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Curso  ..... 0

Vigilancia de Eventos
Adversos Pos-Vacinacao

a0 Mmaodule

= Conceitos gerais e definicdo de EAPV;
= Erros de Imunizacao;

= Ficha de notificacao/investigacao.
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Curso .
Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao

\\

N

excelente perfil de seguranca.

S
As vacinas pertencem a um dos |
grupos de produtos bioldgicos com s (

Fonte: Google Imagens
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Curso .
Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao

Fonte: Google Imagens

E essencial que as vacinas sejam utilizadas de acordo com as suas indicacoes,
contra indicacdes, dosagens, condicoes de armazenamento, procedimentos de
reconstituicao descritas em bula pelo laboratorio produtor.
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\(;ilgrislgncia d.e.Eventos PRODUQAO DE VACI NAS

Adversos Pds-Vacinacao

o isola-se a
particula do

virus

e a vacina pode ser desenvolvida das seguintes formas:

COM PARTICULAS

CcOM O VIiRUS OU FEITA COM DNA

PARTES DO ViRUS OuU COM RNA

SEMELHANTES

Como as vacinas

sdo desenvolvidas =2 S =3

virus atenuado DNA ou RNA particulas
ou desativado anel com DNA ou semelhantes ao
€ inserido no corpo fita de RNA entram virus sao criadas
humano na celula, que passa por engenharia
a produzir proteinas genetica
S X ~> do virus
o o
{ =
unidades de virus ou bactérias
proteina da “casca” inofensivos levam
do virus s3o genes do patdgeno
inseridas no para dentro da
organismo céeélula. Ela comecga a

produzir proteinas
do virus

Fonte: https://www.poder360.com.br/infograficos/conheca-as-candidatas-a-vacina-contra-covid-19/
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\(;ilgislgﬁc.:i:a de E.ventos PRODUQ/&O DE VACINAS

Adversos Pds-Vacinacao

e fabricagao 4 X )=
de anticorpos 0-‘4 A
A presenca do virus, &
de partes dele ou de )- ‘2\
estruturas parecidas
dispara a fabricagao meméria

de anticorpos imunolégica
)- Quando entram em

_k contato com a versao
forte do virus os
-K.K anticorpos conseguem
. . v?cina atacar o invasor
o dulab da rapidamente, levando
substancia, ela

vantagem sobre a
segue protocolo de doenca
testes

Fonte: https://www.poder360.com.br/infograficos/conheca-as-candidatas-a-vacina-contra-covid-19/
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Estudos pré-clinicos
Feitos com animais
Avalia se os compostos
sao toxicos demais e
se geram alguma
resposta no sistema
imunoldgico

- .
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PRODUCAO DE VACINAS

© Testes em humanos

Fase 1

Pequenos grupos de
voluntarios sadios

Avalia a segurancga
e eficacia em gerar
respostas do

sistema imunitario

Fase 3

Milhares de festes

Para avaliar a eficacia
em condigdes
naturais de presenca
da doenca

Se obtiver sucesso,
a vacina é submetida
as autoridades
regulatdrias

Fase 2 =
Centenas de voluntarios \/{g
escolhidos de forma \ Q
aleatdria, incluindo _l.‘j
alguns pertencentes a
grupos de risco } ,

|
Testa a eficacia da vacina

© Fabricacdo

Produgao em larga escala,
controle de qualidade e
acompanhamento para
detectar possiveis efeitos
adversos

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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Curso 1% PRODUGAO DE VACINAS

Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao

Autorizacao de producao

* Requerimento para iniciar
producao em massa feito depois
das 3 fases

* No caso da pandemia,
pesquisadores devem pedir licencga
antecipada emergencial

- E a partir dessa autorizagao que a
substancia pode ser vendida

Fonte: relatério COVID-19: What To Watch In Vaccines, do Morgan Stanley; NIH National
Institute dor Allergy and Infectious Diseases, Fiocruz, relatorio DRAFT landscape of
COVID-19 candidate vaccines — 27May 2020

Fonte: https://www.poder360.com.br/infograficos/conheca-as-candidatas-a-vacina-contra-covid-19/
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Cugn DEFINICAO DE EVENTO ADVERSO

Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao

Qualquer ocorréncia clinica indesejavel em individuo que tenha recebido
algum imunobioldgico.

Assoclacao
temporal

Vacina EAPV

Um evento esta temporalmente associado ao uso da vacina, mas nem sempre tem
relacao causal com ela.
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88 Classificacao de EAPV quanto a
Aduersos Pos-Vacinagio intensidade

GRAVE:

» Disfuncao ou incapacidade significativa e/ou persistente (sequela);

» Evento que resulte em anomalia congénita;

» Risco de morte;

» Hospitalizacao por pelo menos 24 horas;

> Obito.

0] | @ FESF-SUS sus é u Bl GOVERNO | sccreraria  DIRETORIA DE DIRETORIA DE VIGILANCIA
TelessaldeBA FUNDACAQ ESTATAL SAUDE DA FAMILIA [ ] - Do ESTADO DA SAUDE ATENCAO BASICA - DAB EPIDEMIOLOGICA - DIVEP



s Classificacao de EAPV

Curso o

Vigilancia de Eventos quanto a intenSidade

Adversos Pds-Vacinacao

NAO GRAVE:

Qualquer outro evento que nao esteja incluido nos critérios de evento

adverso grave .
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Curso %52, POR QUE OCORREM EVENTOS ADVERSOS?

Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao

u18129203 fotosearch.com.br
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Curso o

Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao

RELACIONADOS A

VACINACAO

-

COMPONENTES DA

RELACIONADOS A

VACINADOS

HIPERSENSIBILIDADE A

ey .
'?Telessat’ldeBA

VACINA
)
ERROS DE
IMUNIZACAO
-

COMPONENTES DA VACINA

-

-

COMPROMETIMENTO

IMUNOLOGICO

DEESF-SUS  susufn [T
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Curso o

Vigilancia de Eventos VIGILANCIA EM SAUDE PUBLICA

Adversos Pds-Vacinacao

“E a observacdo continua da distribuicdo e tendéncias da incidéncia de doencas
mediante a coleta sistematica, consolidacao e avaliacao de informes de morbidade e
mortalidade, assim como de outros dados relevantes, e a regular disseminacao dessas

Informacodes a todos que necessitam conhecé-la”.

LANGMUIR,1963
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se VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Curso o

Vigilancia de Eventos DE EAPV (VEA F)V)

Adversos Pds-Vacinacao

Sistema de monitoramento e investigacao que proporciona o conhecimento de
eventos temporalmente associados a vacinacao, contribuindo, dessa forma para
a manutencao da credibilidade, por parte da populacéo e dos profissionais de

saude, nos programas de imunizacao.
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e OBJETIVOS DO SISTEMA NACIONAL DE
Vigilancia de Eventos A
Adversos Pds-Vacinacao VI G I L A N C IA D O S EA PV
» Normatizar o reconhecimento e a conduta frente aos casos suspeitos de Eventos Adversos
Pos-Vacinacao (EAPV);
»  Permitir maior conhecimento sobre a natureza dos EAPV;
»  Dar subsidios ou sinalizar a necessidade de realizac&o de pesquisas pertinentes, bem como
realiza-las;
» ldentificar eventos novos e/ ou raros;
> Possibilitar a identificacdo de imunobiolégicos ou lotes com desvios de qualidade na
producdo resultando em produtos ou lotes mais “reatogénicos” e decidir quanto a sua
utilizacao ou suspensao;
> ldentificar possiveis falhas no transporte, armazenamento, manuseio ou administracao
(erros de imunizacao) que resultem em EAPV;
»  Estabelecer ou descartar, quando possivel, a relacao de causalidade com a vacina.
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o . . -
CUEE Objetivos maiores...
Vigilancia de Eventos

Adversos Pds-Vacinacao

> RAPIDA resposta as dividas/preocupacdes dos individuos, pais e
comunidade em geral.

> RAPIDA, honesta e eficiente comunicacdo dos resultados de
InvestigacOes, assegurando a integridade dos programas de
Imunizacdoes e mantendo a confiabilidade dos imunobioldgicos
utilizados pelo PNI, junto a populacao e aos profissionais de saude.
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Fluxograma de Notificacdo e

Curso o

Vigilancia de Eventos |nvest|gagé0 de EAPV

Adversos Pds-Vacinacao

Suspeita de
EAPYW
Coordenacdes Municipais de Coordenacdes Estaduaiss de
il Imumzacdes — Imumizacoes
— Unidades Dyisintos/ R ecionais Comuiigs
" nofificadoras R egionais = Tecnicos
k | I I CRIE :
r - | Internst ,l
Inte mett Progmama F‘Jaa:::tmn:rﬂ:al de o 7
e Imunizagdes %‘J
- CTAI =
%:L \CIFAVI SIat

=Q

Datasus
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Curso .
Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao

Quem notifica?

&

(p

UNIDADES NOTIFICADORAS séo todos os servicos de saude
publicos e privados (salas de vacinas, unidades basicas de saude,
consultorios, pronto-atendimento, hospitais etc...)
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Curso . e Aten (;aO I
Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao

»TODOS os eventos adversos GRAVES e/ou INUSITADOS devem ser notificados
Imediatamente ao nivel hierarquico superior, com a finalidade de alertar a vigilancia e
obter orientacGes quanto a investigacao, se necessario;

»Fluxo imediato dentro das primeiras 24 horas atraves de telefone, e-mail, SIEAPV.

>0 tempo oportuno maximo para se iniciar uma investigacao de campo é de 48
horas apds a notificacao.
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I EVENTOS ADVERSOS DE NOTIFICACAO

Vigilancia de Eventos IMEDIATA

Adversos Pds-Vacinacao

» EAPV graves (choque anafilatico, hospitalizacoes e 6bito);

» Agueles eventos causados por erros técnicos (dose maior ou via de
administracao diferente as indicadas, uso equivocado de diluicdo ou ma
assepsia);

» Os rumores devem ser notificados de forma imediata para orientar

corretamente e nao levantar duvidas quanto a credibilidade, eficacia e
seguranca da vacina.
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Curso .
Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao

o

O papel ou funcao do notificador € NOTIFICAR e nao avaliar a
causalidade.

(P

Nao é necessario estabelecer a causalidade para se notificar um
evento adverso. .
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fuige Instrumentos do SNVEAPV

Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao

»Formulario proprio de investigacao/naotificacao.

»Manual de Vigilancia EAPV com informacOes sobre principais eventos associados as
vacinas utilizadas na rede publica e instrucdes sobre a conduta a ser adotada frente a

ocorréncia destes agravos.

> Sistemas informatizados

v’ Sistema de Informacao do Programa Nacional de Imunizacdes - SIPNI

Modulo - Eventos Adversos Pos-Vacinacao — SIEAPV online

v NOTIVISA.
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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

Curso .5 ° Manual VEAPV — MS - 32 Edicao - 2014

Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao

= =L, Manual de Vigilancia
Bl e Protocolos

DefinicOes de casos

3* edigbo
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

) N 3 | |
NUCLEO DE GESTAO DO SISTEMA NACIONAL DE NOTIFICACAO E —
INVESTIGACAO EM VIGILANCIA SANITARIA )
GERENCIA DE FARMACOVIGILANCIA I Il |
ANVISA

[ T - ] L ] |1 |

&-NOTIVISA ==

Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria 2 - Produto Motivo da Notificacdo
2.1, ' Medicamento e
v
Acesso ao sistema - pagina web da Anvisa: 23, * Pestuisa Oia
www.anvisa.gov.br 24, © Artigo MédicoHospitalar (Implante Ortopédico, DIV, Vévula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)

2.5, " Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventlador Puimanar, Bomba de Infusdo, ete.)

26. U Kit Reacente para Diaondstico i vitro
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Curso’ %+ & Resultados das notificacoes
Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao

» Implementacao da vigilancia;

»Multiplicacdo do conhecimento acerca dos imunobiologicos, apontando

caracteristicas e magnitude, assim como fatores associados a gravidade

»Controle de qualidade na escolha das vacinas que compdem os calendarios

vacinais, aumentando a seguranca no uso

»Maior confianca e adesao da populacao aos programas de imunizacao
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