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REGISTRO E INFORMACAO

Na Campanha Nacional de Vacinacdo contra a covid-19, observada a necessidade de acompanhar e
monitorar os vacinados, o Ministério da Sadde desenvolveu mddulo especifico nominal, para cadastro de cada
cidaddo com a indicagdo da respectiva dose administrada (Laboratorio e lote), além da atualizacdo do médulo de
movimentacdo de imunobioldgico para facilitar a rastreabilidade e controle dos imunobiolégicos distribuidos,

facilitando o planejamento e 0 acompanhamento em situa¢Ges de Eventos Adversos Pds Vacinagdo (EAPV)

REGISTRO DO VACINADO

O registro da dose aplicada da vacina serd nominal/individualizado. Essa modalidade de registro garante o
reconhecimento do cidaddo vacinado pelo nimero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Salde
(CNS), a fim de possibilitar o acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar duplicidade de vacinacgdo, e
identificar/monitorar a investigacdo de possiveis EAPV.

Constara no formulario os seguintes dados:
. CNES - Estabelecimento de Salde;
. Cadastro de pessoa fisica (CPF) ou do Cartdo de Nacional de Satde (CNS) do vacinado, para a realizacdo
do acompanhamento das pessoas vacinadas e evitar a duplicidade de vacinacao e a investigagdo/monitorizacgao de

possiveis EAPV;

. Data de nascimento;

. Nome da mée;

J Sexo;

. Grupo-alvo (idoso, profissional da satde, comorbidades, etc.);
. Data da vacinagéo;

. Nome da Vacina/fabricante;

. Tipo de Dose;

° Lote/validade da vacina.

Os registros das doses aplicadas serdo realizados no Sistema de Informacgédo do Programa Nacional de
Imunizacgdo (Novo SI-PNI - online) ou em um sistema préprio que interopere com ele, por meio da Rede Nacional
de Dados em Saude (RNDS), enquanto o sistema nao estiver disponivel o registro sera feito de forma manual
e posteriormente alimentado ao sistema.

Os registros das doses aplicadas deverdo ser feitos no Sistema de Informacdo do Programa Nacional de
Imunizagdo (Novo SI-PNI - online), além disso os registros ainda constardo no cartdo vacinagdo para eventuais

inconsisténcias.



NOTIFICACAO E INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS (EAPV)

O Ministério da Saude elaborou Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos
Pds-Vacinacao em parceria com o SVS do MS e a ANVISA. Este documento sera utilizado como referéncia para
a vigilancia de Eventos Adverso Pds Vacinais (EAPV) (ANEXO 1), com os protocolos ja existentes, visto que
pode haver um aumento no nimero de notificagcbes de EAPV devido a introdugdo de novas vacinas de forma
acelerada, usando novas tecnologias de producéo e que serdo administradas em milhdes de individuos.

Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as defini¢cdes de casos, estabelecidas no Manual
de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos Vacinagdo, deverdo ser notificados (BRASIL, 2020).

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de EAPV, incluindo os erros de
imunizagdo (programaticos), como problemas na cadeia de frio, erros de preparacdo da dose ou erros na via de
administracao, entre outros, deverdo notificar os mesmos as autoridades de saude (BRASIL.2020).

Na ficha de notificacdo/investigacdo de EAPV do PNI devem ser preenchidas todas as varidveis e
identificacdo do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, com nimero de lote e fabricante, visando a qualidade
das informacdes e a possivel oferta de diferentes vacinas. Os eventos adversos graves, a notificacdo devera ser feita
em até 24 horas, conforme portaria n® 264, de 17 de fevereiro de 2020 (BRASIL,2020).

A Notificacdo e Investigacdo de EAPV deverdo ser realizadas no e-SUS Notifica, sendo a Unica via de
entrada de dados, ja acordado entre a ANVISA e a CGPNI.

Como local para notificacdo e atendimento aos EAPV, a populacdo devera procurar primeiramente sua
Unidade Bésica de saude de referéncia e a mesma comunicar imediatamente a Unidade Bésica de Saude Central,
na Secretaria de Salde (CNES 6545734), localizado no endereco: Avenida Dr. Olavo Bilac Marinho, Centro,
Itapuranga-GO, devendo os responsaveis comunicar imediatamente o Nucleo de Vigilancia Epidemioldgica

Municipal pelo telefone: (062) 3312-1775 ou e-mail (saude.itapuranga@gmail.com). Havendo a necessidade de

atendimento de casos graves EAPV devera a SMS observar a rede de atendimento do estado para referéncia e

contrarreferéncia.


mailto:saude.itapuranga@gmail.com

Ministério da Saude

Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis
Coordenacéo Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

ANEXO 1. FICHA DE NOTIFICACAO/INVESTIGAGAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

Eormulario de Cadastro do Paciente

Cartao SUS:

Nome:

Nome da mae:

Nascimento: A

Etnia:

Idade: Sexo: ()M ()F Raca:
o

Tipo Documento:

Ne°:

Zona: Urbana Rural Logradouro:

UF: Municipio:

Complemento: Pais:

Bairro: CEP:

Telefone: (__)

e-mail:

Tel. Contato: (__)

Formulario de Notificacdo

Formulario de Notificacdo

Data da Notificacdo: _ / /

Item de Notificacao:

Data de Imuno-
Aplicacdo| Estratégia [bioldgico Dose

Laboratorio

Lote nistracdo

Via de Admi-

Local de
Aplicacao

Especiali-
Indicagdo | dade

Estabeleci-
mento

Y —

Y

Y —

Y

Y

Y

gestantgs: o

Sim Nao Ignorado

Wﬂﬁes € gestagao no momento dp vacinagdo:

Mulher Amamentando:

O

O

SimNao

C

rianca em

Aleitamento Materno:

O

sim O Nso

Evento Adverso:

Classificacéo:

O Na&o Grave (EANG) — Qualquer outro evento que ndo esteja incluido nos critérios de evento adverso grave;

() Grave (EAG);
O Errode Imunizagao (El).

Responsavel pelo Preenchimento da Notificacéo:

Estabelecimento: CNES:

Nome:

Responsavel:

Funcéo:

Telefone: (__) Celular: (__)

e-mail:

Endereco:
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Formulario de Investigacéo:

Antecedentes:

Algum EAPV anterior a presente vacinacdo? Osim ONao Olgnorado

Data da Imunobiologico Evento Adverso Pds Vacinagao (EAPV) Conduta
Ocorréncia
S Y
S Y
S Y
S B S
S Y
Doencas Pré-existentes? Osim  ONao  Oilgnorado
O Aids /HIV O Dpiabetes O Doenga hepatica O Doenga renal
OAIergia a medicamento @] Doenca autoimune O Doenca neuroldgica ou psiquiatrica Ooutras (Especificar)
O Alergia alimentar O Doenca cardiaca O Doenca pulmonar I ]

Alguma(s) medicacdo(des) em uso? O Sim (especificar)

Tipo Medicamento Nome Genérico

OAnticonvuIsivante

ONao

Via de Administragao

Ognorado

Uso Continuo Data Término

Data Inicio

O

OAntitérmico

OCorticoide

Olmunoglobulinas

OMed. Homeopatico

OQuimio/ Radio

OOutros (Especificar)

O oo |o|oa

L J

Fez transfuséo de sangue, componentes ou derivados nos
Gltimos 28 dias?
Osim OnNso Olgnorado

Data da Transfusdo: __ / [

Historia prévia de convulsdes:

O sem histéria de convulsdo O Convulséo afebril

O convulsio febril O Ignorado

Eventos Adversos:

Viajou nos Gltimos 15 dias? Osim ONao Olgnorado

Data de Inicio: __/ | Data Término: __ [ |/

Pais:

Local (caso nao Brasil):

UF: _____ Municipio:

ManifestacBes Locais

Tempo

Data de Datade  Tewe
Inico Término
de Inicio

de inicio

Evento adverso Acomp.

Inicio Término

Abscesso frio

Abscesso quente

Atrofia no sitio de
administracao

Calor

Celulite

Dor

Edema jm|

OFEritema ou Rubor ||
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Data de Data de

Evento adverso Inicio Término
Inicio Término

Tempo Acomp

P s« Acomp.
de deiniciolnicio

O Granuloma O

ONédulo

O Prurido Local

O Urticaria no Sitio
de Administracao

QO Ulcera (>1cm)

O Outros
(Especificar)

L)

o o oo o
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ManifestacGes Clinicas Sistémicas /Pele e Mucosa

Data de Data de Tempo Aco Data de Data de Tempo Aco
Evento adverso Inicio Tempo Término Acomp. Evento adverso Inicio Tempo Término Acomp.
Inicio Término de inicio mp. Inicio Término de inicio mp.
Angioedema (O Linfadenopatia
Generalizado Regional O
) O Linfadenopatia
Angioedema de Regional Supurada O
Laringe (>3cm)
Angioedema de O Linfadenopatia
Labios Regional Nao O
Angioedema de Supurada (>3cm)
Membros O palidez O
Angioedema de QO Petéquias O
Olhos .
QO Prurido
Cianose Generalizado O
Exantema em O Parpura O
Sitio diferente da O Urticari
Administragao rticaria O
Exant Generalizada
xantema
Generalizado O Out.rc.)s O
. . (Especificar)
Hiperemia e
Coceira nos Olhos | E
O lctericia m
Manifestag6es Clinicas Sistémicas Cardiovasculares
Data de Data de Tempo Aco Data de Datade Tempo Aco
Evento adverso Inicio Tempo Término Acomp. Evento adverso Inicio Tempo Término Acomp.
Inicio Término de inicio . Inicio Término de inicio mp.
(O Bradicardia 1 O Taquicardia |
. - O Outros
o Hipotensao O (Especificar) O
Manifestaces Clinicas Sistémicas /Respiratéria
Data de Data de Tempo Aco Data de Data de Tempo Aco
Evento adverso Data de Datade rempo Acomp. Evento adverso Datade Data de Temee Acomp.
Inicio Término de inicio Acomp. Inicio Término de inicio Acomp.
Inicio Término de inicio Inicio Término de inicio
O Apnéia O O Rouquidio O
O Broncoespasmo / O sensagio de
Laringoespasmo O Fechamento de O
Garganta
@) Dificuldade de O O Tiragem
Respirar Intercostal
O Dispnéia O O Tosse Seca 0
O Dor de Garganta
J 0 O Taquipnéia N
O Espirros (| O Outros
(Especificar) N
O Rinorreia O
Manifestacbes Clinicas Sistémicas /Neuroldgicas
Data de Data de Tempo Aco Data de Data de Tempo com
Evento adverso Inicio Tempo Término Acomp. Evento adverso Inicio Tempo Término Acomp.
Inicio Término de inicio mp. Inicio Término de inicio p.
O Agitacio | O Convulséo Local |
QAlteracio do Nivel O Convulséo N
de Consciéncia [ Generalizada
D .
OAtaxia O O Desmaio O
OHipotonia N
OConvuIséo Febril Il
O Letargia
9
OConvuIséo Afebril O

Ficha EAPV Web versdo 25-Set-2014.doc

3de8




ManifestacgGes Clinicas Sistémicas /Neurolodgicas (continuagéo...)

Data de Data de Tempo Aco Data de Data de Tempo Aco
Evento adverso Inicio Tempo Término Acomp. Evento adverso Inicio Tempo Término Acomp.
Inicio Término de inicio mp. _ Inicio Término de inicio mp.
O Paralisia de _Respostas
Membros inferiores O Diminuidas ou O
Ausentes a Estimulos
O Paralisia de . O Sinais
Membros Superiores Neurolégicos Focais O
(O Paralisia Facial ou Multifocais
(Bell) O Outros
O Paresia 0 (Especificar) O
ManifestacGes Clinicas Sistémicas / Gastrintestinais
Evento adverso Data de Izita de TYENTPO A Evento adverso Data de Data de Tempo Aco
Inicio  Término  deinicio "™ nicio Término deinicio e
O Diarréia M
O Melena O
O Dor Abdominal
(O Nauseas O
OEnterorragia
(O Vémitos |
O Fezes com raia de
sangue QOoutros
(O Sinais de (Especificar) O
obstruggio intestinal | :]
Outras ManifestacGes
Data de Data de Tempo Aco Data de Data de Tempo Aco
Evento adverso Inicio Tempo Término Acomp. Evento adverso Inicio Tempo Término Acomp.
Inicio Término de inicio mp. Inicio Término de inicio mp.
Andria o Hiperemia O
bilateral dos olhos
. O Hiperemia em
Artralgia articulagdes =
O Lesses
O cefaléia O decorrentes de |
disseminagdo do BCG
O Cefaléia e Vomito || O Mialgia O
O choro Persistente
(>=3 horas) O OOIigL’Jria O
O pificuldade de
deambular O O Sonoléncia O
O Edema articular O O Outros
(Especificar) O
O Fadiga O
(axilar) O
Atendimento Médico? Osim Onso Oignorado
OAmbuIatério | Consultério OObservagéo (permanéncia na unidade de saude por até 24 horas) OHospitaIizagéo (permanéncia na unidade de saude
por tempo maior que 24 horas)
CNES Hospital: Nome do Hospital:
Data da internagao: |1 Datadaalta: __/_ |/ Municipio: UF:

Informag¢des Complementares (descrever apenas informacdes relevantes que complementem os dados da ficha)
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Diagnostico(s):

/

-

Evolucéo:
OEvento adverso associado ao BCG - Sem necessidade de administragdo de Isoniazida;

OeEvento adverso associado ao BCG - Com necessidade de administragao de Isoniazida;
OeEvento adverso associado a0 BCG — Com necessidade de administragdo de esquema triplice / quadruplo

Ocura sem sequelas O cura com sequelas O o6bito O NaoeeAPV O Perdade seguimento O em Acompanhamento

Responsavel pelo Preenchimento da Investigagéo:

Estabelecimento: CNES: Nome:
Responsavel: Fungao:
Telefone: (__) Celular: (__) e-mail:
Endereco:
Formuléario de Encerramento:
Classificacdo Final:
O EA N&o Grave (EANG) O EA Grave (EAG) O Erro de Imunizagao (El) O Inclassificavel
Erros de Imunizagéo (El): Conduta Frente ao(s) Erro(s) de imunizacédo (EI) e Doses:
O Tipo de imunobioldgico utilizado; O Dose considerada valida;
OErros de administragdo - Na técnica de aplicagéo; ODose considerada invalida;

OErros de administracdo - No uso incorreto de diluentes,
administracdo de outros produtos que nao sejam vacinas
e/ou diluentes;

ORepetir a dose Unica o mais rapido possivel;

ORepetir a dose o mais rapido possivel
considerando intervalo minimo;

OErros de manuseio (conservacdo de temperatura, ORepetir a dose com aprazamento de refor¢o;

transporte e armazenamento inadequado); OAcompanhamento com dosagem de anticorpos;

Olntervalo inadequado entre doses; O Outros - especificar:

Ovalidade vencida;

O Erros de prescricdo ou indicacdes (fora da idade
recomendada);

ONao avaliagao de contraindicacdes ou precaucdes; /
Ooutros - descrever detalhadamente o(s) erro(s) de
imunizac¢ao:

4 N

o /
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Encerramento Final:
Preencher a tabela abaixo, utilizando a legenda descrita a sequir:

Imunobioldgico(s) Diagnostico(s) Conduta(s) Causalidades
Legenda:
Conduta Frente ao Esquema Vacinal (preenchimento): Classificacao de Causalidades (Coordenacdes Estaduais)

— continuagéo:

1. Esquema Mantido;
2. Esquema mantido com precaugéo (*); A.3.4- Erros de manuseio (conservacdo de
3. Contraindicacdo com substituicdo do esquema; temperatura, transporte e
4. Contraindicagdo sem substitui¢do do esquema; armazenamento inadequado);
5. Esquema encerrado; A.3.5- Intervalo Inadequado de doses;
6. Suspensdo da vacina por 10 anos; A.3.6- Validade Vencida;
7- Ignorado; B A.3.7- Erros de prescricdo ou indicacdes
8. Outros — especificar: (fora da idade recomendada);
A.3.8- Auséncia de avaliacao de
contraindica¢des ou precaugbes;
A.3.9- Outros (Especificar):
Classifica¢io de Causalidades (Coordenagdes Estaduais): A.4- Reagdes de Ansiedade associada

aimunizagao;
1 Informacao disponivel adequada;
B Indeterminada;

A Consistente; B.1- Reacdo temporal consistente, mas sem
A.1- Reagdes inerentes ao produto, evidéncias na literatura para se estabelecer
conforme literatura; uma relagao causal;

A.1.1- Associag¢do a mais que uma vacina; B.2- Os dados da investigagdo sao
A.2- Reagdes inerentes a qualidade do produto; conflitantes em relacdo a causalidade;
A.3- Erros de imunizacao (El);
A.3.1- Tipo de Imunobioldgico utilizado; C Inconsistente;
A.3.2- Erros de Administracdo — Erro na C.1- Condi¢bes subjacentes ou emergentes;

técnica de administracao; -
§a0i C.2- Condi¢bes causadas por outros fatores

A.3.3- Erros de Administracdo — Uso e ndo por vacinas;
/4

incorreto de diluentes, administracao de
outros produtos que nao sejam vacinas
e/ou diluentes; 2 Informacédo disponivel
inadequada; D Inclassificavel.

Responsavel pelo Preenchimento do Encerramento:

DatadeEncerramento:__/ [  Estabelecimento: CNES: Nome:

Responsavel: Fungao:
Telefone: (__) Celular: (__) e-mail:

Endereco:
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Ministério da Saude

Secretaria de Vigilancia em Satde
Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis

Coordenacéo Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO - FICHA DE EXAMES LABORATORIAIS
COMPLEMENTARES

Informacgdes Laboratoriais Complementares

Hemograma
Data da Série Vermelha Série Branca
Coleta Hemacias Hemoglo- Hemato- Plaquetas Bastoes Neutro- Linfo- Leuco- Eosino- Mono-
(m3) bina crito (%) filos (%) citos (%) | citos (%) fitos (%) citos (%)
Bioquimica
Data da BD BI BT Uréia Creatinina AST ALT GGT FA Prova de Coagulacio
Coleta (mg'dl) | (mg'dl) | (mg'dl) (mg'dl) (mg'dl) (TGO) (TGP)
RNI PT PTT
Puncéo Lombar
Citoquimica (Liquor)
Data da Bacterioscopia - GRAM Cultura do Liquor
Coleta Leuco- Neutro- Linfocitos Glicose Proteinas (especificar) (especificar)
citos (m3) filos (%) (%) (mg) (mg)
Urina
Data da
Coleta Elementos Anormais e Sedimentos
Data da
Coleta Elementos e Antibiograma
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Deteccéo Viral

Data da
Amostra Resultado
Coleta
Liquor
Sangue
Tecido
Outros (Especificar)
Imunologia
Agravo Sorologia PCR
Data da Coleta Sangue Liquor Data da Coleta Sangue Liquor
Dengue
Febre Amarela
Rubéola
Hepatite A
Hepatite B
HIV
Outros (Especificar)
Adicionais
Data da Coleta Exame Resultado
ECG
EEG
RX
TC
RM
ENMG
us
Outros (Especificar)
Outros — Viscerotomia, Necropsia e Anatomopatolégico
Data da Coleta Imuno - Histoquimica
Anatomopatoldgico
Macroscopia Microscopia
8de8
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