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Vraag 1:
Vanuit Opgroeien, Kind en Gezin, team Vaccinaties, willen we graag 
de volgende vraag voorleggen: Kan een overzicht gegeven worden 
van de ernstige bijwerkingen die voorkomen na pediatrische 
vaccinaties bij de doelgroep 0-3 jarigen, dit met een opsplitsing 
tussen anafylaxie en andere ernstige bijwerkingen? Dit zowel 
internationaal als op Vlaamse, Belgisch niveau?

Deel twee vraag: Graag hadden we geweten hoeveel ernstige allergische reacties 
er voorkomen na een pediatrisch vaccin. (Waaronder ook de anafylactische shock) 
- maw wat is de kans dat men de adrenaline zal nodig hebben . Blijft dit
theoretisch 1 op 1 miljoen dosissen ?



Bijwerkingen na vaccinatie - algemeen

Lokale bijwerkingen
Zeer vaak : zwelling/roodheid
Vaak-soms: uitgebreide 

zwelling thv injectieplaats (DTPa
herhalingsdosis – dTpa-dT)

Systemische bijwerkingen (niet
limitatief)

Vaak-zeer vaak: koorts, 
irritabiliteit, slaperigheid
Zelden - Zeer zelden: HHE, 

convulsies,  ontroostbaar 
huilen
Uiterst zelden (ong 1/ miljoen dosissen)  : 

Anafylaxie 

Lijst/vaccin (klinische studies+ 
toezicht na markintroductie) terug 
te vinden via  website FAGG –
EMA – CDC 

Geen regionale verschillen

Belgische data kunnen 
opgevraagd worden bij FAGG



Voorbeeld: 
Hexyon®- SPK



Overzicht van bijwerkingen(1) : standaard vaccinaties VWVJ 



Overzicht bijwerkingen (2) : CDC 

https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/index.html



Side effects of vaccination: some proven, vaccine-specific side 
effects.

Frequency VaccineAdverse event/side effect

100% (proof of ‘vaccine take’) Cowpox vaccinePustle formation and scarring

± 3:100MMR(-V)Rash

? (rare)Tetanus and diphteria toxoidArthus reaction (type III hypersensitivity 
reaction)

< 1:1 000 000 All Anaphylaxis (type I hypersensitivity 
reaction)

1:2600BCGLymphadenitis

1:2 400 000 (WHO)OPVVAPP (vaccine-associated paralytic polio) 

1:11 000 Rotavirus vaccine (Rotashield) Intussusception

1:10 000 Mumps (Urabe Am 9: 
insufficiently attenuated strain)

Meningitis 

Dank aan I. Leroux-Roels 



Baseline rateNumber of coincident events since a vaccine dose

Within 6 
weeks

Within 7 daysWithin 1 day

1.87 per 100,000 
person-years( all 
ages, UK data)

21.503.580.51Guillain-Barré 
Syndrome
(per 10 million of 
vaccinated 
people)

Based on data 
from UK (12% of 
pregnancies)

166842780397Spontaneous 
abortions (per 
million vaccinated 
pregnant women)

Based on UK data 
of 0.5% per 
100,00 person-
years

5.750.980.14Sudden death 
within 1 h of 
onset of any 
symptoms (per 10 
million vaccinated 
people)

Black et al. Lancet 2009, 374: 2115-22

To evaluate vaccine safety it is important to know the background 
rate of a disease



Ernstige bijwerkingen? 

Cave: 
nevenwerking versus 

bijwerking
optreden na vaccinatie vs

veroorzaakt door vaccinatie: 
niet steeds bewezen causaal 
verband

In de klinische praktijk: zelden 
nood aan opname owv reactie die 
optreedt na vaccinatie – en indien 
opname nodig niet steeds owv
zeer ernstige events
Vb koorts, ELS, (HHE)

 definitie “ernstig”? © Nele Berthels FAGG – Valentijnsymposium 2015



Ernstige bijwerkingen? VAERS reportable events
following vaccination

https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/appendix/appdx-d.html



Anafylaxie na vaccinatie : hoe frequent
treedt dit op? 

“ong 1 per 1 miljoen dosissen”

“Anaphylaxis following vaccination is rare, occurring at less 
than 1 per million doses for vaccines in the UK.”

“In the United States (US), anaphylaxis to vaccination is 
reported at an incidence of 0.7-1.3 per one million vaccinations

? Recente studies? 



Anafylaxie na vaccinatie : recente  data 
via actieve surveillance systeem

JACI 2016
VS, Jan 2009-dec2011, Vaccine Safety Datalink (actief surveillance systeem), alle 

leeftijden
33  vacine triggered anaphylaxis cases (BC 1 &2) na 25 173 965 vaccinatiedosissen,
 1,31/miljoen vaccinatiedosissen (95% CI 0,9-1,84)

 85% voorgeschiedenis atopie, 
45% adrenaline, 1/33 hospitalisatie, geen doden
Pediatrische subset?

• 18/33 LT< 18jaar , geen gevallen bij kinderen < 4 jaar

Risk of anaphylaxis after vaccination in children and adults. J Allergy Clin Immunol. 2016 March



Samenvattend

Up-to-date info over nevenwerkingen/ bijwerkingen na vaccinatie 
(vaccinatiestudies + toezicht na marktintroductie/”real world data”)  te 
vinden via website FAGG- EMA – CDC

Er is niet steeds bewezen causaal verband met vaccinatie

Overzicht van nevenwerkingen/bijwerkingen na vaccinatie
VWVJ – handboek vaccinatie
CDC https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/index.html

Ernstige bijwerkingen zijn uiterst zeldzaam – geen regionale 
verschillen

Anafylaxie na vaccinatie: recentere data, verkregen via actieve 
surveillance systemen, bevestigen de zeldzaamheid


