Ek 2. VAKA TANIMLARI

As1 sonrasi istenmeyen etkilerin tanmis1 konurken oncelikle diger nedenler ekarte
edilmelidir!

1. Lokal Reaksiyonlar
Abse: Enjeksiyon yerinde 2- 7 giin i¢inde ortaya ¢ikan, i¢i sivi dolu sert veya fluktuasyon
veren kolleksiyon varliginda enjeksiyon yerinde abse olusumu olarak kabul edilmeli,

boyutlari ile birlikte bildirimi yapilmalidir.

a. Eger, ates, piriilan sivi, kizariklik-endiirasyon, hassasiyet, kiiltiir pozitifligi gibi
enfeksiyon bulgulari mevcutsa piiriilan (bakteriel) abse,
b. Eger enfeksiyon bulgulari olmadan sadece lokal abse bulgular1 mevcutsa steril
abse olarak degerlendirilmelidir.
Lenfadenit:
e En az bir lenf bezinin 1.5cm ya da iizerinde biiyiimesi ve/veya,
e Bir lenf bezinin {izerinde drene olmus siniis varligidir.
Genellikle BCG’nin neden oldugu bir durumdur. Ast uygulandiktan sonraki 2 hafta ile 6
ay i¢inde, asinin uygulandigi tarafta boyun ya da koltukalti lenf bezlerinde ortaya ¢ikar.
Ciddi Lokal Reaksiyon: Enjeksiyon alaninda ve g¢evresinde ilk 48 saat i¢inde olusan
hiperemi (kizariklik) ve/veya 6dem ile birlikte asagidakilerden en az ikisinin varligi ciddi
lokal reaksiyon olarak bildirilmelidir.
a. Yakin eklemi i¢ine alacak sekilde yayilmis olan sislik, 6dem
b. Agr, sislik, kizarikligin ii¢ giin veya daha uzun siirmesi,

C. Hastaneye yatis1 gerektirmesi.

2. Sinir Sistemi ile Tlgili Istenmeyen Etkiler
Akut Paralizi
a. Asiya Bagh Paralitik Poliomyelit: OPA asis1 uygulanmasindan sonraki 4-30 giin
(temashlarda 4-75 giin) i¢inde akut olarak flask paralizi (gevsek felg) gelismesi,
baslangi¢ tarithinden itibaren 60 giin sonrasinda kalict norolojik sekel ya da 6lim
olmasidir. Kesin tani icin paralizi yapan diger nedenlerin olmadiginin kanitlanmasi

gereklidir.

b. Brakial Nevrit: Tetanos komponentli asilarin uygulanmasindan sonraki 2-28 giin

icinde, as1 uygulanan tarafta, karsi tarafta ya da her iki tarafta {ist ekstremitede omuz



ve iist kolu tutan, derin, siirekli ve ciddi agri ile karakterize bir klinik tablodur. Agriy1
giinler ve haftalar i¢inde {ist ekstremite kas gruplarinda gii¢siizliik ve atrofi takip eder.
Daha az siklikla tabloya duyu kaybi eslik edebilir. Tanida giigsiizliiglin saptanmasi
gereklidir.
c. Diger paraliziler: As1 uygulamasindan sonra 0-6 hafta icinde goriilen paraliziler bu
grupta yer almaktadir.
Ensefalopati: Asagida belirtilen ii¢ durumdan ikisinin varhigi ile tamimlanir. Kizamik
komponenti igeren asilarin uygulanmasinmi takiben 5-15 giin icinde, bogmaca komponenti
iceren asilarin uygulanmasini takiben 7 giin icinde ise asi ile iliskili oldugu diistiniilmelidir.
a. Nobet gecirme,
b. Bir giin veya daha uzun siiren biling degisikligi,
c. Bir giin veya daha uzun siiren davranis veya kisilik degisikligi
Ensefalit: Ensefalit tanisi yukarida siralanan belirtilere ek olarak beyin omurilik sivisi
(BOS)’da pozitif bulgularin (hiicre artisi, mikroorganizma ya da antijeninin) gosterilmesi
ve/veya viriis izolasyonu ile konur.
Aseptik Menenjit: Kabakulak asis1 ile ilgili aseptik menenjit, siklikla asilamadan 15-21 giin
sonra goriliir. Menenjit belirti ve bulgular1 vardir. BOS’da bakteri yoktur ve lenfosit
hakimiyeti (>5 lenfosit/ml) ile karakterize pleositoz vardir. Kesin tani1 asagidakilerden en az
birinin saptanmasi ile konur;
1. BOS’dan kabakulak virusu izolasyonu, ya da
2. BOS’dan kabakulak virusu izolasyonu ve sekanslama ile as1 virusu saptanmas.
Nobet Gecirme (Konviilsiyon) (febril/afebril): Fokal norolojik bulgular eslik etmeden
havale gegirilmesi bildirilmelidir. Koltukaltindan 6l¢iilen viicut sicaklig1 38 °C ve iizerinde ise
febril konviilsiyon, ates yoksa afebril konviilsiyon olarak degerlendirilmelidir.
Kizamik asis1 sonrasi konviilsiyon 5 -12 giin i¢inde, DaBT bilesenini iceren asilar ile KPA
asisini takiben 72 saat i¢inde ortaya ¢ikabilir.
Guillan — Barre Sendromu: Uzuvlarin iki tarafli ve sarkik zayifligi, zayif uzuvlarda azalmis
derin tendon refleksi ve uygun elektrofizyolojik ve kan parametrelerinin bulunmasi.
Narkolepsi: Giindiiz asir1 uykululuk veya belirsiz katapleksi varligina eslik eden laboratuvar
bulgular1 sonucu diger taklit eden durumlarin diglanmasini takiben narkolepsi tanisi
konmaktadir.
Sensorinoral Duyma Kaybi: Merkezi sinir sistemindeki i¢ kulak, isitsel sinir veya isitsel

islem yolunun islev bozuklugundan kaynaklanan yaygin isitsel bozukluklarin tamamidir.



3.Hematolojik Durumlar
Trombositopeni: Tam kan sayimminda trombosit sayisinin 50.000’in altinda olusudur.
Kizamik asisi uygulanmasindan sonraki 1-6 hafta i¢inde ortaya gikabilir. Klinikte purpura
veya hafif travma sonrasi kanamalar ve morluklarla karakterizedir.
Tromboembolizm: Enfeksiyonu takiben tromboz ger¢eklesebilmekte veya asiya bagli vendz
olarak, trombotik trombositopeni sendromu ve bagisiklama sonrasi iskemik inme seklinde
goriilebilmektedir. Kesin tani1 patolojik veya goriintiileme bulgular1 sonrasi uzmanlarca
konulmaktadir.
Vaskiilitler:

a. Henoch-Schonlein purpurasi (IgA Vaskiiliti): Alt ekstremite baskinligi, ekstansor
yilizey baskinligi, palpe edilebilir purpura veya petesi varligi, karin agrisi, akut
baslangigli, siklikla kolik, kanli ishal, hematiiri ve proteiniiri sonucu bdbrek
tutulumu, iligkili artralji veya artrit, kiiclik damar duvarlarinda izole veya baskin
IgA birikintileri ile karakterize klinik bir sendromdur.

b. Kawasaki Vaskiiliti: Etiyolojik spektrumu aydinlatilmay1 beklemektedir. Dort giin
veya daha uzun siireli atese ilaveten, eksiidasiz bilateral bulbar konjonktival
enjeksiyon, ekstremitelerde degisiklikler, polimorf ekzantem, dudaklarda ve/veya
agiz boslugunda degisiklikler, servikal lenfadenopati oOzelliklerinden en az
dordiinlin bulunmas1 sonucu tanilanmaktadir.

4.Diger Istenmeyen Etkiler

Akut Allerjik Reaksiyonlar: Kesin sinirlamasi olmamakla birlikte; asilama sonrasinda
allerjik sorunlar dakika ve saatler i¢inde siklikla ilk dort saat i¢erisinde goriiliir. Deri bulgulari
daha ge¢ ortaya cikabilir. Klinik tablo asagidakilerden bir veya daha fazlasinin varlig: ile
karakterizedir.

a. Lokal olarak kizarma, kabarma veya as1 yapilan yerde lokalize tirtikerden genis tirtiker
alanlarina, enjeksiyon yapilan ekstremitede 6dem, yiiz 6demi veya tiim viicutta 6deme
kadar degisen tablo

b. Bronkospazm (nefes darligi, solunum sikintisi, higirtili nefes alip verme),

c. Laringospzam/laringeal 6dem (solunum aglig1 vardir, soluk alip vermeye ¢alisir ancak
akcigerlere yeterli hava gitmez, konusamaz).

Anafilaksi: Genellikle as1 uygulandiktan sonra ilk bir saat igerisinde gelisen dolasim
bozukluguna (biling bulanikligi, diisiik kan basinci, periferal nabizlarin yoklugu ya da
giicstizliigii, periferal dolasim bozukluguna bagli ekstremite soguklugu, ylizde kizariklik ve

terlemede artma) neden olan akut allerjik reaksiyonlarin agir/ciddi formudur. Yaygin iirtiker,



anjioddem ve bronkospazm, laringospazm siklikla klinik tabloya eslik eder ancak gerek
bronkospazm (nefes darliginin 6n planda oldugu semptom ve bulgular) gerekse laringospazm
(solunum aghigi, nefes alamama seklinde gelisen semptom ve bulgular) gelismeden de
dolasim yetmezligi (kardiyak ve vaskiiler fonksiyon bozuklugu) ve sok gelisebilir.

Yaygin BCG Enfeksiyonu: BCG asilamasindan sonra genellikle 1 -12 aylik donemde ortaya
¢ikan ve Mycobacterium bovis BCG susunun izole edilerek dogrulandigi dissemine
enfeksiyondur.

BCG Osteiti: BCG asisinin (as1 uygulamasindan 1 -12 ay i¢inde ortaya ¢ikabilen) neden
oldugu tiim uzun kemikleri tutabilen kemik inflamasyonudur.

Hipotonik-Hiporesponsif Atak: Asidan sonra 24 saat icinde birdenbire ortaya cikan
solukluk, uyaranlara azalmis ya da kaybolmus cevap, kas tonusunda azalma ya da
kaybolmadir. Atak kendiliginden gecer.

Sepsis: Asidan sonraki ilk 1 hafta icinde gelisen, generalize, organ yetmezligi ve dolagim
bozuklugunun eslik edebilecegi, siklikla atesin bulundugu ancak hipoterminin de
gelisebilecegi tasikardinin ve takipnenin tespit edildigi klinik tablodur. Kan kiiltiiriinde
bakteriyel etken tespit edilebilir ancak bu her zaman miimkiin olmayabilir. Genellikle
uygulama hatasina bagl olarak ortaya cikar.

Toksik Sok Sendromu: Asi uygulanmasini takip eden birkag saat i¢erisinde kusma, ishal ve
yiiksek ates gelisimi ile ortaya ¢ikabilen diffiiz eritem, ates, hipotansiyon, deskuamasyon ve
organ yetmezligi tablosudur. Staphylococcus aureus toksinine bagli olarak, daha az siklikla
Streptococcus pyogenes pirojenik toksinine bagli olarak da gelisebilir.

Artrit: Kizamikcik asisindan sonra 1-3 hafta iginde baslayan eklemlerde (siklikla proksimal
interfalangiyal ve metakarpofalangiyal eklemler, diz, ayak bilegi ve ayak parmaklari) efiizyon
veya sislik, 1s1 artis1, hassasiyet, hareketle agr1 veya hareket kisitliligi semptomlarindan en az
ikisinin olmas1 durumudur.

Apne — Bradikardi: DaBT-IPA-Hib asisindan sonra prematiire bebeklerde, 24 saat iginde
apne-bradikardi olmasi durumudur.

Tamimlanamayan Ani Bebek Oliimii: Otopsiden sonra nedeni halen agiklanamayan
yasamin ilk bir ve ikinci yilindaki 6limlerdir. Bebek bagisiklama programinin zamani, ani
bebek 6liimii sendromunun insidansinin en yiiksek oldugu yasla ¢akismaktadir. Oliimler
tamamen tesadiifen meydana gelse de asi uygulamasindan sonra ortaya ¢ikmasi ile ilgili
spekiilasyonlar meydana gelebilir. Bir dizi ¢alisma, agilamanin abi bebek 6liimii sendromu
riskini artirmadigini gostermistir.

Diyare: Bagirsak hareketlerinin sikliginda artis ve digkilamanin sivi kivaminda olmasi.



Invajinasyon: Goriintilleme, cerrahi miidahale veya otopsi sonucunda barsaklardaki
diigimlenme uygunsuzlugunun raporlanmasi.
As1 Iliskili Gelismis Hastallk (VAED): Daha 6nce asilamanin hedefledigi etkene dair
seronegatif olan bireyde hastaligin ortaya ¢ikmasi ile iliskilidir.  Etkene dair pozitif
laboratuvar bulgularinin olmasi, tek basma akciger veya birden fazla orgami etkileyen
durumlarin olmasi, agilanmamig toplulukla karsilagtirildiginda yatis veya Oliimlerde artigin
olmasi, hedef organlarda immiinopatoloji kanitinin bulunmasi ve alternatif etyoloji
diistiniilmemesi sonucu VAED tanis1 konulmaktadir.
Cocuklarda ve Yetiskinlerde Multisistem Inflamatuar Sendrom (MIS-C/A): 21 yasin
atlinda MIS-C, 21 ve tlizeri yaslarda MIS-A olarak adlandirilmak iizere, ii¢ veya daha fazla
giin  dinmeyen atese ilave olarak mukokutan6z  (dokiintii, eritem  veya
dudaklarda/agizda/yutakta catlama, bilateral eksiidatif olmayan konjonktivit, ellerde ve
ayaklarda eritem/60dem), gastrointestinal (karin agrisi, kusma, ishal), Sok/hipotansiyon,
norolojik (zihinsel durumda degisiklik, bas agris1), halsizlik, parestezi, uyusukluk)
bulgulardan en az ikisinin oldugu ve spesifik laboratuvar bulgulartyla desteklenen, hastanin
son 12 haftalik oykiisiinde SARS-CoV-2 viriisii ile temas riskinin séz konusu oldugu
durumlardir.
Myokardit ve Perikardit: Miyokard/Perikard dokusunun histopatolojik incelemesinin
(otopsi veya endomiyokardiyal biyopsi) veya yiiksek biyobelirtegler ve anormal goriintiileme
calismasi sonucunda tanilanmaktadir. Miyokardit, iliskili semptomlarla ve iskemik bir neden
olmaksizin miyokardin iltihaplanmasidir. Perikard ve miyokardin yakinligi g6z oOniine
alindiginda, miyokardit ve perikardit bir siireklilik icinde meydana gelir ve birinin iltithabi
siklikla digerinin iltithaplanmasina neden olur veya bunu igerir.
Akut Solunum Sikintis1 Sendromu(ARDS): Akut gelisen, her iki akcigeri igine alan,
kapiller endotelyal hasar, yaygin pulmoner infiltrasyon ve oksijen tedavisine direngli
hipoksemi ile karekterize, yasami tehdit eden durumlardir.
Subakut Tiroidit: Boyun agrisi ve/veya hassasiyet, tiroid fonksiyonlarinda donemsel
degisimler ile karakterize ilgili kan parametreleri ile tanilanan durumlardir.

5. 1lk 4 maddede yer almayan, bununla birlikte zaman smir1 olmaksizin, saglik
personeli ya da toplum tarafindan asilamayla ilgisi oldugu diisiiniilen ciddi durumlar,
kiimelenme ile toplumda ciddi kaygi ya da olumsuz propaganda nedeni olan durumlar ASIE

kapsaminda incelenmelidir.



