VIGILANCIA DE EVENTOS SUPOSTAMENTE
ATRIBUIVEIS A VACINAGAO OU IMUNIZAGAO
ESAVI

Coordenacéao de Imunizagdes e Vigilancia Epidemiolégica de Doengas
Imunopreveniveis - CIVEDI

Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica - DIVEPSUVISA/SESAB
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INTRODUGCAO

As vacinas pertencem a um

dos grupos de produtos
biologicos com excelente

perfil de seguranca. \\ \ v
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Fonte: Google Imagens
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Produto bioldgico desenvolvido para induzir, com seguranc¢a, uma resposta imune e gerar protecao >
contra infeccdes e doencas >,

Sobre as vacinas

12 geracao: agentes etioldgicos (mortos, atenuados ou inativos)
22 geracao: biologia molecular — proteina viral, subunidade ou segmento

32 geracao: material genético (DNA ou RNA)
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1. A vacina contém um antigeno. 2. Quando uma pessoa é vacinada, o seu sistema imunitario reage ao antigeno e aprende a
combaté-lo. 3. Quando uma pessoa é infetada com a doenga propriamente dita, esta protegida, pois o seu sistema imunitario

lembra-se do antigeno e produzira os anticorpos adequados, ativando as célul
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Pollard AJ, Bijker EM. A guide to vaccinology: from basic principles to new developments. Nat Rev Immunol [Internet]. 2021;21(2):83—100. Disp&nig| €
European Medicl Agency. Portal Europeu de informacg&o sobre vacinagdo. Como funcionam as vacinas. Disponivel em: https://vaccination- inflg.c8oM e
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http://dx.doi.org/10.1038/s41577-020-00479-7
https://vaccination-info.europa.eu/pt/acerca-das-vacinas/como-funcionam-vacinas

Desenvolvimento das vacinas Pt wel>
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Etapa pré-clinica Etapa clinica
Modelos in vitro e em Avaliacdao das vacinas em pessoas
animais
| Fasel | | Faseml Fase IV
Avalia toxicidade e LJma ? va;_r’la.s dezenas Va;‘lastggntenas de Delzerlels-de milhares de CIOcorrr-_t apos a comercializagao
inducio de resposta e \(/jo,uq arios VO yndz':\rlos'; gr(;lpos voluntarios a vacina
imune protetora saudaveis mais diversificado
Ensaios clinicos Farmacovigilancia de vacinas
Avalia seguranca e Avalia seguranca e randomizados de curto e
resposta imune em resposta imune longo prazos

Monitora seguranca e

efetividade com dados de vida
*Avalia seguranca e real

eficacia

curto prazo
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Reag¢bes muito comuns (210%), comuns (1% a 10%) e incomuns (< 1%) Reaé;c:‘;e:i:zr::rg(;,(lj)a(\)%;))lﬁ )
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WHO. Global manual on surveillance of adverse events following immunization. 2016. Disponivel em: \
https://irvis.who.int/bitstream/handle/10665/206144/978 9241507769 _eng.pdf?sequence=1



https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/206144/9789241507769_eng.pdf?sequence=1

Sistema Nacional de Vigilancia de

A
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Objetivos:

v" Coletar informacgdes sobre eventos supostamente atribuiveis a

vacinacao ou imunizacao (ESAVI), permitindo a analise cuidadosa dos
Casos

v" Verificar a causalidade entre o imunobioldgico e o ESAVI (niveis
individual e populacional)

v" Divulgar informacées, incluindo incidéncia e gravidade dos eventos
observados, visando a tomada de decisao em saude publica
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Histéria do Sistema Nacional de

Vigilancia de ESAVI

Sistema de Informacgédo de
Vigilancia de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo

ESTRATEGIA DE
VACINAGAO CONTRA O

Lei n.2 9.782 ViRUS SARS-cOV-2 Departamento do Programa
Inicio da SNVS e Anvisa Decreto n.2 8.077 Nacional de Imunizag¢des
. (controle e fiscalizagdo de Portaria Conjunta n.2 Eventos adversos e queixas ~
estruturacdo do produtos e servicos relacionados 92 técnicas deverdo ser notificados Coordenaca? _G,\era_l de
SNVESAVI a saude) 3 Anvisa Farmacovigilancia

Criacdo do Cifavi

—

Portaria MS/GM n.2 33
Notificagdo compulséria imediata
de ESAVI grave

Interrupgao do
SI-EAPV

Portaria n.2 1.660
Sistema de Notificacdo e

Investigacdao em Vigilancia Sanitaria e-SUS Notifica
AcOes conjuntas de VE e VS para Médulo ESAVI
‘ monitoramento, investigacdo e analise de
ESAVI
©




Comgonentes do Sistema Nacional de »t, wels

Vigilancia de ESAVI > PALES

.Vlglla.nclla. Vigilancia Sanitaria
Epidemioldgica
Opas/OMS
CIEVS VigiMed/EAPV INCQS
eSUS Notifica Fabricantes/DRM'
Notivisa -

queixas técnicas

Programa Nacional

de Imunizacdes/SVS
Gfarm/GGMON

Anvisa

Coordenacodes Estaduais

de Imunizacdes Vigilancias Sanitarias Estaduais

- Visa
Coordenacdes Municipais
de Imunizacdes, Vigilancias Sanitarias Municipais,
salas de vacinas publicas, UBS, salas de vacinas privadas
UPA, prontos-socorros hospitais-sentinela

OPAS/OMS: Organizagdo Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saude
CIEVS: Centro de Informacgdes Estratégicas e Resposta de Vigilancia em Sadde

Y CIFAVI: Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobioldgicos
INCQS: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude



Competéncias por esfera de atuagao
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Estabelecimento
de saude

Realizar busca ativa de casos
suspeitos

Notificar e registrar os ESAVI

Classificar os ESAVI segundo a
gravidade

Iniciar a investigagao
coletando o méaximo de dados
que for possivel

Consolidar e analisar os dados
sobre os casos notificados em
sua unidade

A\

Esfera municipal

Receber e analisar os ESAVI
notificados pelas unidades em
sua area de abrangéncia

Identificar e notificar os EAG
ou inusitados para a
coordenacdo estadual de
imunizagao

Investigar os casos em

conjunto com as unidades
notificadoras

Consolidar e analisar os dados
notificados no ambito
municipal

Monitorar os indicadores
epidemioldgicos e avaliar a
qualidade dos dados

Detectar, notificar e investigar
a ocorréncia de aglomerados
de casos de ESAVI

Capacitar e atualizar as
unidades notificadoras sobre a
seguranca da vacinacdo e
imunizacao

Retroalimentar o nivel local

' Esfera estadual

Receber e analisar os ESAVI
notificados pelos municipios
em sua area de abrangéncia

Notificar os EAG ou inusitados
para a esfera federal

Avaliar a causalidade e
encerrar 0s casos

Consolidar e analisar os dados
notificados na sua area de
abrangéncia

Monitorar os indicadores
epidemioldgicos e avaliar a
gualidade dos dados

Detectar e notificar a
ocorréncia de aglomerados de
casos de ESAVI na sua area de
abrangéncia

Capacitar e atualizar os
municipios sobre a seguranca
da vacinagdo e imunizagdo

Impla‘r;t e coordenar os
Comites § steldasisideBA @

Farmacovigilancia das Vacinas
AONIrd N to“‘ RS

i oA V|

/" Fundagéo Estatal Salde da Familia
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Esfera nacional

Elaborar e manter atualizados
os documentos técnicos.

Apoiar tecnicamente UF na
avaliagao de causalidade e
encerramento dos casos
graves/inusitados

Consolidar e analisar os dados
registrados no sistema de
informacao.

Monitorar os indicadores
epidemioldgicos, operacionais
e de qualidade de dados.

Identificar sinais de seguranca
e monitorar eventos adversos
de interesse especial

Adotar medidas imediatas
frente a situagdes de interesse
em saude publica

Promover e apoiar os estados
nas capacitacoe GOVERNO DO ESTADO
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Estabelecimento
de saude

Realizar busca ativa de casos
suspeitos

Notificar e registrar os ESAVI

Classificar os ESAVI segundo a
gravidade

Iniciar a investigacao
coletando o maximo de dados
que for possivel

Consolidar e analisar os dados
sobre os casos notificados em
sua unidade

A\

Esfera municipal

Receber e analisar os ESAVI
notificados pelas unidades em
S a de abrangéncia

~=- o nntificar os EAG
Execucao

Jar 0S Casos em
CG., 0 com as unidades
notificadoras

Consolidar e analisar os dados
notificados no ambita

Monitorar os inuica o
epidemioldgicos e avaliar a
qualidade dos dados

Detectar, notificar e investigar
a ocorréncia de aglomerados
de casos de ESAVI

Capacitar e atualizar as
unidades notificadoras sobre a
seguranca da vacinacao e
imunizacao

Retroalimentar o nivel local

Competéncias por esfera de atuagao

. Esfera estadual

Receber e analisar os ESAVI
notificados pelos municipios
em sua area de abrangéncia

Notificar os EAG ou inusitados
para a esfera federal

S nall(ﬂlidade €

Consolidar e analisar os dados
notificados na sua area de
abrangéncia

Monito dicadores
anide liar a

Gestao

95 de
€asos a ad area de
abrang

Capacitar e atualizar os
municipios sobre a seguranga
da vacinagdo e imunizagao

JIidplantar e coordenar os

2" Fundagéo Estatal Salde da Familia
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Esfera nacional

Elaborar e manter atualizados
os documentos técnicos.

Apoiar tecnicamente UF na
avaliagao de causalidade e
encerramento dos casos
graves/inusitados

Consolidar e analisar os dados
registrados no sistema de
informacao.

Monitorar os indicadores
epidemioldgicos, operacionais
e de qualidade de dados.

Identificar sinais de seguranca
e monitorar eventos adversos
de interesse especial

Adotar medidas imediatas
frente a situagdes de interesse
em saude publica

Promover e apoiar os estados
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Principios da vigilancia de ESAVI } welb
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1. Humanizacao da vigilancia: A prioridade da vigilancia de ESAVI deve ser a pessoa afetada, >

devendo assegurar a saude das pessoas, familias e populacao.

2. Foco no propésito: O propdsito da vigilancia de ESAVI nao é identificar “culpados” pelas falhas,
mas sim, detectar riscos relacionados as vacinas ou praticas de vacinacao. A VE ESAVI nao deve

ser usada com uma abordagem punitiva.

3. Qualidade da informacao: Para atingir o seu objetivo, é necessario que a informacgao prestada

nas notificacdes seja oportuna e qualificada.

4. Sigilo: Como todo sistema que coleta dados pessoais, devem ser tomadas medidas para

garantir a seguranca das informacgdes e preservar a confidencialidade dos dados.
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5. Abordagem sistémica: Para assegurar a segurancga das vacinas, € necessario que a
abordagem dos eventos seja sistémica, ou seja, olhe para o evento como um todo e nao

busque identificar uma unica causa.
6. Coordenacao interinstitucional: Devem ser atribuidas funcdes e responsabilidades
claras a cada instituicao/ esfera de gestéo.

7. Comunicacao social dos riscos: E necessario comunicar os riscos em tempo habil a
populacdo, dar feedback e esclarecer as duvidas que ponham em risco a confianca na

vacinacao.

O PAS , 2022 GOVERNO DO ESTADO




Definicao de Evento Supostamente

atribuivel a vacinacao ou imunizacao

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

Associacao
temporal

Vacina ESAVI

Um evento esta temporalmente associado ao uso da vacina, mas nem sempre tem relacao
causal com ela.
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POR QUE OCORREM EVENTOS ADVERSOS ? > PAs
>

>,

RELACIONADOS A RELACIONADOS

VACINACAO AOS VACINADOS

i " HIPERSENSIBILIDADE A

cogn: 8:'5:;'55 COMPONENTES DA
VACINA
ERROS DE COMPROMETIMENTO
IMUNIZACAO IMUNOLOGICO
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Caracterizacao de alguns eventos supostamente atribuiveis a
vacinagao ou imunizacao com base nas vacinas associadas, l’;ﬁ .‘,’X&lg
gravidade, periodo de maior risco e incidéncia '

CLASSIFICACAOD

POR
GRAVIDADE* PERIODO DE RISCO TAXA DE INCIDENCIA (%)
Hepatite B 1-2 dias 1-6
DTP 1-2 dias 50
Febre
SCR 1-2 dias 10,5
Gripe ou influenza 6-12 horas 12
BCG 2-4 semanas Quase todos os vacinados
; Hepatite B 24 horas 3
Ndo graves
Vermelhidao Pneumococica (PCV) Minutos a horas 10
ou dor local apos a aplicacédo
SCR 1-10 dias 16,7¢
DTP-Td 1-2 dias <50
Irritabilidade DTP 1-2 dias <60 oo
N Exantema SCR 1-10 dias 6,24¢ A




Caracterizacao de alguns eventos supostamente atribuiveis a <

vacinacao ou imunizacao com base nas vacinas associadas, > web
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gravidade, periodo de maior risco e incidéncia TRA
Meningite SCR 2-3 semanas 1-10/100.000 vacinados >,
asseptica
Febre 3-18 dias 4-8/1.000.000 vacinados
Doenca amarela (17D-204)
neurotropica®’
Febre amarela (17DD) 3-18 dias 5,6/1.000.000 vacinados
Febre 3-60 dias 3,1-3,9/1.000.000 vacinados
Doenca amarela (17D-204)
viscerotropica®!
Febre amarela (17DD) 3-60 dias 0,19/1.000.000 vacinados
Graves Trombocitopenia  SCR 8-9 dias 1/30.000 vacinados
Hepatite B Na primeira hora 1-2/1.000.000 vacinados
Anafilaxia SCR Na primeira hora 1-2/1.000.000 vacinados

A\

Gripe ou influenza

Na primeira hora

1/500.000 vacinados

Hepatite B 1 més 0,20
Convulsdes febris

DTP 3 dias 60/100.000 vacinados .
Poliomielite VOP 4-30 dias 1,4-3,4/1.000.000 vacinados L

associada a vacina



Mudanca de nomenclatura

EAPV Hm) ESAVI

Nota Técnica 255 de 18/08/2022

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

mSSLRS, sme susem




O que e quando notificar? . [k
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Qualguer evento clinicamente relevante ocorrido apos

PALES

(30 dias) administracdo de imunobioldgico e que: Notificagdo compulsdria imediata: comunicar a ocorréncia do caso para a
« Requer hospitalizacdo ou prolongue uma internagdo  Vigilancia em até 24 horas a partir da suspeita™
ja existente Registro do caso no sistema de informacdo
. !-eved? :iSCO de morte, requerendo intervengao Iniciar a investigacdo em até 48 horas a partir da notificacdo do caso
imediata

* Cause disfuncdo significativa e/ou incapacidade
permanente

*Portaria de Consolidacdo N2 4/2017, Anexo V, Capitulo I, Se¢do I, Art. 32: “A notificagdo compulséria é obrigatdria para os médicos,
outros profissionais de saude ou responsaveis pelos servigos publicos e privados de saude, que prestam assisténcia ao paciente, em

e Leve é SUSpEita de ocasionar anomalia Congénita, conformidade com o art. 82 da Lei n2 6.259, de 30 de outubro de 1975”
aborto ou 6bito

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

e
haja relacdo temporal e/ou espacial entre eles ou relacionados a erro de

. o ) imunizagao. Seguir as mesmas orientacdes de EG
~ Qualquer outro evento que nao esteja incluido nos L ) ) o o )
Nao grave (ENG) critérios de EG N3ao ha necessidade de investigacao para avaliacao de causalidade dos

casos isolados. Contudo, encerrar o caso no sistema de informacao, com o
devido preenchimento das varidveis de descricao do evento e do
imunobioldgico, e conduta adotada

\ E dei .~ Causados por manuseio, prescricdo e/ou administracdo Notificacdo e investigagdo conforme os critérios de gravidade citados
At el ol belsele inadequados, sendo, portanto, preveniveis anteriormente




Quem notifica ??

UNIDADES NOTIFICADORAS sao todos os servigcos de saude
publicos e privados (salas de vacinas, unidades basicas de saude,

consultérios, pronto-atendimento, hospitais etc).

GOVERNO DO ESTADO
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> 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 orientacdes quanto a investigacao, se necessario;

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

> O tempo oportuno maximo para se iniciar uma investigacao de campo ¢é de 48
horas apos a notificacao.

> Os rumores devem ser notificados de forma imediata para orientar corretamente e ndo
levantar duvidas quanto a credibilidade, eficacia e seguranca da vacina.

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ "? Telessaudesa €1} FESFSUS sus‘:‘

GOVERNO DO ESTADO

EEEEEEEEEE




Nao esquecer

o

CD O papel ou funcao do notificador € NOTIFICAR e n&o avaliar a
causalidade.

Nao € necessario estabelecer a causalidade para se notificar um
evento adverso.

GOVERNO DO ESTADO
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SERA QUE HA UMA RELACAO CAUSAL ?

A QUESTAO SERA
RESPONDIDA
ATRAVES DA
INVESTIGACAO

A\




Objetivos da investigagdo

4 g

COLETAR INFORMACOES COMPLETAS E DETALHADAS para determinar se a
vacina foi ou nao responsavel pela ocorréncia do evento

DEFINIR DIAGNOSTICO VALIDO para o evento
IDENTIFICAR POSSIVEIS CAUSAS para o evento

Determinar se é um EVENTO ISOLADO OU E PARTE DE UM
CONGLOMERADO

N
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Quais eventos devem ser investigados

() TODOS ESAVI GRAVE

©) ESAVI NAO GRAVE quando:

d. Conglomerado de casos com alguma relacdo (tempo, espaco, tipo ou lote da vacina, etc);

D. Com incidéncia (taxas) maior que o esperado

C. Evento raro ou inesperado (ndo descrito ou com caracteristicas novas)

d. Sinais de seguranca

€. Eventos causados por erro de imunizagdo

f. Eventos que promovem grande consternag¢ao, tanto em familiares como na comunidade, a
exemplo dos eventos neuroldgicos

£. Eventos em populagdes em situagdes especiais (i.e. mulheres gravidas, novas vacinas em criangas,
novos dispositivos de administracao)

h. Eventos de interesse especial



Quem deve investigar

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

Suspeita
EAPV EA — istrar agravante
NAO GRAVE s s
Anexar
Iniciar documentacao
investigacao complementar:
em 48h prontuarios,
laudos exames
A
Andlise do EA
e classificacdo de
causalidade
=
Q Andlise do EA, Necessidade de
-, classificacdo de complementacado
e causalidade e validacao de dados
=]
[¥1]

N

Fonte: CGPNI/SVS/MS.




N

Notificacdo do ESAVI
(Unidades

notificadoras/ Nivel
local)

ESAVI grave ESAVI ndo grave

Investigacdo imediata
(Unidades Apoio do Nivel Encerramento
notificadoras / Nivel Estadual Estadual/Federal
Municipal)

Tem critérios para
investigacao*

Investigagao
imediata (Unidades Apoio do Nivel
notificadoras / Nivel Estadual
Municipal)**

Sem critérios para
investigacao™®**

Encerramento Nivel
municipal




Sistema Nacional de Vigilancia de

ESAVI

Instrumentos Fontes de dados da investigacao

E-SUS Notifica(modulo ESAVI) e outros sistemas de

informacgao de saude, inclusive registro de doses
Formulario de notificagao e

investigacao . L . o
Entrevistas com prof|55|onals de saude que assistiram o

paciente

Entrevista com o paciente ou responsavel

Manuais, normas e outros Revisao de fichas de atendimento ou prontuarios
documentos técnicos médicos, laudos de exames, relatdrios de evolugao,
declaragao de dbito etc.

Visita técnica na sala de vacinag¢ao e entrevista com
guem administrou a vacina implicada no ESAVI

GOVERNO DO ESTADO
= s v
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O QUE INVESTIGAR?

» Utilizar as definicoes de caso estabelecidas no manual da VE — EAPYV;

» Confirmar se houve Temporalidade;

» Pesquisar sinais e sintomas clinicos;

» Pesquisar comorbidades;

» Pesquisar se houve outras exposi¢coes (medicamentos, alimentos, traumas, etc.)
» Registrar resultados de exames (laboratoriais, de imagem, outros);




N

Etapas da Investigacdo

Passo A - Individuo

Antecedentes
‘patolégicos,
médico-cirirgicos

o | Habitagdo e ( )
' ESTADO FINAL

condicbes
. . A .
Tipo de eventol o Antecedentes socioecondmicas
data, duracdo e, ' farmacolégicos N Antecedentes
tratamento y V' gineco-obstétricos
Re/sgmo Qh’sto’w'co familiar
clinico :
recente " Antecedentes
Dados | Antecedentes de , toxicolégicos
demograficos - ‘ vacinagdo

Q 9



‘ Etapas da Investigacdo

Passo B - Vacina

Dados sobre a vacina e o diluente, se houver
Qual(is) vacina(s) foram administradas?

Data e hora da aplicacao

Laboratorio produtor

Lote

Dose aplicada

Estrategia

Local e via de administracao

Multidose - ordem de aplicacao da dose
Local da vacinacao

6000000000

N




‘ Etapas da Investigagao

Passo C — Evento

v'Sinais e sintomas
v/ Cronologia

v/ Atendimento médico
- Ambulatorial? Observacio? Internacdo hospitalar?

- Registrar nome da unidade de saude, data de admissao e alta;
v/ Suspeitas diagnosticas realizadas
v'Exames (laboratoriais, imagens etc.)
v'Evolugdo e desfecho

v'Declaracao de ébito/ Relatorio de autopsia/ laudo autopsia verbal

N




Passo C — Evento

Dados epidemiolégicos
v Investigar e coletar dados sobre outros casos (local, regional, nacional e mundial)
v"Ocorréncia na populacdo geral e entre ndo vacinados

v Outras doencas e surtos

v"Vacinados (Local)

v" Do mesmo ponto de distribuicao
v"Na mesma sala de vacinagao
v"Do mesmo frasco

v"Do mesmo lote

N




Investigando ESAVI com desfecho ébito

Obito é um DESFECHO! Nao é um diagnéstico!

0 Morte subita ou de causa desconhecida

v" Necropsia
Avaliacdo macroscopica e microscopica
Limitagcoes
- disponibilidade de servigcos de verificacao de obito (SVO)
« Causa clinica ou causa externa ?

N
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Investigando ESAVI com desfecho ébito

A autopsia nas primeiras 72 horas fornece as melhores
informacgoes

« Se a autdpsia nao for possivel, tente obter amostras do corpo
para analise laboratorial, se necessario

« A autépsia verbal € necessaria nos casos em que nao ha
autopsia fisica




Investigando ESAVI com desfecho obito

N

Quapro 8. Amostras a serem obtidas durante a necropsia de um dbito suspeito

para evento supostamente atribuivel a vacinacdo ou imunizacao

Figado, cérebro (com
meninges), rim, baco,
pancreas, coracao,
pulmdes, glandulas
suprarrenais, pele, timo

Figado, cérebro e
conteddo gastrico (na
falta deste, amostra de
tecido gastrico)

Sangue

Linfonodos

4 amostras de 3 a
4 cm? de cada orgao

80 a 100 g de tecido

1 amostra de
2 mL de sangue

2 amostras de
5 mL de soro

2 linfonodos
préximos do local de
aplicacao da vacina

PRESERVACAQ

Tecido congelado a -80°C

Tecido fixado em
formol a 10%

Tecido fixado em parafina

Sem conservantes

Armazenar em frasco
de boca larga

Conservar a 4°C

Congelar a -80 °C uma
amostra de sangue e uma
amostra de soro

1 amostra de soro a 4°C,
sem congelar

Congelados a -80°C ou em
formol a 4°C

EXAME DIAGNOSTICO

Cultura viral

Deteccdo de DNA ou RNA

Deteccao de DNA ou RNA
<24 horas pas-morte

Histopatologia
Imuno-histoguimica

Exames toxicoldgicos

Cultura viral, deteccao de DNA
ou RMNA e carga viral

Testes sorolégicos

Deteccao de DNA ou RNA viral

Fonte: Manual de vigilancia de eventos
supostamente atribuiveis a vacinacao ou
imunizacao na Regiao das Américas,
Washington, D.C, 2022.




Investigando ESAVI com desfecho ébito

N

Autopsia verbal

v
v
v

AN

Formulario semiestruturado
Entrevistador -> qualificado
Questionario aplicado aos familiares e/ou cuidadores da pessoa falecida:
- Convivia com a pessoa
- Estava proximo nos momentos do obito
Condicdes de responder
Residéncia (entrevista domiciliar)
Roteiro de anamnese
Sinais observados e sintomas do paciente




Investigando ESAVI com desfecho ébito

N

Autopsia verbal
v'Formularios disponibilizados pelo Dasis/SVS:

« |OCMD: Ficha de Investigacdo de Obito com Causa
Mal Definida

 Formulario AV1: Ficha de Investigagéo de Obito
Infantil em menor de 1 ano

* Formulario AV2: Formulario de Autopsia Verbal em
crianca com 1 ano de idade ou mais € menos de 10
anos

* Formulario V3: Formulario de Autopsia Verbal em
pessoa com 10 anos ou mais

 MIF: Ficha de Investigacédo de Obito de Mulher em
|dade Fértil

MANUAL PARA
INVESTIGACAO DO OBITO
COM CAUSA MAL DEFINIDA

Série A. Normas e Manuais Técnicos

BBBBBBB
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DESAFIOS DA VIGILANCIA DE ESAVI * ng
» Variedade de vacinas com tecnologias e doses distintas; >>>

» Complexidade do sistema de vigilancia;

» Necessita de Investigacoes clinica e epidemiologica acuradas;
» Aceitabilidade dos profissionais e servigcos de saude;

» Sistema de informacao e qualidade dos dados;

» Oportunidade para respostas rapidas.

GOVERNO DO ESTADO
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MANUAL DE
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EPIDEMIOLOGICA
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Manual ESAVI

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-

ADVERSOS _
POS-VACINACAO

vacinacao/manuais/manual eventos- adversos pos vacinacao 4ed atualizada.pdf/view

4% edicio stualizada

Boletins
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Sitio eletronico (MS): https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/esavi

Ministério da Sade

Secretaria de Vigilancia em Satide e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizacses
Coordenacéo-Geral de Farmacovigilan

NOTA TECNICA CONJUNTA N.¢ 90/2025-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

B ASSUNTO

Trata-se de orientagdes para a deteccao, notificacdo e investigagao de
Eventos Supostamente Atribuiveis & vacinacio efou imunizacio (ESAVI) graves em

pacientes hospitalizados em servigos de saude vinculados & Rede Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica Hospitalar (RENAVEH).

= ANTECEDENTES

21 Farmacovigilancia pés-autorizagdo de vacinas e outros
imunobiolégicas

A farmacovigilancia de vacinas e outras imunobiol6gicos consiste em um
processo continuo e sistemética que envolve a deteccio, notificacdo, investigacdo,
compreensdo, avaliacao, comunicacio e prevencao de problemas relacionados &
vacinagao ou imunizagdo. Esse processo visa assegurar a seguranca dos
imunobieldgicos e identificar potenciais riscos, contribuindo para a avaliacdo
continua do perfil de beneficio-risco das vacinas

0 Sistema Nacional de Vigllancia de Eventos Supostamente Atribuiveis &
Vacinacio ou Imunizacio (ESAVI), coordenado pelo Ministério da Salde por meio do
Programa Nacional de Imunizagges (PNI}, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa) e do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/FIOCRUZ), monitora a seguranca das vacinas e realiza a avaliacdo do
beneficio-risco da vacinacio. Esse sistema & essencial para identificar, de forma
sistematica e padronizada, potenciais sinais de sequranca que requerem medidas
adicionais para protegdo da populacao

Um ESAVI é qualguer ocorréncia médica indesejada ou ndo intencional
apés a vacinacio, ndo possuinde necessariamente uma relag3o causal com o uso de
uma vacina ou outro ol i iinas e soros isto &,
sinais, sintomas, doencas, sindromes ou achados laboratoriais anormais. Considera-
se ESAVI grave qualquer evento clinicamente relevante que:

Requeira ou de uma
preexistente;

Ocorra com risco de marte e exija intervengao clinica imediata para
evitar o ébito;

. Cause disfuncao significativa e/ou incapacidade permanente;
. Resulte em anomalia congénita ou aborto;
. Ocorra em ébito.

Sitio eletronico (SESAB): https://www.saude.ba.gov.br/suvisa/vigilancia-epidemiologica/eventos-supostamente-atribuiveis-vacinacao-imunizacao/



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/manuais/manual_eventos-_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/esavi
https://www.saude.ba.gov.br/suvisa/vigilancia-epidemiologica/eventos-supostamente-atribuiveis-vacinacao-imunizacao/

Consideragdes finais

Manter sempre em mente >

Um ESAVI possui uma relacdao temporal, porém nao tem, necessariamente, uma relacao causal com o
imunobioldgico utilizado

ESAVI graves devem ser notificados obrigatoriamente em até 24 horas apds o atendimento e ter sua
investigacao iniciada em até 48 apos a notificacao

Nao ha obrigatoriedade, mas ESAVI nao graves podem ser notificados, a depender do contexto, e,
neste caso, devem ser devidamente encerrados

Qualquer profissional de qualquer estabelecimento de saude pode notificar um ESAVI no e-SUS
Notifica

ESAVI graves e 6bitos devem ter a investigacao priorizada pelas vigilancias estaduais que podem ser
apoiadas pela vigilancia federal e/ou CIFAVI

As investigacdes devem ser oportunas e de qualidade, ou seja, com completitude e consisténcia
satisfatorias

Manter a comunicacao de resultados a todos os niveis de vigilancia e assisténcia de forma a garantir a !

confiabilidade na seguranca das vacinas e no Programa Nacional de Imunizac¢des |



‘“Nenhuma vacina esta livre de
provocar eventos adversos, porem
0S riscos de complicagcbes graves
S80 muito menores do que o0s das

doencas as quais elas protegem”.
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10 DE MAIO

Procure uma Unidade
de Saude mais préoxima
e vacine-se!
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