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OZET

Amag: Cahismamizda, SARS-CoV-2 virusu ile daha 6nce infekte olan ve olmayan saglik ¢aliganlarinda CoronaVac (Sinovac
Life Sciences, Pekin, Cin) agis1 sonrasi gelisen istenmeyen etkilerin bir anket ¢aligmasiyla degerlendirilmesi amagland.
Yontemler: Caligmaya, 14-24 Ocak 2021 tarihleri arasinda ilk doz inaktif CoronaVac agist uygulanan 18-65 yas arast
goniillii saglik ¢calisanlar: déhil edildi. Katilimcilara ait demografik bilgiler; uygulanan anket ve gelisen yan etkiler ne-
deniyle a1 poliklinigine yapilan bagvuru verilerinden elde edildi.

Bulgular: Calismaya dahil edilen 911 saglik ¢alisaninin 232sinde COVID-19 gegirme 6ykiisii mevcuttu. COVID-19
oykiisti olanlarin yas ortalamasi 36 (20-66) olup %33.6’s1 erkekti. Katilimcilarin %26.7’si doktor, %34.9’u hemsire ve
%20.7’si yardimei personeldi; 155 (%66.8)’i dahili, 62 (%26.7)’si cerrahi birimlerde ¢aliymaktaydi. Gruplar arasinda;
yas, cinsiyet, gorev durumlari ve galistiklar1 birimler arasinda anlaml bir fark bulunmadi. COVID-19 6ykiisii olan
grubun %25.9’'unda kronik bir hastalik mevcut olup en sik goriilen %5.6 oraniyla astimd. Alerji dykiisii; COVID-19
geciren grupta %4.3, gegirmeyen grupta ise %7.8 oranindaydi (p=0.070). COVID-19 6ykiisii olanlarda a1 sonrast is-
tenmeyen etki goriilme durumu %62.9 oraniyla daha yiiksekti; oykiisii olmayanlarda ise bu oran %57.1 olarak tespit
edildi. En sik gelisen istenmeyen etki bags agris1 olup COVID-19 gegiren grupta gegirmeyenlere gore anlamh diizeyde
yiiksek olarak bulundu (%36.6 ve %27.7; p=0.01).

Sonug: Calismamizda, COVID-19 gegirme Oykiisii olan bireylerde as1 sonrasi istenmeyen etki oranlarimin yiiksek
oldugu goriildii. Bu durumun daha ¢ok gelisen antikor yanit oranlari ile iligkili olabilecegi diisiiniilmekle birlikte; olgu
sayisinin yetersiz olmasi, infeksiyon ve as1 sonrasi olusan antikor yanitinin da bilinmemesi ¢aliymanin kisithliklar
olarak bu sonucu ¢ikarmayr miimkiin kilmamaktadr.

Anahtar Kelimeler: COVID-19, saglik ¢aliganlari, agi, yan etkiler

ABSTRACT

Objective: Vaccines are one of the promising approaches to control the pandemic. The aim of this study, which was
conducted on healthcare workers who previously were or were not infected with COVID-19, was to evaluate the un-
desirable effects that developed after the CoronaVac (Sinovac Life Sciences, Beijing, China).

Methods: Volunteers who were administered the first dose of inactivated CoronaVac vaccine between January 14-24,
2021, were included in this retrospective study. Demographic information was obtained from the questionnaire results
and from the data of the applications made due to side effects.

Results: 911 healthcare workers, 232 of whom had a history of COVID-19 were included in the study. The mean age
of those with a history of COVID-19, was 36 (20-66), and 33.6% were men. 26.7% were doctors, 34.9% were nurses,
155 (66.8%) worked in internal and 62 (26.7%) in surgical units. There was no significant difference between the two
groups regarding age, gender, task, and the departments they worked in. Comorbidities were present in 25.9% of the
group with a history of COVID-19; the most common disease was asthma (5.6%). Allergy history was 4.3% in the
group with COVID-19 and 7.8% in the other group (p=0.070). The incidence of post-vaccine adverse events (62.9%)
was higher in those with a history of COVID-19 than in those without (57.1%). The most common adverse event was
a headache, and it was significantly higher in the group who had COVID-19 compared to those who had not (36.6%
vs. 27.7%; p=0.01).

Conclusion: In our study, we observed that the rates of undesirable effects after vaccination were high in individuals
with a history of COVID-19. Although it is thought that this situation may be related to the developing antibody re-
sponse rates, the insufficient number of cases and the lack of determination of the antibody response after infection
and vaccination are a disadvantage of the study.

Keywords: COVID-19, healthcare workers, vaccine, side effects
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SARS-CoV-2 virusuna maruziyet, asemptomatik infeksiyondan siddetli
akut solunum sikintis1 ve 6liime kadar degisen bir dizi klinik bulgu ile
sonuglanabilir (1,2). Bu infeksiyonu 6nlemeye yonelik gerceklestirilen
agilama uygulamalari, pandemiyi kontrol altina almak i¢in en umut
verici yaklasim olarak kabul edilmektedir. SARS-CoV-2’nin neden
oldugu COVID-19 hastaligina kars1 pek ¢ok as1 gelistirme ¢aligmasi
yiriitilmils olup ag1 adaylarinin ¢ogunda SARS-CoV-2’nin “spike”
(S) proteini kullanilmistir (3). Diinyanin farkli bolgelerinde 2020 yili
sonunda birkag ag1 kullanima hazir hale gelmistir; 40’in {izerinde aday
aginin ise preklinik denemeleri halen devam etmektedir. S6z konusu
agilarin etkinligini, giivenligini test etmek ve gelistirmek i¢in acil eylem
planlar1 hazirlanmig; klinik gelistirme siiregleri tamamlanmadan acil
kullanim onaylar1 verilmistir. SARS-CoV-2 ile miicadele edecek bir
aginin; bir veya iki ag1 uygulamasi sonrasi etkili olmasi, bagisiklig
zayiflamig bireyler dahil olmak iizere yash bireyler ve komorbiditesi
olanlar gibi hedef popiilasyonlar1 korumasi ve en az 6 ay koruma
saglayarak virusun kisilere bulasmasini azaltmasi beklenmektedir (4,5).

Yapilan epidemiyolojik ¢alismalarda, nétralize edici antikorlarin infeksi-
yondan korunma ile iligkili oldugu 6ne siiriilmiistiir. Bu nedenle, yeterli
notralize edici yanit ortaya ¢ikaran agilar, COVID-19’a kars1 koruma su-
nabilmektedir. COVID-19 agilar1 farkli yaklagimlarla gelistirilmektedir.
Bunlarin bazilari inaktif veya canli-ateniie asilar olup digerleri rekom-
binant proteinler ve vektorler gibi daha yeni platformlarla gelistirilen
asilardir. Inaktif agilar; hiicre kiiltiirinde SARS-CoV-2 iiretilmesinin
ardindan virusun kimyasal olarak inaktive edilmesiyle gelistirilir. Etkisi
zayiflatilmig olan virus, bagisiklik yaniti olusturmak igin genellikle ag
icinde bagka bir yardimci madde ile birlestirilir. Inaktive agilar tipik
olarak kas igine uygulanir. SARS-CoV-2 ile etkisiz hale getirilmis bir
astya bagisiklik yaniti sadece S proteinini degil ayn1 zamanda virusun
diger bilesenlerini de hedefleyebilir (5-7). As1 uygulama bélgesi, immiin
yaniti etkileyebilir. Asilarin ¢ogu kas iginden (veya deri i¢inden) uygula-
nir ve esas olarak sistemik bir bagisiklik yaniti ortaya ¢ikarir (3). Dogal
solunum yolu infeksiyonlari ise hem mukozal hem de sistemik bagisiklik
yaniti ortaya ¢ikarir. Bu nedenle aginin olusturdugu yanit daha az olmak-
tadir. As1 uygulamalar: sonras: enjeksiyon yerinde agri, ates, yorgunluk
ve bas agris1 gibi lokal ve sistemik reaksiyonlar gelisebilmektedir. Agiya
veya bilesenlerine kars: siddetli alerjik reaksiyon veya anafilaksi oykiisti,
agilama i¢in bir kontrendikasyondur (7,8).

Caligmamizda, en 6nemli risk gruplarindan biri olan saglik ¢alisanlarinda,
daha 6nce SARS-CoV-2 ile infekte olan veya olmayan gruplarda uygulanan
birinci doz CoronaVac (Sinovac Life Sciences, Pekin, Cin) asis1 sonrasi
gelisen istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi amaglandi.

Retrospektif olarak ytiriitiilen ¢aligmaya, 14-24 Ocak 2021 tarihleri ara-
sinda birinci doz olarak inaktif CoronaVac agist (Sinovac Life Sciences,
Pekin, Cin) uygulanan 18-65 yas aras1 goniillii 911 saglik ¢alisan1 déhil
edildi. Katilimcilara ait demografik bilgiler; diizenlenen anket araciligy-
la ve gelisen yan etkiler nedeniyle as1 poliklinigine yapilan bagvurularin
kayitlarindan elde edildi. S6z konusu demografik veriler; yas, cinsiyet,
gorev ve ¢alistig1 birim, kronik hastalik varligy, bilinen alerji 6ykiisi, kul-
lanilan ilaglar, son bir ay igerisinde yapilan COVID-19 dis1 as1 oyKkiis,
COVID-19 gegirme 6ykiisii, ayaktan veya yatarak tedavi alma durumu,
yogun bakim yatis 6ykiisii, agt sonrasi gelisen istenmeyen etkiler, isten-
meyen etki siiresi, miidahale gerekip gerekmedigi gibi bilgilerden olus-
maktaydi (9,10). Hastalarda gelisen istenmeyen etkiler, Amerikan Gida
ve Ilag Dairesi (U.S. Food and Drug Administration — FDA) tarafindan
yayimlanmis olan Toksisite Derecelendirme Olgegi Kilavuzuna uygun
olarak degerlendirildi. Bu derecelendirme 6lgegine dayali olarak; her-
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hangi bir istenmeyen etki yok “derece 0, hafif istenmeyen etki “derece 17,
orta dereceli istenmeyen etki, “derece 27, siddetli istenmeyen etki “derece
3”, siddetli istenmeyen etki ve potansiyel olarak hayati tehdit eden olaylar
“derece 4” olarak tanimlandi (11). Ciddi istenmeyen etki; viicut sicaklig
> 39.5 °C olmasi, herhangi bir anafilaksi veya agir1 duyarlilik reaksiyonu
(30 dakika iginde gelisen kizariklik veya tirtiker) ve saglik durumunda
bozulma olarak tanimlandi. Diger etkiler ise; agilama sonrasi lokal agri,
kizariklik veya sislik, ates, miyalji, halsizlik, gastrointestinal semptom-
lar (ishal, karmn agrisi, bulanti, kusma) ve kardiyovaskiiler semptomlar
(¢arpinty, hipotansiyon veya hipertansiyon), nérolojik bulgular (viicutta
uyusma, bag agrisi, bag donmesi) ve agizda metalik tat olarak tanimlandu.

Ags1sonrasi istenmeyen etkiler; COVID-19 gegiren ve gegirmeyen gruplarin
yani sira COVID-19 hastalig1 igin yatis gereken ve gerekmeyen gruplar
arasinda degerlendirildi.

Caligma icin, Erciyes Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirma-
lar Etik Kurulu'ndan 24 Mart 2021 tarih ve 2021/225 karar numarasiyla
onay alind1.

Verilerin analizi, SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) versi-
yon 22.0 programi (IBM Corp., Armonk, NY, ABD) ile yapildi. Deger-
lendirmede; yiizde, ortalama, minimum, maksimum deger gibi tanim-
layici istatistiksel metotlar kullanildi. Kategorik degiskenler igin x* veya
Fischer kesin testi, iki grup arasindaki farklhiliklar: kargilagtirmak i¢in
de Mann-Whitney U testi kullanildi. Anlamlilik diizeyi tiim testler igin
<0.05 olarak belirlendi.

Caligmaya, CoronaVac asis1 (Sinovac Life Sciences, Pekin, Cin) uygulanan
911 goniillii saglik ¢alisan: dahil edildi. COVID-19 gegirme 6ykiisii olan
katilimei sayis1 232 (%25.5) olup 679 (%74.5) kisinin COVID-19 dykiisii
yoktu. S6z konusu 232 kisinin 22’sinin COVID-19 nedeniyle yatarak tedavi
aldig1 6grenildi. COVID-19 gegiren ve gegirmeyen katilimei gruplarinin
epidemiyolojik 6zellikleri ve gelisen istenmeyen etkiler Tablo 1'de verildi.

SARS-CoV-2 ile infekte saglik ¢alisanlarinin yas ortalamasi 36 (20-66)
iken %33.6’1n1 erkek cinsiyet olusturuyordu. Gérev dagilimlarina ba-
kildiginda; %34.9’u hemsire, %26.7’si doktor ve %20.7’si yardimci saglik
personeliydi. COVID-19 gegiren ¢alisanlarin, 155 (%66.8)’inin dahili
birimlerde, 62 (%26.7)’sinin cerrahi birimlerde geri kalanin ise acil, ame-
liyathane ve yonetim birimlerinde gorev aldig1 belirlendi. COVID-19 ge-
¢irme oykiisii bulunmayan ¢alisanlarin ise 438 (%64.5)’inin dahili, 178
(%26.2)’inin ise cerrahi birimlerde ¢alistig1 tespit edildi. Her iki grupta
da yas, cinsiyet, gorev yetkisi ve ¢alisma birimleri arasinda anlamh di-
zeyde bir fark bulunmadi. Katilimcilarin yaklagik 217 (%23.8)’sinde en
az bir kronik hastalik mevcuttu; COVID-19 6ykiisii olan grupta bu oran
%25.9 diger grupta ise %23.1 idi. Her iki grupta da en sik goriilen kronik
alt hastalik %5.6 oraniyla astimdi. Alerji 6ykiisii olanlarin oran1 COVID-
19 gegirenlerde %4.3, gegirmeyenlerde %7.8 idi. Gruplar aras1 anlamli
diizeyde bir istatistiksel fark bulunmadi. Son bir ay i¢inde yapilan inak-
tif veya canli-ateniie ag1 uygulamalar1 agisindan bakildiginda; COVID-
19 gegiren grupta yalnizca %2.2 oraninda influenza ag1 6ykiisii mevcut
iken COVID-19 gegirmeyen grupta %2.8 oraninda influenza agisi, %0.3
oraninda kizamik-kabakulak-sugicegi agis1 ve %0.4 oraninda tetanos ast
oykiisii mevcuttu. Katilimcilarin yaklasik 487 (%53.5)sinde “derece 1”
ve “derece 2” diizeyinde istenmeyen etki goriiliirken; bu oran COVID-19
dykiisii olan kisilerde %60.8, gecirmeyenler de ise %514di. Istenmeyen etki
gelisme siiresi her iki grupta da ortalama 1 (1-10) giindii. Her iki grupta
en sik goriilen etki bas agrisiydi. COVID-19 gegiren grupta %36.6 ile daha
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Tablo 1. Katiimcilarin Demografik ve Epidemiyolojik Ozellikleri

Toplam (n=911) COVID-19 Oykiisii (+) n=232

n (%) n (%)
Yas (Yil) 36 (20-66) 36 (23-66)
Erkek 345 (37.9) 78 (33.6)
Kadin 566 (62.1) 154 (66.4)
Gorevi
Doktor 217 (23.8) 62 (26.7)
Hemsire 325(35.7) 81(34.9)
Yardimci Saglik Personeli 243 (26.7) 48 (20.7)
Tibbi Sekreter 58 (6.4) 18(7.7)
Temizlik Personeli 40 (4.4) 14 (6)
Gorev yeri
Dahili Birim 593 (65.1) 155 (66.8)
Cerrahi Birim 240 (26.3) 62 (26.7)
Yoénetim Birimi 29 (3.2) 9(3.9)
Acil 7(0.8) 1(0.4)
Ameliyathane 42 (4.6) 5(2.2)
Hastalik Oykiisi
Kronik Hastalik Oykdist 217 (23.8) 60 (25.9)
Hasimato Troidi 20(2.2) 6 (2.6)
Hipotiroidi 26 (2.9) 7(3)
Alerjik Rinit 7(0.8) 3(1.3)
Astim 43 (4.7) 13(5.6)
Kullanilan ilaglar
Antihipertansif Kullanimi 28 (3.1) 6(2.6)
Antidiyabetik Kullanimi 17 (1.9) 5(2.2)
Antihistaminik Kullanimi 13(1.4) 5(2.2)
Levotiroksin Kullanimi 13(1.4) 8(3.4)
Alerji Oykiisii 63 (6.9) 10 (4.3)
Son Bir Ay icinde Gergeklesen Diger Asi Uygulamalari
influenza 24 (2.6) 5(2.2)
Kizamik-Kabakulak-Sugicegi 2(0.2) 0
Tetanos 3(0.3) 0
Yan Etki Miidahale Oykiisii 2(0.2) 1(0.4)
e e
\({:grYIEI:;(‘lilgefsls' Sonrasi Gelisen 534 (58.6) 146 (62.9)
Ates 33(3.6) 7(3)
Bas Agrisi 273 (30) 85 (36.6)
Halsizlik 234 (25.7) 66 (28.4)
Myalji 123 (13.5) 39(16.8)

COVID-19 Oykiisii (-) n=679
n (%)

37 (20-66)
267 (39.3)

412 (60.7)

155 (22.8)

244 (35.9)

195 (28.7)
40 (5.9)

26 (3.8)

438 (64.5)
178 (26.2)
20 (2.9)
6(0.9)

37 (5.4)

157 (23.1)
14.2.1)
19(2.8)
4(0.6)

31 (4.4)

22(3.2)
12(1.8)
8(1.2)
29 (4.3)

53(7.8)

19 (2.8)
2(0.3)
3(0.4)

1(0.15)

1(1-10)

338 (57.1)

26 (3.8)
188 (27.7)
168 (24.7)

84 (12.4)

0.684

0.122

0.121

0.271

0.398

0.638

0.863

0.289

0.462

0.618

0.76

0.279

0.584

0.07

0.425

0.45

0.122

0.568

0.01

0.265

0.088



Dokuntl 5(0.5)
Lokalize Agri 146 (16.)
Hipotansiyon 7 (0.8)
Hipertansiyon 10 (1.1)
Bulanti-Kusma 37 (4.1)
ishal 29 (3.2)
Karin Agrisi 27 (3)
Gorme Kaybi 8(0.9)
Norolojik Bozukluk 0
Agizda Metalik Tat 51 (5.6)
Nefes Darligi 22 (2.4)
Yan Etki Derecesi
Derece 0 424 (46.5)
Derece 1 ve 2 487 (53.5)
Derece 3 0
Derece 4 0

yiiksek olan bas agrisi orani istatistiksel olarak da anlaml diizeydeydi
(p=0.01); gegirmeyen grupta bu oran %27.7 olarak tespit edildi. Diger stk
gelisen istenmeyen etkilere bakildiginda COVID-19 6ykiisii olan grupta;
halsizlik (%28.4), as1 uygulama boélgesinde lokalize agr1 (%19), miyalji
(%16.8) ve agizda metalik tat hissi (%6) goraldi. COVID-19 oykiisii
olmayan grupta ise halsizlik %24.7, lokalize agr1 %15, miyalji %12.4 ve

Yatarak Tedavi Ayaktan Tedavi

n=22 n=210 P
CoronaVac Asisi Sonrasi Gelisen Yan Etkiler

Ates 0 7(3.3) 1
Bas Agrisi 10 (45.5) 75 (35.7) 0.367
Halsizlik 4(18.2) 62 (29.5) 0.327
Myalji 6(18.2) 33(15.7) 0.168
Dokuntu 0 1(0.5) 1
Lokalize Agri 5(22.7) 39(18.6) 0.636
Hipotansiyon 0 1(0.5) 1
Hipertansiyon 0 1(0.5) 1
Bulanti-Kusma 2(9.1) 11(5.2) 0.355
ishal 1(4.5) 8(3.8) 0.599
Karin Agrisi 1(4.5) 5(2.4) 0.454
GoOrme Kaybi 0 5(2.4) 1
Agizda Metalik Tat 1(4.5) 13(6.2) 1
Nefes Darligi 0 8(3.8) 1
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1(0.4) 4(0.6) 0.778
44(19) 102 (15) 0.158
1(0.4) 6(0.9) 0.495
1(0.4) 9(1.3) 0.259
13 (5.6) 24 (3.5) 0.168
9(3.9) 20(2.9) 0.484
6 (2.6) 21(3.1) 0.694
5(2.2) 3(0.4) 0.016

0 0 0
14 (6) 37 (5.4) 0.738
8(3.4) 14.(2.1) 0.235

91(39.2) 333 (49)

141 (60.8) 346 (51)

0.01
0 0
0 0

agizda metalik tat hissi %5.4 oranlarinda goriildii. COVID-19 nedeniy-
le yatis oykiisti olan kigilerde olmayanlara gore istenmeyen etki gelisme

oranlarinin daha yiiksek oldugu goriildii. En sik gelisen etkiler bas agris
(%45.5), enjeksiyon yerinde agr1 (%22.7) ve myalji (%18.2) idi. Aradaki

fark istatistiksel olarak anlaml diizeyde bulunmadi (Tablo 2). Ayrica kati-
Iimcilardan COVID-19 6ykiisii olanlarin 5 (%2.2)’inde, olmayanlarn ise

3 (%0.4)’tinde as1 sonrasi gegici gorme kayb1 oldugu bildirildi. COVID-19

Oykiisii olanlarda daha yiiksek oranda olmakla birlikte, fark istatistiksel

olarak da anlamli diizeyde bulundu. Bu kisilerin nérolojik ve g6z muayene

bulgular1 normal iken yapilan radyolojik goriintiileme yontemlerinde de

herhangi bir patolojik bulguya rastlanmadi. As1 uygulanan katihimcilarin

higbirinde ciddi yan etki bildirilmedi. Yalnizca viicudunda dékintiiler
gelisen 2 kiside miidahale gerekliligi olustu ve intravenéz antihistaminik
ve steroid tedavisi sonrasi klinik diizelme goriild.

Bugiine kadar, COVID-19% kars1 gelistirilen inaktif agilarin ve m-RNA
asilarinin faz ¢aliymalarinda siklikla hafif ve orta derecede istenmeyen
etkiler bildirilirken nadir olarak da ciddi etkiler gozlenmistir (12). Ge-
listirilen agilardan biri olan CoronaVac asisi, inaktive edilmis COVID-19
agis1 olup aliiminyum hidroksit yardimc1 maddesi igermekte ve iki doz
olarak kas i¢ine uygulanmaktadir. Yapilan randomize, plasebo kontrolli
faz I-II ¢aligmalarda 18-59 yaslar1 arasi, 60 yas ve istii saglikli bireylerde
giivenli ve immiinojenik bulunmustur. CoronaVac agis1 i¢in klinik 6ncesi
¢aligmalar kapsaminda yayinlanan veriler, yeterli IgG yanit1 ve nétrali-
zan antikor seviyelerinin elde edildigini gostermistir (8). Randomize ve
cift kor olarak gergeklestirilen bir faz IT ag1 galismasinda 18-59 yas arasi
yaklagik 600 katilimci 14 ve 28 giin olmak iizere iki doz programina ay-
rilmsg, her program dahilinde katilimcilara iki ayr1 doz as1 veya plasebo
uygulanmistir. Enjeksiyon bolgesinde agr1 ve sislik gibi lokal istenmeyen
etkiler hafif-orta siddette izlenmistir. Randomize kontrolli bu ¢aligma-
da 14 giinliik programda katilimcilarin yaklagik %20.3’tinde, 28 giinlitk
programda ise %10.3’tinde as1 sonrasi enjeksiyon bolgesinde agr1 sikayeti
olmustur. Yan etkiler 3 giin i¢inde gerilerken ciddi istenmeyen etki bil-
dirilmemistir (1). Baska bir inaktif COVID-19 asis1 i¢in de bu bulgulara
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benzer sekilde en yaygin olarak enjeksiyon bolgesinde agr1 gorillmistiir.
Viral vektor agilarda, DNA veya RNA agilar1 gibi diger COVID-19 as1
adaylariyla karsilagtirildiginda agilamadan sonra ates olusumu nispeten
daha diistik bulunmugtur. En yaygin istenmeyen etkiler, enjeksiyon bol-
gesinde agr1 ve ates olarak bildirilmigtir. Tiim bu etkiler hafif (derece 1
veya derece 2), gegici ve kendi kendini sinirlayan nitelikte olup herhangi
bir tedavi gerektirmemistir (13,14). Caliymamizda ise standart dozlar-
da 28 giin arayla uygulanmas: planlanan CoronaVac agis1 sonrasi en stk
bildirilen istenmeyen etkiler bag agrisi (%30), halsizlik (%25.7), lokalize
agr1 (%16), myalji (%13.5) ve agizda metalik tat hissi (%5.6) oldu. Bu et-
kilerin goriilme oranlar1 COVID-19 gegirme 6ykiisii olan grupta (%62.9)
COVID-19 gegirmeyen gruba oranla (%57.1) daha yiiksek bulundu. En
sik goriilen istenmeyen etkilerden biri olan bas agrisi, 6zellikle COVID-
19 oykiisii olan grupta daha sik goriildii. Ayrica her iki grup arasindaki
fark da istatistiksel olarak anlamli diizeyde bulundu (p=0.01). Ulkemiz-
den yapilan bir ¢aliymada, CoronaVac agis1 sonrasi goriilen en yaygin
sistemik istenmeyen etki yorgunluktur; as1 grubunda 546 (%8.2), plasebo
grubundan ise 248 (%7) bireyde bu etki goriilmiistiir (p=0.0228). Ciddi
bir istenmeyen etki tanimlanmamustir. En sik goriilen lokal istenmeyen
etki enjeksiyon yerinde agr1 olup as1 grubunda 157 (%2.4), plasebo gru-
bunda ise 40 (%1.1) bireyde goriilmiistiir (p<0.0001) (12).

Adenovirus tip-5 vektor COVID-19 agilar1 ile ilgili yapilan ¢alismalarda ise
bildirilen en yaygin istenmeyen etkiler; hafif veya orta siddette ates, yorgunluk,
bas agrisi ve kas agrisidir. Farkli dozlar arasinda istenmeyen etki insidans:
agisindan anlamli bir fark bulunmamustir. Infeksiyonunun neden oldugu
viremi ile iligkili olabilecegi diisiiniilen semptomlarimn siddetini, uygulanan
yiiksek dozlarda olusan viral partikiil yiikii ile iligkili gelisen siddetli reak-
siyonun belirledigi gosterilmistir. Yaklagik 108 goniilliiniin dahil edildigi
vektor as1 uygulamasinda 87 (%81) kiside agilamadan sonraki ilk 7 giin
i¢inde en az bir istenmeyen etki bildirilmistir. Yiiksek ve diisiik doz tedavi
gruplar1 arasinda genel istenmeyen etki oranlari agisindan 6nemli bir fark
gozlenmemistir. En yaygin olarak %54 oraniyla enjeksiyon bolgesinde agr1
bildirilmistir. Genel olarak en sik rapor edilen etkiler ise ates (%46), yorgun-
luk (%44), bas agris1 (%39) ve kas agris1 (%17) olmustur (13). Calismamiz-
da ise bu etkilerin ¢ogu %53.5 oraniyla hafif veya orta siddette izlenmekle
birlikte ogunlukla asilamadan sonraki ilk 24 saat iginde meydana geldigi
gorildii. Ayrica bu etkiler COVID-19 6ykiisii olan grupta daha yiiksek
oranda olup aradaki fark istatistiksel olarak da anlamli diizeyde bulundu.

Sonug olarak; COVID-19 gecirme 6ykiisii olan bireylerde as1 sonrasi isten-
meyen etki oranlarinin yiiksek oldugu goériildi. Bu durumun COVID-19
sonrasi gelisen antikor yanit oranlar ile iligkili olabilecegi diisiiniilse de
olgu sayilarinin yetersiz olmasi, infeksiyon ve as1 sonrasi olugan antikor
yanitinin belirlenmemis olmasi ¢alismanin sinirliliklaridir. Ag1 sonrast
gelisen istenmeyen etkilerde potansiyel risk faktorlerinin daha iyi an-
lagilmasini saglamak igin a1 giivenligi konusunda daha fazla bagimsiz
veriye ihtiya¢ vardir. Ayrica, giiniimiizde gelistirilen a1 faz ¢aligmalar:
sonucu giivenli ve etkili as1 uygulamalari ile birlikte kitlesel agtlama de-
neyimlerinin COVID-19 pandemisini kontrol altina almada ne kadar
etkili oldugu gosterilmistir.

Calisma icin, Erciyes Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar
Etik Kuruluwndan 24 Mart 2021 tarih ve 2021/225 karar numarasiyla onay
alind1.

Bagimsiz dig danigman.

Fikir/Kavram - GK.U,, Z.TY, N.K, B.A,, O.Y; Tasarim - GK.U, Z.TY, B.A,,
0.Y; Denetleme - GK.U, ZTY, N.K, B.A.,, O.Y; Kaynak ve Fon Saglama -

[%S)

10.

11.

12.

13.

14.

G.K.U,ZTY,NK, B.A., O.Y; Malzemeler/Hastalar - G.K.U,, Z.Y.T,N.K, B.A.,
0.Y; Veri Toplama ve/veya Isleme - G.K.U, N.K,, Z.T.Y, B.A., O.Y; Analiz ve/
veya Yorum - GK.U, ZT.Y, NK, B.A, O.Y; Literatiir Taramasi - G.K.U; Ma-
kale Yazimi - G.K.U; Elestirel inceleme - G.K.U, Z.TY, N.K, B.A,, O.Y.

Yazarlar herhangi bir ¢ikar ¢atigmasi bildirmemistir.

Yazarlar finansal destek beyan etmemistir.

26-30 Mayis 2021 tarihleri arasinda gergeklestirilen XI. Tiirk Klinik Mikro-
biyoloji ve Infeksiyon Hastaliklar1 Kongresi’nde poster olarak sunulmustur.

Zhang Y, Zeng G, Pan H, et al. Safety, tolerability, and immunogenicity of
an inactivated SARS-CoV-2 vaccine in healthy adults aged 18-59 years: a
randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 1/2 clinical trial. Lancet
Infect Dis. 2021;21(2):181-92.

Coronavirus disease (COVID-19) pandemic [Internet]. Geneva: World Health
Organization (WHO). [erisim 5 Subat 2022].

Dhama K, Patel SK, Natesan §, et al. COVID-19 in the elderly people and ad-
vances in vaccination approaches. Hum Vaccin Immunother. 2020;16(12):2938-
43.

Sharma O, Sultan AA, Ding H, Tringle, CR. A review of the progress and chal-
lenges of developing a vaccine for COVID-19. Front Immunol. 2020;11:585354.

Haynes BE, Corey L, Fernandes P, et al. Prospects for a safe COVID-19 vaccine.
Sci Transl Med. 2020;12(568):eabe0948.

Gao Q, Bao L, Mao H, et al. Development of an inactivated vaccine candidate
for SARS-CoV-2. Science. 2020;369(6499):77-81.

Palacios R, Patifio EG, de Oliveira Piorelli R, et al. Double-blind, randomized,
placebo-controlled phase III clinical trial to evaluate the efficacy and safety of
treating healthcare professionals with the adsorbed COVID-19 (inactivated)
vaccine manufactured by Sinovac - PROFISCOV: A structured summary of
a study protocol for a randomised controlled trial. Trials. 2020;21(1):853.

Xia S, Duan K, Zhang Y, et al. Effect of an inactivated vaccine against SARS-CoV-2
on safety and immunogenicity outcomes: interim analysis of 2 randomized
clinical trials. JAMA. 2020;324(10):951-60.

McNeil MM, DeStefano F. Vaccine-associated hypersensitivity. ] Allergy Clin
Immunol. 2018;141(2):463-72.

Jackson LA, Anderson EJ, Rouphael NG, et al. An m-RNA vaccine against SARS-
CoV-2 -preliminary report. N Engl ] Med. 2020;383(20):1920-31.

Common terminology criteria for adverse events (CTCAE) v5.0 [Internet].
Washington, DC: U.S. Department of Health and Human Services. [erisim 5
Subat 2022].

Tanriover MD, Doganay HL, Akova M, et al.; CoronaVac Study Group. Efficacy
and safety of an inactivated whole-virion SARS-CoV-2 vaccine (CoronaVac):
interim results of a double-blind, randomised, placebo-controlled, phase 3
trial in Turkey. Lancet. 2021;398(10296):213-22.

Zhu F-C, Li Y-H, Guan X-H, et al. Safety, tolerability, and immunogenicity of a
recombinant adenovirus type-5 vectored COVID-19 vaccine: a dose-escalation,
open-label, non-randomised, first-in-human trial. Lancet 2020; 395:1845-54.

Folegatti PM, Ewer K]J, Aley PK, et al. Safety and immunogenicity of the ChA-
dOx1 nCoV-19 vaccine against SARS-CoV-2: a preliminary report of a phase
1/2, single-blind, randomised controlled trial. Lancet. 2020;396(10249):467-78.
Erratum in: Lancet. 2020;396(10249):466.


https://doi.org/10.1016/S1473-3099(20)30843-4
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019
https://doi.org/10.1080/21645515.2020.1842683
https://doi.org/10.3389/fimmu.2020.585354
https://doi.org/10.1126/scitranslmed.abe0948
https://doi.org/10.1126/science.abc1932
https://doi.org/10.1186/s13063-020-04775-4
https://doi.org/10.1001/jama.2020.15543
https://doi.org/10.1016/j.jaci.2017.12.971
https://doi.org/10.1056/NEJMoa2022483
https://ctep.cancer.gov/protocoldevelopment/electronic_applications/docs/ctcae_v5_quick_reference_5x7.pdf
https://ctep.cancer.gov/protocoldevelopment/electronic_applications/docs/ctcae_v5_quick_reference_5x7.pdf
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(21)01429-X
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)31208-3
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)31604-4

