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A vacinacdo é uma acao basica de Saude
Publica, que tem demonstrado ser uma das
intervengdes de maior sucesso e melhor
custo-efetividade no impacto sobre as doengas

imunopreveniveis.

O crescimento da populacéo e a descoberta de
novas vacinas aumentam o numero de doses
aplicadas e, consequentemente, a incidéncia de
evento supostamente atribuivel a vacinagao ou
imunizagao (ESAVI). Apesar da importancia na
erradicagdo e/ou controle de doencas
infectocontagiosas, as vacinas estdo
frequentemente relacionadas aos
questionamentos e as criticas sobre eventos

adversos.

Portanto, nem todos os eventos de saude que
ocorrem apoés a administragdo de uma vacina
sao devidos a vacina ou vacinacdo; outras
situagdes podem surgir simultaneamente com
ou apos a vacinagao que podem explicar o
evento ou podem se sobrepor aos sinais,
sintomas ou achados presentes na pessoa

vacinada.

Desta maneira, a Secretaria da Saude do
Estado do Ceara, por meio da Coordenadoria
de Imunizagao, vem por meio deste divulgar os
dados da vigilancia dos eventos supostamente
atribuiveis a vacinagao ou imunizagao (ESAVI)
no estado do Ceara, 2021 a 2023.



Vacinacao Segura

Considerando a NOTA TECNICA N° 255/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, um evento
supostamente atribuivel a vacinagao ou imunizagao (ESAVI) é definido como qualquer
evento de saude desfavoravel e indesejado que ocorre apds a vacinagao ou imunizagao,
e que nao tem necessariamente uma relagdo causal com o processo de vacinagdo ou

com a vacina.

A vacinagao segura € um componente prioritario do Programa Nacional de Imunizagdes
(PNI), que pode ser alcangada, dentre outros componentes, por meio do monitoramento
dos eventos supostamente atribuiveis a vacinagéo ou imunizacéo (ESAVI) (Figura 1).

Figura 1. Sistema regional de vacinagao segura
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Fonte: Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS, 2022).

Comité Técnico Assessor de Imunizacao - CTAI

O Comité Técnico Assessor de Imunizagao do Ceara (CTAI) foi criado com vistas a
avaliar os ESAVI, no ambito da Secretaria Estadual de Saude (SESA/CE), com o objetivo
de prestar assessoria técnica, em carater consultivo, para embasamento na tomada de
decisdes das estratégias de vacinagao, monitoramento da farmacovigilancia, e avaliagéo

da seguranga dos imunobioldgicos no Estado do Ceara.



Vacinacao segura e

gestdao de
MICROPLANEJAMENTO

risco no

E fundamental que todos os municipios tenham a composi¢do do comité das atividades

de vacinagao de alta qualidade. Neste, faz-se necessario a presenca de referéncia na
vigilancia dos ESAVI com as seguintes fungdes:

Coordenacdo das atividades de gestdo de risco e vigilancia de Eventos

Supostamente Atribuiveis a Vacinagao ou Imunizagao (ESAVI).

Preparacao de material informativo de alta qualidade sobre a seguranga das
vacinas para o publico e os profissionais de saude.

Elaboragao de protocolo para investigagcao e seguimento de ESAVI, de acordo com
as normas preconizadas pelo MS.

Designacao de porta voz em caso de crise.

Vigilancia dos ESAVI

A confianga e a aceitagcédo das vacinas estao relacionadas a epidemiologia e a incidéncia

de eventos de risco a seguranga vacinal. Portanto, para manter a seriedade do

programa de vacinagao, é essencial ter evidéncias confidveis e comunicagao oportuna
(FIGURA 2).

Figura 2. Interagao do cenario epidemiolégico e adesao a vacinagao
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Fonte: Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS, 2022).




Fluxo de Notificacao dos ESAVI

Os ESAVI detectados pelos servigos de saude sao notificados pelos profissionais da
saude no sistema online e-SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br/), investigados
pelo municipio, encerrados pelo estado, com revisao posterior por parte do Ministério
da Saude (MS) — Figura 3.

Figura 3. Ciclo de vigilancia de ESAVI
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Fonte: Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS, 2022).


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

Cenario da vigilancia dos ESAVI no Ceara

No periodo de 18 de janeiro de 2021 a 31 de outubro de 2023, foram realizadas 1.415
notificacdes de ESAVI no e-Sus notifica — modulo ESAVI relacionadas as vacinas
n&o-covid, sendo notificadas 146 no ano de 2021, 702 no ano de 2022 e 567 até dia 31
de outubro de 2023 (Figura 4).

Figura 4. Distribuicao das notificacoes de ESAVI por ano. Ceara, 2021 a 2023
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Fonte: e-SUS notifica - Médulo ESAVI. Acesso 22/11/2023. Dados de 18/01/21-31/10/23
Verifica-se que a ocorréncia desses eventos faz-se cada vez mais presente e crescente
nos servicos de saude, seja por um crescimento no numero de doses de vacinas

aplicadas, seja por um sistema de informagao mais vigilante.

Com relagao as vacinas administradas, a pentavalente (vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis, hepatite B (recombinante) e Haemophilus influenzae B (conjugada)) foi a que
apresentou o maior numero de notificagdes, sendo febre o sintoma mais frequente
(Figura 5).

Figura 5. Distribuicao das notificagées por vacinas administradas. Ceara, 2021 a 2023
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Fonte: e-SUS notifica — Moédulo ESAVI. Acesso em 22/11/2023. Dados de 18/01/21-31/10/23
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Cenario da vigilancia dos ESAVI no Ceara
Do total de notificagdes, 17,5% foram decorrentes de erros de imunizagdo e 82,3%
ESAVI (Figura 6).
Figura 6. Distribuicdo das notificagcdoes por ESAVI e Erro de Imunizagao. Ceara, 2021 a 2023
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Fonte: e-SUS notifica - Médulo ESAVI. Acesso 22/11/2023. Dados de 18/01/21-31/10/23

Foram avaliadas também as notificagcbes de ESAVI segundo as estratégias de vacinagao
utilizada. Das 1.415 notificagbes, 1.158 (81,8%) corresponderam a vacinagao de rotina,

como descrito na Figura 7.

Figura 7. Distribuicdo das notificagoes por estratégia de vacinagao. Ceara, 2021 a 2023
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Fonte: e-SUS notifica - Médulo ESAVI. Acesso em 22/11/2023. Dados de 18/01/21-31/10/23



Cenario da vigilancia dos ESAVI no Ceara

Com relagdo a faixa etaria e o numero de notificacbes de ESAVI, este numero
encontra-se maior em criangas menores de um ano de idade, justificado pelo maior
numero de vacinas presentes no calendario nacional de vacinagdo. Por sexo, em geral,

observa-se um maior registro de ESAVI em mulheres (Figura 8).

Figura 8. Distribuicao dos ESAVI por faixa etaria e sexo. Ceara, 2021 a 2023
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Fonte: e-SUS naotifica - Médulo ESAVI. Acesso em 22/11/2023. Dados de 18/01/21-31/10/23

No que se refere a situagdo das avaliagbes dos casos de ESAVI, 1.339 (94,6%) das
notificacdes no periodo foram avaliadas e encerradas a nivel estadual, com 5,3% (76)

ainda em avaliagado aguardando informag¢des complementares.

Em relagcdo a gravidade do evento das notificagbes encerradas, verifica-se que 1.248
(93,2%) séo ESAVI nao graves e 91 (6,8%) ESAVI graves, das 1.339 notificacbes
realizadas em 2023 (Figura 9).

Figura 9. Distribuicdo dos ESAVI quanto a gravidade dos casos encerrados (n=1.339).
Ceara, 2021 a 2023
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Fonte: e-SUS notifica - Moédulo ESAVI. Acesso em 22/11/2023. Dados de 18/01/21-31/10/23



Cenario da vigilancia dos ESAVI no Ceara

Muitos dos ESAVI sdo meramente associagdes temporais, ndo se devendo a aplicagao
das vacinas. Nas Figuras 10 e 11 s&o demonstradas as distribuicbes dos ESAVI

encerrados segundo a avaliagdo da causalidade e gravidade.

Figura 10. Distribuicdo dos ESAVI encerrados segundo a causalidade e gravidade
- Evento Grave. Ceara, 2021 a 2023
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Fonte: e-SUS notifica — Moédulo ESAVI. Acesso em 22/11/2023. Dados de 18/01/21-31/10/23

Figura 11. Distribuicao dos ESAVI encerrados segundo a causalidade e gravidade -
Evento Nao Grave. Ceara, 2021 a 2023
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Cenario da vigilancia dos ESAVI no Ceara

Quanto aos ESAVI notificados, faz-se importante esclarecer que uma notificacdo pode

contemplar um ou mais eventos, a depender das vacinas aplicadas.

Dessa forma, verifica-se de todos os eventos notificados a maior prevaléncia de febre e

edema no local da aplicacao (Figura 12).

Figura 12. Distribuicao dos principais ESAVI notificados. Ceara, 2021 a 2023.

Adenomegalia
Dor abdominal
Irritabilidade
Abscesso frio
Mialgia
Cefaleia
Celulite
Nddulo lugar aplicagéo
Abscesso
Urticaria
Prurido

Calor
Desmaio
Choro
Letargia
Diarréia
Rubor

Vomito

EHH
Exantema
Convulsdo
Dor

Cianose
Edema

Febre

m3

m 4

== 6

- 8

= O
e 19
——— 22
—— 24
K]

89

124
124

156

299

0 50 100 150

200 250 300 350
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Cenario da vigilancia dos ESAVI no Ceara

Com relagao a conduta, pode haver mais de uma conduta por notificagao realizada, a

depender das vacinas administradas; portanto, foi mantido o esquema anterior de

vacinagao em 609 casos (Figura 13).

Figura 13. Distribuicdo das condutas em imunizagao dos casos encerrados. Ceara,
2021 a 2023.
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Fonte: e-SUS notifica — Modulo ESAVI. Acesso em 22/11/2023. Dados de 18/01/21-31/10/23

Dos 184 municipios do Estado, 133 (72,28%) notificaram ESAVI, no que se refere a
notificagdo negativa apresenta percentual de 91,8% (169/184) de municipios com envio
regular de notificacdo. E importante que seja reforgadas as atencdes para os municipios

silenciosos, a fim de identificar agdes oportunas de vigilancia dos ESAVI.

Figura 14. Notificagoes de ESAVI por municipio notificante. Ceara, 2021 a 2023.
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Recomendacoes

m Realizar treinamento adequado dos vacinadores e com uso da técnica correta de

vacinagao para minimizar erros de imunizagao.

m Assessorar profissionais da assisténcia para avaliagao, diagnostico e conduta diante

dos ESAVI.

m Avaliar de forma continuada a relagdo de risco/beneficio quanto ao uso dos

imunobiolégicos.

m Contribuir para a manutencgao da credibilidade do Programa Nacional de Imunizagbes

com a populagao e os profissionais de saude.

m Notificar os eventos, ndo graves ou graves, bem como os erros de imunizagao no

e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br).
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ANEXO 1- NOTIFICAGAO POR MUNICIPIO

22 REGIAO CAUCAIA ESAVI 32 REGIAO MARACANAU ESAVI
Apuiarés 00 Acarape 03
Caucaia 26 Barreira 01
General Sampaio 01 Guaiuba 01
Itapagé 16 Maracanau 53
Paracuru 06 Maranguape 22
Paraipaba 00 Pacatuba 07
Pentecoste 16 Palmacia 00
Sao Gongalo do Amarante 05 Redencao 11
S4o0 Luis do Curu 01

4* REGIAO BATURITE ESAVI 52 REGIAO CANINDE ESAVI
Aracoiaba 03 Boa Viagem 14
Aratuba 02 Canindé 01
Batu'rlte 00 Caridade 05
Caplstra.no 00 ltatira 00
Guaramiranga 01 Madalena 00
Itapitna 00 Paramoti 02
Mulungu 00

Pacoti 03

62 REGIAO ITAPIPOCA ESAVI 72 REGIAO ARACATI ESAVI
Amontada 06 Aracati 01
Itapipoca 35 Fortim 03
Miraima 06 lcapui 00
Trairi 1 ltaicaba 02
Tururu 03

Umirim 00

Uruburetama 01

82 REGIAO QUIXADA ESAVI 92 REGIAO RUSSAS ESAVI
Banabuiu 03 Jaguaretama 10
Choro 00 Jaguaruana 03
Ibaretama 00 Morada Nova 13
Ibicuitinga 09 Palhano 09
Milha 03 Russas 25
Pedra Branca 00

Quixada 13

Quixeramobim 02

Senador Pompeu 01

Solonépole 02

Fonte: e-SUS notifica — Modulo ESAVI. Acesso em 22/11/2023. Dados de 18/01/21-31/10/23
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ANEXO 1- NOTIFICAGAO POR MUNICIPIO

102 REGIAO LIMOEIRO NORTE ESAVI 112 REGIAO SOBRAL ESAVI
Alto Santo 02 Alcantaras 07
Ereré 04 Cariré 00
Iracema 04 Catunda 00
Jaguaribara 09 Corea.u 02
Jaguaribe 00 Forquilha 01
, g . Frecheirinha 01
Limoeiro do Norte 17 Graca 02
Pereiro 12 Groairas 00
Potiretama 04 Hidrolandia 03
Quixeré 13 lpu 1
Sao Jodo do Jaguaribe 00 Irauguba 03
Tabuleiro do Norte 12 Massapé 07
Meruoca 00
Moraujo 00
_ i Mucambo 00
122 REGIAO ARACAU ESAVI Pacuja 00
Acarau 00 Pires Ferreira 00
Bela Cruz 08 Reriutaba 02
Cruz 05 Santa Quitéria 02
ltarema 05 Santana do Acarau 05
Jijoca de Jericoacoara 03 Senador Sa 01
Marco 03 Sobral 31
. Uruoca 01
Morrinhos 06 Varjota 05
152 Regiao Crateus ESAVI
132 Regiao Tiangua ESAVI Ararenda 02
Carnaubal 04 Cratels 08
Croata 06 Independéncia 00
Guaraciaba do Norte 00 Ipaporanga 00
Ibiapina 14 Ipueiras 03
Séo Benedito 05 Monsenhor Tabosa 00
Tiangua 00 Nova Russas 02
Ubajara 10 Novo Oriente 03
Vicosa do Ceara 17 Poranga 00
Quiterianopolis 02
Tamboril 03
142 Regiao Taua ESAVI
Aiuaba 02 167 Regido Camocim ESAVI
Arneiroz 00 Barroquinha 02
Parambu 04 Camocim 32
Taua 00 Chaval 00
Granja 00
Martindpole 01

Fonte: e-SUS notifica — Médulo ESAVI. Acesso em 22/11/2023. Dados de 18/01/21-31/10/23
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ANEXO 1- NOTIFICAGAO POR MUNICIPIO

172 REGIAO ICO ESAVI 182 REGIAO IGUATU ESAVI

Baixio 02 Acopiara 12

Cedro 00 Carius 00

Ico 01 Catarina 01

Ipaumirim 00 Deputado Irapuan Pinheiro 04

Lavras da Mangabeira 00 Iguatu 18

Oros 02 Jucas 04

Umari 00 Mombaca 01
Piquet Carneiro 10

19° REGIAO BREJO SANTO ESAVI Quixeld 00

. Saboeiro 02

Abaiara 00

Aurora 03

Barro 02 20° REGIAO CRATO ESAVI

Breljo Santo 10 Altaneira 00

Jati . 00 Antonina do Norte 02

M.aurltl 00 Araripe 05

Milagres 03 Assaré 01

Penaforte 00 Campos Sales 01

Porteiras 00 Crato 34
Farias Brito 15
Nova Olinda 05

212 Regiao Juazeiro Norte ESAVI Potengi 00

Barbalha 17 Salitre 00

Caririagu 06 Santana do Cariri 00

Granjeiro 06 Tarrafas 00

Jardim 04 Varzea Alegre 01

Juazeiro do Norte 41

Missao Velha 12

222 Regiao Cascavel ESAVI

Beberibe 45

Cascavel 25

Chorozinho 02

Horizonte 15

Ocara 01

Pacajus 32

Pindoretama 03

Fonte: e-SUS notifica — Modulo ESAVI. Acesso em 22/11/2023. Dados de 18/01/21-31/10/23



ANEXO 2 - FICHA DE NOTIFICACAO

Ministério da Saide
Secretaria de Vigilincia em Sadide
Departamento de Vigilincia das Deengas Transmissiveis
Coerdenngfio Geral do Programa Nacional de Imunizacbes
FICHA DE NOTIFICACAO/INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VAC INACAO
Formulirio de Cadastro do Paciente
Cartio SUS:
Nome: Nascimento: ___J __J
Nome da mae:
Idade: Sexo: ( )M ( JF Raga: Etnia: Tipo Do nt: Ne:
MiQxbn Qe Lograd Ne:
Compl Pais: UF: Municip
Bairro: CEP: Telefone: (__) Tel.C ()
e-mail:
Formulirio de Notificaciio
Data da Notificacdo: __ / /
Item de Notifica¢io:
Data di i Imuno- 1 Viade Admi:| Local de Espedali- Estabeleci-
| aicacia | "0 Loy | Do | Latiastts — Iu;w Aplicacio | "5 | gage mento
e Yi
R —
I )
o
T
dd
Gestante: Mulher Amamentando: Crianca em Aleitamento
3'5;"& ng Olgmm,‘,d ’ Materno:
3 no O da
[ gestach ] ¢ (o] = Om O = Omo
Evento Adverso:
Classificacio:
Q o Grave (EANG) ~ Qualquer outro evento que nio esteja incluido nos critérios de evento adverso grave;
rave (EAG);
Erro de Imunizacio (EI).
Responsavel pelo Preenchimento da Notificacio:
Estabel CNES: Nome:
Resp Fungdo:
Telefone: (__) Celular: (__) e-mail
Ficha EAPV Web versio 25-Set-2014.doc 1de 8




ANEXO 3 - NOTIFICACAO NEGATIVA

%

CEARA

GOVERNO DO ESTADO

SOCRETARA OA SALDE

Governo do Estado do Ceara
Secretaria Estadual de Saude - SESA
Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude - SEVIG
Coordenadoria de Imunizagao - COIMU

§a o} NENHUMA NOTIFICACAO DE ESAVI

Numero de notificacoes
INFORMAMOS QUE NO MES
REFERIDO ACIMA, OCORREU: ( ) Notificagio de ESAVI
DATA: ASSINATURA:

ATENCAO!! Enviar MENSALMENTE a planilha de notificagio para o email: cemun@saude.ce.gov.br
(Prazo maximo para envio: até o 52 dia Gtil do més seguinte).
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