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T.C.Sağlık Bakanlığı 1985: 

Haydi  Büyükler Çocuklarınızı Aşıya (Zeki Alasya & Metin Akpınar)

http://alkislarlayasiyorum.com/icerik/167305/haydi-cocuklar-asiya-zeki-metin

Aşı: Kişi ve toplumu aşı ile önlenebilir enfeksiyon hastalıklarına karşı korumaktır 

Insanlık tarihinde hastalık, sakatlık , mortalite oranını etkileyen faktörlerlede 1. sıra  Temiz su kullanılabilirliği   2.sıra Aşı 

Aşılama denilince : 80 başları:  Bitki aşılaması 
Covid öncesi Çocuk aşılama anlaşılırken 
Covid pandemisi erişkin aşılama kavramı yerleşiyor iken 
Yan etki bilgileri kafa karıştırdı.



Sağlık çalışanlarının aşı konusunda eğitimi çok önemli

aşının uygulaası sırasındaki hata: İM yerine sc



Aşı sonrası istenmeyen yan etki  sürveyansı neden 
gereklidir? 

• Dökümante edilemediğinde :  gelişen istenmeyen etki, daha sonraki 
aşılamaları olumsuz etkiler 

• Dökümante edilince: sorun çözümü ve güven sağlar
• Bazı vakalarda istenmeyen etkiler aşının kendisine, bazılarında aşının 

uygulanması sırasındaki hatalara bağlı olabileceği gibi çoğunlukla da aşı ya da 
uygulama ile ilgisiz olabilir 



ASİE sisteminin temel amacı 

Gelişen  istenmeyen olguları

• düzenli olarak izlemek

• analiz etmek 

• tüm verilerden gelen bilgi ile  
aşılama programının 
iyileştirilmesini sağlamaktır.



Aşı yan etki izleme sistemleri : Aşı hizmet kalitesi ve aşı güvenliği için çok önemli 

• TC
• ASİE: Aşı Sonrası İstenmeyen Etki İzleme 

sistemi 

• DSÖ
• AEFI : Adverse Events Following

Immunization

• CDC
• VAERS: Vaccine Advers Event Reporting

System
• VSD: Vaccine Safety Data 
• V-Safe

• ECDC
• VACSATC: Vaccine Safety, Attitudes, 

Training and Communication
• VAESCO: Vaccine Adverse Events

Monitoring and Communication





Aşı Sonrası İstenmeyen Etki (ASİE) Nedir? 

• “Aşı sonrası ortaya çıkan, 
bilinen aşı yan etkisi ya da 
aşıya bağlı olduğu
düşünülen herhangi bir 
istenmeyen tıbbi olay”

• Aşı sonrası istenmeyen 
etkilerin tanısı konurken 
öncelikle diğer nedenler 
ekarte edilmelidir!

ASİE Gruplaması 

• Aşı yan etkisi 
• aşının içerdiği bileşenlere bağlı

• Program uygulama hatası
• aşının hazırlanması
• dağıtımı
• uygulanması sırasında 

• Rastlantısal 
• aşılamadan sonra ortaya çıkan ama aşıya bağlı

olmayan

• Enjeksiyon reaksiyonu 
• anksiyete veya ağrı/kızarıklık

• Bilinmeyen 



ASİE İzlem Sisteminde Bildirilmesi İstenen Durumlar : Olgu tanımları 

Aşının yanlış hazırlanması 
Kullanılmadan önce yeterince çalkalanmaması
Yanlış sulandırıcı kullanılması 
Aşı ya da sulandırıcının yerine başka madde (ilaç) kullanılması 

Yanlış yere enjeksiyon 
BCG aşısının intradermal yerine subkütan uygulanması 
Toksoid aşıların subkütanuygulanması





Ciddi ve hayatı tehdit eden yan etki

• Ölüm

• Hastaneye yatış ihtiyacı /cerrahi girişim ihtiyacı veya yatışın uzaması

• Gelişen yan etkiye bağlı cerrahi işlem gereği 

• Kalıcı  veya öneml idüzeyde normal hayat işlerinin uygulanmasında bozulma  

• Konjenital anomali gelişimi

• Hem erişkin hem de çocukda : Çoklu Sistem inflamatuvar sendrom 
(MİS)gelişimi 

• Miyokardit olguları

• Perikardit olguları 



•



CDC nin “V-Safe” programı 
• 2020 den-devam ediyor

• COVID-19 aşılarının erken ileri  dönem  güvenlik verilerinin takibi 

• COVID-19 aşısı olanlara  kısa mesaj ve çevrimiçi anketleri le  gönüllü 
bir akıllı telefon tabanlı takip programı 

• 10.1 million katılımcı  / 151 million sağlık takibi 

https:// www.cdc.gov/vsafe



VSD (Vaccine Safety Data): Aşı Güvenliği Veri 
Takip sistemi
• 1990 yılından bu yana veri toplama izleme 

• Amacı: Toplumların aşı güvenliği soruları üzerine araştırmalar yürütmek. 
Tıbbi literatürdeki soru veya endişelerden veya Aşı Yan Etki Bildirim Sistemi 
(VAERS) gibi diğer aşı güvenliği sistemlerinden aşı güvenliği çalışmaları 
yürütmek. 

• Aşılama sonrası nadir ve ciddi yan etki verilerini EHR (Elektronic Health
Record ) toplayıp aşı güvenliği ile ilgili gerçek zamanlıya yakın 
monitorizasyon yapıp epidemiyolojik sonuçları toplar

• FDA yeni aşıları ruhsatlandırdığında veya yeni aşı önerileri olduğunda olası 
nadir ve ciddi yan etki takiplerinde  bu datalardan yararlanır. 

• CDC Aşılama Uygulamaları Danışma Komitesi'ne (ACIP) data akışı sağlar. 



• COVID-19 aşıları  Faz 3 ve Faz 4 çalışmalarını 
tamamlayamadan  acil kullanım onayı .

• Her ne kadar hastalık yükü acil kullanım onayı ile , 
morbidite ve mortalite vs yönünde tartışmasız 
fayda vermiş ve vermektedir:

• Bildirilen  yan etki süreçleri ambivalans oluşturmakta 

• Aşı tipi,    yaş cinsiyet, genetik faktör, immün yanıt 
ve ko-morbitidelerine göre takip planı 
oluşturulmuş ve halen de devam ediyor

• Adverse etki: otoimmun ve inflamatuvar yanıtlar, 
kardiyak, hematolojik  nörolojik ve fizyolojik 
disfonksiyon olarak ortaya çıkan  inflamatuvar
yanıtlar olarak derlenmiş. 

• Sık yan etki :hafif ve orta düzeyde  aşı yerinde ağrı  
ateş, halsizlik baş ağrısı  

• Ciddi yan etki 
• anaflaksi
• Kardiyomiyopati : genç erkek yaş

Biomolecules 2024, 14, 1320 
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Sub-optimal non –nötralizan antikor yanıtı virüsün zayıf nötralizisyonu ile virüs yükünün kontrolsüzlüğüne bağlı olarak    antikora bağlı adverse etkiye katkı olabileceği
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• 1990-2018 arası  VAERS data analizi (COVID-19 Öncesi )

Miyokardit gelişen olgular
• 19–49 yaş arası

• %90 ı erkek 

• Semptom başlama zamanı: aşılamadan 8-14 gün 

• Oluşma Sıklığına göre aşı : Çiçek, antraks, tifo, inaktive influenza

• Daha seyrek  olarak rapor edilen diğer kardiyak yan etki: 
• HBV, Zona , HAV, Varisella , H.infuenza, Polio ve Pnömokok



Aşıya bağlı kardiyomiyopati: 
Tanının düzgün tanımlanması önemli

• Çok nadir

• Olgular hafif tip ve kısa süre sonra 
düzelmiş

• Askeri personelde çiçek aşısına 
karşı toplu aşılama sonrası 
tanımlanmış 

• 2002 de insidans %0,08 /1000 aşı 
dan  0,11/1000 aşı 

• Covid-19 aşıları ile ilgili 1.7 / 
1,000,000 

• Viral grup: 10-22/100,000 

• European Society of Cardiology
(ESC)  =İnflamatuvar
kardiyomiyopatiler 4 grup:

• İnflamasyon negatif virüs negatif
• İnflamasyon pozitif virus negatif : 

aşıya bağlı kardiyomiyopati
• İnflamasyon negatif virüs pozitif
• İnflamasyon pozitif, virüs pozitif

Husby et al

Raporlanmada farkındalık artışı 
Bu nedenle  aşı kararsızlığına gerek olmadığı ancak şüphe varlığında 
takip ve raporlanmanın gecikmeden yapılması önemli



ABD de Haziran 2021 e kadar ortalama 296 milyon doz mRNA COVID-19  
uygulanmış (Pfizer-BioNTech ile  Moderna COVID-19 aşı tipi) 

• Miyokardit 1,226 adet raporlanmış 

• Ortalama yaş 26 yaş  (range = 12–94 yaş)
• Semptom başlama: ortalama 3 gün sonra  (range = 0–179 gün )

• Halen uzun dönem etkileri takip ediliyor (1 yılı geçen dönemsel )





Nörolojik yan etki 

• 2021 yılı 1 Mart-30 Eylül arası : 
245,799 aşı dozu uygulanmış 

• Viral vektor aşısı  =ChAdOx-1nCoV-19  
inaktive ve mRNA aşılarına göre daha fazla 
raporlanmış

• En çok ISRR (immune stress
related response): Stroke
benzeri  tablo

• hafif ve orta düzeyde 

• 30 gün içinde düzelmiş 



ko-morbidite: DM HT , Dislipidemi



Ciddi  yan etki : Nadir 

• Anaflaksi : 5 olgu/1 milyon

• Guillain-Barré sendromu: immün sistemin sinirlere yaptığı 
hasara bağlı kas güçsüzlüğünden- bazenparaliziye giden tablo 

• J&J/Janssen COVID-19 ilk  dozdan 21 gün sonra Pfizer-BioNTech
or Moderna (mRNA) COVID-19 aşılarına  göre 21kat  fazla  olgu 

• Mayıs 2023 den bu yana ACIP Pfizer-BionTech veya Moderna
aşılarını öneriyor.  (Aşı Mayıs 2023 den beri bulunmuyor)

• Trombositopeni  Sendromu  ile seyreden Tromboz (TTS):
• 4 olgu/1 milyon doz= , 30-49 yaş Kadın. Olgulara J&J/Janssen

aşısı sonrası saptanmış  Reports of deaths

• Ölüm: aşılamalardan sonra gelişen  ölümler net değil halen 
takip altında 

• Covid-19 aşılamadan sonra ölüm raporlama nedeni olabilecek 
faktörler: FDA aşılama takip süresinde her türlü ölümün 
raporlanmasını istediği için 

• Toplumun COVID-19 aşıları ile ilgili farkındalık artışı 
• Verilerin incelenmesi  Covid 19 aşısına bağlı ölüm riskinin non

Covid nedenlere bağlı artışının olmadığı 
• Covid 19 aşısı olmayanların  Covid-19 aşılananlara  göre Covid-

19 a bağlı hastalıkdan dolayı ölüm oranları daha  fazla



Aşı Güvenliği Veri data bağlantısı (VSD), 2023-2024 
sezonu boyunca mRNA COVID-19 aşıları için 
saptanan yan etki uyarısı: 
- Guillain-Barré sendromu (GBS) 

• Pfizer COVID-19  aşısı sonras ı ≥65 yaş üzerinde  

• Daha önceki yıl  mRNA aşılarında ne VSD ne de diğer sistemlerde  bu bulguya 
rastlanmamış. 

• Bu nedenle toplumda saptanan bu bulgunun gerçek riski yansıtıp yansıtmadığı henüz ne değil 

• Gerçek bir risk varsa, milyon doz başına 4,1'lik tahmini artış olabilecek GBS olguların diğer 
erişkin aşılar için de önceki tahminlere bezer oranda olduğu belirtilmektedir 

• İnfluenza : 1-2 olgu/milyon doz
• Rekombinan Zoster aşısı: 3-6 olgu /milyon doz
• RSV aşısı 1-2 olgu /milyon doz

İNME:

• Moderna ( ≥65 yaş) ve Pfizer bivalan aşı   (50-64 yaş ) 2022-2023 dönemi aşılama sonrası 
inme datasında VSD  istatiksel artış uyarısı almış 

• Ancak eldeki takip verileri inme ile ilgili net ve istikrarlı veri saptamamış  



SONUÇ : Daha başka yan etki 2023-2024 dönemi COVID-19 aşıları için raporlanmamış. 
Hastalığa bağlı gelişen komplikasyonların aşı yan etkisine göre çok daha ciddi 


