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BAKANLIK MAKAMINA

Asi Sonrasi Istenmeyen Etki (ASIE) izleme sistemi, Bakanligimiz tarafindan yiiriitiilen
bagisiklama programlarinin vazgecilmez bir pargasidir. Bu hizmetimiz her gegen giin asilama hizlarinin,
asinin kabul edilebilirliginin ve hizmet kalitesinin artirilmasi i¢in dnem tasimaktadir. Bu sistemin temel
amaci, meydana gelen istenmeyen olgulari diizenli olarak izlemek, analiz etmek ve yorumlayarak
asilama programinin iyilestirilmesini saglamaktir.

Asi sonrasi istenmeyen etkilerin il ve iilke diizeyinde izlenebilmesi igin saglik personelinin
bilgilerinin gelistirilmesi ve bu konuda saghk personelinin yonlendirilmesi amaciyla hazirlanan Daimi
Genelge ekte gonderilmektedir.

Soz konusu Genelge ile Mart 2009 tarihinden sonra Cocukluk Dénemi Ulusal As1 Takvimimize
eklenen Hepatit A ve Sugigegi asilarinin uygulamasi sonrasinda beklenen istenmeyen etkiler ASIE
Izleme Sistemi kapsamina alinmis, ayrica ASIE vaka siniflamasinda uluslararasi giincel rehberlere
uygun olarak bazi degisiklikler yapilmistir. Bu Genelge ile 13.03.2009 tarihli ve 2009/17-7943 sayili
Daimi Genelge yiiriirliikten kaldirilmis olup, Asi Sonrasi istenmeyen Etki Izleme Sisteminin yeni
degisiklikler dogrultusunda yiiriitiilmesi hususlarini olurlariniza arz ederim.
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Bagigiklamanin amaci, kisiler ve toplumu asi ile dnlenebilir hastaliklara kargi korumaktir.
Asilama calismalari, Ulkemizde asi ile korunulabilir hastaliklari ve buna bagli éliimleri bilyiik oranda
Onlemistir.

Asilar oldukga giivenli iiriinlerdir. Bununla birlikte; asilama sonrasi genellikle hafif ve nadir
olarak onemli istenmeyen etkiler gizlenebilir. Asilama sonrasi gelisen istenmeyen etki, ebeveynleri
cocuklarinin daha sonraki agtlarini yaptirmak konusunda tereddiite sevk edebilmektedir. Cocuklar, asi
ile korunmalar1 miimkiin iken; boylesi davranis egilimleri sonucunda, hastaliklara yakalanabilir, ciddi
sekilde hastalanabilir ve hatta hayatlarini kaybedebilirler. Bu arada, baska nedenlere bagh olup astya
bagli bir yan etki seklinde algilanabilen durumlarla da yaygin sekilde karsilasilabilmektedir. Bu
nedenle, As1 Sonrasi Istenmeyen Etki (ASIE) siirveyansi, halkin bagisiklama programina olan
giiveninin korunmasi agisindan da 6nem tasimaktadir.

As1 Sonrasi Istenmeyen Etki Izleme Sistemi, agilama hizlarinin, asmin kabul edilebilirliginin
ve hizmet Kkalitesinin artirilmasi i¢in bagisiklama programlarinin vazgegilmez bir parcasidir. Bu
sistemin temel amaci, belirlenen olaylar1 diizenli olarak izlemek, analiz etmek ve yorumlayarak
asilama programinin iyilestirilmesini saglamaktur.

Asi sonrasi istenmeyen etkilerin il ve iilke diizeyinde izlenebilmesi i¢in saglik personelinin
bilgilerinin gelistirilmesi ve bu konuda saglik personelinin yonlendirilmesi amaciyla; ASIE Danisma
Kurulu'nun tavsiyeleri de dikkate alinarak hazirlanan Daimi Genelge ekte gonderilmektedir. Soz
konusu Genelge ile Mart 2009 tarihinden sonra Cocukluk Donemi Ulusal As1 Takvimimize eklenen
Hepatit A ve Sugigedi asilarmin uygulamasi sonrasinda beklenen istenmeyen etkiler ASIE Izleme
Sistemi kapsamina alinmis, ayrica ASIE vaka smniflamasinda bazi degisiklikler yapilmigtir. Bu
Genelge ile 13.03.2009 tarihli ve 2009/17-7943 sayili Daimi Genelge yiiriirliikten kaldiriimistir.

Genelgenin ¢ogaltilarak tiim saghk kurum ve kuruluslarina (6zel saglik kuruluslar ve
muayenehaneler dahil) imza karsihig tebligini, il diizeyinde yapilan uygulamalarin Genelgeye uygun
olarak viiriitiilmesi ve yeni Genelge dogrultusunda personelin bilgilendirilmesini hedefleyen hizmet i¢i
egitim programlari diizenlenmesi hususlarinda geregini 6nemle rica ederim.

EK: Daimi Genelge (11 sayfa)
DAGITIM:
A Plam




ASI SONRASI ISTENMEYEN ETKIi iZLEME SiSTEMI

GIRIS

Bagisiklama hizmetleri, bebekleri, gocuklan ya da erigkinleri, enfeksiyona yakalanma
riskinin en yiiksek oldugu dénemden 6nce asilayarak bu hastaliklara yakalanmalarinm nlemek
amaci ile yiiriitiilen 6nemli bir temel saglik hizmetidir.

Genisletilmis Bagisiklama Programi (GBP), Bogmaca, Difteri, Tetanoz, Kizamik,
Kizamikgik, Kabakulak, Tiiberkiiloz, Poliomyelit, Hepatit B, Haemophilus influenzae tip b’ye
bagh hastaliklar ile Streptoccus pneumoniae’ye bagh invaziv pndmokokal hastahiklar, Hepatit
A ve Sugigegi hastaliklarinin morbidite ve mortalitesini azaltarak bu hastaliklan kontrol altina
almak ve hatta tamamen ortadan kaldirmak amaci ile hassas yas gruplarina, enfeksiyona
yakalanmalarindan &nce ulagip bagisiklanmalarini saglamak i¢in yapilan asilama hizmetlerini
icerir. Asilama hizlannin, aginin kabul edilebilirligin ve hizmet kalitesinin artinlmas: i¢in;
istenmeyen etki izleme sistemi, bagigiklama programlarinin vazgegilmez bir parcasidir.

Astlar ¢ok giivenilir maddelerdir. Uretim ve dagitim agamalarinda ¢ok siki kontrolden
gecmektedirler. Ulkemizde kullamlan agilar, Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan onerilen
ve onaylanan Iyi Uretim Prosediirleri (Good Manufacturing Practices — GMP) kurallarina
uygun {iretilmis ve uluslararasi referans laboratuvarlarinda test edilmig olan asilardir. Aynica,
kullalacak agilar teslim alump sahada kullamma sunulmadan once, Ulusal referans
laboratuvarlarimzda da test edilmekte ve asilarin uygunluklarn bilimsel verilerle
kanitlandiktan sonra kabulleri yapilarak, uygulanmaya baglanmaktadir.

Agsilama sonrasi siklikla hafif, olduk¢a nadir olarak da yasamu tehdit edecek kadar
ciddi istenmeyen etkiler gozlenebilir. Saglik personelinin biiyiik bir gogunlugu, meslek
hayatlari stiresince ciddi bir istenmeyen etki ile karsilasmayacak olsalar bile; kargilagtiklan
zaman da yapmalan gerckenler konusunda yeterli egitim ve bilgiye sahip olmalidirlar.

Unutulmamalidir ki; hemen her durumda, kisilerin as ile onlenebilir hastaliklara
yakalanma ve bu hastalia bagl nedenlerle sakat kalma ya da 6lme olasihifs, asilama ile
olusabilecek istenmeyen ctkilerin gériilme olasilift ile kargilagtimlamayacak kadar fazladir.

Bununla birlikte; agilama sonras1 geligen istenmeyen etkiler, ebeveynleri ¢ocuklanmn
daha sonraki asilarmi yaptirmamaya yoneltebilmekte ve eksik asili gocuklarin as ile
onlenebilir hastaliklara yakalanmasina, ciddi sekilde hasta olmasina ve hatta dliimiine neden
olabilmektedir. Bu nedenle; as1 sonrasi istenmeyen etki izleme sistemi halkin bagigiklama
programina olan giiveninin korunmasi agisindan da 6nem tagimaktadir.

Ulkemizde kullamilan asilar dahil tiim begeri tibbi iriinlerin farmakovijilans
faaliyetlerinden ulusal otorite olan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) esas
sorumludur. Bu Daimi Genelge, GBP kapsaminda uygulanan agilar ve erigkinlere Genel
Miidiirliigiimiizce onerilerek takip edilen agilar (6zel agilar dahil) sonrasi geligen istenmeyen
etkilerin siirveyansim yiiritmek f{izere hazirlanmigtir. Ayrica, rutin uygulamaya gesitli
nedenlerle eklenebilecek diger agilar sonras: geligen istenmeyen etkilerin izlemi de bu Daimi
Genelge kapsamina alinacaktir.

As1 Sonrasi Istenmeyen Etki (ASIE): As1 uygulanan bir kiside, ag1 sonras1 ortaya
cikan, bilinen a1 yan etkisi ya da asiya bagh oldugu diistiniilen herhangi bir istenmeyen tibbi
olaydir.

ASIE izleme sisteminin temel amaci; agilama hizmetinin kalitesini iyilestirmek ve
astlamanin kabul edilebilirligini arttirmaktir. Bu amaca ulagmada uygulanacak stratejiler;

1. Meydana gelen istenmeyen etkileri diizenli olarak izlemek, analiz etmek ve

yorumlamak,
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2. Ciddi istenmeyen etkiler goriildigiinde bunlarin agiya bagh olup olmadigim ortaya
koymak,

3. Uygulama hatalarina neden olan sorunlara miidahale etmek,

4, Tutarli nedensel iligki kurulabilen veya bilinmeyen istenmeyen etkilerde beklenenin
tizerinde bir ylikselis goriiliirse miidahale etmek,

5. Miidahaleler ve uygun iletisim kanallan ile halkin agilama programina giivenini
saglamak olarak belirlenmisgtir.

1. ASI SONRASI iSTENMEYEN ETKIiLER VE NEDENLERi
ASIE’ler bazi vakalarda asimn kendisine, bazlarinda ise asin uygulanmasi
sirasindaki hatalara bagh olabilecegi gibi, ag1 ya da uygulama ile ilgisiz de olabilir. Bir vaka
bildirildiginde asagidaki gibi siniflandirlabilir:
1. Tutarli Nedensel lligki Kurulabilen
a. Aslyla iligkili reaksiyon
b. Asl niteliginden kaynakli reaksiyon
c. Uygulama Hatasi
d. Asgiyla iligkili stres reaksiyonu (Enjeksiyon reaksiyonu)
2. Rastlantisal
3. Bilinmeyen
4. Siniflandinlamayan

1a. Asiyla iliskili Reaksiyon

Asilar yillardir bulagici hastaliklan onlemek igin kullamlmakta ve ok giivenilir
olduklan bilinmektedir. Asinin kendi ézelliklerine ve bilesenlerine bagh olarak ortaya ¢ikan
yan etkiler genellikle hafiftir. Ciddi yan etkiler ise oldukg¢a nadir goriilmektedir. Ciddi ASIE,
Sliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede yatma siiresinin uzamasina, kalic1
veya Onemli bir sakathfa veya maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden olan
ASIE’dir.

GBP kapsaminda yer alan agilarin kargilagilmasi olas1 istenmeyen etkileri ve yaklagim
Onerileri Tablo 1 ve Tablo 2°de dzetlenmistir.

Tablo 1. Sik Goriilen, Hafif Yan Etkiler ve Yaklagim Onerileri

Lokal reaksiyon® 38 °C*vi gecen
Ast (agn, siglik, ates ® yreeg Huzursuzluk, kirginhk ve sistemik belirtiler ©
kizarikhik) ¥
BCG % 90- 95 1 _
DaBT-IRA- % 20-40 % 3-5 % 20-40
Td /DT/TT ~%10* ~ %10 ~ %25
OPA | <%l < Yol **
, eriskinde %135, . 01,
Hepatit-B cocukta % 5 N % 1-6
S e <0 o :
KKK*#* %10 %5-15 %5 dokuntu,_ %] artralji, <%1 lenfadenopati,
<%]1-5 parotit
Hib % 5-15 %2-10 [
KPA %10-20 %610-20**** %10-20
Hepatit A % 0,1 -1 % 1-10 <%
Sugicegi %20-40 %10-20 <%l

DaBT: Difteri, Aseliller bogmaca, Tetanoz Agist
Td: Erigkin Tipi Difteri-Tetanoz Agisi
DT: Cocuk Tipi Difteri-Tetanoz Asisi

OPA: Oral Polio Agist
IPA: inaktif Polio Asist
KKK: Kizamik, Kizammkgik, Kabakulak Agisi
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Hib: Hemofilus Influenza tip b Agisi

a Agi yerine soguk uygulama, parasetamol

b Ekstra sivi verme, 1lik pansuman uygulama, parasetamol

¢ Ekstra siv1 verme, parasetamol

*Lokal reaksiyonlar rapel dozlarda %50-85’e kadar ¢ikabilir.

KPA: Konjuge Pnomokok Asisi

** Qistemik belirtiler ishal, bas agrisi ve/veya kas agrisi, uyku hali, istahsizlik seklinde olabilir.

*+* K zamkeik asilamasini takiben en sik gorillen ASIE’ler; ates, lenfadenopati, dokiintii, bogaz ve
bas agris1 seklinde hafif kizamikgik tablosu ve artraljidir. Artrit ve artralji yalmzca duyarh kisilerde
daha yaygin olarak yetigkinlerde zellikle kadinlarda gozlenir. Artralji cocuklarda <% 1 gériiliirken
adolesan ve yetiskin kadnlarda %25 siklikta goriilmektedir. Kullamlan kabakulak susuna bagl
degisen sikliklarda parotit goriilebilir.

**x*Ates sikligi, prematiirelerde ve diigiik dogum agirlikh

gore daha fazla olup ¢ogu zaman 39°C iizerindedir.

Tablo 2. Nadir goriilen, ciddi van etkiler

bebeklerde zamaninda dogan bebeklere

Ast Reaksiyon Orta!.ya ¢;.1kxs 1 Inilyon dozc!a
siiresi goriilme sikhi
- Lenfadenit 2 hafta -6 ay 100-1000
BCG - BCG Osteiti 1-12 ay 1-700
- Yaygin BCG enfeksiyonu 1-12 ay 2
- 3 saatten fazla siiren ¢i1hik 0-24 saat 0-4800
tarzinda durdurulamayan
aglama
. - Konviilsiyon 0-72 saat 0-290
DaBT-IPA-Hib - Hipotonik hiporesponsif atak 0-24 saat 0-470
- Anaflaksi 0-1 saat 0-1
- Ensefalopati 0-7 giin 0-1
- Apne - Bradikardif 0-24 saat 0-1
DaBT,Td/DT/ TT - Brakial ngvrit 2-28 giin 5-10
(Tetanoz bilesenine | Anaflaksi 0-1 saat 1-6
bagh) - St'erll. apse _ 1-6 hafia 6-10
- Ciddi lokal reaksiyon® 0-2 giin 0-10.000
- Asiya bagh paralitik 4-30 giin 0.70 (ilk doz)
poliomyelit (temashiarda 0.11-0.16 (sonraki
OPA (visk ilk dozda, erigkinlerde ve 4-75 giin) dozlarda)
immiin yetmezligi olanlarda daha 0.13 (temashlarda)
viiksektir,).
Hepatit-B - Anaflaksi 0-1 saat 1-2
- Febril konviilsiyon' 5-12 giin 333
- Trombositopeni' 1-6 hafta 33
KKK (Kizamik“®, |- Anaflaksi'’ 0-1 saat 0-1
Kabakulak® ve - Ensefalopati/Ensefalit' 5-15 giin 0-1
Kizamikgik® - Aseptik menenjit? 15-21 giin 1-1000°
bilesenine bagh) - Artrit 1-3 hafta Cocuklarda nadir,
ancak adolesan ve
kadinlarda 100. 000
Hib Bildirimi yoktur 7 L
KPA Konviilsiyon -0-72 saat Nadir

F Agirhikh olarak DaBT bilesenine baghdr.
£ Prematiire bebeklerde goriilebilir.

& Ozellikle gok sayida pekistirme dozu alanlarda bildirilmistir.

2 Kullanilan as1 susuna baglh olarak goriilme sikhig1 degismektedir.
& KKK agst antijenlerine ve reaksiyonlara verilmis olan iist numaralar antijene 6zel ag1 yan etkisini

gostermektedir.
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1.b. As1 Niteliginden Kaynakh Reaksiyon

As niteliginden kaynakli reaksiyon, iiretici tarafindan saglanan enjektor dahil olmak
iizere ag1 iriiniiniin bir veya daha fazla kalite kusurunun neden oldugu veya hizlandirdig:
istenmeyen etkilerdir.

Uygulanan tiim agilarin giivenilir ve lisansh olduklarindan emin olunmalidir. Bu
yiizden tiretim tesisleri “Iyi Uygulama Siiregleri Onay Belgesi” (GMP), diinyada daha énce
kullamlmug, analiz sertifikalar1 tekrarlanabilir ve ulusal otorite TITCK tarafindan uygun
bulunmus agilar {ilkemizde kullamilmaktadir. Ayrica Ast Takip Sistemi’nde uygulanan her
agimin kime ne zaman yapildigina dair geriye doniik bilgi edinebilmek i¢in kayit altinda
tutulmaktadir.

l.c. Uygulama Hatalar

Agsilann iiretimi, dafittm ya da uygulanmas: sirasinda yapilan hatalara bagh olarak
ortaya ¢ikan istenmeyen etkiler bu grupta toplanmaktadir. Bu gruptaki etkiler, gergek yan
etkilerden biraz daha sik goriilmeleri ve dnlenebilir olmalar agisindan dnem tagimaktadur.

Bu tip etkiler, genellikle, ag1 uygulayan kisi, as1 uygulanan saghk kurulusunda asinin
saklanmasi1 veya uygun olarak hazirlanmamig ya da kontamine olmusg tek bir flakona bagl
olarak goriiliir ve kiimelenme gdsterebilir. Birden ¢ok flakonun etkilendigi durumlar da s6z
konusu olabilir (6érn: tagima sirasinda donmaya maruz kalmig asilar nedeniyle lokal
reaksiyonlarda artig).

En sik goérillen uygulama hatasi, yanhs uygulanan agilardan kaynakli hatalardir. Bu
yiizden agilar uygulamadan dnce Ag1 Takip Sistemi’nden kontrol edilmelidir.

Enfeksiyon lokal olarak (&rn: siipiirasyon, apse) ortaya gikabilecegi gibi; sistemik
hastaliga (6rn: sepsis, toksik ok sendromu) da neden olabilir. Baz1 uygulama hatalanna bagh
istenmeyen etkiler Tablo 3’te 6zetlenmistir.

Tablo 3. Sik goriilen hatalar ve neden olduklan ASIE’ler

Program hatasi ASIE
Steril olmayan enjeksiyon: Enfeksiyon
s Steril olmayan enjektér ya da (Om: enjeksiyon yerinde lokal
enjektdr ignesi siipiirasyon, apse, seliilit, sistemik

Kontamine as1 ya da sulandinc:
Asmin imha edilmesi istenen
siireden fazla kullanilmasi

Asinin yanhis hazirlanmasi

*

Kullamilmadan &nce yeterince
¢alkalanmamasi

Yanlis sulandiric1 kullaniimasi
Ast ya da sulandincimin yerine
bagka madde (ilag) kullamlmas:

Kontrendikasyonlara dikkat edilmemesi

Yanlis yere enjeksiyon

BCG asisinin intradermal yerine |

subkiitan uygulanmasi
Toksoid asilarn (DaBT / Td /
DT /TT) yiizeyel uygulanmasi

enfeksiyon, sepsis, toksik sok
sendromu, kan yoluyla bulagan
viriislerin bulagmasi).

Lokal reaksiyon veya abse

Kullanilan maddenin (ilacin) etkisi

Onlenebilir ciddi hastalik

Lokal reaksiyon ya da apse
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Bazen dagitim ve uygulama hatalarina bagh olarak ortaya ¢ikan belirtiler muhtemel
nedeni belirlemeye yardime: olabilir. Ornegin; kontamine (genellikle Staphylococcus aureus
ile) bir a;1 uygulanmg olan bebek/¢ocuk birkag saat icinde hastalanabilir ve lokal hassasiyet,
doku infiltrasyonu, kusma, ishal, siyanoz ve yiiksek ates goriilebilir. Eger, a1 flakonuna
ulasilabilirse, flakonun bakteriyolojik olarak test edilmesi enfeksiyon kaynafim belirler ve
program uygulama hatasina bagli ASIE oldugunu kesinlestirebilir.

Saptanan ASIE vakalarimin pek ¢ogu, dagitim ve/veya uygulama hatasi nedeniyle
ortaya ¢ikabileceginden ve genellikle onlenebilir oldugundan; veri analizinde ilk asama aginin
depolanmasi, dagitim, saglik kurulugunda saklanmasi, hazirlanmasi ve uygulanmasi sirasinda
hata olup clmadiginin arastirtlmasidir.

Bu nedenle; ASIE’nin potansiyel nedeni olarak agagida siralanan olasi nedenlerin
aragtirdmasi gerekmektedir:

- Bir seferde gerekli dozdan fazla uygulama

- Yanlis a1 uygulama

- Yanhs yere (gluteal bolge vb.) ya da yanlis teknikle (intramuskiiler yerine subkutan
vb.) as1 uygulama

- Steril olmayan enjektor ve igne kullanma

- Yanlig sulandirici kullanma

- Yanlig miktarda sulandinci kullanma

- Asiy1 yanlis hazirlama

- Asiyada sulandiric1 yerine farkhi madde (ilac) kullanma

- Kontamine as1 ya da sulandinci kullanma

- Asty1 yanlis depolama, yanlhyg tasima

- Kontrendikasyonlan dikkate almama

Bu tip hatalarin 8nlenmesi igin;

1. Aslar uygulanmadan 6nce iizerindeki etiket bilgileri mutlaka kontrol edilmelidir

2. Asilar iiretici firmamn sagladig: sulandiricilarla hazirlanmalidir.

3. As1 Takip Sistemi iizerinden agilarin kontrolil yapilarak uygulama onay: alinmalidir.

4. Asilar Genisletilmis Bagigiklama Programi Genelgesinde belirtilen kullanim
slirelerinin sonunda imha edilmelidir.

5. Kontrendikasyon sorgulamasi mutlaka yapilmalidir.

5. Asmin konuldugu buzdolabina bagka ilag veya madde konmamali, miad1 dolmus ag1

flakonlar: buzdolabindan uzaklagtirilmalidir.

6. Asiuygulanmasinda gdrev alan personel egitilmeli ve denetlenmelidir.

7. ASIE’ye neden olan program hatasim bulmaya yonelik olarak dikkatli bir

epidemiyolojik aragtirma yapilmal1 ve hata diizeltilmelidir.

1.d. Asiyla Tligkili Stres Reaksiyonu (Enjeksiyon Reaksiyonu)

Kisi va da gruplar, a; ya da igerigi ile ilgisiz olarak sadece enjeksiyona karsi
reaksiyon gosterebilirler. Enjeksiyon nedenli anksiyeteye bagli hiperventilasyon; bag
dénmesi, kulak ginlamasi, agiz gevresinde ya da ellerde titreme gibi spesifik semptomlar
ortaya gikabilir. Cok nadir olarak konviilsiyon da goriilebilir. Ust ve alt solunum yolunda
obstriiksiyon bulgularinin ve cilt bulgulanmn olmamasi enjeksiyon reaksiyonu lehinedir.
Bayiima, bes yas lizeri grupta sik goriilebilir. Bayilan kisiyi sirtiistii yatinp ayaklarim yukan
kaldirmak yeterlidir ve genellikle bunun diginda bir tedavi gerekmez.

Tiim bu etkiler asiya degil enjeksiyona baglidir. Bazi durumlarda (6zellikle okul
asilamalarinda) bayilan bir kiginin goriintiisii “toplu simiilasyona” (toplu korku ve bayilma)
neden olabilir. Asilama hakkinda agik ve anlagilir bir bilgilendirme, sakin ve giivenli bir
uygulama anksiyeteyi, dolayisiyla da bu tip olaylarin goriilme ihtimalini azaltacaktir.
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2. Rastlantisal

Genellikle, as1 sonrast ortaya ¢ikan tiim istenmeyen tibbi olaylarin as1 ya da program
hatasina bagli oldugu diisiiniilse de; bu olaylarin bir kism1 tamamen rastlantisal olabilir.

Asilama sirasinda veya sonrasinda ortaya ¢ikan ancak asilama ile higbir ilgisi olmayan
tibbi olaylar bu grupta yer almaktadir. Asilama sonrasi goriilen bir tibbi olay ag1 yan etkisi
olabilecedi gibi; rastlantisal olarak ortaya gikan bagka bir nedene de bagl: olabilir. Ancak, bu
durum genellikle asiya atfedilir ve yanlis olarak a1 suglanabilir. Bu olaylann ozellikle fazla
sayida kiginin asilandifn kampanyalarda ortaya ¢ikma ihtimali yiiksektir.

Rastlantisal olaylarin ne kadar goriilecegi, asilanacak kisi sayisi, yas grubu ve bu
olaylann stz konusu toplumda normalde gériilme siklif1 ile tahmin edilebilir.

Bu tip durumlar ile kargilagildiginda; aile ile mutlaka gériisiilmeli ve sbzii edilen
durumun as1 uygulanmas: ile bir ilgisi olmadifi anlatilmalidir. Bu sekilde bir vaka ile
karsilasildiginda, vakamn tedavisi baglatilir ve gerekli ise sevk edilir.

3. Bilinmeyen

As! uygulanmasindan sonra ortaya ¢ikan, aile ya da hekim tarafindan agiya bagh
olabilecegi diisiiniilen, a1 disinda baska bir nedenin gosterilemedigi, bilinen ag1 yan etkisi ya
da program hatasi olmayan agir hastalanma, 6liim ya da kiimelenme gdsteren durumlardir.
Zamansal iliski tutarlidir ancak asiya neden olan olay igin yeterli kesin kamt yoktur. Ast
baglantili yeni olay olabilecegi i¢in bu tiir bildirimlerin takip edilerek kiimelenmelerinin
incelenmesi gerekmektedir.
Kiimelenme; Goriilme zamami, as1 uygulanan birim/uygulayan kisi veya ikamet yeri
agisindan ortak 6zellikler gosteren veya aym agiun uygulandigi kisilerde beklenenden fazla
sayida aym ASIE’nin ortaya ¢ikmasidir. Bu gibi durumlar ASIE Damsma Kurulu’nda
incelendikten sonra nedene gore simflandinlir.

4. Simflandirilamayan

Siniflandinlamayan durumlar, gozden gegirenin bir nedensellik sorusu formiile
edebildigi ancak degerlendirme siireci sirasinda mantiksal bir simflandirmay1 miimkiin kilmak
icin baza 6nemli unsurlarin eksik oldugunu belirledigi durumlarda ortaya ¢ikar.

2. ASI SONRASI iISTENMEYEN ETKILERIN SAPTANMASI VE BILDiRIMi

ASIE bildirimi;

1. Asilama ¢alismalarinda gorev alan saghk personeli,

2. Saglik kuruluslarinda galisan saglik personeli,

3. Aileler ve toplumun diger iiyeleri tarafindan saghk personeline ulasarak yapilabilir.
ASIE Bildirim Sistemi Semas1 Ek 1°de gosterilmistir.

Aile veya hekim disi saglik personelinin ASIE’den siiphelendigi durumlarda,
degerlendirme hekim tarafindan yapilir. Hekim disi personel bu tip bir vaka ile
karsilagtiginda; birlikte ¢alistign hekime haber verir ve vaka birlikte degerlendirilir.

Tiim saghk c¢alisanlan ASIE’leri taniyabilecek sekilde vaka tamimlarim ve ne
yapiimas: gerektigini bilmelidir. Mevcut tabloya neden olan ve altta yatabilecek diger
nedenler aragtirtlar.

As1 yapan personel, aileler ve toplumun diger liyelerini agilama sonrasi ne tiir
reaksiyonlar goriilebilecegi ve hangi durumlarda bir saglik kurulusuna bagvurmalar gerektigi
konularinda bilgilendirir. Bu bilgiler, kisilerin huzursuzlugunu azaltacak ve daha ciddi
problemlerin taninmasina yardimei olacaktir.
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2.1. ASIE izleme Sistemi Kapsaminda Bildirilmesi Gereken Istenmeyen Etkiler
ASIE Izleme Sistemi’ne dahil olup bildirimi yapilacak olan ASIE’ler Tablo 4’te
gosterilmistir.

Tablo 4. izleme sistemine dahil olan ASIE’ler

1. Lokal Reaksiyonlar

Astdan sonra 48 saat icinde ortaya ¢ikan Ciddi Lokal Reaksiyon
Asidan sonra 2-7 giin i¢inde ortaya ¢ikan Enjeksivon yerinde abse (Bakteriyel/steril)
,::ifnan sonra 2 hafta - 6 ay i¢inde ortaya Lenfadenit

2. Sinir Sistemi ile Ilgili Istenmeyen Etkiler

OPA’dan sonra 4-30 giin (temaslilarda 4 -75

oiin) icinde ortaya cikan Paralitik poliomiyelit
Kizamik bilegenli agilan takiben 5-12 giin,

DaBT-IPA-Hib, KPA asilarini takiben 72 Konviilsiyon

saat iginde ortaya gikan

ngamnk bilegenli agilar takiben 5-15 giin Ensefalopati/Ensefalit
i¢inde ortaya ¢ikan

DaBT-IPA-Hib agisini takiben 7 giin iginde Ensefalopati

ortaya cikan

Tetanoz bilesenli agilardan sonra 2-28 giin

icinde ortaya ¢ikan Brakial Nevrit

Asidan sonra 0-6 hafta icinde ortaya ¢ikan Diger paraliziler

Kabakulak bilegenli agilar takiben 15-21 Aseptik menenjt

giin icinde ortaya gikan
3. Diger Istenmeyen Etkiler

Asidan sonra 1 saat iginde ortaya ¢ikan Anaflaksi

Asidan sonra birkag saat iginde ortaya ¢ikan Toksik Sok Sendromu

Asidan sonra 4 saat iginde ortaya ¢ikan (deri

bulgulart daha geg gériilebilir) Akut allerjik reaksiyonlar

DaBT-IPA-Hib asisindan sonra 24 saat Hipotonik-hiporesponsif atak

icinde ortaya gikan

Asidan sonra 1 hafta iginde ortaya ¢ikan Sepsis

Kizamik¢ik bilesenli agilarlardan sonra 1-3 Artrit

hafta i¢inde ortaya ¢ikan

Kizamik bilesenli agilardan sonra 1-6 hafta . .
Trombositopeni

iginde ortaya gikan

DaBT-IPA-Hib agisindan sonra 24 saat

iginde ortaya ¢ikan Apne - Bradikardi

BCG agisindan sonra 1 — 12 ay iginde ortaya

cikan Yaygin BCG enfeksiyonu, BCG Osteiti

Yukarida sunulan hastaliklar haricinde saglik
personeli ya da toplum tarafindan agilamayla ilgisi
oldugu diisiiniilen;

a) Ciddi etkiler*

b) Kiimelenme,

¢) Toplumda ciddi kaygi ya da olumsuz propaganda
nedeni olan durumlar ASIE kapsaminda
incelenmelidir.

Zaman sinir olmaksizin

*Ciddi ASIE: Ciddi advers reaksiyon, Sliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede
yatma siiresinin uzamasina, kalic1 veya dnemli bir sakatlifa veya maluliyete, dogumsal anomaliye
veya kusura neden olan advers reaksiyonlardir.
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Bu kapsamdaki tiim istenmeyen etkiler Ek 2°’de sunulan vaka tamimlarina uygunlugu
degerlendirilerek bildirilmelidir.

2.2. ASIE izlem.e Sistemi Kapsaminda Bildirimi Gerekmeyen Istenmeyen Etkiler:

a. Hafif Istenmeyen etkiler: Saghik personeli dékiintii, hafif ates, enjeksiyon yerinde
hafif kizaniklik, agn, parotit gibi ASIE’lerle kargilaghfinda aileyi bilgilendirir, semptomatik
tedavi 6nerilerinde (enjeksiyon yerine soguk uygulama, hafif ates ve/veya agn varlifinda
parasetamol tiirevi agr kesici-ates diigiiriicii vb.) bulunur.

b. Asiyla Iliskili Stres Reaksiyonu (Enjeksiyon Reaksiyonu):

Bu gibi durumlarin bildirimi yapilmayacaktir.

2.3. ASIE ile Karsilasan Saghk Personeli Tarafindan Yapilmas) Gerekenler

Hekim, degerlendirdigi ve bildirilmesi gereken her ASIE vakasi igin bir ASIE
Bildirim ve Inceleme Formu (Ek 3) dolduracak ve vakamin sahadaki incelemesinin
yapilabilmesi igin 24 saat iginde [l ASIE Izlem Sorumlusu’na haber verip formun bir
kopyasim iletecektir. Mevcut vaka “Ciddi ASIE” olarak degerlendirildi ve kiimelenme var ise
ya da toplumda ciddi kaygi ya da olumsuz propaganda nedeni olan bir durum ise, acil olarak
1 ASIE izlem Sorumlusu’na haber verecektir.

Hekim, bu sirada hastanin tedavisine baslayacak gerekli ise hastayr sevk edecek ve
aile ile goriigecektir. Aile ile goriigmede, form icin gerekli bilgileri alacak ve aileyi
bilgilendirecektir (Ek 4). Aileler ve toplumia iletigim, ASIE Izlem Sisteminin onemli ve
vazgecilmez bir pargasidir.

As1 uygulayan tiim saghk kuruluslarindan ASIE vakasi goriilmedigi durumda, aylik
olarak Il Saghk Mudirligii’ne yaz1 ile “ASIE vakasi goriilmemistir” seklinde sifir vaka
bildirimi yapilir.

2.4. 11 ASIE Izlem Sorumlusu Tarafindan Yapilmas: Gerekenler

il Saghk Midiirliigiinde As/Bulagici Hastaliklar Birim Sorumlusu, Il ASIE izlem
Sorumlusudur. Ancak gerekh durumlarda baska bir hekim de gorevlendirilebilir. 1I ASIE
izlem Sorumlusu bu gorevini yiiriitiirken il ASIE Danigma Kurulu ile birlikte galigr.
i1 ASIE izlem Sorumlusu:

a. Ekibi ile birlikte sistemin uygun yiiriitiilmesinden sorumludur.

b. Hekimler tarafindan bildirilen vakalann inceleme ve bildirim formundaki eksik

kisimlarin tamamlanmasim saglar.

¢. Ciddi, kiimelenme ya da toplumda ciddi kayg: ya da olumsuz propaganda nedeni
olan durumlarda acil olarak Saglik Bakanlign HSGM ile temasa geger ve birlikte durum
degerlendirmesi yaparak duruma uygun tedbirleri alir.

d. ASIE vakas: bildirildiginde vakit kaybetmeden arastirma baslatir. Il ASIE Damsma
Kurulu ile birlikte degerlendlrmesml yapar. Vaka aragtirmasi sonucunda, saptanan ASIE
vakasimn nedenini 11 ASIE Damisma Kurulu ile birlikte belirler, simflamasim yapar ve rapor
hazirlar (Ek 5,6). Vaka siniflamas: Tablo 5’e gére yapilir.

Ast yan etkisi ya da program hatasimin s6z konusu oldugu durumlarda; kesin/kuvvetle
olas, olas1 ve zayif olasi (a), rastlantisal durumlarda zayif olasi (b), uyumlu degil ve ilgisiz,
degerlendirilmenin yapilamadig, yetersiz kanitin bulundugu durumlarda simiflandirilamayan
gruplandirlmasi kullanilmalidur.

ii ASIE izlem Sorumlusu, rapor (Ek 6) tamamlandifinda varsa hastane dosyasi, ASIE
Bildirim ve Inceleme Formu (Ek 3) ile birlikte bir dmek ilde kalacak sekilde HSGM’ye
gonderir.
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il ASIE Damgsma Kurulu ile birlikte nedenin saptanamadif ve vaka simiflamasinin
yapilamadig1 durumlarda da ASIE vakasina ait ASIE Bildirim ve Inceleme Formu ile Vaka
Aragtirma Raporu’nu HSGM’ye gonderir.

Tablo 5. Vaka Simiflamasi
Vaka Siniflamasi

Asinin uygulanmasindan uygun siire sonra ortaya ¢ikan ve diger
hastalik, ilag/madde kullamiminin olmadi durumlar.

Asinin uygulanmasindan uygun siire sonra ortaya ¢gikan ve diger
hastalik, ilag/madde kullanim: ile agiklanamayan durumlar.

a. Asimin uygulanmasindan uygun siire sonra ortaya ¢ikan ancak
ayrn1 zamanda diger hastalik veya ilag/madde kullanima ile de
ortaya cikabilecek durumlar.

b. Asimin uygulanmasindan uygun siire sonra ortaya ¢ikan ancak
ag1 ile iliskilendirilemeyen, sonucun baska bir nedenle
aciklanabildigi durumlar.

As1 uygulanmas! ile hastaligin baglangici arasindaki siire
agisindan uyumlu olmayan ancak ayn: zamanda altta yatan

diger hastalik veya ilag/madde kullanim: ile de ortaya
¢ikabilecek durumlar.

L As1 uygulanmasindan sonra uygun siirede ortaya ¢ikmamig ve
ligisiz altta yatan hastalik veya ilag kullanimu ile agiklanabilen durumlar.

Kesin /Kuvvetle Olasi

QOlasi

Zayif olasi

Uyumlu degil

a. Asi uygulanmasi ile hastalipin baslangic arasindaki stire
agisindan uyumlu olmayan, ancak altta yatan hastalik, ilag
Siiflandirnlamayan kullanimu vs. ile de agiklanmayan durumlar.

b. Nedenin degerlendirilebilmesi ve belirlenebilmesine yeterli
olacak diizeyde bilgiye ulasilamayan durumlar.

e. Toplumda ciddi kaygi ya da olumsuz propaganda nedeni olan ASIE’ler konusunda
aileyi ve toplumu bilgilendirir.
f. Gorillen ASIE’leri Vaka Inceleme Bilgi Formu’na (Ek 7) kaydeder.
Vaka Inceleme Bilgi Formu ASIE saptanan ve incelenen vakalarin kiimiilatif listesidir. Yillik
olarak tutulur. Her vaka igin bir sira olmak iizere inceleme formundaki vakaya ait bilgiler ve
en son tam islenir. Bu bilgiler, kiimelenmelerin ve daha ileri diizeyde aragtirma ve izleme
gerektiren durumlann fark edilmesi ve izlenmesi i¢in kullamlir. Bu form, Saghk
Miidiirliigiinde muhafaza edilir. Tamamlandig1 zaman Ek-8 ile birlikte aylik bildirimi yapilir.
g. Vaka Inceleme Bilgi Formundan yararlanarak Vaka Ozet Bilgi Bildirim Formu’nu
(Ek 8) doldurur ve HSGM’ye aylik olarak gonderir. Sifir vaka bildiriminde bu form yerine
“ASIE vakas1 goriilmemistir.” resmi yazis1 gbnderilir.
h. Saglik personeline konu hakkinda egitim yapar., Ozellikle sahada ¢alisan saglhik
personelini;
- ASIE standart vaka tammlarini kullanarak tam koyabilecek,
- Hafif ve ciddi istenmeyen etkileri ayirabilecek,
- Hafif ASIE’leri tedavi edebilecek,
- ASIE saptandiginda duruma uygun aktiviteyi gergeklestirecek diizeyde egitir.
i. Ekibi ile birlikte denetim yapar.
As1 uygulamalarim ve ASIE izleme sistemi aktivitelerini denetler. Saghk kuruluslarim ziyaret
ederck hasta kayitlarindan tiim vakalarm Dbildirilip bildirilmedigini aragtirir, a1

DAIMI GENELGE 9



uygulamalarim gozler ve yanhs uygulamalarin olup olmadigin: izler. ASIE tespit edilen
bilgelerde denetim gii¢lendirilmelidir.
j. Geri bildirim yapar. Saglik personeline ASIE Izlem Sistemi, saptanan ASIE’ler ve
vaka aragtirma sonuglan hakkinda geribildirimde bulunur.
k. Saptanan sorunlan giderir. Bilgi eksikliklerini giderir, uygulama hatalarini diizeltir
ve konuya dikkat ¢eker. Hata belirlendi ise egitimde bu hatamin giderilmesine 6ncelik
verir.

3. IL ASiE DANISMA KURULU

it ASIE Damisma Kurulu gerekli durumlarda il ASIE Izlem Sorumlusu’na teknik
destek saglar.

It ASIE Damisma Kurulu, éncelikle ciddi, kiimelenme ya da toplumda ciddi kayg1 ya
da olumsuz propaganda nedeni olan durumlarin aragtiriimasi ve degerlendirilmesini yapar.
Kurul, Il ASIE izlem Sorumlusu, ¢ocuk saghigi ve hastaliklan uzmam, enfeksiyon hastaliklar
ve klinik mikrobiyoloji uzmam ve halk saghgi uzmanindan olusur. Tip fakiiltesi ve egitim
hastanesi olan illerde iigili dal uzmanlan da bu kurula dahil edilir.

4. MERKEZ EKiP TARAFINDAN YAPILACAKLAR

TITCK ve HSGM Agi ile Onlenebilir Hastaliklar Dairesi, merkezi diizeyde ASIE lerin
izlenmesinden sorumludur.

HSGM biinyesindeki Merkez ekip degerlendirme yaparken:

a. Gonderilen ASIE vaka inceleme ve bildirim formlarimn kayitlarim tutar.

b. Sistemin islerlifini zamaninda, tam ve dogru bildirim yoniinden inceler ve gerekli
egitimleri yapar.

¢. Aragtirma raporlarini inceler. ASIE saptanmasi ile vaka aragtirmasinin baglatiimasi
arasinda gegen siireyi, alinan énlemlerin uygunlugunu denetler.

d. Acil olarak bildirimi gereken durumlarin zamaninda bildirimini denetler.

e. Program hatalarinin engellenmesine yonelik alinan 6nlemleri denetler.

f. 11 ASIE izlem Sorumlusu tarafindan, degerlendirme ve simflamamn yapilamadig
durumlar ile ciddi, kiimelenme ya da toplumda ciddi kaygi ya da olumsuz propaganda nedeni
olan durumlarda vakanin Merkez ASIE Damgma Kurulu ile birlikte simflandiriimasim saglar.

g. HSGM ve TITCK’nin ilgili birimleri Arahk ayinda bir araya gelerek yillik olarak
degerlendirme yapar. HSGM, Merkez ASIE Damsma Kurulu’na ve 11 Saglik Miidiirliiklerine
yilda en az bir kez geri bildirim yapar. Bu geri bildirimde;

- Yillik saptanan ASIE sayisi

- ASIE’lerin dagilimy,

- ASIE saptanmast ile vaka aragtirmasimn baglatilmasi arasinda gegen siire,

- ASIE’lerin antijene gére dagilimi,

- ASIE’lerin nedenlerine gére dagilim

Ciddi ASIE’lerin dagiiim1 gibi konular yer alir.

h. Gerekh durumlarda Il Saghk Miidirliiklerine destek verir.
1. Bakanlik igindeki ilgili kuruluglar ve uluslararas: kuruluslar ile toplum iletigimini saglar
i. Siniflandirma sonuglan ile birlikte ilgili farmakovijilans verilerini TITCK’ya resmi yazi
ile elektronik bilgi yonetim sistemi iizetinden gonderir. Bildirim siiresi ciddi ASIE
vakalar, kiimelenme ya da toplumda ciddi kayg: ya da olumsuz propaganda nedeni olan
durumlar igin on bes giindiir. Diger ASIE vakalarin: ise iiger aylik periyodlaria toplu
olarak bildirir.
j. Diinya Saghk Orgiitii veya Bakanlik¢a pandemi endemi olarak tammlanan durumlarda
Saglik Bakanliginca yiiriitiilen ve ag temininin Saglik Bakanlhifinca yapildigi agilama
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programlarinda elektronik yolla toplanan ASIE’lerin nedeninin simflamasim yapar ve
degerlendirme sonuglan ile birlikte ilgili farmakovijilans verilerini TITCK’ya iletir.
Bildirim siiresi ciddi ASIE vakalan, kiimelenme ya da toplumda ciddi kayg: ya da
olumsuz propaganda nedeni olan durumlar i¢in on bes giindiir. Diger ASIE vakalarim: ise
iicer aylik periyodlarla toplu olarak bildirir.

k. Beklenmeyen ASIE olmasi durumunda, 24 saat igerisinde bu bildirimi elektronik belge
yonetim sistemi {izerinden Ek-1’e uygun olarak TITCK’ya génderir.

I. Merkez ASIE Damsma Kurulunun sekreteryasim yiiriitiir.

5. MERKEZ ASIE DANISMA KURULU

Merkez ASIE Damsma Kurulu, degerlendirme ve simflamanin yapilamadi: durumlar
ile ciddi, kiimelenme ya da toplumda ciddi kayg1 ya da olumsuz propaganda nedeni olan
ASIE’leri inceleyerek nedenlerinin  saptanmasi ve nihai kararnin verilerek vaka
siniflandirmasinin - yapilmast amaciyla konunun uzmanlarindan kurulmus bir danigma
organidir.

Merkez ASIE Damigsma Kurulu; gocuk saghig: ve hastaliklari uzmanlan, epidemiyolog/
halk saghg uzmanlar, eriskin ve gocuk enfeksiyon hastaliklari uzmanlari, immiinologlar,
virologlar, mikrobiyoloji uzmanlari, ¢ocuk ve erigkin néroloji uzmanlari, sosyal pediatri
uzmanlan, alerji uzmanlari, patoloji uzmanlar, TITCK dan sorumlu personel ve HSGM’den
sorumlu personelden olusur.

Merkez ASIE Damsma Kurulu yilda en az iki kez ve toplanmalarini gerektirecek acil
durumlarda ise bildirime miiteakip 30 giin igerisinde toplamur. il ASIE Danisma Kurullari’na
ek olarak simiflandirma yapilmasi gerekmeyen, vaka olmadigi durumlarda geri bildirim
sunmak iizere yilda en az bir kez toplamir. Vaka inceleme formlar, arastirma raporlari,
hastane kayitlan (hasta dosyasi), epikriz, mevcut laboratuvar verilerini degerlendirerek son
simflamayr yapar. Kurulun gerekli gordiigli durumlarda ilden ileri arastirma ve yardimci
testlerin yapilmas: istenebilir.

6. BAKANLIK SEVIiYESI BILDIRIMLERI

Siniflandirilmis ASIE’lerin 28.09.2022 tarihli ve 2022/2 sayili Genelge’de belirtilen
siirelere uygun olarak TITCK’ya bildirimi yapilir. TITCK bildirimleri sinyal olugmasi
agisindan degerlendirir. Sinyal olugmasi durumunda Iyi Farmakovijilans Uygulamalar Modiil
VII- Sinyal Yonetimi giincel hali dogrultusunda gerekli diizenleyici tedbirleri alir.

Acilen miidahale edilmesi gereken durumlarda seri durdurma, {irlintin yeniden analiz
edilmesi, seri toplatma, imha gibi miidahaleler gerektizinde HSGM iglemle ilgili TITCK ya
en ge¢ 24 saat icerisinde bildirimde bulunur. Gerekli miidahalelerin takibi HSGM tarafindan
yapilir, yiiklenici firmaya konuyla ilgili ek-1"e uygun bilgilendirme yapilr.

Ekler:

ASIE Bildirim Sistemi Semasi

. Vaka Tanimlan

. ASIE Bildirim ve Inceleme Formu

. Saglik Personelinin ASIE Ile Karsilagtiginda Yapmas: Gerekenler
. Vaka Aragtirmasi

. Vaka Aragtirma Raporu

. ASIE Vaka Inceleme Bilgi Formu

. ASIE Vaka Ozet Bilgi Bildirim Formu
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Ek 1. As1 Sonrasi Istenmeyen Etki Bildirim Semasi
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vapar .d _ s 2. Uygun cevap 1¢in bildirim
: *Uygun cevaln :
*Inceleme ve Bildirnm degerlendinitivens 8 PR
?:.z_»zuE. w__.o_. omegini De ferdendinne ve smifisadirma 4. w__a_:._w_ formu.vaka raporlar
w“.r.»:rrm» wc.:_.n_.:. vapilamayan vakalanr danigma ) ) mc:@._m::m
*Aal durumlar 1gin aragtirma AT — 5. Geribildirim .
YapaT, Fapor _SN.__._E_ ve «Gleri bildirim yapar 6. Kongiiltasyon 1¢in bildirim
merkeze glinderir Mlgili yerlere bildirim yapar 7. Karar verme i¢in iletigim

*Aal durnmlarauygun
miidahaleyi vapar. denetler
*Gen bildinm vapar

8. Toplum bilgilendirmesi
9. Bilg1 paylagim1



Ek 2. VAKA TANIMLARI

Ast sonrasi istenmeyen etkilerin tamisi konurken éncelikle diger nedenler ekarte
edilmelidir!

1. Lokal Reaksiyonlar
Abse: Enjeksiyon yerinde 2- 7 giin iginde ortaya g¢ikan, igi siv1 dolu sert veya fluktuasyon
veren kolleksiyon varlifinda enjeksiyon yerinde abse olusumu olarak kabul edilmeli,

boyutlari ile birlikte bildirimi yapilmalidir.

a. Eger, ates, piriilan sivi, kizanklik-endiirasyon, hassasiyet, kiltiir pozitifligi gibi
enfeksiyon bulgulari mevcutsa piiriilan (bakteriel) abse,
b. Eger enfeksiyon bulgulan olmadan sadece lokal abse bulgulan mevcutsa steril
abse olarak degerlendirilmelidir.
Lenfadenit:
e Fn az bir lenf bezinin 1.5¢m ya da iizerinde biiylimesi ve/veya,
¢ Bir lenf bezinin iizerinde drene olmus sintis varhgidir.
Genellikle BCG’nin neden oldugu bir durumdur. As1 uygulandiktan sonraki 2 hafta ile 6
ay icinde, aginin uygulandif: tarafta boyun ya da koltukalt: lenf bezlerinde ortaya ¢ikar.
Ciddi Lokal Reaksiyon: Enjeksiyon alaninda ve gevresinde ilk 48 saat iginde olugan
hiperemi (kizankhk) ve/veya ddem ile birlikte asagidakilerden en az ikisinin varlifi ciddi
lokal reaksiyon olarak bildirilmelidir.
a. Yakin eklemi icine alacak sekilde yayiims olan sislik, 6dem
b. Agn, sislik, kizarikhigin ii¢ giin veya daha uzun siirmesi,

c. Hastaneye yatig1 gerektirmesi.

2. Sinir Sistemi ile Ilgili Istenmeyen Etkiler
Akut Paralizi
a. Astya Bagh Paralitik Poliomyelit: OPA asis1 uygulanmasindan sonraki 4-30 giin
(temashlarda 4-75 giin) iginde akut olarak flask paralizi (gevsek felg) gelismesi,
baglangi¢ tarihinden itibaren 60 giin sonrasinda kalict nérolojik sckel ya da olim
olmasidir. Kesin tani igin paralizi yapan diger nedenlerin olmadiginin kamtlanmasi

gereklidir.

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

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



ve iist kolu tutan, derin, siirekli ve ciddi agn ile karakterize bir klinik tablodur. Agny
giinler ve haftalar i¢inde iist ekstremite kas gruplarinda giigsiizliik ve atrofi takip eder.
Daha az siklikla tabloya duyu kaybi eslik edebilir. Tamda giigsiizliiiin saptanmasi
gereklidir.
c. Diger paraliziler: Asi uygulamasindan sonra 0-6 hafta i¢inde goriilen paraliziler bu
grupta yer almaktadir.
Ensefalopati: Asagida belirtilen ¢ durumdan ikisinin varlhit ile tammlamr. Kizamik
komponenti igeren asilarin uygulanmasim takiben 5-15 giin iginde, bogmaca komponenti
iceren agilarin uygulanmasini takiben 7 giin iginde ise asi ile iligkili oldugu diisiinitlmelidir.
a. Nobet gecirme,
b. Bir giin veya daha uzun siiren biling degisikligi,
¢. Bir giin veya daha uzun stiren davrams veya kisilik degisikligi
Ensefalit: Ensefalit tanis1 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 asisi ile ilgili aseptik menenjit, sikhkla agilamadan 15-21 giin
sonra goriiliir. Menenjit belirti ve bulgulan vardir. BOS’da bakteri yoktur ve lenfosit
hakimiyeti (>5 lenfosit/ml) ile karakterize pleositoz vardir. Kesin tam agagidakilerden en az
birinin saptanmast ile konur;
1. BOS’dan kabakulak virusu izolasyonu, ya da
2. BOS’dan kabakulak virusu izolasyonu ve sekanslama ile ag1 virusu saptanmasi.
Nibet Gegirme (Konviilsiyon) (febril/afebril): Fokal nérolojik bulgular eslik etmeden
havale gegirilmesi bildirilmelidir. Koltukaltindan &lgiilen viicut sicakligi 38 OC ve lizerinde ise
febril konviilsiyon, ates yoksa afebril konviilsiyon olarak degerlendirilmelidir.
Kizamik asis1 sonras: konviilsiyon 5 -12 giin iginde, DaBT bilesenini iceren agilar ile KPA
agisini takiben 72 saat iginde ortaya gikabilir.
Guillan — Barre Sendromu: Uzuvlarn iki tarafli ve sarkik zayifligi, zayif uzuvlarda azalmg
derin tendon refleksi ve uygun elektrofizyolojik ve kan parametrelerinin bulunmasi.
Narkolepsi: Giindiiz asir1 uykululuk veya belirsiz katapleksi varligina eslik eden laboratuvar
bulgulann sonucu diger taklit eden durumlarin diglanmasim takiben narkolepsi tanisi
konmaktadir.
Sensorindral Puyma Kaybi: Merkezi sinir sistemindeki i¢ kulak, isitsel sinir veya igitsel

islem yolunun islev bozuklugundan kaynaklanan yaygin isitsel bozukluklarin tamamudar.



3.Hematolojik Durumlar
Trombositopeni: Tam kan sayimmnda trombosit sayisimn 50.000’in altinda olugudur.
Kizamik asis1 uygulanmasindan sonraki 1-6 hafta iginde ortaya g¢ikabilir. Klinikte purpura
veya hafif travma sonrast kanamalar ve morluklarla karakterizedir.
Tromboembolizm: Enfeksiyonu takiben tromboz gergeklesebilmekte veya agiya bagh venoz
olarak, trombotik trombositopeni sendromu ve bagisiklama sonrasi iskemik inme geklinde
goriilebilmektedir. Kesin tam patolojik veya goriintileme bulgulan sonrasi uzmanlarca
konulmaktadir.
Vaskiilitler:

a. Henoch-Schonlein purpurasi {IgA Vaskiliti}: Alt ekstremite baskinhg), ekstansor yuzey
baskinhg, palpe edilebilir purpura veya petesi varligl, karin agnsi, akut baglangigh, sikhkla
kolik, kanh ishal, hematiiri ve proteiniiri sonucu bébrek tutulumu, iliskili artralji veya
artrit, kiigiik damar duvarlarinda izole veya baskin IgA birikintileri ile karakterize klinik bir
sendromdur.

b. Kawasaki Vaskiiliti: Etiyolojik spektrumu aydinlatiimayi 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 6zelliklerinden en az dérdiiniin bulunmasi sonucu
tamilanmaktadir.

4.Diger istenmeyen Etkiler

Akut Allerjik Reaksiyonlar: Kesin sinirlamasi olmamakla birlikte; asilama sonrasinda
allerjik sorunlar dakika ve saatler iginde sikhikla ilk dort saat icerisinde goriiliir. Deri bulgulan
daha gec¢ ortaya ¢ikabilir. Klinik tablo agagidakilerden bir veya daha fazlasimin varlig: ile
karakterizedir.

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

b. Bronkospazm (nefes darlifi, solunum sikintist, hisirtili nefes alip verme),

c. Laringospzam/laringeal 6dem (solunum aghg: vardr, soluk alip vermeye caligir ancak
akcigerlere yeterli hava gitmez, konugsamaz).

Anafilaksi: Genellikle asi uygulandiktan sonra ilk bir saat igerisinde gelisen dolagim
bozukluguna (biling bulaniklig, diisiik kan basinci, periferal nabizlann yoklugu ya da
giicsiizliigii, periferal dolagim bozukluguna bagl ekstremite soguklugu, ylizde kizariklik ve

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



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

Yaygin BCG Enfeksiyonu: BCG agilamasindan sonra genellikle 1 -12 aylik dénemde ortaya
¢ikan ve Mpycobacterium bovis BCG susunun izole edilerek dogrulandigi dissemine
enfeksiyondur.

BCG Osteiti: BCG agisimin (ag1 uygulamasindan 1 -12 ay iginde ortaya ¢ikabilen) neden
oldugu tiim uzun kemikleri tutabilen kemik inflamasyonudur.

Hipotonik-Hiporesponsif Atak: Asidan sonra 24 saat icinde birden bire ortaya ¢ikan
solukluk, uyaranlara azalmis ya da kaybolmus cevap, kas tonusunda azalma ya da
kaybolmadir. Atak kendiliginden geger.

Sepsis: Asidan sonraki ilk 1 hafta iginde gelisen, generalize, organ yetmezligi ve dolagim
bozuklugunun eglik edebilecedi, sikhkla atesin bulundugu ancak hipoterminin de
gelisebilecegi tasikardinin ve takipnenin tespit edildii klinik tablodur. Kan kiiltiiriinde
bakteriyel etken tespit edilebilir ancak bu her zaman miimkiin olmayabilir. Genellikle
uygulama hatasina bagli olarak ortaya gikar.

Toksik Sok Sendromu: Agi uygulanmasin takip eden bir kag saat igerisinde kusma, ishal ve
yiiksek ates gelisimi ile ortaya gikabilen diffiiz eritem, ates, hipotansiyon, deskuamasyon ve
organ yetmezligi tablosudur. Staphylococcus aureus toksinine bagh olarak, daha az sikhkla
Streptococcus pyogenes pirojenik toksinine bagh olarak da geligebilir.

Artrit: Kizamikcik asisindan sonra 1-3 hafta i¢inde baglayan eklemlerde (siklikla proksimal
interfalangiyal ve metakarpofalangiyal eklemler, diz, ayak bilegi ve ayak parmaklar) efiizyon
veya sislik, 1s1 artis1, hassasiyet, hareketle agn veya hareket kisithilifi semptomlarindan en az
ikisinin olmas1 durumudur.

Apne — Bradikardi: DaBT-IPA-Hib asisindan sonra prematiire bebeklerde, 24 saat i¢inde

apne-bradikardi olmasi durumudur.

Tanmmlanamayan Ani Bebek Oliimii: Otopsiden sonra nedeni halen agiklanamayan
yasamin ilk bir ve ikinci yilindaki oliimlerdir. Bebek bagigiklama programinin zamani, ani
bebek oliimii sendromunun insidansinin en yiiksek oldugu yasla cakigmaktadir. Oliimler
tamamen tesadiifen meydana gelse de, as1 uygulamasindan sonra ortaya ¢ikmast ile ilgili
spekiilasyonlar meydana gelebilir. Bir dizi ¢aligma, agilamanin abi bebek 6liimii sendromu

riskini artrmadigini géstermistir.



Diyare: Bagirsak hareketlerinin sikhginda artis ve digkilamanin s1vi kivaminda olmasi.
Invajinasyon: Goriintileme, cerrahi miidahale veya otopsi sonucunda barsaklardaki
diigiimlenme uygunsuzlugunun raporlanmasi.
As1 lliskili Gelismis Hastallk (VAED): Daha once agilamamn hedefledigi etkene dair
seronegatif olan bireyde hastaliin ortaya ¢ikmasi ile iligkilidir.  Etkene dair pozitf
laboratuvar bulgularimn olmasi, tek bagma akciger veya birden fazla orgam: etkileyen
durumlarm olmasi, agilanmamis toplulukla kargilagtinldiginda yatis veya oliimlerde artigin
olmasi, hedef organlarda irnmiinopﬁtoloji kanitinin  bulunmas: ve alternatif etyoloji
diistiniilmemesi sonucu VAED tanis1 konulmaktadir.
Cocuklarda ve Yetiskinlerde Multisistem inflamatuar Sendrom (MIS-C/A): 21 yasin
atlinda MIS-C, 21 ve iizeri yaslarda MIS-A olarak adlandinlmak fizere, g veya daha fazla
glin  dinmeyen atege ilave olarak mukokutanéz  (dokiintii, eritem veya
dudaklarda/agizda/yutakta ¢atlama, bilateral eksiidatif olmayan konjonktivit, ellerde ve
ayakiarda eritem/6dem), gastrointestinal (karin agnsi, kusma, ishal), Sok/hipotansiyon,
nérolojik (zihinsel durumda degisiklik, bas agnsi), halsizlik, parestezi, uyusukluk)
bulgulardan en az ikisinin oldugu ve spesifik laboratuvar bulgularyla desteklenen, hastanin
son 12 haftahik Oykiisinde SARS-CoV-2 virlisii 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
caligmas: sonucunda tamlanmaktadir. Miyokardit, iligkili semptomlarla ve iskemik bir neden
olmaksizin miyokardin iltihaplanmasidir. Perikard ve miyokardin yakinhg: géz Oniine
alindiginda, miyokardit ve perikardit bir siireklilik i¢inde meydana gelir ve birinin iltihabi
siklikla digerinin iltihaplanmasina neden olur veya bunu igerir.
Akut Solunum Sikintisi Sendromu(ARDS): Akut gelisen, her iki akcigeri i¢ine alan,
kapiller endotelyal hasar, yaygin pulmoner infiltrasyon ve oksijen tedavisine direngli
hipoksemi ile karekterize, yagam tehdit eden durumlardr.
Subakut Tiroidit: Boyun agnsi ve/veya hassasiyet, tiroid fonksiyonlarinda donemsel
degisimler ile karakterize ilgili kan parametreleri ile tamilanan durumlardur.

5. flk 4 maddede ver almayan, bununla birlikte zaman simn olmaksizin, saghk
personcli ya da toplum tarafindan agilamayla ilgisi oldufu diisiiniilen ciddi durumlar,
kiimelenme ile toplumda ciddi kaygi ya da olumsuz propaganda nedeni olan durumlar ASIE

kapsaminda incelenmelidir.



Ek3

On yiiz

ASI SONRASI ISTENMEYEN ETKIi BiLDIRIM VE iINCELEME FORMU

Bu form, asi uygulanan bir kigide, a1 sonras: ortaya cikan bilinen agi yan etkileri ya da ag1 uygulamasindan sonra
ortaya ¢ikan ve agiya baZh oldufiu diigliniilen herhangi bir istenmeyen tibbi olay i¢in doldurulacaktr. CiDbi,
KUMELENME, TOPLUMDA KAYGI YA DA OLUMSUZ PROPAGANDA NEDENi OLAN DURUMLARDA
TELEFONLA ACILEN iL ASIE IZLEM SISTEMi SORUMLUSUNA BiLDiRiM YAPILMALIDIR.

11 [ Bildirimi Yapan Saghk Kurulugunun Ad:

Vakanin

Adi-Sovad: Adresi:

Dogum Tarihi:

Cinsiyetii. 0OE 0OK

Baba Adi:

TC Kimlik No: Tel:

Bilinen bir kronik Agilama sirasinda bir | Asilama sirasinda kullandign | Allerji 6ykiisii var m1?

hastalig1 var mi? hastalig var miydi? ilag var miyci1?

OHayrr  DOEvet OHayir OBEvet CHayir  OEvet OHayir  0OEvet

(VaZINIZ)....ocoveueenranns (yazimz)........cceeeuunns (Yazinuz)......ccoeuererenn (vazmniz)........occocevnee
Daha Ounce Asilanma Hikayesi (Form 012A/B kayd: eklenebilir)

DBT I Wl OPA 1 St Hep B 1 A Hib I d Td 1 N

DBTII |.././.... OPA I AT Hep B Il S Hib 1 A Td 2 .

DBTHI |.././... OPA NI Wode Hep B 111 L Hib 111 JoA. Td3 whidaa

DBTR |././.. OPAR Wl BCG A HibR Jod Td 4 .

DaBT-IPA-Hlb I e KPAL S KKK 1 B Diger Ao

DaBT-IPA-Hib II Aol KPA Il Jod... KKK II odee | e o

DaBT-{PA-Hib 111 ot [KPATIL ok, Kizamik Y U ke,

DaBT-[PA-Hib R ... |KPAR ot Kizamikgik | /i | e e

Daha 6nce uygulanan asllardan sonra benzer bir tablo gériilmiis mii? 0 Hayir 0O Evet (Ag¢iklayimz)..................

ASIE Goriildiigii Dénemde Yapilan Asi(lar)

Adi- kaginer doz oldugu Asinin Uygulanma | Uygulanan Vileut | Uretici Firma Lot Son Kullanma
(6rn.DaBT-1PA-Hib I) Sekli Bblgesi Numarast* Tarihi*

1.

2.

3.

Kullanilan Sulandirici(iar)

Adi Uretici Firma Lot Numaras1* Son Kullanma Tarihi*

1.

2.

doldurulacaktir.

* Formu dolduran hekim asinmn uygulandigi birimde caligmiyorsa, 11 ASIE Izlem sorumlusu tarafindan ilgili saglik kurulugu ile goriistilerek

Asi{lar)min Uygulandi Tarih (Saat):

Asi{lar)min uygulandigs yer (isim ve yer belirtiniz):

O Aile Saghg Merkezi
O Hastane

OGezici Ekip
O Muayenehane

As1 Sonrasi Istenmeyen Etki

O Bakteriyel abse

1 Lenfadenit

0 Ensefalopati / Ensefalit

D Steril abse 0 Yaygin BCG Enfeksiyonu o Konviilsiyon
O Ciddi lokal reaksiyon 0 BCG Osteiti 0 Akut paralizi
o Akut allerjik reaksiyon O Sepsis O Trombositopeni

O Anafilaksi

£ Toksik Sok Sendromu

0 Hipotonik-Hiporesponsif Atak

O Artrit O Aseptik Menenjit 0 Apne -Bradikardi
0 Guillan Barre Sendromu n Narkolepsi o Isitme Kayb:
o Tromboembolizm @ Vaskaiilit o Diyare

a MIS-C/A

oTanimlanamayan Ani Bebek Oliimii

o Invajinasyon




Fk3

Arka yiiz

Yukarida igaretlenen istenmeyen Etkiyi(leri) tarif ediniz (klinik gidis, varsa tedavi dahil vs.) (Ek bir
sayfa kullanabilirsiniz).

Istenmeyen etkinin ortaya ¢ikis tarihi:  /

/

Istenmeyen Etki Nedeniyle

Vaka sevk edildi mi? 0 Hayir 0O Evet (hangi saglik kuruluguna?) ...
Vakaya tedavi gerekti mi? 0 Hayir O Evet (nerede?) c..ooovviniieniininniinnein v
Vaka hastaneye yatti m? O Hayir 0 Evet (hangi hastane?) ..ottt
Vaka 6ldit mii? OHayir OEvet(nerede?) .......c.cociiniiriiiiniiiiiiiie i eiienenne
Formu Diizenleyen Kiginin:

Adi- Soyadi, Unvani: Calistifn yer:

Adresi: Tel: | e-posta:

Tarih: imza:

Bildirimin ulastlgl tarih:

)

Formu en klsa siirede (24 saall gecme ecek ekilde) Il ASIE Izlem Sorumlusuna iletiniz,

" incelemenin baslatlldlgl tarih:

Asy/ Sulandirc/Enjektor Numunesi alindi ise

Numunenin tipi

Ahms tarihi

Génderilme tarihi

Génderildigi yer

1.

2.

3.

Inceleme sonucu konulan tam:

Toplum arastirmasi yapldi m? o Hayir O Evet ise Asili vaka sayisi

Asis1z vaka sayist .....

ASIE Nedeni:
O Tutarh O Uygulama Hatas: | [JRastlantisal | OBilinmeyen Cl siniflandinlamayan
Nedensel i|i§ki - Aginin yanlis O Agilanmamis | OZamansal iliski var | OMantiksal bir
- hazirlanmasi olanlarda da ancak neden olay icin | simflandirma igin eksik
O Agyla iligkili - Yanhs yoldan : o .
reaksiyon | benzer tablonun | kesin kanit yoktur. bilgilerin oldugu durumlar.
ie pius uygulama olmasi ya da ayni ODiger ODiger
0O Agt niteliginden - Yanhg aginin zamanadenk | o | EERE s
kaynakl reaksiyon uygulanmasi gelen baska bir
- Seri kaynakli - Aginin yanhs hastalik
- Agl icerigi kaynaklr zamanda uygulanmas, (] 01111 SO
-Diger: =Dier..eeceneaes
O Asiyla iligkili stres
reaksiyonu
ASIE nedeninin ssmflamasi
O Kesin/kuvvetle olasi Olast Zayif Olasi Uyumlu degil ilgisiz Smuiflandirilamayan
(oa. ob.) (oa. ab)

(ASIE nedeni tutarh nedensel iliski kurulabilen ise) Istenmeyen etkiye neden olan agvaglar:

Herhangi bir énlem alindi mi? 0 Hayir OEvet (agiklayiniz)........cocccecvcnnnnninenene

ASIE’nin tekrarlamamasi i¢in yapilanlar:

i1 ASIE izlem Sorumlusunun:

Adi- Soyadi, Unvani: Calistifn yer:

Adresi: Tel: | e-posta:
Tarih: imza:




Ek 4. Saglik Personelinin ASIE ile Karslasagmda Yapmasi Gerekenler

ASI SONRASI ISTENMEYEN ETKI ile karsilagildiginda

l

Bu bildirimi zorunlu bir bir ASIE midir?

Hayir Evet

*Aileyibilgilendir
*Tedavi
Snerilerinde bulun
*Bildirim yapma

A 4

. Aileyibilgilendir

. Hastann tedavisini
baglat

. Gerekliise sevk et

. ASIE Vaka
Inceleme ve
Bildirim Formu'nu
doldur ve génder

. Telefonlall ASIE
izlem Sorumlusu’na
24 saat i¢inde haber
ver ¥

* ASIE vakas: ciddi bir tibbi olay, kiimelenme ya da toplumda ciddi kayg: ya da
olumsuz propaganda nedeni olan bir durum ise acil olarak Il ASIE izlem sorumlusuna
haber verecektir.



Ek 5. VAKA ARASTIRMASI

ASIE vakasimin bildiriminden sonra yapilmasi gereken ilk harekettir ve zaman
kaybedilmeden baglatilmalidir. Arastirma kendisine yapilan bildirimler {izerine Il ASIE Izlem
Sorumlusu tarafindan baglatilir. 11 ASIE Damsma Kurulu iyeleri ve bolgedeki saghk
kuruluglarindan da destek istenir.

1. ASIE Neden Arastinlmahdir?

Vaka arastirmasimin amacit ASIE nedeninin bulunmasi ve &nlenebilir nedenlerin
ortadan kaldiriimasidur. :

ASIE’nin onlenebilir nedenlerden kaynaklandii saptanirsa, bu nedenin ortadan
kaldirilmasi toplumun agilama hizmetlerine giivenini artirir. Neden saptanamazsa da vakanimn
arastirilmis oimasi bile bagigiklama hizmetlerine olan giiveni artiracaktir. Ayrica rastlantisal
durumlar saptanarak, aginin yanhslikla sorumlu tutulmasinin &niine gegilmis olacaktir.

ASIE vaka arastirmasinin hedefi:

a. Bildirilen taninin dogrulanmas: ve sonucun/sonuglarin tammlanmasi,

b. Kullanilan aginin 6zelliklerinin saptanmasi,

¢. Programun igleyisine yonelik inceleme yapilmasi,

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

saptanmasi,

e. As1 uygulanmayan kisilerde de benzer durumlarin olup olmadiginin belirlenmesidir.

2. Ne ve Ne Zaman Arastirllmahdir?

Tim bildirimi zorunlu ASIE vakalari aragtiriimahidir. Aragtrma en kisa stirede
baslatilmalidir. Saglik personeli olay1 saptadiktan itibaren 24 saat iginde bildirmelidir. Bu
dzellikle program hatalarmin tespiti ve diger kisilerin de aym hataya maruz kalmasimn
dnlenmesi agisindan 6nemlidir. Ayrica zamaninda miidahale topluma, saghiklanmn ciddiye
alindi1fy mesajimi da verecektir.

3. Hangi Veriler Toplanmahdir?
Bir vaka ya da vaka kiimesi arastirmasi sirasinda su veriler toplanmalidir:
3.1. Hastaya ait Veriler
¢ Demografik veriler
- Hastanin ad1, dogum tarihi, cinsiyeti
- Hastanin mevcut hastalik-sikayet 8ykiisii (ortaya ¢ikis zamam, siiresi, tani, alinan
tedavi, sonug vb.)
- Hastanin gegmis hastalik ykiisii (daha 6nceki dozlarda ortaya ¢ikan ASIE 6ykiisii,
ilag alerjisi, norolojik hastaliklar, kullanmakta oldugu ilaglar vb.)
- Asilanma &ykiisii, bu ve bundan énce uygulanan a1 (lar), kag doz alindig, tarihi, son
asilarin uygulandip1 saghik kurulusu, agi uygulanan viicut bolgesi, asinin uygulanma yolu
e Mevcut ise kan, gaita ya da diger 6rneklerin laboratuar sonuglan ve fotografi
e Vaka hastaneye yatinlmis ya da herhangi bir saghik kurulusunda incelenmis ise tutulan
kayitlarin ve hastane dosyasinin drmegi,
e Vakaya otopsi yapilms, vaka hastaneye yatirilmig, serum ve BOS Ornekleri alinmig
ise bu 6rneklerin Merkez ASIE Damgma Kurulu tarafindan ASIE nedeninin saptanip son
vaka simflandirmasimin = yapildign  tarihe kadar uygun kosullarda saklanmasi
gerekmektedir.
e Vakaya otopsi yapildi ise otopsi raporlar



3.2. Uygulanan Asiya/ Sulandiriciya ait Veriler

e Lot numarasi

¢ Son kullanma tarihi

o Uretici firma

e Baglatilan inceleme ¢ergevesinde ciddi olgularda, kiimelenme ya da toplumda ciddi
kayg: ya da olumsuz propaganda nedeni olan durumiarda ise a1, sulandirici, enjektdr ornegi
ahnmalidir. Ulagilabilirse ASIE gelisen gocuga yapilan a1 flakonu, varsa sulandiricisi ayrica
agimun uygulandigr saghk kurumundan iki, il deposundan bes agilmamis as1 ve sulandiric
ornegi alinmalidir. Bunlar aym sogutucuda bulunan ve miimkiinse aym ot numaral: 6rnekler
olmalidir. Bakteriyal kontaminasyon i¢in incelenmek iizere agilmamis enjektorlerden de
Ornek alinmalidir.

Alinan tiim drnekler etiketlenmeli, tutanak ile tespit edilerek ve soguk zincire uygun
olarak il deposunda, Merkez ASIE Damisma Kurulu tarafindan ASIE nedeninin saptanip son
vaka smniflandirmasimin yapildigi tarihe kadar saklanmalidir. Gerekli gériildiigiinde 8rnekler
Refik Saydam Hifzissthha Merkezi Bagkanligi’nda incelenebilir.

3.3. Programa ait Veriler
Asmin depolanmasi, dagitimi ile ilgili uygulamalar ve giipheli aginin uygulandidi
saglik kurulusundaki uygulamalar hakkindaki veriler.
¢ Saglik personelinin uygulamalan
-As1 uygun kosullarda saklaniyor mu? (6rn. DaBT-IPA, Td agilan dondurulmus mu?
Asimin miadi dolmug mu? vb.)
-As1 uygun gekilde hazirlaniyor mu? (6m. DaBT-IPA-Hib/ Td asilan enjektére
¢ekilmeden dnce iyice ¢alkalanmug m? vb).
-As1 belirtilen siire sonunda imha ediliyor mu?
* Asinin hazirlanmasi ve yapilmasi sirasindaki uygulamalar
- Dogru sulandirict kullanilmig m?
- Dogru doz uygulanmis m?
- Agi dogru yere dogru sekilde uygulanmis mi?
- Yapilan her asi igin ayn steril enjektdr ve enjektdr ignesi kullanilmis rm?
3.4. Bilgedeki Diger Kigiler Hakkinda Veriler
e Ayn lottan agi ile ve/veya aym a1 seansinda agilanmis kisi sayis1 ve bunlardan kag
tanesinde ayni ya da benzer durumun ortaya ¢iktig1 ve belirtileri (yeni vaka saptanirsa her
kisi i¢in ayn arastirma formu hazirlanmalidir).
¢ As uygulanmayan veya diger lottan (aym ya da farkh iireticiye ait) a;1 uygulanmig
olmasina ragmen benzer belirtiler gosteren kisi olup olmadigi, varsa kisi sayis:

3.5. Aswyr uygulayan saghk personelinin ad:
Tiim bu veriler Aragtirma Raporunda yer almalidir.

4. Veriler Kimden Toplanmalidir?

4.1.ASIE saptanan hastalardan,

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

Stiphe edilen ag1 seans(lar)inda a1 uygulamis olan saglik personeli ile goriigiilmelidir. Sz
konusu personelin amirinden daha Onceki asi uygulama problemlerinin neler oldugu
ogrenilmelidir. ASIE’ye neden olan ag1 seansini saghk personeli hatirlamayabilir ya da
yapilan hatanin farkinda olmayabilir. Ancak aymi saglik kurulusunda aymi personelin as
uygulamasinin gézlenmesi nedenin bulunmasina yardimei olabilir.

1. Toplum



Aragtiricilar anne-babayla ve ag1 uygulanmasi sirasinda orada bulunan diger kisilerle
gordiikleri hakkinda goriigebilir. Aym zamanda toplum, arastinlan vaka ile benzer belirtiler
gosteren diger kisilerin bulunmasi i¢in de iyi bir veri kaynagdir.

Aragtirma sirasinda aragtiricilar, saglik personeli, aile ve diger ilgililere tiim muhtemel
nedenler aragtinlsa bile bazen nedenin saptanamayabilecegini anlatmalidir. Bu onlan
muhtemel sonuca hazirlayacaktir.

5. Veriler nasil toplanmahdir?

Nedeni saptamaya yonelik yontemler; klinik muayene, gériisme, hasta kayitlarnin, agi
uygulamasinin, asimn saklanmasi ile ilgili uygulamalarin, saglik kurulusunun kayitlarinin
{poliklinik kayitlar,, hastane dosyas1 vb.) ve laboratuar sonuglarinin gézden gegirilmesidir.

6. Rapor nasil hazirlanmahdir?

Aragtirma yapilirken 11 ASIE Damgma Kurulunda bulunan uzmanlarm da destegi
alinabilir. Kurul ile birlikte veriler degerlendirildikten sonra bir aragtirma raporu hazirlanir
(Ek 6). Bu rapor ASIE saptanmasindan sonuglarin elde edilmesine kadar yapilanlarin
Ozetlendigi bir rapordur. Raporda yukarda belirtilen sorularin cevaplari yer almalidir ve
muhtemel ya da kesinlesen neden igin bir agtklama bulunmalidir. Hazirlanan rapor
tamamlandipinda varsa hastane dosyasi, ASIE Bildirim ve Inceleme Formu (Ek 3) ile birlikte
bir 6rnek ilde kalacak sekilde Temel Saglik Hizmetleri Genel Mudiirliigii’ne gonderilir.

Eger bir grupta kitmelenme saptanmigsa, raporda asagidakilerin yer aldigindan emin
olunmalidir:

¢ Aym ASIE’nin saptandid: kisi say1s
Siiphe edilen as1 (antijen)

Tiim hastalarda ortak olan belirtiler

Aym lottan ast ile agilanmis kigi sayis1

Aginin uygulandig saglik kurulugu(lari)nin adi

Saptanan tiim saglik kuruluslarinda ayni lottan ag1 kullamlip kullanilmadii

Ayni toplumda aym yas grubunda ama ag1 almamg olan ancak benzer belirtiler
gosteren kisi sayisi

As1 uygulamasindan belirtilerin ortaya ¢ikmasina kadar gegen ortalama siire
Siipheli asmmin uygulandign saghk kurulugu(lan)nda asi uygulamalan (saklama,
depolama, as1 yapma)

¢ Varsa laboratuar sonuglar da bulunmalidir.

Aragtirma raporunda bildirimi kimin yaptif1, tek bir vaka mt yoksa vaka grubu mu
oldugu, vaka aragtirmasim kimin yaptig1, arasgtirmanin ne zaman bagladigi, aragtirmanin nasil
yapildig1 ve hangi laboratuarda hangi testlerin yapildig: yer almahidir.

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

Degerlendirme ve siniflamanin yapilamadigi durumlar ile ciddi, kiimelenme ya da
toplumda ciddi kaygi ya da olumsuz propaganda nedeni olan ASIE’ler Merkez ASIE Danigma
Kurulu tarafindan incelenerek, nedenleri saptanacak ve vaka siniflandirmasi yapilarak nihai
karar verilecektir.



Ek 6. ASI SONRASI ISTENMEYEN ETKI VAKA ARASTIRMA RAPORU

1.Hastaya ait Veriler

A.Demografik Veriler

Ad Sovyad

Dogum tarihi

Cinsiyeti

B. Hastalipa ait Veriler

Basvurdugu kurum (Birden
fazla saghik kurumuna bagvurcldu
ise her kurumdaki bilgiler ayr
ayT1 doldurulacaktir)

Sikayeti

Oykiisii

Oz gecmis

Soy gecmis

Fizik Muayene

Laboratuar bulgulan

Klinik gidis

Tam

Tedavi

Sonug




2.Programa ait Veriler

Il Deposunda;

Asmnin depolanmasi Uygun  Uygun Degil

Asinin dagitimi Uygun  Uygun Degil

Asinin uygulandigi saglik kurulusunda;

Asinin saklanma kosullari Uygun  Uygun Degil

Asinin hazirlanma sekli Uygun Uygun Degil

As belirtilen siire sonunda Evet Hayir

imha ediliyor mu?

Uygun sulandirict kullamlmig Evet Hayir Aciklaymmiz ......................
m1?

Dogru doz uygulanmig mi1? Evet Hayir Agiklaymiz ......................
Asi dogru bolgeye uygulanmig Evet Hayir Agiklaymiz ......................
mi?

As1 dogru yoldan uygulanmig Evet Hayir Agiklaymiz ......................
mi?

Yapilan her ag1 igin ayri steril Evet Hayw

enjektor ve enjektdr ignesi
kullaniimig rm?

Diger (Belirtiniz).

3. Toplum arastirmasi

Ayni lottan/flakondan as ile
vefveya aym as1 seansinda
asitlanmis kisi say1si

Aym lottan/flakondan asi ile
ve/veya ayni asi1 seansinda
agilanmig kisiler arasinda
benzer durum goriilen kisi
sayisi

As1 uygulanmayan kisilerde
benzer durum goriilen kisi
sayisi

4. Otopsi yapildi m1? Evet (Yapildi ise otopsi raporu eklenmelidir) Hayir

3. Astyr uygulayan saghk
personelinin adi soyadi

6. Ek veriler




Ek7 ASIE VAKA INCELEME BILGI FORMU f [ [ 1 A [ T T T 1 [
Vakarwn Agarun Sulandincnmin
Apilarrn Daha tnos Asix
Blidiriml Yapan| Agilarme
1} L Apimn ™ Bilinen Aptlama Duha Snce uygulanan gbruidudUnde Wypulenan Son Son ASIEnin Vaka
Swado| N Saglin _.“_H.__, o Se:..ﬁ._aé Atcopean | Cinayati| 208 £ o ad | wimik | Adrasi | Tetwton No: | Bir kronix]| sirsssosa surannds AL | bt | myilardar nanra | yapilan Agin Eua..._y-._. Vit n“_ﬂ..n_ Lot N | Kullanma me-ﬂ.n..s.;.. .“_ﬂ.aﬁ_ Lotna | kubarma | ASlE | ortuys ik “.“““_e.ﬂu _...in._.-._..._ws hataneye c_unﬂc.‘
Kuttupomn (o ymran | Tarih Tarii Ko Hastalik | hastabk [ tae S0 |y eg | baner ale | Adeagine Detgest Tarlhi taribi taeitd ones yatime?
Adi Ad i gbrlimdy mi? | dor ciudu




[ASIE vAKA INCELEME BIiLGI FORMU (Devam) | | [ | | ! I
Bikdirim Taramada ylizhe
Bildirim Sitalrim Taramada yipha 1| ASEE Liiem
Formunu Formuny | Formunu nm_:__..s Bitdirenin | incelamanin _.”._..a.._ﬂ Ast Sulandincy Toplum wdllen ap) lls -m"i. as u“ . AslE ASlE'ys |Harhangibir] ASiETin WASIEzlem | (i ASKE liem | 1 ASIE letom | Sorumiueunan | 1 ASIE
P, habalee) ulagtipr Fomdran | Eniebistvakadan Tk | ohirmiarid | winderime | Bonug | scagimaci | agilarn Kigierde . -..ri_e.. uk:‘.r: Weger | PedEninin | nedan otan | siem atind: iﬁ? igin Formu Danigma
Kighnin Adi- Kiyinin yinin o tanih Tarih pleos numune alindi mi? Turiol yopcmu? | gtirtlen benzer ._!_E. poy stuMamas: | syuapilar w7 yaguluniar Adh Soyad tnvam Calights Hunmn | Clzeniedipi Kurulu
Soyad Urwan Calad n e Ss-_n Tarh Harars




Ek 8

ASIE vAKA OZET BILGI BILDIRIM FORMU

iL
Ait Oldugju Ay:
Vakanin Asinin Sulandincinin Sonug

Asinin

Uygulandign Adi- Inceleme

Saglk Kaginc Son sonucu
Sira  |Kurulugunun Dogum doz Uretici Kullanma Uretici Son kullanma |Uygulandig ASIE ortaya| Vaka konulan ASIE ASIE
No |Adi Adi-Soyadl | Cinsiyeti | Tarihi Baba Adi |oldugu firma |Lot No Tarihi Adi firna Lot no tarihi Tarih ASIE cikeg tarihi | &ldii mia? tani Nedeni |siniflamasi




