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do módulo

 Conceitos gerais e definição de EAPV;

 Erros de Imunização;

 Ficha de notificação/investigação.
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As vacinas pertencem a um dos

grupos de produtos biológicos com

excelente perfil de segurança.

Fonte: Google Imagens
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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
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PRODUÇÃO DE VACINAS

Como as vacinas 

são desenvolvidas

Fonte: https://www.poder360.com.br/infograficos/conheca-as-candidatas-a-vacina-contra-covid-19/
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PRODUÇÃO DE VACINAS

Fonte: https://www.poder360.com.br/infograficos/conheca-as-candidatas-a-vacina-contra-covid-19/
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PRODUÇÃO DE VACINAS

Fonte:https://politica.estadao.com.br/blogs/estadao-verifica/post-cita-acordo-entre-astrazeneca-e-china-para-fazer-

conclusao-enganosa-sobre-vacina-da-sinovac/
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PRODUÇÃO DE VACINAS

Fonte: https://www.poder360.com.br/infograficos/conheca-as-candidatas-a-vacina-contra-covid-19/
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Vacina EAPV

Associação 
temporal

Qualquer ocorrência clínica indesejável em indivíduo que tenha recebido

algum imunobiológico.

DEFINIÇÃO DE EVENTO ADVERSO

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

relação causal com ela.
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Classificação de EAPV  quanto a 

intensidade

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.
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Classificação de EAPV

quanto a intensidade

NÃO GRAVE:

Qualquer outro evento que não esteja incluído nos critérios de evento 

adverso grave . 
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POR QUE OCORREM EVENTOS ADVERSOS?
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RELACIONADOS À 
VACINAÇÃO

COMPONENTES DA 
VACINA

ERROS  DE 
IMUNIZAÇÃO

RELACIONADOS À 
VACINADOS

HIPERSENSIBILIDADE A  
COMPONENTES DA VACINA

COMPROMETIMENTO
IMUNOLÓGICO
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“É a observação contínua da distribuição e tendências da incidência  de doenças 

mediante a coleta sistemática, consolidação e avaliação de informes de morbidade e 

mortalidade, assim como de outros dados relevantes, e a regular disseminação dessas 

informações a todos que necessitam conhecê-la”.

LANGMUIR,1963

VIGILÂNCIA EM SAÚDE PÚBLICA
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Sistema de monitoramento e investigação que proporciona o conhecimento de

eventos temporalmente associados à vacinação, contribuindo, dessa forma para

a manutenção da credibilidade, por parte da população e dos profissionais de

saúde, nos programas de imunização.

VIGILÂNCIA EPIDEMIOLÓGICA

DE EAPV (VEAPV)
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 Normatizar o reconhecimento e a conduta frente aos casos suspeitos de Eventos Adversos 

Pós-Vacinação (EAPV);

 Permitir maior conhecimento sobre a natureza dos EAPV;

 Dar subsídios ou sinalizar a necessidade de realização de pesquisas pertinentes, bem como 

realizá-las;

 Identificar eventos novos e/ ou raros;

 Possibilitar a identificação de imunobiológicos ou lotes com desvios de qualidade na

produção resultando em produtos ou lotes mais “reatogênicos” e decidir quanto à sua

utilização ou suspensão;

 Identificar possíveis falhas no transporte, armazenamento, manuseio ou administração 

(erros de imunização) que resultem em EAPV;

 Estabelecer ou descartar, quando possível, a relação de causalidade com a vacina.

OBJETIVOS DO SISTEMA NACIONAL DE 

VIGILÂNCIA DOS EAPV
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Objetivos maiores...

RÁPIDA resposta às dúvidas/preocupações dos indivíduos, pais e

comunidade em geral.

RÁPIDA, honesta e eficiente comunicação dos resultados de

investigações, assegurando a integridade dos programas de

imunizações e mantendo a confiabilidade dos imunobiológicos

utilizados pelo PNI, junto à população e aos profissionais de saúde.
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Fluxograma de Notificação e 

Investigação de EAPV 
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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)

UNIDADES NOTIFICADORAS são todos os serviços de saúde 

públicos e privados (salas de vacinas, unidades básicas de saúde, 

consultórios, pronto-atendimento, hospitais etc...)
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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, SIEAPV.

O tempo oportuno máximo para se iniciar uma investigação de campo é de 48

horas após a notificação.
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EVENTOS ADVERSOS DE NOTIFICAÇÃO 

IMEDIATA

EAPV graves (choque anafilático, hospitalizações e óbito);

Aqueles eventos causados por erros técnicos (dose maior ou via de

administração diferente às indicadas, uso equivocado de diluição ou má

assepsia);

Os rumores devem ser notificados de forma imediata para orientar

corretamente e não levantar dúvidas quanto à credibilidade, eficácia e

segurança da vacina.
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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.
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Instrumentos do SNVEAPV

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

Sistema de Informação do Programa Nacional de Imunizações - SIPNI

Módulo - Eventos Adversos Pós-Vacinação – SIEAPV online

NOTIVISA.
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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
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Manual VEAPV – MS - 3ª Edição - 2014

Protocolos  

Definições de casos
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

NÚCLEO DE GESTÃO DO SISTEMA NACIONAL DE NOTIFICAÇÃO E 

INVESTIGAÇÃO EM VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

GERÊNCIA DE FARMACOVIGILÂNCIA

Acesso ao sistema - página web da Anvisa: 

www.anvisa.gov.br



Curso

Vigilância de Eventos 

Adversos Pós-Vacinação

Resultados das notificações

Implementação da vigilância;

Multiplicação do conhecimento acerca dos imunobiológicos, apontando

características e magnitude, assim como fatores associados à gravidade

Controle de qualidade na escolha das vacinas que compõem os calendários

vacinais, aumentando a segurança no uso

Maior confiança e adesão da população aos programas de imunização


