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As vacinas  pertencem a um dos 

grupos de produtos biológicos com 

excelente perfil de segurança. 

Fonte: Google Imagens 

INTRODUÇÃO 



c 

Nenhuma vacina está livre de  

provocar  eventos adversos, porém 

os  riscos de  complicações  graves 

são muito  menores do que os das 

doenças as  quais elas  protegem. 



É essencial que as vacinas sejam utilizadas de acordo com as 

suas indicações, contra indicações, dosagens, condições de 

armazenamento, procedimentos de reconstituição descritas em 

bula pelo laboratório produtor. 

Fonte: Google Imagens 



POR QUE OCORREM EVENTOS ADVERSOS ? 



Mudança de nomenclatura 

 

EAPV              ESAVI 

 

Nota Técnica 255 de 18/08/2022 

 

Atualização da terminologia para Eventos Supostamente 

Atribuíveis à vacinação ou Imunização - ESAVI 

 



LEMBRANDO OBJETIVOS DA VE ESAVI  

A preservação da confiança pública no programa de imunização tem 

um impacto crítico na incidência de doenças evitáveis por 

vacinação. 

 Investigar os eventos notificados de maneira oportuna e completa; 

 Ter uma resposta rápida que evite a perda de confiança nas vacinas e a 

credibilidade dos serviços de saúde; 

 Uma comunicação honesta e transparente dos resultados da investigação. 



 
Vacina 

 
ESAVI 

 
Associação 

temporal 

Qualquer ocorrência clínica indesejável em indivíduo que 

tenha recebido algum imunobiológico. 

Definição de Evento Supostamente 

atribuível à vacinação ou imunização 

Um evento está temporalmente associado ao uso da vacina, mas nem 

sempre tem relação causal com ela. 



Quem notifica ?? 

UNIDADES NOTIFICADORAS  

são todos os serviços de saúde públicos e privados (salas 

de vacinas, unidades básicas de saúde, consultórios, 

pronto-atendimento, hospitais, etc). 

 

O papel ou função do notificador é NOTIFICAR e não avaliar a 

causalidade. 

 

Não é necessário estabelecer a causalidade para se notificar um 

evento adverso. 



Atribuições  

Município: Notificar 

     Investigar 

 

Regional: Encerrar casos Não Graves 

 

Divep: Encerrar casos Graves.  

 



Atenção !!!             

TODOS os eventos adversos GRAVES e/ou INUSITADOS devem ser 

notificados imediatamente ao nível hierárquico superior, com a finalidade de 

alertar a vigilância e obter orientações quanto à investigação, se necessário; 

 

Fluxo imediato dentro das primeiras 24 horas através de telefone, e-mail, 

sistema de informação (e-Sus Notifica). 

 

O tempo oportuno máximo para se iniciar uma investigação de campo é de 

48 horas após a notificação.  

 



Classificação de ESAVI 

 

 

GRAVE:  
 

 Disfunção ou incapacidade significativa e/ou persistente (sequela); 

 Evento que resulte em anomalia congênita; 

 Risco de morte; 

 Hospitalização por pelo menos 24 horas; 

 Óbito. 

NÃO GRAVE: 

Qualquer outro evento que não esteja incluído nos critérios de 

evento adverso grave.  



Fluxograma de Notificação e Investigação de ESAVI  



 
Vacina 

 
ESAVI 

 
Associação 

temporal 

Qualquer ocorrência clínica indesejável em indivíduo que 

tenha recebido algum imunobiológico. 

Um evento está temporalmente associado ao uso da vacina, mas nem 

sempre tem relação causal com ela. 



A QUESTÃO SERÁ 

RESPONDIDA     

ATRAVÉS DA  

INVESTIGAÇÃO 



 É importante destacar que as  notificações deverão primar pela 

qualidade no  preenchimento de todas as  variáveis contidas na ficha de  

notificação/ investigação; 

 

 Eventos clinicamente relevantes que não necessitem hospitalização, 

devem ser investigados e acompanhados; 

 

 É importante diferenciar “gravidade” de “intensidade”. Um evento pode 

ser leve, moderado ou intenso, independente de ser, ou não, grave. 

Investigar é preciso 



OBJETIVOS DA INVESTIGAÇÃO 

 Esclarecer os eventos notificados de maneira oportuna e completa; 

 

 Afastar causas coincidentes indevidamente atribuídas às vacinas, esclarecer 

diagnósticos, orientar condutas adequadas; 

 

 Ter uma resposta rápida que evite a perda de confiança nas vacinas e a 

credibilidade dos serviços de saúde.                 

 

 
A preservação da confiança pública no programa de imunização tem um impacto 

crítico na incidência de doenças evitáveis por vacinação. 

Vale destacar que durante os primeiros anos de vida, as crianças são mais 

propensas a adoecer e coincidem com o período durante o qual, a maioria das vacinas 

são administradas. 



O QUE INVESTIGAR? 

  

 Utilizar as definições de caso estabelecidas no manual da VE – 

EAPV; 

 Pesquisar sinais e sintomas clínicos; 

 Pesquisar comorbidades; 

 Pesquisar se houve outras exposições (medicamentos, alimentos, 

traumas, etc; 

 Confirmar se houve Temporalidade; 

 Registrar resultados de exames (laboratoriais, de imagem, outros); 

 Considerar níveis de certeza diagnóstica. 



Instrumentos do SNVESAVI 

Formulário próprio de investigação/notificação. 

  

Manual de Vigilância EAPV com informações sobre principais eventos 

associados às vacinas utilizadas na rede pública e instruções sobre a 

conduta a ser adotada frente à ocorrência destes agravos.  

 

Sistemas informatizados 

E-Sus Notifica 

VIGIMED (NOTIVISA). 

 



Manual VEAPV – MS 

 4ª Edição - 2021 
 

Protocolos   

Definições de casos 

Notas técnicas 



Formulário de notificação/investigação  
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https://webmail.saude.gov.br/owa/redir.aspx?C=085c448ba32946dfa2b65238a5fa4e95&URL=http://hm-pni-app.datasus.gov.br/si-pni-web
https://webmail.saude.gov.br/owa/redir.aspx?C=085c448ba32946dfa2b65238a5fa4e95&URL=http://hm-pni-app.datasus.gov.br/si-pni-web
https://webmail.saude.gov.br/owa/redir.aspx?C=085c448ba32946dfa2b65238a5fa4e95&URL=http://hm-pni-app.datasus.gov.br/si-pni-web
https://webmail.saude.gov.br/owa/redir.aspx?C=085c448ba32946dfa2b65238a5fa4e95&URL=http://hm-pni-app.datasus.gov.br/si-pni-web
https://webmail.saude.gov.br/owa/redir.aspx?C=085c448ba32946dfa2b65238a5fa4e95&URL=http://hm-pni-app.datasus.gov.br/si-pni-web
https://webmail.saude.gov.br/owa/redir.aspx?C=085c448ba32946dfa2b65238a5fa4e95&URL=http://hm-pni-app.datasus.gov.br/si-pni-web
https://webmail.saude.gov.br/owa/redir.aspx?C=085c448ba32946dfa2b65238a5fa4e95&URL=http://hm-pni-app.datasus.gov.br/si-pni-web


Nosso Sistema de Informação 
 

      E-SUS-Notifica  
https://notifica.saude.gov.br/login   

 

 
 
 

 
 

 

 



Status 



            NOTIFICAÇÃO  

 Observar se há a associação temporal (a “causa” deve preceder o 

“efeito”). Se houver: notificar. 

 Identificação do cliente (nome, idade, endereço...). 

 Dados dos imunobiológicos aplicados (data, estratégia, dose, 

laboratório, lote, via). 

 Gestante / lactante / lactente? 

 Primeira classificação do evento: Não grave? Grave? Erro de 

imunização? EI com ESAVI? 



NOTIFICAÇÃO 

 

 Identificação do 

vacinado 



NOTIFICAÇÃO 

Identificação do 

vacinado 



NOTIFICAÇÃO 

Dados dos imunos  

Dados dos eventos 



INVESTIGAÇÃO 

 Antecedentes do Vacinado 

 Eventos Adversos em imunização anterior; 

 Doenças pré existentes; 

 Medicações em uso; 

 História prévia de convulsões; 

 Uso de transfusão de sangue nos últimos 28 dias; 

 Viagem nos últimos 15 dias. 



INVESTIGAÇÃO 

História Clínica do ESAVI 

 Identificar as principais manifestações locais e sistêmicas – atentar 

para os termos técnicos de modo a usá-los adequadamente; 

 

 Observar data de início e término do sintoma, e especificar tempo 

de início (horas ou minutos) se for no mesmo dia; 

  

 Priorizar sinais e sintomas mais relevantes, descrever outros em 

informações complementares. 



INVESTIGAÇÃO  

Atendimento Médico 

  

 Ambulatorial / Consultório; 

 Observação – permanência na unidade por até 24 h; 

 Hospitalização – permanência por mais de 24 h (atentar para data 

de alta). 

 Exames realizados 

  



 

 

 

 

 

 

INVESTIGAÇÃO  



 

 

 

 

 

 

INVESTIGAÇÃO  



Investigação: Diagnóstico 

  

Diagnóstico médico. 

 

Quando não houve atendimento médico, utilizar como 

diagnóstico a manifestação clínica mais relavante. 

 



 

 

 

 

 

 

INVESTIGAÇÃO  



IMPORTANTE !!! 

Casos apenas notificados sem investigação e em acompanhamento, não podem ser 

encerrados; 

Para análise, temos que considerar os antecedentes (EAPV anteriores, doenças pré 

existentes, medicações em uso, etc); 

O preenchimento deve refletir o quadro clínico com a marcação das manifestações, sua 

duração e evolução.  

 

Nos casos graves : 

Caracterização do atendimento hospitalar 

Resultados de exames 

Registro da evolução (se houve hospitalização, informes de prontuário ou relatório de alta) 

no campo de informações complementares 



ERROS DE IMUNIZAÇÃO 

É qualquer evento evitável que pode causar ou levar a um uso inapropriado de algum 

imunobiológico, ou ocasionar dano a um paciente, enquanto o imunobiológico está sob o 

controle de profissionais de saúde, pacientes.  

 

Os Erros de imunização podem causar redução ou falta do efeito esperado e/ou eventos 

adversos graves e até fatais.  

 

É essencial que as vacinas sejam utilizadas  de acordo com as suas indicações, 

contra indicações, dosagens, condições de armazenamento, procedimentos de 

reconstituição descritas em bula pelo laboratório produtor. 

 



 ERROS DE IMUNIZAÇÃO (EI) 

Todos os EI devem ser acompanhados e registrados para que ocorra 

a orientação em relação a conduta; 

Nos registros dos EI sem ESAVI, é feita apenas a notificação, mas 

deve haver uma descrição do erro (campo evento adverso) para 

facilitar a análise; 

Nos EI com ESAVI deve ser realizada e registrada a investigação. 

 

 



QUANDO O USUÁRIO CHEGA... 

Acolhimento e triagem  

Os Certos da vacinação 

                             1.Paciente certo 

 

 

 

Identificação (nome,data 
de nascimento, nome da 

mãe, endereço) 

Situação vacinal 
encontrada 

Histórico de vacinação 
disponível? 

Reações anteriores às 
vacinas? 

Foi vacinado em outro 
serviço recentemente? 

Alergia medicamentosa ou 
alimentar?  

Uso de medicamentos? 
Doença aguda? Verificar 

condições clínicas 

 
Avaliar possíveis contra-

indicações (gravidez, 
medicações, transfusões 

,etc.) 
 



OS CERTOS DA VACINAÇÃO 

2.Vacina certa 

 

 

 

Verificar a vacina 
antes de 

administrar 
Indicação 

Validade do produto 
(prazo do fabricante e 

prazo após a abertura do 
frasco ou reconstituição) 

Vacina reconstituída 
com o diluente 

correto 

3.Momento certo 

 

 

 

Idade 
adequada 

Intervalo 
correto 



OS CERTOS DA VACINAÇÃO 

4.Dose certa 

 

 

 

Dose do 
esquema 

básico 

Reforço 

Volume 
correto 

5.Preparo e administração certos 

 

 

 

Reconstituição 

Agulha 
correta 

Sítio de 
admnistração 

adequado 
(idade/vacina) 

Acomodação 
do paciente 

correta 



OS CERTOS DA VACINAÇÃO 

6.Orientações certas 

 

 

 Sobre possíveis 
eventos 
adversos 

Sobre a vacina e 
seu esquema 

Sobre a 
importância das 

doses 
subsequentes 



7.Registro certo 

 

 

 

Nome da 
vacina 

Assinatura 
legível do 
vacinador 

Unidade de 
saúde onde a 

vacina foi 
administrada 

Lote da 
vacina 

Data em que 
foi 

administrada 
Tipo de dose 

OS CERTOS DA VACINAÇÃO 



RELAÇÃO DE FATORES QUE CARACTERIZAM OS 

ERROS DE IMUNIZAÇÃO 

• MANUSEIO E ADMINISTRAÇÃO 

 

1. Diluentes / Reconstituição 
 

2. Dosagens incorretas / Preenchimento de seringas 
 

3. Tamanho de agulhas 
 

4. Troca de vacinas 
 

5. Via e sítio de administração 
 

6. Idades fora das recomendações 
 

7. Intervalos entre vacinações (intervalos maiores e menores – inativadas x vivas) 
 

8. Vacinas fora do prazo de validade 









NOTIFICAÇÃO ERRO  



NOTIFICAÇÃO ERRO COM ESAVI  



ENCERRAMENTO  

Estadual ou 

Nacional 



 ENCERRAMENTO 
Estadual ou Nacional 



 ENCERRAMENTO 
Estadual ou Nacional 



DESAFIOS DA VIGILÂNCIA DE ESAVI 

 Variedade de vacinas com tecnologias e doses distintas; 

 Investigações clínica e epidemiológica acuradas; 

 Aceitabilidade dos profissionais e serviços de saúde; 

 Sistema de informação e qualidade dos dados; 

 Oportunidade para respostas rápidas. 



 
Capacitação dos 
profissionais de 

saúde 

 

Orientação e 
informação aos 

usuários 

Assegurar a 
disponibilidade de 

equipamento e 
insumos 

Supervisão dos 
serviços 

Fundamentos para 
uma prática de 

vacinação segura 
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