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Védooltasok — oltasi balesetek

DR. PAULINY ZSUZSANNA, OSZTALYVEZETO, FOTANACSOS
Orszagos Epidemioldgiai Kézpont, Budapest, Immunbioldgiai Készitmények MinGségellendrzése

Hazankban a véddoltasi gyakorlattal rendelkez6 (véddoltasokat szervezd,
végzo, feliigyel6) egészségiigyi szakemberek és az oltottak (vagy hozza-
tartozojuk) altali bejelentések atlagosan 17%-a oltasi balesetrdl szol.

Az oltéanyagok szallitasa, tarolasa, alkalmazasa soran bekévetkezé

— egyébként elkeriilhet6 — hibakat, tévedéseket soroljuk az oltasi balesetekhez,
melyek szama kismértékben, de folyamatosan emelkedik.

fert6z6 betegségek megel6zésében
a véddoltasok vilagszerte jelentds
szerepet toltenek be.

A WHO kijelentette, hogy az immu-
nizaci6 hatékony és biztonsagos eszkoz
a véddoltasokkal megeldzhet6 fert6zések
ellen, azaz: ,Veszélyes oltatlannak lenni”

Az Eurépai Uniéban minden orszag
maga hatdrozza meg a véddoltdsi rendet.

Magyarorszag jarvanytigyi ismérvei az
Unidn beliil is kimagasloak a kotelezé vé-
déoltasokkal megcélzott tizenegy beteg-
ség vonatkozasaban (tbc, diphteria, per-
tussis, tetanus, poliomyelitis, Hib okozta
invaziv betegségek, pneumococcus okozta
pneumonia, kanyard, rubeola, mumpsz,
hepatitis B okozta fert6z6 majgyulladas).

Az 4j, modern, korszer( technoldgi-
aval készilt, sokszor kombinadlt készit-
mények bevezetése, alkalmazasa révén
évek ota kozel 2,5 milli6 véddoltast adnak
be a hazi gyermekorvosok, iskolaorvo-
sok, haziorvosok, valamint nemzetko-
zi utazdssal kapcsolatosan az oltokoz-
pontokban, életkorhoz kotott, kotelezd,
megbetegedési veszély esetén kotelezd
és valaszthato oltdsokként.

Mint minden orvosi beavatkozdsnak,
egy oltds beaddsanak is van kockazata.
A védéboltasok elény-kockazat értékelé-
sének folyamatos monitorozasa, feliigye-
lete, az intézkedések a farmakovigilancia
rendszer részeit képezi.

A védooltasokkal megel6zhetd fer-
t6z6 betegségek esetében egyértelmtien
kimondhatd, hogy az immunizélas nyuj-
totta el6ny messze feliilmulja az oltdssal
jar6 kockazatot. VédGoltas alkalmazasa
esetén az Oltast Koveté Nemkivanatos
Esemény (OKNE) észlelésekor valodszi-
nisithet az 6sszefliggés. Ide tartozik az
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1. ABRA Oltési balesetek szama, események jellege szerint 2010-2016. november 30. id6szakban

oltési reakci6 (mellékhatés) és az oltasi
balesetek is.

Az oltasi reakci6 (enyhe vagy su-
lyos) az adott készitmény alkalmazasi
el6irataban meghatdrozottak szerinti al-
kalmazést kovetéen 1éphet fel — varhatd,
nem elkeriilhetd esemény. Az el6fordulas
lehetéségérdl az oltottat és/vagy hozzatar-
tozojat elézetesen tajékoztatni szitkséges.

Az oltasi balesethez az oltéanyag
szallitdsa, alkalmazasi el6iratban foglal-
taktodl eltérd tarolasa, alkalmazdsa soran
bekovetkezé hibakat, tévedéseket sorol-
juk. Ezekr6l az egyébként elkeriilheté
eseményekrél a tévedés észlelésekor az
oltottat és/vagy hozzatartozdjat szintén
tajékoztatni kell.

AZ OLTASI BALESETEK FORMAI

Az Orszagos Epidemioldgiai Kézpontba
(OEK) az okne@oek.antsz.hu cimre ér-
kezd bejelentések adatai alapjan a 2010 és
2016. november 30-ig terjedd idészakban
23 és 54 kozott valtozott évente a bejelen-
tett oltasi balesetek szama, ami Gsszesen
258 esetet jelent. Az OKNE bejelentések
szamdéhoz viszonyitva ez a bejelentések
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10,6—24,7%-4at (atlagosan 17,6%-at) teszi
ki. Az oltési balesetekrdl sz616 bejelenté-
sek szama 2010 6ta lassan, de folyamato-
san emelkedik.

Tévesztés barmelyik oltéanyag alkal-
mazasakor el6fordulhat, folyamatos és
kampanyoltasoknal is. Evszaki gyakori-
sagot tekintve, az §szi iskolai kampany-
oltasok idején, szeptember és november
kozott azonban joval tobb esemény fordul
eld, mint az év t6bbi hénapjaban (ldsd
még a késébbiekben, Az oltdsi balesetek
okai alcim alatt).

Az el6fordulé események jellegiik
szerint téves adag (t6bbszoros, fél-, hi-
anyos mennyiség), masik oltéanyag
(csere), lejart oltdanyag beadasa vagy az
eldirt oltasi séma tévesztése lehet. A jel-
zett idészakban, azaz az elmult 7 évben
- legtobbszor, 89 alkalommal (az Gsszes
eset 34%-aban) téves adagot alkalmaztak,
szinte mindegyik esetben az adott olt6-
anyagot kétszer adtak be. Kézel hasonld
gyakorisaggal (27%-ban) fordult el az
oltéanyagok Osszecserélése, vagyis 69
esetben az oltott nem a neki el6készitett
készitményt kapta meg.

Harmadik helyen (az dsszes eset 19%-a)
a lejart oltdanyagok beadasa szerepel 48
alkalommal, mig oltasi sématévesztésbol
eredd hibdk 28 esetben (11%) fordultak elé.

A fentiekhez nem sorolhat6 egyéb
eseményekrdl — dgymint az alkalmazési
eldiratban (SPC) meghatarozott oldoszer
elcserélése vagy csak oldészer beadasa,
technikai okok (pl. tt levélik), oltdsi tech-
nikai hiba (farba oltas, im. helyett sc. vagy
forditva), nem ismert terhesség esetén él6,
attenualt oltéanyaggal torténd oltas vagy
a hiitélanc utdlag kideriilt megszakada-
sdban érintett készitményekkel torténé
oltasokrdl — 6sszesen 24 esetben (9%)
kaptunk bejelentést (1. dbra).

Oltéanyag szerinti bontasban: az 6sz-
szes bejelentések 29%-aban, 74 esetben
az MMR (kanyaré, mumpsz, rubeola)
készitménnyel kapcsolatban jelentettek
oltasi balesetet.

Ezt kovetden 23%-ban, azaz 50 eset-
ben a pentavalens (DTPa-IPV-Hib) és
tetravalens (DTPa-IPV) vakcinakkal tor-
tént tévesztés, mig a tobbi oltdanyag érin-
tettsége 4-9% kozott mozog. (2. dbra).

AZ OLTASI BALESETEK OKAI

Az oltasi balesetek okait elemezve megal-
lapithatd, hogy dont6en a nem kell oda-
figyelés, adminisztracids, technikai hiba,
a megszokasbdl torténd oltas, esetleg az
aktualis ismeret hidnya miatt kovetkeznek
be az események.

A tévesztés lehetéségét fokozza az
iskolai kampanyoltasok soran a tobbféle
oltéanyag, az egyszerre jelen 1év6 oltan-
dok nagy szama is. Szeptember hénap-
ban oltjak a VI. osztalyosokat MMR-rel,
VII. osztalyosokat a HB els6 adagjaval,
mig oktoéberben a V1. osztalyosokat dTap
emlékeztet&vel és a VII. osztalyos lanyo-
kat a HPV elleni vakcina elsé adagjaval.
Osszetéveszthetd a kijelolt osztaly — VL.
helyett VII. osztaly jelenik meg — és az
azonos életkorban jaré oltéanyagok is.

Folyamatos oltasoknal az egészséges
rendelésen megjelend testvérek vagy tobb
hasonl¢6 koru gyermek elékészitett oltd-
anyagait cserélik 6ssze.

Tobb oltasbol llé sorozatok eseté-
ben az alkalmazasi el8iratban és a Vé-
déoltasi Médszertani Levélben (VML)
irtaktdl eltéré idépontokban megtortént
oltasok is oltasi balesetnek szamitanak.



Ez aldl kivételt képeznek az egyéni oltasi
tervvel rendelkezdk.

Ugyanigy nem kell6 odafigyelés, az
ellendrzés hianya vezet lejart oltdanyag
beaddsdhoz, ami tomegesen (akar tobb
10 f6t érintve) is el6fordult.

Mind az eltéré oltasi intervallum,
mind a lejart oltéanyaggal tortént olta-
sok esetén fontos tudni, hogy a gyart6
csak az alkalmazasi eliratban foglaltak
alapjan tortént felhasznalaskor vallal fe-
leldsséget készitményének minGségéért,
hatékonysagaért, biztonsagossagdaért.
Az oltasi sémdk idSpontjait klinikai vizs-
galatokkal igazoljak.

MI A TEENDO OLTASI BALESET
ESZLELESEKOR?

Az eseményt feltétleniil dokumentalni,
az oltottat és/vagy hozzatartozojat ta-
jékoztatni, az oltott egészségi allapotat
kovetni kell.

Szerencsére az oltasi baleseteket ko-
vetden igen ritkan fordul el6 olyan oltési
reakcid, mely tévesztés nélkiil nem tortént
volna meg.

Fentieken kiviil minden OKNE-t
a rendeletben meghatdrozott tton és
moédon be kell jelenteni, az eseteket ki
kell vizsgalni, és amennyiben sziikséges,
az eseménynek megfelel6 intézkedést
meghozni.'”

Elcserélt oltéanyagoknal (akdr két
inaktivalt, akdr inaktivalt és é16, attenualt
virus tartalmu oltéanyagokrol van szod)
a tévesztés észlelésekor azonnal, varako-
zas nélkiil beadhat6 a masik készitmény
az ellentétes oldali karba vagy combba.
Két élgvirus-tartalmu készitmény eseté-
ben (pl. MMR, varicella), ha nem egyszer-
re tortént a beadas, minimum 4 hét utdn
adhat6 a masik. Amennyiben a tévesztés-
sel kétadagos séma szerint adagolandé
oltéanyag lett beadva, a kés6bbiekben
a masodik adagrol is gondoskodni kell.

A korabban emlitett egyéb esetek
kozé sorolt esemény volt, amikor utd-
lag kideriilt, hogy a hiit6lanc-megsza-
kadasban érintett (2 honapon keresztiil
minden hétvégén aramtalanitott hiitében
tarolt) készitményekkel oltottak. Kozel
100 f6t érintéen kértek szakvéleményt
az OEK-t6l. Egyenként, az oltott élet-
koratél, a mar megkapott, még adando
védboltasainak szamatdl és az érintett
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2. ABRA Oltasi balesetek szazalékos megoszlasa oltéanyagok szerintv 2010-2016. november 30.

oltéanyagok jellemz6itél fiigg6en lehe-
tett a tovabbi teendéket (pl. Gjraoltasok
szitkségessége) megadni.

Az OEK-be orszagosan beérkezett
bejelentéseket és kivizsgalasokat az Im-
munbioldgiai Készitmények Mindség-
ellenérzése (IKME) szervezeti egység
kompetencidjaba tartozoan nyilvantartja,
értékeli, azokrol jelentést készit. Ennek az
egységnek a keretein beliil miikodik az
OKNE Szakmai Munkacsoport is, amely
tovabbi szakértdk (klinikai szaktanacsado,
infektologus, immunoldégus) bevonasa-
val segiti az oltast koveté nemkivanatos
eseményekkel kapcsolatos értékel6 mun-
kat. Az OKNE-k publikus informacidi,
adatai 5 évre visszamenoleg — szintén az
OEK-IKME altal mtikédtetett oltasbiz-
tonsag honlapon, OKNE cimsz6 alatt
— megtalalhatok.*

Az oltasbiztonsag honlapot az OEK
szakmai iranyitdsaval egy unids projekt
segitségével 2008-ban hoztdk létre, és
2010 6ta a WHO altal is elismert, alta-
luk rendszeresen ellendrzott, megfeleld
szakmai tartalmu, hiteles honlappd vilt.
A vilagon hasonl6 témakoérben mitkodok-
hoz hasonléan egyarant szol a szakmanak
és a lakossagnak is.

Az OKNE bejelentés kozvetleniil,
elektronikus aton megoldott (okne@oek.
antsz.hu).

0SSZEGFOGLALAS

Az oltast koveté nemkivanatos ese-
ményekhez tartozé oltasi balesetek
mindegyike kell6 odafigyeléssel, ellen-
Orzéssel, megfelel6 dokumentalassal
elkeriilhetd!

Barmelyik jellegli tévesztés (dozis,
csere, lejart oltéanyag, sématévesztés,
egyéb) bejelentendd!

Minden oltast végz6 kolléganak a sajat
felel@ssége, hogy az adott oltéanyagot
mindig helyesen kivitelezett oltasi gyakor-
lattal végezze a fert6z6 betegségek tovabbi
sikeres megel6zése érdekében.

Hivatkozasok:

1.18/1998. (VI. 3.) NM rendelet a fertdz6 betegségek és
a jarvanyok megelézése érdekében szikséges jarvanylgyi
intézkedésekrdl [4.§ (2), 13.8 (7)-(8), 15.8 (2) i), 16.§ (2)
1), 16.8 (3) )]

2.15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet az emberi alkalmazasra
3. OKNE tajékoztat (elektronikusan elérheté a www.vacsatc.
hu honlapon)

4. Oltashiztonsag honlap (www.oltasbiztonsag.hu)
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