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RAPI| — o realitate dar nu fatalitate!

Local reaction: Swelling/redness at the site of injection
Colectie imagini - Reactii postvaccinale - CMI Dr Costiug Emiliana Source: Barbara Pahud (Children’s Mercy Hospitals and
Clinics, UMKC)



) World Health C ey ..
&% oganization ~ RAPI: Definitie - Categorii

Orice eveniment medical nedorit (manifestari neasteptate, rezultate de
laborator anormale, simptome sau boli) aparut dupa vaccinare si care nu
are in mod necesar o relatie de cauzalitate cu vaccinul. *

Reactie fata de Erori de vaccinare Anxietatea

Defecte de calitate . o Reactie
componentele ! : (erori datorata e o
a vaccinului coincidenta

vaccinului programatice) vaccinarii

*Global manual on surveillance of adverse events following immunization
http://www.who.int/vaccine_safety/publications/Global_Manual_revised_12102015.pdf?ua=1



Reactii adverse postvaccinale minore
-
Vaccin

Durere, edem, eritem local Febra > 38°C Iritabilitate, stare generala afectata

BCG 90 - 95% — -
Hepatitic B Agcl:giii - ';2?; 'IZ é;%’ 1- 6% -
Hib 5-15% 2-10%
ROR ~10% 5-15% 5% (Rash)
OoPV - Sub 1% Sub 1%
Pertussis (DTwP) Panala 50% Pana la 50% Pana la 55%
Pneumococic conjugate ~ 20% ~ 20% ~ 20%
Tetanus/DT/aTd ~10% ~10% ~ 25%
Recomandari *Comprese locale reci *Hidratare *Hidratare

*Paracetamol *Paracetamol *Internare

VACCINE SAFETY BASICS

HuddHEillth e- Iearnlng course
Organization



OPV

DTwP

ROR

Reactii adverse postvaccinale severe

Vaccine RAPI Intervalul de aparitie Frecventa pe doze
fata de vaccin administrate

Diseminarea infectiei BCG

Paralizia flasca

Plans prelungit

Convulsii/episod de hipotonie
Convulsii febrile
Trombocitopenie

Anafilaxie

1—12 luni

4 — 30 zile

0 — 24 ore

0 — 24 ore
6—12 zile
15 — 35 zile

1 ora

0.19 — 1.56/1,000,000

2 —4/1,000,000

<1/100

<1/1,000 - 2/1,000
1/3,000
1/30,000
1/100,000

VACCINE SAFETY BASICS

Hudde e - Iearnlng course
Organization



Erori programatice ale vaccinarii

Eroare in administrarea/manipularea vaccinului Reactie adversa posibila

Nerespectarea regulilor de asepsie: » Reactii locale- abces, celulita

* Injectie nesterila/ sterilizare defectuoasa * Sepsis, soc toxico-septic

* Vaccin/ diluant contaminat * Transmiterea unor boli HIV, Hep B sa.

Erori de reconstituire : e Abces local

* dizolvare ineficienta * Efectul dat de medicamentul incorect administrat

» folosirea unui diluant inadecvat ( ex insulina!!!) Soc toxic — deces

Administrare incorecta :

 BCG adm subcutanat (N- intradermic) * Abcese locale
 DTP/DT/ATPA adm subcutanat (N-i.m.) * Reactii locale

* Inregiunea fesiera * Afectarea nervului sciatic
Nerespectarea regulilor de pastrare si transport:

e Congelarea vaccinului * Reactii locale

* Expunerea la temperaturi ridicate * Vaccin ineficient

VACCINE SAFETY BASICS

World Health € - Iearnlng course
Organization



CNSCBT - Procedura de pastrare a vaccinului

https://www.cnscbt.ro/index.php/ghiduri-si-protocoale/proceduri-lant-de-frig/426-procedura-de-depozitare-a-
vaccinurilor/file
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https://www.cnscbt.ro/index.php/ghiduri-si-protocoale/proceduri-lant-de-frig/426-procedura-de-depozitare-a-vaccinurilor/file

Protocol de vaccinare

Comunicare

Screeningul
contraindicatiilor

Administrarea
vaccinului

Postvaccinal

Explicati ce presupune administrarea vaccinului
Informatii despre eventualele reactii adverse
Oferiti sfaturi pentru atitudinea in caz de RAPI

Sunteti bine azi?

Suferiti de boli cronice, alergii...”?

Urmati un tratament cronic ? Anticoagulante, cortizonice?
Ati primit vaccin in ultimele 4 saptamani?

Pentru femei: Sunteti insarcinata?

Recititi prospectul! Verificati integritatea ambalajului si data expirarii
Verificati aspectul si continutul vaccinului. Agitati dupa reconstituire
Respectati regulile de igiena. Respectati calea de adm recomandata
Postvaccinal, apasati usor locul de injectare, cu un tampon uscat

Inregistrarea vaccinului — lotul si data expirarii
Supraveghere postvaccinare 15-20 minute. Raportare RAPI
Managementul deseurilor — ace, seringi, tampoane in recipiente speciale



Consiliere privind eventualele efecte adverse

Vaccin

Hexavalent

Pneumococic

ROR

DTaP/dT

Gripal

Reactii adverse posibile

Reactii locale- eritem, durere, edem

Reactii generale- febra, iritabilitate, scaderea apetitului,
tulburari de somn — primele 24-48 h

Reactii locale- eritem, durere, edem

Reactii generale- febra, iritabilitate, scaderea apetitului,
cresterea /scaderea duratei de somn

Reactii locale- eritem, durere, edem (la adm sc !)

Reactii generale- febra, iritabilitate, rinoree, tuse, eruptie
cutanata la 6-12 zile de la adm

Reactii locale +/- febra in primele 24-48 h

Reactii locale - eritem, durere, edem
Reactii generale - febra, cefalee, stare de rau, oboseala

Recomandari

Comprese reci, antitermice la nevoie

Hidratare/aldaptare , antitermice
Supraveghere

Comprese reci, antitermice la nevoie

Hidratare/alaptare , antitermice
Supraveghere

Comprese reci, antitermice la nevoie

Hidratare/alaptare , antitermice
Supraveghere

Comprese reci, antitermice la nevoie

Comprese reci, antitermice la nevoie
Hidratare corespunzatoare



Raportare RAPI

IX. Flux informational:

e
| Medici Eabi.ﬂetefspitﬂle | - raportare imediata 2 informatiilor minim necesare
i L]
B .
L | -informare telefonica imediata: [NSP CRSP
T ; : - completares formularubul de rapemare Anexs A & ransmiteres in primele 24 de ore:
DSPJ/ a municipiului Bucuresti I INSP-CRSP
- in cazul investigatiel- trimiterea raporalai de imvestigare Anexa Bin 7 zile dela
1 rapomare: INSP-CRSP
- analiza trimetriala a datelar
|
{ | - supart persenal s tehaic investigare RAPL
- validarea formular rapostare caz RAPL rapon de investigarea
i - transmiterea formulareler de mportare’ 2 raparths de investigare
[ INSP -CRSF catre CNSCBTin dua primini dela DSPTa mumbcipiutul
! Buoaressi
1 - analiza timetriala a datelar
I
| -
. - i —_
- tehnic investigare RAPT e P - - resprsabilivan prin protocel de colaborare cu
- dlasificarea RAP investigar o - o i

i st it
~creare baza date RAP] la nivel naticnal

- codarea carurilor de BAPT pentru bazele
internaticnale

- identificars semmale 5i investigarea lor

- analizs dave sl realizares rapoartelar

= participarea in emitere de commnicate catre
medin

MS.

= comumicare datelor de farmacovigilenta

- comuricare imediata camre CNSCBT a cazari
RAP rapestate ANMDM, pentru identificarea
lor cu ajuton:] DSPY & municipiuloi Buoaresti
- validares lunara a bazelor de date privind
BAPM

RAPORTEAZA ONLINE DACA
SUSPECTEZI APARITIA UNEI REACTII
ADVERSE LA UN MEDICAMENT

1. Modificare a prospectulul medicamentulul
2. Studii de siguranta
3. suspendarea/retragerea autorizatiel medicamentului

4, Publicare avertisment de siguranti

Pe pagina web www.anm.ro
Transmis Colegiului Medicilor $i Colegiului Farmacistilor




Resurse bibliografice

 WHO - VACCINE SAFETY BASICS e-learning course https://vaccine-safety-training.org/
e CNSCBT https://cnscbt.ro/index.php/metodologii/rapi

. AREPMF
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INDREPTAR DE VACCINARE
N CABINETUL MEDICULUI OF FAMILIE

INDREPTAR DE VACCIMARE
DEDICAT PARINTILOR

www.arepmf.ro http://www.leistung.ro/produs/indreptar-de-vaccinare-

https://www.facebook.com/arepmf/ dedicat-parintilor/



https://vaccine-safety-training.org/
https://cnscbt.ro/index.php/metodologii/rapi
http://www.leistung.ro/produs/indreptar-de-vaccinare-dedicat-parintilor/
http://www.arepmf.ro/
https://www.facebook.com/arepmf/
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