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 (AEFIپیامدهای نامطلوب ایمن سازی ) مراقبتبرای   (SOP)استاندارد شده اجرایی فرایندهای 

 
سازی   تعریف : سازی ایجاد       AEFI)پیامدهای نامطلوب ایمن ست که بعد از ایمن سبی ا شکی نامنا شود و  می ( هر رخداد پز

صرفی ندارد   ارتباط علیتی با و لزوماً سن م ست با هر علامت نامطلوب یا  . اک شناخته،  پیامد ممکن ا شگاهی هایافتهنا  ی آزمای
 . ی بالینی یا بیماری همراه باشدهانشانه ، غیر طبیعی

 

 :    AEFIانواع -1

 شوندبندی میگروه طبقه 5به  ایمن سازی پیامد های نامطلوب

  پیامدهاي مربوط به ماهیت واكسن

 بدلیل یک یا چند خصوصیت واکسن ایجاد یا ایجاد آن تسریع شده است. پیامدی که 
 (DTPمثال: ورم وسیع ران بعد از واکسیناسیون با واکسن ثلاث )

  هاي مربوط به نقص كیفیت واكسنپیامد

سازنده ف          سط کارخانه  سن که تو شامل تجهیزات تجویز واک سن  شکل کیفی تولید واک اهم رپیامدی که بدلیل یک یا چند م
 . شده ایجاد شده یا ایجاد آن تسریع شده است

سن نیمه فعال فلج اطفال که           مثال: ساخت واک سن از نظر غیر فعال کردن کامل فلج اطفال و  سازنده واک صور کارخانه  ق
 منجر به بروز موارد فلج پولیو شود.  
  سازيپیامدهاي مربوط به خطاي ایمن

 استفاده یا تجویز واکسن که ماهیتاً قابل پیشگیری است، رخ داده است. پیامدی که بدلیل حمل و نقل واکسن،  
 های چند دوزی آلوده: انتقال عفونت بدلیل استفاده از ویال واکسنمثال

  سازيپیامدهاي مربوط به اضطراب ناشی از ایمن
 شود.  پیامدی که بدلیل تشویش و نگرانی از ایمنسازی ایجاد می

 )غش( در افراد بزرگسال در طی یا / بدنبال واکسیناسیون: سنکوب وازوگال مثال

  پیامدهاي همزمان
 پیامدی که بدلیل دیگری به جزء ماهیت واکسن، خطای برنامه یا واکنش تزریق  ایجاد شده است. 

ریا ایجاد شده  دهد )از نظر زمانی مرتبط است( اما در واقع بدلیل ابتلاء به مالاتب که در زمان واکسیناسیون رخ می مثال:
 باشد.  

پیامدهای همزمان بازتابی از وقوع عادی مشككکلات بهداشككتی در جوامع با مشككکلات مشككترك هسككتند که مکرر گزارش   
 شوند. می

 
 رد:کبندی دو گروه طبقهه توان بمی را هااکنش واکسنو

 (Severeهاي شدید )واكنش (minorخفیف ) هايواكنش

 دهند.  یق رخ میمعمولاً طی ساعات اولیه تزر 
 کنندشوند و خطر کمتری را مطرح میبعداز مدت کوتاهی رفع می 
   .)موضعی هستند )شامل درد، تورم یا قرمزی در محل تزریق 
          سیستمیک هستند )شامل تب، بیقراری، درد عضلانی، سردرد یا

 از دست دادن اشتها(. 

 شوند.  معمولاً به مشکلات طولانی مدت منجر نمی 

 د موجب ناتوانی شوند. تواننمی 

   .بندرت تهدیدکننده زندگی هستند 

    شككامل تشككنج و واکنش آلر)یک )حسككاسككیتی( بدن
 باشند. نسبت به بخشی از اجزا واکسن می
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 واکنش   ( های شكككدیدSevere  اصكككطلاحی اسكككت که واکنش )  ( های جدیSeriousرا هم در بر می )  گیرد. در عین حال

 شوند ولی در همین دسته جای دارند.  ارند که لزوما منجر به مشکلات طولانی مدت نمیهای شدیدی هم وجود دواکنش

 
 

 

 !نكته كلیدي
سبت به بروز پیامد  سن     تحمل جامعه ن ست. بنابراین واک سن کم ا صرف می های نامطلوب واک گیرند که  ها وقتی مجوز م

 یامدها خفیف و خودبخود محدود شونده باشند. ( آنها خیلی نادر بوده و سایر پSevereفراوانی موارد پیامد شدید )
 
 
 هاي خفیف واكسن:واكنش-1-1

ن، س واکسیناسیون در فرد گیرنده واک  . یا هیچ پیامدی نداشته یا فقط پیامد خفیف خواهند داشت   هابصورت ایده آل واکسن  
ست   از طریق ایجاد واکنش با آنتی سن ا ستمیک مثل درد یا تب     هاپیامد. کندایمنی ایجاد می، )نی که در واک سی ضعی و  ی مو

کننده و نگهدارنده( ، تثبیتمثلاٌ آدجوانت)سككایر اجزاء واکسككن ، به علاوه. شككوندمی به عنوان بخشككی از پاسككخ ایمنی ایجاد
  .بهترین پاسخ ممکن را ایجاد کند، واکسنی مناسب است که با حداقل واکنش خفیف. میتوانند موجب ایجاد واکنش شوند

این . شوند و راه درمان آنها در ذیل لیست شده است     می یی که بیشتر مصرف  های مشاهده شده واکسن   هاواکنشفراوانی 
سن ایجاد می  هاواکنش به جز )یابند می شوند و به مدت یک یا چند روز ادامه معمولاٌ طی یک  یا دو روز پس از دریافت واک

 .  تواند رخ دهد(می روز بعد از دریافت واکسن 12تا  6که بین ، کواکنش ایجاد بثورات پوستی بعد از دریافت واکسن سرخ
 

 هاي معمول خفیف و درمان آنواكنش
 هاي سیستمیكواكنش هاي موضعیواكنش واكسن

درجه  38تب بیش از  )درد، تورم، قرمزي(
 گرادسانتی

بدخلقی، بی قراري و علائم 
 سیستمیك

o  ب ث ژ(a) 95درصد 90ك --- --- 

o درصد 15بالغین تا  هپاتیت ب 
 درصد 5کودکان تا 

 --- درصد 1ك6

o درصد2ك10 درصد 5ك15 هموفیلوس آنفلوانزا --- 

o سرخك 
o سرخك سرخجه 
o سرخك ـ سرخجه ـ اوریون 

 درصد )بثورات( 5 درصد 5ك15 درصد 10حدود 

o )کمتر از یک درصد --- فلج اطفال )خوراكی ( کمتر از یک درصدb) 

o ( سیاه سرفهDTwP)(c) درصد 55تا  درصد 50تا درصد 50تا 

o پنوموكوك كونژوكهd) )  درصد 20حدود  درصد 20حدود  درصد 20حدود 

o كزاز 
o  دیفتري كزازخردسال 
o دیفتري كزاز بزرگسال 

 درصد 25حدود  درصد 10حدود  (eدرصد ) 10حدود 

 

 درمان 
  پارچه سككرد در محل

 تزریق

 ( استامینوفنf) 

     مككایككعككات خككوراکككی
 اضافی

 لباس خنک 

 حمام ولرم ابر یا 

 مایعات خوراکی اضافی 
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 ( استامینوفنf) 
 

a  .        صرفی و میزان آنتی سوش م سن تا کارخانه دیگر تفاوت دارند و به  سازنده واک ضعی از یک کارخانه  میزان واکنش مو
 .  )ن موجود در واکسن بستگی دارد

b  .سردرد و / یا درد عضلانی، اسهال 
c  .رفه ی واکسن  بدون سلول سیاه س     هاواکنش(DTaP)        درمقایسه با واکسن تمام سلولی سیاه سرفه(DTwP)  به میزان

 .  دهدکمتری رخ می
d  .Source:http://www. cdc. gov/vaccine/pubs/ACIP. List:htm 
e  .کندمی درصد افزایش پیدا 50ك85ی موضعی احتمالاٌ با افزایش دوزهای یاد آور به هامیزان واکنش  . 
f  . ساعت   24دوز در  4حداکثر ، ساعت  8تا  6گرم برای هرکیلوگرم وزن بدن هر میلی 15: تا ن )پاراستامول( دوز استامینوف

 . باشدمی
 
 ( واكسن:severeهاي شدید )واكنش-2-2

شنج   هاواکنش شدید از جمله ت سیتوپنی ، ی  شیاری    ، ترومبو سطح ه شیدن ممتد HHE)کاهش  همه باید گزارش  ، ( و جیغ ک
شتر واکنش . شوند  شکلات طولانی   بی شدید به م سی . شوند نمی مدت منجرهای  ست   ، آنافیلاک شنده ا ون  بد، هرچند بالقوه ک

 . قابل درمان است، هیچگونه اثرات طولانی مدت

 نكته كلیدي! 
سیون انجام            واکنش سینا شتی که واک شند. کارکنان بهدا سی( میتوانند تهدید کننده زندگی با شدید آلر)یک )مثل آنافیلاک های 

 های آلر)یک را بدانند تا در هنگام بروز برای اقدامات سریع آماده باشند. دهند باید علائم واکنشمی
 

 مثال واكسن فلج اطفال
شده واکنش واکسن، پولیومیلیت فلجی همراه با واکسن )      ست که   VAPPمثال خوب مستند  ست. این واکنش خیلی نادرا تا   2( ا

یک واکسككن ویروسككی   OPV, دهد. ( تجویز شككده رخ میOPVخوراکی فلج اطفال) چهار مورد در هر یک میلیون دوز واکسككن
ست که موجب پولیومیلیت می      شده ا ضعیف  صورت خوراکی تجویز می     زنده حاوی ویروس  سن ب شود و عفونت  شود. واک

در مشاهده شده،    کند که موجب ایجاد ایمنی نسبت به ویروسی وحشی فلج اطفال میشود. اگرچه، در موارد نا    خفیفی ایجاد می
در کودك واکسینه شده یا در افرادیکه در تماس نزدیک با کودك واکسینه شده بوده اند،       VAPPمیتواند موجب  OPVواکسن  

 شود.  بوسیله تست آزمایشگاهی و جداسازی ویروس واکسن از مورد بالینی فلج اطفال ثابت می VAPPشود. 
وسكككیله عفونت   ، از خطر ابتلاء به فلج اطفال به   VAPPاشكككد، خطر خیلی نادر  وقتی در جامعه مواردی از فلج اطفال موجود ب    

شی فلج اطفال ندارند،         شورهائیکه مواردی از ویروس وح ست. اگر چه، در ک سیار کمتر ا تواند به خطری  می VAPPطبیعی، ب
شورهایی       سیاری از ک شود. در ب شی تبدیل  شی فلج ا بزرگتر از ابتلاء به ویروس وح شده   که ویروس وح طفال در آنها حذف 

( که واکسن گرانتری است تغییر یافته که خطر ابتلاء    IPVاست، برنامه ایمنسازی به استفاده از واکسن  تزریقی کشته شده )        
 وسیله افراد مجرب انجام پذیرد.  را هم ندارد، اما باید تزریق آن به VAPPبه 
 

  هاي انتخابی دوران كودكیواكسن هاي بروزهاي شدید واكسن، زمان بروز، و میزانواكنش

دوز تجویز  هر فراوانی در زمان بروز (aواكنش ) واكسن
 شده

 در میلیون 19/0ك56/1 ماه 1ك12 عفونت کشنده ب ث ) منتشر ب ث ژ 

 پولیومیلیككت فلجی همراه واکسكككن   فلج اطفال
(VAPP(  )b) 

 درمیلیون 2ك4 روز 4ك30

     سلولی سه گانه تمام  
(DTwP) 

 در صد 1کمتر از  ساعت 0ك24 (cن ممتد و تشنج )جیغ کشید

 درهزار 1ك2کمتر از ساعت 0ك24 (HHEکاهش سطح هشیاری )
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 یک در سه هزار روز 6ك12 تشنج تب دار سرخك 

 یک درسی هزار روز 15ك 35 ترومبوسیتوپنی
 یک در صد هزار یک ساعت آنافیلاکسی

 

a .که دوز دوم را دریافت درصككد در افرادی 90اکسككن را دریافت کرده باشككند ) و ( اگر قبلاً)به جز آنافیلاکسككی هاواکنش 
 .  سال بعید است دچار تشنج تبدار شوند 6کودکان بالای . دهد( رخ نمیکنندمی

b .  ابتلا بهVAPP  و برای   (میلیون در دوزهای بعدی   1/5دوز در مقایسكككه با یک در      750/ 000یک مورد در  )در دوز اول
 . اد دچار نقص ایمنی بالا تر استبالغین و افر

c  ماه بسیار   4خطر بروز در شیرخواران کمتر از  . خطر ابتلاء به تشنج به سن فرد بستگی دارد   . دار است . تشنج بیشتر تب
 . پائین تر است

 
جدول فاصــله زمانی معمول واكســیناســیون تا بروز برخی عوارا ا تمالی جهت بهره برداري بی ــتر در        نكته :  

 آمده است . 3ت شماره پیوس
 
 (:severe( و شدید )seriousهاي جدي )تفاوت بین واكنش-3-1

اطلاق  (Severeو شكككدید )  (Serious)ی نامطلوبی که به آنها جدی      ها یا پیامد    ها لازم به توجه اسكككت که تفاوتی بین واکنش     
 .  وجود دارد، شودمی

 قراردادی اسكككت که براسكككاس تعریف مرکز پایش آپسكككالا    ای وا)ه (serious)ی جدی  ها ی نامطلوب یا واکنش  ها پیامد  
(UMC) ، ت ماندگار یا قابل توجه یا ناتوانی و معلولی، بستری در بیمارستان  ، به هر واقعه پزشکی نامطلوب که منجر به مرگ

 .  گرددمی اطلاق، کننده زندگی بشودتهدید
در عین حال . شككودمی هم (seriousی جدی )هاگسككترده اسككت که شككامل واکنش  ای وا)ه (severe)ی شككدید هاواکنش

 .  شوند ولی در همین دسته جای دارندنمی های شدیدی هم وجود دارند که لزوما منجر به مشکلات طولانی مدتواکنش
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

ل آنها قاب   . دهند می نگهداری یا تجویز واکسكككن رخ  ، حمل و نقل  سكككازی، بدلیل خطا در آماده     ســازيخطاهاي ایمن  -4-1
ستند و می    شگیری ه سازی را از بین بیرند پی صلاح این خطاها از اهمیت بالائی     . توانند همه مزایای برنامه ایمن سائی و ا شنا

 .  برخورداراست

 هایی از  پیامدهای نامطلوب  که به دو یا بیشتر ازموارد یکسان واکنشهاتوانند موجب  بروز خوشهسازی میایمنخطاهای 

دهنده خدمت یا مرکز ها معمولاٌ با ارائهبروز این خوشه. بشوند، واکسن تجویزی مربوط هستندمکان یا ، در زمان

توانند همچنین می سازیایمنی هاخطا. مرتبط است، درستی آماده نشده یا آلوده استهواکسیناسیون یا یک ویال واکسنی که ب

 (severeهاي شديد)واكنش
 )غيرقراردادي(

 توانند موجب ناتواني و بندرت تهديدكننده مي
 زندگي باشند

 دبايد گزارش شون 

  دشوننميبيشتر آنها منجربه مشكلات طولاني مدت 

 هاي شديد هاي جدي زيرمجموعه واكنشواكنش
  هستند.

 (seriousهاي جدي )واكنش
 )قراردادي(

 هر واقعه پزشكي نامطلوب كه:
 منجر به مرگ شود 
 نياز به بستري در بيمارستان داشته باشد 
 منجربه ناتواني ماندگار يا قابل توجه شود 
 كننده زندگي باشدتهديد 
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افزایش موارد  در طول حمل و نقل ممکن است موجب نزدگی واکس، یخبرای مثال، اثر بگذارند هابر بسیاری از ویال

 .ی موضعی گرددهاواکنش

 

 (  اصلهAEFIsسازي و پیامد نامطلوب )هاي خطاهاي ایمنمثال
  اصله AEFI سازيخطاي ایمن

 تزریق غیر استریل 
           سوزن سر  صرف یا  سرنگ یکبار م ستفاده مجدد  ا

،  منجر بككه آلوده شككككدن محتوای ویككال واکسكككن 
 ،  گرددمی ی چند دوزیهایالبخصوص در و

        سوزن سر سرنگ و  ستریل کردن ناکافی  چند بار )ا
 (،  مصرف

 حل تزریق  ها واکنش ثل آبسكككه  )ی م یت ، تورم، م ،  سكككلول
 ایندوراسیون(

 سپسیس 

 سندروم شوك توکسیک 
 ابتلا به بیماریهای منتقله از خون مثل هپاتیت ب ،HIV 
 مرگ 

 آلوده بودن واکسن یا حلال 
 ه بازسازي واكسنخطاهاي مربوط ب

 تکان ندادن کافی ویال 
 بازسازی با حلال نامناسب 
 استفاده از دارو به جای واکسن یا حلال آن 
          سه شده در جل سازی  سن باز ستفاده مجدد از واک ا

 بعدی

 آبسه محل تزریق 
 غیرمؤثر شدن واکسن 
 شل کننده عضلات، اکسی توسین، اثر دارو مثل انسولین 
 سندرم شوك توکسیک 
 مرگ 

 ق در محل نامناسبتزری
  تجویزBCG  به   (زیر پوسككتی)بصككورت زیر جلدی

 جای داخل جلدی
       سال یا سنهای ثلاث / توأم بزرگ سطحی واک تزریق 

 خردسال
 تزریق درباسن 

 ی موضعیهاواکنش موضعی یا آبسه یا سایر واکنش 

  ی موضعیهاواکنش موضعی یا آبسه یا سایر واکنش 

  آسیب عصب سیاتیک 

 داري غیر صحیح واكسن مل و نقل / نگه

 
 ی موضعی در اثر واکسن یخ زدههاافزایش واکنش 
 واکسن غیر مؤثر 

 ی شدید قابل پیشگیریهابروز واکنش نادیده گرفتن موارد منع مصرف

 

 
 سازیپیامدهای مربوط به اضطراب ناشی از ایمن-5-1

یل ترس  اما بدل، مربوط به واکسن دریافتی نیست هاشاین واکن. واکنشی را نشان بدهند، رود افراد نسبت به تزریقمی انتظار
 :با چهار واکنش زیر ممکن است روبرو شوید سازیایمندر موارد اضطراب ناشی از . از تزریق است

 ( :Faintingغش)-1-5-1

 ه اقدام خاصیغش کردن در موقع تزریق نیاز ب. شودمی در کودکان بزرگتر و بالغین ایجاد ، اما معمولاًشایع است غش نسبتاً

و قرار دادن  (برای جلوگیری از جراحت بدلیل زمین خوردن)ندارد به جز اینکه در طول تزریق واکسن بیمار نشسته باشد

 بیمار در وضعیت خوابیده بعد از تزریق

 : تند شدن تنفس-2-5-1
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احساس لرزش دور دهان ، یجیگ، سرگیجه خفیف :منجر به بروز علائمی نظیر، افزایش تنفس به علت اضطراب از ایمنسازی

 .شودمی و دستها

 : استفراغ-3-5-1
حبس نفس که به ، دهند که از علائم تشویق و دلهره استمی ود بروزپعلائم دیگری مانند استفراغ را از خ، ی کوچکترهابچه

است کودك با جیغ ممکن . گرددمی شود و طی همین دوره تنفس به حالت عادی برمی یک دوره کوتاه کاهش هشیاری منجر

 .زدن از تزریق جلوگیری کرده یا فرار نماید

 : ت نج-4-5-1

 کودکانی که این واکنش را نشان. ی هیجانی است که بعد از انجام تزریقات ممکن است بروز نمایدهاتشنج یکی دیگر از واکنش

 .حاصل کنیماطمینان ، نیاز به بررسی ندارند اما باید از نتیجه و عاقبت این علائم، هندمی

 های همزمان :پیامد-6-1
سیون رخ   از نظر زمانی، ی همزمان هاپیامد سینا سن دریافتی و یا نحوه تجویز   از نظر علتی دهند اما می بعد از واک بدلیل واک

ه ء بکه ابتلاای دوره، شود می برنامه واکسیناسیون معمولاٌ در شیر خواری و سالهای اولیه زندگی انجام    . کنندنمی آن بروز
صبی ظاهر    هاعفونت سایر بیماریها مثل بیماریهای مادر زادی یا بیماریهای ع بنابراین وقتی این گروه کودکان  . شوند می و 

سینه می  صوص در زمان انجام ایمن  ،مزمانه پیامدهای، شوند  واک با بکارگیری میزان . دهندمی رخ ،ی همگانیهاسازی  بخ
ی همزمان هاتخمینی از میزان واکنش، شوند و زمان دریافت واکسنمی که واکسینه بروز بیماریها و مرگ در هر گروه سنی

 .  سازی خواهیم داشت مورد انتظار بعد از ایمن
در  ، در استرالیا ، برای مثال. تخمین سازمان جهانی بهداشت در منطقه غرب اقیانوس آرام در جدول ذیل ارائه شده است    

 .  شودمی ن روز بعد از ایمنسازی احتمال دادهمورد همزمان مرگ شیرخوارا 11هرسال 
 

 A (H1N1)واكسن آنفلوانزا  :مثال
متعهد به اجرای ایمنسازی همگانی بر    2009بسیاری از کشورها درسال    ، H1N1با سوش   Aدرپاسخ به آنفلوانزای تیپ  

های بعد از ایمنسكككازی مهم اکنشآگاهی از میزان مورد انتظار عوارض امکان پذیر برای ارزیابی و. علیه آنفلوانزا شكككدند
 است. 

چنانچه ، سككقط خود بخودی و مرگ، مواردی مثل سككندرم گیلن باره، با توجه به وضككعیت بهداشككتی موجود جامعه 
 .  تعداد قابل توجهی از این موارد پس از واکسیناسیون ممکن است رخ دهد، جمعیت بزرگی واکسینه شوند

شدند    میلیون نفری که  10از هر ، برای مثال سینه  ستان واک هفته   6ی همزمان طی هارفت که واکنشمی انتظار، در انگل
سیون آن    سینا سندرم گیلن باره و    5/21، بعد از واک شد  75/5نفر  سیر با دقت علائم ازنظر  . مرگ ناگهانی با   خطربیتف

ی همزمان به دلیل     اه ی واقعی به علت واکسكككن و اطمینان از اینکه واکنش    ها برای شكككناسكككائی واکنش  ، بودن واکسكككن
. از اهمیت برخوردار اسكت ، واکسكیناسكیون تلقی نشكوند و موجب سكلب اطمینان جامعه نسكبت به واکسكن نشكده باشكد        

سوابق میزان بروز بیماری      سه  سان با مقای شنا سیون قادر به پایش افزایش بروز      کار سینا ضعیت آن درزمان واک ها با و
 .  ی بالقوه خواهند بودهاواکنش

 

 مهم است تا:، و نه بررسی علیتی آن، واکسن (Severe)وری پیامدهای نامطلوب شدیدبررسی ف
  بودن واکسن باشیم و خطربیقادر به پاسخگویی به نگرانی جامعه درمورد 

 را حفظ نماییمسازی اطمینان عمومی نسبت به برنامه ایمن . 

سبه میزان مورد انتظار عوارض  سی مفید با می محا سابقه بروز عوارض   . شد تواند در طول  برر شتن  سی کننده را  ، دا برر
افزایش یا عدم افزایش . ی بعد از واکسككیناسككیون مقایسككه کند هاقادر خواهد سككاخت میزان مورد انتظار را با میزان واکنش
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ست           سن رخ داده ا سیله واک ست که آیا واکنش واقعاٌ بو شان دهنده آن ا سیون ن سینا ارد  اطلاع از مو. میزان موارد بعداز واک
اطلاعات . اسككت AEFI برای پاسككخ به گزارشككات هنماییرا، که همزمان بعد از دریافت واکسككن رخ داده اسككت AEFIمرگ 

 .  بیشتر دراین زمینه را درصفحه میزان پیامدهای نامطلوب میتوانید بیابید
 

 درك ورهاي انتخابی DTPجدول میزان مرگ همزمان با واكسن
میزان مرگ  ك ور

شیرخواران در 
ار تولد زنده هز

(IMR) 

تعداد موالید در سال 
(N) 

 تعداد مرگ شیرخواران در طول سال در

 روز بعداز ایمنسازي هفته بعداز ایمنسازي ماه بعد از ایمنسازي

IMR*N/12)*nv*ppv)= 
 

IMR*N/52)*nv*ppv)= 
 

IMRXN/365))= 
* nv * ppv 

 10 69 300 000/267 5 استرالیا

 185 293/1 605/5 000/361 69 كامبوج

 421/2 948/16 443/73 000/134/18 18 چین

 23 161 698 000/034/1 3 ژاپن

 61 424 836/1 000/170 48 لائوس

 2 15 65 000/58 5 نیوزیلند

 431 019/3 081/13 000/236/2 26 فیلیپین

 است. که نزدیک مرگ واکسینه خواهند شد یکی کنیم توزیع مرگ و کودکانیتوجه: فرض می

 

 :   AEFIیا خوشه  )تک گیر( موارد  منفرد-2

 :   AEFIمورد منفرد  -1-2

و عقیده فرد،  شودمی ( هر رخداد پزشکی نامناسبی است که بعد از ایمنسازی ایجادAEFI)پیامدهای نامطلوب ایمنسازی  

 است. ایمن سازیخانواده و یا کارکنان بهداشتی بر آن است که علت آن 

 :   AEFIخوشه  -2-2

ا  واکسككن ، یمورد و یا بیشككتر از یک عارضككه مشككابه بعد از واکسككیناسككیون رخ دهد و از نظر زمانی، جغرافیایی  2هر گاه 

   اطلاق می گردد .خوشه  ، به آنها باشند و شماره سریال مشابه یا توسط یک واکسیناتور انجام شده مشابه 

صورت خ    سازی ب شه معمولا اگر پیامدهای نامطلوب ایمن  ست در حالیکه اگر پیامد و  ای بروز نمایند، خطای برنامه مطرح ا

سن دریافت نکرده  در ست به افرادی که واک شخص      اند نیز اتفاق بیفتد، ممکن ا ست که  م شد. بنابراین مهم ا علت همزمانی با

شده     سازی ن شان داده  اند نیز عوارض را درشود آیا افرادی که ایمن  سن را از  ةهم اگر .اند یا خیراین مدت ن یک  موارد واک

، افراد دچار عارضه اگر همه علت خطای برنامه است.ها بهعلل دیگری وجود ندارد، عارضه  اند ومرکز/ کارمند دریافت کرده

جامعه وجود ندارند،  اند و مواردی مشابه در شماره سریال مشابه را در چند مرکز متفاوت دریافت کرده   یک نوع واکسن با  

صله      احتمالاً  ست. اگر پیامد حا سن ا شکل به علت واک شناخته  ،م ست  اما میزان آن افزایش یافته      یک واکنش  سن ا شده واک

ست، به  سنی که        ا شده، مردم یک منطقه در یک گروه  ست و اگر عوارض گزارش  ایمن علت خطای برنامه یا مشکل واکسن ا

  .مانی استعلت همز، احتمالا ًعارضه نامطلوب بهرا شامل شود نشده سازی

 :   AEFIsگزارش دهی -3
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ای را به واکسیناسیون ارتباط داد، آن علامت را عارضه تلقی اگر فردی پس از انجام واکسیناسیون، مراجعه نمود و عارضه

 و گزارش نمائید.

 دهی :هاي گزارشفرم
 )پیوست یک(فرم شماره یک   :   لیست خطی موارد عوارض ناشی از واکسیناسیون 

 )پیوست یک(اره دو     :   فرم انفرادی گزارش دهی عوارض ناشی از واکسیناسیون فرم شم

 )پیوست یک(:   فرم بررسی عوارض ناخواسته ناشی از واکسیناسیون  فرم شماره سه   

 چه عوارضی باید گزارش شوند؟ -1-3

ف هم برای پایش توانمندی عملکرد باید گزارش شوند ضمن آنکه برخی از پیامدهای خفی  (severeپیامدهای شدید )تمام 

 نظام مراقبت در این فهرست کنجانده شده اند . پیامدهای عمده به شرح ذیل است :

وجود عفونت بدون شواهد مبنی بر  مواج  حالت  ضایعه ای در محل تزریق که حاوی مایع بوده و آبسه استریل-1

 باکتریال 

کشت  حالت مواج که وجود چرك ، علائم التهابی ، تب و مایع بوده و ضایعه ای در محل تزریق که حاوی : آبسه چرکی-2

  عفونت باکتریال مثبت باکتریایی مبنی بر

 له زمانیصب ث ) با حداقل دوهفته  فاصله زمانی ازدریافت واکسن تا هر فا لنفادنیت-3 

 MMRهفت تا ده روز پس از ایمنسازی با  بثورات جلدی ماکولوپاپولر-4 

 مورد از موارد ذیل:2ایجاد تورم وقرمزی دراطراف محل تزریق با حداقل   عی شدیدعارضه موض-5

 الف: تورم فراتر ازنزدیکنرین مفصل محل تزریق

 ب :بیش از سه روز ادامه یابد

 ج :منجر به بستری شده باشد

 : درد ،تورم وقرمزی محل تزریقیعارضه موضع-6

  ندول : توده سفت بدون تجمع مایع  -7

 نوع واکسن به ویژه فلج اطفال ایجاد میشود :که در مدت یک ماه پس از دریافت هر ندامفلج ا-7

دقیقه طول می کشد وبا علائم یا نشانه های کانونی عصبی همراه نمی باشد 15: تشنج هایی که از چند نا بیش از  تشنج – 8

روز پس از دریافت واکسن  6-12و کسن ثلاث ساعت پس از وا 0-24شامل : الف : تشنج تبدار ب :تشنج بدون تب  با بروز 

 هفته بعد از جز اریون واکسن ام ام آر 2-3و ولاٌ تبدارمام ام آر( مع–حاوی سرخک)سرخک 

 درجه سانتی گراد از راه مقعدی  4/40تا  39: درجه حرارت  تب بالا- 9

 ازراه مقعدی 9/38درجه سانتی گراد تا  38: تب خفیف درجه حرارت  تب– 10

 ساعت بعد از واکسن ثلاث 0-24:  اهش سطح هوشیاریک-11
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شدید خواهد  حساسیت به واکسن ، گاهی واکنش آلر)یک ایحاد شده در بیمار بسیار : درصورت واکنشهای حساسیتی-12 

بود. این واکنش ها عموماً در مدت دو ساعت پس از تزریق واکسن رخ می دهد و با یک یا چند علامت از علایم زیر 

 ی گردند : الف : خس خس یا تنگی نفس به علت اسپاسم برونش مشخص م

 ب : تنگی نفس به علت ایجاد ادم و تورم در راههای هوایی فرد

 ج : کهیر ، تورم صورت یا ورم عمومی

:بلافاصله پس از ایمن سازی با برونکواسپاسم ولارنگواسپاسم یا بدون آن بروزمی کند که منجر به تنگی  آنافیلاکسی-13

 س ویا سبب اختلال درگردش خون خواهد شد که پیامدهای ذیل راموجب می گردد:نف

 الف : تغییر در سطح هشیاری

 ب : کاهش فشارخون شریانی

 ج : فقدان نبض های محیطی ، انتهاهای سرد

 د :کاهش جریان خون محیطی

 ه  : برافروخته شدن صورت

 و : افزایش ضربان نبض

ساعت ادامه داشته باشد و جیغ زدن با صدای بلند و  3بدون انقطاع که برای مدت  م و: گریه مداو جیغ زدن مداوم-14 

 غیرطبیعی

تشویش در اثر ترس و یا درد ناشی از تزریق بروز می نماید  عوارضی که به دلیل اضطراب و  : Faintشوك/غش یا -15

 . دقیقه بهبود می یابد پس از واکسیناسیون رخ می دهد و در مدت یک تا دو بلافاصه  بیشتر مواقع 

طور ناگهانی دچارحالت رنگ هفرد ب ،سكككاعت پس از تزریق واکسكككن 24: ممکن اسكككت حدود  HHEحملات هیپوتونیک -16

حسی دستها یا پاها( شود که این     افتادگی و بی) نپریدگی، کاهش و یا عدم پاسخگویی به تحریکات، کاهش تون عضلات بد  

 شوند.رفع میخود به خود  هستند ومعمولاً گذرا  لتهاحا

  اسهال-17

 صورت مشاهده می گردد : معمولاٌ به دو : التهاب و درد مفاصل-18

 الف : درد مفصل پایدار که بیش از ده روز باقی می ماند

 یا کمتر باقی می ماند ب : درد مفصل گذرا که حدود ده روز و

 استفراغ-19

 : تنگی نفس-20

 روز پس از دریافت واکسن دیده می شود10-14وشی بعد از دریافت واکسن اریون که : تورم غدد بناگ پاروتیدیت-21

شود مشخص می شروع ناگهانی تب، استفراغ و اسهال شدید آبکی چند ساعت پس از واکسیناسیونبا  : شوك توکسیک-22

شود         که شک ارجاع داده  سریع به پز ست و باید  سیار خطرناك ا س از آغاز كككككساعت پ  24-48اگر در مدت  و این حالت ب

 ممکن است منجربه مرگ شود. ،درمان نشود

 شود : علامت از علائم زیر مشخص می کسالت با شروع حاد است که با دو، آنسفالوپاتی : آنسفالوپاتی-23
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 ؛تشنج  (1

 ؛طول انجامد هتغییر شدید سطح شعور که یک روز یا بیشتر ب (2

 ادامه یابد. تغییر آشکار رفتاری که به مدت یک روز یا بیشتر (3

 

های التهاب مغزی و در بسیاری حالات با پلئوسیتوز مایع مغزی نخاعی علائم فوق و نشانه ةوسیلهآنسفالیت ب : آنسفالیت-24

 باید گزارش شود. ،شود. هر آنسفالیتی که تا یک ماه پس از ایمن سازی اتفاق بیفتدمشخص می ،و یا جدا شدن ویروس

  –نیک نژ )کركت تحریک منكم مثبكفراغ و علائكردرد و استكس ردن،ك ب، سفتی گك شروع ناگهانی ت ،تك علائم مننژی : مننژیت-25

  ةمهمترین وسككیل ،CSFباشككند. آزمایش  مشككابه علائم آنسككفالیت باها ممکن اسككت دقیقاً و نشككانه هسككتندبرود زینسككکی( 

 کند.به تشخیص کمک می CSF تشخیصی است که پلئوسیتوز )افزایش گلبول های سفید( مایع مغزی نخاعی در

 روز بعد از دریافت واکسن سرخک 15-25:کاهش پلاکتها  ترمبوسیتوپنی-26

شر -27 شر که پس از یک تا   :عفونت ب ث ) منت سن   12عفونت منت سازی     BCG ماه بعد از دریافت واک شده و با جدا ایجاد 

 گردد.مایکو باکتریوم بوویس اثبات می

 ستری یا مرگ ویا تشویش اذهان عمومی شده باشد .موارد منجر به بسایر -  28

 باید مورد را گزارش نمایید؟ ،اي پس از اطلاع از عارضهدرچه فاصله -2-3

 غیرفوری است . -2 (serious)موارد  فوری -1شامل دو نوع  نوع گزارشدهی

گزارش  ،ساعت پس از اطلاع 24مدت  در  داكثربلافاصله و و باید  شوندمیعوارا فوري تلقی  ،ری( عوارا ز1-2-3

 : ساعت مورد بررسی قرار گیرند 48ده و در عرا ش

  ؛ واکسیناسیون منتسب بهموارد مرگ  ةکلی    -

 ؛ علت عارضه ناشی از واکسیناسیونهشدن در بیمارستان بموارد بستری ةکلی -

 هرگونه عارضه که به صورت خوشه بروز نماید ؛ -

 موارد آبسه محل تزریق ؛ -

 جامعه. در نگرانی در صورت ایجادایر عوارض س -

 ی که شامل بند یک نمیشوند در طول ماه برحسب مراجعه گزارش گردد . سایر موارد غیرفوري  : ( عوارا2-2-3

 چه كسی باید گزارش دهی را انجام دهد :-3-3

 SOPتظار می رود با این مجموعه )کارکنان بهداشتی درمانی ، پزشکان وپرستاران در بخش دولتی و غیردولتی ان از تمامی

 مشارکت نمایند .  AEFI( آشنا باشند و با گزارش مواردیکه به آنان مراجعه می شود در مراقبت 

 دهی موارد :نحوة گزارش -4-3
 کلیه موارد اعم از فوری و غیرفوری طبق لیست خطی )فرم شماره یک( تنظیم و در پورت ثبت گردند . 

 ی موارد فوري نحوه گزارشده - 1-4-3
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ساعت ، موارد را طبق لیست خطی موارد پیامدهای نامطلوب واکسیناسیون ) فرم شماره یک ( جمع  24حداکثر در مدت -1

در قسمت ایمن سازی پورت به آدرس  " AEFIورود اطلاعات مراقبت "درفرم آوری و 

p://port.health.gov.ir/mfdc/epi/immunizationhtt   ثبت گردد. 

 تکمیل گردد. 2فرم شماره -2

 ( تکمیل گردد . 3ساعت بررسی انجام و فرم بررسی ) فرم شماره  48حداکثر تا  -2

ررسی فرم ب ایمنسازی شهرستان و دانشگاه و طبقه بندی با توجه به اطلاعات حاصله از پیامدهای نامطلوبتشکیل کمیته  -3

سایر  و بررسی  مدارك موجود )پرونده بیمارستان و .....( برای موارد فوت و سایر موارد شدیدی که شکوائیه داشته و یا

ارسال صورتجلسه کمیته دانشگاهی به  مطرح شوند و دانشگاهی دانشگاه، بایستی درکمیتهبرحسب صلاحدید  موارد

  مرکزمدیریت بیماریهای واگیر الزامی است.

ارسال فرم بررسی و صورتجلسه کمیته عوارض ناخواسته ایمنسازی شهرستانی و دانشگاهی و پرونده کامل بیمارستانی  -4

با توجه به اهمیت اقدام سریع درمواقع و نهایتا تا پایان ماه گزارش مورد .در اولین فرصت )در صورت بستری شدن ( 

زمان بروز  تعیین تاریخ و ر به فوت شامل شرح  ال وگزارش مورد فوت ، نتایج اولیه بررسی موارد منج

بیماریهاي زمینه اي قبلی و....... فرم بررسی تكمیل شده را به مركزمدیریت بیماریهاي واگیر ارسال  واكنش/واكنش ها،

ونده پر به محض تكمیل سایر مستندات شامل صورتجلسه كمیته دان گاه ، شهرستان، اولین فرصت و نهایتاً در نمایید و

آزمای ات جهت طرح دركمیته ك وري اقدام فرمایید. مجددا تاكید می شود كه تكمیل دقیق فرم بررسی  بیمارستانی و

ساعت اول شرح كاملی از مرا ل و وقایع رخ داده از زمان دریافت واكسن تا زمان  48مد نظر بوده و بایستی در همان 

 امكان بررسی در كمیته دان گاهی و ك وري داشته باشد.فوت بیمار به تفصیل در فرم بررسی درج گردد تا 

 غیرفوري  ( عوارا2-4-3
در پورت ثبت شوند . نحوه گزارش دهی موارد اعم از فوری و غیر فوری  باید پس از دریافت گزارش، عوارض غیرفوری 

 به شرح  ذیل است :

و یک فرم از واکسیناسیون  )فرم شماره دو (  یک فرم انفرادی گزارش عارضة ناشی،  دارای عارضه  برای هر بیمار -1

ارسال  مرکز بهداشت شهرستان، به ( 3)پیوست شماره  دهیتکمیل و مطابق فرآیند گزارش(  لیست خطی )شماره یک

 گردد. چنانچه مورد عارضه فوری تلقی گردید علاوه بر فرم های مذکور فرم شماره سه نیز تکمیل و ارسال گردد.

رسالی)فوری و غیرفوری( از مراکز در مراکز بهداشت شهرستان طبق لیست خطی موارد عوارض ناشی کلیه موارد ا -2

ی چنانچه دسترساز واکسیناسیون )فرم  شماره یک ( تنظیم و به مرکز بهداشت دانشگاه ارسال تا در پورت ثبت گردد )

 1دن( و یک نسخه از فرم های شماره( و فرم شماره سه )درصورت فوری بودن مورد وتکمیل ششهرستانی وجود ندارد

 درمرکز بهداشت شهرستان نگهداری گردد .  3و 2، 

ساعت توسط کارشناس ستاد شهرستان، تکمیل و در اسرع وقت  48( موارد فوری در عرض 3فرم بررسی )شماره  -3     

 واگیر ارسال گردد .به مرکز بهداشت شهرستان و دانشگاه ارسال تا جمع آوری و به مرکز مدیریت بیماریهای 

 را به دلایل ذیل گزارش نکنند :   AEFIکارکنان بهداشتی سطوح محیطی، ممکن است موارد 

http://port.health.gov.ir/mfdc/epi/immunization
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 کنند. و پیامد نامطلوب حاصل از آن، توجه نمی ایمن سازیبه مسئله ارتباط توجهی : بی 

 دهی، اطلاعی ندارند. ازمراحل و سیستم گزارشاطلاعی : بی 

 اند.دهی دقت نکردهگزارش فرمبرای آنها جالب توجه نیست و به این مسئله  : علاقگیبی 

 ترسند. از اینکه گزارش عارضه منجر به توبیخ  شود، می:  ترس 

 : ) دانند.خود را در بروز این عارضه و پیامد نامطلوب، مقصر می  ا ساس تقصیر ) مقصر بودن 

 ارش شده با واکسن زده شده، مطمئن نیستند.   از داشتن ارتباط پیامد نامطلوب گز:  عدم اعتماد به نفس 

صورت بروز عارضه پس از واكسنهاي غیرروتین مانند مننژیت ، هاري و ........  این عوارا         شید : در  شته با توجه دا

سنل بخش دولتی به           شهاي لازم به پر ضمن آموز ضی  شدهی می گردند .  لذا مراتب باید به نحو مقت نیزم مول گزار

یی كه در واكسیناسیون نقش دارندمانند مطب هاي خصوصی ، بیمارستانهاي خصوصی ، ارتش ،سازمان  سایر ارگانها

 تامین اجتماعی و ......... رسانده شود .

 درمکاتبات : منتسب به واکسن موارد فوتگزارش استفاده از کد برای -3-4-3

د مکاتبات استفاده گرد رد زکد شناسایی به شرح ذیلا منتسب به واکسن فوت همیت محرمانه ماندن اسامی مواردبا توجه به ا

: 

( مثلاً اولین مورد فوت رقم )دو + شماره مورد فوت درآن سال رقم( )دوسه حرف اول دانشگاه به انگلیسی + سال گزارش 

 : کدی به صورت ذیل خواهد داشت 1390دردانشگاه مازندران درسال 

MAZ9001 

 هها ، سه رقم اول نام دانشگاههای کشور به شرح ذیل ارائه می گردد :دراینجا جهت یکسان سازی نام دانشگا

 كد  دانشگاه دانشگاه شماره كد دانشگاه دانشگاه شماره

 SAB سبزوار WAZ 32 آذربايجان غربي 1

 SEM سمنان ABA 33 آبادان 2

 SIR سيرجان ARD 34 اردبيل 3

 SHA شاهرود ASA 35 اسدآباد 4

 SHB د بهشتيشهي ESA 36 اسفراين 5

 SHU شوشتر ESF 37 اصفهان 6

 SHI شيراز AHW 38 اهواز 7

 FAS فسا IRS 39 ايرانشهر 8

 QAZ قزوين IRA 40 ايران 9

 QOM قم ILA 41 ايلام 10

 GER گراش BAB 42 بابل 11

 GOL گلستان BAM 43 بم 12

 GON گناباد BEH 44 بهبهان 13

 GIL گيلان BUS 45 بوشهر 14
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 LAR لارستان BIR 46 ندبيرج 15

 LOR لرستان TAB 47 تبريز 16

 MAZ مازندران TOJ 48 تربت جام 17

 MRA مراغه TOR 49 تربت حيدريه 18

 MAR مركزي TEH 50 تهران 19

 MAS مشهد JAH 51 جهرم 20

 NEI نيشابور JIR 52 جيرفت 21

 HOR هرمزگان CHB 53 چهارمحال وبختياري 22

 HAM همدان NKH 54 خراسان شمالي 23

 KAS كاشان KHA 55 خلخال 24

 KAR كرج KHO 56 خمين 25

 KOR كردستان DEZ 57 دزفول 26

 KER كرمان RAF 58 رفسنجان 27

 KES كرمانشاه ZAB 59 زابل 28

 K&B كهگيلويه وبويراحمد ZAH 60 زاهدان 29

 YAZ يزد ZAN 61 زنجان 30

    SAV ساوه 31

 

 :  AEFI  بررسی موارد  و  گزارشدهیفرایند  -4

وظایف کارکنان در نظام فرایند گزارش دهی در کشور براساس سیستم شبکه بهداشتی )پیوست شماره سه ( است که 

 سطح ارائه خدمت به شرح ذیل است :با توجه به مراقبت پیامدهای نامطلوب ایمن سازی 

 بهورز/ كارمند بهداشتی)واكسیناتور( : :  1-4

 و مطالعه دستورالعمل ها ومتون مرتبط  AEFI کت در جلسات آموزشیشر        - 

  آموزش خانواده ها در مورد عوارض رایج ناشی از واکسن )مانند تب و یا درد محل تزریق( و نحوه مدیریت آن ها    - 

 ومراجعه درصورت نیاز

 تکمیل می نماید.  را 2و  1واکسیناتور فرم قابل گزارشدهی ،   AEFIدر صورت مراجعه مورد    -

موارد را به سطح بالاتر مسئول مرکز واکسیناسیون)مرکز بهداشتی درمانی روستایی / مرکز بهداشتی درمانی شهری(    -

 گزارش می کند .  

 گزارش تلفنی و فوری موارد منجر به فوت به مرکز بهداشتی درمانی شهری/روستایی   -

  ( AEFI) جدی مشارکت در بررسی موارد   -

 ثبت اطلاعات مورد نیاز در پنل اطلاعاتی سلامت   -
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 مركز بهداشتی درمانی شهري و روستایی :   AEFIكارشناس :  2-4

 و مطالعه دستورالعمل ها و متون مرتبط  AEFI شرکت در جلسات آموزشی       -

  واکسیناتورها برحسب موردبرای برگزاری جلسات آموزشی       -

 حمایتگرانه از سطوح محیطی برای ارتقای عملکردپایش و نظارت       -

  AEFI نظام مراقبت 3در فرم شماره ( AEFI) جدی مواردبررسی و تکمیل تمامی اطلاعات مورد نیاز در  مشارکت      -

  گزارشات از واحدهای تحت پوششدریافت      -

 آن .و در صورت نیاز اصلاح یا  تکمیل   2و  1 های  فرمبازبینی     -

نسبت به رفع مشکل اقدام و گزارش اقدام اصلاحی را به مرکز  خطای برنامه باشدعارضه ای علت در صورتیکه     -

 بهداشت شهرستان ارسال نماید.

 به مرکز بهداشت شهرستان (seriousجدی )گزارش تلفنی و  فوری موارد     -

رنامه ایمن سازی را با مشکل روبرو سازند و انعکاس آنها به پیگیری نارضایتی ها و  شکوائیه ها و....... که ممکن است ب   -

 مرکز بهداشت شهرستان در اسرع وقت .

 ثبت اطلاعات مورد نیاز در پنل اطلاعاتی سلامت   -

 

 شهرستان :  AEFIكارشناس :  3-4

 و مطالعه مستندات علمی منتشر شده داخلی  AEFI شرکت در کارگاههای آموزشی    -

 شهرستان  برنامه های آموزشی برای کارکنان بهداشتی در سطح برگزاری     -

  تهیه فیدبک دوره ای مراقبت پیامدهای نامطلوب ایمن سازیآنالیز و تحلیل داده ها و     -

 پایش و نظارت حمایتگرانه از سطوح محیطی برای ارتقای عملکرد     -

نظام   3 ات مورد نیاز در فرم شماره( و تکمیل تمامی اطلاعAEFI) جدی مواردفوری بررسی      -

 ساعت48درعرض   AEFI راقبتم

 ثبت اطلاعات مورد نیاز در پنل اطلاعاتی سلامت    -       

،        صورت اشکال با پیگیری از مرکز مربوطه تصحیح  را  بازبینی و در واحدهای تحت پوششفرم های  ارسالی از     -      

 ماید .،جمع آوری و نگه داری می ن

 )تا زمان راه اندازی سامانه الکترونیک مانند سیب( موارد دریافتی را در پورتال ثبت می نماید .     -     

 غیرجدی  AEFIطبقه بندی موارد      -     

 برنامه ریزی واولویت بندی جهت کاهش موارد خطای برنامه    -     

 )شامل سوابق درمانی و بستری ومصاحبه با خانواده بیمار و........( وجمع آوری کلیه مستندات لازم عوارض جدی    -     

 مذکور  AEFIطبقه بندی موارد جهت طرح در کمیته شهرستانی 

پیگیری نارضایتی ها و شکوائیه ها و....... دریافتی ورفع آنها و در صورت نیاز اعلام به مرکزبهداشت دانشگاه که    -     

 هرستان قابل حل نبوده و نیازبه دخالت از سطح بالاتر دارد . ازطریق معاونت بهداشتی ش

   ارسال کلیه مستندات ونتایج کمیته طبقه بندی شهرستان به سطح بالاتر )درمورد عوارض جدی(    -     
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 دان گاه :    AEFIكارشناس :  4-4

 در خصوص سلامت و بی خطری واکسن مطالعه مستندات علمی    -

 دانشگاه  بر حسن اجرای برنامه سلامت واکسیناسیون در سطحپایش و نظارت      -

 مشارکت در ادغام برنامه سلامت واکسیناسیون در سامانه های الکترونیکی مانند سامانه سیب    -

 جهت کارکنان و مدیران دانشگاههای علوم پزشکی AEFI شرکت در کارگاههای آموزشی    -      

 دانشگاه  وزشی برای کارکنان بهداشتی در سطحبرگزاری برنامه های آم      -  

 به تفکیک شهرستانتهیه فیدبک دوره ای مراقبت پیامدهای نامطلوب ایمن سازی آنالیز و تحلیل داده ها و          - 

      تهیه مستندات لازم برای تصمیم گیری کمیته  ( وserious) موارد جدی و طبقه بندی بررسی  انجام نظارت بر    -     

 طبقه بندی دانشگاه

 AEFIبرگزاری منظم کمیته دانشگاهی طبقه بندی موارد     -    

موارد ثبت شده درپورت را بازبینی و درصورت هرگونه مشکل مثل عدم تکمیل یک متغییر یا غلط بودن آن  و........ با     -   

 کارشناس شهرستان تماس حاصل و رفع مشکل می نماید .

یاز مراکز بهداشت شهرستان در مورد انجام بررسی را جمع آوری و طبق برنامه ریزی نسبت به حرکت به اعلام ن   -   

 محل گزارش عارضه و ادامه و تکمیل بررسی اقدام می نماید.

 قپیگیری نارضایتی ها و شکوائیه ها و....... دریافتی از مراکز بهداشت شهرستان به مرکز بهداشت دانشگاه که از طری   -  

معاونت بهداشتی شهرستان قابل حل نبوده و نیاز به دخالت از سطح بالاتر دارد . نهایتاً چنانچه مواردی در سطح دانشگاه 

بیماریهای قابل پیشگیری با واکسن ارسال  اداره ین تکلیف به مرکز مدیریت بیماریهای واگیر /یقابل حل نباشد برای تع

 نمایند .

واکسیناسیون و یا موارد با پیگیری قضایی و یا مواردیکه منجر به تشویش اذهان عمومی در  در موارد مرگ منتسب به    -

منطقه شده است ، کمیته طبقه بندی دانشگاه را در اسرع وقت تشکیل داده  و نظر کمیته را به همراه تمام مستندات به مرکز 

 مدیریت بیماریهای واگیر ارسال نماید .

 
   مدیریت بیماریهای واگیر مرکز AEFIکارشناس   -5-4

  مطالعه مستندات علمی و بین المللی در خصوص سلامت و بی خطری واکسن          -

 مشارکت در تدوین و بازنگری دوره ای راهنمای کشوری مراقبت از پیامدهای نامطلوب ایمن سازی          -

 ت واکسیناسیونمشارکت در راه اندازی و فعالیت وب سایت تخصصی سلام          -

 آنالیز و تحلیل داده های مراقبت پیامدهای نامطلوب ایمن سازی به تفکیک دانشگاههای علوم پزشکی و شهرستان          -

 تهیه و ارسال فیدبک دوره ای برای دانشگاهها جهت ارتقای برنامه سلامت واکسیناسیون          -

 AEFIحث و تصمیم گیری کمیته کشوری طبقه بندی موارد جمع آوری همه مستندات لازم برای ب          -
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 به دانشگاههای علوم پزشکی AEFIارسال نظریه کمیته کشوری طبقه بندی موارد           -

 پایش و نظارت بر حسن اجرای برنامه سلامت واکسیناسیون در دانشگاههای علوم پزشکی          -

 واکسیناسیون در سامانه های الکترونیکی مانند سامانه سیب مشارکت در ادغام برنامه سلامت          -

 مشارکت در طراحی و اجرای طرح های تحقیقاتی مرتبط و مورد نیاز          -

 مشارکت در برگزاری کارگاههای آموزشی برای کارکنان و مدیران دانشگاههای علوم پزشکی          -

 ی مرتبط سازمان غذا و داروبرقراری تعامل سازنده با بخش ها          -

 جلب مشارکت انجمن های تخصصی مرتبط در برنامه سلامت واکسیناسیون          -

تهیه فیدبک دوره ای مراقبت پیامدهای نامطلوب ایمن سازی برای سازمان غذا و دارو و تولید کنندگان داخلی           -

 واکسن

 شرکت در جلسات اداری مرتبط          -

 تهیه مکاتبات اداری درون و برون سازمانی          -

 

 :  AEFI  بررسی موارد  کمیته های تخصصی  -5

های  نقش مهمی در تداوم ارزیابی سیستم به عهده دارند و توصیه   است و    AEFIنقش اصلی این کمیته ها طبقه بندی موارد  

فایت کیا صدور حکم در مورد   تأیید قادر به لاوه، کمیته هانمایند. به عبالا ذکر شد، فراهم می  مفیدی برای گزارشاتی که در 

 AEFIهای ارزیابی تعیین علت و یا انجام سكككایر اقدامات برای تهیه مسكككتندات لازم برای طبقه بندی موارد    انجام بررسكككی 

با  یشككگیریهسككتند. دبیر این کمیته ها در سككطوح کشككوری، دانشككگاه و شككهرسككتان به ترتیب رئیس اداره بیماریهای قابل پ

ستندات لازم برای               ستند م ستان بوده و موظف ه شهر سول واحد بیماریها در  شگاه و م سن،  مدیرگروه بیماریهای دان واک

می باشد. این  6قسمت تصمیم گیری کمیته ها را فراهم نمایند. مبنای تصمیم گیری کمیته ها منطبق با مطالب آورده شده در 

 شهرستان باید تشکیل شده و اعضای آن به شرح ذیل می باشد : کمیته به تفکیک درکشور، دانشگاه و

رئیس اداره بیماریهای قابل پیشگیری با واکسن، کارشناس مسئول      :کمیته کشوری پیامدهای نامطلوب ایمن سازی  -1-5

AEFI          ،ست صص ایمونولو)ی کودکان، ایمونولو)ی صص عفونی کودکان، فوق تخ صاب کودکان، فوق تخ صص اع ، فوق تخ

صككص عفونی، متخصككص کودکان و همچنین نمایندگان سككازمان غذا ودارو ، انسككتیتو رازی و پاسككتور. این افراد به    متخ

سكككال منصكككوب می گردند و تمدید   3پیشكككنهاد مرکز مدیریت بیماریهای واگیر و تایید معاون محترم بهداشكككت برای مدت 

اسیون، مواردیکه مورد پیگیری حقوقی و مراجع قانونی  عضویت آنان بلامانع می باشد. کلیه موارد فوت منتسب به واکسین     

 قرار داشته و مواردیکه از کمیته دانشگاهی ارجاع شده باشند، در کمیته کشوری مطرح می شوند. 

شگاهی -2-5 سازی  نامطلوب   یپیامدها   کمیته دان ،  AEFIمعاون بهداشكككتی، مدیرگروه بیماریها، کارشكككناس  :ایمن 

ی، متخصص بیماریهای اعصاب و سایر تخصص های مرتبط برحسب نیاز و وجود آن      متخصص کودکان، متخصص عفون  

دردانشگاه درجهت ارتقا کیفی طبقه بندی موارد ارجاعی . این افراد به پیشنهاد گروه مدیریت بیماریها و تایید معاون محترم   
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ی باشد. کلیه عوارض گزارش شده   سال منصوب می گردند و تمدید عضویت آنان بلامانع م    3مدت بهداشتی دانشگاه برای   

 که در طبقه بندی جزو عوارض شدید قرار می گیرند بایستی در این کمیته مطرح شوند.

سازی    -3-5 ستانی پیامدهای نامطلوب ایمن  شهر شناس    : کمیته  شتی، مدیرگروه بیماریها، کار سایر   AEFIمعاون بهدا و

سب نیاز و و      شگاه( برح صص های مرتبط )مانند کمیته دان ستان در جهت ارتقا کیفی طبقه بندی موارد     تخ شهر جود آن در

سال منصوب    3مدت ارجاعی. این افراد به پیشنهاد واحد مدیریت بیماریها و تایید معاون محترم بهداشتی شهرستان برای      

 د ودر این کمیته بررسككی و طبقه بندی می شككون  فوری می گردند و تمدید عضككویت آنان بلامانع می باشككد. کلیه عوارض 

 عوارض شدید برای بررسی و طبقه بندی نهایی به کمیته دانشگاهی ارسال خواهند شد.

 

 : AEFIطبقه بندی علیتی موارد -6

ست که   AEFIبندی نهایی همه موارد طبقه  شده در    ضروری ا سب موارد درج  شناس برنامه و یا کمیته       SOPح سط کار تو

شگاه و ی       ستان ، دان شهر سطح  شود . طبق طبقه    ا های طبقه بندی در شوری انجام  سب رابطه علیتی به  ک  4بندی نهایی برح

 دسته کلی تقسیم می شود .

 شامل : مرتبط با ایمنسازي-الف

 مربوط به ماهیت واکسن -

 مربوط به نقص در کیفیت واکسن -

 خطای ایمن سازی -

 واکنش مربوط به اضطراب ایمن سازی -

 به دلیل وجود بیماری زمینه ای یا سایر علل غیر از واکسن غیر مرتبط با ایمن سازي ) همزمانی (ب : 

فراهم است ولیکن میسر نیست که آن را در گروه الف     AEFIدر مورد  وقتی که اطلاعات کافی رابطه علیتی نام خص :  ج :

 یا ب قرار دهیم شامل :

ستندات علمی کا          - شواهد  وم سیون رخ داده ولی  سینا ضه از نظر زمانی بعد از واک سن    عار سط واک فی برای ایجاد تو

 وجود ندارد.

شد و در           - سن با سازی یا واک شی از ایمن  ست نا مواردیکه نمی توان با قاطعیت ارتباط را تایید یا رد نمود یعنی ممکن ا

 عین حال ممکن است همزمان و به دلیل سایر عللل رخ داده باشد .

ه بندی فراهم نیسككت . چنانچه میسككر باشككد مجدداً بعد از جمع   طبقوقتی که اطلاعات کافی برای غیر قابل طبقه بندي :  د :

 آوری اطلاعات بیشتر در روند طبقه بندی قرار داده شود .
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 AEFIتقویت گزارش دهی موارد  -7

 از بین برد:  طرق ذیل توان ازرا می باشنددهی مواردی که مانع گزارش

 دهی و زارشدهی و سیستم گافزایش آگاهی پرسنل در مورد اهمیت گزارش

 عدم اطمینان ؛بخصوص در شرایط  کردن مراحل گزارش،آسان

  ترویج این مسئله که در بررسی موارد، هدف یافتن مشکلات در سیستم است

  ؛ نه سرزنش کارکنان

 ؛ دهیدریافت پس خوراند مثبت برای گزارش  

 

 یسیستم و نداشتندهی مراحل گزارش از تیکارکنان بهداش هست، بی اطلاعی زیادی نیزاهمیت دارای بدترین مسئله که 

دهی پیامدهای نامطلوب، بدون ترس از به گزارش کارکنان بهداشتی باید .است ایمن سازیکارآمد برای مراقبت سلامت 

خوراند مثبت برای ارسال پس .نه سرزنش افراد بهبود و ارتقاء کیفیت سیستم است و ،هدفد زیرا تشویق شون ،جریمه

 ی بابهداشت قدردانی شخصی برای کارمند و حداقل یک تشکرباشد. میاساسی  ،گزارشات ةتهی به منظوراشتی کارکنان بهد

خوراند باید در مورد . همچنین پسخواهد بودحتی اگر گزارش ناکامل باشد، لازم ‹ ‹براي گزارش شما مت كرم›› یک جمله

افی واکسن )واکسنها( و نتیجه بیماری مورد گزارش بخصوص توجه به دزهای اض باشد، کودك ایمن سازیمراحل بعدی 

 شده. 

از بخش خصوصی  ایمن سازیتعداد کافی فرم وجود داشته باشد. دریافت اطلاعات عوارض پس از به  دهیباید برای گزارش

 اعم و در سیستم طورهتر در سیستم مراقبت بتر و کاملدستیابی به اطلاعات دقیقبرای  ،ها و ...ها، بیمارستانمطب :مانند

ها نیز مدنظر قرار این گروه ،های آموزشیریزیشود در برنامهتوصیه می ،طور اخصهب ایمن سازیمراقبت عوارض پس از 

دهی و تلفن تماس با مراکز بهداشت شهرستانها نیز تعیین و اعلام گردد. وجود های گزارشو ضمن توجیه برنامه، فرم یرندگ

پست آن از قبل پرداخت شده باشد در بعضی  ةآدرس گیرنده بر روی آن چاپ شده باشد و هزیندهكی که فرمهای گزارش

دهی بخصوص در پزشکان بخش خصوصی شده است. در مجموع مهمترین عامل برای از کشورها موجب بهبود گزارش

ست که بایستی توسط مدیر آموزش پزشکان و کارکنان موثر در برنامه واکسیناسیون ا AEFIتقویت نظام گزارشدهی موارد 

 گروه بیماریها در سطح دانشگاه و شهرستان به صورت مستمر و سالانه برنامه ریزی شده و به اجرا درآید. 

 

 :  AEFI  موارد جمع آوری نمونه و نحوه پاسخ به  -8

اقدامات اولیه،  ) لازم اتو اقدام نمایند گزارش دهند و تشخیص به سرعترا  AEFIباید بدانند چگونه موارد  ،کارکنان بهداشتی

اند و آگاهی باید در مورد تعداد جمعیتی که مبتلا شده با توجه به ماهیت پیامدها، را برای درمان، انجام دهند. ارجاع و...(

 یایمن ساز ةبرنامد، عوارض ایجاد شده هستی ةهای لازم انجام شود. مادامیکه منتظر تکمیل بررسی در زمینبررسی، جامعه

هرگز متوقف نکنید ولیکن چنانچه به خطای برنامه مانند مشکل در سریال واکسن یا نحوه نگهداری مشکوك هستید بهتر  را

است تا زمان روشن شدن موضوع واکسن های مشکوك در زنجیره سرما نگهداری شده و از واکسن های جدید استفاده 

 بررسی و با آموزش و نظارت مرتفع گردد.شود. خطای ناشی از عملکرد واکسیناتور بایستی بسرعت 
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البته، بیش از د اعتماد نكنید و بررســی همه جانبه را انجام          اطلاعات اسكككت.    ةاعتماد یکی از اجزای کلیدی برای مبادل    

اجتناب کنید. اگر علت  ،تکمیل بررسككی  ازسككاختن پیش فرض در مورد علت پیامد قبل از  گاه نگاه دارید.دهید و جامعه را آ

شد،  ،پیامد سرزنش به آنان پرخاش نكنید      خطای برنامه تعیین  ست كه كاركنان را متهم نكنید و براي  سئله مهم  ا  این م

برای تصكككحیح  لازماند و گامهای جب خطای برنامه شكككدهمو بر یافتن مشكككکلاتی متمرکز نمائید که های خود رااما فعالیت

شخص کنید. اگر با جامعه ارتباط برقرار    شکل را م ست  ، مفیدترنمائید م ارتباط بین رهبران جامعه و کارکنان  . با برقراریا

لاعات موجب سكرعت انتشكار اط   ،آگاهی کارکنان سكطوح محیطی و خانواده ها را بهبود بخشكید زیرا این مسكئله    ،بهداشكتی 

 دارای اهمیت است. ،شود. حفظ ارتباط با جامعه درطول بررسیمی

 گیرداقداماتی كه براي محافظت جامعه درطی بررسی انجام می 

 

  

 اطلاع رسانی : -1-8

فقط یک نفر را در سطح  ، بایدبه مسئولین و مردم ایمن سازیعوارض پس از  ةرسانی در زمین هماهنگی در اطلاع به منظور

باشد. در سطح کشوری      AEFIدانشگاهی   ةکمیت یتواند معاون بهداشتی یا یکی از اعضا  این فرد می انتخاب نمائید. ،دانشگاه 

نیز رئیس مرکز مدیریت بیماریهای واگیر مسولیت اطلاع رسانی در این زمینه را عهده دار است و بنا به صلاحدید می تواند      

سال   مطالعه مورد : سن     در )اپن، 1975در سی دو مرگ که با واک ارتباط  DTPطی برر

رد،  ک رد نقش واکسن را  ،بررسی  .ایمن سازی سیاه سرفه متوقف شد     ،داشتند  نزدیکی

 113، 1975سككال  دلیل افت بعدی پوشككش واکسككیناسككیون در چهارسككال  بعد ازاما به

  مورد مرگ به علت سیاه سرفه در   10مقایسه با   که در علت سیاه سرفه مردند  مار بهبی

 دهد.نشان می را زیادی رقم  1975چهارسال قبل ازسال 

 مر له بررسی اقدام

 ارزیابی و بررسی فوری ؛ 

 جلوگیری کنید. ،درصكورت امكکكان از مصرف واکسكنهای مشكکوك 
 کشف موارد

  و در  داردقرار کننده بررسی کافی در اختیار فرد منابع کهاطمینان حاصل کنید

 .نمائیدفراهم ، آنها را به منابع بیشتر صورت نیاز

 شوند ییشناسا ،آناز  آن منطقه یا خارج مراقبت را افزایش دهید تا موارد مشابه در. 

 کنید. کنترلواکسن مشکوکی را  هر 

 شروع بررسی 

 

 اعلام نکنید. و منتشر ،نشده یدیتا زمانی که اطلاعاتی را تا چ گونههی 

 خطكای برنامه وجود دارد، آنها را تصحیح کنید. ،فرض شماطبق پیش اگر 

 د.جلوگیری کنی ،واکسن مشکوكة از استفاد مشکوك هستید، ،اگر به مشکل واکسن 

 پیشنهادی  فرضیهاعلام 

    ةپاسكككخ به عارضككك     ةدهید و در مورد نحو آگاهی   ،مورد علت واقعه   به جامعه در  

 (10)جدول .کنیدریزی برنامه ،اصلهح
 پیشنهادی  فرضیهتأئید 
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 ابخانت دیک نفر بای تنهاهر حال هاز اعضای کمیته کشوری پیامدهای نامطلوب ایمن سازی نیز درخواست مشارکت نماید. ب      

صورت لزوم  شود  شات در زمین  ،و در سازی عوارض پس از  ةگزار سانه  ایمن  ها، خانواده بیمار، مردم و.... در میان را با ر

 نگردد.   ایمن سازی ةبگذارد تا موجب تشویش اذهان عمومی و کاهش اعتبار برنام

 نكات مورد توجه در اطلاع رسانی :

  قابل فهم باشككد نه  برای مردم ی کهپیامدها ) با اصككطلاحات شككرح کاملی ازدادن

برای کارکنان خدمات ایمن سكككازی ( به صكككورتی که مفاد لازم در مورد پیامد )  

شته   ، شده مثلاً تعداد پیامدهای گزارش تعداد پیامدهای همزمان و ... ( را در بر دا

نگرانی از گسترش پیامدها در برنامه ایمن   توانید به این روش میبنابراین   ؛باشد 

 ؛ زی را کاهش دهیدسا

 ادامه دارد یا   ،موارد گزارش شككدهآیا  گزارش شككده ) ةتعیین روند بروز عارضكك

 ؛ کاهش یافته است (

 ؛ ریزی شدهرئوس اقدامات انجام گرفته یا برنامه 

  ؛ ( گردیدعلت پیامد ) وقتی که با دلائل مطمئنه مشخص 

 .اقدامات اصلاحی که انجام شده یا باید انجام شود 

 

 داماتی كه براي تكمیل بررسی باید انجام شوداق  

 یک واکسن بخصوص یا شماره سریال از ها ازتعداد واکنش دست آمده،بر اساس اطلاعات به اگر

 ،اعلام مرکز مدیریت بیماریهای واگیر پس از ،بیش از انتظار بود ،یک کارخانه تولیدکننده واکسن

 .اقدام به جمع کردن آن شماره سریال نمایید
 واکنش  واکسن

 تصحیح علت خطا، از طریق :

 ؛ واکسن برای آن مرکز واکسیناسیون ةکنندبررسی مراحل زنجیره سرما توسط  تأمین 

 ؛ تغییر مراحل کار در واحد بهداشتی  

  ؛بازآموزی کارکنان بهداشتی 

 تشدید نظارتها. 

از تصحیح یا عدم تصحیح  آگاهی و کنترل نتیجة آن اقداماگر اقدامی برای تصحیح انجام شده است، 

 اهمیت دارد. ،خطا

 خطاي برنامه

این عارضه فقط  بروز از اینکهمردم مطمئن شویم که  ایجاد ارتباط با مردم است تا ،اصلی ةوظیف

واند برای مبارزه با مشکلات پیش آمده تاند. این ارتباط میاطلاع حاصل کرده علت همزمانی بودهبه

 در جامعه انجام شود.

 ،درستی واکنشی همزمان بوده استهب ،اینکه عارضه اطمینان از یامواقع، برای متقاعد کردن  بعضی

   مفید خواهد بود. ،آینده های کارشناسیبررسی تهیه لیستی از

 همزمانی
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پتانسیل پیامدهای همزمان برای صدمه به برنامه ایمن سازی و انتساب اشتباه علت واکنش به ایمن 

 بسیار است.  ،سازی

بروز موارد، ممکن است به بررسی بعدی توسط  تداوم و ماهیت عارضهو  وسعت با توجه به

 لوممع ،ارتباط عارضه با ایمن سازی ،بعضی موارد باید پذیرفت که در باشد. اگر چه ، نیازکارشناس

 نیست.

 م خصنا

 

 نمونه گیري  :  -2-8

 گردد :تهیه نمونه طبق جدول ذیل  باشد ممکن است لازم  AEFI  (seriousجدی )برای بررسی تعدادی از موارد 

 نوع نمونه واکنش

 عارضه موضعی شدید

 آبسه

 لنفادنیت ب ث )

 

 سواب از ترشحات  ، نمونه خون

 عارضه های سیستم عصبی

 وجود علائم سیستم عصبی بدون فلج

 وجود علائم سیستم عصبی ووجود فلج

 

 ( ، نمونه خون* CSFمایع  مغزی نخاعی )

 سایر

 آنافیلاکسی

 سندرم شوك توکسیک

 مرگ

 

 ونه بافتی پس از فوت )بوسیله پزشک انجام میشود(مخون ، کشت خون ، ننمونه 

 

 ضروری است .  AFP*اگر فلج بعد از دریافت واکسن پولیو خوراکی ایجاد شده است گرفتن نمونه مدفوع طبق دستورالعمل مراقبت 

نمونه برداری و بررسی تخصصی ویال های     AEFIی در مواردی مانند بروز خوشه های  رسی نمونه های بالین رعلاوه بر ب

 واکسن مورد استفاده ، ضروری خواهد بود .

  ل م كل : -3-8

صكورت   هانجام شكده باید ب  هاینتایج بررسكی  .ارتباط خواهد داشكت  ،درمان پیامدهای نامطلوب به تشكخیص علت عارضكه  

فاده است  ،دست آمده هتجارب ب ازبتوانند ، تا دیگران هستند انتشار ارزشمند    در صورت  ینتایج بررس  .دنمستند شو   ،واضح 

تصحیح  باید د بود. خطاهای برنامهنخواه ،برنامه های آموزشی در آینده رایكككع خوبی بكككبامن ،کنند. همچنین اسناد بررسی

ن  یک واکسككك . مشكككکل باگرددایجاد  زمی کنترلیباید مکانی د افتاد،ندوباره اتفاق نخواهمطئمن شكككویم  اینکهو برای  شكككوند

های همزمان، شود. برای واکنش می واکسن کنندة تأمینآوری یک شماره سریال یا تغییر   می تواند منجر به جمع ،بخصوص 
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رئوس مطالب لازم   (10)اجتناب شود. جدول   واکسن علت واکنش به  اشتباه  تا از انتساب  اصلی ایجاد ارتباطات است   ةوظیف

 دهد.ای پاسخ به اینگونه موارد را نشان میبر

دریافت  NRAکلیه واکسن هاییکه در برنامه واکسیناسیون کشور استفاده می شوند، قبل از توزیع بایستی مجوز مصرف از         

یک شماره سریال بخصوص      کردن استفاده یا عدم استفاده ازیک واکسن با   اعلام معلقنموده باشند.توجه داشته باشید که    

س  ةبر عهد ،صادر شده   NRAمجوز مصرف آن قبلا از سوی   که  و  NRA ، که با هماهنگیتمرکز مدیریت بیماریهای واگیر ا

انجام  ، …، منابع جانشككین برای واکسككن و اعتبار گزارشككات و  ایمن سككازی ةجوانب از جمله اثر بر برنام ةتوجه به کلیبا 

وز صادره استفاده از یک یا چند شماره سریال بخصوص واکسن نیز بدلیل بررسی فنی، مج NRAخواهد شد. در صورتیکه  

را لغو نماید، این موضوع بلافاصله از سوی مرکز مدیریت بیماریهای واگیر برای اجرا به دانشگاههای علوم پزشکی کشور         

 ابلاغ خواهد شد.  

 : و پس خوراند  AEFI  موارد پایش  -9

س این ارزیابی باید براساآن را ارزیابی نماییم.  طور منظمهباید ب سازی ایمنسیستم مراقبت سلامت  کارآییبرای تعیین 

 انجام شود.اند، هایی که در ذیل تعریف شدهشاخص

 دهی كامل بودن، بهنگام بودن و دقت گزارش -1-9

 : کنند به شرح ذیل کنترل ،مراقبت را به محض دریافتدریافتی کارشناسان شهرستان باید گزارشهای 

امل و صحیح کلیه آیتم های فرم ها را بررسی و در صورت ناقص پر شدن به مراکز مربوطه ارجاع و پس خوراند ثبت ک -

های مراقبت را کنترل نمایند، با کارکنان واحدهای بهداشتی، دقت گزارش بازدید در هنگامتهیه شود. کارشناسان و مسئولین 

جام های انتوصیهآنها با توجه به کیفی گزارشات از بهبود وضعیت  تاایند آنان را ملاحظه نم و کار کنند بهداشتی صحبت

در مواردیکه فوت و یا بستری در بیمارستان رخ داده است بایستی فرم های مربوطه با حداکثر دقت  اطمینان یابند.شده، 

ی اکسن پرهیز گردد. کم توجهتکمیل شده باشد و از خالی گذاشتن و یا کم توجهی در ثبت کامل روند اتفاقات پس از دریافت و

 به این امر، در بررسی نهایی توسط کمیته دانشگاهی و یا کشوری عوارض ایمنسازی اختلال ایجاد می نماید.

انتخاب صحیح گزینه ها و........ وثبت کلیه آیتم های  -ثبت صحیح وکامل موارد در پورتال : منظورثبت صحیح تاریخ ها -

امکان ثبت غلط آیتم ها توصیه میشود موارد ثبتی روز بعد و نهایتاً یک هفته بعد از ثبت مورد  پرسشنامه است . با توجه به

 بازبینی قرارگیرد تا در صورت اشتباه، تصحیح شود .

 : کنند به شرح ذیل کنترل ،مراقبت را به محض دریافتدریافتی باید گزارشهای كارشناسان دان گاه 

را بررسی ودرصورت ناقص پرشدن به مراکز شهرستان مربوطه ارجاع و پس خوراند  ثبت کامل کلیه آیتم های فرم ها -

های مراقبت را کنترل نمایند، با کارکنان واحدهای بهداشتی، دقت گزارش بازدید در هنگامتهیه شود. کارشناسان مسئول 

جام های انتوصیهآنها با توجه به  کیفی گزارشاتاز بهبود وضعیت  ایند تاآنان را ملاحظه نم و کار کنند بهداشتی صحبت

در مواردیکه نیاز به بررسی مورد وجود داشته است کارشناس دانشگاه موظف است با حداکثر دقت بر  اطمینان یابند.شده، 

صحت داده های ارسالی از شهرستان و کامل بودن آنها اطمینان یابد و در غیر اینصورت در اسرع وقت پیگیری نماید تا 
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ماهه( بایستی توسط کارشناس دانشگاه انجام شده  3ف گردد. تهیه پس خوراند منظم اطلاعات دانشگاهی )هر مشکل برطر

 و برای سطوح شهرستانی ارسال گردد این کار در ارتقاء عملکرد سیستم نقش بسیار مهمی دارد.

ها و........ وثبت کلیه آیتم های انتخاب صحیح گزینه  -ثبت صحیح وکامل موارد در پورتال : منظورثبت صحیح تاریخ ها -

 پرسشنامه است . باتوجه به امکان ثبت غلط آیتم ها توصیه میشود موارد ثبتی هر هفته مورد

 بازبینی قرارگیرد تا درصورت اشتباه، تصحیح شود.

 سرعت بررسی پس از وصول گزارش پیآمد نامطلوب : -2-9

از بررسی مورد و  .گزارش شده را ارزشیابی کند ةدادن به واقعباید سرعت پاسخ  AEFIدر پایان هر بررسی، مسئول 

 : توان پاسخ دادپرسشهای زیر می توجیهی به گزارشهای

  ؟گزارش شده است ،ساعت پس از تشخیص 24در عكرض  و فوراً ایمن سازیآیا پیآمد نابجای  -

 انجام شده است؟ ،ساعت از وصول گزارش 48پس از  ،آیا بررسی -

 اقدامات انجام شده براي ا تراز از تكرار خطاهاي برنامه  تناسب -3-9

اقدامات انجام شده برای حذف نمایند و از کافی بودن را بازنگری  هاهای بررسی موارد و شرح پیآمدمدیران باید گزارش

ه حداقل رساندن موارد از آنجا که یکی از مهمترین کاربردهای نظام مراقبت، انجام مداخله و ب. اطمینان یابند ،خطای برنامه

قابل پیشگیری می باشد و خطاهای برنامه نیز براحتی قابل پیشگیری هستند لذا مدیران شهرستان و استان بایستی با دقت 

بروز این دسته عوارض را در کمیته های طبقه بندی شهرستانی و استانی پایش نموده و بازدیدهای نظارتی همراه با آموزش 

یری از بروز مجدد، مورد اقدام قرار دهند. علاوه بر این بایستی در برنامه ریزی برای آموزش های حضوری را برای جلوگ

کارکنان بهداشتی باید فعالیتهای  دوره ای کارکنان بهداشتی، جلوگیری از بروز خطاهای برنامه مورد توجه قرار داشته باشد.

 ،وجكود داشتههكا و اصكلاح مكشكکكلاتی که واحكد ویز آنكهكا درخود را با مشاهده طكریقه نگهداری واکسن، جابكجایی و تجك

 گكزارش نكمكایكنكد.

مورد پایش  ،های سالانه گزارش شده به سطح ملی    تواند ازطریق دادههمچنین می ،ایمن سازی پیشرفت در مراقبت سلامت   

 قرار گیرد.

 

 موارد زیر باشد: هاي گزارش سالانه باید شاملداده

  تعدادAEFI بندی برحسب نوع واکنش و واکسن و ارزیابی تعیین علت ) مخرج کسر تعداد دز گزارش شده، طبكككقه

 ؛ های تجویز شده (واکسن

 شماره سریال ( در سطح کشوری و برحسب دانشگاه  پیامد نامطلوب پس از ایمن سازی برحسب واکسن ) و میزان هر

  ؛ و شهرستان

 ؛ ی بزرگهاپیامدهای غیرمعمول شدید یا خوشه 

 غیر معمول که انجام شده است. یاهای مهم ای از سایر بررسیخلاصه 
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 پس خوراند -4-9

دهی  خوراند مناسبی برای گزارش پس کند وتشویق می  آنها را ،کارکنان بهداشتی در دسترس   سالانه  هایقراردادن گزارش

کند. بدین منظور لازم است هرسه ماه یکبار    ایجاد مینیز  المللی رابین ةامکان مقایس  ،هادادهانتشار  شود.  محسوب می  آنها

پس خوراندی از مراقبت کشككوری، دانشككگاه و شككهرسككتان تهیه و طبق نظام شككبکه ارسككال گردد. مدیر گروه بیماریها در    

دانشكگاه بایسكتی از دسكترسكی کارکنان سكطوح محیطی به پسكخوراند اطمینان حاصكل نماید. همچنین لازم اسكت این پس         

شگاه و          خو شور، دان سطوح بالاتر برای نظارت مراجعه می کنند در ک سئولینی که از  سان یا م شنا راند ها جهت ارائه به کار

شود.      ستان نگهداری  سه ماهه از مرکز مدیریت بیماریهای واگیر برای     علاوه بر این،  شهر صورت منظم و  پس خوراند به 

شود و     سال می  سازمان غذا و دارو ار سوی   بخش مربوطه در  شد. در       NRAاز  سال خواهد  سن ار برای تولیدکنندگان واک

مواردیکه خوشه ای از عوارض شدید و یا افزایش ناگهانی موارد عوارض شدید رخ دهد و بررسی های اولیه دلالت بر تایید  

صمیمات  گذاشته شده و در مورد ادامه مصرف آن واکسن ت NRAعارضه واکنش واکسن نماید بایستی جلسه اضطراری با    

 مقتضی اخذ گردد.

 : نوشتن گزارش  -10

سازی  مستند(  3از جمله فرم بررسی )شماره   AEFiبا فرمهای استاندارد مراقبت بررسی موارد در هر سطح باید به خوبی 

سال              سطح ار سئولین هر  شنهادی برای م صلاح کننده پی سی به عمل آمده ونتایج واقدامات ا صه از برر شود . گزارش خلا

 .شود 
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 فرمهای گزارش دهی-پیوست شماره یک

 : یكنحوة تكمیل فرم شماره 
 این فرم، موارد ذیل را به ترتیب، ثبت نمائید. 30تا  1های در قسمت

 نام استان .1

 نام دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی ؛  .2

 نام شهرستان ؛ .3

 تاریخ ارسال گزارش ؛ .4

 ز بهداشتی درمانینام مرک .5

 نام و نام خانوادگی بیمار ؛ .6

 جنسیت بیمار را ثبت نمایید .مذکر یا مونث .7

 نوع گزارش فوری یا غیر فوری ثبت شود ؛ .8

بستری :  چنانچه مورد دربیمارستان بستری است  /  بوده است گزینه بلی درغیراینصورت گزینه خیر را انتخاب  .9

 نمائید .

 راثبت نمایید .2روز بستری بوده است عدد  2ثبت نمایید . مثلاً  مدت زمان بستری را برحسب روز .10

درمانی روستایی، تیم  -مرکز بهداشتی درمانی شهری، -)خانه بهداشت، مرکز بهداشتی  گزارش دهنده واحدنوع  .11

 زایشگاه، پایگاه بهداشتی، مطب خصوصی و...( راثبت نمایید . مثلاً خانه بهداشت سیار، بیمارستان،

سن کودك کمتر از یکسال است سن حاملگی را بنویسید وبرحسب اینکه عدد مذکور هفته یا ماه حاملگی چنانچه  .12

 ماه 9هفته یا  38است ، ذکرنمایید . مثلاً 

 چنانچه سن کودك کمتراز یکسال است وزن زمان تولد را برحسب گرم بنویسید .  .13

 تاریخ تولد بیمار ؛ .14

 سال 1-5گروه سنی مورد را ثبت نمایید. مثلاً  .15

 ؛  ایمن سازیتاریخ  .16

 نوع واکنش را مطابق با علامت / علائم لیست شده در فرم شماره دو درج کنید ؛ .17

 های دریافت شده رادرج نمایید ؛نام واکسن / واکسن .18

 های دریافت شده ؛شماره سریال واکسن / واکسن .19

 های دریافت شده ؛سن / واکسنحلال واکشماره سریال  .20

 کره و.......(–فرانسه -اکسن ذکرشود )ایرانخانه سازنده وکشورکار .21

 تاریخ بروز )شروع(عارضه رادرج نمایید ؛ .22

 دهنده.تاریخ مراجعه بیمار به مرکز گزارش .23

نامشخص)درصورت تغییر مکان ونبودن امکان  – فوت–تحت درمان  –عارضه ماندگار –عاقبت : یکی از موارد بهبودی  .24

به محض تکمیل بررسی ونهایتاً برای کلیه مواردتا پایان ماه گزارشدهی فوری  را درج نمایید . در موارد پیگیری مورد(

توجه: درمواردي كه فوت گزارش میگردد در زمان ثبت در پورت  تماً گزینه درلیست خطی و پورت ثبت شود .

ت به هنگام ثبت از درج گردد .لازم بذكر است بدلیل آزاد بودن امكان انتخاب گزینه فوت براي همه موارد، لازم اس"فوت"
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انتخاب این گزینه فقط براي موارد منجر به فوت اطمینان  اصل آید تا موجب صرف وقت در دان گاه /ك ور براي تایید 

 یا رد آن نگردد .

طبقه بندی های پنجگانه یکی از  های فوری و غیرفوری توسط کارشناس شهرستان طبقعارضه كلیه  طبقه بندی .25

در موارد فوری باتوجه به برداشت اولیه در پورت ثبت گردد و در اولین  . گرددعیین و ثبت خطای ایمنسازی ت مثلاً 

فرصت و نهایتاً تا پایان ماه گزارشدهی اصلاح یا به همان صورت درپورت ثبت گردد. مثلاً برداشت اولیه از مستندات 

زینه خطای برنامه ثبت گردد و در زمان گزارش حاکی از بروز خطای برنامه است پس در زمان ثبت در پورت گ

همان خطای برنامه تایید شد بدون تغییر در پورت باقی بماند در غیراینصورت  درصورتیکه پس از پایان بررسی

 گزینه های دیگر را مثلاً واکنش واکسن و.......... را انتخاب نمایید . 

 مارستان ، هرنوع واکنش و مواردی که در)مرگ ، بستری در بی (seriuos)انجام بررسی: برای کلیه موارد فوری  .26

ساعت تکمیل و تا پایان ماه گزارشدهی  48کرده و بروز خوشه عوارض( فرم بررسی در عرض  نگرانی ایجاد جامعه

به مرکز مدیریت بیماریها ارسال گردد .دراین قسمت هم گزینه بلی برای موارد مذکور انتخاب و ثبت گردد .ضمن 

ا توجه به امکان بروز خطای برنامه ومیکروپلان دانشگاه، لزوم انجام بررسی آنها درفرم آنکه کلیه مواردی که ب

، بلی پاسخ داده شده است نیز در پورت گزینه بلی انتخاب ودرج گردد . بدیهی است یک نسخه از فرم  2شماره 

شت شهرستان مربوطه و بررسی کلیه مواردی که انجام بررسی در مورد آنها علامت زده شده است در مراکز بهدا

.)همانگونه كه در بالا ذكر شد فقط یك نسخه از فرم بررسی موارد فوري بایستی به دانشگاه بایستی نگهداری گردد 

 مركز مدیریت بیماریهاي واگیر ارسال گردد (

عارضه  دهو بررسیهای به عمل آم گزارش دهنده توجه به مراکز شهرستان چنانچه با AEFIفوکال پوینت . خوشه : 27

غیراینصورت گزینه خیر را انتخاب نمایند. بدیهی است  در هایی را به عنوان خوشه تلقی مینماید گزینه بلی را انتخاب و

فیلد ثبت شده به صورت خوشه را ، وتایید مجدد پس از بررسی دانشگاه با مشاهده وجود خوشه   AEFIفوکال پوینت 

 )تایید نکردن خوشه( کلیهغیراینصورت  واقع تغییری اعمال نخواهد کرد در در به همان صورت یعنی انتخاب بلی تایید و

 .گذاری و به شهرستان مربوطه اعلام نمایند علامت گردیده با گزینه خیر بلی انتخاب تلقی و خوشه ی که رداوم

 .تاریخ شروع بررسی : تاریخ شروع بررسی را ثبت نمایید .28

 پایان بررسی را در محل تاریخ تکمیل فرم بررسی در فرم بررسی ثبت نمایید . .تاریخ تکمیل فرم بررسی :تاریخ29

.اقدامات انجام یافته : باتوجه به طبقه بندی مورد اقدامات انجام شده را از لیست انتخاب نمایید . مثلاً چنانچه عارضه  30   

خواهد  "وزی واکسیناتور درزمینه تکنیک تزریق آموزش /بازآم "خطای برنامه به علت تکنیک تزریق بود اقدام انجام یافته 

 بود .

  

 نحوه تكمیل فرم شماره دو :

عنوان مثال، خانه ه، علامت بزنید )براواکسیناسیون  انجام مرکز عنوان، "ندهده گزارش نوع واحد"مت قسدر  .1

      ( یا بیمارستان بهداشت و
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یا روستا را  ن، شهر وشهرستا ر نمایید و سپس ناممربوطه را ذک نام مركز، "واکسیناسیونمحل نام "در قسمت  .2

 وارد کنید.

 ویجنسیت  و خانوادگی و تاریخ تولد، نام  پدر و ملیت وی را وارد نماییدنام، نام  "مشخصات فردی"،  درقسمت  .3

 . یدنثبت ک ،آدرس دقیق و تلفن فرد واکسینه شده را برای ارتباطات بعدی و پیگیری عارضهحتماً را مشخص کنید. 

چنانچه سن کودك کمترازیکسال است ، سن حاملگی )باتوجه به عدد ثبت شده دور هفته یا ماه را دایره  همچنین

 بکشید( و وزن زمان تولد را برحسب گرم درج نمایید .

، نوع و مشخصات واکسن/ واکسنهای دریافتی توسط بیمار را طبق جدول، تکمیل مشخصات واکسن  در قسمت  .4

 کنید.

علامت در ستون مربوطه باهای مشاهده شده در بیمار را ، هر یک از عارضه"عوارض مشاهده شده"ت در قسم  .5

( تنها توسط پزشک چنانچه با توجه به مجموع علائم علتیبدیهی است علائم سندرمیک ) . ضربدر مشخص نمائید

ان مثال در قسمت علامتی گزارش شده به تشخیص واحدی رسیدند قسمت علائم سندرمیک را تکمیل گردد . به عنو

موردی دو علامت از سه علائم کاهش سطح هوشیاری ، تشنج ویا تغییر آشکار رفتاری را داشت در قسمت 

 سندرمیک انسفالوپاتی علامت زده شود . 

در این قسمت چنانچه عارضه منجر به بستری شدن در بیمارستان شده گزینه بلی ودرغیر اینصورت گزینه خیر  .6

 ید. راعلامت بزن

عارضه کاملاً برطرف شد و حالت بالینی فرد به حالت قبل از تزریق واکسن  اگر "عاقبت بیمار"در قسمت   .7

 را علامت بزنید.  "بهبود"گزینةبازگشت،

a.  گزینه تحت درمان ودر جهت بهبودی است و برطرف شدن کامل عارضه زمان می برد  بیمارحال  اگر ،

 را علامت بزنید.  "تحت درمان"

b.  فوت کرد و هیچ بیماری خاص یا دلیل قابل قبول دیگری  ،هفته پس از واکسیناسیون 4بیمار در فاصله اگر

  را علامت بزنید. "مرگ" ، گزینةبرای مرگ وی در دسترس نبود

c.  را علامت  "عارضه ماندگار "، گردید  پایدار  ) مثلاً فلج (عوارض اگر بیمار در اثر تزریق واکسن، دچار

 بزنید.

d. ةنبرای تعیین عاقبت عارضه بدلایل مختلف )تغییر مکان و...........( امکان پذیر نشد گزیبیمار رسی به دستاگر 

 را علامت بزنید. "نامعلوم"

 مشخصات گزارشگر را شامل نام ونام خانوادگی، سمت وشماره تلفن تکمیل فرمائید . 8در قسمت  .8

 تاریخ گزارش را تکمیل و امضا نمائید . 9 در قسمت .9

ثبت و درمورد  مرکز بهداشكككت مسكككئول واحد گزارش دهنده   تاریخ دریافت گزارش در بخش پیگیری 10ت قسكككم  .10

را انتخاب وتاریخ انجام انرا ثبت نمایید . در مورد عوارض          ( یا فوری انجام بررسكككی بله   seriousعوارض جدی ) 

 غیرفوری انجام بررسی خیر و تاریخ انجام خالی می ماند .
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 اره سه :نحوه تكمیل فرم شم

ا ر و تاریخ تکمیل فرم بررسینام دانشکده یا دانشگاهی که عوارض در آنجا اتفاق افتاده است و نام شهرستان   1در قسمت 

 کنندة عارضه به همراه شمارة نظام پزشکی وی، وارد شود. کننده، نام پزشک پیگیریوارد نمائید. در مقابل نام بررسی

سازد، وارد کنید. شماره کننده را مقدور میکه سریعترین امکان تماس با پزشک پیگیریای در قسمت شماره تلفن، شماره

 کننده را نیز یادداشت نمائید. نمابر و آدرس پزشک پیگیری

 

) مشخصات مکان تلقیح واکسن (، نام محلی را که تلقیح واکسن مشکوك به ایجاد عارضه در آنجا انجام شده   2در قسمت 

 ة واکسن مربوطه، آدرس و تلفن محل واکسیناسیون را یادداشت نمائید.کنندریقاست، نام فرد تز

) مشخصات بیمار (، نام و نام خانوادگی، نام پدر، تاریخ تولد )روز، ماه و سال(، سن، جنس، ملیت، آدرس و   3در قسمت  

چنین چنانچه سن کودك کمتراز یکسال است تلفن بیمار را برای مواردیکه احتیاج به پیگیری بعدی دارد، یادداشت نمائید. هم

 سن حاملگی )باتوجه به عدد ثبت شده دور هفته یا ماه دایره بکشید( و وزن زمان تولد را درج نمایید .

کارشناس    های عارضه را تعیین نمائید و درشرح حالی که می نویسید)علائم و نشانه) مشخصات عارضه (،   4در قسمت 

AEFI وارد نمائید.  31را در قسمتطبقه بندی و سپس  طول انجامیدهکنید که هرکدام از علائم چه مدت به( مشخص شهرستان

در قسمت تاریخ انجام واکسیناسیون، تاریخ دقیق تلقیح واکسن مشکوك به ایجاد عارضه را با قید ساعت، روز، ماه، سال، 

های عارضه مشاهده شده با ذکر ساعت، روز، ئم و نشانهوارد کنید. در قسمت تاریخ شروع عارضه، تاریخی را که اولین علا

ماه، سال، وارد نمائید. در قسمت فاصلة زمانی بین انجام واکسیناسیون و شروع عارضه، مدت زمان بین تزریق واکسن تا 

ریافت کرده صبح، واکسن سیاه سرفه را د 10عنوان مثال: اگر کودکی در ساعت های عارضه را محاسبه کنید. )بهبروز نشانه

ساعت را وارد نمایید. اگر  10قراری شده است، در مقابل فاصلة زمانی، شب، دچار گریه بیش از حد و بی 8و در ساعت 

ها را یادداشت عارضه، چند روز یا چند هفته پس از تزریق واکسن، ایجاد شده در مقابل موارد فوق، تعداد دقیق روزها و هفته

منظور رفع عارضه، توضیح دهید که مرکز واکسیناسیون، پس از دریافت گزارش انجام شده بهنمائید. در مقابل اقدامات 

را برحسب نوع درمان  3ویا 2،1عارضه در اثر واکسن، چه اقداماتی را برای رفع مشکل بیمار، انجام داده است وکدهای 

 علامت بزنید .

ه بیمار و یا پزشك بیمار ، به دقت خلاصه اي از سیر با مصا به با فرد یا خانواد ( seriousدر خصوص موارد جدي )

 ابتلا و علائم ذكر شود .

) آیا عارضه منجر به بستری شدن بیمار در بیمارستان شده (، اگر شدت عارضه به حدی بود که کنترل آن با   5در قسمت 

روز( در بیمارستان بستری شده  روشهای معمول و سرپایی، مقدور نبوده و به ناچار بیمار مدتی )از چند ساعت تا چند

است، گزینه بلی را علامت بزنید و نام بیمارستان، تاریخ بستری شدن ، ترخیص و تعداد روزهای بستری به دلیل عارضه را 

  .کرد، گزینة خیر را علامت بزنیدوارد نمائید. اگر عارضه با اقدامات معمول،  رفع شد و مشکلی بیمار را تهدید نمی
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وجود آمده از تزریق واکسن، فوت کرده است، فوت را علامت زده ) پیامد عارضه (، اگر بیمار در اثر عارضه به  6در قسمت 

 و تاریخ فوت بیمار را یادداشت نمائید.

را علامت بزنید. اگر عارضه پس عارضه ماندگار ،گردید  پایدار  ) مثلاً فلج (عوارض اگر بیمار در اثر تزریق واکسن، دچار  -

صورت کامل رفع گردیده است و حال عمومی بیمار، مشابه زمان قبل از تزریق واکسن شده است، گزینه بهبود تی بهاز مد

 ةنبرای تعیین عاقبت عارضه بدلایل مختلف )تغییر مکان و...........( امکان پذیر نشد گزیبیمار دسترسی به را علامت بزنید. اگر

ار حالتی جدا از موارد فوق به وجود آمده، سایر موارد را علامت بزنید و در قسمت اگر برای بیمرا علامت بزنید. "نامعلوم"

 طور کامل ، تشریح کنید.توضیحات به

) آیا سابقه قبلی عارضه ناشی از واکسن در بیمار یا خواهران و برادران او وجود دارد(، با توجه به سابقه   7در قسمت 

ی نمائید که آیا تا به حال در خانواده فرد، به عنوان مثال خواهران و برادران بیمار و پرونده وی در صورت امکان بررس

 ،سن بروز  ،، نوع عارضه ه ای وجود داشتاگر چنین عارضه ؟دیده شده است یا خیر  ناشی از تزریق واکسن وی، عارضه

 واکسن و شمارة نوبت واکسن را ذکر فرمائید.  امن

های که در روز انجام واکسیناسیون دریافت نموده است (، نام واکسنی را که اکسن) مشخصات واکسن یا و  8در قسمت 

شماره ،  واکسن مشکوك به ایجاد عارضه است به همراه مشخصات دقیق آن، از قبیل نام کارخانة سازنده، شمارة سریال

/ناحیه ای که تزریق  و محل زیرجلدی(تزریق جلدی و یا عنوان مثال: روش تزریق )بهتاریخ انقضاء واکسن،  سریال حلال ،

 زهای دریافتیعنوان مثال سمت راست یا چپ عضله بازو یا ران (، ، همچنین تعداد ددر آنجا انجام گرفته است ) بهتزریق 

 کنید.  را ثبت قبلی که بیمار واکسن مربوطه را دریافت نموده است

یمار در روز واکسیناسیون دریافت نموده است در محل تعیین علاوه مشخصات ذکر شده را برای سایر واکسنهایی که ببه

 شده، قید کنید. 

واکسن یا واکسنهایی که در فاصله چهار هفته قبل از تزریق واکسن مشکوك به ایجاد عارضه، دریافت نموده   9در قسمت 

و تاریخ انقضاء،  سریال حلال، شماره است را به همراه مشخصات این واکسنها، از جمله کارخانه سازنده، شماره سریال 

در آنجا انجام گرفته است ) /ناحیه ای که تزریق تزریق  و محل تزریق جلدی و یا زیرجلدی(عنوان مثال: روش تزریق )به

قبلی که بیمار واکسن مربوطه را  زهای دریافتیعنوان مثال سمت راست یا چپ عضله بازو یا ران (، ، همچنین تعداد دبه

 درقسمت تاریخ دریافت ،تاریخ آخرین نوبت از دزهای قبلی را ذکر نمایید .کنید.  را ثبت ده استدریافت نمو

منظور پرکردن این قسمت، شرایط نگهداری، حمل و نقل و تزریق واکسن )نحوة نگهداری و تزریق واکسن(، به 10در قسمت 

ن کنید. مثلاً زنجیره سرد واکسیناسیون را بررسی دقت بررسی نمائید و سپس مطلوب بودن یا نبودن شرایط را تعییرا به

 کنید  و بینید که:

آیا حمل و نقل واکسن توسط اتومبیلهای مناسب و با رعایت کردن درجه حرارت مناسب برای  واکسن صورت گرفته  -

 است یا خیر؟

 آیا شرایط نگهداری واکسن، طبق شرایط تعیین شده برای واکسن مورد نظر هست یا خیر؟ -
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آیا در زمان تزریق واکسن از شرایط و تجهیزات استریل و مناسب، از قبیل سرنگهای مناسب استفاده شده است یا  -

 خیر؟

برای تزریق مناسب است یا خیر؟ در نهایت، آیا دز تزریق شده حلال در مجموع، نوع حلال آیا با توجه به مشخصات  -

 ز مناسب و توصیه شده برای واکسن مذکور بوده است یا خیر؟به فردی که در اثر واکسن دچار عارضه شده است، د

درمورد وجود گزارش مشابهی از عارضه فوق از همان ویال واکسن در آن شهرستان بررسی و نتیجه را در  11قسمت  در

 قسمت خیر یا بلی علامت بزنید و در صورت نیاز توضیح بیشتر مرقوم فرمائید.

مشابه با عارضه فوق بدون دریافت واکسن در آن شهرستان بررسی و نتیجه را در در مورد وجود گزارش  12قسمت  در

 قسمت خیر یا بلی علامت بزنید و در صورت نیاز توضیح بیشتر مرقوم فرمائید. 

)طبقه بندی(، با توجه به بررسیهایی که در مورد واکسن و عارضه ایجاد شده توسط آن انجام شده است،   31در قسمت 

بقه بندی نمایید . چنانچه در بررسی مشخص شد ، عارضه ایجاد شده، ناشی از اشتباهاتی بوده است که در عارضه را ط

برنامه واکسیناسیون انجام گرفته است مثلاً تزریق، غیراستریل بوده و یا شرایط نگهداری و حمل و نقل واکسن، مناسب 

نانچه واکنش ناشی از ماهیت واکسن مورداستفاده بوده طبقه بندی کنید . چ " ایمن سازیخطای "نبوده است عارضه را 

است مثلاً واکسن ثلاث تزریق شده و کودك تب کرده است به عبارتی دیگرعارضة دیده شده جزء عوارض شناخته شده و 

طبقه بندی کنید . چنانچه عارضه مشاهده شده به ایمن  "واکنش واکسن"مورد انتظار واکسن تزریق شده است عارضه را 

ازی مربوط نباشد و بدلیل بیماری فرد در زمان تزریق واکسن یا وجود بیماری زمینه ای ایجاد شده باشد ، عارضه را س

طبقه بندی نمائید. عوارضی که بدلیل اضطراب و تشویش دراثرترس ویا درد ناشی از تزریق بروز می نماید  "همزمانی"

بندی نمائید .چنانچه عارضه حاصله جز هیچیک از طبقه بندی های طبقه  "مربوط به اضطراب ناشی از ایمن سازیواکنش "

 طبقه بندی نمائید . " مشخصنا"ایجاد شوند ،عارضه را  مشخصبالا نباشد و بدلایل نا

نیز در  اه رادانشگ و یا کد طبقه بندی کمیته شهرستان ضمن تعیین طبقه بندی کننده )کمیته شهرستان یا دانشگاه( همچنین 

 ثبت نمایید .  محل مربوطه
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پیامدهاي نامطلوب ایمن سازيفرم شماره یك : لیست خطی موارد   

 --/----/- --ارسال گزارش :   تاریخ - 4شهرستان ................   -3...      علوم پزشكی و خدمات بهداشتی درمانی / دان كدهدان گاه -2 ---------استان  -1
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 6 

-
ي
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 7-
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 8-
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-
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 21
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 51
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 71
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 81
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 91
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20
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 72
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 82
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     ( نامعلوم–فوت -گارعارضه ماند –تحت درمان  –کره  و.........(    ** عاقبت )بهبود –فرانسه -هند–**کارخانه سازنده )ایران         پایگاه و....–* نوع واحد گزارش دهنده : خانه بهداشت ، مرکزشهری 

مضاءا                    AEFI سئولم                        خانوادگینام                      نام
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 پيامدهاي نامطلوب ايمن سازيگزارش دهي فرم انفرادي  : AEFI گزارش 2ه شمارفرم 

 ................. مركز بهداشت شهرستان.......   علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني / دانشكده دانشگاه
 :نده دهگزارش نوع واحد -1

      يم سيار       بيمارستان ت  بخش خصوصي          زايشگاه  گاه بهداشتي     يپا      مركز بهداشت درماني روستايي   درماني شهري      يبهداشت       مركز بهداشت خانه

 روستا:               شهرستان:               شهر:                 .......... نام محل واكسيناسيون : -2

ن حاملگي :  س             --سال—ماه—مليت:           تاريخ تولد : روز                   نام و نام خانوادگي بيمار :                   نام پدر :   مشخصات فردي : -3

      شماره تلفن:                                     آدرس:       مؤنث      مذكر : جنس   هفته   وزن زمان تولد :.............. گرم ........ ماه /

  مشخصات واكسن -4

نواکسنوع  
 شماره سریال تاریخ واكسیناسیون

 واكسن

شماره سریال 

  لال

 تاریخ انقضاء كارخانه سازنده

      ( BCGب ث ) ) 

      فلج اطفال

      پنتاوالان

      توام بزرگسالان

      (MMRام ام آر )

      هپاتیت ب

      سایر

 عوارض مشاهده شده -5

 دب : این قسمت توسط پزشك تكمیل گرد تی تكمیل گرددالف : این قسمت توسط كارمند بهداش

 پزشک را به تشخیص یک سندرم می رساند، این قسمت تکمیل گردد ازقسمت الف )علامتی( چنانچه مجموعه چند علائم سندرمیك )علتی( : تاریخ بروز علامت بزنید علامتی               

 سندرم شوك توکسیک         محل تزریق آبسه در

 آنسفالوپاتی       

 آانسفالیت       

 سایر موارد )توضیح دهید (       

   لنفادنیت

   عارضه موضعی شدید

از روز بعد  30طی) فلج

 واکسیناسیون(

  

   تشنج 

   تب بالا

   هوشیاریکاهش سطح

   حساسیت پوستی 

   قراری جیغ زدن مداوم با بی

   شوك 

   ی کآباسهال شدید 

   درد مفاصل 

   استفراغ مکرر 

   تنگی نفس 

   سایر موارد 
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 خیر               بلیآیا عارضه منجر به بستري بیماردر بیمارستان شده است ؟ -6

  معلومنا   فوت            عارضه ماندگار             تحت درمان   بهبود           :قبت بیمارعا -7

 امضا :          نام و نام خانوادگی  :                     سمت :               تلفن :خصات گزارشگر :  م -8

 ......../......../........  تاریخ دریافت گزارش در مرکز بهداشت مسئول واحد گزارش دهنده  :بخش پیگیري :  -10تاریخ گزارش : ...../......./.........        -9 

خیر        تاریخ انجام بررسی  :   ........./........./...........  نیاز به بررسی دارد : بلی      
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 (2تعاريف )پشت صفحه يک فرم شماره 

 سندرم شوك توكسيك  
ساعت    24-48اگر درمدت  و ك است و بايد سريع به پزشک ارجاع داده شود    اين حالت بسيار خطرنا  شود كه مشخص مي  شروع ناگهاني تب، استفراغ و اسهال شديد آبكي چند ساعت پس از واكسيناسيون        با 
 ممكن است منجربه مرگ شود. ،س از آغاز، درمان نشودـپ

 شود : علامت از علائم زير مشخص مي كسالت با شروع حاد است كه با دو، آنسفالوپاتي:  آنسفالوپاتي 

 ؛تشنج     (4

 ؛طول انجامد هبتغيير شديد سطح شعور كه يک روز يا بيشتر  (5

 تغيير آشكار رفتاري كه به مدت يک روز يا بيشتر ادامه يابد. (6

 آنسفاليت 
 شود.مشخص مي ،هاي التهاب مغزي و در بسياري حالات با پلئوسيتوز مايع مغزي نخاعي و يا جدا شدن ويروسعلائم فوق و نشانه ةوسيلهآنسفاليت ب

 بايد گزارش شود. ،اتفاق بيفتد هر آنسفاليتي كه تا يک ماه پس از ايمن سازي
 پيآمدهاي نامطلوب موضعي  -الف

  : آبسه محل تزريق

 يا بدون تب باشد و شامل انواع ذيل است : با تب تواند همراهحالت مواج داشته و يا سرباز كرده باشد كه مي اي در محل تزريق كه حاوي مايع بوده وضايعه
 .اغلب به نفع وجود يک آبسه ميكروبي است ،گرم مثبت يا پيدا كردن نوتروفيل هابي، تب، كشت مثبت، رنگ آميزيآبسه باكتريال : وجود چرك، علائم الت

 وجود ندارد. هاي انجام شده در يک آبسهبررسيمتعاقب  ،عفونت باكتريال وجود شواهدي مبني بر كهحالتي است آبسه استريل : 

 لنفادنيت از جمله لنفادنيت چركي :

 ايجاد شده باشد.بالغ(  يا بزرگتر )عرض يک انگشت فرد سانتيمتر و 5/1لنفاوي به اندازه  ةغدحداقل يک   (1

 ايجاد شده باشد.زير بغل  ةواكسن در همان سمت و اكثراً درناحي اين دريافت ماه بعد از 2-6و  واكسن ب ث ژ اثر تزريق در فقط كهلنفاوي دةيک سينوس مترشحه روي يک غ  (2

 يد :موضعي شد عارضه 

 زير:   هايعلامت حداقل يكي ازدر اطراف محل تزريق با  ايجاد عوارضي

  ؛ تورم در نزديكترين مفصل محل تزريق  (1

  ؛ درد، قرمزي و تورم كه  بيش از سه روز ادامه يابد  (2

 .داشته باشدنياز به بستري شدن درد، قرمزي و تورم كه              (3

 زي پيآمدهاي نامطلوب دستگاه عصبي مرك -ب 

  فلج حاد

  : پوليوميليت فلجي ناشي از واكسن :الف 
 . كه واكسن خوراكي فلج را دريافت نموده است نمايدبروز مي روز پس از تماس با شخصي 4-75درمدت يا شود و شروع مي (OPV)دريافت واكسن خوراكي فلج  از بعد روز 30تا  4 كه درمدتحاد  شل فلج

 : (GBS)سندرم گيلن باره  :ب 
كه در آن بين  شوندتشخيص داده مي ،حس همراه بوده و در ابتداي بيماري تب وجود ندارد. اين موارد با آزمايش مايع مغزي نخاعي با از بين رفتنكند متقارن بالارونده كه به سرعت پيشرفت مي حاد فلج شل

 بايد گزارش داده شود. ،افتدروز پس از ايمن سازي اتفاق مي 30دارد.. سندرم گيلن باره كه تا نوجود  يتناسب، شمارش سلولي و مقدار پروتئين

 باشد.هاي كانوني عصبي همراه نميكشد و با علائم يا نشانهدقيقه طول مي 15كه ازچند دقيقه تا بيش از يي هاتشنج:   تشنج 
 ؛ هاي تب دارتشنج :الف 
 .هاي بدون تب تشنج :ب 

 تب 
   يربغليدرجه سانتيگراد ز  5/37-4/38درجه حرارت   تب خفيف : :الف 

   ؛يربغليدرجه سانتيگراد ز 5/38-4/39تب بالا: درجه حرارت  :  ب
 ؛  يربغليدرجه سانتيگراد ز 5/39درجه حرارت برابر يا بيشتر از  تب خيلي بالا : : ج 

ما اگر تب طبيعي است ا ،لازم به توضيح است كه افزايش دماي بدن پس از تزريق واكسن .شده استگيري نآيد درجه حرارت بالا است اما اندازهنظر ميهبتب نامحسوس يا مشخص نشده :  :  د

 بايد گزارش شود.، بالا و يا خيلي بالا باشد ) ب و ج ( ،بيمار

   .يساعت ادامه داشته باشد و جيغ زدن با صداي بلند و غيرطبيع 3گريه مداوم و بدون انقطاع كه براي مدت :  داومجيغ كشيدن م
طور ناگهاني دچارحالت رنگ پريدگي، كاهش و يا عدم پاسخگويي به هفرد ب ،ساعت پس از تزريق واكسن 24ممكن است حدود  : سقوط فشار خون و كاهش عكس العمل بدن ) شوك كولاپس (

  شوند.رفع ميهستند و خود به خود را معمولاً گذ  لتهاحسي دستها يا پاها( شود كه اين حاافتادگي و بي) نتحريكات، كاهش تون عضلات بد
 



38 
 

 يناسيونفرم بررسي عوارض ناشي از واكس -سه  فرم شماره                                         

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي

 بهداشتمعاونت 

 ي واگيربيماريهاديريت مركز م
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1- 2- 
 واكسن مشخصات مكان تلقيح شهرستان : دانشكده/دانشگاه:

 نام مكان تلقيح واكسن: بررسي كننده:پزشک نام           تاريخ تكميل فرم:                

 تلفن:   نام واكسيناتور:      شماره تلفن:
 آدرس: شماره نمابر:            آدرس:                        

             مشخصات بيمار:                                           -3
 .....   سال  ..... ماه ....   روز تاريخ تولد:     نام پدر:                                         نام و نام خانوادگي:           

    مذكر جنس: وزن زمان تولد : ...........  گرم                      سن حاملگي : .........ماه /هفته

          مونث 
 :                          مليت

 تلفن:                                                                                        آدرس:                                        

 مشخصات عارضه:  -4

 شرح علايم، نشانه ها و طول مدت هر يک از عوارض ناشي از واكسن:
 
 

 سال ماه  روز  تاريخ انجام واكسيناسيون: ساعت
 

 سال ماه  روز  تاريخ شروع عارضه:      ساعت

 فاصله زماني بين انجام واكسيناسيون و شروع عارضه : ساعت         روز        هفته              ماه

  :   اقدامات انجام شده جهت رفع عارضه:

بدون  یعنی بستری )1کد نوع درمان : 

 (        دریافت درمان دارویی

  (جراحی )3کد  : درمان دارویی  2کد

 :نام بيمارستان اگر بلي:                خير           بليآيا عارضه منجربه بستري شدن بيمار در بيمارستان شده است ؟ -5

  تاريخ ترخيص:                           : بستري تاريخ 

 ارضهپيامد ع -6

 بيمار فوت كرده است      
 ( ) تاريخ فوت : 

 سايرموارد      نامعلوم         تحت درمان      بهبود     عارضه ماندگار 
 توضيحات

 بلي:       آيا سابقه قبلي عارضه ناشي از واكسن در بيمار يا بستگان نزديک اووجوددارد؟   اگر -7

سن بروز  نوع عارضه 

 عارضه

شماره نوبت  واکسن نام

 وااکسن

 نسبت با بيمار

      بیمار

      بستگان

 مشخصات واكسن يا واكسن هايي را كه در روز  انجام واكسيناسيون دريافت نموده است به شرح زير ذكر نماييد:  -8

 امن 
 واكسن      

شماره سريال    كارخانه سازنده  
    واكسن

شماره سريال 
 حلال

 روش و محل تلقيح     تاريخ انقضاء 
  )سمت راست يا چپ( 

دريافتي تعداد دوزهاي 
 قبلي 

1        

2        

3        
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دريافت نموده است، در اين قسمت ذكر نماييد: اگر  واكسن يا واكسن هايي  در طي چهار هفته قبل -9
 امن

واكسن    
كارخانه 

سازنده     
شماره سريال  

    واكسن
يال اره سرشم

حلال
روش و محل تاريخ انقضاء    

)سمت تلقيح  
   راست يا چپ( 

تعداد دوزهاي 
   قبلي دريافتي

تاريخ دريافت

 نحوه نگهداري و تزريق واكسن:  -10

  نامطلوب مطلوب حمل و نقل واكسن: 

  نامطلوب مطلوب نگهداري واكسن:

  نامطلوب    ستريليزاسيون در حين تزريق: مطلوبرعايت ا

  خير          بلي     :  لال مناسب ح

 نامطلوب   ميزان دوز تزريق شده:    مطلوب

 ؟ آمده است  وجودبدر آن شهرستان با دريافت واكسن از همان ويال آيا گزارش مشابهي از عارضه فوق  -11

 توضيح:         خير           بلي           

 ؟ گزارش شده است در آن شهرستان بدون دريافت واكسن  عارضه فوق  با مشابه يآيا گزارش -12

:توضيحخير           بلي                    

 ، عارضه واكسن را مربوط به كداميک از موارد زير مي دانيد؟ يافتهپس از بررسيهاي انجام  :طبقه بندي   -13

 ( serious)موارد جدي يا  AEFIبقه بندي توسط  كميته شهرستاني ط
 ( : Bثبت  كد )مثلاً     

(serious)موارد جدي يا  AEFIدانشگاهي طبقه بندي توسط  كميته 
 ( :  C ثبت  كد )مثلاً

Aخطاي ايمن سازي ) 
تزريق غير استريل -1 

آماده سازي غيرصحيح واكسن -2 

 نيک / محل تزريق تك -3 

 نگهداري واكسن  -4 

 قل واكسن حمل و ن -5 

 ساير موارد            توضيح: -6 

B) اكسنو مربوط بهواكنش
  (واكنش شناخته شده در حد انتظار واكسنمربوط به ماهيت واكسن ) -1 

مشكل كيفي توليد واكسن )در سطح  كشوري  تعيين مي شود ( -2 

(C   واكسيناسيون بي  ارتباط با ي و انهمزم  
 توضيح :

 Dپيامد مربوط به اضطراب ناشي از ايمن سازي ) 
 توضيح :

 (E   غير قابل طبقه بندي 
 : توضيح

  (F مشخص نا 
 توضيح :
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  2 شماره   پیوست

 ارائه شده است . فاصله زمانی معمول بین واکسیناسیون و بروز عارضه محتملدر جدول ذیل 

 زمان بروز پس ازدریافت واكسن عارضه محتمل

 فلج شل حاد دریافت کننده  واکسن خوراکی فلج اطفال 

 فلج شل حاد درمورد تماس با دریافت کننده  واکسن خوراکی فلج اطفال 

 30-4 روز 

 75-4 روز 

 ساعت از ایمن سازی 48در طی  آنافیلاکسی )بعد از هر واکسن(

 روز 2-28 حاوی توکسوئید کزاز( نوریت براکیال )بعد از واکسن

 ماه  1-12 عفونت ب ث ) منتشر بعد از دریافت واکسن ب ث )

 انسفالوپاتی 

 بعد از واکسن سرخک / ام ام آر 

 بعد از واکسن ثلاث 

 

 12-6 روز 

 2-0 روز 

 48بروز از فوری تا  ساعت بعد ولی دامنه 3-4میانه بروز تمام سلولییا پنجگانه بعد از واکسن ثلاث (HHEکاهش پاسخ دهی )

 ساعت هم بروز کند . 48ساعت است. البته میتواند بعد از 

روز بعد از 14 تا مشخص نیست .هرچند معمولاً آبسه باکتریال یا استریل محل تزریق بعد ازهر واکسن تزریقی

 ایجاد میشودواکسیناسبون 

اولین با روز اول و7روز . خطر بروز طی 21لاً طی معمو روده )بعد از واکسن روتاویروس( (Intussusceptionفرورفتگی)

 بیشتر است .دز 

  ب ث )واکسن لنفادنیت 

 ( استئوتیس/استئومیلیت بعد از واکسن ب ث 

 ماه پس از دریافت 1-12بین 

 

ساعت بعد  48ن و تا معمولاً بلافاصله پس از دریافت واکس تمام سلولییا پنجگانه  ساعت( بعد از واکسن ثلاث  3جیغ کشیدن ممتد )بیش از 

ساعت رخ  48از واکسیناسیون . اگرچه میتواند حتی بعد از 

 دهد.

 روز بعد از دریافت واکسن7تا )بعد از هر واکسن تزریقی((Sepsis)سپسیس 

 ج تبدارنتشنج شامل تش

  سرخک / ام ام آرواکسن بعد از 

  ثلاث تمام سلولیواکسن بعد از 

 

 12-6 روز 

 2-0 روز 

 روز بعد از دریافت واکسن7طی  دید )بعد از هر واکسن تزریقی(عارضه موضعی ش

 داشتهروز هم  1-83روز بعد ولی دامنه  12-25متوسط   سرخک / ام ام آر(واکسن ترومبوسیتوپنی )بعد از 

 ساعت بعد از واکسیناسیون 72معمولاً طی  ( )بعد از واکسن سرخک / ام ام آر(TSSسندرم شوك توکسیک)

 مرگ 

 بستری 

 اتوانی / معلولیتن 

  سایر عوارض شدید و غیر معمول که توسط کارکنان بهداشتی یا جامعه به واکسیناسیون

 نسبت داده شود

روز  30محدوده زمانی مشخصی ندارد ، ولی معمولاً طی 

 بعد ازدریافت هر واکسن
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 3پیوست شماره 

در مراقبت پیامدهای نامطلوب ایمن سازیفرآیند گزارش دهی   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 خانه بهداشت بيمارستان  درمانگاه / مطب

در خانه 

 بهداشت

مركز بهداشتي 

 درماني روستايي

 مركز بهداشت شهرستان

 پايگاه سلامت
 مركز جامع مراقبت سلامت/

 مركز بهداشتي درماني شهري

 مركز بهداشت استان

 مركز مديريت بيماريهاي واگير
NRA ADR 

 WHO / UMC گان داخلي واكسنتوليد كنند


