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Goﬁerno do Estad

Oficio Circular n.° 006 /GS
Jodo Pessoa, 02 de fevereiro de 2021

Aos: Secretarios Municipais de Saude;

Conselho de Secretarias Municipais de Saude da Paraiba - COSEMS/PB;
Conselho Regional de Medicina da Paraiba - CRM/PB;

Conselho Regional de Enfermagem da Paraiba - COREN/PB.

Senhores (as),

Encaminharmos aos Senhores a  FICHA DE NOTIFICACAO
/INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO DO
COVID-19 E DE TODAS AS VACINAS DO CALENDARIO NACIONAL
DE IMUNIZACAO, através de NOTA TECNICA - 01 DO DIA 0/ DE
FEVEREIRO DO CORRENTE ANO, Ficha de EAVP Manual, conforme anexo.

Para tanto, comunicamos que a Nota Técnica devera ser utilizada para
amplo conhecimento, orientagdo e divulgagdo de todos, considerando a
importancia da notificagdo dos casos que forem identificados, de acordo com as

Imunizagdo

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
Av. Dom Pedro 1, 1826 — Torre — Jodo Pessoa-PB
CEP: 58.040-440 Tel.: (83)3211-9019



01

SECRETARIADE ESTALC
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MUCLED:

Executiva de Vigilancia em Saude Vigilancia Epidemiologica - Imunizagdo

NOTA TECNICA - 01 DO DIA 01 DE FEVEREIRO 2021

REGISTRO DOS EVENTOS ADVERSOS POS VACINA DO COVID-19 E DE
TODAS AS VACINAS DO CALENDARIO NACIONAL DE IMUNIZACAO.

Considerando a introducédo das vacinas COVID-19 e a necessidade de
s2 estabelecer o perfil de seguranca das mesmas, orienta-se que, TODOS os
aventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicoes de casos,
astabelecidas nos documentos abaixo, bem como os erros de imunizagao e
oroblemas com a rede de frio, deverao ser notificados no e-SUS notifica.

Atencao especial e busca ativa devem ser dadas a notificagao de
aventos adversos graves, raros e inusitados, obitos subitos inesperados, erros
Je irmunizagao (programaticos), além dos Eventos Adversos de Interesse
Zspecial (EAIE), que estao devidamente descritos no Protocolo de Vigilancia
“pidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Poés-Vacinagao para a
sstratégia de vacinagdo contra o virus SARS-CoV-2 (https://www.gov.br/saude/pt-
nrimedialpdfi2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf).  Os EAPV graves
deverdo ser NOTIFICADOS ao nivel hierarquico superior dentro das
orimeiras 24 horas de sua ocorréncia por meio de telefone, email ou fax. O
‘empo maximo para se iniciar uma investigacédo de campo em tempo oportuno
2 de 48 horas ap6s a notificagado.

E importante destacar que as notificagbes deverdo primar pela qualidade
1o preenchimento de todas as variaveis contidas no formulario de
nctificacaolinvestigagdo de EAPV do PNI (ANEXO), com o maior numero de
‘nformagdes possiveis. Destaca-se ainda que na possibilidade de oferta de
diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel
5 cuidado na identificagdo do tipo de vacina suspeita de provocar o

EAPV, como nimero de lote e fabricante.

Av. Dom Pedro Il, 1826 — Jodo Pessoa/PB
Fone: (83)3211-9103/3211-9104



ol SECRETSMADE BSTALC
124 SALDE

4
wd

Executiva ce Vigilancia em Saude Vigilancia Epidemioldgica B Imunizagdo

E necessario que todos os responsaveis pelos EAPV dos municipios
realizem o cadastro no e-SUS Notifica (notifica.saude.gov.br) e encaminhem
nome e e-mail para os Coordenadores das regionais para que seja realizado a

aprovacao.

Segue o fluxo de EAPV no Estado da Paraiba:

Servico de Satde

Mivel Municipal

Ry e-SUS Motifica

Mivel Regional o~ ;

e CRIE

Mivel Macional

Jodo Pessoa, 01 de fevereiro de 2021.

G
ot .
Atenciosamente, t(l@w%i; .W‘I’ﬁu\)&
L s MILENA VITORINO DE SOUZA
et O g
ROGASLVA CANDIDG VASCONCELOS
Cheie do Nicleo de munizagéo Enfermeira
Matricula: 174.670-0 COREN/PB - 130780

CLEBSON VERISSIMO DA COSTA PEREIRA
Sociedade Brasileira de Imunizacées (SBIm) - Paraiba

Av. Dom Pedro Il, 1826 —Joao Pessoa/PB
Fone: (83)3211-9103 /3211 -9104
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ANEXO
Reacdes adversas referente as vacinas do Covid-19, conforme o laboratorio
orodutor.
. WedDRA SOC Frequéncia Reagodes Adversas
' Doencas do sangue e do Incomum Linfadenopatia
sistema linfatico
Doencas do metabolismo Incomum Apetite diminuido

e nutricdo

Doencas do sistema

Muito comum

Dor de cabeca

cutdneo e subcutaneo

Narvoso
Incomum Tontura
Doengas gastrointestinais | Muito comum Nauseas
Comum Voémitos
Incomum Dor abdominal
" Afecgoes do tecido Incomum hiperidrose, prurido, erupgéo

Afeccoes
musculoesqueléticas e dos
‘ecidos conjuntivos

Muito comum

Mialgia e artralgia

Desordens gerais e
administragcéo
Condicées do local

L

Muito comum

Sensibilidade no local da injegéo, injegao
dor no local, calor no local da injegéo,
eritema no local da injecdo, injecao

prurido no local, inchaco no local da
injecdo, hematomas no local da injecao,
fadiga,

mal-estar, pirexia, arrepios

Comum

Endurecimento do local de injecéo,
Uma influenza como doenga

Fonte: BULA VACINA INSTITUTO SORO DA INDIA - COVISHIELD

Av. Dom Pedro Il, 1826 —Jo3o Pessoa/PB

Fone: (83)3211-9103 /3211-9104
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Reacdes adversas observadas a partir do estudo clinico fase Ill em Adultos (18-
59 arios) até 7 dias ap6s a administracdo da segunda dose da vacina
Reacgdes Adversas

Reacado muito comum | Sistémica: dor de cabeca, cansaco

Local: dor

Reagdo comum Sistémica: enjoo, diarreia, dor muscular, calafrios, perda de
apetite, tosse, dor nas articulagBes, coceira, coriza, congestdo
nasal

Local: vermelhid3o, inchago, enduragao, coceira.

Sistémica: vomito, febre, vermelhiddo, reacdo alérgica, dor
garganta, dor ao engolir, espirros, fraqueza muscular, tontura,
Reacdo incomum dor abdominal, sonoléncia, mal estar, dor nas extremidades, dor
abdominal superior, dor nas costas, vertigem, falta de ar, inchaco
J Local: hematoma.

Reacdes adversas observadas a partir do estudo clinico fase lll em Idosos
{acima de 60 anos) até 7 dias apdés a administracdo da segunda dose da
vacina:

Reagdo muito comum  |[ocal: dor

Sistémica: enjoo, diarreia, dor de cabega, cansago, dor muscular,
tosse, dor nas articulacdes, coceira, coriza, dor ao engolir,
congestdo nasal o Local: coceira, vermelhiddao, inchago,
enduragao.

Reagao comum

Sistémica: vOmito, calafrios, diminuicdo de apetite, reagdo
alérgica, tontura, hematoma, hipotermia, desconforto nos
membros, fraqueza muscular.

Local: hematoma

-onte: Bula Instituto Butantan - Bula do paciente

Reagido incomum

Av. Dom Pedro Il, 1826 —Jodo Pessoa/PB
Fone: (83)3211-9103/3211-9104



Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Sadde

Departamento de Imuniza¢ao e Doengas Transmissiveis
Coordenagio-Geral do Programa Nacional de Imunizag¢des

FICHA DE NOTIFICACAO/INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

Formulario de Cadastro do Paciente

Cartdo SUS: CPF;

Nome:

Nome da mie:

Nascimento: / /

Idade: __ Sexo: ( )M ( )F Raga:

Logradoure: _

Ne°:

Complemento: Pais:

UF: Municipio:

Bairro: CEP:

Telefone: (__)

e-mail:

Tel. Contato: ( )

Formulario de Notificacio

Data da Notificacio: /1

Item de Notificacio:

Data Em L. muno-
L Estratégia |. ., . Dose
Aplicacdo bioldgico

Laboratdrio Lote

nistragao

Viade Admi-

Local de
Aplicacao

Especiali-

Indicagao dade

Estabeleci-
mento

Gestante:

Osim Owso O Ignorado
Més de gestagdo no momento da vacinagéo:

[ ]

Mulher Amamentando:

O Sim O Nao

Eventos Adversos ou Erros de Imunizacao
Descrever em detalhes, incluindo data de inicio de cada evento ocorrido, data de término ¢ duragiao

Crianca em Aleitamento

Materno:
O sim O Nao

Classificacio:

O Nio Grave (EANG) - Qualquer outro evento que nao esteja incluido nos critérios de evento adverso grave;

O Grave (EAG)-Vide Anexol;
Erro de imunizacéao (El);

Responsavel pelo Preenchimento da Notificacio:

Estabelecimento: CNES: Nome:
Responsavel: Fungao:
Telefone: (__) Celular: (__) e-mail:

Endereco:




Formulério de Investigacio:

Antecedentes: Historia médica e medicamentosa

Algum EAPY anterior a presente vacinacio? Osim OnNao O Ignorado

Data da Imunobioldgico Evento Adverso Pds Vacinagao (EAPV) Conduta
Ocorréncia

el
S (Y S—
N S
—d
=S =1 SR

Doencas Pré-existentes? Osim Onao O Ignorado

Alguma(s) medicacdo(des) em uso? O sim (especificar) Onso O Ignorado

Viajou nos altimos 15 dias? O sim ONiso Olgnorado Datadelnicio: __/__/_ DataTérmino: [ |

UF: Municipio: Pais:

EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

Descrever em detalhes, incluindo data de inicio de cada evento ocorrido, data de término e duracio

Narrativa do caso e outras informacdes

ATENDIMENTO MEDICO? O sim O Nszo O ignorado

O Ambulatsrio | Consultério O Observacao (permanéncia na unidade de salde por até 24 horas) @) Hospitalizacdo (permanéncia na unidade de saude

por tempo maior que 24 horas) O unidade de Terapia Intensiva (UTI)

CNES Hospitai: Nome do Hospital:

UF:

Data da internagdo: __/ |/ Data da alta: I Municipio:




EXAMES COMPLEMENTARES: Testes ¢ procedimentos

Descrever os exames relevantes, com data da realizagao, resultado e observacoes

i

INFORMACOES COMPLEMENTARES (descrever apenas informagdes relevantes que complementem os
dados da ficha)

DIAGNOSTICO(S) FINAL(IS):

EVOLUCAO

Ocura sem sequelas O curacom sequelas QO 6bito Declaragéo de dbito:

Data do dbite:

O NzoéEAPY O perdade seguimento O Em Acompanhamento

Responsével pelo Preenchimento da Investigacio:

Estabelecimento: CNES: Nome:

Responsavel: Fungao:

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

Endereco:




Formulério de Encerramento:

CLASSIFICACAO FINAL

O EA N&o Grave (EANG); O EA Grave (EAG)) - Vide Anexo |; O Erro de Imunizagéo (El); O Erro de Imunizagdo (EI) com Evento Adverso;

O Inclessificavel.
Erros de Imunizacgdo: preencher de acordo com o dicionario MedDRA

CONDUT A FRENTE AO(S) ERRO(S) DE IMUNIZACAO (EI) E DOSES:

O Dose considerada valida;

O Dose considerada invalida

O Repetir a dose Unica o mais rapido possivel;

O Repetir a dose 0 mais rapido possivel considerando  intervalo minimo;
O Repetir a dose com aprazamento de reforgo;

O Acompanhamento com dosagem de anticorpos;

ENCERRAMENTO FINAL: Preencher atabela abaixo, utilizando a legenda descrita a sequir:

Imuncbiclégico(s) Diagnostico(s) Conduta(s)

Causalidades

Legenda: CONDUTA FRENTE AO ESQUEMA VACINAL:

Esquema Mantido;
Esquema mantido com precaugao (*);

Contra indicagdo com substituicao do esquema;
Contra indicacao sem substituicao do esquema;
Esquema encerrado;

Suspensdo da vacina por 10 anos;

Ignorado;

Outros — especificar:

O0O0OO0O0000

CLASSIFIC ACAO DE CAUSALIDADES (COORDENACOES MUNICIPAIS/ ESTADUAIS):
1 Informacgdo disponivel adequada:

A Consistente
A.1- Reagles inerentes ao produto, conforme literatura
A.1.1- Associagdo a mais que uma vacina
A.2- Reacgoes inerentes a qualidade do produto (desvio de qualidade - vide anexo II)
A.3- Erros de imunizagao (El)
A.4- Reagbes de Ansiedade associada a imunizagao




B Indeterminada
B.1- Reacao temporal consistente, mas sem evidéncias na literatura para se estabelecer uma relacao causal;
B.2- Os dados da investigacdo sdo conflitantes em relagdo a causalidade

C Inconsistente/Coincidente
Condicbes preexistentes ou emergentes causadas por outros fatores e ndo por vacinas

2. Informacao disponivel inadequada:
D inclassificavel

Responsavel pelo Preenchimento do Encerramento:

Data de Encerramento: ___/___/ Estabelecimento: Nome: CNES:
Responsavel: Fungéo:
Telefone (__) Celular: (__) e-mail:

ANEXOS

[ — Definicdo de Evento Adverso Grave:

e Requer hospitalizacao;

e Qualquer evento clinicamente relevante que possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e que
requer intervencao clinica imediata para se evitar o obito;

e Ocasione disfuncao significativa e ou incapacidade permanente;

e Resulte em anomalia congénita;

e Ocasione o Obito.

Anexo Il - Raag¢des Inerentes a Qualidade do Produto (Desvio de Qualidade)

1. Alteragdes gerais:
( ) Temperatura de conservacao diferente da definida na bula
() Particula estranha ao produto

( ) Forma farmacéutica diferente da informada no rotulo

() Outra, especifique:

N

. Alteragbes organolépticas:

—

) Mudangas de coloragao

. #lteragoes fisico-quimicas:
) 50lugan com precipitado
) Turbidez
) Diticuldades de solubilizagdo (p¢ liofilo) / Dificuldades de homogeneizacao
) Formacao de gases
) Material particulado visivel (formacao de grumos)
) Outra, especifique:

4. Embalagem:

() Falta de rétulo / Falta/falha das informagoes no rotulo ou na embalagem / Rotulo com pouca adesividade/ Troca de
rotulo

() Quebra/ Rachaduras / Bolhas / Vazamento

( ) Embolo ndo aderente / Violacio do lacre/ Auséncia do lacre/ Falta de ajuste do lacre

() Outra, especifique:




