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Conteudos

Conceitos gerais relacionados a ESAVI;
Vigilancia de ESAVI (VE-ESAVI)
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Classificacao dos ESAVI

Notificacao compulsoéria-Notificacao imediata;
Fluxo de notificacao;

Investigacao;

Instrumentos da VE de ESAVI;

Sistema de Informacao de ESAVI (e-SUS Notifica);
Erros de Imunizacao;

Encerramento de casos (classificacao de causalidade e
recomendacao de conduta);

Exportacao de banco de dados. SuUs ms
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INTRODUCAO

As vacinas pertencem a um
dos grupos de produtos
biologicos com  excelente

perfil de seguranca.
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Fonte: Google Imagens
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Nenhuma vacina esta livre de
provocar eventos adversos, porem oS
riscos de complicagcdbes graves sao
muito menores do que o0s das doencas

as quais elas protegem.




Fonte: Google Imagens

E essencial que as vacinas sejam utilizadas de acordo com as
suas indicacbes, contra indicacOes, dosagens, condi¢cOes de
armazenamento, procedimentos de reconstituicao descritas em
bula pelo laboratério produtor.
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POR QUE OCORREM EVENTOS ADVERSQOS ?

RELACIONADOS A RELACIONADOS
VACINAGAO AOS VACINADOS
! [ HIPERSENSIBILIDADE A
O VAGINA> COMPONENTES DA
VACINA
ERROS DE COMPROMETIMENTO
IMUNIZAGAO IMUNOLOGICO




LA
LEMBRANDO OBJETIVOS DA VE ESAVI

» Investigar os eventos notificados de maneira oportuna e completa;
» Ter uma resposta rapida que evite a perda de confianca nas vacinas e a
credibilidade dos servicos de saude;

» Uma comunicac&o honesta e transparente dos resultados da investigacao.

A preservacao da confianca publica no programa de imunizacao tem

um impacto critico na incidéncia de doencas evitaveis por

vacinacao.
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Mudanca de nomenclatura

EAPV =) ESAVI

Nota Técnica 255 de 18/08/2022

Atualizacao da terminologia para Eventos Supostamente
Atribuiveis a vacinacao ou Imunizacao - ESAVI




Definicao de Evento Supostamente
atribuivel a vacinacao ou imunizacgao

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

Associacao
temporal

Vacina ESAVI

Um evento esta temporalmente associado ao uso da vacina, mas nem
sempre tem relacao causal com ela.




Quem notifica ??
9

<)

UNIDADES NOTIFICADORAS

sao todos os servicos de saude publicos e privados (salas
de vacinas, unidades basicas de saude, consultorios,
pronto-atendimento, hospitais, etc).

" 8

-
\D O papel ou funcéo do notificador € NOTIFICAR e néo avaliar a
causalidade.

N&o é necessario estabelecer a causalidade para se notificar um
evento adverso.

J
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AtribuicOes

» Municipio: Notificar
Investigar

» Regional: Encerrar casos Nao Graves

» Divep: Encerrar casos Graves.




Atencao !!!

» 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 orientacbes quanto a investigacao, se
necessario;

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

» O tempo oportuno maximo para se iniciar uma investigacdo de campo é
de 48 horas apds a notificacao.
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Classificacao de ESAVI

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.

YV V VY V

NAO GRAVE:
Qualquer outro evento que néo esteja incluido nos critérios de

evento adverso grave .
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LA
Fluxograma de Notificacao e Investigacao de ESAVI

Figura 1 - Fluxograma de notificacdo e investigacdo de eventos adversos pés-vacinacdo

UBS, Pronto Realizar primeira classificacao:
atendimentos, NOTIFICAR nao grave, grave,
UPAs, consultérios erro de imunizacdo

g Suspeita
o EAPV _EA —»  Registrar agravante
= NAO GRAVE
=
Anexar
Iniciar documentacdo
investigacdo complementar:
em 48h prontudrios,
laudos exames
A
= Andlise do EA
= e classificacdo de
fE causalidade
|
§ Andlise do EA, Necessidade de
= classificacdo de complementacdo
& causalidade e validacdo de dados
o
w
™

Fonte: CGPNI/SVS/MS.

ATENCAO: Unidades Notificadoras s3o todas as Unidades Basicas de Saude/salas de vacinacio, =2 GOVERNO DO ESTADO
Unidades de Pronto Atendimento (UPA), prontos-socorros e hospitais. No entanto, qualquer unidade SUS ? broviv
de salde publica ou privada deve notificar a ocorréncia de um EAPV.




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

Associacao
temporal

Vacina ESAVI

Um evento esta temporalmente associado ao uso da vacina, mas nem
sempre tem relagcao causal com ela.

SERA QUE HA UMA RELAGAO CAUSAL ?
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A QUESTAO SERA
RESPONDIDA
ATRAVES DA

INVESTIGACAO
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Investigar € preciso

Aviso lxportante

> E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela
gualidade no preenchimento de todas as variaveis contidas na ficha de
notificacéo/ investigacao;

» Eventos clinicamente relevantes que nao necessitem hospitalizacao,
devem ser investigados e acompanhados;

> E importante diferenciar “gravidade” de “intensidade”. Um evento pode
ser leve, moderado ou intenso, independente de ser, ou nao, grave.

GOVERNO DO ESTADO
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OBJETIVOS DA INVESTIGACAO

» Esclarecer os eventos notificados de maneira oportuna e completa;

» Afastar causas coincidentes indevidamente atribuidas as vacinas, esclarecer
diagnosticos, orientar condutas adequadas;

» Ter uma resposta rapida que evite a perda de confianca nas vacinas e a
credibilidade dos servicos de saude.

% A preservacao da confianca publica no programa de imunizacao tem um impacto
critico na incidéncia de doencgas evitaveis por vacinacao.

% Vale destacar que durante os primeiros anos de vida, as criancas sao mais
propensas a adoecer e coincidem com o periodo durante o qual, a maioria das

vacinas sao administradas.
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O QUE INVESTIGAR?

Utilizar as definicbes de caso estabelecidas no manual da VE -
EAPV;

Pesquisar sinais e sintomas clinicos;

Pesquisar comorbidades;

Pesquisar se houve outras exposicoes (medicamentos, alimentos,
traumas, etc;

Confirmar se houve Temporalidade;

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

GOVERNO DO ESTADO
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Instrumentos do SNVESAVI

» Formulario préprio de investigacao/notificacao.

» Manual de Vigilancia EAPV com informagcdes 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 E-Sus Notifica
v" VIGIMED (NOTIVISA).




MANUAL DE
VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA
DE EVENTOS
ADVERSOS _
POS-VACINACAO

ico atuaizada

Manual VEAPV - MS
42 Edicao - 2021

Protocolos

DefinicOes de casos

Notas técnicas
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Nossos Sistemas de Informacgao

a8 1} ssafls  MINISTERIO, DA
T WPATASUS  sedfe MINSTEZOB
.f.
- - -
E-SUS-Notifica e-SUS Notifica
Utilize suas credencias de operador para acessar o
sssssss

https://notifica.saude.gov.br/login St

Versio 25081

ssionais de saude, o
Lesta comvocés. ©

emos aos profissionais de saude
dicacao e esforgo incondicional.

DATASUS. gov

1- sister: fermacaes do Programa searsonal de Inuna g

B GOVERNO | sccnen ]
B DOESTADO | onne:  SUSER




&« C @ notifica.saude.gov.br/notificacoes/lista/PdFuHg8R3E o = Y O & ¢
'? e-SUS Notifica & Notificagdes
g Vvl 2. Eventos Adversos P ) 2 Inclui
Motificagbes / Formulario / Eventos Adversos © Verificar Exportacges & .
[ St at us
Salvador, Bahia
ESTABELECIMENTO ‘A pesquisa por nome deve conter no minimo 10 caracteres.
@ Notificacoes o
Pesguisa o = <0} Exportar CSV

% Gestéo de Usuarios

é]lﬂ Meus Dados Numero Notificacao El‘:;;:?a:&o Nome Completo Data de Nascimento Estado de Residéncia :: Acdes
B L | Aberto DS . 21/03/1979 Bahia Cs
&/ Dados Vacinagdo COVID19
-0~ ] Encerrado REEENERERE. 171172005 Eahia S3
E;g Exames COVID19 RNDS
) eSSt Em Avaliagéo ] 18/11/1975 Bahia cr :
BO Sair com seguranga
[ Em Avaliacio esenSessm— 24/07/2002 Bahia Ar :
L Aberto I 14/09/1935 Bahia Sa
] Aberto | 25/08/1990 Bahia Sa
a8 1 MINISTERIO, DA
e, 1 PATASUS e Skune RS2

GOVERNO DO ESTADO
susmsm AR <



NOTIFICACAO

» Observar se ha a associacao temporal (a “causa” deve preceder o
“efeito”). Se houver: notificar.

> ldentificacdo do cliente (nome, idade, endereco...).

» Dados dos imunobiologicos aplicados (data, estratégia, dose,
laboratério, lote, via).

» Gestante / lactante / lactente?

» Primeira classificacao do evento: N&o grave? Grave? Erro de
Imunizacao? El com ESAVI?

GOVERNO DO ESTADO
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i notifica.saude.gov.br/notificacoes/form-notificacao .u

¢ Registrar Notificacao

Eventos Adversos

IDENTIRICACAD -

Tem CPF?
sim Hac (/

E profissional de saide® N OT I F I CA CA O
sim Hac

Profizsional gs Segurancs

Sim Hao

Identificacao do
vacinado

Mome Completo
Cwta de Mascmenta

Sexo
Masculing
Feminino
Raga/Cor
Erance
Preta
Parda
Amarels
ndigena

griorado

GOVERNO DO ESTADO
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¢ Registrar Motificacao

Comunidads. Fovo Tradicional?

Sim HAD

CEP

Logradouro

NOTIFICACAO
Identificac&o do
vacinado

tmdo de Residéncia

Municiple de Residéncls

Teledone 1

Teledone 2

DADOS NOTI

cacho

Dwvta da Mot o bo

Vool esia notificando um evento adverso cu erro de Imunizacio ocorrido
wm uma crianca gue fol exposia & vacina atrawds da vacinacho da m&e

durants a gastac®o ou pelo aleltamento matamo? . GOVERNO DO ESTADO
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¢ Registrar Notificacio

Imunooieloghcs Ivacins

Local de aplicagko

< EVENTO ADVERSO POS VACINAGAD “>

Tipo ds Evenis

Classificaclo de gravidads

NARRATIVA DO CASO E OUTRAS INFORMAGOES

DascricAn do caso

RESPONSAVEL PREENCHIMENTO -~

CMES Extabelecimanto

CPF Responsavel

HNome do profissional

Dcupacio do Profissional

Relacan INunoniolagicn 80 Svants adversa Home oo Fabricants

Data da aplicacho Hora da aplicacio

Rgacko S evento advarso Datas do Iniclo

Oesfecha levolucls do casal

Lote Do
CHES Rasp. peda admin do imunasialegics Estrategis
Hora Inicle Dot de terming

NOTIFICACAO

Dados dos imunos
Dados dos eventos

Wia e sfministrachn

Horma Terming



INVESTIGACAO
Antecedentes do Vacinado

» Eventos Adversos em imunizagao anterior;

» Doencas pre existentes;

» MedicagcOes em uso;

» Histdria prévia de convulsdes;

» Uso de transfusdo de sangue nos ultimos 28 dias;

» Viagem nos ultimos 15 dias.

GOVERNO DO ESTADO
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INVESTIGACAO
Historia Clinica do ESAVI

» ldentificar as principais manifestacdes locais e sistémicas — atentar
para os termos técnicos de modo a usa-los adequadamente;

» Observar data de inicio e término do sintoma, e especificar tempo
de inicio (horas ou minutos) se for no mesmo dia;

> Priorizar sinais e sintomas mais relevantes, descrever outros em
informagdes complementares.

GOVERNO DO ESTADO
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INVESTIGACAO
Atendimento Médico

» Ambulatorial / Consultorio;

» Observacao — permanéncia na unidade por ate 24 h;

» Hospitalizagao — permanéncia por mais de 24 h (atentar para data
de alta).

> Exames realizados

GOVERNO DO ESTADO
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Houve atendimento médico?

@ sim

Nao

ATENDIMENTO MEDICO  ~

Tipo de Atendimento

Municipio

CMES Estabelecimento de  Nome do estabelecimento

Tipo de Atendimento

Observacio [permanéncia
na Linidade de saude por
ATE 24h)

4

salide

2510936

INVESTIGACAO

CMES Estabelecimento de saude

Data da admissao

de satide Estado

HOSHTALE
MATERNIDADE MUMICIPAL  Bahia
MARIA LEANDRA

Nome do estabelecimento de sande

Data da alta

Municipio

Santa Inés

Data da admissao

18/02/,

[
[

ra

i)

Estado

Obzervagdes complementares

Observaches
complementar

AR
19/02/2023 /

Data da alta

GOVERNO DO ESTADO
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EXAMES COMPLEMENTARES -~

Mome do exame

MNome do exame

Sorologia para dengus, lght
Sarologia para Chikurgurya, 190G
Sorologia para Chikurngurrya, Ighd

Sorologia pra Zika

=)
[

Sorologia pra fika, Igh

USGE vias urinarias

EMMG dios 4 membros

Ressonancia magnetica de coluna cervical

INVESTIGACAO

Reszultado do exame Data da realizagdo do exame

Resultado do exame Data da realizacao do exame

nan reagents

nan reagents

nao reagents:

exame em padrac, com volume pos-miccional desprezivel 18./03/2022

compaiivel com polirradiculoneuropatia com predominio
miotor, axonal, assimetrica. com malor comprometimento dos 2940372022
MMSS. Achados compativeis com SGE, forma axonal motora

alteracdes degenerativas incipientes sem estenoses ou
compressoes significalivas

220372022

) ESTADO
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Investigacao: Diagnaostico

» Diagnostico médico.

» Quando nao houve atendimento meédico, utilizar como

diagnodstico a manifestacao clinica mais relavante.

GOVERNO DO ESTADO
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INVESTIGACAO

DIAGNOSTICO -~

Diagnoastice (CI10-100

Diagnastico (CID-108

5610 - Sindrome de guillain-bames / Tm'

1

GOVERNO DO ESTADO
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LA
IMPORTANTE !!!

» Casos apenas notificados sem investigacdo e em
acompanhamento, ndo podem ser encerrados;

» Para analise, temos que considerar os antecedentes (EAPV
anteriores, doencas pré existentes, medicagcdes em uso, etc);

» O preenchimento deve refletir o quadro clinico com a marcacao
das manifestacoes, sua duracao e evolucao.

Nos casos graves :
v Caracterizacao do atendimento hospitalar
v' Resultados de exames

v Registro da evolucao (se houve hospitalizacdo, informes de
prontuario ou relatorio de alta) no campo de informacoes
complementares

GOVERNO DO ESTADO
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ERROS DE IMUNIZACAO (EI)

» Todos os El devem ser acompanhados e registrados, para que

ocorra a orientacao em relacédo a conduta;

> Nos registros dos El sem ESAVI, é feita apenas a notificacao,
mas deve haver uma descricdo do erro (campo evento

adverso) para facilitar a analise;

» Nos ElI com ESAVI deve ser realizada e registrada a

Investigacao.

GOVERNO DO ESTADO
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ERROS DE IMUNIZACAO

E qualquer evento evitavel que pode causar ou levar a um uso inapropriado de
algum imunobiolégico, ou ocasionar dano a um paciente, enquanto o
imunobioldgico esta sob o controle de profissionais de saude, pacientes.

Os Erros de imunizacdo podem causar reducdo ou falta do efeito esperado e/ou
eventos adversos graves e até fatais.

E essencial que as vacinas sejam utilizadas de acordo com as suas indicagoes,
contra indica¢coes, dosagens, condicoes de armazenamento, procedimentos
de reconstituicao descritas em bula pelo laboratoério produtor.

GOVERNO DO ESTADO
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QUANDO O USUARIO CHEGA....

* Acolhimento e triagem

* Os Certos da vacinac¢ao

Identificagdo (nome,data
de nascimento, nome da
mae, endereco)

Foi vacinado em outro
servigo recentemente?

Uso de medicamentos?

1.Paciente certo

Historico de vacinagao
disponivel?

Reacbes anteriores as
vacinas?

Doenca aguda? Verificar
condigdes clinicas

Situagdo vacinal
encontrada

Alergia medicamentosa ou

alimentar?

Avaliar possiveis contra-
indicagGes (gravidez,
medicagdes, transfusdes
,etc.)




OS CERTOS DA VACINACAO
2.Vacina certa 3.Momento certo

Verificar a vacina \ Idade

antes de Indicacao

= adequada
administrar

Vacina Validade do produto \L§ Intervalo

(prazo do fabricante e

recpnshtwda et prazo apos a abertura do correto
diluente correto frasco ou reconstituicdo)




OS CERTOS DA VACINACAO

4.Dose certa
5.Preparo e administracao certos

Acomodacao
do paciente Reconstituicao
correta
Agulha
correta

Dose do
esquema
basico

Sitio de
Volume admnistracdo
adequado
cRliee idade/vacina



OS CERTOS DA VACINACAO

6.0rientacOes certas

Sobre a vacina e
seu esquema

Sobre a
importancia das
doses
subsequentes

Sobre possiveis
eventos
adversos




OS CERTOS DA VACINACAO

7/.Registro certo

Nome da Tipo de
vacina dose

Data em que
foi
administrada

Unidade de
Lote da saude onde a

vacina vacina foi
administrada

Assinatura
legivel do
vacinador




RELACAO DE FATORES QUE CARACTERIZAM
OS ERROS DE IMUNIZACAO

« MANUSEIO E ADMINISTRACAO

Diluentes / Reconstituicdo

Dosagens incorretas / Preenchimento de seringas
Tamanho de agulhas

Troca de vacinas

Via e sitio de administracao

Idades fora das recomendacdes

Intervalos entre vacinagdes (intervalos maiores e menores — inativadas x vivas)

COl

Vacinas fora do prazo de validade



5.3 Recomendacdes para revacinacao em pessoas vacinadas com doses

inadequadas

Quadro 1 - Recomendacoes para revacinacdo em pessoas vacinadas com doses inadequadas

Vacinas

Hepatite B

HPWV

Influenza
(inativada)

Meningocdcica C
(conjugada) - MCC

Meningocicica
ACWY (conjugada)

Meningocotica
ACWY
(polissacaridica)

Grupos

Pesspas que receberam uma
ou mais dosas por motivo de:
* Viagem

* Pré-expaosigao

* Pds-exposigdo

Pacientes que receberam
uma ou mais doses

Todos (qualguer pessoa
ja vacinada)

1- Criangas menores de
12 meses de idade e
doses fazendo parte das
primeiras doses

2- Criangas maiores de
12 meses e doses fazendo
parte de calendario
de rotina

3- Pacientes =2 anos de idade
e todos grupos de risco

= Pessoas que ja receberam
uma ou mais doses, por
motive de viagem

= Pessoas que ja receberam
uma ou mais doses por
wubiws falwres de risce

+ Pessoas que ja receberam
uma ou mais doses, por
motivo de viagem

= Pessoas que ja receberam
uma ou mais doses por
outros fatores de risco

Recomendagies

* Por motivo de viagem ou
pré-exposicdo: repetir dose o
mais rapido possivel.

+ Pos-exposicio: realizar
exame para verificar status
soroldgico e administrar dose
da vacina.

« Criangas menores de 12
meses: repetir dose e
assegurar realizacdo de HhsAg
aos 12 meses de idade.

Repetir dose(s) o mais rapido
possivel.

Revacinacio somente
recomendada durante o
pericdo sazonal. Repetir
apenas uma dose o mais
rapido possivel.

* Repetir dose(s) o mais rapido
possivel e garantir dose de
reforgo apds 1 ano de idade
como no calendario de rotina

+ Repetir dose{s) o mais rapido
possivel.

+ Repetir dose{s) o mais rapido
possivel

= Sugerir repetir dose(s)
se houver indicagio para
futuras viagens.

= Repetir dosa{s) o mais rdpido
possivel.

* Sugerir repetir dose(s)
se houver indicagao para
futuras viagens.
= Repetir dosa{s) o mais rdpido
L

possivel

Observagbes

+ Doses adicionais da vacina
Hepatite B ndo oferecem
nenhum

+ aumento de risco de evento
adwverso além do esperado
apds a vacinagdo normal.

Doses adicionais da wacina nao
oferecem nenhum aumento de
risto de evento adverso além do
esperado apos a vacinagao normal.

Doses adicionais da vacina nao
oferecem nenhum aumento de
risco de evento adwerso além do
esperado aps a vacinagao normal.

Doses adicionais da vacina nao
oferecem nenhum auments de
risco de evento adverso além
do esperado apds a vacinagio
normal

Doses adicionais da vacina nao
oferecem nenhum aumento de
risco de evento adverso além
do esperado apis a vacinacao
normal

Revacinagio com vacina
polissacaridica pode

induzir hiporresponsividade
imunolbgica para futuras doses
da vacina MCC.

Cumilinnsa




Vacinas

Preumoacicicas
{conjugadas)
VPC 10

VPC 13

Preumacacica
polissacaridica
(vPP 23)

Poliomielite
inativada
(viP)

Raiva

Rotavirus (rota)

Grupos

+ Criangas menores de 12
meses de idade e doses
fazendo parte de calendirio
de rotina

+ Criangas maiores de
12 meses

+ Pessoas >2 anos de idade
em todos os grupos de risco

+ Pessoas =65 anos de idade

Eriam;as que recebearam uma
ou mais doses do esquema
primario

Pessoas que
racabaram profilacia
pré ou pis-expaosigan

Criangas que receberam uma
ou mais doses segundo o
calendario de vacinagao

Recomendagdes

+ Repetir dose(s) consideranda
o intervalo minimo de 2 meses
entre doses quando necessaria
mais de uma dose. Garantir
que dose de reforco seja admi-
nistrada apds 1 ano de idade
coma na calendario de rotina.
Repetir dose dnica, exceto
para grupos especiais de

risco em gue duas doses sdo
recomendadas; dependenda
do erro de imunizagao, pode
ser necessaria mais de

uma dose.

Aprazamento de reforo
apas trés anos (e ndo apas
cinco anos).

Revacinacio nao &
recomendada.

Repetir dose o mais rapido
possivel.

Repetir qualquer dose
administrada incorretamente

« Repetir a primeira dose
SE Crianga menor que
15 semanas de idade”.

Repetir a segunda doss
se crianga menor que
32 semanas de idade.

* Se o intervalo entre as
2 doses for menor que 3
semanas, no entanto, o bebé
deve receber uma dose
adicional de rota em pelo
menos 4 semanas a partir da
primeira dose administrada
e desde que a crianga ainda
tenha menos de 24 semanas
de idade no momento da
dase adicional.

Observagbes

Doses adicionais da vacina
preumocicica (conjugada) ndo
oferecem nenhum aumento de
risco de evento adverso além
do esperado apas a vacinagao
normal.

+ A efetividade e a seguranca
de revacinagio com VPPZ3 em
intervalo menor que trés anos
ndo & conhecida

« fumento na incidéncia de
reagdes locais pode ocorrer,
além de poder ocasionar
uma diminuigdo na resposta
imunolégica

Nao ha aumento de beneficio
em administrar repetidas
doses da VPP 23, exceto em
@rupos de alto risco.

Doses adicionais da vacina ndo
oferecem nenhum aumento de
risco de evento adverso além
do esperado apds a vacinacao
normal.

0O risco da doenga supera
gualquer possival suanto
adwerso.

Doses adicionais de vacina rota
sdo improvaveis de produzir
efeitos colaterais significativos.
Quaisquer anticorpos pré-
existentes devem neutralizar os
virus vacinais atenuados

em doses subsequentes. Eventos
adversos apis a revacinagao sao
semelhantes dqueles relatados
com administragao de rotina

da vacina.

Contimua



Condusdo
Vacinas Grupas Recomendaghes Observaches

« Doses adicionais ndo oferecem
nenhum aumento de risco
de evento adverso além do
Sara ir dosels) intervalo esperado apds a vad
mpo,conka | essowsque Hecsbon | Cliny e quatro sensanas 0 el hidRAho
& fubsels ) Hma au mars ultima dose administrada. - Anticorpos preexistentes
neutralizam as virus vacinais
atenuados em doses
subsequentes.

Dioses adicionais n3o oferecem
nenhum auments de risco
de evento adverso alem do

=

Varicela Pesspas qu:!-ji receberam ﬁﬁ;iﬁﬂﬂﬁl‘ﬁnﬁi esperado apds a vacinagao
V3 O mArs doses ultima dose administrada nl:Ir‘rnaL .
+ Anticorpos preexistentes
neutralizam os virus vacinais
atenuados.

Fonte: adaptado de Health Protection Agency, 2020.
“# idade minima para a2 primeira dose da vacina rota € de & semanas, e a idade maxzima de 14 semanas e & dias. A vacinacio ndo dewe ser iniciada em
|actentes com 15 semanas ou mais, ponrque ndo existern dados suficientes sobre a seguranca da primeira dose em lactentes mais welhos. A idade madxima

para a iltima dose da rofa € de 7 meses & 29 dias.



NOTIFICACAO ERRO

& Registrar Motificacae

Relacao imunobiclogico

Imuncbiologice (vacinal a0 evento adverso Nome do Fabricante

Soro antitetanico Suspeito

EVENTO ADVERSO POS VACINAGAD ~

Tipe de Evento Reacdo / evento adverso

Data de término Hora Término

(=]

Tipo de Evento Reacao / evento adverso  Data de inicio
- Admirisis .
i s 05,/02,/2023
Emo de Imunizagao TR 05/02/2023

4

MARRATIVA DO CASO E OUTRAS INFORMAGOES

Descrigdo do caso

Pacients com prescricao para a imunizacao da DT, porém foi aplicado -
o soro antitetanico. Paciente deu entrada na unidade com mardedura
de animal canino na regido do nariz no mento & regiac palpebral do

T TR W ST SR T TURRY SR

-

Hora Inicio

C1l- 1= Dose

Data de inicic

Classificacdo de gravidade

Data de termino

Via de administracao

Hora Termino

Local de aplicacao Data da aplica 1

Desfecho levolugio do casal

Duragao Evento, Dia Duragao Events

GOVERNO DO ESTADO

=]
susmem  SRHR -




NOTIFICACAO ERRO COM ESAVI

« Registrar Notificacao

Tipe de Evento Reacdo / evento adverso Data de inicio Hara Inicia
| . | @ |
Data de términa Hara Término Classificacdo de gravidade Desfecho levolucdo do casal
| @ | | ||
Tipo de Evento Reagao / evento adverso  Data de inicio Hora Inicio Data de termino Hora Térming Duragao Evento. Dia
- Admiristracae de vacina
2 2,202
Emo de Imunizagio TR 19/12/2022
Evento Adverso Dor localizada 18/12/2022 22/12/2022

NARRATIVA DO CASO E OUTRAS INFORMAGOES ~

Descricdo do caso

Dia 20/12/2022 a Tecnica de enfermagem do Nucleo de Vigilancia
Epidemiolagica hospitalar ao realizar balange de estoque do hospital
para fechamenta do VE7 observou que estava faltando 2 soros

Kmnle 1

-
L L

Duragao Events

N\
=

\.
&b



¢ Encerramento Estadual “

Eventos Adversos

ENCERRAMENTO
e Estadual ou

ﬂ Cura sem sequelas
L
Nacional
Em acompanhamento
Qblie
Desconhecidos perda de s=quimento

Dwia do Dasfecho

Mo

Grawidada

E Reguer hosplielizaclo

Qualguer ewento clnicamente relevante gue possa
comprometsr o paclents, ou Sejs, que ocasions risco de morte &
que requer Intervenc®o clinica Imediata para se evitar o dbito

Ocacione difuncho significatrive & ou Incapacidads permanente
Resulte em anomalia congénita

Dcaslone o dbito
GOVERNO DO ESTADO

=]
susmem  SRHR -




¢ Encerramento Estadual

AVALIACAD DE CAUSALIDADE ~

Imunodiologhco

i ENCERRAMENTO

H Vacina polio oral

— Estadual ou Naciona

H Vacina feore amarela

Evanio adverso

canduta
n Ataxia
Esguama Mantido
ﬂ Paralisia da perna
Esguama maniido com precauc o
H Hipotonia
Contra Indicaclo com substiulcho do ssguema
u Cefalels
H emite Contra Indicaclo sem substituico do esquemsa
H Febre ﬂ Esguama sncerrado
Tipa Susp=nsSo ds vacina por 10 anos
a Evenio Adverso
grorado
Erro g Imunizac Ao
outros
Diagrastica
H GO%1 - Encefalite, mielis & encefalomieliie em doences virals m
Causalidads

A1- Reaches Inerentes ao produte, conforme Literatura

£2- Reachss Inerentss a qualidsde
qualidade!

produto [desvio de

43 - Erro de Imunizaco

A4 - Reacho de ansiedads associads & vacinacho & Ou estresse
desencadeado &m resposts & vacinaclo [EDRVI

El- Relaglo temporal consistentie, mas sem evidéncias na
\iteratura para estabelecer uma relacio causal

B2 - Oc dados da Investigacho cBo conflitant=s em relaclo &

causalicacde
GOVERNO DO ESTADO

a C - Inconsistents ou colnchdsrte sUs _ SECRETRIA
oA sadDE

D - Inclassificavel




ENCERRAMENTO
Estadual ou Nacional

Imuncbiologico Evento adverso Tipo Diagndstico Causalidacde Conduta
- o ) ) . GOEL - Emcefalite, mielite &
Wacina OTP, Vacina polio oral.  Ataxia, Paralisia da pema '|:’Eﬁal*|*|ief erndoencas  C - Inconsistente ou
Wacina vanicela, Vacina febre Hipotonia, Cefalsia, Vomito Evento Adverso SR I _"“ﬂ S, == Esquema encemado
amarela Febre virais classificadas emoutra  coincidents
' parte
4
Comentarios

Crianca apresentou quadno clinico compativel com encefalite viral
devido ao virus do herpes. Apcs tratamenbe com anbiviral durante
hospitalizacao, evoluiu gradativaments até melhora dos sinais e

o s mm  mom mm Tm Lmm ml mmimomm L nllmmlmsm mmm llm mmm mmm_m.

RESPONSAVEL PREEMNCHIMENTO -~

GOVERNO DO ESTADO

=2
susmgm  SAHIR -

oasadoe




DESAFIOS DA VIGILANCIA DE ESAVI

» Variedade de vacinas com tecnologias e doses distintas;
» Investigacoes clinica e epidemioldgica acuradas;

> Aceitabilidade dos profissionais e servicos de saude;

» Sistema de informacao e qualidade dos dados;

» Oportunidade para respostas rapidas.




Capacitacao
dos

profissionais
de saude

Fundamentos
para uma pratica
de vacinacao
segura

Assegurar a
disponibilidade | Supervisao dos

de equipamento Servicos
e iInsumos

=2
SUS me
B

GOVERNO DO ESTADO

SECRETRIA

DASAIDE
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Tutorial

4+ e-SUS Notifica

A I
ersio 3.15
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SUS e




Somos Akemi Erdens e
Fernanda Rocha.
Produzimos esse material como
informativo para facilitar o
processo de obtencéo, através
do e-SUS Notifica, do banco de
dados no Excel.

Fernanda

Fernanda Rocha
Graduada em Odontologia
Residente em Saude Coletiva com énfase em
Epidemiologia pelo Instituto de Saude Coletiva da
Universidade Federal da Bahia

GOVERNO DO ESTADO
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g
susmgm  SAHIR -
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SVS) ") susefls  MINISTERIO, DA
= PATASUS i VINSTEGO: SR

e-SUS Notifica

Utilize suas credencias de operador para acessar o

N otiﬁca sistema

saude.gov.br

Versao 315

Acesso ao e-SUS Notifica através
U dolink:
https://notifica.saude.gov.br/login

VAMOS LA!

. o
susms AR -




Login "gov.br”

Identifique-se no gov.br com:

B Numero do CPF

Digite sua senha

CPF
Digite seu CPF para criar ou acessar sua conta gov.br —
CPF

Digite seu CPF

Outras opcoes de identificacao:

[® Login com seu banco

gr Login com QR code

8 Seu certificado digital

& Seu certificado digital em nuvem

Esqueci minha senha

Senha

Digite sua senha atual

o) D

DA

Q" Inserir CPF e senha do “gov.br”

GOVERNO DO ES’
susmem  SRAHHR -

| oasadoe




4 e-SUS Notifica

Formularios

Salvador, Bahia

[ESTABELECIMENTO

@, Notificacdes
% Gestao de Usuarios
\/ \/ é‘d] Meus Dados
Q. Dados Vacinagio COVIDIS

(o) “xames COVID19 RNDS

E%‘, Formularios

Pesquisar

Formulario

Eventos Adversos

Tom segural

"bATASUS

Secrmtaria de
Viallingia em Sadde

Descri¢ao

Eventos Adversos Pos Vacinacéo

Visualizar Notificacao

Visualizar Notificagae

MINISTERIO, DA
o SAUDE :é:

GOVERNO DO ESTADO
susmsm SRR -




4 e-SUS Notifica

“ersao 315

€ Notificagdes

Notificagoes

Salvador, Bahia

Eventos Adversos o Verificar Exportacé Py
Notificagbes / Formulario / Eventos Adversos 4 Verificar Exportacoes 4 Incluir

“A pesquisa por nome deve conter no minimo 10 caracteres.

ESTABELECIMENTO
E% Notificacdes
Q O T D ExportarCsv
% Gestao de Usuarios
. ) . Situagéo ) L Municipio de " =
élﬂﬂ Meus Dados Numero Notificacao Notificagio Nome Completo Data de Nascimento Estado de Residéncia Residancia Acoes
8 i _ 01292300251794 Aberto Bahia Salvador
¢ Dados Vacinagao COVID19

01292300251793 Aberto Bahi Jab di

[s_?g Exames COVID13 RNDS e shorendt
Bahia Itheus
Em Notificagcbes tem a opgdo de Bana —
. . n .
abrir a aba e selecionar o ‘Filtro Bahia Morto do Chapé
n

Avangado . Bahia Agua Fria

ULLYEIUUZDL S ADEMNo BEahia Lengdis

01292300251726 Em Avaliaco Bahia Valenca

"} MINISTERIO, DA

et e L PATASUS i sauoe Red

GOVERNO DO ES )

susmem  SAHHR -




Preencher os respectivos campos em que se \%
0 deseja aplicar o filtro avangado.

AP Em seguida clicar em "Aplicar Filtro".

‘A pesquisa por nome deve conter no minimo 10 caracteres

Gravidade

Evolugao do caso Classificagao da Causalidade Data da Notificacao Inicio Data da Notificacdo Fim

01/01/2023 26/04/2023

Filtro Avancado
Municipio de Residéncia CPF CNS CNES
Situacao da Notificagéo Tipo de Evento Imunobiologico Classificacao de Gravidade

» — ...

sus ﬂ SAHIA




Logo apds aplicar os filtros, clicar em "Exportar CSV.'
Em seguida, clicar em CONFIRMAR.

Exportar

Eventos Adversos © Verificar Exportacé 5 s
Notificagdes / Formulario / Eventos Adversos -+ Verincar exportacoes <+ Incluir

@
J ‘A pesquisa por nome deve conter no minimo 10 caracteres.

Q,  Pesquisar Limpar Filiros  [Ke IR =% S el

Filtros Aplicados:

Exportagdo

Deseja exportar os dados de
acordo com o filtro aplicado?

CANCELAR § CONFIRMAR

<— BACKTO AGENDA PAGE




Exportar CSV >
|:| DADOS NOTIFICAQT\O |:| Més de gestacdo no mome.. D Data Desfecho
» * Nimero da Notificagao |:| Mulher amamentando nom.. |:| ANTECEDENTES
O Estado da Notificacio O INVESTIGACAO O Relato sobre EAPV anterior ..
Municipio da Notificacao |:| Data do recebimento da not.. |:| DOEN!;AS PRE-EXISTENTES
D Idade Evento |:| Descricao detalhada do Eve.. D Doencas (CID10)
L) VerssioMedDRA [J  RESPONSAVEL NOTIFICAG.. O viAGeEM
D Vocé esta notificando um ev.. M e e
jooelacimento D Viajou nos 15 dias anteriore..
4 ~ 7 2 - l
Ainda no processo de exportagéo, & - wseorsae O ostadeinicio
L]
e e : RRovafi svel
possivel selecionar as Variaveis de e O oataTermino
3 n n .
interesse ou 'Exportar Todos". profissional O Locst
— Rl e J e-mait responsavel D Pais
m P m A= e
Limpar Cancelar Exportar Todos

GOVERNO DO ESTADO

susmem SRR -




Verificar Exportagdes

Eventos Adversos
Notificagdes / Formulario # Eventos Adversos

‘A pesquisa por nome deve conter no minimo 10 caracteres

Q,  Pesquisar

Filtros Aplicados:

Data de Notificacao
20/04/2023 a 27/04/2023

Situagace

Numero Notificacio Notificacdo

Nome Completo
Aberto E
Aberto

Em Avaliacio

Em Avaliagio

Em Avaliacio

Ao Verificar Exportagdes

teremos acesso aos downloads
solicitados recentemente na

Data de Nascimento

plataforma' 0 Verificar Exportagdes

Limpar Filtros <

- Municipio de

Estado de Residéncia Hcipio
Residéncia

Bahia Feira de Santana

Bahia Piritiba

Bahia Ibicarai

Bahia Seabra

Bahia Pindobacu

Bahia Morro do Chapéu

 Exportar CSV

AcOes

GOVERNO DO ESTADO

| SECRERIA

susmem  SAHR -



Download

Data da Expertacdo Data Final da Exportacac Status da Exportagae Total de Registros Registros Exportados Download
18/04/2023, 1112:55 18/04/2023, 111830 Finalizado 569 569 @
11/04/2023.10:03:50 11/04/2023 10:4100 Finalizado 3351 3351
1140472023, 09:35:40 1140472023 1106:23 Finalizado 12075 12075 @
06/04/2023.135340 06/04/2023. 144805 Finalizado 12075 12075
ESTABELECIMENTO o
EJ, Notificages
. Data da Exportacio Data Final da Exportacio Status da Exportacio Total de Registros Registros Exportados Download
W Gestdo de Usuarios
n 26/04/2023, 153925 26/04/2023, 154320 Finalizado 630 630 @D
Epﬂ Meus Dados
8 N 18/04/2023. 111255 18/04/2023. 111630 Finalizado 569 569 @D
¢/ Dados Vacinagéo COVID19
o 11/04/2023. 100350 11/04/2023. 10:41:00 Finalizado 3351 3351 D
E;g Exames COVID19 RNDS
. 11/04/2023. 09.35:40 11/04/2023. 1106:23 Finalizado 12075 12075 D
BJ) Sair com seguranca
06/04/2023. 135340 06/04/2023. 1448:05 Finalizado 12075 12.075 D

Ao realizar o Download, clicar na

o, Q seta do arquivo em download na oy MINSTERIO DA
@ €8e4551a13e97bd...csv A barra abaiXO da tela. Exibir todos H

T
susmsm SRR -



Mostrar na Pasta

B3 "HATA

Secretana de
Wiailancia em Saide La)

B3 eB8e4551213e97hd...cov

Abrir

Sempre abrir arquivos deste tipo

Mastrar na pasta

= | Downloads

Inicio Compartilhar Exibir

Cancelar

w

4 & > EsteComputador > Windows (C) » Ususrios > QEEMMMMD > Downloads

Nome Data de modificacio
# Acesso ripido

Documentos  # ~ HOJE (1)

Tipa

& Downloads 3] e8ed351a13e97bd70bb3e2b6a6101d09
=] Imagens ~

b Misicas

B Videos

26/04/2023 15:51

@ OneDrive

[ Este Computador

b Rede

1item

Arquivo de Valore...

v | O

Tamanho

1.301 KB

T Clicar em "Mostrar na pasta".

O Pesquisar em Downloads

GOVERNO DO ESTADO

- S cccecuen
= L tasadne




Abrir com Bloco de Notas

< | Downloads

Inicio

Compartilhar  Exibir

4 ¥ » Este Computador > Windows (C) > Usuérios > (EEMMMMD > Downlocds

& Nome

# Acesso rapido
Documentos o > Hoje (1)

Data de modificagio Tipo

Ao aparecer a pasta, o documento sera

§ Downloads  » | e2ed5S1213e07h

[&] Imagens Ed
b Musicas

B videos
@ OneDrive

[ Este Computader

¥ Rede

1item 1item selecionado 1,26 MB

9
w

Abrir

Imprimir

Editar

Compartilhar com o Skype
PDF24

7-Zip

CRCSHA

Compartilhar

Abrir com

lore...

Aberto com Bloco de Notas

>~ 0 £

Pesquisar em Downloads

Tamanho

1.301 KB

Conceder acesso a

Fazer varredura para encontrar ameagas

Restaurar versées anteriores

Enviar para

| Bloco de notas

Bl Excel
WordPad

B Procurar na Microsoft Store

Escolher outro aplicativo

Recortar

Copiar

Criar atalho
Excluir

Renomear

Propriedades




Sa Iva Y A principio, o documento sera salvo com sua
nomeagao acrescida da sigla ".csv" .

) eBed551a13e97bdT0bbSe2b62610] - o X

Arquivo | Editar Formatar  Exibir

Novo 1pio da Notificacdo;Idade Evento;Verssdo MedDRA;Vocé ests notificando um evento adverso ou erro | = <2 M = 2 I (o AN I"

e anto da vacinachoiMlher, mementindo no Aominto de Data do da noti \ LOgO apos, a cod lflcagao sera alterada para .
Desfecho;Relato sobre EAPV anterior 3 presente vacinacdo;Doencas (CID10);Viajou nos 15 dias anteri

Lo Ento Municipal - CHNES ramento Municipal - Telefone Responsével;Encerramento Mun

Sabvr sgnéstico; Federal - Causalidade; Federal - Conduta;Encerramento Federal - Info

rs3o ndo definida;Na /: 5 3NEo; (71) 99135-2267;Nao;362;05/08/2018; JARDIM ARMACKO; ;Bahia;;Sa
365-06;Mariana Carvalho Gavazzajenfa.mariana@gmail.com;2235 - Enfermeiros e afins;"A VACINA FOI ADMINISTRADA NA n "
Ctd+P  munizacdo;1: Utilizacdo de vacina vencida;1: 10063973;1: 23/12/2022; 513 Ndo grave;;;s;5553M805555553N30555 Q o
[l et s i e Dl W el iis it Por fim, clicar em "Salvar'.
ttinuada com equipe de sala de vacina tr:balhando a necessidade da conferéncia dos dados do do lote , vélidade e !
Salvador;1;Versdo nio /: do; (71) 98896-6186;MN50;534;31/08/2021;PITUBA; ;8ahia;
LIDADE ESTENDIDA ATE 29/01/2023. MAS NO SISTEMA VIDA CONSTAVA VALIDADE DE @4/°* /2722  ra¥ auscrromana Ascuccrza ouc

0s erros ac3o sdo prevenieis por meio de treinamento de pessoal, de suprimento adequadM .. Bl == k
3 Realizar de educacdo continuada com equipe de sala de vacina trabalhando a necessidad Tl - Ot —n X
0912923002 a;Campo n3o / ;(64) aneiro a abril de Bloco de Notas o
UM RELATGRIO MEDxco PARA SER TNVESTIGADO € NOTIFICADO O EVENTO ADVERSO APOS APLICACAO O BCG, A Nan 0‘
ID1_ Efeitos adversos da vacina bcg,l A.1- Reades inerentes 20 prodte, conforne literatura; 1 E Arquivo _ Editar _Formatar _Exibir _ Ajuda I
35;Versdo nio @ salvar como % pc& estd notificando um evento adverso ou erro A |
b s e A ‘1,”::;23;:1 1 Sossaes | 31 doacsodoris 14/12/2322(73; 93}123 ::j pacinagios;Data;do pecehimento/da;notiricacio gy
ens ade dos olhos 3 luz; 2 ]
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