I. melléklet v.3.

Oltást követő nemkívánatos események esetdefiníciói
Abscessus (tályog) az oltás helyén

Fluktuáló vagy szuppuráló lézió (szövetkárosodás) jelenléte az oltás helyén, lázzal vagy láz nélkül 

Bakteriális felülfertőződés: A gyulladásos tünetek jelenléte a beolvadás tüneteivel vagy anélkül. A folyamat mikrobiológiai vizsgálattal alátámasztható.(a gennykeltő baktériumok jelenléte bizonyítható)

Steril tályog: A gyulladásos tünetek hiánya (a gennykeltő baktériumok jelenléte nem bizonyítható)
Lymphadenitis (nyirokcsomó gyulladás) lymphadenopathia (nyirokcsomó duzzanat/bántalom)

· az oltás régiójában legalább egy darab, minimum 1,5 cm (egy felnőtt ujj szélességű) vagy ennél nagyobb nyirokcsomó vagy nyirokcsomó hygroma

· Nyirokcsomó beolvadás, gyakorta sipolyképződéssel járó nyirokcsomó, mely leggyakrabban a BCG-oltás után 2-6 hónappal jelentkezik, ugyanazon az oldalon, ahol az oltás történt (főleg axillarisan).

Súlyos helyi reakció

Bőrpír, fájdalom és/vagy duzzanat, mely az oltott végtagon a felkar vagy a comb egyharmadát meghaladja, és melyet egy vagy több kísér az alábbiak közül:

· legközelebbi izület érintettségével jár (mozgáskorlátozottság, fájdalom)

· 3 vagy ennél több napig tart,

· kórházi ápolást igényel.

Ennél kisebb intenzitású helyi reakciók gyakran előfordulnak az oltás helyén, ezek általában csekély fontosságúak és nem bejelentendők. A tömeges előfordulású, enyhe reakciók azonban bejelentendők.

Az idegrendszert érintő, oltást követő nemkívánatos események

Akut flaccid paralízis (hevenyen jelentkező petyhüdt bénulás)

A. Oltáshoz társuló paralitikus poliomyelitis

Hevenyen kezdődő petyhüdt izombénulás, mely 4-30 napon belül az orális poliomyelitis (OPV) oltást követően, vagy 4-75 napon belül az OPV oltott személlyel való kontaktust követően jelentkezik és a neurológiai bántalom a tünetek megjelenésétől számítva 60 napig fennáll vagy halállal végződik.

Megjegyzés: Magyarországon 2006 óta nem oltanak orális poliomyelitis vakcinával, külföldön kapott oltás után 30 napon belül előfordulhat.

B. Guillain–Barré szindróma (GBS)

Hevenyen kezdődő, gyorsan progrediáló, ascendáló, szimmetrikus, petyhüdt izombénulás, areflexia, láz nélkül. A tünetek megjelenésekor mérsékelt érzészavar is kialakulhat, néha az autonom idegrendszer is érintett lehet (tachycardia, arrhythmia, vérnyomásingadozás). Atípusos formában is jelentkezhet, ilyenkor a fő tünetek: szemidegbénulás, cerebelláris ataxia, areflexia (Müller-Fisher szindróma).

A liquorban a sejt-fehérje disszociáció a jellemző, azaz jelentős fehérje-emelkedés mellett nincs sejtszám-emelkedés.

Minden GBS, mely az oltást követő 1 nap – 6 héten belül jelentkezik, jelentendő.

Encephalopathia (agy bármilyen rendellenessége) 
Oltással időben összefüggő, hirtelen jelentkező, változó tünettannal járó agyi működészavar.

Megnyilvánulási formái:

- convulsio láz nélkül,

· egy-négy napig tartó eszméletzavar, tudatzavar vagy mozgászavar (pl. járásbizonytalanság),

· legalább egy napig tartó viselkedés zavar

amelyet sem EEG, sem liquor eltérés nem kísér.

Az oltástól független egyéb ok (pl. keringészavar, anyagcserezavar, alkohol vagy drog stb.) kizárandó.

Elölt kórokozót tartalmazó oltóanyaggal történő oltást követően 72 órán belül, vagy élő, gyengített kórokozót tartalmazó vakcina adását követően 7-15 napon belül jelentkező eseményt be kell jelenteni.

Encephalitis (agyvelőgyulladás)
Szenzórium zavarral, viselkedés változással és lázzal járó generalizált, vagy fokális görcsrohamokkal kísért neurológiai tünetegyüttes. A tünetek a gyulladás anatómiai lokalizációjától függnek. Az oltást követően 1-4 héten belül jelentkező encephalitis jelentendő.

Meningitis (agyhártyagyulladás)

Jellemzői: heveny kezdet, láz, fejfájás, hányinger, hányás, meningiális izgalmi tünetek, a liquorban fehérje és sejtszám emelkedés. A meningitisek közül csak a serosus (liquorban főleg limfociták találhatók) meningitis esetén merülhet fel védőoltással való kapcsolat. Csecsemő korban kifejezett irritabilitás, aluszékonyság, etetési nehezítettség jellemző. A laboratóriumi eltérés, a beteg általános állapota, a kórlefolyás az etiológia függvénye.
Hevenyen kezdődő láz, tarkómerevség/meningiális izgalmi tünetek (Kernig/Brudzinski).

A tünetek lehetnek elmosódottak vagy encephalitisre jellemzőek.

Az liquor vizsgálata a legfontosabb diagnosztikai eljárás, mely pleocytosis-t (hyperleukocytosis), fehérvérsejtek túlzott felszaporodása) mutat és/vagy a kórokozó kimutatható.

Meningoencephalitis és meningoencephalomyelitis

A meningitisre és az encephalitisre jellemző tünetek keverten észlelhetők (meningoencephalitis), illetve gerincvelői érintettségre utaló tünetek is jelentkeznek (meningoencephalomyelitis). Általában kevésbé hevenyen jelentkeznek a tünetek, minden esetben kimutatható a liquor fehérje és/vagy a sejtszám emelkedése.

Egyéb oltást követő nemkívánatos események
Allergiás reakciók

Az oltást követően 24 órán belül jelentkező egy vagy több tünet jelenléte az alábbiak közül:

· bőrkiütések, 

· ziháló légzés, 

· fej-nyak régióban lokalizált vagy generalizált ödéma

Anaphylactoid reakció (akut túlérzékenység)

Súlyosabb akut allergiás reakció, amely az oltást követően az első 2 órában jelentkezik, és amelyet egy vagy több tünet jellemez az alábbiak közül:

· ziháló légzés vagy bronchospasmus következtében fellépő felületes légzés,

· laryngospasmus /gégeödéma,

· egy vagy több bőrtünet megjelenése az alábbiak közül: urticaria, arcödéma, generalizált ödéma.

Anaphylaxiás shock

Nagyon súlyos, azonnali (1 órán belül jelentkező) allergiás reakció, mely a keringés összeomlásához vezet, bronchospasmus és laryngospasmus /gége​ödémával vagy anélkül.

A keringés összeomlásának veszélyére utal a vérnyomásesés, a szapora, könnyen elnyomható pulzus és a cyanosis.
Azonnali, megfelelő beavatkozás nélkül halálos kimenetelű.

Disszeminált BCG infekció
A BCG oltást követően a disszeminált fertőzés 1-6 hónapon belül jelentkezik.

A bőrön elszórva borsszemnyi, lencsényi göbcsék (tuberculoid), a csontokban gócos felritkulások utalnak a kórokozó szóródására, amely a belső szerveket, leginkább a májat, lépet, veséket, ritkábban a tüdőt is érintik. A bőr és csontelváltozások biopsziás mintáiban kimutatható a Mycobacterium tuberculosis baktérium. Csak súlyos, T limfocitákat is érintő immundefektusokban fordul elő, nemegyszer a veleszületett, súlyos kombinált immundefektus első jele lehet. Antituberkulotikumokra csak kevésbé reagál, gyógyulás csak az immunrendszer működésének helyreállításától (őssejt transzplantáció) remélhető.

Láz
A.
Enyhe láz: 38-38. 9°C (rectalisan mért)

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

C.
Hyperpyrexia: ≥40. 5°C (rectalisan mért)

D.
Meg nem határozott láz: nem ellenőrzött, de feltételezhetően jelen van a láz
Csak a Hyperpyrexia jelentendő!

Arthralgia (ízületi fájdalom)

Akutan jelentkező, a végtagok ízületeit érintő fájdalom, duzzanat, lobosság nélkül. 

Tartós: 10 napnál tovább tart.

Átmeneti jellegű: 10 napnál rövidebb ideig tart.

Osteitis/Osteomyelitis (csontgyulladás, csontvelő és a környező csont gyulladása)

BCG-oltást követően (8-16 hónap a vakcinációt követően) vagy más oltás utáni bakteriális infekció révén (pl. fertőzött tű) okozott csont-, csontvelőgyulladás.

Hipotóniás - hiporeszponzív epizód (HHE)
Tünetegyüttes, melyet az alábbiak jellemeznek: 

Az oltást követő első 24 (48) órán belül éber állapotban hirtelen jelentkező sápadtság vagy cyanosis, a kontaktusteremtés képességének elvesztése vagy csökkenése, az izomtónus elvesztése vagy csökkenése.

Convulsio (görcsroham)

Néhány perctől 15 percnél tovább tartó convulsiók, fokális neurológiai tünetek vagy tünetcsoportok kísérete nélkül.

Lázas convulsio: 38°C-nál magasabb (rectalisan mért) láz mellett, vagy  a lázat megelőzően jelentkező generalizált görcs tevékenység.

Láztalan convulsio: normál testhőmérséklet mellett jelentkező generalizált görcs tevékenység.
Thrombocytopenia
A vérlemezkék számának kóros csökkenése - kevesebb 50 000 vérlemezke/ml, mely a bőrtünetek (petechia, purpura, suffusio) megjelenéséhez és/vagy vérzéshez vezethet.

Perzisztens (folyamatos) csillapíthatatlan sírás 

Nyilvánvaló okkal nem magyarázható, szokásos módszerekkel – pl. kézbe​vétel, simogatás stb. – nem befolyásolható, legalább 3 órán át tartó folyamatos sírás, melyet jellegzetes magas, sikító (fej)hang kísér. Az oltást követően 24 órán belül jelentkezik. 
Brachialis neuritis 

A felső végtagot, vállizületet ellátó idegek működési zavara. A kar és a váll állandó, gyakran igen súlyos fájdalma jellemzi, amit fokozódó izomgyengeség és izomsorva​dás követhet. Megjelenhet az oltott kar vagy az oltott karral ellentétes oldalon, és néha mindkét felső végtagot érinti. Az oltást követően 3 hónapon belül jelentkezik. 

Minden egyéb súlyos és szokatlan esemény, mely az oltást követő 4 héten belül jelentkezik, és a felsorolásban nem szerepel, bejelentendő!

A fenti diagnózisok megerősítése szakorvosi lelettel alátámasztandó (pl. kórházi zárójelentés, szakorvosi vélemény).
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