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PREDGOVOR

Cilj je svake provedbe djepljenja zastititi cijepljenu osobu od odredene zarazne bolesti. Sustavnim i
sveobuhvatnim cijepljenjem odredene populacije nastoji se cjelokupno pucanstvo zastititi od bolesti
protiv koje se cijepi s krajnjom namjerom da se ona iz te sredine iskorjeni. To je na svjetskoj razini
uspjelo s velikim boginjama, a na lokainoj (u Hrvatskoj i vedini europskih zemalja), s difterijom i
dje¢om paralizom.

Vedina danasnjih cjepiva su visoko djelotvoma ali niti jedno nije sasvim neskodljivo. Cijepljenje
vedinom prolazi bez ikakvih poslijedica za cjepljenika, iako je ponekad praceno neZeljenim
posljedicama, komplikacijama, koje pokatkad mogu ¢ak ugroziti Zivot. One mogu hiti vezane za samo
cjepivo, kao i za nepropisno ¢uvanje, rukovanje ili nepravilnu primjenu. Te ée se "neZeljene reakcije iii
komplikacije" cijepljenja u ovim Smjernicama zvati "neZeljene nuspojave nastale nakon cijepljenja", a
naSim su Pravilnikom o nalinu provodenja imunizacije, seroprofilakse i kemoprofilakse protiv
zaraznih bolesti (Nar.nov. 2311994) one dobile naziv "nepozeljnim sporednim pojavama u provedbi
imunizadije".

Pradenje nezZeljenih nuspojava je od neobi¢nog znacenja. Naime, usprkos Cinjenici da svako cjepivo
prije nego se pusta u promet/uporabu prolazi vro stroga ispitivanja, ona se obavljaju na relativno
malom broju ispitanika, pa se rijetke, a moZda i teSke neZeljene nuspojave ne mogu registrirati. Dalje,
proizvodnja bioloskih preparata, kao Sto su cjepiva, neminovno podlijezu odredenoj varijabilllosti,
koje se pokatkada ne mogu kod proizvodaca uoditi a mogu biti "kobne", pa to valja praéenjem
cijepljenih otkriti. Dalje, pradenjem neZeljenih nuspojava otkriti ée se i eventualno nepraviino
rukovanje cjepivom (nesterilno) ili njegova kriva primjena (primjena na krivom mjestu, primjena u
neadekvatnoj kolidini, primjena subkutana umjesto kutanai sl.).

A sve navedeno ima za cilj da se uocene neZeljene nuspojave nastoje na ovaj ili onaj nacin otkloniti
(zamjenom depnog soja, izmjenom procesa proizvodnje, izmjenom ingredijencija odnosno
iznalazenjem "krivca").

NeZeljene nuspojave nakon cijepljenja predstavljaju zdravstveni dogadaj koji nastaje nakon
cijepljenja, a postoji opravdana sumnja da je uzrokovan cijepljenjem. To, naravski, ne mora uvijek biti
slucaj vec se pokatkad moze raditi o Cistoj koincidenciji. Da bi se utvrdio uzrok neZeljenoj nuspojavi,
ona se mora uoditii prijaviti. NeZeljenu nuspojavu ¢e najprije uoditi roditelji i/ili lije¢nik cjepitel;j, ali to
moze biti i klinicar u boinici ili poliklinici.

Prema nasim propisima (gore navedeni Praviinik) svaka neZeljena nuspojava podlijze obveznoj prijavi
od strane onog koji je utvrdi i to na posebnom obrascu, koji ¢ini aneks 1. ovim Smjerncama (obrazac
UT-111/6-114, Narodne novine).
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Prijava se odmah postom ili slikojavom Salje Hrvatskom zavodu za javno zdravstvo, Epidemioloski
odjel (01 46 83 004), gdje se vodi registar nezeljenih nuspojava. Vaino je ispuniti sve rubrike u
prijavhom obrascu.

NeZeljenih nuspojava nastalih nakon cijepljenja ima relativno malo, no kako bi se postigla
ujednacenost njihova prijavljivanja, Sto ¢e olaksati analizu i ogjenu, potrebno ih je popisati i definirati,
$to je i osnovni dlj ovih Smjemica. Primjenom ovih Smjemica i Hrvatska se ukljucuje u globalni sustav
pracenja neZeljenih nuspojava nastalih nakon cijepljenja, koji propagira Svjetska zdravstvena
orgamzacija.

Prof.dr. Berislav Bor¢ic

Dr. Vlasta Dobrovs$ak -Sourek, Dsc.
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NEZELJENE NUSPOJAVE NASTALE NAKON CIJEPLJENJA

NeZeljena nuspojava* nastala nakon cijepljenja predstavlija medicinski incident koji nastupa unutar 4
tjedna od primjene cjepiva, osim u slucaju kada je definidjom odreden drugi vremenski period
nastanka.

Popis i definicije nezeljenih nuspojava nastalih nakon cijepljenja koje zahtjevaju prijavu
1.Lokalne reakcije
1.1. Apsces na mjestu injiciranja (bakterijski, sterilni)

Apsces na mjestu injiciranja predstavlja pojavu fluktuirajude iii drenazne lezije ispunjene tekuéinom, s
iii bez vrucice. Kod bakterijskog apscesa izraZena je prisutnost purulentnog (gnojog) sadrzaja, znakova
upale i vrucice. U prilog bakterijskog apscesa govori gram pozitivni bakterijski razmaz, pozitivna
kultura, te nalaz predominacije neutrifila u sadrzaju, iako ga odsustvo nekih od navedenih znakova ne
iskljucuje. U slucaju kada se, nakon provedenih ispitivanja, ne dokazu znakovi bakterijskog infekta,
radi se o steriinom apscesu.

1.2. Limfadenitis (ukljucujud gnojni limfadenitis)

Pojava jednog od dolje navedenogideu prilog limfadenitisu :

-limfni ¢vor veli¢ine 1,5 cm (Sirina jednog prsta odrasle osobe)ili ved
- drenazni sinus iznad limfnog ¢vora

Gotovo uvijek nastaje kao posljedica BCG cijepljenjai javlja se unutar 2 do 6 mjeseci nakon
njegoveprimjene. Nastaje na strani inokulacije, a najéesce aksilarno.

1.3. Teske lokalne reakcije

Pod teskom lokalnom reakdjom podrazumjeva se crvenilo i/ili otok na mjestu injiciranja, uz pojavu
jednog iii vise od slijedeceg :

- otok iznad susjednog zgloba i/ili
- bol, crvenilo i otok u trajanju duZzem od 3 dana

Lokalne reakcije slabijeg inteziteta dosta su Ceste, i ne treba im pridavati ved znacaj. U programu
pracenja prioritet se pridaje teskim lokalnim reakdjama s gore opisanim znacajkama.
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Opée reakcije
2. Reakcije sredisnjeg Zivcanog sustava
2.1.Akutna paraliza

- Paraliticki poliomijelitis Ciji je nastanak vezan uz cijepljenje predstavlja akutni nastup mlohave
paralize nastao unutar 4 do 30 dana od primjene oralnog cjepiva protiv poliomijelitisaili unutar 4 do
75 dana nakon kontakata s cijeplienom osobom. Neuroloski ispadi su jos prisutni 60 dana nakon

nastupa, ili je uslijedila smrt.

- Guillain-Barreov _sindrom (GBS) je akutni nastup progresivne ascendirajuée simetricne mlohave

paralize, bez vrucice kod nastupa paralize, uz ispad senzorne funkcije. Dijagnoza se postavlja na
temelju pretrage cerebrospinalnog likvora koja pokazuje razilazenje izmedu broja stanica i sadrzaja
proteina. Svaki GBS nastao unutar 30 dana nakon primjene cjepiva potrebno je prijaviti.

2.2 Encefalopatija

Encefalopatija je akutni nastup teske bolesti, vremenski povezan s primjenom cjepiva, te obiljden
slijedec¢im simptomima:

- konvulzijama,

- teskim promjenama stanja svijesti koje traju 1ili viSe dana
- izrazitim promjenama ponasanja koje traju 1ili viSe dana
2.3 Encefalitis

Encefalitis je obilijeZzen gore navedenim simptomima, uz prisutne znakove upale mozga i (u mnogim
slucajevima) pleoditozom cerebrospinalnog likvora ilili izolacijom virusa (cjepni soj). Znakovi upale
mozga mogu se podijeliti na znakove podrazaja tj. "pozitivne simptome" i znakove depresije ftj.
"negativne simptome".

Pod pozitivnim simptomima podrazumjevaju se nemir, razdraZljivost, bu¢no ponasanje, spasti¢nost ili
rigidnost muskulature, trzaj i misi¢a, tremor, spazmi, konvulzije, glavobolje, parestezije; dok se pod
negativnim znakovima podrazumjevaju apatija, pospanost, stupor, koma, mlohavost muskulature,
anestezija itd. Svaki slucaj encefalitisa koji nastupi unutar 1 do 4 tjedna nakon primjene cjepiva mora
se prijaviti.

2.4. Meningitis

Meningitis je akutni nastup teskog stanja uz vrudicu, ukocenost Sije/pozitivne meningealne znakove
(Kernig, Brudzinski). Simptomi mogu varirati od teZe uocljivih do onih sli¢nih encefalitisu. Najvaznija

dijagnosticka metoda je pregled cerebrospinalnog likvora: pleocitoza cerebrospinalnog likvora i/ili
prisutnost mikroorganizama.
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2.5. Konvulzije

Konwvulzije mogu trajati od nekoliko minuta dovise od 15 minutai nisunudruzene sa Zarisnim
neurolosSkim znakovima iii simptomima.

- febrilne konvulzij e

- afebrilne konvulzije

3. Ostale nezeljene nuspojave

3.1. Alergij ska reakcija

Obiljezena je jednim ili viSe od slijedeéih simptoma :

- koZnim manifestacijama (npr. osip, ekcem)

- hripanjem

- facijalnim ili generaliziranim edemom

3.2. Anafilaktoidna reakcija (reakcij a akutne hipersenzitivnosti)

Izrazito jaka akutna reakcija koja se javlja unutar 2 sata od primjene depiva, a obiljeZena je jednimiili
vise od slijedecih simptoma:

- hripanjem i nedostatkom zraka uslijed bronhospazma
-laringospazmom/edemom larinksa

-jednimili vise koZnih manifestacija (npr. osip, facijalniili generalizirani edem)
3.3. Anafilakticki Sok

Cirkulatorni kolaps (promjene stanja svijesti, niski arterijski krvni tlak, oslabljeni ili odsutni periferni
puls, hladni ekstremiteti uslijed smanjenja perifeme cirkuladje, preplaSen izraz lica i pojac¢ano
znojenje) s ili bez bronhospazma i/ili laringospazma/edema larinksa koji vodi do gusenja, a javlja se
neposredno nakon primjene cjepiva.

3.4. Artralgia
Bol u zglobu koja obi¢no zahvac¢a male periferne zglobove.
- trajna bol: bol u zglobu koja traje dulje od 10 dana

- prolazna bol : bol u zglobu koja traje do oko 10 dana
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3.5. Diseminirani BCG-itis

Diseminirani BCG-itis predstavlja diseminiranu infekdju koja nastaje u roku od 1 do 12 mjeseci nakon
primjene BCG cjepiva, te se potvrduje izolacijom Mycobacterium bovis, BCG soj.

3.6. Vrucica

- blaga vrudica: temperatura (rektalno) od 38°C do 38,9° C

- vrudica, visoka: temperatura (rektalno) od 39° C do 40,4 °C

- vrucica, neodredena : temperatura za koju se pretpostavlja da je visoka, ali nije izmjerena

Na vrlo blagui blagu vrudicu cjepitelj treba upozoriti cjepljenika/roditelja i ne treba ju prijavijivati.
3.7. Kolaps - Hipotenzivna epizoda uz smanjenu reakciju na podrazaj

Nagli nastup blijedila s poremecenim stanjem svijesti (smanjenjem ili gubitkom reakcije na
podraZaje), te smanjenjem iii gubitkom misi¢nog tonusa.

Nastupa unutar 24 sata od primjene cjepiva.
3.8. Osteitis/Osteomijelitis

Upala kosti koja je nastala kao posljedica BCG djepljenja (nastupa unutar 8 do 16 mjeseci nakon
primjene cjepiva) iii je uzrokovana drugim bakterijskim infektom.

3.9. Trajni krikovi
Neutjesno dugotrajno plakanje koje traje 3 sataiiii viSe, a praé¢eno je krikovima visokih tonova.
3.10. Sepsa

Akutni nastup teSke generalizirane bolesti uzrokovane bakterijskom infekcijom potvrdenom
pozitivnom hemokulturom.

3.11. Sindrom toksickog Soka

Nagli nastup vrucice, povradanja i vodenastog proljeva, javlja se unutar nekoliko sati nakon primjene
cjepiva. Cesto dovodi do smrti unutar 24 do 48 sati.

4. Ostale teske i neubicajene neZeljene nuspojave koje nastaju unutar 4 tjedna nakon primjene
cjepiva a nisu opisane u tocki 1, 2i 3.

Prijaviti se mora svaki smrtni slucaj koji je nastupio unutar 4 tjiedna od primjene cjepiva, a za koji se

ne moze utvrditi uzrok smrti. Uz to, treba prijaviti sve neubicajene pojave koje ovdje nisu opisane.
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