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ELOSZO

Magyarorszagon mintegy 2 - 2,5 millio oltast végeznek évente. Igen nagy
kihivast jelent az oltasra esedékes gyermekek kozel 100%-os atoltottsaganak
biztositasa, ugyanakkor ez a jarvanyugyi biztonsag egyik alappillére.

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

Az oltast kovet6 leggyakoribb helyi és altalanos reakcidk (az oltas helyén
jelentkezd fajdalom, duzzanat, bérpir, h6emelkedés vagy laz, a rossz kdzérzet
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 véletlenul egybeesd események miatt tévesen ne marasztaljak el az oltasi
rendszert.

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

Az oltast kovetd nemkivanatos események felligyelete az oltasi biztonsag
monitorozasanak hatékony eszkoze.

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

Napjainkban ezért kap kiemelt jelentéséget, hangsulyt az oltast kdvetd
nemkivanatos események monitorozasanak fontossaga nemcsak hazai,
hanem nemzetk6zi vonatkozasban is.

Fentiekre tekintettel, ezen moddszertani levél az oltast kovetd nemkivanatos
esemeények észlelésére és bejelentésére 0Osszpontosit, targya szerint
ertelemszeriien ezeket hozza el6térbe, azonban e helyen is le kell szdgezni,
hogy a védooltassal megeldzhetd fert6z6 betegségek esetében (morbilli,
tetanus, poliomyelitis anterior acuta, pertussis, diphtheria stb.) az
immunizacié nyujtotta elényok messze felulmuljadk az oltassal jaré
kockazatot. A be nem oltott gyerekek megbetegedésének a valésziniisége
sokkal nagyobb a nemkivanatos esemény kialakulasanak valészinliségénél.
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BEVEZETES

Vilagszerte ismert az oltast kovetd nemkivanatos események felugyeletének
fontossaga. Nemzetkozi és europai szakmai intézetek, szervezetek dolgoznak
a meglevé és mikodd rendszerek megszilarditasan, és azok fejlesztésén.
Az oltassal megel6zhetd fert6z6 betegségek felszamolasa illetve eliminalasa
kovetkeztében az oltasok fontossaga a lakossag korében csokken,
ugyanakkor a figyelem el6terébe mindinkabb az oltast koveté nemkivanatos
esemeények kerulnek. Az eseményekre tortén6 nem megfelelé reagalas az
atoltottsag csOkkenéséhez és ennek jol ismert negativ kdovetkezményeihez
vezethet.

Mindezen kihivasok ismeretében szuletett meg a jelenlegi modszertani levél a
védboltasokat szervezd, végz6, felligyeld terlleti egészségugyi dolgozdk
szamara, szem el6tt tartva azt a kovetelményt is, hogy az adatok
Osszehasonlitasa érdekében az érvényes hazai ajanlasok 0sszhangban
legyenek a nemzetkozi ajanlasokkal.

Hazankban dontéen passziv jelentési rendszer mikodik, azaz az oltast végz6
nem kérdez ra minden esetben, hogy az oltottnal tapasztaltak-e barmilyen
eseményt. Ettél eltér6en pl. Uj oltbanyag bevezetésekor — szakmai javaslat
alapjan — lehet aktiv a jelentési rendszer. Ebben az esetben minden oltottnal
meghatarozott id6kozonként rakérdeznek, hogy tapasztaltak-e barmilyen
esemeényt.

Az OKNE feliuigyeletének célja
— az események idében torténd felderitése, bejelentése és kivizsgalasa,
— az események elé6fordulasi 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 bekovetkezett
hibak felderitése,

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

— szakmai szakért6i anyagként szolgal.
Részei

1. Gyors felderités és bejelentés

2. Gyors és hatékony kivizsgalas

Naprakész, pontos nyilvantartas



3. Gyors és hatékony intézkedés
4. Adatelemzés
5. A rendszer kiértékelése

Az érintettek tajékoztatasa

Képzés
A mellékletek megkdnnyitik az egészségugyi dolgozé munkajat és dontését
arra vonatkozdéan, hogy az oltast kovet6 nemkivanatos esemény
Osszefuggésbe hozhato-e az oltassal vagy sem.

Az 1. melléklet tartalmazza az oltasokat koveté ismert és leggyakrabban
el6forduld eseménytipusokat, valamint ezek esetdefiniciét. Ezek alapjan kell
az esemeényeket bejelenteni.

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

A IV. melléklet tarolja a kivizsgalas soran begyjtott adatokat.

Az V. melléklet tartalmazza az oltasokat kdveté leggyakoribb eseménytipusok
és az oltas kozotti idébeni 6sszefuggéseket.

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

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

A tajékoztatdé és mellékletei az Internetrél letdlthetéek (http://www.oki.hu;
http://www.vacsatc.hu; http://www.oltasbiztonsag.hu) és ezek
alkalmazasa szikséges a korabbi nyomtatvanyok helyett.



http://www.oki.hu/
http://www.vacsatc.hu/

FOGALOM-MEGHATAROZASOK

Oltast kovetd nemkivanatos esemény (OKNE): az oltast kovetben
jelentkez6 nemkivanatos esemény, amelynek észlelésekor valdszinlsithetd
(vagy pontosabban: nem zarhato ki) az 6sszefliggése a véddoltassal.

Oltasi reakcié (mellékhatas): olyan nem kivant esemény, mely az oltéanyag
alkalmazasi el6irasaban meghatarozott moédon torténé alkalmazast kovetéen
Iép fel és az alkalmazasi eléirasban felsorolasra kerdlt.

Enyhe oltasi reakcié: minden, néhany nap alatt elmuld oltast kovetd
esemény, ami nem mindsul sulyosnak és nem okoz maradandé karosodast.

Sulyos oltasi reakcié: halallal végz6dé vagy a beteg koérhazi apolasat
szlUkségessé tevl oltast kovetd nem kivanatos esemény*

Oltasi technikai hiba vagy oltasi baleset: az oltast kdoveté nem kivant
esemény, mely az oltbanyag szallitasa, tarolasa, illetve alkalmazasa soran
bekdvetkezett hibakhoz kapcsolhaté.

Halmozédas: Két vagy tobb olyan oltast kdveté nemkivanatos esemény, mely
térben és idében, tovabba a beadott oltdbanyag tekintetében 6sszefligg.

Szokatlan esemény: olyan nemkivanatos esemény, amelynek jellege vagy
sulyossaga nem felel meg az alkalmazasi eléirasban leirtaknak.

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

Oltéanyag: oltassal kulonb6zé mddon a testbe juttatott, valamely kérokozé
altal okozott betegség megel6zésére, kivédésére szolgald készitmény

Oltas: oltbanyagnak a testbe juttatasa passziv és aktivimmunizalas céljabdl

Keruleti/Jarasi Kormanyhivatal Népegészségugyi osztaly: az oltott
lakbhelye szerint teruletileg illetékes keruleti/jarasi hivatal népegészségugyi
osztalya

Varmegyei Kormanyhivatal Népegészségiigyi féosztaly: az oltott lakéhelye
szerint teruletileg illetékes varmegyei kormanyhivatal népegészségugyi
féosztalya

*Megjegyzés:

Szévédmeény, fokozott oltasi reakcié: a nemzetkbézi nomenklatura szerint
nem hasznalatos fogalom. Az adatok 6sszehasonlitdsa érdekében fontos,

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



Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség (EMA) altal javasolt fogalmak az
O0sszefliggés meghatarozasahoz:

- Osszefiiggés van
- Valészind

- Lehetséges

- Nem valészini

- Osszefliggés nincs

- Nincs elég adat
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ROVIDITESEK

NNK: Nemzeti Népegészségugyi Kozpont
OTF Orszagos Tisztiféorvos
OKI: Orszagos Kozegészségugyi Intézet

OGYEl: Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

EMMI: Emberi Er6forrasok Minisztériuma

ESEMENY (OKNE): Oltast kdveté nemkivanatos esemény
BCG: Bacille Calmette — Guerin tuberkulézis elleni vakcina
DTP: Diphteria Toxoid, Tetanus Toxoid, Pertussis vakcina

DTaP: Diphtheria Toxoid, Tetanus Toxoid, Acellularis Pertussis vakcina

Hib: b csoportu Haemophilus influenzae

MMR: Morbilli, mumpsz és rubeola trivalens élévirus vakcina
OPV: Oralis Poliomyelitis vakcina

HHE: Hipotdénias hiporeszponziv epizdd

Az angol szakirodalomban hasznalatos roviditések
WHO: World Health Organization

AEFI: Adverse Event Following Immunization
VAERS: Vaccine Adverse Event Report System
EMA: European Medicines Agency
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A BEJELENTES UTJA

Oltott, illetve szll6, hozzatartozo —} Olto, illetve Eszleld orvos

Varmegyei Kormanyhivatal kerileti/jarasi
Hivatal Népegészséglgyi Osztaly

}

Varmegyei Kormanyhivatal
Népegészseégigyi F6osztaly

}

WHO OTF/Nemzeti Népegészségugyi

Kdézpont
/ »
*
”
*
”

*

-,
B OGYEI —] EMA—-Eurépai

Gyodgyszerugyndkség

4._l-l_l_l_l_l-l_l_l_l_l-

/

Gyodgyszergyartd cégek

q Elsédleges (rendeleti uton meghatarozott) utvonal
Masodlagos (lehetséges) utvonal

_l_l>

Aktualizalva: 2019. 01. 10.
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1. AZ OLTAST KOVETO NEMKiIVANATOS ESEMENYEK
FELDERITESE ES BEJELENTESE

Az oltast kovet6 nemkivanatos események okanak tisztazasahoz elenged-
hetetlentl fontos az esemény felderitése és bejelentése. Az oltast kovetd
nemkivanatos esemény az oltast kovetéen jelentkezik, és az oltassal 0ssze-
fuggésbe hozhatdnak tinik.

Nem minden oltast kdveté nemkivanatos esemény hozhat6é 6sszefliggésbe az
oltassal és nem minden esetben az oltéanyag felelés a nemkivanatos
eseményekért. Szamos esetben az oltéanyag szallitasa, tarolasa, illetve
kezelése folyaman bekdvetkezett mulasztasok allnak az esemény hatterében.

A felugyelet szamos eseményt felderit, mindemellett a nagyon ritka vagy a
késdn jelentkezé események felderitetlentl maradhatnak. llyen esetekben az
események oltashoz vagy oltéanyaghoz kapcsoldédd valoszinliségének
igazolasara specialis tanulmanyok kivitelezése szlkséges.

Milyen eseményt kell bejelenteni?

1. Minden olyan abscessust, mely az oltas helyén keletkezik.

2. Minden olyan lymphadenitist, mely BCG-oltast kovetdéen jelentkezik, (a
kimenetel kdvetése 3-6 hdonapig is eltarthat).

3. Minden olyan elhaldlozast, amely az oltast kdovetéen 1 hénapon belul
jelentkezik.

4. Minden olyan oltast kovetd nemkivanatos eseményt, mely korhazi ellatast
igényel.

5. Minden sulyos és szokatlan oltast kdveté nemkivanatos eseményt, amely
feltételezhet6en Osszefliggésbe hozhatdé az oltassal.

6. Minden olyan enyhe nemkivanatos eseményt, amely tdmegesen fordul eld.

Az oltd/észlelé6 orvos hataskore, hogy amennyiben szakmai szempontbdl
(az oltott allapota, korilményei) indokolt, barmilyen mas oltast kdoveté nem-
kivanatos eseményt bejelentsen. Amennyiben az esemény a szulé vagy a
lakossag aggodalmat kelti, be kell jelenteni. Lasd /. sz. melléklet.

Kinek és hova kell bejelenteni?

— Az oltast kdoveté nemkivanatos eseményt az észlelé (aki lehet pl. orvos,
gyogyszerész, oltott, hozzatartozé) vagy az oltdé orvos jelenti a
keriileti/jarasi hivatal népegészségiigyi osztalyara, és az OGYEl-be.
Ritkabb  esetben az észlel6 jelenthet a nemzeti internetes
gyogyszerportalon keresztul és a gyarté cégnek is. (Lasd el6zé oldal: ,A
bejelentés utja”)
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— A keruleti/jarasi Kormanyhivatal Népegészségugyi osztalyara a
tudomasara jutott eseményt jelenti az illetékes varmegyei/févarosi
kormanyhivatal Népegészséglgyi féosztalyara.

— A varmegyei/févarosi Kormanyhivatal Neépegészségugyi fbosztaly a
bejelentd lapok masolatat, majd a kivizsgalas eredményét megkuldi az
Orszagos Tisztiférovos/Nemzeti Népegészségugyi Kozpontba.

— Amennyiben az oltast kovetd nemkivanatos esemény korhazi kezelést

igényel vagy halalos kimenetell, mellékelni kell a kérhazi zardjelentés
illetve a boncolasi jegyz6konyv masolatat.

Mikor kell bejelenteni?

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

A Kkeruleti/jarasi Kormanyhivatal népegészségugyi osztaly a halalesetet és a
szokatlanul sulyos, kérhazi ellatast igénylé eseteket azonnal, telefonon
munkaidében az NNK Immunbiolégiai Készitmények Mindségellenbrzésére és
a varmegyei kormanyhivatalok népegészségugyi fbosztalyara jelenti.
Munkaiddn tul, illetve hétvégén az NNK Jarvanyugyi készenlétre, valamint az
illetékes kormanyhivatalok népegészségugyi készenléti szolgalatanak is be
kell jelenteni a fentiekben részletezettek szerint.

A telefonon tortén6 azonnali bejelentés lehetdévé teszi az informaciok hiteles-
seégének azonnali ellen6rzését, az intézkedések mieldbbi meghozatalat a
tovabbi események megel6zése érdekében, valamint azt, hogy sulyos
esetekben a véddboltasokban jaratos szakorvos segitségének igénybevételével
mar a betegagy mellett tisztazni lehessen az oltassal val6é 6sszefliggést illetve
az oltastol figgetlen, véletlenll egybeesd esemény okat.

Hogyan kell bejelenteni?

A Dbejelentéseket papiralapu vagy elektronikus (e-mail) formaban, a
Il. sz. mellékletben kozzétett Bejelenté lapon kell megtenni. Az azonnali
értesités nem jelent felmentést a Bejelentd lapon torténd bejelentés illetve a
kivizsgalas eredményének megkuldése aldl. A telefonon az NNK-ba beérkez6
jelentéseket vagy az oltéorvoshoz iranyitjak vagy e-mail-en megkérik a
bejelentést és ezt tudjak tovabbitani a teruletileg illetékes népegészseégugyi
osztalynak.

Milyen adatokat kell bejelenteni?

Az oltott személyi adatait, elérhet6ségét, az olto orvos illetve az Urlapot kitolt6
személy elérhet6ségi adatait, az oltdbanyagra vonatkozé adatok (oltéanyag
neve, gyartéja, a gyartasi tétel szama, oltas helye, moddja), az aktualis
eseményre vonatkozé adatok (az oltas id6pontja, a tunetek leirasa,



15

alkalmazott kezelések, az események kimenetele, intézkedések, pl. kérhazba
utalas ténye). Tobb oltas egyidejlii beadasa esetén jelentkez6 lokalis reakcio
esetén fel kell tintetni, hogy melyik végtagon végzett és melyik oltas helyén
|épett fel a lokalis reakcio, (lasd Il. 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 esemény kivizsgalasanak célja

Az oltassal Osszefuggd események, illetve a halmozdédasok lehetséges
okanak felderitése. Tovabba az oltassal 6sszefiggé mulasztasok miel6bbi
felderitése, kijavitasa, és a szukséges intézkedések azonnali megtétele,
ujabb, hasonlé esemény megel6zése céljabol. Megtorténhet, hogy az
esemeény oka felderitetlenul marad, de a kivizsgalas ténye noéveli a szul6k
oltasokba vetett bizalmat.

Teendok a kivizsgalas soran

A bejelentés hitelességének ellenérzése és a diagndézis megerdsitése:
— az oltéanyag beazonositasa (név, gyartasi szam, lejarat),
— klinikai adatokkal, laboratériumi eredményekkel torténé alatamasztasa,

— mas lehetséges diagndzisok felvetése/kizarasa.
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Az oltasra vonatkozé 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 bekovetkezett
hibak felderitése,

— hasonlo esetek csoportos el6fordulasanak megallapitasa,

— hasonl6 esetek el6fordulasanak megallapitasa a be nem oltott lakossag
korében.

Milyen eseményt kell kivizsgalni és mikor?

Minden bejelentett eseményt ki kell vizsgalni!

A varmegyei epidemiolégus hataskore, hogy az oltasnak tulajdonithaté
barmilyen bejelentett eseményt kivizsgaljon.

A jarvanyugyi kivizsgalast a lehet6 leghamarabb, a bejelentést kdovetd elsd
48 oraban vagy a bejelentést kovetd els6 munkanapon el kell kezdeni, a
tovabbi oltast koveté6 nemkivanatos események megel6zése érdekében.

Kinek kell kivizsgalni az eseményt?

A bejelentett események kivizsgalasat az oltas helyszinén — az oltborvos
jelenlétében — a foévarosi/lvarmegyei Kormanyhivatal Népegészségigyi
féoosztaly jarvanylgyi szakorvosa (tisztiorvos) vagy az altala megbizott
kerlleti/jarasi szakember végzi.

A kivizsgalas soran — az oltéorvoson kivul — az észlel§ (orvos, gyogyszerész,
oltott, hozzatartozd) megkeresése is megtorténik.

A varmegyei epidemiolégus konzultaciot kérhet a véddoltasi szaktanacsado
orvosatol. Amennyiben szukséges, a kivizsgalasba a Nemzeti Népegészségugyi
Kozpontot is be lehet vonni.

Oltast kovetd sulyos egészségkarosodas esetén rendkivil fontos a pontos
diagnozis felallitasa, az oltastél fuggetlen okok feltarasa. Ennek érdekében a
kérhazi kezelést igényl6 esetekben szikség lehet betegagy melletti
konzultaciéra infektologus szakorvos, esetenként az adott szakterlleten
kiemelkedd jartassaggal rendelkez6 mas szakorvos bevonasaval. A
konzultaciéra a varmegyei epidemiolégus kéri fel a megfeleld szakorvost.
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Milyen adatokat kell gyljteni?

Az oltottra vonatkozé személyes adatok: az oltott neve (TAJ szam),
lakhelye, elérhet6sége, szlletési datum, életkor, nem.

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

Az oltasra vonatkozé6 adatok: az oltas idépontja, helyszine, helye és maodja,
az el6irt dozis, a korabban, illetve egy id6ében beadott oltbanyagok és dozisok
szama.

Az aktualis eseményre vonatkozé adatok:

— a tunetek felsorolasa,

— atinetek megjelenésének ideje, idétartama,
— az alkalmazott kezelés,

— az esemeény kimenetele,

— a feltételezett vagy igazolt-diagnozis.

Korabbi betegségekre vonatkozé adatok:

— korabbi oltast koveté nemkivanatos események elé6fordulasa,

— gyogyszerallergiak,

— neuroldgiai rendellenességek,

— rendszeres gyodgyszerszedeés,

— korhazi ellatas esetén a laboratériumi (klinikai, mikrobioldgiai) vizsgalatok
eredményei, tovabba minden olyan diagnosztikus vizsgalati eredmény,
amely a diagndzist megerésiti vagy kizarja, szakorvosi, konziliariusi véle-
mények, képalkotod eljarasok eredményei.

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

A vakcina feloldasanak médjara vonatkozé6 adatok:

— megfeleld tipusu oldészer (csomagolas, feliratozas) alkalmazasa,
— megfelelé mindségl (steril) oldoszer alkalmazasa,
— a szakmai ajanlasok (az oltas helye, mddja, az elbirt dézis) betartasa.

A lakossagra vonatkoz6 adatok:

— Mindazok szama, akiket ugyanazon gyartasi szamu vakcinaval oltottak be,
vagy ugyanazon oltasi kampany soran oltottak be, és akiknél az oltast
kdvetden 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 Gket.

Egyéb adatok: az oltast végz6 személy neve, képesitése, tapasztalata,
elérhetbsége, értékelés, dsszefugges, ajanlas, visszajelzés.

Kitol gylijtiink adatokat?

A kivizsgalas soran az alabbi személyektdl gydjtunk adatokat:

Az oltott személytol
A beteget ki kell kérdezni és meg kell vizsgalni.

Végzi: az észlelé/oltdéorvos, varmegyei jarvanylugyi munkatars.
Az egészséglgyi dolgozotol
Az oltaskor jelenlevé egészségugyi dolgozdkat ki kell kérdezni, a tévesen
beidegz6dott oltasi szokasok felderitése érdekében.
Végzi: a varmegyei epidemioléogus vagy az altala megbizott jarvanyugyi
munkatars.
A lakosoktol
Az oltaskor jelen lev6 szul6t illetve kiserdt ki kell kérdezni.
Végzi: észleld/oltdorvos és jarvanylgyi munkatars.

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

Hogyan gyijtiink adatokat?

Az eseményt kivalté ok/okok felderitésének moédozatai:

— a klinikai vizsgalat,

— a személyes beszélgetések,

— az egészségugyi dokumentaciok felkutatasa,

— az oltasi jelentések és az oltast kdvetd 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 kivizsgalé lapon rogziteni kell. (//l. szamu

melléklet)
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Az adatok nyilvantartasa

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

— Tablazatos nyilvantartas;

— Az eseményeket dsszefoglald leird jelentés.

Bejelenté/kivizsgalé lap: Az oltottra, az oltbanyagra és az oltas
koriulményeire vonatkozo elérhetd adatokat tartalmazza. Az adatbazis beviteli
drlapja.

Tablazatos nyilvantartas: A bejelentett és kivizsgalt oltast kovetd
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 szuletési idejét, az oltas id6épontjat, a tunetek
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. (IV. szamu melléklet)

Leiréo jelentés: Az oltast kovetd6 nemkivanatos esemény Kkivizsgalasat
kovetéen az esemény vagy a halmozodasok leird és értelmezd jellegl
beszamoldja. Idbrendi sorrendben bemutatja az esemény alakulasat,
O0sszefoglalja a kivizsgalas megallapitasait és levonja a kdvetkeztetéseket ugy
egyedi esetben, mint a halmozédasok elé6fordulasakor. Nem igényel sajatos
formanyomtatvanyt.

3. AZ OLTAST KOVETO NEMKIVANATOS ESEMENYEK
ADATELEMZESE

Kinek kell az adatokat elemezni?

Az adatok elemzése és az adott esemény eredményének kiértékelése
annak a jarvanylugyi munkatarsnak (tisztiorvos) a feladata, aki az eseményt
kivizsgalta. Szikség esetén varmegyei vagy orszagos munkacsoport is
O0sszehivhato egyéb szakterlletek orvosainak bevonasaval.

Az NNK felugyeli és iranyitja az adatok teruleti szinten térténd feldolgozasat,
és szukség esetén kdozremikodik az adatok elemzésének és az eredmények
kiértékelésének folyamataban. Az NNK elvégzi az orszagos szintl elemzést
és értékelését rendszeresen kdzzéteszi.
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Az adatelemzés lépései

A diagnézis megallapitasa

Az elemzés els6 l1épése a diagndzis megallapitasa és besorolasa a Standard
Esetdefiniciok (lasd I. sz. melléklet) alapjan. A tunetek, a korel6zmény, az
oltas végzésének korlilményeire vonatkozo informaciok segitenek a diagnédzis
megerésitésében.

Amennyiben az oltott a tunetek sulyossaga miatt korhazi ellatasban részesul,
ugy a laboratériumi vizsgalatok eredményei is hozzajarulnak a diagnozis
alatamasztasara.

Nehany esetben mar a diagndzis is utalhat a kivaltd okra. Mas esetekben
tovabbi elemzésekre van szikség az eseményt kivalté lehetséges ok/okok
feltarasara.

Az eseményt kivalté okok megallapitasa

Az oltast koveté nemkivanatos események altalaban az alabbi okokra
vezethetdk vissza:

— oltashoz kapcsolddé oltasi technikai hiba,

— oltéanyaghoz kapcsol6dd, fennall6 alapbetegség sulyosbodasa az
egyebként szokvanyos oltasi reakciora,

— véletlenul egybeesd, egyéb ok
— ismeretlen.

Az esemény Kkivaltdé oka nem tarhaté fel minden esetben, és az is
el6fordulhat, hogy egynél tobb kivalté okot sikerll beazonositani, vagy tovabbi
elemzésekre lehet szikség a lehetséges ok/okok feltarasara. Ezért célszeri
minél tobb informaciét 6sszegydjteni és feldolgozni.

Oltashoz kapcsolédo, oltasi technikai hibakbol eredé nemkivanatos
események

Az oltast koveté nemkivanatos események (OKNE) az oltéanyag tarolasi,
szdllitasi, kezelési hibaival és az oltbanyag min6ségével hozhatok
Osszeflggésbe. Ezért elemzésekor els6éként az oltas korulményeinek
tisztazasa és az oltashoz kapcsolddo rejtett hibak feltarasa donté fontossagu
lehet.

Az aladbbiakban felsorolt mulasztasok bizonyitékait minden esemény
el6fordulasakor keresni kell:

— nem megfelel6 helyre beoltott vakcina,
— nem megfelel6 médon beadott vakcina,

— nem az ajanlott mennyiség alkalmazasa,



21

— nem megfeleld séma szerinti alkalmazas,

— nem megfelel6 bérfertétlenités,

— nem megfeleld szavatossagu vakcina felhasznalasa,
— nem megfeleléen feloldott vakcina,

— nem megfeleld olddészer alkalmazasa,

— helytelenul tarolt vakcina felhasznalasa,

— kontaminalt vakcina vagy oldészer hasznalata,

— sterilitasi szabalytalansagok, pl. sériult csomagolasu, lejart szavatossagu
fecskend6, ti hasznalata,

— az ellenjavallatokra vonatkozé eldirasok figyelmen kivil hagyasa,

— a feloldott és fel nem hasznalt oltbanyagra vonatkozé el6irasok figyelmen
kivul hagyasa.

Halmozodas el6fordulasakor az egyedi kivizsgald lapok mellett a tablazatos
nyilvantartasban szerepl6 adatok elemzése is segit az esemény Kkivaltd
okanak a feltarasaban:

— Amennyiben a szdéban forgdé oltasokat ugyanaz az orvos végezte; ez
altalaban oltasi technikai hibara utal6 tény,

— Amennyiben ugyanazon az oltéhelyen, ugyanabban az idében, ugyanazzal
a gyartasi tétellel oltottaknal hasonld tunetek jelentkeznek;az lehet oltasi
technikai hiba, vakcina indukalt vagy véletlenul egybeesd esemény,

— Amennyiben ugyanazon korcsoportba tartozdé, ugyanazon fdldrajzi
terileten él6, be nem oltottak hasonldé tlinetekrél panaszkodnak, nem
oltashoz és nem oltdbanyaghoz kapcsolddik az esemény.

Amennyiben minden lehetséges oltasi technikai hiba kizarasa megtortént, ugy
az elemz6 ratérhet az oltbanyaghoz kapcsolodo, vagy a véletlenszerien
egybeesd okokat alatamaszté bizonyitékok feltarasara.

Oltéanyaghoz kapcsolédé nemkivanatos események

Az oltbanyaghoz kapcsolédé nemkivanatos esemény az egyén sajatos
reakcidja egy adott oltéanyagra. Mivel ez egyedi jelenség, ugyanabban az
idében, ugyanazzal az oltéanyaggal oltott, mas személynél az el6fordulasa
nem valdszind.

Ugyanebbe a kategdriaba tartoznak olyan vakcina-indukalta események is,
amelyek megjelenése az oltastdl fuggetlenlul barmikor megtoérténhetett volna,
de jelen esetben az esemény megjelenését a vakcina beadasa valtotta ki (pl.
egy egyszerl lazas convulsio egy olyan gyereknél, akinek az anamnézisében
ldazas convulsio szerepel).
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A vakcina-indukalta események enyhék és altalaban rdvid ideig tartanak,
ilyenek, pl. az enyhe szisztémas reakciok, mint a laz, a bérkiutések vagy a
helyi bérpir, fajdalom és melegség az oltas helyén.

Egyéni tulérzékenységnek tekintheté az enyhe vagy sulyos allergias reakcid
is, amelynek ismétlédésére az adott személyben azonos oltas esetén
szamitani lehet. Az allergias reakciéért felel6s lehet a készitmény hatéanyaga
(ritkan) és az oltébanyagban jelen [év6 kisérd- illetve segédanyagok is
(gyakrabban). Utdébbi esetben mas, de azonos kisér6anyagot tartalmazo
vakcinaknal el6fordulhat hasonl6, nem kivanatos esemény.

Hasonléan egyéni tulérzékenységnek értékelendd a postvakcinacios
thrombocytopenia is.

Kiemelt jelentéségld az oltast koveté idegrendszeri betegségek (pl.
encephalopathia, a Guillain-Barré szindroma, egyéb bénulassal jaré korképek,
stb.) oltassal val6o Osszefliggésének tisztazasa, egyideji egyéb fert6zések
kKizarasa.

Véletleniil egybeesd nemkivanatos események

Az esemény immunizacio hianyaban is megjelent volna. Nem oltasi technikai
hibahoz kapcsol6odd, nem oltdanyag indukalta sajatos reakcido okozza, sem
oltdshoz, sem az oltbanyaghoz nem kapcsolddik, csupan az oltast kdvetéen
jelenik meg. A véletlen egybeesés tényét alatamasztoé legjobb bizonyiték az
esemény hasonl6 gyakorisagu el6fordulasa a nem oltott lakossag kérében is.

Ismeretlen eredetii események

Olyan események, amelyek okat nem sikerul feltarni. Az események kivalto
okainak felderitésére iranyuld nemzetkozi tanulmanyok ramutattak arra, hogy
az oltast kdvetd nemkivanatos események oltasi technikai hibahoz vagy
oltbanyaghoz kapcsolddnak, esetleg véletlenszeriien 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 adatelemzésben

Az orvosdiagnosztikai laboratérium legfébb szerepe a diagnézis megerdsitése
vagy kizarasa.

A diagnézis laboratériumi eredményekkel torténd alatamasztasara altalaban
akkor kerul sor, amikor az esemény sulyossaga miatt az oltott kérhazi
apolasra szorul.

A mindségellenérzé laboratérium szerepe az oltdbanyag felhasznalas el6tti
minéségi megfelel6ségének ellendérzése. Ezen kivil OKNE esetén vagy
mindségi kifogas kapcsan korlatozott vizsgalatok elvégzésére van lehetéség:

— a csomagolason talalhato6 feliratozas megfelel6sége,
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— az oltéanyag tarolasanak megfelelésége,
— az érintett gyartasi tétel lehetséges kontaminaltsaganak ellendrzése.

Amennyiben az oltéanyag sterilitdsa sérilt az el6készitése (rekonstitualas)
folyaman, az oltas helyén abscessus Iéphet fel.

Sulyos helyi reakcié a vakcina aluminium tartalmaval hozhatd 6sszefuggésbe.

Halmozddasok esetén, amennyiben liofilizalt vakcinaval oltanak, az oldészer
beazonositasa és mindségének ellendrzése szukséges.

Az oltéanyag laboratoriumi bevizsgalasa korlatozott, hiszen amennyiben
egyddzisos a Kkiszerelés, ugy nincs mod az oltéanyag bevizsgalasara.
Amennyiben az oltéanyag kiszerelése tobb doézisos, 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 oltéanyag forgalomba
bocsatasanak hatosagi engedélyezése gyartasi tételenkénti ellenbrzésen
alapul.

Az oltébanyagot minden esetben csak az esemény kivizsgalasat, és az adatok
elemzését kovetden ajanlott minbségi ellenérzésre kuldeni, semmi esetre sem
el6tte. A mintat a Nemzeti Népegészségugyi Koézpont Immunbiolégiai
Készitmények Mindségellenbérzésére kell eljuttatni — el6zetes konzultaciot
kovetben — megfeleld hitélanc biztositasaval, lehetbleg kontroll mintaval.

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

A kivizsgalas eredményének jelentése

Az adatelemzést kovetben a kivizsgalast végzé szemeély elkésziti az
adatelemzés megallapitasainak 0Osszefoglalo, leiré jellegli jelentését.
Jelentésében felsorolja a diagnodzist alatamaszté bizonyitékokat, az eseményt
kivalté valoszinlsithetd okot/okokat és az ezeket alatamasztd bizonyitékokat.
A jelentésnek tartalmaznia kell a megtett intézkedéseket és javaslatokat, a
tovabbi lehetséges események megel6zése érdekében.

Halmozddas esetén a jelentésnek az alabbiakat kell tartalmaznia:
— azonos tipusu diagnoézist tartalmazé bejelentések szama,

— az érintett oltbanyag neve és gyartasi szama,

— azonos tunetekkel jelentkezék szama,

— azonos tunetek felsorolasa,

— azonos gyartasi szamu vakcinaval oltottak szama,

— az oltas helyszinére vonatkozé6 adatok,

— azonos oltéanyagot felhasznalé oltéhelyek szama,
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— azoltas és a tunetek megjelenése kozott eltelt atlagida,

— az oltéanyagok szallitasi-, tarolasi korulmeényeirdl, illetve a hatélancrol
szol6 tajékoztatas,

— a megtett intézkedések (tipusa, idépontja),

— a kivizsgalas eredményérdl szo6lo értesités megkuldése (észleld/oltdéorvost,
szul6t, jogi képviselbt) és ennek ideje,

— a laboratériumi vizsgalatok (klinikai diagnosztikai, mikrobioldgiai) ered-
ményei, amennyiben ez megtortént,

— a jelentés megkuldésének ideje,

— a kivizsgalast végz6 személy neve,

— a kivizsgalas idépontja,

— az oltéanyag mindségi megfelelésségének ellenérzésére vonatkozé adatok.

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

A tovabbi intézkedések meghozatalahoz és a bejelenté rendszer hatékony-
saganak kiértékeléséhez a fentiekben felsorolt informaciok megklldése rend-
Kivul fontos.

A kivizsgalas eredményérdl és a nemkivanatos esemény minésitésérol
irasban kell értesiteni a bejelentét (az olté-, észlelé orvost, az oltott
személyt illetve hozzatartozdjat). Az értesitésnek tartalmaznia kell a
késobbi védboltasokra vonatkozé ajanlasokat is. Amennyiben a bejelentd
orvos volt, akkor neki kell a kivizsgalas eredményérél, ajanlasairdl az
érintett szulét vagy nagykorut tajékoztatni.

A kivizsgalasban segitséget nyujtanak az V. - VI. - VII. szamu
mellékletek.
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4. INTEZKEDESEK, FELELOSSEGEK

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

Helyi intézkedések

Az oltasokat végzo6 egészségligyi szolgaltaté dolgozdinak teenddi:

— az oltott ellatasa,

— a szulé, lakossag tajékoztatasa,

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

Az oltott ellatasa

Az eseményt észlel6 orvosnak vagy egészségugyi dolgozénak fel kell tudni
ismernie az oltast kovetdé nemkivanatos esemény gyanujat vagy tényét, kell
tudnia kezelni és szUkség esetén korhazba utalni az ellatast igénylé egyeént.
Az els6 és legfontosabb intézkedés a tlinetek kezelése. Az enyhe tiineteket
valamint a lazat, az eseményt észlel6 egészségugyi dolgozo, de akar a szuld
is kezelheti, és ezek altalaban dnmaguktol megolddédnak.

Egyilittmiikodés a sziilékkel
Az oltas beadasakor a varhato oltasi reakcidkrol a szulét tajékoztatni kell.
A lakossag kérdéseinek megvalaszolasa

A rémhirek megelb6zése érdekében, gyorsan, szakszerien és kozérthetben, a
lakossagot tajékoztatni kell. A lakossag érdekl6désére és a rémhirekre
reagalni kell. Ez kiléndsen fontos, ha a lakossag aggalya erés.

Az esemény bejelentése

A rendkivul sulyos és a rendkivil szokatlan események (sulyos események
halmozddasa, életet veszélyeztetd, halaleset) telefonon azonnal jelentendék,
majd a bejelentd lapokat egyedileg is ki kell tolteni és meg kell kuldeni.

Az el6forduld eseményekrél (ilyen, pl. a fajdalom, duzzanat, bérpir az oltas
helyén) az oltasokat végzé egészségugyi szolgaltatébnak nyilvantartast kell
vezetni a halmozdédasok nyomon kdvetésére.

Amennyiben az izolalt, enyhe esemény a szul6 vagy a lakossag aggodalmat
kelti, ugy azt is be kell jelenteni.

A keruleti/jarasi Kormanyhivatal népegészségligyi osztaly feladata:

Az oltast koveté nemkivanatos események kivalté okanak/okainak megszin-
tetésére a szukséges intézkedések lehet6 legrovidebb idén beluli megtétele, a



26

hozza beérkez6 események bejelentésének tovabbitasa a varmegyei
Népegészségugyi féosztaly felé.

A févarosi/lvarmegyei Kormanyhivatal Népegészségligyi fdosztaly
feladata:

— kivizsgalas és adatgydjtés,

— a felugyelet megerésitése,

— oktatas,

— a lakossag tajékoztatasa.

Kivizsgalas, adatgyiijtés és a kivizsgalas eredményének jelentése

A bejelentd lapot (papiralapu vagy elektronikus) az egészségugyi szolgaltaté
részeére biztositani kell.

Az enyhe események halmozdédasai figyelemfelkeltbek lehetnek, ezért
fellgyeletuk és kivizsgalasuk szukséges.

A bejelentést kovetéen a fbosztaly jarvanylgyi szakorvosa (tisztiorvosa)
felel6s az esemény kivizsgalasaért, a kivizsgalas adatainak feldolgozasaért és
az eredmeények jelentéséért. A hianyzé adatokat utélag meg kell kuldeni.

A Nemzeti Népegészségugyi Kozpont OKNE Szakmai Munkacsoportja
felugyeli és iranyitja e tevékenységet, szikség esetén részt vesz a
Kivizsgalasban és kozremikodik az adatok elemzésének és az eredmények
kiértékelésének folyamataban, elvégzi az orszagos szintl elemzést és
értékelését rendszeresen kdzzéteszi.

Felligyelet

A felligyeletnek az oltéanyag szallitasa, tarolasa, illetve alkalmazasa soran
bekdvetkezett mulasztasok feltarasara kell kiterjednie:

— az oltéanyag, oldészer megfeleld tarolasara, a hitélanc folytonossagara,
— a hitéhémérséklet napi kétszeri dokumentalasara,

— a hitékapacitas nagysagara,

— aramkimaradas esetén az eljaras gyakorlatra,

— az oltdanyag szallitasanak feltételeire,

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

— a keletkez6 hulladékok szabalyos begyljtésére.

Amennyiben a fent részletezettekben hianyossag észlelheté, az azonnal
korrigalandd!

Oktatas
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Amennyiben az oltasi hibak, mulasztasok hatterében szakmai ismeretek
hianya all, ugy az oltasokat végz6 egészségugyi szolgaltatdé dolgozdinak
oktatasa ajanlott.

Tajékoztatas

A terlleten dolgozé munkatarsakat tajékoztatni kell az adatfeldolgozas
eredményérdl. A Kkivizsgalast végzé (jarvanyligyi szakorvos/tisztiorvos,
jarvanyligyi felugyeld) a kivizsgalas eredményérdél irasban értesiti a
bejelentét (az olté-, észleld6 orvost, az oltott személyt illetve
hozzatartozojat) és az illetékes jarasi hivatal népegészségligyi osztalyat.
Az értesitésnek tartalmaznia kell a késbébbi véddoltasokra vonatkozé
ajanlasokat is. Amennyiben a bejelenté orvos volt, akkor neki kell a
kivizsgalas eredményérél, ajanlasairél az érintett szilét vagy nagykorut
tajékoztatni.
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5. ATEVEKENYSEG KIERTEKELESE

Az illetékes varmegyei és Kkeruleti/jarasi népegészségugyi osztalyok az
illetékességi teruletikdon folyd oltast kovetd nemkivanatos eseményeket
felugyelik, és rendszeresen (minimum évente) kiértékelik. A kiértékelés
indikatorai megegyeznek a jarvanyugyi surveillance-ok hatékonysaganak
indikatoraival. Ezek az alabbiak:

— a bejelentések id6szerlsége, teljessége és pontossaga,

— a gyorsasag, amellyel az esemény bejelentését kovetben a kivizsgalas

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

A kiértékelés menete

A bejelentések idészeriisége, teljessége és pontossaga

Ajanlatos rendszeresen (pl. negyedévente) kiértékelni a bejelentdé- és Kkivizs-
galo lapok adatait, ezek teljességét és pontossagat, valamint a bejelentések
idészerilsegét.

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 kdvetéen (48 oran belil) a leirtaknak megfeleléen
elkezd6dott-e a kivizsgalas?

A megtett intézkedések megfelelésége tovabbi oltasi technikai hibak
megeldzésére

A Kkivizsgalo lapok, és a leiro jelentések alapjan ellenérizni kell az elrendelt
intézkedéseket, valamint ezek teljesitésének idépontjat (milyen intézkedések
kerlltek elrendelésre és mikor, tovabba hogy ezek teljesitése megtortént-e).
Helyi szinten a varmegyei epidemiolégus feladata a sajat tertletikon illetékes
tevékenység rendszeres kiértékelése és az egészségugyi szolgaltatd
munkatarsainak tajékoztatasa az oltast kovetd nemkivanatos esemeények
aktualis, illetve éves adatairol és eredményeir6l.

Eves jelentés

A kormanyhivatalok népegészségugyi fbéosztalyai részére ajaniott
osszefoglalé éves jelentés készitése, mely az alabbi adatokat
tartalmazhatja:

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

— a sulyos események szama,

— a szokatlan események szama,

— az évente bejelentett halmozdédasok szama,

— az évente bejelentett események szama diagnozis szerint,

— az évente bejelentett események szama oltdbanyag szerint/gyartasi tétel szerint,
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— az esemeények osztalyozasa a lehetséges kivalto ok szerint (oltéanyaghoz
kapcsolddo, oltasi hiba, véletlentl egybeesd, ismeretlen).
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1. melléklet v.4.

OLTAST KOVETO NEMKIVANATOS ESEMENYEK ESETDEFINICIOI

Abscessus (talyog) az oltas helyén

Fluktualé vagy szuppurald |ézio (szovetkarosodas) jelenléte az oltas helyén, lazzal
vagy laz nélkal

Bakterialis feliilfert6zédés: A gyulladasos tlinetek jelenléte a beolvadas
tuneteivel vagy anélkul. A  folyamat  mikrobiolégiai  vizsgalattal
alatamaszthaté.(a gennykelté baktériumok jelenléte bizonyithato)

Steril talyog: A gyulladasos tlinetek hianya (a gennykelté baktériumok
jelenléte nem bizonyithato)
Lymphadenitis (nyirokcsomé gyulladas) lymphadenopathia (nyirokcsomo
duzzanat/bantalom)
— az oltas régiojaban legalabb egy darab, minimum 1,5 cm (egy felnbtt ujj
szélességll) vagy ennél nagyobb nyirokcsomé vagy nyirokcsomoé hygroma

— Nyirokcsomé beolvadas, gyakorta sipolyképzddéssel jaré nyirokcsomé, mely
leggyakrabban 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 tobb kisér az alabbiak koézul:

— legkdzelebbi izilet érintettségével jar (mozgaskorlatozottsag, fajdalom)

— 3 vagy ennél tébb napig tart,

— korhazi apolast igényel.

Ennél kisebb intenzitasu helyi reakcidok gyakran eléfordulnak az oltas helyén, ezek

altalaban csekély fontossaguak és nem bejelentendék. A tdmeges el6fordulasu,
enyhe reakcidk azonban bejelentenddk.

AZ IDEGRENDSZERT ERINTO, OLTAST KOVETO NEMKiIVANATOS ESEMENYEK
Akut flaccid paralizis (hevenyen jelentkezé petyhiidt bénulas)
A. Oltashoz tarsulé paralitikus poliomyelitis

Hevenyen kezd6dé petyhlidt izombénulas, mely 4-30 napon belldl az oralis
poliomyelitis (OPV) oltast kdvetéen, vagy 4-75 napon belil az OPV oltott
személlyel vald kontaktust kdvetben jelentkezik és a neurolégiai bantalom a
tinetek megjelenésétél szamitva 60 napig fennall vagy halallal végzdédik.

Megjegyzés: Magyarorszagon 2006 oOta nem oltanak oralis poliomyelitis
vakcinaval, kiilféldén kapott oltas utan 30 napon beliil el6fordulhat.

B. Guillain—Barré szindréma (GBS)

Hevenyen kezd6dé, gyorsan progrediald, ascendald, szimmetrikus, petyhiudt
izombénulas, areflexia, laz nélkial. A tlinetek megjelenésekor mérsékelt
érzészavar is kialakulhat, néha az autonom idegrendszer is érintett lehet
(tachycardia, arrhythmia, vérnyomasingadozas). Atipusos formaban is
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jelentkezhet, ilyenkor a f& tlnetek: szemidegbénulas, cerebellaris ataxia,
areflexia (Muller-Fisher szindréma).

A liquorban a sejt-fehérje disszociacié a jellemzd, azaz jelentés fehérje-
emelkedés mellett nincs sejtszam-emelkedés.

Minden GBS, mely az oltast kévetd 1 nap — 6 héten belll jelentkezik, jelentendéd.
Encephalopathia (agy barmilyen rendellenessége)

Oltassal idében Osszefliggd, hirtelen jelentkez8, valtozé tinettannal jaré agyi

mikddészavar.

Megnyilvanulasi formai:

- convulsio laz nélkul,

— egy-négy napig tart6 eszméletzavar, tudatzavar vagy mozgaszavar (pl.
jarasbizonytalansag),

— legalabb egy napig tart6 viselkedés zavar

amelyet sem EEG, sem liquor eltérés nem Kkisér.

Az oltastél fliggetlen egyéb ok (pl. keringészavar, anyagcserezavar, alkohol vagy

drog stb.) kizarando.

El6It kérokozot tartalmazo oltdanyaggal térténd oltast kdévetden 72 6ran beldl, vagy
elé, gyengitett kérokozét tartalmazé vakcina adasat kovetéen 7-15 napon belll
jelentkezd eseményt be kell jelenteni.

Encephalitis (agyvelégyulladas)

Szenzoérium zavarral, viselkedés valtozassal és lazzal jaré generalizalt, vagy fokalis
gorcsrohamokkal kisért neuroldgiai tinetegyulttes. A tinetek a gyulladas anatdmiai
lokalizaciojatol fuggnek. Az oltast kdvetbéen 1-4 héten belll jelentkezd encephalitis
jelentendéd.

Meningitis (agyhartyagyulladas)

Jellemzdi: heveny kezdet, laz, fejfajas, hanyinger, hanyas, meningialis izgalmi
tinetek, a liquorban fehérje és sejtszadm emelkedés. A meningitisek kézll csak a
serosus (liquorban féleg limfocitak talalhatok) meningitis esetén merilhet fel
véddoltassal valé kapcsolat. Csecsem6 korban kifejezett irritabilitas, aluszékonysag,
etetési nehezitettség jellemz6. A laboratériumi eltérés, a beteg altalanos allapota, a
korlefolyas az etioldgia fliggvénye.

Hevenyen kezd6d6 laz, tarkomerevség/meningialis izgalmi tinetek (Kernig/Brudzinski).

A tunetek lehetnek elmosddottak vagy encephalitisre jellemzéek.

Az liquor vizsgalata a legfontosabb diagnosztikai eljaras, mely pleocytosis-t
(hyperleukocytosis), fehérvérsejtek tulzott felszaporodasa) mutat és/vagy a
kérokozo kimutathaté.

Meningoencephalitis és meningoencephalomyelitis

A meningitisre és az encephalitisre jellemzd tlinetek keverten észlelhet6k
(meningoencephalitis), illetve gerincvelbi érintettségre utald tunetek is jelentkeznek
(meningoencephalomyelitis). Altalaban kevésbé hevenyen jelentkeznek a tiinetek,
minden esetben kimutathato a liquor fehérje és/vagy a sejtszam emelkedése.
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EGYEB OLTAST KOVETO NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Allergias reakciok

Az oltast kdvetéen 24 6ran belll jelentkez6 egy vagy tobb tinet jelenléte az alabbiak
koézal:

—  Dboérkiutések,

— zihalé legzés,

— fej-nyak régiéban lokalizalt vagy generalizalt 6déma

Anaphylactoid reakcié (akut tulérzékenység)

Sulyosabb akut allergias reakcido, amely az oltast kdvetéen az elsé 2 draban

jelentkezik, és amelyet egy vagy tébb tinet jellemez az alabbiak kézal:

— zihalé légzés vagy bronchospasmus kévetkeztében fellép6 felliletes Iégzés,

— laryngospasmus /gégeddéma,

— egy vagy tobb bértinet megjelenése az alabbiak koézll: urticaria, arcédéema,
generalizalt 6déma.

Anaphylaxias shock

Nagyon sulyos, azonnali (1 6ran belll jelentkezd) allergias reakcio, mely a keringés
0sszeomlasahoz vezet, bronchospasmus és laryngospasmus /gégedédémaval vagy
anelkul.

A keringés 6sszeomlasanak veszélyére utal a vérnyomasesés, a szapora, kdnnyen
elnyomhato pulzus és a cyanosis.

Azonnali, megfelel6 beavatkozas nélkil halalos kimeneteld.
Disszeminalt BCG infekcio
A BCG oltast kovetéen a disszeminalt fertézés 1-6 hénapon belul jelentkezik.

A bdron elszérva borsszemnyi, lencsényi gdébcsék (tuberculoid), a csontokban gécos
felritkulasok utalnak a korokozoé szérédasara, amely a belsd szerveket, leginkabb a
majat, lépet, veséket, ritkdbban a tudét is érintik. A bdr és csontelvaltozasok
biopszias mintaiban kimutathaté a Mycobacterium tuberculosis baktérium. Csak
sulyos, T limfocitakat is érint6 immundefektusokban fordul eld, nemegyszer a
veleszlletett, sulyos kombinalt immundefektus elsé jele lehet.
Antituberkulotikumokra csak kevésbé reagal, gyogyulas csak az immunrendszer
mikddésének helyreallitasatol (6ssejt transzplantacio) remélheté.

Laz

A. Enyhe [4z: 38-38. 9°C (rectalisan mért)

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

C. Hyperpyrexia: 240. 5°C (rectalisan mért)

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

Csak a Hyperpyrexia jelentendé!

Arthralgia (izuleti fajdalom)

Akutan jelentkez6, a végtagok izlleteit érinté fajdalom, duzzanat, lobossag nélkil.
Tartés: 10 napnal tovabb tart.

Atmeneti jelleg(i: 10 napnal révidebb ideig tart.
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Osteitis/Osteomyelitis (csontgyulladas, csontveld és a kornyezdé csont
gyulladasa)

BCG-oltast kovetéen (8-16 honap a vakcinaciot kovetbéen) vagy mas oltas utani
bakterialis infekcio révén (pl. fert6zott t) okozott csont-, csontvelégyulladas.
Hipoténias - hiporeszponziv epizéd (HHE)

Tunetegylttes, melyet az alabbiak jellemeznek:

Az oltast kovetd elsé 24 (48) oran bellul éber allapotban hirtelen jelentkezd

sapadtsag vagy cyanosis, a kontaktusteremtés képességének elvesztése vagy
csOkkenése, az izomtonus elvesztése vagy csdkkenése.

Convulsio (gércsroham)

Néhany perct6l 15 percnél tovabb tarté convulsidk, fokalis neuroldgiai tlinetek vagy
tinetcsoportok kisérete nélkil.

Lazas convulsio: 38°C-nal magasabb (rectalisan mért) laz mellett, vagy a
lazat megel6zben jelentkez6 generalizalt gorcs tevékenység.

Laztalan convulsio: normal testhémérséklet mellett jelentkezd generalizalt
gorcs tevékenység.

Thrombocytopenia

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

Perzisztens (folyamatos) csillapithatatlan siras

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

Brachialis neuritis

A fels6 végtagot, vallizuletet ellaté idegek mikddési zavara. A kar és a vall allando,
gyakran igen sulyos fajdalma jellemzi, amit fokoz6dd izomgyengeség és izomsorva-
das kovethet. Megjelenhet az oltott kar vagy az oltott karral ellentétes oldalon, és
néha mindkét felsd végtagot érinti. Az oltast kdvetéen 3 hdnapon belil jelentkezik.

Minden egyéb sulyos és szokatlan esemény, mely az oltast kéveté 4 héten belll
jelentkezik, és a felsorolasban nem szerepel, bejelentendd!

A fenti diagnézisok megerdsitése szakorvosi lelettel alatamasztandé (pl.
kérhazi zardjelentés, szakorvosi vélemény).
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1. melléklet v.4.
BEJELENTO LAP

Oltast koveté nemkivanatos események

A bejelentést a 18/1998.(VI.3) NM rendelet 13. §. (7), 15. §. (2) pontja irja eld.

Cingtt: Cimzett:
OGYEI Teriiletileg illetékes Kormanyhivatal Keriileti/Jarasi
1372 Budapest, Pf. 450. Hivatal Népegészségiigyi osztalya
Fax: 06-1-886-94-72 , ’ . s I y
. . (Teljes névvel, TAJ szammal 24 éran beliil kiildendd)

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu
(Névkoddal, TAJ szam nélkiil, 24 éran beliil kiildendd)
1.Az oltott neve:

2.Sziiletési datum:

éééé.hh.nn.

TAJ szama:

3. Oltott életkora:
Lakcime:

4. Neme:

ir.sz. helység. megye [ Ferfi (fiu) [ N6 (lany)
Tel.: ()
5. Oltas datuma: 6. Esemény datuma:
idépont: idépont:

éééé.hh.nn. 06:pp éééé.hh.nn. 06:pp
7. Az oltas napjan beadott oltasok:
Az oltéanyag neve Gyarto Gyartasi szam Lejarati id6 Beadas helye és mddja
a.
b.
C.
d.
8. Az oltas helyszine:
[] orvosi rendelé [] szocialis/idések otthona [ ] lakas
[] fekvébeteg intézet [] tanacsado [] egyéb

[] iskola orvosi rendeld [] oltépont

9. Az esemény tipusa
(tunetek leirdsa az OKNE esetdefinicidi alapjan, idétartam, intézkedések):

9.1. Kérhazba utalas tértént-e? [ ] igen [ nem
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Az oltott:

10. Terhes-e?

[]1gen [ Nem [] Nem ismert

[ ] Ha igen, akkor mennyi id8s a terhesség az oltas idépontjaban

11. A jelenlegi panaszon kiviil mas ok miatt orvosi kezelés alatt all-e?
[11gen ] Nem ] Nem ismert
[] a kezelés leirasa

[] az alapbetegséggel dsszefliggésbe hozhato-e a beteg jelenlegi allapota

[]Igen [] Nem

12. Korabban elé6fordult-e oltast koveté nemkivanatos esemény?
[]1gen [ Nem ] Nem ismert
[] Ha igen, akkor az esemény leirasa

13. Az oltast végzé neve: 14. Bejelent6 (név):
Felelds orvos: [] oltéorvos [] észleld
] gyarto [] egyéb

Intézmény/Szolgéltaté nevelcime: Cim (amennyiben nem a beteg v. az oltast végzé):

ir.sz. helység ir.sz. helyseg

megye

megye
Teli( ) Tel.: ()
e-mailcim: . « G
Bejelentd e-mail cime:
15. Kitoltés datuma:
éééé.hh.nn.

Az 9. szamu pont itt folytathaté.

Az esetet be kell jelenteni akkor is, ha nem minden adat all még rendelkezésre
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o I1l. melléklet v.4.
KIVIZSGALO LAP (1. oldal)

Oltast kovetd nemkivanatos események

Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont Az NNK tolti ki
1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6. i . .
Telefonszam: 06-1-476-1381 Bejelentés szama:

E-mail: okne@oki.antsz.hu Beérkezés datuma:

1.Az oltott neve:
2.Sziiletési datum:

éééé.hh.nn.
TAJ szama:
3. Oltott életkora:
Lakcime:
4. Neme:
L] Férfi (fia) ] N& (lany)
ir.sz. helység ___megye
Tel.: ()
5. Oltas datuma: 6. Esemény datuma:
idépont: idépont:
éééé.hh.nn. 06:pp éééé.hh.nn. 06:pp
7. Az oltas napjan beadott oltasok:
Az oltéanyag neve Gyarto Gyartasi szam Lejarati id6 Beadas helye és médja
a.
b.
C.
d.
8. Az 5. mezdben feltiintetett datumot megel6z6 4 héten beliil beadott oltasok:
Az oltdanyag neve Gyarté Gyartasi szam Lejarati id6 Beadés helye és mddja
a.
b.

9. Az esemény tipusa (tiinetek leirasa, idétartama, intézkedések)*:

10. Az esemény kimenetele:

L] gyogyult [] egészségkarosodas
[] korhazi ellatas (___nap)* [] egyéb

[] elhalalozas (datum: )éééé.hh.nn.* [] kévetés folyamatban
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* korhazi ellatas esetén zardjelentés/ambulans lap, elhalalozdskor, boncolasi jegyz6kdnyv
csatolando.
* az eset lezarasahoz az 9. pont kiegészitése szikséges
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KIVIZSGALO LAP (2. oldal)

Oltast kovetd nemkivanatos események

Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont AZ_NNK ,télti !‘i
1097 Budapest, Albert Flérian at 2-6. Bejelentés szama:
Telefonszam: 06-1-476-1381

Beérkezé At :
E-mail: okne@oki.antsz.hu eérkezes datuma

11. Egyéb gyogyszeres kezelés:

12. Betegség az oltas idején (leiras): 13. Diagnosztizalt allergia, sziiletési
rendellenesség, neurolégiai, sériilt immunitas,
egyéb betegség:

14. Korabban el6fordult-e oltast koveté nemkivanatos esemény?
[11gen [ Nem ] Nem ismert

[] Ha igen, akkor az esemény leirasa

15. Az oltéanyag szallitasanak id6pontja az oltas helyszinére:
datum:
éééé.hh.nn.

16. Hitdlanc paramétereinek (OKNE tajékoztato szerinti) ellenérzése megtortént:

O igen [l nem, oka:

17. Esemény leirasa, értékelése, 6sszefiiggés megallapitasa:
[ ] Osszefliggés van , [] Valészini [] Lehetséges [ ] Nem valészini [] Osszefliiggés nincs

[ ] Nincs elég adat [ ] Oltasi baleset

18. Késobbi véddoltasokra vonatkozo ajanlas, pl. folytathaté-e az oltas ugyanezzel az
oltéanyaggal?

[llgen [ Nem []igen, fokozott elévigyazatossaggal (pl. korhazi kériilmények kozott)

19. Visszajelzés a bejelentonek:

[] Megtortént Datuma: [ ] Nem tortént meg
Médja: [] irasban [ ] széban

20. Az oltast végzo neve: 21. Kivizsgalé (név):

Felel6s orvos: Cim

Intézmény/Szolgaltaté neve/cime:

ir.sz. helység

megye

ir.sz. helység
megye Tel.: (_)
Tel: () e-mail cime:

e-mailcim:

22. Kitoltés datuma: éééé.hh.nn.
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Egyéb megjegyzések:
Minden hianyz6 adatot utélag meg kell kildeni.
Az esetet ki kell vizsgalni akkor is, ha TAJ nem all rendelkezésre.
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IV. melléklet v.4.
Az oltast kovetd nemkivanatos események tablazatos nyilvantartasa

HelyS€g. ..o Jelentesi IdBSZaK: ...t

S Datumok (év/hénap/nap)

or - Esem | Koérh

- Név Lakcim Olté orvos i Tinete i ivi Oltéa | eny azi Kime
sz Szile | 444 k Bejele | Kivizs | nyag | tipus | apol | netel
a tés megjele ntés galas a as

m nése
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V. melléklet v.4.

IDOBENI OSSZEFUGGESEK
AZ OLTAST KOVETO NEMKiIVANATOS ESEMENYEK MEGJELENESE
ES AZ OLTAS KOzOTT

Az oltast kovetd 24 6ran beliil
megjelend

Anaphylactoid reakci6 (akut tulérzékenység)
Anaphylaxias shock
Csillapithatatlan siras

Hipoténias - hiporeszponziv epizéd (HHE)

Az oltast kdovetd 5 napon beliil
megjelend

Sulyos helyi reakcio

Abscessus az oltas helyén

Az oltast kdévetd 15 napon beliil
megjelend

Convulsio, ideértve a lazas format is
- 6-12 nap MMR-oltast kovetbéen
- 0-2 nap DTP-oltast kovetben
Encephalopathia
- 6-15 nap MMR-oltast kovetbéen
- 0-3 nap DTP-oltast kovetben

- Hiperpirexia

Az oltast kdovetd 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 kdvetéen)

Thrombocytopenia (15-30 nap MMR-oltas
utan)

A BCG-oltast kovetdéen 1 és 12
hénapon beliil megjelené

Lymphadenitis, Lymphadenopathia
Disszeminalt BCG infekcio

Osteitis/osteomyelitis

Az oltast koveto 4-6 héten beliil
megjelend

Guillain - Barré szindréma (6 héten belll)
Encephalitis

Meningitis

Nincs idokorlat

Barmely halallal végz6d6 vagy a beteg kérhazi
apolasat szukségessé tevd, vagy mas sulyos
és szokatlan esemény, mely az oltassal kap-
csolatba hozhato.
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VI. melléklet v.4.

OLTAST KOVETO NEMKIVANATOS ESEMENYEK KEZELESE

OKNE

Kezelés

Abscessus az oltas helyén

Incisio (mtéti bemetszés),
drénezés (a sebvaladék elvezetése).
Bakterialis felUlfert6z6dés esetén antibiotikum-kezelés.

Akut flaccid paralizis (Oltashoz
tarsulé paralitikus
poliomyelitis)

Nincs specifikus kezelés; tineti kezelés.

Allergias reakcio

Antihisztaminok, kalcium.

Anafilaktoid Anaphylactoid
reakcio
(akut tulérzékenység)

Antiallergikumok.

Anaphylaxias shock

Adrenalin injekcid; protokoll szerint.

Arthralgia

Magatél gyégyuld; analgetikumok.

Brachialis neuritis

Szimptomatikus kezelés; analgetikumok.

Disszeminalt BCG infekcio

Antituberkulotikumok (kombinalt kezelés szikséges)
Alapimmundefektus kivizsgalasa, gyogyitasa

Encephalitis

Tuneti kezelés, folyadékpétlas. Igazolt progressziv
agyodéma esetén agynyomas-csodkkentés (Mannisol,
ill. 3-5 napos szteroid kezelés). Tartés szteroid kezelés
altalaban nem indokolt. Mélyulé tudatzavar, ismételt
gorcsodk, l1égzési és keringési zavar esetén intenziv
osztalyos kezelés.

Encephalopathia

Nincs specifikus kezelés; tlineti kezelés.

Guillain-Barré szindréma

Progredialo esetben plasmaferesis vagy nagy dézisu
iv. immunglobulin.

Hipoténias - hiporeszponziv
epizéd

Nem igényel specifikus kezelést.
A tinetek maguktél megoldddnak.

Convulsio

A tinetek maguktél megoldddnak.
Lazas convulsio esetén lazcsillapité adasa és hiités
(hidegvizes borogatas ajanlott).

Lymphadenitis
(a szuppurativ
Lymphadenitis-t-is beleértve)

Hoénapokig eltarthat a spontan gyogyulés, bérlézidk
hianyaban nem ajanlott a kezelés.

Amennyiben a bérlézidk jelen vannak ajanlott a mitéti
bemetszés és a sebvaladék elvezetése, illetve helyi
antibiotikum-kezelés - antibiotikumok instillatioja
(befecskendezése).

Az altalanosan alkalmazott antibiotikum- kezelés
eredménytelen.

Meningitis

Amennyiben a bakterialis meningitis gyanuja kizarhaté
csak tineti kezelés. A diagnosztikus célu
lumbalpunctié az esetek tobbségében a panaszokat is
megszinteti.




43

Osteitis/Osteomyelitis

BCG oltassal 6sszefliggd esetben antituberkulotikum
kombinacidk. Egyéb véddoltassal kapcsolatos fert6zés
(sterilitasi szabalyok be nem tartdsa!) a hemokultura
és/vagy a csontbiopszia eredményére tamaszkodo
célzott, a csontokba jol penetralé antibiotikum(ok)
valasztasa. Empirikus terapiaban Staphylococcus,
illetve Streptococcus ellen hatékony készitmény
adandé. Ritka kivételtél eltekintve sebészi feltarasra is
szukség van.

Perzisztens csillapithatatlan
siras

Altalaban egy napon beliil megoldédik.
Analgetikumok adasa segithet.

Sulyos helyi reakcié

Néhany nap vagy héten belll spontan megoldadik.
Szimptomatikus kezelés ajanlott. Antibiotikumok adasa
helytelen

Thrombocytopenia

Altalaban enyhe és spontan gyégyul. Alkalmanként a
szteroid-kezelésre vagy a thrombocytak pétliasara
szukség lehet. 20.000 alatti thrombocyta-szam
manifeszt vérzések esetén nagy dozisu i.v.
immunglobulin adasa indokolt.
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: i ] VII. melléklet v.4.
LEHETSEGES OLTASI TECHNIKAI HIBAK

Oltasi technikai hiba Oltast kovetdé nemkivanatos esemény tipusa
Lejart szavatossagu ti, fecskendé Infekcio.
Sériilt csomagolasu tii, fecskendé Abscessus, szisztémas infekcid, szepszis,

felhasznalasa
vérrel terjedd virusok atvitele (HIV, hepatitis B,

Kontaminalt oltéanyag hepatitis C).

Nem megfeleld rekonstitucié Helyi reakcio vagy abscessus a nem megfelel6
felrazas miatt.

Nem megfelel6 oldoszer
A gyogyszer hatasa érvényesdil: pl. izom

Nem megfelel6 felrazas relaxacio, inzulinhatas.

Gyodgyszer hozzaadas Immunoldgiai hatas elmaradhat.

Nem megfeleld bérfertétlenités Helyi reakciok, infekcio.

Rossz helyre, nem megfelel6 médon Helyi reakcidk, abscessus,

beadott injekcid nervus ischiadicus/sciaticus sérillése.

Nem megfeleld szallitas, tarolas Helyi reakcidk a lefagyasztas kévetkeztében,
hatascsdkkenés.

Az ellenjavallatok mell6zése Elkeriilhetd sulyos reakciok.

Alkalmazasi hibak:
- lejart oltéanyag
- nem, vagy massal oldott oltéanyag




