatit
A ve Sugigeli hastahklarrmn morbidite ve mortalitesini azaltarak bu hastahklan kontrol altrna

almak ve hatta tamamen ortadan kaldrrmak amact ile hassas yag gruplarrn4 enfeksiyona
yakalanmalarrndan <ince ulagrp balrgrklanmalanm sallamak igin yaprlan agrlama hizmetlerini
igerir. Agrlama hrzlannrn, agrmn kabul edilebilirlilin ve hizmet kalitesinin artrnlmast igin;

istenmeyen etki izleme sistemi, balrgrklama programlanmn vazgegilmez bir pargasrdrr.

Agrlar gok giivenilir maddelerdir. Uretim ve dalttrm agamalannda gok srkr kontrolden
gegmektedirler. Ulkemizde kullamlan agrlar, Diinya Salhk Orgiitii (DSO) tarafindan dnerilen
ve onaylanan iyi Uretim Prosediirleri (Good Manufacturing Practices - GMP) kurallarrna
uygun iiretilmig ve uluslararasr referans laboratuvarlannda test edilmig olan agrlardrr. Aynca"
kullarulacak a5rlar teslim ahmp sahada kullamma sunulmadan 6nce, Ulusal referans

laboratuvarlarrmvda da test edilmekte ve agtlann uygunluklarr bilimsel verilerle
kanrtlandrktan sonra kabulleri yaprlarak, uygulanmaya baqlanmaktadrr.

Agrlama sonrasr srkhkla hafif, oldukga nadir olarak da yaqamr tehdit edecek kadar

ciddi istenmeyen etkiler gdzlenebilir. Saphk personelinin bilyiik bir golunlulu, meslek

hayatlan siiresince ciddi bir istenmeyen etki ile kargrlagmayacak olsalar bile; kargrlagtrklan

zaman da yapmalan gerekenler konusunda yeterli elitim ve bilgiye sahip olmahdrlar.
Unutulmamahdrr ki; hemen her durumda, kigilerin aqr ile dnlenebilir hastaltklara

yakalanma ve bu hastahfa balh nedenlerle sakat kalma ya da 6lme olasrhfl, aSrlama ile
olugabilecek istenmeyen etkilerin g<iriilme olasrh[r ile kargrlagtrnlamayacak kadar fazladr.

Bununla birlikte; agrlama sonrasr geligen istenmeyen etkiler, ebeveynleri gocuklannn
daha sonraki agrlannt yaptrrmamaya ydneltebilmekle ve eksik a6rh gocuklann aqr ile
6nlenebilir hastahklara yakalanmasrna, ciddi gekilde hasta olmasrna ve hatta dliimiine neden

olabilmektedir. Bu nedenle; a$r sonrasl istenmeyen etki izleme sistemi halkm baftg*lama
programrna olan giiveninin korunmast agtstndan da 6nem taSrmaktadn.

Ulkemizde kullamlan aSrlar dahil tiim begeri trbbi tiriinlerin farmakovijilans
faaliyetlerinden ulusal otorite olan Tiirkiye ilag ve Trbbi cihaz Kurumu (TiTCK) esas

sorumludur. Bu Daimi Genelge, GBP kapsamrnda uygulanan agrlar ve erigkinlere Genel

Miidtirliiliimiizce dnerilerek takip edilen agrlar (6zel agrlar dahil) sonrasr geligen istenmeyen

etkilerin stirveyanslm ynriitmek tizere han rlanmrgtrr. Ayrrc4 rutin uygulamaya gegitli

nedenlerle eklenebilecek diler agtlar sonrasr geligen istenmeyen etkilerin izlemi de bu Daimi
Genelge kapsamma alnacaktr.- 

Aqi Sonrasr istenmeyen Etki (ASiE): A9r uygulanan bir kigide, asr sonrasr ortaya

grkan, bilinen aqr yan etkisi ya da agrya ba[h oldulu diiqtiniilen herhangi bir istenmeyen trbbi

olaydrr.
ASiE izleme sisteminin temel amacr; agrlama hizmetinin kalitesini iyilegtirmek ve

agrlamanrn kabul edilebilirlilini arthrmaktr. Bu amaca ulagmada uygulanacak stratejiler;
1 . Meydana gelen istenmeyen etkileri diizenli olarak izlemek, analiz etmek ve

vorumlamak.
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2. Ciddi istenmeyen etkiler giiriildiiliinde bunlann a5rya ba[h olup olmadt[mr ortaya
koymak,
3. Uygulama hatalanna neden olan sorunlara miidahale etmek,
4. Tutarh nedensel iliqki kurulabilen veya bilinmeyen istenmeyen etkilerde beklenenin
iizerinde bir yiikseliq gdri.iliirse miidahale etmek,
5. Miidahaleler ve uygun iletigim kanallan ile halkrn agrlama programtna giivenini
sa$lamak olarak belirlenmigtir.

1. A$I SONRASI iSTENMEYEN ETKiLER VE NEDENLERi
ASiE'ler bazr vakalarda agrmn kendisine, bazrlannda ise aqmrn uygulanmasr

srrasrndaki hatalara ba[h olabileceli gibi, aqr ya da uygulama ile ilgisiz de olabilir. Bir vaka
bildirildilinde agalrdaki gibi srmfl andrrrlabilir:

1. Tutarh Nedensel lligki Kurulabilen
a. Agryla iligkili reaksiyon
b. A9r niteliginden kaynaklt reaksiyon
c. Uygulama Hatasl
d. Agryla iliqkili stres reaksiyonu (Enjeksiyon reaksiyonu)

2. Rastlantrsal
3. Bilinmeyen
4. Srnrflandrfllamayan

1a, Agryla iliqkiti Reaksiyon
Aqrlar yrllardrr bulagrcr hastalklan dnlemek igin kullanrlmakta ve gok giivenilir

olduklan bilinmektedir. Agrmn kendi <izelliklerine ve bileqenlerine balh olarak ortaya grkan
yan etkiler genellikle hafiftir. Ciddi yan etkiler ise oldukga nadir gdriilmektedir. Ciddi ASIE,
6liime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede yatma sUresinin uzamasrna kahcr
veya dnemli bir sakathla veya maluliyete, dofumsal anomaliye veya kusura neden olan
ASiE'dir.

GBP kapsamrnda yer alan aSrlarrn kargrlaqrlmasr olasr istenmeyen etkileri ve yaklagrm

dnerileri Tablo 1 ve Tablo 2'de 6zetlenmistir.

Onerileri

Td: tsrifkin Tipi Difteri-Tetanoz A$rsl
DT: Cocuk Tipi Difteri-Tetanoz Airsl

iPAr Inaktif Polio As6r
KKK| Kzarn q Kzamftcrh Kabakulak Atrs

Tablo 1. Srk Gdriilen. Hafif Yan Etkiler ve Y

Agr
Lokal reaksiyon"
(a[n, 9i9lik,
kzarrkltk)

38 "C'yi gegen

ateg o Huzursuzluk, lurglnhk ve sistemik belirtiler "

BCG o/o 9O- 95 -t

DaBT-IPA-
Hib Vo 20-40 Y" 3-5 %2040

Td /DT/TT - 0610* - Yol0 -%25
OPA <.o/ol <Yol*+

Hepatit-B
eriqkinde %15,

cocukta o/o 5
Yol -6

KKK*** oAlo Yos-15
%5 ddkiintii, </ol artr:alji, a/ol lenfadenopati,
<9/o I -5 Darotit

Hib Yo 5-15 Yo2-10 L

KPA %10-20 o/ol0_20/.** * Yol0-20
Hepatit A Yo 0.1 - | Yol-10 <Yol

SuciceEi %20-40 %10-20 <Yol
DaBT: Difieri. Aselt ll€I bogrnac4 Tetanoz A'lsl OPA: Oral Polio A$rsl
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Hib: Hemofilus blluenza tip b Alrsl KPA: Konjuge Pnomokok At$l

a Alr yerine soEuk uygulama, parasetamol
b Ekstra srvr verme, rhk pansuman uygulama, parasetamol
c Ekstra srvr verme, parasetamol
*Lokaf reaksiyonlar rapel dozlarda o/o50-85'e kadar gtkabilir.
** Sistemik belirtiler ishal, bag agrrst ve/veya kas alnsr, uyku hali, iqtahsrzltk geklinde olabilir.
*** Krzamrkgrk agrlamasrnr takiben en srk gtiriilen AS|E'ler; ateg, lenfadenopati, ddkiintii, bolaz ve

bag alrrsr geklinde hafif krzamrkgrk tablosu ve artraljidir. Artrit ve aftralji yalnzca duyarlt kiqilerde
daha yaygrn olarak yetiqkinlerde iizellikle kadrnlarda gtizlenir. Artralji gocuklarda 4/o I gOriiliirken
adolesan ve yetigkin kadrnlarda %25 srkhkta gdrtilmektedir. Kullantlan kabakulak su;una ballt
deliqen srklklarda parotit goriilebilir.
****Atef srkhlt, prematiirelerde ve dtigiik dolum aprrhkh bebeklerde zamantnda dolan bebeklere
gdre daha fazla olup gogu zaman 39"C iizerindedir.

F Agrrhkh olarak DaBT bileqenine balhdrr.
r Premat0re bebeklerde giiriilebilir.
6 Ozellikle gok sayrda pekigtirme dozu alanlarda bildirilmiqtir.
n Kullanrlan agr suquna balh olarak g6riilme stkhlr de[igmektedir.
& KKK agrsr antijenlerine ve reaksiyonlara verilmiq olan iist numaralar antijene 6zel a;l yan etkisini

sdstermektedir.

Tablo 2. Nadir eiiriilen ciddi yan etkiler

A5r Reaksiyon
Ortaya grlag

siiresi
I milyon dozda
stirfilme srklEr

BCG
- Lenfadenit
- BCG Osteiti
- Yavsrn BCG enfeksiyonu

2 hafta -6 ay
l-12 ay
l-12 av

100-1000
I -700
2

DaBT-IPA-IIibF

- 3 saatten fazla siiren gtlltk
tarzrnda durdurulamayan
a!lama

- Konviilsiyon
- Hipotonik hiporesponsif atak
- Anaflaksi
- Ensefalopati
- Apne - Bradikardir

0-24 saat

0-72 saat
0-24 saat
0- I saat
0-7 giin
0-24 saat

- 0-4800

- 0-290
- 0-470
- 0-l
- 0-l
- 0-l

DaBT,Td/DT/ TT
(Tetanoz bile$enine
ba!h)

- Brakial nevrit
- Anaflaksi
- Steril apse

- Ciddi lokal reaksiyon6

2-28 gnn
0-l saat
l-6 hafta
0-2 eiin

5-10
t-o
6-10
0-10.000

OPA

- Agrya balh paralitik
poliomyelit

(risk ilk dozda, eriqkinlerde ve

imm n yelmezligi olanlarda daha
viiksektir) .

4-30 gtin
(temasl arda
4-75 gtilx)

- 0.70 (ilk doz)
- 0.ll-0.16 (sonraki

dozlarda)
- 0.13 (temasl arda)

Heoatit-B - Anaflaksi 0-l saat

KKK (Krzamrkr'&,
Kabakulak2 ve
Krz:mrkgrlC
bileqenine ba!h)

- Febril konviilsiyonr
- Trombositopenil
- Anaflaksiri
- Ensefalopati/Ensefalitl
- Aseptik menenjit2
- Artrit3

5-12 giin
I -6 hafta
0- I saat

5- I 5 giin
15-21 giin
l-3 hafta

- JJJ
-JJ
- 0-1
- 0-l
- I - 1000()

- Qocuklarda nadir,
ancak adolesan ve
kadnlarda 100. 000

IIib Bildirimi yoktur l ll
KPA Konv0lsiyon -0-72 saat Nadir
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l.b. A9r Niteli$nden Kaynakh Reaksiyon
Aqr niteliginden kaynakh reaksiyon, iiretici tarafindan sallanan enjektdr dahil olmak

iizere a$r iiriintiniin bir veya daha fazfa kalite kusurunun neden oldulu veya luzlandrrdrlr
istenmeyen etkilerdir.

Uygulanan tiim agrlarrn giivenilir ve lisansh olduklanndan emin olunmahdrr. Bu
yiizden i.iretim tesisleri "iyi Uygulama Siiregleri Onay Belgesi" (GMP), dtinyada daha 6nce
kullanllmrg, analiz sertifikalan tekrarlanabilir ve ulusal otorite TITCK tarafindan uygun
bulunmug agrlar iilkemizde kullamlmaktadrr. Aynca Agt Takip Sistemi'nde uygulanan her
agrnrn kime ne zarnar yaprldrlrna dair geriye ddniik bilgi edinebilmek igin kayrt altrnda
tutulmaktadrr.
1.c. Uygulama Hatalarr

Agrlann iiretimi, dalltrmr ya da uygulanmasr srrasrnda yaprlan hatalara balh olarak
ortaya grkan istenmeyen etkiler bu grupta toplanmaktadrr. Bu gfuptaki etkiler, gergek yan

etkilerden biraz daha srk gdrilmeleri ve dnlenebilir olmalan agtsrndan 6nem tagrmaktadrr.
Bu tip etkiler, genellikle, agr uygulayan kigi, aqr uygulanan saphk kurulugunda agrmn

saklanmasr veya uygun olarak hazrrlanmamr$ ya da kontamine olmug tek bir flakona baplt
olarak gdrtiliir ve kiimelenme giisterebilir. Birden gok flakonun etkilendili durumlar da sciz

konusu olabilir (iim: ta5rma srrasrnda donmaya maruz kalmrg agrlar nedeniyle lokal
reaksiyonlarda arfig).

En srk gdriilen uygulama hatasr, yanhg uygulanan agrlardan kaynakh hatalardrr. Bu
yilzden agrlar uygulamadan 6nce A9r Takip Sistemi'nden kontrol edilmelidir.

Enfeksiyon lokal olarak (6m: siipiirasyon, apse) ortaya grkabileceli gibi; sistemik
hastahla (6m: sepsis, toksik gok sendromu) da neden olabilir. Bazr uygulama hatalarrna balh
istenmeyen etkiler Tablo 3'te dzetlenmi$tir.
Tablo 3. Srk gtirii,len hatalar ve neden olduklan ASiE'ler
Program hatasr
Steril olmayan enj eksiyon:

o Steril olmayan enjektdr ya da
enjektdr ignesi

r Kontamine atr ya da sulandrncr
. A$mm imha edilmesi istenen

siireden fazla kullamlmast
Agrmn yanhg hazrlanmasr

. Kullamlmadan 6nce yeterince
galkalanmamasr

o Yanh$ sulandrnct kullarulmasl
o A$r ya da sulandlnctnrn yerine

baqka madde (ilag) kullamlmast

Kontrendikasyonlara dikkat edilmemesi

Yanhg yere enjeksiyon
. BCG agrsmrn intradermal yerine

subkiitan uygulanmast
. Toksoid aqrlann (DaBT / Td /

DT / TT) yiizeyel uygulanmasr

Enfeksiyon
(Om: enjeksiyon yerinde lokal
siipiirasyon, apse, seliilit, sistemik
enfeksiyon, sepsis, toksik gok

sendromu, kan yoluyla bulagan
viriislerin bulagmasr).

Lokal reaksiyon veya abse

Kullamlan maddenin (ilacrn) etkisi

Onlenebilir ciddi hastahk

Lokal reaksiyon ya da apse

At)'-1/

----T-

t/----n
-----1-

N
|_- \

=/
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Bazen dafrtrm ve uygulama hatalanna balh olarak ortaya grkan belirtiler muhtemel
nedeni belirlemeye yardrmcr olabilir. Omefin; kontamine (genellikle Staphylococcus aureus

ile) bir agr uygulanmrq olan bebeVgocuk birkag saat iginde hastalanabilir ve lokal hassasiyet,

doku infiltrasyonu, kusma, ishal, siyanoz ve yi.iksek ateq gdriilebilir. E!er' aqr flakonuna
ulaqrlabilirse, flakonun bakteriyolojik olarak test edilmesi enfeksiyon kaynalrm belirler ve
program uygulama hatasrna balh ASIE oldugunu kesinlegtirebilir.

Saptanan ASIE vakalarrmn pek gopu, dalrtrm ve/veya uygulama hatasr nedeniyle
ortaya grkabilecelinden ve genellikle tinlenebilir oldufundan; veri analizinde ilk agama agmtn

depolanmasr, da$rtrmq saghk kurulugunda saklanmasr, haztrlanmast ve uygulanmast srrasmda

hata olup olmadrlrmn aragtrnlmastdtr.
Bu nedenle; ASiE'nin potansiyel nedeni olarak agalrda srralanan olast nedenlerin

aragtrrrlmasr gerekmektedir:
- Bir seferde gerekli dozdan fazla uygulama
- Yanhg agr uygulama
- Yanhg yere (gluteal bdlge vb.) ya da yanhg teknikle (intramusktler yerine subkutan

vb.) aqr uygulama
- Steril olmayan enjektdr ve iSne kullanma
- Yanhq sulandrncr kullanma
- Yanhg miktarda sulandtnct kullanma
- Aqtyr yanltg hazrlama
- Aqr ya da sulandrncr yerine farkh madde (ilaq) kullanma
- Kontamine agr ya da sulandtncr kullanma
- Agryr yanhg depolama, yanhq taqrma
- Kontrendikasyonlandikkatealmama

Bu tip hatalann iinlenmesi igin;
l. Agrlar uygulanmadan dnce iizerindeki etiket bilgileri mutlaka kontrol edilmelidir
2. Agrlar iiretici firmamn salladrlr sulandrrrcrlarla hazrrlanmaltdrr.
3. Aqr Takip Sistemi iizerinden agrlann kontrolii yaptlarak uygulama onayt ahnmaltdr.
4. Aqrlar Genigletilmig Balrqrklama Programt Genelgesinde belirtilen kullamm

siirelerinin sonunda imha edilmelidir.
5. Kontrendikasyon sorgulamast mutlaka yaprlmahdrr.
5. Agrmn konuldufu buzdolabrna bagka ilag veya madde konrnamah, miadr dolmuq aqt

fl akonlan buzdolabrndan uzaklaqtrnlmahdtr.
6. Agr uygulanmasrnda gdrev alan personel egitilmeli ve denetlenmelidir.
7. ASiE'ye neden olan progam hatastnt bulmaya yiinelik olarak dikkatli bir
epidemiyolojik araqtrrma yaprlmah ve hata dtizeltilmelidir.

l.d. Agryla iligkili Stres Reaksiyonu @njeksiyon Reaksiyonu)
Kiqi ya da gruplar, agr ya da igerili ile ilgisiz olarak sadece enjeksiyona karqr

reaksiyon gdsterebilirler. Enjeksiyon nedenli anksiyeteye balh hiperventilasyon; baq

ddnmesi, kulak grnlamasr, alrz gevresinde ya da ellerde titreme gibi spesifik semptomlar

ortaya grkabilir. Qok nadir olarak konv0lsiyon da giiriilebilir. Ust ve alt solunum yolunda
obstriiksiyon bulgulanmn ve cilt bulgulanntn olmamast enjeksiyon reaksiyonu lehinedir.
Bayrlm4 beq ya; tizeri grupta srk gtiriilebilir. Bayrlan kigiyi srrt[sti.i yatrnp ayaklannt yukan
kaldrrmak yeterlidir ve genellikle bunun drgrnda bir tedavi gerekmez'

Tiim bu etkiler agrya delil enjeksiyona bafhdrr. Bazr durumlarda (iizellikle okul
agrlamalannda) baytlan bir kiginin giiriintosii "toplu simiilasyona" (toplu korku ve baytlma)
neden olabilir. Agrlama hakkmda agrk ve anlagrlrr bir bilgilendirme, sakin ve giivenli bir
uygulama anksiyeteyi, dolayrsryla da bu tip olaylann gdrtilme ihtimalini azaltacaktu.
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2. Rastlantnal
Genellikle, a$r sonrasl ortaya grkan tiim istenmeyen trbbi olaylann agr ya da program

hatasrna balh oldugu diigiiniilse de; bu olaylann bir krsmr tamarnen rastlantrsal olabilir.
Agrlama srasrnda veya sonrasrnda ortaya grkan ancak agrlama ile higbir ilgisi olmayan

trbbi olaylar bu grupta yer almaktadrr. Agrlama sonrasr gdriilen bir ttbbi olay a.gr yan etkisi
olabilecegi gibi; rastlantrsal olarak ortaya grkan baqka bir nedene de ballt olabilir. Ancak, bu
durum genellikle a$rya atfedilir ve yanhg olarak agr suglanabilir. Bu olaylann iizellikle fazla
sayrda kiginin agrlandrlr kampanyalarda ortaya grkma ihtimali yiiksektir.

Rastlantrsal olaylarrn ne kadar gdriileceli, agrlanacak kiqi saysr, yag grubu ve bu
olaylann sdz konusu toplumda normalde g6rtilme srkhlr ile tahmin edilebilir.

Bu tip durumlar ile kargrlaqrldrlrnda; aile ile mutlaka gdriigiilmeli ve sdzti edilen
durumun aqr uygulanmasr ile bir ilgisi olmadrlr anlatrlmahdn. Bu gekilde bir vaka ile
karqrlaqrldrgrnda, vakamn tedavisi baglatrlrr ve gerekli ise sevk edilir.

3. Bilinmeyen
Agr uygulanmastndan sonra ortaya gtkan, aile ya da hekim tarafindan agrya balh

olabilecepi diistiniilen, agr drqrnda ba5ka bir nedenin gdsterilemedi[i, bilinen agr yan etkisi ya

da program hatasr olmayan alrr hastalanma, 6liim ya da kiimelenme gdsteren durumlardr.
Zamansal ili$ki tutarhdr ancak agrya neden olan olay igin yeterli kesin kamt yoktur. Agt
ballantrh yeni olay olabilecegi igin bu tiir bildirimlerin takip edilerek kiimelenmelerinin
incelenmesi gerekmektedir.
Kiinelenme; Gdriilme zamanr, agl uygulanan birim/uygulayan kiqi veya ikamet yeri
agrsrndan ortak $zellikler giisteren veya aym aqrmn uygulandrgr kigilerde beklenenden fazla

sayrda aym ASiE'nin ortaya grkmasrdrr. Bu gibi durumlar ASIE Damqma Kurulu'nda
incelendikten sonra nedene gdre stntflandtnltr.

4. Srnrflandlrllamayan
Srmflandrrrlamayan durumlar, gdzden gegirenin bir nedensellik sorusu formiile

edebildi[i ancak delerlendirme siireci srrasrnda mantrksal bir srmflandrrmayr miiLrnkiin ktlmak
igin bazr dnemli unsurlann eksik oldulunu belirledili durumlarda ortaya grkar'

2. A$I SONRASI iSTENMEYEN ETKiLERiN SAPTANMASI }'E BiLDiRiMi

ASiE bildirimi;
I . Agrlama gahgmalannda gtirev alan salhk personeli,
2. Salhk kuruluglarrnda gahqan salhk personeli,
3. Aileler ve toplumun diper tiyeleri tarafindan saplk personeline ulaqarak yaprlabilir.

ASiE Bildirim Sistemi $emasr Ek I'de gdsterilmiqtir.
Aile veya hekim drgr salhk personelinin ASiE'den giiphelendili durumlarda,

delerlendirme hekim tarafindan yaprlrr. Hekim drgr personel bu tip bir vaka ile

kargrlagtrlrnda; birlikte gahqtrlr hekime haber verir ve vaka birlikte deferlendirilir'
Tiim salhk gahganlan AsiE'leri tamyabilecek gekilde vaka tanrmlannt ve ne

yaprlmasr gerektiSini bilmelidir. Mevcut tabloya neden olan ve altta yatabilecek diler
nedenler aragtrnlrr.

Agr yapan personel, aileler ve toplumun diger iiyelerini aqtlama sontast ne tiir
reaksiyonlar giiriilebileceli ve hangi durumlarda bir salhk kuruluguna baqvurmalan gerektili
konularrnda bilgilendirir. Bu bilgiler, kigilerin huzursuzlufunu '"altacak ve daha ciddi
problemlerin tamnmastna yardrmct olacaktrr.
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l. Lokal Reaksivonlar
Asrdan sonra 48 saat icinde orlaya crkan Ciddi Lokal Reaksiyon
Asrdan sonra 2-7 stin icinde ortaya orkan Enieksiyon yerinde abse (BakteriyeVsteril)

Agrdan sonra 2 hafta - 6 ay iginde ortaya
crkan

Lenfadenit

2. Sinir Sistemi ile ileili istenmeven Etkiler
OPA'dan sonra 4-30 gtin (temashlarda 4 -75
siln) iainde ortava clkan

Paralitik poliomiyelit

Krzamrk bilegenli agrlan takiben 5-12 giin,
DaBTJPA-Hib, KPA aqrlannt takiben 72

saat icinde ortava crkan
Konviilsiyon

Krzamrk bilegenli agrlarr takiben 5-15 giin
icinde ortaya crkan

Ensefalooati/Ensefalit

DaBTJPA-Hib a$rstnt takiben 7 giin iginde
ortaya clkan

Ensefalopati

Tetanoz bilegenli agrlardan sonra 2-28 giin
icinde ortaya crkan

Brakial Nevrit

Asrdan sonra 0-6 hafta iQinde ortaya gtkan DiEer paraliziler

Kabakulak bilegenli agrlan takiben l5-21
siin icinde ortaya ctkan

Aseptik menenjit

3. DiEer isteomeyen Eakiler
Asrdan sonra I saat icinde ortaya ctkan Anaflaksi
Asrdan sonra birkac saat iginde ortaya qlkan Toksik Sok Sendromu

Aqrdan sonra 4 saat iginde ortaya gtkan (deri
bulsularr daha sep gdriilebilir) Akut allerjik reaksiyonlar

DaBTJPA-Hib aqtstndan sonra 24 saat

icinde ortaya orkan
Hipotonik-hiporesponsif atak

Asrdan sonra I hafta icinde ortaya Qrkan Sepsis

Krzamrkgrk bilegenli agrlarlardan sonra 1-3

hafta ioinde ortaya crkan
Artnt

Krzamrk bilegenli aqtlardan sonra I -6 hafta
icinde ortaya Qtkan

Trombositopeni

DaBTJPA-Hib aqrstndan sonra 24 saat

icinde ortaya crkan
Apne - Bradikardi

BCG aqrsrndan sonra I - 12 ay iginde ortaya
crkan

Yaygrn BCG enfeksiyonu, BCG Osteiti

Zaman stnrn olmakstztn

Yukarrda sunulan hastahklar haricinde salltk
personeli ya da toplum tarafindan agrlamayla ilgisi
oldu!u dtigiinnlen;
a) Ciddi etkilert
b) Kiimelenme,
c) Toplumda ciddi kaygr ya da olumsuz propaganda

nedeni olan durumlar ASIE kapsamrnda
incelenmelidir.

*Ciddi ASIE: Ciddi advers reaksivon, d,liime, hastaneye yatmaya veya hastanede

2,f . ASiE izleme Sistemi Kapsammda Bildirilmesi Gereken istenmeyen Etkiler
ASiE izleme Sistemi'ne dAhil olup bildirimi yaprlacak olan ASiE'ler Tablo 4'te

96sterilmiqtir.

Tablo 4. izleme sistemine ddhil olan ASiE'ler

reaksiyon, tiliime, hayati tehlikeye,
yatma siiresinin uzamaslna, kahcr veya iinemli bir sakathla veya maluliyete, dolumsal anomaliye

veya kusura neden olan advers reaksiyonlardrr.
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Bu kapsamdaki tiim istenmeyen etkiler Ek 2'de sunulan vaka tarumlanna uygunlulu
delerlendirilerek bildirilmelidir.

2.2. ASiE izleme Sistemi Kapsamrnda Bildirimi Gerekmeyen istenmeyen Etkiler:
a. Hafif istenmeyen etkiler: Salhk personeli ddkiintti, hafrf ateg, enjeksiyon yerinde

hafif krzankhk, a!rr, parotit gibi ASiE'lerle kargrlagtrlrnda aileyi bilgilendirir, semptomatik
tedavi dnerilerinde (enjeksiyon yerine soluk uygulama, hafif ateq velveya ain varhlrnda
parasetamol tiirevi a!r:r kesici-ateq diigiiriicii vb.) bulunur.

b. Aqryla iligkili Stres Reaksiyonu (Enjeksiyon Reaksiyonu):
Bu gibi durumlann bildirimi yaprlmayacaktrr.

2.3. ASiE ile Karqrlagan Sa$rk Personeli Tarafindan Yaprlmasr Gerekenler
Hekim, delerlendirdili ve bildirilmesi gereken her ASIE vakasr igin bir ASiE

Bildirim ve inceleme Formu (Ek 3) dolduracak ve vakantn sahadaki incelemesinin
yaprlabilmesi igin 24 saat iginde il ASIE izlem Sorumlusu'na haber verip formun bir
kopyasrm iletecektir. Mevcut vaka 'Ciddi ASIE" olarak delerlendirildi ve kiimelenme var ise

ya da toplumda ciddi kaygr ya da olumsuz propaganda nedeni olan bir durum ise, acil olarak

il eSiE izlem Sorumlusu'na haber verecektir.
Hekim, bu strada hastantn tedavisine baglayacak, gerekli ise hastayr sevk edecek ve

aile ile gdrtigecektir. Aile ile gdriigmede, form igin gerekli bilgileri alacak ve aileyi
bilgilendirecektir (Ek 4). Aileter ve toplumla iletigim, ASIE izlem Sisteminin iinemli ve

vazgegilmez bir pargastdtr.
A9r uygulayan tiim salhk kuruluglarrndan ASIE vakasl gtiriilmedili durumda, ayhk

olarak il Saghk Miidiirltili'ne yMr ile "ASIE vakasr gdriilmemigtir" geklinde stfir vaka

bildirimi yaptlu.

2.4. il ASiE izlem Sorumlusu Tarafindan Yap nasr Gerekenler
it Sagtrt MiidiirliiliiLnde Agr/Bulaqrcr Hastahklar Birim Sorumlusu, il eSiE izlem

Sorumlusudur. Ancak gerikli durumlarda bagka bir hekim de giirevlendirilebilir. il ASIE
izlem Sorumlusu bu gdrevini yiiriitiirken il ASIE Darugma Kurulu ile birlikte gahqrr.

il esiP izlem Sorumlusu:
a. Ekibi ile birlikte sistemin uygun yiirtitiilmesinden sorumludur'
b. Hekimler tarafindan bildirilen vakalann inceleme ve bildirim formundaki eksik

krstmlann tamamlanmastnt saflar.
c. Ciddi, kiimelenme ya da toplumda ciddi kaygr ya da olumsuz propaganda nedeni

olan durumlarda acil olarak Salhk Bakanftlr HSGM ile temasa geqer ve birlikte durum

deperlendirmesi yaparak duruma uygun tedbirleri alrr.
d. ASiE vakasr bildirildipinde vakit kaybetmeden axa$trma ba5latrr. Il ASIE Dantqma

Kurulu ile birlikte deEerlendirmesini yapar. vaka arastnnasl sonucund4 saptanan ASiE

vakasmrn nedenini il ASiE Damqma Kurulu ile birlikte belirler, srmflamaslnl yapar ve rapor

hazrrlar (Ek 5,6). Vaka srmflamasr Tablo 5'e giire yaprlr'
Agr yan etkisi ya da program hatasrmn s6z konusu oldugu durumlarda; kesin/kuwetle

olasr, olast ve zayrf olasr (a), rastlantrsal durumlarda zayrf olasr (b), uyumlu depil ve ilgisiz,

delerlendirilmenin yaprlamadrfr, yetersiz kamtrn bulundulu durumlarda srmflandrnlamayan

gruplandrnlmasr kullamlmahdrr.
il ^q.SiE izlem Sorumlusu, rapor (Ek 6) tamamlandrllnda varsa hastane dosyasr, ASIE

Bildirim ve inceleme Formu (Ek 3) ile birlikte bir 6mek ilde kalacak gekilde HSGM'ye

s6nderir.
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il ASIE Damqma Kurulu ile birlikte nedenin saptanamadr[r ve vaka stmflamasrrun
yaprlamadrg durumlarda da ASiE vakasma ait ASIE Bildirim ve inceleme Formu ile Vaka
Aragtrrma Raporu'nu HSGM'ye giinderir.

Tablo 5. Vaka Srnrflamasr

e. Toplumda ciddi kaygr ya da olumsuz propaganda nedeni olan ASiE'ler konusunda

aileyi ve toplumu bilgilendirir.
f, Gitriilen ASiE'leri Vaka Inceleme Bilgi Formu'na (Ek 7) kaydeder.

Vaka inceleme Bilgi Formu ASIE saptanan ve incelenen vakalann kiimtilatif listesidir. Ytlltk
olarak tutulur. Her vaka igin bir srra olmak iizere inceleme formurdaki vakaya ait bilgiler ve

en son tam iglenir. Bu bilgiler, kiimelenmelerin ve daha ileri diizeyde aragtlrma ve izleme
gerektiren durumlarrn fark edilmesi ve izlenmesi igin kullamlrr. Bu form, Saghk

Miidiirliiliinde muh afaza edilir. Tamamlandrpr zaman Ek-8 ile birlikte ayhk bildirimi yaprlrr.

g. Vaka inceleme Bilgi Formundan yararlanarak Vaka 6zet Bilgi Bildirim Formu'nu
(Ek 8) doldurur ve HSGM'ye ayhk olarak gdnderir. Srfir vaka bildiriminde bu form yerine

"ASIE vakasr gdriilmemigtir." resmi yaztst gdnderilir.
h. Salhk personeline konu hakkrnda egitim yapar. Ozellikle sahada gahqan salhk

personelini;
- ASIE standart vaka tammlanm kullanarak tam koyabilecek,
- Hafifve ciddi istenmeyen etkileri ayrrabilecek,
- Hafif ASIE'leri tedavi edebilecek,
- ASIE saptandrEmda duruma uygun aktiviteyi gergeklegtirecek diizeyde elitir.

i. Ekibi ile birlikte denetim yapar.

Agr uygulamalannl ve ASIE izleme sistemi aktivitelerini denetler. Salhk kuruluqlanm ziyaret
ederek hasta kayrtlanndan tiim vakalann bildirilip bildirilmedilini ara$trrr, a$r

Vaka Srnrflamasl

Kesin /Kuvvetle Olasr
Agrmn uygulanmasrndan uygun siire soma ortaya grkan ve di$er
hastahk. ilac/madde kullammrmn olmadrEr durumlar.

Olasr
Agmrn uygulanmasmdan uygun siire soffa ortaya grkan ve diler
hastahk" ilac/madde kullammr ile aqrklanamayan durumlar.

Zayf olasr

a. Agrmn uygulanmasrndan uygun silre sonra ortaya grkan ancak
aym zamanda diler hastahk veya ilag/madde kullammr ile de
ortava crkabilecek durumlar.
b, Agrmn uygulanmasrndan uygun siire sonra ortaya grkan ancak
agr ile iligkilendirilemeyen, sonucun baqka bir nedenle
acrklanabildiEi durumlar.

Uyumlu delil

Agr uygulanmasr ile hastahfrn baglangtct arasrndaki siire
agrsrndan uyumlu olmayan ancak aym zamanda altta yatan
di[er hastal* veya ilag/madde kullammr ile de ortaya
crkabilecek durumlar.

Ilgisiz
Agr uygulanmasmdan sonra uygun sflrede ortaya gtkmamtg ve
altta yatan hastahk veya ilag kullammr ile agrklanabilen durumlar.

Srmflandrnlamayan

a. Agr uygulanmasr ile hastahlrn baglangrcr arasrndaki si.ire

agrsrndan uyumlu olmayan, ancak alua yatan hastahk, ilag
kullammr vs. ile de agrklanmayan durumlar.
b. Nedenin delerlendirilebilmesi ve belirlenebilmesine yeterli
olacak diizeyde bilgiye ulasrlamayan durumlar.
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uygulamalannl gdzler ve yanh$ uygulamalann olup olmadlllnr izler. ASIE tespit edilen
bdlgelerde denetim giiglendirilmelidir.

j, Geri bildirim yapar. Salhk personeline ASIE izlem Sistemi, saptanan ASiE'ler ve

vaka aragtrrma sonuglan hakkrnda geribildirimde bulunur.
k Saptanan sorunlan giderir. Bilgi eksikliklerini giderir, uygulama hatalann dtizeltir
ve konuya dikkat geker. Hata belirlendi ise egitimde bu hatamn giderilmesine iincelik
verir.

3. iL AsiE DANI$MA KURULU
il ASIE Damgma Kurulu gerekli durumlarda il AsiE idem Sorumlusu'na teknik

destek saplar.
il ASiE Damqma Kurulu, Oncelikle ciddi, kiimelenme ya da toplumda ciddi kaygt ya

da olumsuz propaganda nedeni olan durumlarrn aragttnlmast ve delerlendirilmesini yapar.

Kurul, il ASiE izlem Sorumlusu, gocuk saphlr ve hastahklan uzmam, enfeksiyon hastahklan
ve klinik mikrobiyoloji uzmar ve halk salhpr uzmamndan oluqur. Trp fakiiltesi ve elitim
hastanesi olan illerde ilgili dal uzmanlan da bu kurula dahil edilir.

4. MERKEZ ETiP TARATTNDAN YAPILACAKLAR

TITCK ve HSGM Asr ile Onlenebilir Hastal*lar Dairesi, merkezi diizeyde ASIE'lerin
izlenmesinden sorumludur.

HSGM bi.inyesindeki Merkez ekip delerlendirme yaparken:
a. Gdnderilen ASIE vaka inceleme ve bildirim formlanmn kaytlannl tutar.
b. Sistemin iglerlipini zamamnda" tam ve do!ru bildirim ydniinden inceler ve gerekli

elitimleri yapar.
c. AraStrrma raporlannr inceler. ASIE saptanmasl ile vaka ara9trrmasrrun baglatrlmasl

arasmda gegen siireyi, ahnan dnlemlerin uygunlulunu denetler.
d. Acil olarak bildirimi gereken durumlann zamamnda bildirimini denetler.
e. Program hatalanmn engellenmesine ydnelik ahnan dnlemleri denetler.
f. il ASIE izlem Sorumlusu tarafindan, delerlendirme ve srmflamantn yaptlamadt$t

durumlar ile ciddi, kiimelenme ya da toplumda ciddi kaygr ya da olumsuz propaganda nedeni

olan durumlarda vakamn Merkez ASIE Damqma Kurulu ile birlikte srmflandlnlmasrm sallar.
g. HSGM ve TiTCK'nrn ilgili birimleri Arahk ayrnda bir araya gelerek yrlhk olarak

delerlendirme yapar. HSGM, Merkez ASIE Damqma Kurulu'na ve Il Salltk Mi.idiirliiklerine
yrlda en az bir kez geri bildirim yapar. Bu geri bildirimde;

- Yrlhk saptanan ASiE sayrsr

- ASiE'lerin daghmr,
- ASiE saptanmasl ile vaka araqtlrmasrmn baglatrlmast arastnda gegen siire,

- ASiE'lerin antijene g6re dalrhmr,
- ASiE'lerin nedenlerine gdre dalrhmr
- Ciddi ASIE'lerin daltltmr gibi konular yer altr.

h. Gerekli durumlarda il Salhk MiidiiLrliiklerine destek verir.
r. Bakanlk igindeki ilgili kuruluqlar ve uluslararasr kuruluglar ile toplum iletigimini saflar.
i. Srmflandrrma sonuglan ile birlikte ilgili farmakovijilans verilerini TiTCK'ya resmi yazt

ile elektronik bilgi ydnetim sistemi iizerinden giinderir. Bildirim siiresi ciddi ASIE
vakalan, ktiLrnelenme ya da toplumda ciddi kaygr ya da olumsuz propaganda nedeni olan
durumlar igin on beg giindiir. Diler ASIE vakalanm ise flger ayhk periyodlarla toplu
olarak bildirir.
j. Diinya Salhk Orgiitii veya Bakanhkga pandemi endemi olarak tantmlanan durumlarda

Salhk Bakanhlrnca yiiriitiilen ve agr temininin Salhk Bakanltlrnca yaprldtlr agtlama
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programlarmda elektronik yolla toplanan ASIE'lerin nedeninin srmflamasrru yapar ve
deperlendirme sonuglan ile birlikte ilgili farmakovijilans verilerini TiTCK'ya iletir.
Bildirim siiresi ciddi ASIE vakalan, ki.imelenme ya da toplumda ciddi kaygr ya da
olumsuz propaganda nedeni olan durumlar igin on beg giindiir. Diler ASiE vakalanm ise
iiger ayhk periyodlarla toplu olarak bildirir.
k. Beklenmeyen ASIE olmasr durumunda, 24 saat igerisinde bu bildirimi elektronik belge
ydnetim sistemi i.izerinden Ek-l'e uygun olarak TiTCK'ya gdnderir.
l. Merkez ASIE Damgma Kurulunun sekreteryasrm yiiriitiir.

5. MERKEZ ASiE DAIII$MA KURULU

Merkez ASIE Damgma Kurulu, delerlendirme ve srruflamanm yaprlamadllr durumlar
ile ciddi, kiimelenme ya da toplumda ciddi kaygr ya da olumsuz propaganda nedeni olan
AsiE'leri inceleyerek nedenlerinin saptanmasl ve nihai karann verilerek vaka
smrflandrrmasrrun yaprlmasr amacryla konunun uzmanlanndan kurulmug bir damgma
organrdrr.

Merkez ASiE Danlgma Kurulu; gocuk salhgr ve hastahklan uzmanlan, epidemiyolog/
halk saShlr uzmanlan, erigkin ve gocuk enfeksiyon hastahklan uzmanlan, immiinologlar,
virologlar, mikrobiyoloji uzmanlan, gocuk ve eriqkin ndroloji uzmanlart, sosyal pediatri
uzmanlan, alerji uzmanlan, patoloji uzmanlan, TITCK'dan sorumlu personel ve HSGM'den
sorumlu personelden olugur.

Merkez ASIE Damgma Kurulu yrlda en az iki kez ve toplanmalarrm gerektirecek acil
durumlarda ise bildirime miiteakip 30 giin igerisinde topla r. il ASIE Danrgma Kurullan'na
ek olarak srruflandrrma yaprlmasr gerekmeyen, vaka olmadrpr durumlarda geri bildirim
sunmak iizere yrlda en az bi kez toplamr. Vaka inceleme formlan, aragtrma raporlan,
hastane kayrtlan (hasta dosyasr), epikriz, mevcut laboratuvar verilerini de$erlendirerek son

srmflamayl yapar. Kurulun gerekli giirdiilii durumlarda ilden ileri araqtma ve yardtmct

testlerin yaprlmasr istenebilir.

6. BAKANLIK SEViYESi BiLDiRiMLERi

Srruflandrnlmrg ASIE'lerin 28.09.2022 tarihli ve 2022/2 sayfi Genelge'de belirtilen
siirelere uygun olarak TITCK'ya bildirimi yaprlr. TITCK bildirimleri sinyal oluqmasr

agrsrndan deferlendirir. Sinyal olugmasr durumunda il Farmakovijilans Uygulamalan Modiil
VII- Sinyal Ydnetimi giincel hali do!rultusunda gerekli diizenleyici tedbirleri alr.

Acilen miidahale edilmesi gereken durumlarda seri durdurma, iirtiniin yeniden analiz
edilmesi, seri toplatma, imha gibi miidahaleler gerektilinde HSGM iglemle ilgili TITCK'ya
en geg 24 saat igerisinde bildirimde bulunur. Gerekli miidahalelerin takibi HSGM tarafindan
yaprlrr, yiiklenici firmaya konuyla ilgili ek-l'e uygun bilgilendirme yaprlr.

Ekler:
l. ASIE Bildirim Sistemi $emast
2. Vaka Tammlan
3. ASIE Bildirim ve inceleme Formu
4. Salhk Personelinin ASIE ile Karqrlaqtrlrnda Yapmasr Gerekenler
5. Vaka Araqtrmasr
6. Vaka Aragtrrma Raporu
7. ASiE Vaka inceleme Bilgi Formu
8. ASiE Vaka Ozet Bilgi Bildirim Formu

llDAIMi GENELGE
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EK 2. VAKA TAI{IMLARI

Agr sonrasr istenmeyen etkilerin tanrsr konurken iincelikle diler nedenler ekarte

edilmelidir!

1. Lokal Reaksiyonlar

Abse: Enjeksiyon yerinde 2- 7 gnn iginde ortaya grkan, igi stvt dolu sert veya fluktuasyon

veren kolleksiyon varhlrnda enjeksiyon yerinde abse olugumu olarak kabul edilmeli,

boyutlan ile birlikte bildirimi yaprlmahdrr.

a. E!er, ateg, piiriilan stvt, ktzankltk-endiirasyon, hassasiyet, kiiltiir pozitiflili gibi

enfeksiyon bulgulan mevcutsa ptiriilan (bakteriel) abse,

b. Eler enfeksiyon bulgulan olmadan sadece lokal abse bulgulan mevcutsa steril

abse olarak delerlendirilmelidir.

Lenfadenit:

r En az bir lenf bezinin I .5cm ya da iizerinde biiyiimesi velveya,

o Bir lenfbezinin iizerinde drene olmug sintis varhlrdrr.

Genellikle BCG'nin neden oldulu bir durumdur. Aqr uygulandrktan sonraki 2 hafta ile 6

ay iqinde, agrmn uygulandrpr tarafta boyun ya da koltukaltr lenf bezlerinde ortaya gtkar.

Ciddi Lokal Reaksiyon: Enjeksiyon alantnda ve gevresinde ilk 48 saat iginde olugan

hiperemi (krzankhk) ve/veya iidem ile birlikte agalrdakilerden en az ikisinin varhlr ciddi

lokal reaksiyon olarak bildirilmelidir.

a. Yakrn eklemi igine alacak gekilde yayrlmrg olan giglik,6dem

b. A!n, qiglik, krzankh[rn iig giin veya daha uzun siirmesi,

c. Hastaneye yafiqr gerektirmesi.

2. Sinir Sistemi ile ilgili istenmeyen Etkiler

Akut Paralizi

a. Agrya Ba$r Paralitik Poliomyelit: OPA agrsr uygulanmastndan sonraki 4-30 giin

(temashlarda 4-75 giin) iginde akut olarak flask paralizi (gevqek felg) geliqmesi,

baglangrg tarihinden itibaren 60 gi.in sonrastnda kahcr ndrolojik sekel ya da iiliim

olmasrdu. Kesin tanr igin paralizi yapan diger nedenlerin olmadr[rrun kanttlanmast

gereklidir.

b. Brakial Nevrit: Tetanos komponentli agrlann uygulanmasmdan sonraki 2-28 giin

iginde, agr uygulanan tarafta, karqr tarafta ya da her iki tarafta tist ekstremitede omuz



ve iist kolu tutan, derin, siirekli ve ciddi aln ile karakterize bir klinik tablodur. A$ryr

giinler ve haftalar iginde iist ekstremite kas gruplannda giigstizltik ve atrofi takip eder.

Daha az srkhkla tabloya duyu kaybr eglik edebilir. Tamda giigsiizliigi.in saptanmasr

gereklidir.

c. Diler paraliziler: Agr uygulamasrndan sonra 0-6 hafta iginde gdrtilen paraliziler bu

grupta yer almaktadlr.

Ensefalopati: Aqagrda belirtilen tig durumdan ikisinin varhlr ile tammlanr. Kzamtk

komponenti igeren aqrlann uygulanmastnt takiben 5-15 giin iginde, bolmaca komponenti

igeren agrlann uygulanmasrm takiben 7 gi.in iginde ise aqr ile iliqkili oldulu diiqiiniilmelidir.

a. N6bet gegirme,

b. Bir giin veya daha uzun siiren biling deligiklili,

c. Bir giin veya daha uzun stiren davrarup veya kigilik deligiklili

Ensefalit: Ensefalit tamsr yukanda srralanan belirtilere ek olarak beyin omurilik stvtst

(BOS)'da pozitif bulgularrn (hiicre artrgr, mikroorgwizma ya da antijeninin) gdsterilmesi

velveya viriis izolasyonu ile konur.

Aseptik Menenjit: Kabakulak agrsr ile ilgili aseptik menenjit, srkhkla agrlamadan 15-21 giin

sonra gdriiliir. Menenjit belirti ve bulgulan vardrr. BOS'da bakteri yoktur ve lenfosit

hakimiyeti (>5 lenfosiVml) ile karakterize pleositoz vardrr. Kesin tanr agalrdakilerden en az

birinin saptanmasr ile konur;

1 . BOS'dan kabakulak virusu izolasyonu, ya da

2. BOS'dan kabakulak virusu izolasyonu ve sekanslama ile a5t virusu saptanmasl.

Niibet Gegirme (Konviilsiyon) (febriUafebril): Fokal niirolojik bulgular eglik etmeden

havale gegirilmesi bildirilmelidir. Koltukaltrndan dlgiilen viicut srcakhlr 38 0C ve iizerinde ise

febril konviilsiyon, ateg yoksa afebril konviilsiyon olarak de[erlendirilmelidir.

Krzamrk a$rsl sonr.rsl konvtilsiyon 5 -12 giin iginde, DaBT bilegenini igeren aqrlar ile KPA

aqrsrnr takiben 72 saat iqinde ortaya grkabilir.

Guillan - Barre Sendromu: Uzuvlann iki taraflr ve sarkrk zayff7rpt, zaytf uzuvlarda azalmrg

derin tendon refleksi ve uygun elektrofizyolojik ve kan parametrelerinin bulunmast.

Narkolepsi: Giindiiz agrn uykululuk veya belirsiz katapleksi varhprna eglik eden laboratuvar

bulgulan sonucu diler taklit eden durumlann dtglanmastm takiben narkolepsi tantst

konmaktadr.

Sensiiriniiral Duyma Kaybr: Merkezi sinir sistemindeki i9 kulak, igitsel sinir veya igitsel

iglem yolunun iglev bozuklulundan kaynaklanan yaygrn igitsel bozukluklann tamamrdrr.



3.Hematolojik Durunlar

Trombositopeni: Tam kan sayrmtnda trombosit saylslnln 50.000'in altrnda olugudur.

Krzamrk agrsr uygulanmastndan sonraki 1-6 hafta iginde ortaya grkabilir' Klinikte purpura

veya hafif travma sonrasr kanamalar ve morluklarla karakterizedir.

Tromboembolizm: Enfeksiyonu takiben tromboz gergeklegebilmekte veya aqtya baplt vendz

olarak, trombotik trombositopeni sendromu ve balrgrklama sonrasl iskemik inme geklinde

gdriilebilmektedir. Kesin tanr patolojik veya gdriinttileme bulgulan sonrasl uzrnanlarca

konulmaktadrr.

Vaskiilitler:

a. Henoch-schonlein purpurasr (lgA Vasktiliti): Alt ekstremite baskrnltlt, ekstans6r yiizey

baskrnh!r, palpe edilebilir purpura veya peteti varhgl, kartn afrrsr, akut baglangrgl, srkltkla

kolik, kanh ishal, hematiiri ve proteiniiri sonucu biibrek tutulumu, iligkili artraui veya

artrit, kiiCiik damar duvarlannda izole veya baskrn lgA birikintileri ile karakterize klinik bir

sendromdur.

b. Kawasaki Vaskiiliti: Etiyolojik spektrumu aydlnlatllmayl beklemektedir. Ddrt g n veya

daha uzun siireli ate$e ilaveten, eksiidasrz bilateral bulbar konjonktival enjeksiyon,

ekstremitelerde deiigiklikler, polimorf ekzantem, dudaklarda ve/veya alrz bo5lulunda

deligiklikler, servikal lenfadenopati ttzelliklerinden en az dtirdiin0n bulunmast sonucu

tanrlanmaktadrr.

4.Di!er istenmeyen Etkiler

Akut Allerjik Reaksiyonlar: Kesin srntrlamasr olmamakla birlikte; aqrlama sonrastnda

allerjik sorunlar dakika ve saatler iginde srkhkla ilk ddrt saat igerisinde gdriiliiLr. Deri bulgulan

daha geg ortaya grkabilir. Klinik tablo agalrdakilerden bir veya daha fazlasrnrn varhlr ile

karakterizedir.

a. Lokal olarak krzarma, kabarma veya agl yaprlan yerde lokalize Urtikerden genig iiLrtiker

alanlanna, enjeksiyon yaprlan ekstremitede 6dem, yiiz ddemi veya tiim viicutta 6deme

kadar degigen tablo

b. Bronkospazm (nefes darh$, solunum stkmfist, lugrtrh nefes ahp verme),

c. Laringospzam/laringeal <idem (solunum aghpr vardrr, soluk ahp vermeye gahgrr ancak

akciferlere yeterli hava gitmez, konugamaz).

Anafilaksi: Genellikle agr uygulandrktan sonra ilk bir saat igerisinde geliqen dolaqrm

bozukluluna (biling bulanrkhlr, diiqiik kan bastncr, periferal nabtzlann yoklulu ya da

giigsiizliigii, periferal dolagrm bozukluluna baph ekstremite sopuklufu, yiizde krzankltk ve

terlemede artma) neden olan akut allerjik reaksiyonlann aprrlciddi formudur. Yaygrn iirtiker,



anjio6dem ve bronkospazm, laringospazm srkhkla klinik tabloya eglik eder ancak gerek

bronkospazm (nefes darhlrmn 6n planda oldulu semptom ve bulgular) gerekse laringospazm

(solunum aghfr, nefes alamama geklinde geligen semptom ve bulgular) geligmeden de

dolagrm yetmezlili (kardiyak ve vasktiler fonksiyon bozuklulu) ve qok geligebilir.

Yaygn BCG Enfeksiyonu: BCG aqrlamasrndan sonra genellikle 1 -12 aylft d6nemde ortaya

grkan ve Mycobacterium bovis BCG su;unun izole edilerek doSulandtlt dissemine

enfeksiyondur.

BCG Osteiti: BCG aqrsrmn (agr uygulamasrndan I -12 ay iginde ortaya grkabilen) neden

oldufu tiim uzun kemikleri tutabilen kemik inflamasyonudur.

Hipotonik-Hiporesponsif Atak: Aqrdan sonra 24 saat iginde birden bire ortaya grkan

solukluk, uyaranlara azalmrg ya da kaybolmug cevap, kas tonusunda azalma ya da

kaybolmadrr. Atak kendililinden geger.

Sepsis: Aqrdan sonraki ilk I hafta iginde geligen, generalize, organ yetmezlili ve dolagrm

bozuklulunun eglik edebileceli, s*hkla ategin bulundulu ancak hipoterminin de

geliqebilece[i taqikardinin ve takipnenin tespit edildili klinik tablodur. Kan kiiltiirtinde

bakteriyel etken tespit edilebilir ancak bu her zaman miimkiin olmayabilir' Genellikle

uygulama hatasrna balh olarak ortaya gftar.

Toksik $ok Sendromu: A9r uygulanmaslm takip eden bir kag saat igerisinde kusma, ishal ve

ytiksek ate$ geligimi ile ortaya grkabilen diffiiz eritem, ate;, hipotansiyon, deskuamasyon ve

organ yetmezlili tablosudur. Staphylococcus aureus toksinine balh olarak, daha az srkhkla

Streptococcus pyogenes pirojenik toksinine baph olarak da geligebilir.

Artrit: Krzamrkcrk agrsrndan sonra 1-3 hafta iginde baqlayan eklemlerde (srkhkla proksimal

interfalangiyal ve metakarpofalangiyal eklemler, diz, ayak bileli ve ayak parmaklarr) effizyon

veya giglik, rsl artr$r, hassasiyet, hareketle aln veya hareket krsrthhlr semptomlanndan en az

ikisinin olmast durumudur.

Apne - Bradikardi: DaBT-iPA-Hib aqtsmdan sonra prematiire bebeklerde, 24 saat iginde

apne-bradikardi olmast durumudur.

Tanrmlanamayan Ani Bebek Oliimii: Otopsiden sonra nedeni halen agrklanamayan

yaqamln ilk bir ve ikinci yrhndaki dliimlerdir. Bebek balrgrklama progftrmmm zamaru, ani

bebek itliimii sendromunun insidansrmn en yiiksek oldu[u yagla gakrgmaktadrr. Oltimler

tamamen tesadiifen meydana gelse de, agt uygulamastndan sonra ortaya gtkmast ile ilgili

spekiilasyonlar meydana gelebilir. Bir dizi gahgm4 agrlamarun abi bebek dliimii sendromu

riskini artrrmadrfrru giistermigtir.



Diyare: Balrrsak hareketlerinin srkhprnda artrg ve drqkrlamanrn stvt ktvammda olmast.

invajinasyon: Gdriintiileme, cerrahi miidahale veya otopsi sonucunda barsaklardaki

dii!{imlenme uygunsuzlugunun raporlanmast.

l,9r iliqXili Geligmig Hastatrk (VAED): Daha 6nce aqtlamantn hedefledifi etkene dair

seronegatif olan bireyde hastahlrn ortaya gtkmasr ile iligkilidir. Etkene dair pozitif

laboratuvar bulgulanmn olmasr, tek bagtna akciler veya birden fazla orgam etkileyen

durumlann olmasr, agrlanmamrg toplulukla kargrlaqtrnldr[rnda yatl$ veya 6liimlerde artrgtn

olmasr, hedef organlarda immtinopatoloji kamtmm bulunmasl ve altematif etyoloj i

diiqiiniilmemesi sonucu VAED tantst konulmaktadtr.

Qocuklarda ve Yetiqkinlerde Multisistem inflamatuar Sendrom (MIS-C/A): 21 yagrn

atlrnda MIS-C, 2l ve izei yaqlarda MIS-A olarak adlandrnlmak iizere, iig veya daha fazla

giin dinmeyen atete ilave olarak mukokutandz (ditkiintii' eritem veya

dudaklarda/alrzdalyutakta gatlama, bilateral eksiidatif olmayan konjonktivit, ellerde ve

ayaklarda eritem/<idem), gastrointestinal (kann alnsr, kusma, ishal), $ok/hipotansiyon,

ndrolojik (zihinsel durumda defiqiklik, baq a!nsr), halsizlik, parestezi, uyugukluk)

bulgulardan en az ikisinin oldulu ve spesifik laboratuvar bulgulanyla desteklenen, hastanln

son 12 haftahk dykiisiiLnde SARS-CoV-2 viriisii ile temas riskinin sdz konusu oldulu

durumlardrr.

Myokardit ve Perikardit: Miyokard/Perikard dokusunun histopatolojik incelemesinin

(otopsi veya endomiyokardiyal biyopsi) veya yiiksek biyobelirtegler ve anormal gtirtintiileme

gafuqmasr sonucunda tarulanmaktadrr. Miyokardit, iligkili semptomlarla ve iskemik bir neden

olmaksrzrn miyokardrn iltihaplanmasrdrr. Perikard ve miyokardrn yaktnltlt giiz tiniine

alndrfrnda, miyokardit ve perikardit bir siireklilik iginde meydana gelir ve birinin iltihabr

srkhkla dilerinin iltihaplanmastna neden olur veya bunu igerir.

Akut Solunum Srlantrsr Sendromu(ARDS): Akut geliqen, her iki akciperi igine alan,

kapiller endotelyal hasar, yaygrn pulmoner infilhasyon ve oksijen tedavisine direngli

hipoksemi ile karekterize, yagamr tehdit eden durumlardlr'

Subakut Tiroidit: Boyun alnsr velveya hassasiyet, tiroid fonksiyonlannda ddnemsel

deligimler ile karakterize ilgili kan parametreleri ile tanllanan durumlardtr.

5. ilk 4 maddede yer almayan, bununla birlikte zaman strun olmakstztn, saphk

personeli ya da toplum tarafindan agrlamayla ilgisi oldugu diigiintilen ciddi durumlar,

kiimelenme ile toplumda ciddi kaygr ya da olumsuz propaganda nedeni olan durumlar ASIE

kaosamrnda incelenmelidir.



Ek3 ,i.t,n yuz

A$I soNRAsI isrnNnmyrN nrxi nir,oiniu vn iNcnr.BME FoRMU
Bu form, aSr uygulanan bir kigide, a9r sonrasr ortaya grkan bilinen atr yan etkileri ya da agr uygulamasrndan sonra

ortaya grkan ve agrya balh oldugu dtittlntllen herhangi bir istetrmeyen trbbi olay igin doldurulacsktrr. CiDDi,
KUMELENME, TOPLUMDA KAYGT YA DA OLUMSUZ PROPAGANDA NEDENi OLAN DURUMLARDA
TELEFONLA ACiLEN iL ASIE IZLEM SiS'TEMi SORUMLUSUNA BiLDiRiM YAPILMALIDIR.
II: Bildirimi Yapan SaEhk Kurulusunun Adr:
Vakanrn
Adr-Sovadr: Adresi:

Dolum Tarihi:
Cinsiyeti: trE oK
Baba Adr:
TC Kimlik No: Tel:

Bilinen bir kronik
hastahlr var mr?
oHayrr trEvet
( vaznz\....................

Agrlama srrasrnda bir
hastah[r var mrydr?
EHayrr trEvet
(vazlnlz)....................

Agrlama srasrnda kullandrlr
ilag var mrydr?
oHayu 0Evet
(ya n121....................

Allerji Oykiisii var mr?

nHayrr nEvet
(y annn\....................

Daha Once Asrlanma llikavesi (Form 012AlB kavdr eklenebilir)
DBT I OPA I HeDBI Hib I Tdl
DBT II OPA II HeD B II Hib II Td2
DBT III OPA III HeD B III Hib III Td3
DBT R OPA R BCC Hib R Td4
DaBTJPA-Hib I KPA I KKK I Diger

DaBTJPA-Hib II KPA II KKKII
DaBT-lPA-Hib Ill KPA III Krzamrk

DaBT-lPA-Hib R KPA R Krzamrkgrk

rlaha Anep rrwcrrlanon ocrlorlan cnnro henzpr hir tehln oAriilrrliic rnii? n lfawrr n F.ve1 /Acrklcwrntz\

AsiE Gdriildiilii Diinemde Yaorlan Asr(lar)
Adr- kagrncr doz oldu$u
(6rn.DaBT-lPA-Hib I)

Agmn Uygulanma
Sekli

Uygulanan Vtlcut
B0lsesi

Uretici Firma Lot
Numarasl*

Son Kullanma
Tarihi*

I
2.
3.

Kullan an Sulandrncl(lar)
Adl Uretici Firma l,ot Numarasl* Son Kullanma Tarihi*
I
2.
I Formu dolduran hekim aSmrn uygulandrgr birimde gahgmryors4 il ASiE izlem sorumlusu bmfindan ilgili saglk kuruluiu ile 8dr0$ilerek
doldurulacaktrr.

Asr(lar)nrn Uvsulandrfu Tarih (Saat):

Agr(lar)nrn uygulandrlr yer (isim ve yer belirtiniz):
n A ila aoelrer Mcrt-azi n VSD

tr Hastane ..... a Muayenehane . o DiEer (vaztntz)

Atr Sonrasl Istenmeyen Etki
o Bakteriyel abse D Lenfadenit o Ensefalopati / Ensefalit

0 Steril abse o Yavsrn BCG Enfeksivonu o Konv0lsivon

o Ciddi lokal reaksivon o BCG Osteiti c Akut paralizi

o Akut alleriik reaksivon cl Sepsis c Trombositopeni

n Anafilaksi o Toksik Sok Sendromu o Hipotonik-Hiporesponsif Atak
tr Artrit o AseDtik Meneniit c Aone -Bradikardi

o Guillan Barre Sendromu n Narkolepsi D Isitme Kaybl
o Tromboembolizm o Vasktilit D Diyare
tr MIS-C/A oTanunlanamavan Ani Bebek Oliimii o Invaiinasyon
o DiAer (.....................................)



Ek3 Arka yiiz

Yukanda igaretlenen Istenmeyen Etkiyi(leri) tarif ediniz (klinik gidiq, varsa tedavi dahil vs.) (Ek bir
savfa kullanabilirsiniz).

lstenmeyen etkinin ortaya crkrs tarihi:
Istenmeven Etki Nedenivle
Vaka sevk edildi mi? c Hayrr o Evet (hangi saEhk kurulusuna?) ..... . .

Vakaya tedavi gerekti mi? n Hayrr o Evet (nerede?) ..
Vaka hastaneve vattr mr? n Hayrr o Evet (hansi hastane?) ..
Vaka oldii mii? o Havrr o Evet (nerede?) ..

Formu Diizenleven Kisinin:
Adr- Sovadr. Unvam: Cahstrft ver:
Adresi: Tel: le-Dosta:
Tarih: lmza:
Formu en krsa stirede (24 saati Sorumlusuna iletiniz.

il SaEtrh MUdUrtiiE[ dl ASiE izlem Sistemi Sorumlusu) Tarafindan Doldurulacaktrr

Bildirimin ulasfiEr tarih: | | incelemenin baslahtdlh tarih: / /
Asr/ Sulandlrlc/Eniektilr Numunesi ahndr ise

Numunenin tipi Almrs tarihi Gdnderilme tarihi Gdnderildi[i yer Sonug
1

2.
J.

Inceleme sonucu konulan tanr:
ToDlum arastrrmasr vaprldr mr? o Havrr tr Evet ise Asrlr vaka savrsr ...... Asrsrz vaka sayrsr .....
ASIE Nedeni:

tr Tutarlr
Nedensel iligki
tr Asryla iligkili
reaksiyon

tr A5r niteliginden
kaynakh reaksiyon
- seri kaynakll
- ASr iCerigi kaynaklt
-Diger:

o Agryla iligkili stres
reaksiyonu

o Uygulama Hatasl
- A9rnrn yanl19

hazrrlanmasl
- Yanls yoldan

uygulama
- YanhS agrnrn

uygulanmasr
- ASrnrn yanht
zamanda uygulanmasl
-DiEer...................

!Rastlantrsal
E ASrlanmamrg

olanlarda da
benzer tablonun
olmasr ya da aynl
zamana denk
gelen bagka bir
hastahk

E|Di9er................

!Bilinmeyen
ozamansal iligkivar
ancak neden olay igin

kesin kanrt yoktur.

tr1Di9er....................

D Srnrflandrrrlamayan
aMantrksal bir
srnrflandrrma igin eksik
bilgilerin oldu!u durumlar.
oDi9er....................

ASIE nedeninin srnrflamasr
E Kesin/kuwetle olasl Olasr Zayrf olasr Uyumlu delil itgislz Srnrflandrrlamayan

(oa. ab.) (aa. cb.)
(ASIE nedeni tutarh nedensel iligki kurulabilen ise) Istenmeyen etkiye neden olan ag/aqllar:

Herhangi bir 0nlem ahndr mr? o Hayr trEvet (acrklayrnrz)

ASIE'nin tekrarlamamasr igin yaprlanlar:

il ASIE lzlem Sorumlusunun:
Adr- Sovadr. Unvanr: Cahstlll ver:
Adresi: Tel: le-oosta:
Tarih: lmza:



Ek 4. Sathk Personelintn ASIE lle Karpilaptllmda Yapmasl C,erd<enler

Bu bildiliur i zonrulu bir birASIE nidir'?

E\,'ct

.Aileyi bilgileudtu'

.Tedavi

6ncrilcrirde buhru
.Blldfulmyepms

*.dSIE r.akasr ciddi bil trbbi olry, kiilreleune ya da topluurda ciddi kaygr ya da

oluru nrz prqragauda uedeui olru bil drutrr. ise acil olarak Il ASIE izleur sonuu lusrna
haber l'el'eceL1il'.

Hayr'

I

A$I SONRASI BTENMEYEN ETKI ile karSrlaSrldrlurda

. Aileyi bilgilendir

. Ha-daurn tedavisiui
ba5lat

. Gerekli ise ser* et

. AsiEvaka
inceleure ve
Bildiliu Fonuu'uu
dolduve g6oder'

. TelefonlallasE
i2len Sorrrulnnr'na
24 saat igilde haber
t'et.{



EK5. VAKA ARA$TIRMASI

ASIE vakasrmn bildiriminden sonra yapllmasr gereken ilk harekettir ve zarnan
kaybedilmeden baglatrlmahdrr. Aragtrrma kendisine yaprlan bildirimler iizerine il ASiE izlem
Sorumlusu tarafindan baglatrlrr. il ASiE Danrgma Kurulu iiyeleri ve bdlgedeki salhk
kuruluglanndan da destek istenir.

1. ASiE Neden Aragtrnlmahdrr?
Vaka araqtrrmaslmn amacr ASIE nedeninin bulunmasr ve <inlenebilir nedenlerin

ortadan kaldnlmasrdrr.
ASiE'nin dnlenebilir nedenlerden kaynaklandrlr saptamrsa, bu nedenin ortadan

kaldrrrlmasr toplumun aqrlama hizmetlerine giivenini artnr. Neden saptanamazsa da vakantn
araEtrnlmrq olmasr bile balrgrklama hizmetlerine olan gtiveni artrracaktrr. Aynca rastlanlsal
durumlar saptanarak, agrmn yanhghkla sorumlu tutulmasrmn ciniine gegilmig olacaktr.

ASIE vaka aragtrmasrmn hedefi:
a. Bildirilen tammn dolrulanmasr ve sonucuVsonuglartn tanlmlanmast,
b. Kullarulan agrnrn dzelliklerinin saptanmasr,
c. Programrn igleyigine y<inelik inceleme yaprlmast,
d. Bildirilen vakamn tek bir vaka mr, yoksa bir grup vaka mt (kiimelenme) oldulunun
saptanmasl,
e. Agr uygulanmayan kigilerde de benzer durumlann olup olmadrlrntn belirlenmesidir.

2. Ne ve Ne Zaman Aragtlnlmahdlr?
Tiim bildirimi zorunlu ASIE vakalan araqtrnlmahdrr. Aragtrma en krsa siirede

baglatrlmahdrr. Salhk personeli olayr saptadrktan itibaren 24 saat iginde bildirmelidir. Bu
dzellikle program hatalannrn tespiti ve diler kiqilerin de aym hataya maruz kalmasmm
dnlenmesi agrstndan 6nemlidir. Aynca zamantnda miidahale topluma, safihklanmn ciddiye
ahndrlr mesajrnr da verecektir.

3. Hangi Veriler Toplanmahdtr?
Bir vaka ya da vaka kiimesi ara.ttrmasl strasrnda gu veriler toplanmahdtr:

3.1. Hastoya ait Veriler
o Demografik veriler

- Hastanrn adr, dolum tarihi, cinsiyeti
- Hastamn mevcut hastahk-gikayet iiykiisii (ortaya grkrq zamam, siiresi, tant, alman
tedavi, sonug vb.)
- Hastanrn gegmig hastahk dykiisii (daha iinceki dozlarda ortaya grkan ASIE tiykiisii,

ilag alerjisi, ndrolojik hastahklar, kullanmakta oldulu ilaglar vb.)
- Agrlanma iiykiisii, bu ve bundan 6nce uygulanan agr (lar), kag doz ahndrfr, tarihi, son

agllann uygulandr[r salhk kurulugu, agr uygulanan viicut bdlgesi, agrmn uygulanma yolu
o Mevcut ise kan, gaita ya da diler drneklerin laboratuar sonuglan ve fotolrafi
r Vaka hastaneye yatrrrlmrg ya da herhangi bir sa[hk kuruluqunda incelenmig ise tutulan
kayrtlann ve hastane dosyasrrun dmeli,
o Vakaya otopsi yaprlmrg, vaka hastaneye yatrnlmrg, semm ve BOS dmekleri altnmtq

ise bu dmeklerin Merkez ASIE Damgma Kurulu tarafindan ASIE nedeninin saptanlp son

vaka srnrflandrrmasrmn yaprldrlr tarihe kadar uygun kogullarda saklanmasl
gerekmektedir.
r Vakaya otopsi yaprldr ise otopsi raporlarr



3.2. Uygulanan Agrya/ Sulandmcrya ait Veriler
r Lot numarasr
o Son kullanma tarihi
o Uretici firma
o Ba$latrlan inceleme qergevesinde ciddi olgularda, kiimelenme ya da toplumda ciddi

kaygr ya da olumsuz propaganda nedeni olan durumlarda ise agr, sulandrrrcr, enjekldr iimeli
ahnmahdrr. Ulagrlabilirse ASIE geligen gocula yaprlan a6r flakonu, varsa sulandrrclsl aynca
agrmn uygulandrlr saghk kurumundan iki, il deposundan beg agrlmamr; a$r ve sulandrncr
iimeli ahnmahdrr. Bunlar aym solutucuda bulunan ve miimkiinse aynr lot numarah dmekler
olmahdrr. Bakteriyal kontaminasyon igin incelenmek iizere agrlmamrg enjektdrlerden de
6mek almmahdrr.

Ahnan tiim 6mekler etiketlenmeli, tutanak ile tespit edilerek ve soEuk zincire uygun
olarak il deposunda, Merkez ASiE Danrgma Kurulu tarafindan ASIE nedeninin saptanlp son
vaka srnlflandtrmasrnrn yaprldrlr tarihe kadar saklanmahdr. Gerekli gdriild0liinde iimekler
Refi k Saydam Hrfzrssrhha Merkezi Bagkanhlr'nda incelenebilir.

3.3. Programa ait Veriler
Agrnrn depolanmasr, dalrtrmr ile ilgili uygulamalar ve giipheli agrmn uygulandrlr

salhk kuruluqundaki uygulamalar hakkrndaki veriler.
o SaEhk personelinin uygulamalan

-Agr uygun koqullarda saklamyor mu? (6m. DaBT-IPA, Td agrlan dondurulmug mu?
Aqrrun miadr dolmug mu? vb.)

-Agt uygun gekilde hazrrlamyor mu? (6m. DaBTJPA-Hib/ Td agrlarr enjekttire
gekilmeden <ince iyice galkalanmrg mr? vb).

-Agr belirtilen siire sonunda imha ediliyor mu?
o Aflnln hazrlanmasr ve yaprlmasr srrasrndaki uygulamalar

- Dolru sulandrrcr kullamlmrg mr?
- Dolru doz uygulanmrg mr?

- Agr dolru yere do!ru gekilde uygulanmrg mr?
- Yaprlan her aqr igin ayn steril enjektdr ve enjektor ignesi kullanrlmrg mr?

3.4. Bdlgedeki Di$er Kisiler Hakkmda Veriler
. Aym lottan agr ile velveya aynl a$l seansrnda agrlanmrg kigi sayrsr ve bunlardan kag
tanesinde aym ya da benzer durumun ortaya grklrlr ve belirtileri (yeni vaka saptanrsa her
kigi igin ayn araftlrma formu hazrrlanmahdrr).
o A$t uygulanmayan veya diler lottan (aynr ya da farkh iireticiye ait) a'r uygulanmrg
olmasma ralmen benzer belirtiler giisteren kigi olup olmadrpr, varsa kigi sayrsr

3.5. ASryt uygulayan sa$lrk personelinin adt
Tiim bu veriler Araqtrrma Raporunda yer almahdrr.

4. Veriler Kinden Toplanmahdrr?
4. 1 -45 i E s aptanan h astalarden,
Hastalann son muayene bulgulan kaydedilmelidir.
4.2. Sa{l* personeli ve denetimcilerden,

$iiphe edilen agr seans(lar)rnda agr uygulamlg olan salhk personeli ile gdriigiilmelidir. 56z
konusu personelin amirinden daha dnceki agr uygulama problemlerinin neler oldu[u
iigenilmelidir. ASIE'ye neden olan air seansrnr salhk personeli hatrrlamayabilir ya da
yaprlan hatamn farkrnda olmayabilir. Ancak aynr salhk kurulugunda aynr personelin a5r

uygulamasrnrn gdzlenmesi nedenin bulunmasrna yardrmcr olabilir.
1. Toplam



Aragtmcrlar anne-babayla ve agr uygulanmasr srrasrnda orada bulunan diler kigilerle
gdrdtikleri hakkrnda gdriigebilir. Aym zamanda toplum, araqtrnlan vaka ile benzer belirtiler
gdsteren diler kiqilerin bulunmasr igin de iyi bir veri kaynafrdrr.

Aragtrrma srrasrnda araqtrncrlar, salhk personeli, aile ve diler ilgililere tii,rn muhtemel
nedenler aragtrnlsa bile bazen nedenin saptanamayabilecelini anlatmahdrr. Bu onlan
muhtemel sonuca hazrlayacaktrr.

5. Veriler nas toplanmahdrr?
Nedeni saptamaya ydnelik ydntemler; klinik muayene, gdrii$me, hasta kayrtlannrn, a5r

uygulamasrnrn, aqrrun saklanmasr ile ilgili uygulamalann, salhk kurulugunun kayrtlanrun
(poliklinik kayrtlan, hastane dosyasr vb.) ve laboratuar sonuglannrn gdzden gegirilmesidir.

6. Rapor nasrl hazrrlanmahdrr?
Aragtrrma yaprlrrken il ASIE Danrgma Kurulunda bulunan uzmanlann da desteli

ahnabilir. Kurul ile birlikte veriler deperlendirildikten sonra bir araqtrrma raporu hazrlamr
(Ek 6). Bu rapor ASIE saptanmasrndan sonuglann elde edilmesine kadar yaprlanlann
dzetlendigi bir rapordur. Raporda yukarda belirtilen sorulann cevaplarr yer almahdr ve
muhtemel ya da kesinlegen neden igin bir agrklama bulunmahdrr. Hazrrlanan rapor
tamamlandrlrnda varsa hastane dosyasr, ASiE Bildirim ve inceleme Formu @k 3) ile birlikte
bir 6mek ilde kalacak gekilde Temel Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliifii'ne gdnderilir.

Eler bir grupta kiimelenme saptanmlssa, raporda aqalrdakilerin yer aldrlrndan emin
olunmahdrr:

o Aynl ASiE'nin saptandrlr kigi sayrsr
o $iiphe edilen agr (antijen)
o Tilrn hastalarda ortak olan belirtiler
r Aym lottan a9r ile aqrlanmrg kiqi sayrsr
e Atrnrn uygulandrlr salhk kurulugu(lan)mn adr
. Saptanan tiim saghk kuruluglannda aynr lottan agr kullamhp kullanllmadrlr
o Aym toplumda aynl yag grubunda ama agr almamr$ olan ancak benzer belirtiler

gdsteren kigi sayrsr
o A$r uygulamasrndan belirtilerin ortaya glkmasrna kadar gegen ortalama siire
o $iipheli agrnrn uygulandrgr salhk kurulugu(lan)nda agr uygulamalan (saklam4

depolama, atl yapma)
o Varsa laboratuar sonuglan da bulunmahdrr.
Aragtrrma raporunda bildirimi kimin yaptr[r, tek bir vaka mt yoksa vaka grubu mu

oldulu, vaka ara$tmaslnl kimin yaptrlr, araqtlrmarun ne zaman bagladr$, aragtrrmantn nastl
yaprldrgr ve hangi laboratuarda hangi testlerin yaprldrpr yer almahdrr.

Bazen uygun araqtlrma ve analize ralmen neden tespit edilemeyebilir. Ya da iine
siiriilen neden ilgisiz, olasr neden veya kuwetle olasr neden olarak belirlenebilir.

Delerlendirme ve srnrflamamn yaprlamadrlr durumlar ile ciddi, kiimelenme ya da
toplumda ciddi kaygr ya da olumsuz propaganda nedeni olan ASiE'ler Merkez ASIE Danrgma
Kurulu tarafindan incelenerek, nedenleri saptanacak ve vaka slnlflandrmasl yaprlarak nihai
karar verilecektir.



Ek6. AgI soNRAsr isrnnvrByBx Brri vlxa ARA$TTRMA RApoRU

l.Hastava ait Veriler
A,Demografik Veriler
Ad Sovad
DoEum tarihi
Cinsiveti
B, HastahEa ait veriler
Bagvurdulu kurum (Birden
fazla salhk kurumuna bagnrruldu
ise her kurumdaki bilgiler ayrr
awl dolduulacaktr)
gikayeti

Oyk0sii

Oz geemis

Soy geomis

Fizik Muayene

Laboratuar buleularr

Klinik gidig

Tanr
Tedavi

Sonuo



2.Prosrama ait Veriler
Il Deposunda;
Asrnrn depolanmasr Uygun Uygun DeAil
Ailnln daErtrml Uvqun Uyeun DeEil
Asrnrn uvgulandrEr saEhk kurulusundal
Asrnrn saklanma kosullarr Uygun Uygun Defril
Asrnrn hazrrlanma sekli Uygun Uygun DeEil
Agr belirtilen siire sonunda
imha edilivor mu?

Evet Hayrr

Uygun sulandrncr kullanrlmrg
mr?

Evet Hayrr Agrklayrnrz .

DoEru doz uysulanmrs mr? Evet Havrr Acrklavrnrz .

A9r do[ru bdlgeye uygulanmrg
mr?

Evet Hayrr Agrklayrnrz .

Aqr do$u yoldan uygulanmrq
mr?

Evet Hayrr Agrklayrnrz .

Yaprlan her agr igin ayrr steril
enjektdr ve enjektdr ilnesi
kullanrlmrs mr?

Evet Hayrr

Diler (Belirtiniz).

3. Toolum arashrmasr
Aynr lottan/flakondan aqr ile
velveya aynr agr seansmda
asrlanmrs kisi sayrsr

Aynr lottan/flakondan aqr ile
velveya tynt agr seansrnda
aqrlanmrq kiqiler arasrnda
benzer durum gdriilen kigi
sayrsl
Aqr uygulanmayan kigilerde
benzer durum giiriilen kiqi
saylsl
4. Otopsi vao dl ml? Evet (Yaprldr ise otopsi raporu eklenmelidir) Havrr
5. Agryr uygulayan salhk
personelinin adl soyadr
6. Ek veriler
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