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ELOSZO

Magyarorszagon mintegy 2 millié oltast végeznek évente. Igen nagy kihivast
jelent az oltdsra esedékes gyermekek 100%-os atoltottsaganak biztositasa,
ugyanakkor ez a jarvanyugyi biztonsag egyik alappillére.

A forgalomba kerllé vakcinakat korszer( technolégiai moédszerekkel, szigoru
biztonsagi és ellen6rzési eldirasoknak megfelelve gyartjak és tapasztalat
szerint magas védettséget biztositanak.

Az oltast koveté leggyakoribb helyi és altalanos reakcidok (a fajdalom,
a duzzanat, az oltas helyén jelentkezé bérpir, a rossz kozérzet vagy az
ingerlékenység) altalaban spontan, kezelés nélkul megszinnek.

Az oltasnak tulajdonithatdé sulyos reakciok igen ritkak és eredményesen
kezelhetdk.

Fontos, hogy ezen események haladéktalan bejelentése és Kkivizsgalasa
megtorténjen az esetleges tovabbiak megel6zése érdekében, valamint, hogy a
véletlenll egybeesé események miatt tévesen ne marasztaljak el az oltasi
rendszert.

A szoros kontroll megerdsiti a lakossag oltasokba vetett bizalmat és hosszu
tavon az oltasi program minéségét tokéletesiti.

Az oltast koveté nemkivanatos események feligyelete az oltasi biztonsag
monitorozasanak hatékony eszkoze.

Elengedhetetlen a témaban érintettek — a gyartdk, az oltéanyag-ellenérzék,
a hatésagok és az olt6 orvosok - koordinalt erb6feszitése, a vakcina
alkalmazas biztonsagossaganak dokumentalt igazolasara.

Napjainkban ezért kap kiemelt jelentéséget, hangsulyt az oltast kovetd
nemkivanatos események monitorozasanak fontossaga nemcsak hazai,
hanem nemzetkozi vonatkozasban is.

Fentiekre tekintettel, ezen szakmai iranyelv az oltast kdovetd nemkivanatos
események észlelésére és bejelentésére Osszpontosit, targya szerint
ertelemszerlien ezeket hozza el6térbe, azonban e helyen is le kell szogezni,
hogy a védodoltassal megelézhetd fert6z6 betegségek esetében (kanyaro,
tetanusz, gyermekbénulas, szamarkdhdgés, diftéria stb.) az immunizacioé
nyujtotta elonyok messze feliilmuljak az oltassal jaré6 kockazatot. A be
nem oltott gyerekek megbetegedésének a valdszinlisége sokkal nagyobb a
nemkivanatos esemény kialakulasanak valészinliségénél.
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BEVEZETES

Vilagszerte ismert az oltast kovet6 nemkivanatos események felugyeletének
fontossaga. Nemzetkozi és eurdpai szakmai intézetek, szervezetek dolgoznak
a meglevdé és mikddd rendszerek megszilarditasan, ezek fejlesztése altal.
Az oltassal megel6zhetd fert6z6 betegségek felszamolasa illetve eliminalasa
kovetkeztében az oltasok fontossaga a lakossag korében csokken,
ugyanakkor a figyelem el6éterébe mindinkabb az oltast kdveté nemkivanatos
események kerilnek. Az eseményekre torténé nem megfelelé reagalas az
atoltottsag csokkenéséhez és ennek jol ismert negativ kdvetkezményeihez
vezethet.

Mindezen kihivasok ismeretében szlletett meg a jelenlegi szakmai iranyelv a
védboltasokat szervezd, végz6, felugyeld teruleti egészségugyi dolgozok
szamara, szem el6tt tartva azt a kovetelményt is, hogy az adatok
Osszehasonlitasa érdekében az érvényes hazai ajanlasok Osszhangban
legyenek a nemzetk6zi ajanlasokkal.

A szakmai iranyelv célja
— az események idében torténd felderitése, bejelentése és kivizsgalasa,
— az események el6fordulasi gyakorisaganak ismerete,

— a szokatlanul gyakori és sulyos eseményeket okozdé vakcinak gyartasi
tételeinek felderitése,

— a szokatlanul gyakori és sulyos események nyilvantartasa,

— az oltéanyag szallitasa, tarolasa illetve alkalmazasa soran bekdvetkezett
hibak felderitése,

— a lakossag oltasokba vetett bizalmanak megdérzése az idében torténd,
megfeleld intézkedések altal,

— szakmai szakértdi anyagként szolgal.
szakmai iranyelv részei

. Gyors felderités és bejelentés

N = >

. Gyors és hatékony kivizsgalas
Naprakész, pontos nyilvantartas

w

. Adatelemzés

4. Gyors és hatékony intézkedés
5. A rendszer kiértékelése

Az érintettek tajékoztatasa
Képzés
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E szakmai iranyelv részét képez6 mellékletek megkonnyitik az egészségugyi
dolgozdé munkajat és dontését arra vonatkozoan, hogy az oltast kovetd
nemkivanatos esemény dsszefliggésbe hozhat6-e az oltassal vagy sem.

Az Il. melléklet tartalmazza az oltasokat kovetd ismert és leggyakrabban
el6fordul6 eseménytipusokat, valamint ezek esetdefiniciot. Ezek alapjan kell
az esemeényeket bejelenteni.

A Il. és a lll. melléklet az eseményre vonatkozd begy(jtott adatokat tartal-
mazza. Az adatbazis beviteli Grlapja.

A IV. melléklet tarolja a kivizsgalas soran begyljtott adatokat.

Az V. melléklet tartalmazza az oltasokat kovet6 leggyakoribb eseménytipusok
€s az oltas kozotti idébeni 6sszefliggéseket.

A VI. melléklet tartalmazza az egyes oltéanyagok altal kivaltott ismert
esemeénytipusok ajanlott kezelését.

A VII. melléklet tartalmazza az oltasi technikai hibakhoz tarsulé leggyakoribb
eseménytipusokat.

Ezen szakmai iranyelv és ennek mellékletei az Internetrél letolthetéek
(http:/lIwww.oek.hu) és ezek alkalmazasa szikséges a korabbi nyomtatva-
nyok helyett.


http://www.oek.hu/
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FOGALOM-MEGHATAROZASOK

Oltast kovetd nemkivanatos esemény (OKNE): az oltast kovetéen
jelentkezé nemkivanatos esemény, mely az oltassal 6sszefliggésbe hozhaté.

Oltasi reakcié (mellékhatas): olyan nem kivant esemény, mely az oltbanyag
alkalmazasi elb6irasaban meghatarozott moédon torténd alkalmazast kdvetben
lép fel.

Oltasi technikai hiba vagy oltasi baleset (programme related or programme
error): az oltast kdvet6 nem kivant esemény, mely az oltéanyag szallitasa,
tarolasa, illetve alkalmazasa soran bekovetkezett hibakhoz kapcsolhaté.

Enyhe (mild): oltast kovetd nemkivanatos esemény: minden oltast kdvetd
esemeény, ami nem mindsul sulyosnak.

Sulyos (serious): oltast koveté nemkivanatos esemény: halallal végz6dé
vagy a beteg kérhazi apolasat szukségessé tevd oltast kovetd nem kivanatos
esemény”.
Halmozédas (cluster): Két vagy tobb olyan oltast kovetd nemkivanatos
esemeény, mely térben és id6ében, tovabba a beadott oltbanyag tekintetében
O0sszefligg.

Szokatlan esemény (unusual): olyan nemkivanatos esemény, amelynek
jellege vagy sulyossaga nem felel meg az alkalmazasi el6irasban leirtaknak.

Véletleniil (coincidental) egybeesé esemény: olyan esemény, mely oltast
kovetben jelentkezik, de az oltashoz nem kapcsolhaté (nem az oltas valtja ki).
Véletlenszer( id6beli egybeesés.

Oltéanyag: oltassal kulonb6zé mddon a testbe juttatott, valamely betegség
megelbzésére, kivédésére szolgald készitmény.

Oltas: oltbanyagnak a testbe juttatasa passziv és aktivimmunizalas céljabadl.

Kistérségi intézet: az ANTSZ oltott lakéhelye szerint teriiletileg illetékes
Kistérségi intézete.

Regionalis intézet: az ANTSZ oltott lakéhelye szerint teriiletileg illetékes
regionalis intézete.

*Megjegyzés:

Szévédmény, fokozott oltasi reakcio: a nemzetkézi nomenklatira szerint
nem hasznalatos fogalom. Az adatok &sszehasonlitasa érdekében fontos,

hogy az érvényes ajanlasok 6sszhangban legyenek a nemzetkdzi rendelkezé-
sekkel. Ennek hianyaban az adatok hasznalhatatlanna valnak.



10 €pinfo

ROVIDITESEK

OEK: Orszagos Epidemiolégiai Kézpont

EVSZ: Egészségugyi Vilagszervezet

ESEMENY (OKNE): Oltast kévetd nemkivanatos esemény
BCG: Bacille Calmette — Guerin tuberkuldzis elleni vakcina
DTP: Diphteria Toxoid, Tetanus Toxoid, Pertussis vakcina
DTaP: Diphtheria Toxoid, Tetanus Toxoid, Acellularis Pertussis vakcina
HIB: b csoportu Haemophilus influenzae

MMR: Kanyard, Mumpsz, Rubedla vakcina

OPV: Oralis Poliomyelitis Vakcina

HHA.: Hipoténias Hiporeszponziv Allapot

TSS: Toxikus shock-szindréma

Az angol szakirodalomban hasznalatos roviditések:

WHO: World Health Organization

AEFI: Adverse Event Following Immunization

VAERS: Vaccine Associated Adverse Event
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1997. évi CLIV. Torvény az egészségugyrél

18/1998. (VI. 3.) NM rendelet a fert6z6 betegségek és a jarvanyok megel6-
zése érdekében szukséges jarvanyugyi intézkedésekrdl

15/2005. (V. 2.) EUM rendelet az egészségugyi szolgaltatok szakmai
fellgyeletérol

60/2003. (X.20.) ESzCsM rendelet az egészségugyi szolgaltatasok
nyujtasahoz szikséges szakmai minimumfeltételekroél

2005. evi XCV. Torvény az emberi alkalmazasra kerulé gyogyszerekrél és
egyeb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények modositasarol

40/2007. (VIII. 9.) EUM rendelete az egyes egészségugyi targyu miniszteri
rendeletek jogharmonizaciés célu modositasarol

52/2005. (XI. 18.) EUM rendelet az emberi alkalmazasra kerulé gyogy-
szerek forgalomba hozatalarél

30/2005. (VIII. 2.) EUM rendelet az emberi alkalmazasra kerulé gyogy-
szerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojarol

35/2005. (VIIl. 26.) Az emberi felhasznalasra keruld vizsgalati készit-
mények klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol

53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet a gyogyszerekkel folytatott nagykeres-
kedelmi és parhuzamos import tevékenyseégrol

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs iranyelve

(2001. november 6.) az emberi felhasznalasra szant gydégyszerek kozos-
ségi kodexérol

(2001/83/EK); VOLUME 9A of The Rules Governing Medicinal Products in
the European Union — Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal
Products for Human Use


http://www.rdent.hu/Mixer/User/15_2005rend2
http://www.rdent.hu/Mixer/User/15_2005rend2
http://net.jogtar.hu/jr/gen/getdoc.cgi?docid=a0400053.esc
http://net.jogtar.hu/jr/gen/getdoc.cgi?docid=a0400053.esc
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1. AZ OLTAST KOVETO NEMKIVANATOS ESEMENYEK
FELDERITESE ES BEJELENTESE

Az oltast kovet6 nemkivanatos események okanak tisztazasahoz elenged-
hetetlenll fontos az esemény felderitése és bejelentése. Az oltast kdvetd
nemkivanatos esemény az oltast kdvetéen jelentkezik, és az oltassal Ossze-
fuggésbe hozhato.

Nem minden oltast kovetd nemkivanatos esemény hozhaté 6sszefiggésbe az
oltdssal és nem minden esetben az oltbanyag felel6s a nemkivanatos
eseményekért. Szamos esetben az oltdbanyag szallitasa, tarolasa, illetve
kezelése folyaman bekovetkezett mulasztasok allnak az esemény hatterében.

A feligyelet szamos eseményt felderit, mindemellett a nagyon ritka vagy a
késén jelentkez6 események felderitetlenul maradhatnak. llyen esetekben az
események oltashoz vagy oltbanyaghoz kapcsol6dd valdészinlségének
igazolasara specialis tanulmanyok kivitelezése szukseéges.

MILYEN ESEMENYT KELL BEJELENTENI?

1. Minden olyan abscessust, mely az oltas helyén keletkezik.
2. Minden olyan lymphadenitist, mely BCG-oltast kovetéen jelentkezik.

3. Minden olyan elhalalozast, amely az oltast kdovetéen 1 hoénapon belll
jelentkezik.

4. Minden olyan oltast kovet6 nemkivanatos eseményt, mely kérhazi ellatast
igényel.

5. Minden sulyos és szokatlan oltast kdvet6 nemkivanatos eseményt, mely az
oltassal 6sszefluggésbe hozhaté.

6. Minden olyan enyhe nemkivanatos eseményt, amely tdémegesen fordul elé.

Az olto/észleld6 orvos hataskore, hogy amennyiben szakmai szempontbal
(az oltott allapota, koértlményei) indokolt, barmilyen mas oltast koveté nem-
kivanatos eseményt bejelentsen. Lasd /. melléklet. Amennyiben az esemény a
szul6 vagy a lakossag aggodalmat kelti, be kell jelenteni.

KINEK ES HOVA KELL BEJELENTENI?

— Az oltast kdoveté6 nemkivanatos eseményt az észlel6 vagy az oltdé orvos
jelenti az ANTSZ kistérségi intézetébe.

— Az ANTSZ kistérségi intézete a tudomasara jutott eseményt jelenti az
ANTSZ regionalis intézetébe.

— Az ANTSZ regionadlis intézete a bejelenté lapok masolatat a kivizsgalas
eredményével egyltt megkuldi az Orszagos Epidemioldgiai Kézpontba.



€pinfo 13

MIKOR KELL BEJELENTENI?

A bejelentést 24 ¢6ran belul vagy az eseményt kovetdé elsé munkanapon,
irasban kell megtenni.

A halalesetet és a szokatlanul sulyos, kérhazi ellatast igénylé eseteket
azonnal, telefonon is be kell jelenteni a fentiekben részletezettek szerint.
A telefonon torténé azonnali bejelentés lehetévé teszi az informacidk hiteles-
ségének azonnali ellen6rzését és az intézkedések miel6bbi meghozatalat a
tovabbi események megel6zése érdekében.

HOGYAN KELL BEJELENTENI?

A bejelentéseket papiralapu vagy elektronikus (fax, e-mail) formaban, a
Il. sz. mellékletben kozzétett Bejelentdé lapon kell megtenni. Az azonnali
értesités nem jelent felmentést a Bejelentd lapon torténé bejelentés illetve a
Kivizsgalas eredményének megkulldése aldl.

MILYEN ADATOKAT KELL BEJELENTENI?

Az oltott személyi adatait, az olté orvos illetve az (rlapot kitdltd személy
elérhet6ségi adatait, a oltdanyagra vonatkozo adatok (oltbanyag neve,
gyartéja, a gyartasi tétel szama), az aktualis eseményre vonatkozé adatok
(az oltas idépontja, a tinetek leirasa, intézkedések). (lasd /. sz. melléklet)

2. AZ OLTAST KOVETO NEMKIVANATOS ESEMENYEK
KIVIZSGALASA

Az esemény bejelentését az esemény kivizsgalasa kell, hogy kovesse,
halmozott el6fordulas esetén a kivizsgalasok sorozata.

AZ ESEMENY KIVIZSGALASANAK CELJA

Az oltassal 0sszefliggd események illetve a halmozédasok lehetséges okanak
felderitése. Tovabba az oltassal dsszefluggé mulasztasok mielébbi felderitése,
Kijavitasa, és a szukséges intézkedések azonnali megtétele, ily mdodon
megelézve a lakossag potencialis expozicidjat tovabbi eseményekre.
Megtorténhet, hogy az esemény oka felderitetlenlil marad, de a kivizsgalas
ténye noveli a szll6k oltasokba vetett bizalmat.

TEENDOK A KIVIZSGALAS SORAN

A bejelentés hitelességének ellenérzése és a diagnozis megerésitése:
— mas lehetséges diagnozisok felvetése/kizarasa,

— klinikai adatokkal, laboratériumi eredményekkel torténd alatamasztasa,

— az oltéanyag specifikacioinak a beazonositasa.
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Az oltasra vonatkozé6 adatok felfedése:

— az oltas korulményeinek tisztazasa,

— az alkalmazasi javallatoknak valé megfelel6sség megallapitasa,
— az oltassal kapcsolatos szervezési-, adminisztracios-, illetve

— az oltéanyag szallitasa, tarolasa, és alkalmazasa soran bekdvetkezett hibak
felderitése,

— hasonl6 esetek csoportos elé6fordulasanak megallapitasa,

— hasonlo esetek el6fordulasanak megallapitasa a be nem oltott lakossag
korében.

MILYEN ESEMENYT KELL KIVIZSGALNI ES MIKOR?

Minden bejelentendd eseményt ki kell vizsgalni:

— minden olyan abscessust, mely az oltas helyén keletkezik,

— minden olyan lymphadenitist, mely BCG-oltast kovetéen jelentkezik,

— minden olyan elhalalozast, amely az oltast koévetéen 1 hdnapon belll
jelentkezik,

— minden olyan oltast kovetd nemkivanatos eseményt, mely kérhazi ellatast
igényel,

— minden sulyos és szokatlan oltast koveté nemkivanatos eseményt, mely az
oltassal dsszefliggésbe hozhaté.

— minden olyan enyhe nemkivanatos eseményt, amely tomegesen fordul elé.

A regionalis epidemiolégus hataskore, hogy — amennyiben szakmai
szempontbdol indokolt - az oltasnak tulajdonithaté barmilyen mas
bejelentett eseményt kivizsgaljon.

A jarvanyugyi kivizsgalast a leheté leghamarabb, a bejelentést kdvetd elsd
48 oraban vagy a bejelentést kovetd els6 munkanapon el kell kezdeni, a
tovabbi oltast koveté nemkivanatos események megel6zése érdekében.

KINEK KELL KIVIZSGALNI AZ ESEMENYT?

A bejelentett események kivizsgalasat az oltds helyszinén az ANTSZ
regionalis intézetének jarvanyugyi szakorvosa végzi, vagy az altala megbizott
szakember a kistérségi munkatars bevonasaval, az olté orvos jelenlétében.
A regionalis epidemiologus konzultaciot kérhet a védoéoltasi szaktanacsado
orvosatél. Amennyiben szikséges, a kivizsgalasba az Orszagos Epidemioldgia
Kozpontot is be kell vonni.
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MILYEN ADATOKAT KELL GYUJTENI?

Az oltottra vonatkozé személyes adatok: az oltott neve (azonosito),
lakhelye, elérhetésége.

Az érintett oltéanyagra vonatkozé adatok: az oltdanyag neve, gyartasi
tételszam, lejarati ideje, gyarto.

Az oltasra vonatkozé adatok: az oltas idépontja, helyszine, helye és mddja,
az el6irt dozis, a korabban beoltott dézisok szama.

Oltasi technikai hibaval kapcsolatos adatok az oltast megel6zéen: az
oltbanyag/olddszer szallitasara, tarolasara és kezelésének modjara vonatkozoé
adatok (pl. a vakcina feloldasanak modjara vonatkoz6 adatok: megtortént-e az
ampulla felrazasa az oltas el6tt, mennyi id6 telt el a liofilezett ,él6” vakcina
feloldasa és felhasznalasa kozott, az oltast kdvetéen a megmaradt oltéanyag
tarolasara vonatkozo6 adatok).

A vakcina feloldasanak modjara vonatkozé adatok:

— megfeleld tipusu olddszer (csomagolas, feliratozas) alkalmazasa,
— megfelel6 minéségi (steril) oldoszer alkalmazasa,
— a szakmai ajanlasok (az oltas helye, mddja, az el6irt dozis) betartasa.

Az aktualis eseményre vonatkoz6 adatok:

— a tunetek felsorolasa,

— a tinetek megjelenésének ideje, idétartama,
— az alkalmazott kezelés,

— az esemény kimenetele,

— az esemény tipusa (kérisme),

Korabbi betegségekre vonatkozé adatok:

— korabbi oltast kdveté nemkivanatos események elé6fordulasa,

— gyogyszerallergiak,

— neuroldgiai rendellenességek,

— rendszeres gyogyszerszedeés,

— koérhazi ellatas esetén a laboratoriumi (klinikai, mikrobioldgiai) vizsgalatok
eredményei, tovabba minden olyan diagnosztikus vizsgalati eredmény,
amely a diagndézist megerdsiti vagy kizarja, szakorvosi, konziliariusi véle-
meények, képalkoto eljarasok eredmeényei.

A lakossagra vonatkozé6 adatok:

— Mindazok szama, akiket ugyanazon gyartasi szamu vakcinaval oltottak be,
vagy ugyanazon oltasi kampany soran oltottak be, és akiknél az oltast
kovetben tunetek jelentkeztek.
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— Mindazok szama, akiknél ugyanolyan tunetek jelentkeztek, mint az
oltottaknal, de nem kaptak oltast, vagy mas gyartasi szamu vakcinaval
oltottak be 6ket.

Egyéb adatok: az oltast végz6 személy neve, képesitése, tapasztalata,
elérhetdsége.

KITOL GYUJTUNK ADATOKAT?
A kivizsgalas soran az alabbi személyekt6l gyljtunk adatokat:

Az oltott személytdl
A beteget ki kell kérdezni és meg kell vizsgalni.
Végzi: az észleld/oltdorvos, az ANTSZ jarvanyiigyi munkatarsa.
Az egészségligyi dolgozétol
Az oltaskor jelenlevé egészsegugyi dolgozokat ki kell kérdezni, a tévesen
beidegz6ddtt oltasi szokasok felderitése érdekében.
Végzi: az ANTSZ regiondlis epidemiolégusa vagy az altala megbizott
jarvanyugyi munkatars.
A lakosoktol
Az oltaskor jelen levd szulét illetve kisérét ki kell kérdezni.

A lakosokat fel lehet kérni arra, hogy bejelentsék a kivizsgalas alatt levd
esemény soran el6fordulé tineteket a be nem oltott lakossag soraiban is.

Végzi: észlelb/oltéorvos és az ANTSZ jarvanyiligyi munkatarsa.

Az adatgyljtéskor minden érintettnek el kell magyarazni, hogy minden
eréfeszités ellenére is megtorténhet, hogy az esemény oka ismeretlen marad,
igy nem éri majd varatlanul 6ket, amennyiben az esemény okat nem sikerul
felderiteni.

HOGYAN GYUJTUNK ADATOKAT?

Az eseményt kivalto ok/okok felderitésének modozatai:
— a klinikai vizsgalat,

— a személyes beszélgetések,

— az egészségugyi dokumentaciok felkutatasa,

— az oltasi jelentések és az oltast kovetdé nemkivanatos események nyilvan-
tartasanak attekintése az oltott anamnesztikus adatainak megismerésére,

— a laboratériumi regiszterek attekintése,

— oltéanyag-gazdalkodas nyilvantartasanak attekintése a szallitasi-, tarolasi-,
kezelési korulmények felderitésére,

A kivizsgalas eredményét a kivizsgalo lapon rogziteni kell.
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AZ ADATOK NYILVANTARTASA

A kivizsgalas adatainak nyilvantartasa az alabbiak szerint torténik:
— Kivizsgalé lap (Word/Web dokumentum Grlap);

— Tablazatos nyilvantartas;

— Az eseményeket dsszefoglald leird jelentés.

Bejelentd/kivizsgalo lap (investigation form): Az oltottra, az oltbanyagra és
az oltas korulményeire vonatkozo6 elérhetd adatokat tartalmazza. Az adatbazis
beviteli Grlapja.

Tablazatos nyilvantartas (line lising): A bejelentett és kivizsgalt oltast
kdvetd nemkivanatos események részletes nyilvantartasa (pl. MS Excel), mely
az adatok tarolasara szolgal.

A tablazatban minden eseményhez egy sor tartozik. Minden sornak
tartalmaznia kell az esemény sorszamat, az oltott azonositéjat, lakcimét, az
oltds helyszinét, az oltott szlletési idejét, az oltas id6pontjat, a tlinetek
megjelenésének idejét, a bejelentés datumat, a kivizsgalas datumat, az olto-
anyag/ok nevét, gyartasi szamat, az esemény tipusat, sulyossagat és
kimenetelét. Ezek az adatok lehetévé teszik a halmozddasok, illetve mas
trendek felderitését és nyomon kovetését.

Leiré6 (descriptive) jelentés: Az oltast koévetd nemkivanatos esemény
Kivizsgalasat kdvetéen az esemény vagy a halmozdédasok leird és értelmezé
jellegl beszamoldja. Idérendi sorrendben bemutatja az esemény alakulasat,
Osszefoglalja a kivizsgalas megallapitasait és levonja a kdvetkeztetéseket ugy
egyedi esetben, mint a halmozddasok el6fordulasakor. Nem igényel sajatos
formanyomtatvanyt.

3. AZ OLTAST KOVETO NEMKIVANATOS ESEMENYEK
ADATELEMZESE

KINEK KELL AZ ADATOKAT ELEMEZNI?

Az adatok elemzése és az eredmények kiértékelése annak a jarvanyugyi
munkatarsnak a feladata, aki az eseményt kivizsgalta. Szukség esetén
regionalis vagy orszagos munkacsoport is 0sszehivhatd egyéb szakterlletek
orvosainak bevonasaval.

Az OEK felugyeli és iranyitja az adatok teruleti szinten torténé feldolgozasat,
és szukség esetén kozremikodik az adatok elemzésének és az eredmények
kiértékelésének folyamataban.
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AZ ADATELEMZES LEPESEI
A diagnoézis megallapitasa

Az elemzés elsd |épése a diagndzis megallapitasa és besorolasa a Standard
Esetdefiniciok alapjan. A tunetek, a koérel6zmény, az oltas végzésének
korilményeire vonatkozé informacidk segitenek a diagndzis megerdsitésében.

Amennyiben az oltott a tinetek sulyossaga miatt kérhazi ellatasban részesul,
ugy a laboratériumi vizsgalatok eredményei is hozzajarulnak a diagnoézis
alatamasztasara.

Néhany esetben mar a diagnodzis is utalhat a kivaltd okra. Mas esetekben
tovabbi elemzésekre van sziukség az eseményt kivalté lehetséges ok/okok
feltarasara.

Az eseményt kivalté okok megallapitasa

Az oltast kovetd nemkivanatos esemeények altalaban az alabbi négy okra
vezethetdk vissza:

— oltashoz kapcsolddo oltasi technikai hiba,

oltbanyaghoz kapcsolddo,
— véletlenul egybeesd,
— ismeretlen.

Az esemeény kivaltdé oka nem tarhato fel minden esetben, és az is el6fordulhat,
hogy egynél tobb kivalté okot sikertl beazonositani, vagy tovabbi elemzésekre
lehet szikség a lehetséges ok/okok feltarasara. Ezért célszeri minél tébb
informaciot 6sszegyljteni és feldolgozni.

Oltashoz kapcsolédo, oltasi technikai hibakbél eredé (Programme
related) nemkivanatos események

A tapasztalat szerint, az oltast kovet6 nemkivanatos események f6képp az
oltéanyag tarolasi, szallitasi, kezelési hibaival és kevésbé az oltéanyaggal
hozhatok Osszefliggésbe. Ezért elemzésekor elséként az oltas korulményei-
nek tisztazasa és az oltashoz kapcsolodo rejtett hibak feltarasa donté
fontossagu lehet.

Az alabbiakban felsorolt mulasztasok bizonyitékait minden esemény
el6fordulasakor keresni kell:

nem megfeleld helyre beoltott vakcina,

— nem az ajanlott mennyiség alkalmazasa,

— nem megfelel6 bérfertétlenités,

— nem megfeleld szavatossagu vakcina felhasznalasa,

— nem megfeleléen feloldott vakcina,
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— nem megfelel6 oldoszer alkalmazasa,
— helytelendl tarolt vakcina felhasznalasa,
— kontaminalt vakcina vagy oldészer hasznalata,

— sterilitasi szabalytalansagok, pl. sérult csomagolasu, lejart szavatossagu
fecskendd, ti hasznalata,

— az ellenjavallatokra vonatkozo6 elGirasok figyelmen kivul hagyasa,

— a feloldott és fel nem hasznalt oltbanyagra vonatkozo6 el6irasok figyelmen
kivual hagyasa.

Halmozdédas el6fordulasakor az egyedi kivizsgald lapok mellett a tablazatos
nyilvantartasban szerepld adatok elemzése is segit az esemény kivaltd
okanak a feltarasaban:

— Altalaban oltasi technikai hibara utald tény: ha a széban forgé oltasokat
ugyanaz az orvos végezte;

— Oltasi technikai hiba, vagy vakcina indukalt vagy véletlenul egybeesé: ha
ugyanazon az oltéhelyen, ugyanabban az idében, ugyanazzal a gyartasi
tétellel oltottaknal hasonlé tlinetek jelentkeznek;

— Nem oltashoz és nem oltéanyaghoz kapcsoldodo: ha ugyanazon kor-
csoportba tartozd, ugyanazon foldrajzi terlleten él6, be nem oltottak
hasonlé tunetekrdl panaszkodnak.

Amennyiben minden lehetséges oltasi technikai hiba kizarasa megtortént, ugy
az elemz6 ratérhet az oltéanyaghoz kapcsol6odd, vagy a véletlenszerien
egybees6 okokat alatamasztd bizonyitékok feltarasara.

Oltéanyaghoz kapcsolédoé (vaccine- induced) nemkivanatos események

Az oltéanyaghoz kapcsolddé nemkivanatos esemény az egyén sajatos
reakcidja egy adott oltdbanyagra. Mivel ez egy egyedi jelenség, ugyanabban az
idében, ugyanazzal az oltéanyaggal oltott, mas személynél az el6fordulasa
nem valoszind.

Ugyanebbe a kategdriaba tartoznak olyan vakcina-indukalta események is,
amelyek megjelenése az oltastdl fuggetlenul barmikor megtorténhetett volna,
de jelen esetben az esemény megjelenését a vakcina beoltasa valtotta ki (pl.
egy egyszerl lazas konvulzié egy olyan gyereknél, akinek az anamnézisében
lazas konvulzié szerepel).

A vakcina-indukalta események enyhék és altalaban rovid ideig tartanak,
ilyenek, pl. az enyhe szisztémas reakcidék, mint a laz, a bérkitutések vagy a
helyi bérpir, fajdalom és melegség az oltas helyén.
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Véletleniil egybees6 (coincidental) nemkivanatos események

Az esemény immunizacié hianyaban is megjelent volna. Nem oltasi technikai
hibahoz kapcsol6dd, nem oltéanyag indukalta sajatos reakcié okozza, sem
oltashoz, sem az oltéanyaghoz nem kapcsolodik, csupan az oltast kdvetdéen
jelenik meg. A véletlen egybeesés tényét alatamasztd legjobb bizonyiték az
esemény el6forduldsa a nem oltott lakossag koérében is.

Ismeretlen (unknown) eredetii események

Olyan események, amelyek okat nem sikerul feltarni. Az események kivaltod
okainak felderitésére iranyuldé nemzetkozi tanulmanyok ramutattak arra, hogy
az oltast koveté nemkivanatos események oltasi technikai hibahoz vagy
oltéanyaghoz kapcsolodnak, esetleg véletlenszerllen egybeesnek az oltas
idejével. A tanulmanyok célja az eseményeket kivalté ok/okok feltarasa és ,az
oka ismeretlen” kategéria kiiktatasa az adatelemzésnél.

A LABORATORIUM SZEREPE AZ ADATELEMZESBEN

A laboratérium legfébb szerepe a diagnozis megerdsitése vagy kizarasa.

A diagnozis laboratoriumi eredményekkel torténé alatamasztasara altalaban
akkor kerul sor, amikor az esemény sulyossaga miatt az oltott koérhazi
apolasra szorul.

A laboratérium masik szerepe az oltdanyag min6ségi megfelel6sségének
ellendrzése:

— a csomagolason talalhatoé feliratozas megfeleléssége,

— az oltéanyag tarolasi megfeleléssége (pl. a vakcinat a lefagyasztasa
felhasznalas el6tt),

— az érintett gyartasi tétel kontaminaltsaganak ellenérzése.

Az oltas helyén jelentkez6 abscessus el6fordulasakor az oltéanyag sterilitasa
sérul az el6készitése (rekonstitualas) folyaman.

Sulyos helyi reakcié a vakcina aluminium tartalmaval hozhat6 6sszefliggésbe.

Halmozdédasok esetén, amennyiben liofilizalt vakcinaval oltanak, az oldészer
beazonositasa és minéségének ellendrzése szukséges.

Az oltéanyag laboratériumi bevizsgalasa korlatozott, hiszen amennyiben
egydozisos a kiszerelés, ugy nincs moéd az oltbanyag bevizsgalasara.
Amennyiben az oltéanyag kiszerelése tdobb dozisos, és a nemkivanatos
esemény az ampullaban megmaradt mennyiség megsemmisitése utan
kovetkezik be, ugyancsak nincs méd az oltbanyag bevizsgalasara.

Ezekben az esetekben csak az oltbanyag ugyanazon gyartasi tételeinek
ellenérzésére van lehetdség, tekintettel arra, hogy az oltdéanyag forgalomba
bocsatasanak hatosagi engedélyezése gyartasi tételenkénti ellendrzésen
alapul.
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Az oltéanyagot minden esetben csak az esemény kivizsgalasat, és az adatok
elemzését kovetben ajanlott minéségi ellenérzésre kuldeni, semmi esetre sem
el6tte. A mintat az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont virus illetve bakterialis
oltbanyag-ellen6rz6 osztalyara kell eljuttatni — elézetes konzultaciot kdovetéen —
megfelel6 hatélanc biztositasaval.

A mintahoz minden esetben csatolni kell a kivizsgal6 lap masolatat és a kérés
pontos megfogalmazasat.

A KIVIZSGALAS EREDMENYENEK JELENTESE

Az adatelemzést kovetbéen a kivizsgalast végzé személy elkésziti az
adatelemzés megallapitasainak 0Osszefoglald, leiro jellegid jelentését.
Jelentésében felsorolja a diagnodzist alatamaszto bizonyitékokat, az esemeényt
kivalté valdszinlsitheté okot/okokat és az ezeket alatamaszté bizonyitékokat.
A jelentésnek tartalmaznia kell a megtett intézkedéseket és javaslatokat, a
tovabbi lehetséges események megel6zése érdekében.

Halmozodas esetén a jelentésnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

— azonos tipusu diagndézist tartalmazé bejelentések szama,

— a érintett oltbanyag neve és gyartasi szama,

— azonos tunetekkel jelentkez6k szama,

— azonos tunetek felsorolasa,

— azonos gyartasi szamu vakcinaval oltottak szama,

— az oltas helyszinére vonatkozé adatok,

— azonos oltéanyagot felhasznalo6 oltohelyek szama,

— azoltas és a tunetek megjelenése kozaott eltelt atlagidé,

— az oltéanyagok szallitasi-, tarolasi korilményeirdl, illetve a hatélancrol
sz0106 tajékoztatas,

— a megtett intézkedések (tipusa, idépontja),

— a kivizsgalas eredményérél szo6lo értesités megklldése (észlelé/oltéorvost,
szul6t, jogi képviselbt) és ennek ideje,

— a laboratoriumi vizsgalatok (klinikai diagnosztikai, mikrobiologiai) ered-
meényei, amennyiben ez megtortént,

— a jelentés megkuldésének ideje,

— a kivizsgalast végzd személy neve,

— a kivizsgalas idépontja,

— az oltéanyag min6ségi megfelelédsségének ellenérzésére vonatkozo adatok.

A jelentéshez csatolni kell a kivizsgaldé lap és a laboratériumi eredmények
masolatat, amennyiben ezek rendelkezésre allnak.

A tovabbi intézkedések meghozatalahoz és a bejelent6 rendszer hatékony-
saganak kiértékeléséhez a fentiekben felsorolt informaciok megkuldése rend-
Kival fontos.
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4. INTEZKEDESEK, FELELOSSEGEK

Az oltast kovetd nemkivanatos események felderitését, kivizsgalasat és az
adatok elemzését kovetéen elengedhetetlentl fontos az intézkedések
megtétele tovabbi események megel6zése érdekében.

HELYI INTEZKEDESEK

Az oltasokat végzd egészségligyi szolgaltaté dolgozéinak teendéi:

— az oltott ellatasa,

— aszuld, lakossag tajekoztatasa,

— a lakossag kérdéseinek megvalaszolasa,
— a bejelentd lap kitoltése.

Az oltott ellatasa

Az eseményt észlel6 orvosnak vagy egészséglgyi dolgozénak fel kell tudni
ismernie az oltast kovetd nemkivanatos esemény gyanujat vagy tényét, kell
tudnia kezelni és szukség esetén korhazba utalni az ellatast igénylé egyént.
Az els6 és legfontosabb intézkedés a tunetek kezelése. Az enyhe tuneteket
valamint a lazat, az eseményt észlel6 egészségugyi dolgozd, de akar a szulé
is kezelheti, és ezek altalaban énmaguktol megoldédnak.

Egyuttmikodés a sziilokkel
Az oltas beadasakor a varhato oltasi reakciokrél a szulét tajékoztatni kell.
A lakossag kérdéseinek megvalaszolasa

A rémhirek megel6zése érdekében, gyorsan, szakszerlen és kdzérthetben, a
lakossagot tajékoztatni kell. A lakossag érdekl6désére és a rémhirekre
reagalni kell. Ez kulonosen fontos, ha a lakossag aggalya erds.

Az esemény bejelentése

A rendkivul sulyos és a rendkivul szokatlan események (sulyos események
halmozdédasa, életet veszélyeztetd, halaleset) telefonon azonnal jelentendék,
majd a bejelentd lapokat egyedileg is ki kell télteni és meg kell kildeni.

A gyakran el6fordul6 enyhe eseményekrdl (ilyen, pl. a fajdalom, duzzanat,
bérpir az oltas helyén) az oltasokat végz6 egészséglgyi szolgaltatonak
nyilvantartast kell vezetni a halmozdédasok nyomon kdvetésére.

Amennyiben az izolalt, enyhe esemény a szuldé vagy a lakossag aggodalmat
kelti, ugy azt is be kell jelenteni.

Az ANTSZ kistérségi intézetének feladata:

Az oltast kdvetd nemkivanatos események kivaltd okanak/okainak megszun-
tetésére a sziukséges intézkedések lehetd legrovidebb idén bellli megtétele.
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Dontési eszkoz
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-Clgen )——(  Abejelentés megilldése )

Sziil6k, lakossag aggodalma

Nem

A
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Az intézkedések megtétel
Kivizsgalas

D,

Sulyos (serious) esemény: halallal végz6d6 vagy a beteg kérhazi apolasat

szUkségessé tevl oltast kovetd nemkivanatos esemény.

Halmozédas (cluster): Két vagy tobb olyan oltast kovetd nemkivanatos
esemeény, mely térben és idében tovabba a beadott oltdanyag tekintetében

O0sszefugg.




24 €pinfo

REGIONALIS INTEZKEDESEK:

— kivizsgalas és adatgydjtés,
— a feligyelet megerésitése,
— oktatas,

— a lakossag tajékoztatasa.

Kivizsgalas, adatgylijtés és a kivizsgalas eredményének jelentése

A bejelent6 lapot (papiralapu vagy elektronikus) az egészségugyi szolgaltato
részére biztositani kell.

Az enyhe események halmozodasai figyelemfelkeltéek lehetnek, ezért
fellgyeletuk és kivizsgalasuk szukséges.

A bejelentést kévetéen az ANTSZ regionalis jarvanyiigyi szakorvosa felelés az
esemény Kkivizsgalasaért, a Kkivizsgalas adatainak feldolgozasaért és az
eredmeények jelentéséért. A hianyz6 adatokat utélag meg kell kuldeni.

Az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont felligyeli és iranyitja e tevékenységet,
szukség esetén részt vesz a kivizsgalasban és kozremikodik az adatok
elemzésének és az eredmények kiértékelésének folyamataban.

Felligyelet

A felugyeletnek az oltéanyag szallitasa, tarolasa, illetve alkalmazasa soran
bekodvetkezett mulasztasok feltarasara kell kiterjednie:

— az oltéanyag, oldészer megfelel§ tarolasara, a hiatélanc folytonossagara,
— a hatéhémérseéklet napi kétszeri dokumentalasara,

— a hdtékapacitas nagysagara,

— aramkimaradas esetén az eljarasi gyakorlatra,

— az oltéanyag szallitasanak feltételeire,

— az oltasi segédeszkozok (fecskend6, ti) megfeleld tarolasara,

— a keletkez6 hulladékok szabalyos begyljtésére.

Amennyiben a fent részletezettekben hianyossag észlelhet6, az azonnal
korrigalando!

Oktatas

Amennyiben az oltasi hibak, mulasztasok hatterében szakmai ismeretek
hianya all, ugy az oltasokat végzdé egészségugyi szolgaltaté dolgozdinak
oktatasa ajanlott.

Tajékoztatas

A teruleten dolgozé munkatarsakat tajékoztatni kell az adatfeldolgozas
eredményér6l. A Kkivizsgalast végz6 jarvanyugyi szakorvos a Kkivizsgalas
eredmeényeérdél irasban értesiti a bejelentést megkuldd orvost. Az olté orvos a
kivizsgalas eredményérél az érintettet (szulé vagy nagykoru) tajékoztatja.
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5. A TEVEKENYSEG KIERTEKELESE

Az ANTSZ regionalis és kistérségi intézetei az illetékességi teriiletiikdn folyo
oltast koveté nemkivanatos eseményeket feligyelik, és rendszeresen (negyed-
évente) kiértékelik. A kiértékelés indikatorai megegyeznek a jarvanyugyi
surveillance-ok hatékonysaganak indikatoraival. Ezek az alabbiak:

— a bejelentések iddszerlsége, teljessége és pontossaga,

— a gyorsasag, amellyel az esemény bejelentését kdovetéen a kivizsgalas

elkezdédik,
— a megtett intézkedések megfeleléssége tovabbi oltasi hibak megel6zésére.

A KIERTEKELES MENETE

A bejelentések id6szeriisége, teljessége és pontossaga

Ajanlatos rendszeresen (pl. negyedévente) kiértékelni a bejelent6- és kivizs-
galé lapok adatait, ezek teljességét és pontossagat, valamint a bejelentések
idészerliségét.

A gyorsasag, amellyel az esemény bejelentését kovetéen a kivizsgalas
elkezdédik

Az esemény felderitését kovetbéen ez iranyelvben leirtaknak megfeleléen
megtortént-e a bejelentés?

Az esemény bejelentését kdovetben (48 éran belll) a leirtaknak megfeleléen
elkezdbdott-e a kivizsgalas?

A megtett intézkedések megfeleléssége tovabbi oltasi technikai hibak
megel6zésére

A kivizsgald lapok, és a leir6o jelentések alapjan ellenérizni kell az elrendelt
intézkedéseket, valamint ezek teljesitésének idépontjat (milyen intézkedések
kerlltek elrendelésre és mikor, tovabba hogy ezek teljesitése megtortént-e).

A regionalis epidemioldogus feladata a tevékenység rendszeres kiértékelése és
az egészségugyi szolgaltatd munkatarsainak tajékoztatasa az oltast kovet6
nemkivanatos események aktualis, illetve éves adatairdl és eredményeirdl.

EVES JELENTES

Az ANTSZ regionalis és kistérségi intézetei 6sszefoglalé éves jelentésé-
nek az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

— az évente bejelentett események szama (a beadott oltasok szamahoz
viszonyitva),

— a sulyos események szama,

— a szokatlan események szama,

— az évente bejelentett halmoz6dasok szama,

— az évente bejelentett események szama diagndzis szerint,

— az évente bejelentett események szama oltdéanyag szerint/gyartasi tétel szerint,

— az események osztalyozasa a lehetséges kivalté ok szerint (oltdanyaghoz
kapcsolodo, oltasi hiba, véletlenul egybeesd, ismeretlen).
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1. melléklet

OLTAST KOVETO NEMKiIVANATOS ESEMENYEK ESETDEFINICIOI

Abscessus az oltas helyén

Fluktuald vagy szuppurald 1ézié (szévetkarosodas) jelenléte az oltas helyén, lazzal
vagy laz nélkdal.

Bakterialis feliilfert6zédés: A gyulladasos tiinetek jelenléte a beolvadas tiuneteivel
(a gennykeltd jelenléte bizonyithatd).

Steril: A gyulladasos tiinetek hianya (a gennykelté jelenléte nem bizonyithato).

Limfadenitisz (a szuppurativ limfadenitiszt is beleértve)

Legfeljebb egy tliinet megjelenése az alabbiak koziil:

— az oltas régiodjaban legalabb egy darab, minimum 1,5 cm (egy felnétt ujj
szélességli) vagy ennél nagyobb nyirokcsomé vagy

— egy, sipolyképzbdeéssel jard nyirokcsomo.

Szinte kizarélag a BCG-oltas utan 2-6 hénappal jelentkezik, ugyanazon az oldalon,

ahol az oltas tortént (féleg axillarisan).

Sulyos helyi reakcié

Bérpir, fajdalom és/vagy duzzanat, mely az oltott végtagon a felkar vagy a comb
egyharmadat meghaladja, és melyet egy vagy tébb kisér az alabbiak kozul:

— legkodzelebbi izlletig terjed,

— 3 vagy ennél tdbb napig tart,

— kérhazi apolast igényel.

Ennél kisebb intenzitasu helyi reakcidk gyakran el6fordulnak az oltas helyén, ezek
altalaban csekély fontossaguak és nem bejelentenddék. A témeges el6fordulasa,
enyhe reakcidék azonban bejelentenddk.

Az idegrendszert érintd, oltast kovetdé nemkivanatos események
Akut flaccid paralizis (hevenyen jelentkez6 petyhiidt bénulas)
A. Oltashoz tarsulé paralitikus poliomyelitis

Hevenyen kezdddé flaccid paralizis (petyhidt izombénulas), mely 4-30 napon
belll az oralis poliomyelits (OPV) oltast kbvetéen, vagy 4-75 napon belil az OPV
oltott személlyel vald kontaktust kdvetben jelentkezik és a neuroldgiai bantalom a
tinetek megjelenésétdl szamitva 60 napig fennall vagy halallal végzédik.

Megjegyzés: Magyarorszagon 2006 o6ta nem oltanak oralis poliomyelitis vakcinaval.
B. Guillain—-Barré-szindréma (GBS)

Hevenyen kezd&d6, gyorsan progredialé, aszcendald, szimmetrikus, petyhudt
izombénulas, melyet a tinetek megjelenésekor érzéskiesés kisér, laz nélkul.
A liquorban a sejt-fehérje disszociacio a jellemz6, azaz jelentés Osszfehérje-
emelkedés mellett nincs sejtszam-emelkedés.

Minden GBS, mely az oltast kéveté 1-30 napon belll jelentkezik, jelentendé.
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Encephalopathia

Oltassal id6ben 6sszefliggd, hirtelen jelentkezd, sulyos idegrendszeri tinetekkel jaré
allapot, melyet az alabbi harom tinet kozll legalabb kettd jellemez:

— konvulzioé laz nélkl,

— egy vagy annal tébb napig tarté eszméletvesztés, tudatzavar,

— legalabb egy napig tart6 viselkedés zavar.

El6lt korokozot tartalmazo oltéanyaggal torténd oltast kdvetéen 72 éran belul, vagy
élé, gyengitett kérokozot tartalmazéd vakcina adasat kdvetbéen 7-15 napon belll
jelentkezé eseményt be kell jelenteni.

Encephalitis

Az encephalitist a fentiekben felsorolt tiinetek és az idegrendszeri gyulladas tlinetei
jellemzik. Szamos esetben az liquor-vizsgalat alacsony fehérjetartalmat és magas
sejtszamot mutat (pleocitézis), és/vagy virus izolalhato.

Az oltast kovetéen 1-4 héten belll jelentkezd encephalitis, jelentendd.

Meningitis

Hevenyen kezd6dé 1az, tarkbmerevség/meningealis izgalmi tinetek (Kernig/Brudzinski).
A tunetek lehetnek elmosoddottak vagy encephalitisre jellemzéek.

Az liquor vizsgdalata a legfontosabb diagnosztikai eljaras, mely pleocytosist (hiper-
leukocitézis, fehérvérsejtek tulzott felszaporodasa) mutat és/vagy a korokozé
kimutathato.

Egyéb oltast kovetd nemkivanatos események

Allergias reakciok

Az oltast kdévetdéen 24 éran belll jelentkez6 egy vagy tobb tinet jelenléte az alabbiak
koézul:

— DbérkiGtések,

— zihalé légzés,

— fej-nyak régioban lokalizalt vagy generalizalt 6déma.

Anafilaktoid reakcioé (akut tulérzékenység)

Sulyosabb akut allergias reakcid, amely az oltast kdvetéen az elséd 2 draban

jelentkezik, és amelyet egy vagy tébb tlnet jellemez az alabbiak koézul:

— zihal6 1égzés vagy bronchospazmus kdvetkeztében fellépd feluletes [égzés,

— laringospazmus/gégedédéma,

— egy vagy tobb bértinet megjelenése az alabbiak koézil: urticaria, arcédéma,
generalizalt 6déma.

Anafilaxias shock

Nagyon sulyos, azonnali (1 6ran belll jelentkez®) allergias reakcid, mely a keringés
O0sszeomlasahoz vezet, bronchospazmus és laringospazmus/gégeddémaval vagy
anélkul.

Azonnali, megfelel6 beavatkozas nélkll halalos kimenetel(.
Disszeminalt BCG infekcio

A BCG oltast kdvetben a disszeminalt fert6zés 1-12 hdnapon belil jelentkezik és a
fert6zést a Mycobacterium Bovis tdérzs kimutatasa igazolja.

Altalaban velesziiletett, stlyos kombinalt immundefektusban jelentkezik.
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Laz

A. Enyhe laz: 38-38. 9°C (rektalisan mért)

B. Magas laz: 39-40. 4°C (rektalisan mért)

C. Hiperpirexia: 240. 5°C (rektalisan mért)

D. Meg nem hatarozott 1az: nem ellen6rzétt, de feltételezhetéen jelen van a laz

Csak a hiperpirexia jelentendd!

Artralgia

Akutan jelentkezd, a végtagok kis izlleteit érint6é fajdalom.
Tartés: 10 napnal tovabb tart.

Atmeneti jelleg(i: 10 napnal révidebb ideig tart.
Osteitis/Osteomyelitis

BCG-oltast kdvetéen (8-16 honap a vakcinaciot kdvetéen) vagy mas bakterialis infekcio
révén okozott csontgyulladas.

Hipoténias, hiporeszponziv allapot (HHA)
Tlnetegylttes, melyet az alabbiak jellemeznek:

Az oltast koévetd elséd 24 (48) oran bellul éber allapotban hirtelen jelentkezé
sapadtsag vagy ciandzis, a kontaktusteremtés képességének elvesztése vagy
csokkenése, az izomtdnus elvesztése vagy csdokkenése.

Konvulzio

Néhany perctél 15 percnél tovabb tarté konvulzidk, fokalis neuroldgiai tinetek vagy
tinetcsoportok kisérete nélkil.

Lazas konvulzié: 38°C-nal magasabb (rektalis) laz
Laztalan konvulzié: normal testhémérséklet
Trombocitopénia

A vérlemezkék szamanak koros csdkkenése - kevesebb 50 000 vérlemezke/ml, mely
a bértinetek (petechia, purpura, suffusio) megjelenéséhez és/vagy vérzéshez vezet.

Perzisztens csillapithatatlan siras

Nyilvanvalé okkal nem magyarazhatd, szokasos modszerekkel — pl. kézbevétel,
simogatas stb. — nem befolyasolhatd, legalabb 3 éran at tarté folyamatos siras,
melyet jellegzetes magas, sikité (fej)hang kisér. Az oltast kdvetéen 24 6ran belul
jelentkezik.

Brachialis neuritis

A fels6 végtagot, vallizuletet ellaté idegek mikodési zavara. A kar és a vall allandé,
gyakran igen sulyos fajdalma jellemzi, amit fokozédé izomgyengeség és izomsorva-
das kovet. Megjelenhet az oltott kar vagy az oltott karral ellentétes oldalon, és néha
mindkét felsd végtagot érinti. Az oltast kovetéen 3 honapon belll jelentkezik.

Minden egyéb sulyos és szokatlan esemény, mely az oltast kdvetd 4 héten belll
jelentkezik, és a felsorolasban nem szerepel, bejelentendé!
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BEJELENTO LAP
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Il. melléklet

Oltast koveté nemkivanatos események

ANTSZ teriiletileg illetékes kistérségi intézete

A beteg neve:

Az oltast végzd neve:

Az lirlapot kitoltotte (név):

TAJ:

Lakcime:

Felel6s orvos:

Intézmény/Szolgaltato
neve/cime:

[] oltéorvos [] észlel6 o.
L] gyarté ] egyéb

Cim (amennyiben nem a beteg v.
az oltast végzé):

ir.sz. helység megye
ir.sz. helység megye ir.sz. helység megye Tel.: (L)
Tel.: (L) Tel.: (L)
1. Szlletési datum: 2. Oltott életkora: | 3. Neme: 4. Kitdltés datuma:

_ LJF OIN éééé.hh.nn.
€ééé.hh.nn.

5. Az esemény tipusa (tlnetek leirasa, id6tartama, intézkedések): | 6. Az oltas helyszine:

[] orvosi rendeld

[ ] fekvébeteg intézet

[ lakas

[1egyeb
7. Oltas datuma: idépont: 8. Esemény datuma: idépont:

éééé.hh.nn. 66:pp éééé.hh.nn. 66:pp
9. Az oltas napjan beadott oltasok
Az oltéanyag neve Gyarté Gyartasi szam

coow

Az esetet be kell jelenteni akkor is, ha TAJ nem all rendelkezésre
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o Il. melléklet
KIVIZSGALO LAP (1. oldal)

Oltast kovetd nemkivanatos események

Orszagos Epidemiolégiai Kézpont AZ.OEK ,tOIt' I,“
1097 Budapest, Gyali ut 2-6. Bejelentés szama:
Telefonszam: 06-1-476-1100/2827 Beérkezes datuma:
Fax: 06-1-476-1226

E-mail: okne@oek.antsz.hu

A beteg neve: Az oltast végz6 neve: Az lirlapot kitoltotte (név):
TAJ: Felelés orvos: [ ] oltéorvos [ ] észlel6 o.
[] gyarto [] egyéb

Intézmény/Szolgaltatéd
Lakcime: neve/cime: Cim (amennyiben nem a beteg v.
az oltast végzao):

ir.sz. helység megye ir.sz. helység megye ir.sz. helység megye
Tel.: ( ) Tel: () Tel.: (L)
1. Szlletési datum: 2. Oltott 3. Neme: 4. Kitoltés datum:

éééé.hh.nn. | életkora: [1JF [IN éééé.hh.nn.
5. Az esemény tipusa (tlinetek leirasa, idétartama, intézkedések): | 6. Az esemény kimenetele:
- [] gyogyult

[] kérhazi ellatas (___nap)
[] elhalalozas (datum:

)

€ééé.hh.nn.
[] egészségkarosodas
[]egyéb
7. Oltas datum: idépont: 8. Esemény datum: idépont:
éééé.hh.nn. 00:pp éééé.hh.nn. 00:pp
9. Az oltas napjan beadott oltasok Oltas Koréabbi
Az oltdbanyag neve Gyarté Gyartasi szam Lej. id6 helye/mddja oltasok szama
a.
b.
C.
10. A 7. mezd8ben feltintetett datumot megel6z6 4 héten belll beadott oltasok Koréabbi
Az oltdanyag neve Gyarto Gyartasi szam Helye/médja Datuma oltasok szama
a.
b. _
11. Az oltas helyszine: 12. Oltéanyag beszerzés maddja 13. Egyéb gyogyszeres
[] orvosi rendelé [ lakas [ 1 kdzponti [ gyogyszertari kezelés
[ ] fekvébeteg intézet []egyéb [ ]egyéb
14. Betegség az oltas idején 15. Diagnosztizalt allergia, szlletési rendellenesség,
(leiras) neurdldgiai egyéb betegség:
16. Korabbi oltasi reakciok
Tipusa Eletkor Oltéanyag Oltasi sorozat szama

] oltott
[] testvér
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KIVIZSGALO LAP (2. oldal)
Oltast kovetdé nemkivanatos események

Az OEK tolti ki
Bejelentés szama:
Beérkezés datuma:

Orszagos Epidemiolégiai Kézpont
1097 Budapest, Gyali ut 2-6.
Telefonszam: 06-1-476-1100/2827
Fax: 06-1-476-1226

E-mail: okne@oek.antsz.hu

17. Az oltéanyag szallitdsanak idépontja az oltas helyszinére:

datum:
€ééé.hh.nn.

18. Szallitas modja 19. Szallitasi hémérséklet
[] hatékocsi [] hatélada [] megfeleld (2-8 C°) [] nincs adat
[] kérnyezeti hémérséklet []egyéb [ ] nem megfeleld
leiras leiras
20. Tarolasi hémérseéklet 21. A hdmérséklet monitorozasa/dokumentalasa
[]2-3C° []7-8C° [] naponta 2x [ ] naponta 1x
[l4-6C° [ ] nem megfeleld [l nem rendszeres
leiras hétvégi monitorozas leirasa
22. H6méré mikodoképes 23. A vakcina tarolasa lejarat szerinti
[]igen [l nem elrendezésben
tipusa (megnevezés) [ligen 1 nem

24. Korabban kerilt-e lefagyasztasra vagy felmelegedésre a vakcina
[ igen [ ] nem

Ha igen, leiras

25. A hiit6ében tarolt egyéb anyagok

[ ] mas gyogyszer [ lejart/ leselejtezett oltéanyag
[] oldoszer [] éleimiszer

[] egyéb (leiras)

26. Olddszer hasznalata 27. Vakcina feloldasa
[] megfeleld [ ] nem megfeleld L[] megfelelé [ ] nem megfeleld
leiras leiras

28. A vakcina feloldasa és felhasznalasa kozott eltelt id6 (liofilizalt vakcina)

[ nap ] 6ra

leiras

29. T/ fecskendd tarolasa 30. Tl/fecskend6 hasznalata

[] megfeleld [ ] nem megfelelé6 | [] megfeleld [ ] nem megfelels
leiras leiras

Egyéb megjegyzések:

Megjegyzeés: A hianyz6 adatokat utdlag meg kell kildeni. Az esetet ki kell vizsgalni akkor is,
ha TAJ nem &ll rendelkezésre
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Az oltast koveté6 nemkivanatos események tablazatos nyilvantartasa

1V. melléklet

32

HelYySEg. ..o Jelentési IdOSZaK: ... ot s
Datumok (év/hénap/nap) _ _
Sqr- Név Lakeim Olté orvos i Oltéanya Es’emeny K,orha,12| Kimenet
szam Tunetek g tipusa apolas el
megjelenés
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V. melléklet

) IDOBENI OSSZEFUGGESEK ]
AZ OLTAST KOVETO NEMKIVANATOS ESEMENYEK MEGJELENESE
ES AZ OLTAS KOZOTT

Az oltast kovetd 24 oran belil
megjelend

Anafilaktoid reakcio (akut tulérzékenység)
Anafilaxias shock
Csillapithatatlan siras

Hipotonias - hiporeflexias epizéd (HHE)

Az oltast kdvetd 5 napon belil
megjelend

Sulyos helyi reakcié

Abscessus az oltas helyén

Az oltast kdvetd 15 napon beliil
megjelend

Konvulzid, ideértve a lazas format is
- 6-12 nap MMR-oltast kévetdéen
- 0-2 nap DTP-oltast kdvetéen
Encephalopathia
- 6-12 nap MMR-oltast kévetéen
- 0-2 nap DTP-oltast kévetdéen
- Hiperpirexia

Az oltast kovetd 3 hénapon beliil
megjelend

Akut flaccid paralizis (OPV: 4-30 nap,
4-75 nap a kontaktok esetén)

Brachialis neuritis (2-28 nap tetanusz
komponenst tartalmazé oltast kbvetéen)

Trombocitopénia (15-30 nap MMR-oltas utan)

A BCG-oltast kovetéen 1 és 12
hénapon beliil megjelené

Limfadenitisz
Disszeminalt BCG infekcid

Osteitis/osteomyelitis

Az oltast kovetd 30 napon beliil
megjelend

Guillain—Barré-szindroma
Encephalitis

Meningitis

Nincs id6korlat

Barmely halallal végz6dé vagy a beteg korhazi
apolasat szikségessé tevd, vagy mas sulyos
és szokatlan esemény, mely az oltassal kap-
csolatba hozhato.
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VI. melléklet

OLTAST KOVETO NEMKiIVANATOS ESEMENYEK KEZELESE

OKNE

Kezelés

Oltéanyag

Abscessus az oltas
helyén

Incizié (matéti bemetszés),
drenalas (a sebvaladék elvezetése).
Bakterialis felllfert6z6dés esetén
antibiotikum-kezelés.

Valamennyi oltéanyag
eléidézheti.

Akut flaccid paralizis
(Oltashoz tarsulé
paralitikus poliomyelitis)

Nincs specifikus kezelés; tineti kezelés.

OoPV

Anafilaktoid reakcio
(akut tulérzékenység)

Antiallergikumok.

Valamennyi oltéanyag
eléidézheti.

Anafilaxias shock

Adrenalin injekcio; protokoll szerint.

Valamennyi oltéanyag
eléidézheti.

Artralgia Magatol gyogyuld; analgetikumok. MMR
Brachialis neuritis Szimptomatikus kezelés; analgetikumok. | Tetanus
Disszeminalt BCG Antituberkulotikumok (Isoniazid, BCG

infekcid

Rifampicin)

Encephalopathia

Nincs specifikus kezelés; tliineti kezelés.

Kanyaro, Pertussis
komponenst tartalmazo
oltéanyagok

Trombocitopénia

Altalaban enyhe és spontan gyogyul.
Alkalmanként a szteroid-kezelésre vagy
a trombocitdk pétldsara szikség lehet.

Altalaban MMR

Hipotdénias -
hiporeszponziv allapot

Nem igényel specifikus kezelést.
A tinetek maguktél megoldédnak.

Els6sorban DTP
komponenst tartalmazé
oltéanyagok idézik el8.
Ritkan mas oltéanyag is
eléidézheti.

Konvulzio

A tinetek maguktél megoldédnak.
Lazas konvulzio esetén Paracetamol
adasa és hiités (hidegvizes borogatas
ajanlott).

Valamennyi oltéanyag
el6idézheti. Elsésorban
Kanyaré, Pertussis
komponenst tartalmazé
oltbanyagok.

Limfadenitisz
(a szuppurativ
limfadenitiszt is
beleértve)

Honapokig eltarthat a spontan gyégyu-
las, bérlézidok hianyaban nem ajanlott a
kezelés.

Amennyiben a bérlézidk jelen vannak
ajanlott a mtéti bemetszés és a seb-
valadék elvezetése, illetve helyi anti-
biotikum-kezelés - antibiotikumok
instillacidja (befecskendezése).

Az altalanosan alkalmazott antibiotikum-
kezelés eredménytelen.

BCG

Perzisztens
csillapithatatlan siras

Altalaban egy napon beliil megoldodik.
Analgetikumok adasa segithet.

DTP, Pertussis komponenst
tartalmazo vakcinak.

Sulyos helyi reakcio

Néhany nap vagy héten bellil spontan
megoldodik. Szimptomatikus kezelés
ajanlott. Antibiotikumok adasa helytelen

Valamennyi oltéanyag
eléidézheti.

Toxikus shock-szindréoma
(TSS)

Surg8s kérhazba utalas és parenteralis
antibiotikum kezelés, infuzi6 adasa
szlikséges.

Valamennyi oltéanyag
eléidézheti.




Vil. melléklet

OLTASI TECHNIKAI HIBAK

Oltasi technikai hiba

Oltast kovetdé nemkivanatos esemény tipusa

Nem megfelelden sterilizalt ti,
fecskendé

Lejart szavatossagu ti, fecskendo

Sérilt csomagolasu tii, fecskendd

felhasznalasa
Kontaminalt oltéanyag

Rekonstitualt oltéanyag
ujrafelhasznalasa

Infekcio.

Abscessus, szisztémas infekcio, szepszis,
toxikus shock-szindréma,

vérrel terjed6 virusok atvitele (HIV, hepatitis B,
hepatitis C).

Nem megfeleld rekonstitucié
Nem megfeleld oldészer
Nem megfeleld felrazas

Gyoégyszer hozzaadas

Helyi reakcié vagy abscessus a nem megfeleld
felrazas miatt.

A gyogyszer hatasa érvényesil: pl. izom
relaxacio, inzulinhatas.

Nem megfeleld bdrfertétienités

Helyi reakciok, allergias reakciok, infekcio.

Rossz helyre beadott injekcié

Helyi reakciok, abscessus,
nervus ischiadicus/sciaticus sértilése.

Nem megfelel6 szallitas, tarolas

Helyi reakciok a lefagyasztas kdvetkeztében,
hatascsdkkenés.

Az ellenjavallatok mell6zése

Elkerilheté sulyos reakciok.
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A szakmai iranyelv elkészitésében résztvevok elérhetésége

Dr. Czumbel Ida f6orvos, Epidemiolégiai programiroda vezeté
Orszagos Epidemioldgiai Kézpont

1097 Budapest, Gyali ut 2-6.

Telefon: 06-1-476-1295

E-mail: czumbel.ida@oek.antsz.hu

Békési Zsuzsanna osztalyvezetd
Orszagos Epidemioldgiai Kézpont
1097 Budapest, Gyali ut 2-6.
Telefon: 06-1-476-1109

E-mail: bekesi.zsuzsa@oek.antsz.hu

Dr. Jelenik Zsuzsanna osztalyvezeté féorvos
Orszagos Epidemioldgiai Kézpont

1097 Budapest, Gyali ut 2-6.

Telefon: 06-1-476-1364

E-mail: jelenik.zsuzsanna@oek.antsz.hu

Dr. Kovacs Julianna hazi gyermekorvos, orszagos szakfelligyel6
6795 Bordany, Honveéd u. 2.

Telefon: 06-62-288-452

E.mail: kovacs.julianna@invitel.hu

Dr. Kulcsar Andrea védboltasi szaktanacsado
Févarosi Onkormanyzat Egyesitett Szent Istvan és
Szent Laszlé Korhaz és Rendeldintézete

Telefon: 06-1-455-8100/8161

E.mail: andrea.kulcsar@laszlokorhaz.hu

Dr. Melles Marta féigazgato féorvos
Orszagos Epidemioldgiai Kézpont
1097 Budapest, Gyali ut 2-6.
Telefon: 06-1-476-1109

E-mail: melles.marta@oek.antsz.hu

Dr. Mészner Zséfia féigazgato féorvos (OGYELI)
veédoboltasi szaktanacsado

Févarosi Onkormanyzat Egyesitett Szent Istvan és
Szent Laszlé Kérhaz és Rendeldintézete

Telefon: 06-1-455-8100/8363

E.mail: meszner.zsofia@ogyei.antsz.hu

Dr. Pauliny Zsuzsanna osztalyvezetd féorvos
Orszagos Epidemioldgiai Kézpont

1097 Budapest, Gyali ut 2-6.

Telefon: 06-1-476-1381

E-mail: pauliny.zsuzsanna@oek.antsz.hu
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