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Objetivo:  
1) Estabelecer os procedimentos para notificação, investigação e arquivamento de fichas de notificação de 

Eventos Supostamente Atribuíveis a Vacinação ou Imunização (ESAVI) antes e após as respostas de 
conduta encaminhadas pela Unidades de Vigilância em Saúde (UVIS) e Programa Municipal de 
Imunizações (PMI). 
 

2) Monitorar os usuários durante a investigação e para acompanhamento da evolução dos casos de ESAVI. 
 

3) Padronizar os encaminhamentos das condutas de ESAVI analisadas pelo PMI, para os trabalhadores dos 
serviços de saúde e usuários. 

Aplicação: UBS, AMA/UBS Integrada, SAE, CS, AE e demais serviços de saúde. 

Responsáveis pela execução: Profissionais das salas de vacinas e dos serviços de saúde. 

 

INTRODUÇÃO 

Um Evento Supostamente Atribuível à Vacinação ou Imunização (ESAVI) é definido como qualquer evento de 
saúde (sinal, sintoma, achado laboratorial anormal ou doença) desfavorável e indesejado que ocorre após a 
vacinação ou imunização, e que não tem necessariamente uma relação causal com o processo de vacinação 
ou com a vacina. 
 
O termo vacinação corresponde ao processo de aplicação ou administração da vacina, enquanto o termo 
imunização é o processo de geração de resposta pelo sistema imunitário da pessoa vacinada, por interação 
com o antígeno ou com outros componentes da vacina.  
 
Quanto à gravidade os ESAVI podem ser classificados como: 
 
1) Evento grave quando:  

• Requeira hospitalização maior que 24h; 

• Possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e que exija intervenção clínica 
imediata para evitar o óbito; 

• Cause disfunção significativa e/ou incapacidade permanente; 

• Resulte em anomalia congênita; 

• Ocasione o óbito. 
2) Evento não grave: 

• Qualquer outro evento que não esteja incluído nos critérios de evento grave.  
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3) Erros de imunização ou Erros programáticos: qualquer evento evitável que pode levar ao uso inapropriado 

de vacinas ou acarretar dano ao paciente. Estes eventos são relacionados ao: 
• Tipo de imunobiológico utilizado; 
• Erros de administração - Na técnica de aplicação;  
• Erros de administração - Uso incorreto de diluentes, administração de outros produtos que não 

vacinas e ou seus diluentes; 
• Erros de manuseio (conservação de temperatura, transporte e armazenamento inadequado); 
• Intervalo inadequado entre vacinas; 
• Validade vencida; 
• Erros de prescrição ou indicações (fora da idade recomendada); 
• Não avaliação de contraindicações ou precauções. 

 

 

 

 

PROCEDIMENTOS 

1) Notificação de ESAVI 
1.1)  Notificar todo caso suspeito de ESAVI ocorrido após a administração do imunobiológico, 

independente se a vacinação ocorreu no próprio serviço de saúde de atendimento atual ou 
outro, em impresso próprio (anexo 1- FICHA DE NOTIFICAÇÃO E INVESTIGAÇÃO DE EVENTOS 
SUPOSTAMENTE ATRIBUÍVEIS À VACINAÇÃO OU IMUNIZAÇÃO - ESAVI), preencher com os 
dados que possui no momento da notificação, anotar o CPF do usuário no cabeçalho da ficha 
e atualizar os dados durante a investigação. 
 

1.2)  Encaminhar com brevidade, via e-mail para a UVIS de referência. 

• Para os casos previamente classificados como graves, notificar com até 24 horas A 
investigação deve se iniciar em até 48 horas, sendo atualizada a medida que as 
informações são obtidas, anexando cópias de exames, laudos, relatório de internação 
ou qualquer informação / documento importante para a elucidação do ESAVI na 
investigação. 

 
1.3)  Registrar no prontuário que foi realizado a notificação de ESAVI com breve relato do 

ocorrido, as pendências da investigação, o seguimento da evolução do caso e a conduta do 
PMI. 
 

1.4) Registrar na ficha registro e carteira de vacina da criança no campo de retorno da vacina, a 
lápis “Notificado ESAVI, aguarda resposta”, que deverá ser substituído conforme item 2.3 ou 
2.4. 
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1.5) Arquivar cópia no serviço de saúde conforme item 2. 

 
2) Arquivamento da Ficha de notificação. 

 
 2.1) A Ficha de notificação deve ser arquivada em pasta identificada ESAVI por ano de notificação 

e ordem alfabética, separadas em 2 partes: Fichas que aguardam conduta e Fichas com 
conduta. 

 
  2.2) As fichas com resposta de conduta devem ter em anexo, o impresso de ciência da resposta 

de conduta pós ESAVI, anexo 2, assinado pelo usuário ou responsável.  O serviço de saúde 
deve deixar anotado no termo de ciência, todas tentativas de convocação do usuário para 
informar a resposta. 

 
 2.3) As respostas de conduta que contraindicam o uso da vacina em doses subsequentes   

devem ser fixadas à ficha registro e carteira de vacinação. 
 
   2.4) Atualizar a informação na ficha registro e carteira de vacina após resposta. 
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Anexo 1 

file:///C:/Users/x550366/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/GBCA151A/Ficha%20de%20notificacao%20e%20investigacao%20de%20eventos%20supostamente%20atribuíveis%20à%20vacinacao%20ou%20imunizacao%20-%20ESAVI.pdf
file:///C:/Users/x550366/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/GBCA151A/Ficha%20de%20notificacao%20e%20investigacao%20de%20eventos%20supostamente%20atribuíveis%20à%20vacinacao%20ou%20imunizacao%20-%20ESAVI.pdf
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https://cloudprodamazhotmail-my.sharepoint.com/personal/giovanarcamargo_prefeitura_sp_gov_br/Documents/Documentos/Ficha%20de%20notificacao%20e%20investigacao%20de%20eventos%20supostamente%20atribuíveis%20à%20vacinacao%20ou%20imunizacao%20-%20ESAVI.pdf
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Anexo 2 

Termo de Ciência de Conduta frente à Notificação de ESAVI ou EI 

Serviço de Saúde – Colocar Carimbo. 

 

Eu_______________________________, RG ____________recebi em ___/___/___ a conduta 

e orientação sobre o evento adverso ou EI de ______________________________________. 

 

______________________________________ 

ASSINATURA 
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