Ek 5. VAKA ARASTIRMASI

ASIE vakasmin bildiriminden sonra yapilmasi gereken ilk harekettir ve zaman
kaybedilmeden baslatilmalidir. Arastirma kendisine yapilan bildirimler iizerine i1 ASIE izlem
Sorumlusu tarafindan baslatilir. i1 ASIE Damisma Kurulu iiyeleri ve bdlgedeki saglik
kuruluslarindan da destek istenir.

1. ASIE Neden Arastirllmahdir?

Vaka arastirmasmm amaci ASIE nedeninin bulunmasi ve &nlenebilir nedenlerin
ortadan kaldirilmasidir.

ASIE’nin &nlenebilir nedenlerden kaynaklandig1 saptanirsa, bu nedenin ortadan
kaldirtlmasi toplumun asilama hizmetlerine giivenini artirir. Neden saptanamazsa da vakanin
arastirilmis olmasi bile bagisiklama hizmetlerine olan giiveni artiracaktir. Ayrica rastlantisal
durumlar saptanarak, aginin yanlislikla sorumlu tutulmasinin 6niine ge¢ilmis olacaktir.

ASIE vaka arastirmasinin hedefi:

a. Bildirilen taninin dogrulanmasi ve sonucun/sonuglarin tanimlanmasi,

b. Kullanilan asinin 6zelliklerinin saptanmasi,

C. Programin isleyisine yonelik inceleme yapilmast,

d. Bildirilen vakanin tek bir vaka mi, yoksa bir grup vaka mi (kiimelenme) oldugunun

saptanmasi,

e. Asi uygulanmayan kisilerde de benzer durumlarin olup olmadiginin belirlenmesidir.

2. Ne ve Ne Zaman Arastirilmahdir?

Tiim bildirimi zorunlu ASIE vakalar1 arastirilmalidir. Arastirma en kisa siirede
baglatilmalidir. Saglik personeli olay1 saptadiktan itibaren 24 saat i¢inde bildirmelidir. Bu
Ozellikle program hatalarinin tespiti ve diger kisilerin de ayni hataya maruz kalmasinin
onlenmesi agisindan 6nemlidir. Ayrica zamaninda miidahale topluma, sagliklarinin ciddiye
alindig1 mesajini da verecektir.

3. Hangi Veriler Toplanmahdir?
Bir vaka ya da vaka kiimesi arastirmasi sirasinda su veriler toplanmalidir:
3.1. Hastaya ait Veriler
e Demografik veriler
- Hastanin ad1, dogum tarihi, cinsiyeti
- Hastanin mevcut hastalik-sikayet Oykiisii (ortaya ¢ikis zamani, siiresi, tani, alinan
tedavi, sonug vb.)
- Hastanin ge¢mis hastalik dykiisii (daha 6nceki dozlarda ortaya ¢ikan ASIE ykiisii,
ilag alerjisi, norolojik hastaliklar, kullanmakta oldugu ilaglar vb.)
- Asilanma 6ykiisti, bu ve bundan 6nce uygulanan as1 (lar), kag doz alindigs, tarihi, son
agilarin uygulandigi saglik kurulusu, as1 uygulanan viicut bdlgesi, asinin uygulanma yolu
e Mevcut ise kan, gaita ya da diger 6rneklerin laboratuar sonuglar1 ve fotografi
e Vaka hastaneye yatirilmis ya da herhangi bir saglik kurulusunda incelenmis ise tutulan
kayitlarin ve hastane dosyasinin 6rnegi,
e Vakaya otopsi yapilmis, vaka hastaneye yatirilmis, serum ve BOS 6rnekleri alinmis
ise bu drneklerin Merkez ASIE Danisma Kurulu tarafindan ASIE nedeninin saptanip son
vaka smiflandirmasinin  yapildigi tarihe kadar uygun kosullarda saklanmasi
gerekmektedir.
e Vakaya otopsi yapildi ise otopsi raporlari



3.2. Uygulanan Aswyal Sulandiriciya ait Veriler

e Lot numarasi

e Son kullanma tarihi

e Uretici firma

e Baslatilan inceleme gergevesinde ciddi olgularda, kiimelenme ya da toplumda ciddi
kaygi ya da olumsuz propaganda nedeni olan durumlarda ise as1, sulandirici, enjektor 6rnegi
alinmalidir. Ulasilabilirse ASIE gelisen ¢ocuga yapilan asi1 flakonu, varsa sulandiricisi ayrica
asinin uygulandig1 saglik kurumundan iki, il deposundan bes agilmamis as1 ve sulandirici
ornegi alinmalidir. Bunlar ayni sogutucuda bulunan ve miimkiinse ayni lot numarali 6rnekler
olmalidir. Bakteriyal kontaminasyon igin incelenmek fiizere agilmamis enjektorlerden de
ornek alinmalidir.

Alman tiim 6rnekler etiketlenmeli, tutanak ile tespit edilerek ve soguk zincire uygun
olarak il deposunda, Merkez ASIE Danigsma Kurulu tarafindan ASIE nedeninin saptanip son
vaka siniflandirmasinin yapildigi tarihe kadar saklanmalidir. Gerekli goriildiigiinde 6rnekler
Halk Saglig1 Genel Midiirliigii’nce incelenebilir.

3.3. Programa ait Veriler
Asinin depolanmasi, dagitimi ile ilgili uygulamalar ve silipheli asinin uygulandigi
saglik kurulusundaki uygulamalar hakkindaki veriler.
e Saglik personelinin uygulamalari
-As1 uygun kosullarda saklantyor mu? (6rn. DaBT-IPA, Td asilari dondurulmus mu?
Asinin miadi dolmus mu? vb.)
-As1 uygun sekilde hazirlantyor mu? (6m. DaBT-IPA-Hib/ Td asilari enjektdre
cekilmeden Once iyice ¢alkalanmig mi? vb).
-As1 belirtilen siire sonunda imha ediliyor mu?
e Asmin hazirlanmasi ve yapilmasi sirasindaki uygulamalar
- Dogru sulandirici kullanilmig m1?
- Dogru doz uygulanmig m1?
- Asi dogru yere dogru sekilde uygulanmis mi1?
- Yapilan her as1 i¢in ayr steril enjektor ve enjektor ignesi kullanilmig mi1?
3.4. Bolgedeki Diger Kisiler Hakkinda Veriler
e Aym lottan a1 ile ve/veya aymi as1 seansinda asilanmis kisi sayisi ve bunlardan kag
tanesinde ayn1 ya da benzer durumun ortaya ¢iktig1 ve belirtileri (yeni vaka saptanirsa her
kisi i¢in ayr1 aragtirma formu hazirlanmalidir).
e Asi uygulanmayan veya diger lottan (ayn1 ya da farkl iireticiye ait) as1 uygulanmig
olmasina ragmen benzer belirtiler gosteren kisi olup olmadig1, varsa kisi sayis1

3.5. Aswy1 uygulayan saghk personelinin adi
Tiim bu veriler Arastirma Raporunda yer almalidir.

4. Veriler Kimden Toplanmahdir?

4.1.ASIE saptanan hastalardan,

Hastalarin son muayene bulgular1 kaydedilmelidir.
4.2. Saghk personeli ve denetimcilerden,

Stiphe edilen as1 seans(lar)inda as1 uygulamis olan saglik personeli ile goriisiilmelidir. S6z
konusu personelin amirinden daha Onceki asi uygulama problemlerinin neler oldugu
ogrenilmelidir. ASIE’ye neden olan asi seansini saglik personeli hatirlamayabilir ya da
yapilan hatanin farkinda olmayabilir. Ancak aymi saghik kurulusunda ayni personelin asi
uygulamasinin gdzlenmesi nedenin bulunmasina yardimci olabilir.

1. Toplum



Arastiricilar anne-babayla ve as1 uygulanmasi sirasinda orada bulunan diger kisilerle
gordiikleri hakkinda goriisebilir. Ayn1 zamanda toplum, arastirilan vaka ile benzer belirtiler
gosteren diger kisilerin bulunmasi i¢in de iyi bir veri kaynagidir.

Arastirma sirasinda arastiricilar, saglik personeli, aile ve diger ilgililere tiim muhtemel
nedenler arastirilsa bile bazen nedenin saptanamayabilecegini anlatmalidir. Bu onlar
muhtemel sonuca hazirlayacaktir.

5. Veriler nasil toplanmahdir?

Nedeni saptamaya yo6nelik yontemler; klinik muayene, goriisme, hasta kayitlarinin, as1
uygulamasinin, asinin saklanmasi ile ilgili uygulamalarin, saglik kurulusunun kayitlarinin
(poliklinik kayitlari, hastane dosyasi vb.) ve laboratuar sonuglarinin gézden gegirilmesidir.

6. Rapor nasil hazirlanmalhidir?

Arastirma yapilirken i1 ASIE Danmisma Kurulunda bulunan uzmanlarin da destegi
alinabilir. Kurul ile birlikte veriler degerlendirildikten sonra bir arastirma raporu hazirlanir
(EK 6). Bu rapor ASIE saptanmasindan sonuglarin elde edilmesine kadar yapilanlarin
Ozetlendigi bir rapordur. Raporda yukarda belirtilen sorularin cevaplar1 yer almahdir ve
muhtemel ya da kesinlesen neden igin bir agiklama bulunmalidir. Hazirlanan rapor
tamamlandiginda varsa hastane dosyasi, ASIE Bildirim ve Inceleme Formu (Ek 3) ile birlikte
bir 6rnek ilde kalacak sekilde Halk Sagligi Genel Midiirliigii’ne gonderilir.

Eger bir grupta kiimelenme saptanmissa, raporda asagidakilerin yer aldigindan emin
olunmalidir:

e Ayni ASIE’nin saptandig1 kisi sayis1
Stiphe edilen as1 (antijen)

Tiim hastalarda ortak olan belirtiler

Ayni lottan as1 ile agilanmis kisi sayist

Asinin uygulandigi saglik kurulusu(lari)nin adi

Saptanan tiim saglik kuruluslarinda ayni lottan as1 kullanilip kullanilmadig:

Ayni toplumda ayn1 yas grubunda ama as1 almamis olan ancak benzer belirtiler
gosteren kisi sayist

As1 uygulamasindan belirtilerin ortaya ¢ikmasina kadar gecen ortalama stire

e Siipheli agmmin uygulandig1 saglik kurulusu(lari)nda asi uygulamalar1 (saklama,

depolama, as1 yapma)

e Varsa laboratuar sonuglar1 da bulunmalidir.

Arastirma raporunda bildirimi kimin yaptigi, tek bir vaka m1 yoksa vaka grubu mu
oldugu, vaka aragtirmasini kimin yaptigi, arastirmanin ne zaman basladigi, arastirmanin nasil
yapildig1 ve hangi laboratuarda hangi testlerin yapildigi yer almalidir.

Bazen uygun arastirma ve analize ragmen neden tespit edilemeyebilir. Ya da 6ne
stirilen neden ilgisiz, olas1 neden veya kuvvetle olasi neden olarak belirlenebilir.

Degerlendirme ve smiflamanin yapilamadigi durumlar ile ciddi, kiimelenme ya da
toplumda ciddi kayg1 ya da olumsuz propaganda nedeni olan ASIE’ler Merkez ASIE Danisma
Kurulu tarafindan incelenerek, nedenleri saptanacak ve vaka simiflandirmas: yapilarak nihai
karar verilecektir.



