SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

CIDADE DE Coordenadoria de Vigilancia em Salde - COVISA
3\‘0\3 PAULO Programa Municipal de Imunizag¢des - PMI

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP)
Atividade/processo: Notificagdo e Arquivo de EAPV e El nha UBS

Cddigo: PMI - 07 Verséo 01 Elaborado em: Revisado em: Péaginas: 09
23/08/2023 28/08/2023

Objetivo:

1) Estabelecer os procedimentos para notificacdo, investigacdo e arquivamento de fichas de notificacdo de
Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacdo (ESAVI) antes e apds as respostas de
conduta encaminhadas pela Unidades de Vigilancia em Sadde (UVIS) e Programa Municipal de
ImunizacGes (PMI).

2) Monitorar os usuarios durante a investigacdo e para acompanhamento da evolugdo dos casos de ESAVI.

3) Padronizar os encaminhamentos das condutas de ESAVI analisadas pelo PMI, para os trabalhadores dos
servicos de saude e usuarios.

Aplicagdo: UBS, AMA/UBS Integrada, SAE, CS, AE e demais servigos de saude.

Responsaveis pela execug¢ao: Profissionais das salas de vacinas e dos servigos de saude.

INTRODUGCAO

Um Evento Supostamente Atribuivel a Vacinacdo ou Imunizagdo (ESAVI) é definido como qualquer evento de
saude (sinal, sintoma, achado laboratorial anormal ou doenca) desfavoravel e indesejado que ocorre apds a
vacina¢do ou imunizacao, e que ndo tem necessariamente uma relacdo causal com o processo de vacinagdo
ou com a vacina.

O termo vacinagdo corresponde ao processo de aplicacdo ou administragdo da vacina, enquanto o termo
imunizacdo é o processo de geracdo de resposta pelo sistema imunitario da pessoa vacinada, por interagdo
com o antigeno ou com outros componentes da vacina.

Quanto a gravidade os ESAVI podem ser classificados como:

1) Evento grave quando:
e Requeira hospitalizacdo maior que 24h;
e Possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e que exija intervengao clinica
imediata para evitar o dbito;
e Cause disfuncdo significativa e/ou incapacidade permanente;
e Resulte em anomalia congénita;
e Ocasione o 6bito.
2) Evento ndo grave:
e Qualquer outro evento que nao esteja incluido nos critérios de evento grave.
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3) Erros deimunizacdo ou Erros programaticos: qualquer evento evitavel que pode levar ao uso inapropriado

de vacinas ou acarretar dano ao paciente. Estes eventos sdo relacionados ao:

* Tipo de imunobioldgico utilizado;

* Erros de administracdo - Na técnica de aplicagao;

* Erros de administracdo - Uso incorreto de diluentes, administracdo de outros produtos que nao

vacinas e ou seus diluentes;

* Erros de manuseio (conservacdo de temperatura, transporte e armazenamento inadequado);

* Intervalo inadequado entre vacinas;

¢ Validade vencida;

* Erros de prescricdo ou indicagbes (fora da idade recomendada);

* N3o avaliacdo de contraindicagGes ou precaugdes.

PROCEDIMENTOS

1) Notificagdo de ESAVI
1.1) Notificar todo caso suspeito de ESAVI ocorrido apds a administragdo do imunobioldgico,
independente se a vacinag¢do ocorreu no préprio servigo de saude de atendimento atual ou
outro, em impresso préprio (anexo 1- FICHA DE NOTIFICACAO E INVESTIGACAO DE EVENTOS
SUPOSTAMENTE ATRIBUIVEIS A VACINACAO OU IMUNIZACAO - ESAVI), preencher com os
dados que possui no momento da notificacdo, anotar o CPF do usudrio no cabecalho da ficha
e atualizar os dados durante a investigacao.

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

e Para os casos previamente classificados como graves, notificar com até 24 horas A
investigacdo deve se iniciar em até 48 horas, sendo atualizada a medida que as
informacGes sdo obtidas, anexando cdpias de exames, laudos, relatdrio de internacao
ou qualquer informacdo / documento importante para a elucidagdo do ESAVI na
investigacao.

1.3) Registrar no prontuario que foi realizado a notificacio de ESAVI com breve relato do
ocorrido, as pendéncias da investigacdo, o seguimento da evolug¢do do caso e a conduta do
PMI.

1.4) Registrar na ficha registro e carteira de vacina da crianga no campo de retorno da vacina, a
lapis “Notificado ESAVI, aguarda resposta”, que devera ser substituido conforme item 2.3 ou

2.4.
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1.5) Arquivar cdpia no servico de saude conforme item 2.
2) Arquivamento da Ficha de notificagao.

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

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 ciéncia da resposta
de conduta pds ESAVI, anexo 2, assinado pelo usuario ou responsdvel. O servico de salude
deve deixar anotado no termo de ciéncia, todas tentativas de convocag¢do do usudrio para
informar a resposta.

2.3) As respostas de conduta que contraindicam o uso da vacina em doses subsequentes
devem ser fixadas a ficha registro e carteira de vacinagao.

2.4) Atualizar a informacdo na ficha registro e carteira de vacina apds resposta.
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Anexo 1

Ministério da Sadde
Secretaria de Vigilinca em Sadde
Departamento de Ir 5o e Doengas T
Coordenag 30-Geral do Programa Nacional de Imunizagbes

FICHA DE NOTIFICACAOQ/INVESTIGACAO DE EVENTOS SUPOSTAMENTE ATRIBUIVEIS A
VACINACAO OU IMUNIZACAO- ESAVI

Formulirio de Cadastro do Paciente

Cartio SUS: CPF:
MNome: MNazc I I
da mie:
Idade: Sexo: { )M { W Raga/Cor:( )Branca( }Preta( ) Parda { ) Amarela( ) Indigena { ) Ignomado
Logs N*
Comp UF: iciipi Baimro:
CEP: EE | =l ) e-madl:
Data da Notificagiio: / /
Item de Notificagio:
Data da Estratega® Vacinals) Dose ** Laboratérso Lote Via Adminsjragio Local de Unidade resp.
Aplicacio administrada(s) que s Administracio pela
gerou a notificacio T administragio
da wacina
[*Estratégia (Rotina | Especial | B L ficacho IC | Ripida de Cobertura Vacnal)
F*Dose (D - 1* Dose | Dz - 2* Dose | D3 - 3* Dose [ R - 1 Reforgo Ra - 2 Reforgo | D ~ Dose | DU - Unica | REV - Revacinacio/ DA - Dose Adicional)

I * Via Administraglo (VO — Oral / IM Jsc- S0~
e v*Local de Administraclo (DD - Deltdide Direito / DE - Deltdade Esquerdo / VLD - Vasto Lateral da Coxa Direita / VLE - Vasto Lateral da Coxa Esquerds / VGD - Ventro
gliteo Direito / VGE - Ventro ghiteo Esquerdo / FEE - Face Externa Superior do Brago Esquerdo / FED - Face Externa Superior do Brago Direto)

Gestante: Mulher Amamentando: Crianca emAleitamento
D Sim © NSo O ignorado Materno:
pés de gestag inagho: Ogim OMNso OSim ONSo

Classificaciio:
O Nio Grave (EANG) - Qualguer outro evento que ndo esteja incluido nos critérios de
prribuiveis 4 vacinagio;
O Grave (EAG)- Vide Anexo;
O Erro de Imunizagdo (El);
O Erro de izagso (ET) com Evento Adv

Resp avel pelo Preenchi to da Notificaciio:
Nome do estabeleci CNES:

Nome do profi wal: CPF

FungSo: Contatos telefdnicos: { ),

e-mail:
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Formulirio de Investigaciio:
Antecedentes:

Relato sobre ESAVI anterior a presente vacinaciio (Informar qual vacina, sinal ou sintoma ¢ conduta)

Doengas Pré-existentes? O sim O nso OIg»rlde
(Caso sim, especificar no espago abaixo)

( )

Al s) medicacio(des) em uso? O Sim ONso O lgnorado
(Caso sim, especificar o uso Nome do medicamento, posologia, tempo de uso)

( J

Viajou nos altimos1S dias? Osim Onso O Ignorado Data de Inicio: L__ L ___ DataTémmino: 1 1
UF: Municipio: Pais:

FVENTOS SUPOSTAMENTE ATRIBUIVEIS A VACINACAO OU IMUNIZACAO- ESAVI
luindo data de inicio de cada evento ocorrido, data de término ¢ duragiio ¢ se estd em acompanhamento médico.

Narrativa do caso e outras informagdes

ATENDIMENTO MEDICO? O sim O Nso O ignorado

o) e sio O Observagiolp o i A R PR O Hospitati dncia na unidade de sadde

por tempo maior que 24h ) O uUni Terapia 5 m O Virtual -~ Nome do Profissi

CNES L Nome do

Data da internagio: [ 1 Data da alta: b icipi UF:
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
ﬁ SAUDE

| EXAMES COMPLEMENTARES: Testes ¢ procedimentos

os com data da -

ag

INFORMAGCOES COMPLEMENTARES (descrever ap infi Ses rel que complem. os
dados da ficha)

~

DIAGNOSTICO(S) FINAL(IS):

EVOLUCAO

Ocura #=m sequelas (@] Cura com sequelas O obite 580 de dbito:

Data do ébito:

O Nio & ESAVI o Perdade seguimento (@] Em Acompanhamento

Resy avel pelo Pr hi dal o
CNES: Nome do
pelo p 2 Fungio:
) Celular|{ ) e-rmad;
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Formulirio de Encerramento:

L'l.Assu-‘l('AcI\o FINAL:

O EANso Grave(€ANG); O EA Grave (EAG)) - VideAnexol; O Erro de Imunizagio(El); O Erro de imunizagso (EN) com Evento Adverso;
O indassificivel.

CONDUTA FRENTE AO(S) ERRO(S) DE IMUNIZACAO (EI) E DOSES:

ODose considerada valida;

O Dose consideradainvalida

O Repetir a dose Unica o mais rapidopossivel;
O Repetir a dose o mais rapidopossivelconsid
o Repetir a dose com aprazamento dereforgo;
O Acompanh com d. de anticorpos;

4

intervalo minimo;

ENCERRAMENTO FINAL: Preencher a tabela abaixo, utilizando a |

genda descrita a seguir:
CONDUTA FRENTE AO ESQUEMA VACINAL:

CEsquema Mantido;

CEsquema mantido com precaugido(*);

Ocontra indicagdo com substnuiqéodoesquema,()
Contra indicagdo sem substituigdodoesquema,O
Esquema encerrado;
OSuspensiodavacmaporwanos,()

Ignorado;

COOutros -especificar:

CLASSIFICACAO DE CAUSALIDADES (COORDENACOES MUNICIPAIS/ ESTADUAIS):

% adi velad e
¥ P 9

1 Infor

A Consistente
A.1-Reagdesi 4 < 1

P , atura
Axa-A iaga isq ina
A.2-Reagdesi qualidadedoproduto(desviodequalidade-vid mA.3-
Errosdeimunizagao(El)
A.4- Reagdes de Ansiedad: iadaai izaga
B Indeterminada
B.1-Reaga poral i % vidénci aturapar bel umarelagdocausal; B.2-
DR et igagaosaoconflit lagaoac tdad
C Inconsi te/Coincid
Condigdes preexi ou g [S das por fatores e ndo por vacinas

2. Informagdo disponivel inadequada:
D Inclassificavel

I - Defini¢cdo de Evento Adverso Grave:

e Requer hospitalizagao;
Qualquer evento clinicamente relevante que possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e que
requer intervengdo clinica imediata para se evitar o 6bito;

* Ocasione disfungdo significativa e ou incapacidadepermanente;

* Resulte em anomalia congénita;

e Ocasione o dbito.
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Anexo 2

Termo de Ciéncia de Conduta frente a Notificacdao de ESAVI ou El

Servigo de Saude - Colocar Carimbo.

Eu , RG recebi em /___/ __aconduta

e orientagao sobre o evento adverso ou El de

ASSINATURA
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Referéncia
Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de ImunizagGes
e Doencas Transmissiveis. Manual de vigilancia epidemiolégica de eventos adversos pods
vacinagdo [recurso eletrénico] / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude,
Departamento de ImunizacSes e Doencgas Transmissiveis. — 4. ed. — Brasilia: Ministério da
Saude, 2020. 340 p.

OrientacGes para Notificacdo dos Eventos Adversos pds- vacinagdo-EAPV e Erros de
ImunizagGes das vacinas ndo covid-19 no e-SUS — PMI, 2022

Manual de vigilancia de eventos supostamente atribuiveis a vacina¢do ou imunizacdo na Regido
das Américas. Washington, D.C.: Organizacdao Pan-Americana da Saude; 2022. Licenca: CC BY-
NCSA 3.0 IGO. https://doi.org/10.37774/9789275723869.Acesso_em 23/08/2023 disponivel
em: http://iris.paho.org
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