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Classificacao dos EAPV

Tipo de manifestacao
* Local

* Sistémico
Gravidade

* Grave

* Nao Grave

Causalidade

* Reacdo inerente ao produto
* Reacdo inerente a qualidade
das vacinas

* Erro de imunizagao

* Reagdo de ansiedade
relacionada a vacinagao

* Coincidentes

Critérios para classificacao

de EAPV grave

* Requer hospitalizacao

* Compromete o paciente, ou
seja, que ocasione risco de
morte e que exija intervengao
clinica imediata para evitar o
obito.

* Cause disfungao significativa
e/ou incapacidade permanente
* Resulte em anomalia
congénita.

* QOcasione o 6bito

1 EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

As vacinas do Programa Nacional de Imunizagdo
(PNI) possuem o objetivo de reduzir e evitar a
morbimortalidade por doencas imunopreveniveis,
no entanto, ndo sdo isentas de efeitos colaterais ou
eventos adversos.

Evento Adverso Pés-Vacinagdo (EAPV) é qualquer
ocorréncia médica indesejada apds a vacinacdo e
que, ndo necessariamente, possui uma relagdo
causal com o uso de uma vacina ou outro
imunobiolégico  (imunoglobulinas e  soros
heterdlogos).

A seguranga das vacinas € considerada uma
preocupacdo mundial e a vacinagdo segura é fator
determinante para o sucesso ou o fracasso do PNI.
Se um numero elevado de EAPV acontece, uma
crise na saude publica poderia ser desencadeada e
causar descrédito no PNI.

2 VACINAGAO SEGURA

Vacinagao segura significa toda politica, acGes e
procedimentos em saude publica relacionados a
administracdao de vacinas, com a finalidade de
minimizar os riscos de transmissao de doencgas e
de maximizar a efetividade das vacinas. engloba
todo o espectro de eventos desde a produgdo de
uma vacina até a sua correta administracgao.

SIEAPV

Como a vigilancia de EAPV, principalmente
diante da introdu¢ao de novas vacinas, necessita
ser dinamica e em tempo real, um moddulo do
SIPNI web, o Sistema de Informacao de Vigilancia
de EAPV (SIEAPV - moddulo on-line) foi
desenvolvido para utilizagao nas trés esferas de
governo, permitindo o monitoramento dos
eventos adversos pds-vacinagao on-line, desde a
notificacdo e investigacdo até a conclusdo e/ou
encerramento do caso pelos niveis estadual e
federal.




3 FLUXO DE NOTIFICAGAO E INVESTIGACAO DE EAPV

Frente a uma suspeita de um EAPV, as unidades notificadoras realizam a primeira
classificagcdo, segundo a gravidade, em evento adverso grave (EAG) ou evento adverso nao grave
(EANG) ou, ainda, erro de imunizacdo (El). Todos os casos graves deverao ser investigados e,
para fins de vigilancia epidemioldgica, sugere-se que a investigacao seja iniciada em até 48h
apdés a notificagdo do caso suspeito. Para a investigacdo, é necessaria solicitacdo de
documentagdao complementar (prontudrios médicos, laudos de exames laboratoriais e de
imagem, relatdrios de evolucdo, declaragao de 6bito) (Figura 1).

Figura 1. Fluxo de notificagao e investigacao dos EAPV

UBS, Pronto Realizar primeira classificacdo;
atendimentos, NOTIFICAR ndo grave, grave,
UPAs, consultérios erro de imunizacdo

Suspeita
EAPV NAOE:“VE ——  Registrar agravante
EA Anexar
Iniciar documentacao
investigacao complementar:
em 48h prontuarios,
laudos exames
A&
e Andlise do EA
2 e classificacdo de
b causalidade
z
Q Analise do EA, Necessidade de
= classificacdo de complementacdo
é causalidade e validacdo de dados
(=]
e

Fonte: BRASIL, 2020 (Manual de Vigilancia Epidemioldgica dos EAPV)




ATENCAO!

Considerando que os EAPV integram a
lista de agravos de notificacdao
compulsdria, de acordo com a Portaria
MS/GM n2 264, de 17 de fevereiro de
2020, é fundamental uma vigilancia
ativa e oportuna.

Fluxo de notificagcdao e
investigacao

Todos os eventos adversos graves e/ou
inusitados devem ser notificados
imediatamente ao nivel hierdrquico
superior, com a finalidade de alertar a
vigilancia e obter orientacdes quanto a
investigacdo se necessario.

IMPORTANTE

O fluxo deverd ser imediato, dentro das
primeiras 24 horas, por meio de
telefone, e-mail, fax e o tempo maximo
para se iniciar uma investigacao de
campo em tempo oportuno é de 48
horas apds a notificacao.

* |dentificar os EAPV;
* Acompanhar a investigacao dos eventos adversos;

* Promover uma investigacdo capaz de estabelecer ou
descartar a relacdo de causalidade com a vacina;

* |dentificar fatores de risco e/ou condi¢cdes que
potencializem eventos adversos;

* Fornecer dados que possibilitem uma avaliacdo
descritiva e/ou analitica da ocorréncia dos eventos
adversos e;

* Sinalizar a necessidade de estudos mais elaborados
para melhor interpretar os dados da Vigilancia
Epidemiolégica dos EAPV.

°No periodo de 2014 a 2019, foram notificados
121.386 EAPV no Pais. Avaliando as notificacdes por
ano, mais de 50% do total foram registradas nos
ultimos dois anos, 2018 e 2019, refletindo que essa
vigilancia vem tornando-se mais ativa diante a
ocorréncia de EAPV (Figura 2).

Figura 2. Notificagoes de EAPV por UF. Brasil, 2014 a 2019
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso em 15/10/2020.



4 CENARIO NO BRASIL

Para o periodo de 2014 a 2019, é possivel observar que foram notificados EAPV nas
27 Unidades Federativas. Os Estados que mais notificaram foram Sdo Paulo, Parana e Bahia,
representando 56,09% (69.097/123.183) do total de notificacgbes do Pais. O Ceard
representou 1,9% dos EAPV registrados no periodo (Figura 3).

Figura 3. Série historica de notificagcoes de EAPV. Brasil, 2014 a 2019
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso em 15/10/2020.

Figura 4. Notificacoes de EAPV por

A figura 4 mostra as notificades de estratégia de vacinagao. Brasil, 2014 a
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso
em 15/10/2020.




5 VIGILANCIA DOS EAPV NO CEARA

Para o periodo de 2014 a 2019, é possivel observar que 2.387 EAPV foram notificados,
verificando-se que a ocorréncia desses eventos faz-se cada vez mais presente nos servigos de
saude, seja por um quantitativo maior de doses de vacinas aplicadas ou por um sistema mais
vigilante (Figura 5).

Figura 5. Série histdrica de notificagcoes de EAPV. Ceara, 2014 a 2019
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso em 15/10/2020.

Para o Ceara, foram avaliadas também as estratégias de vacinagao com maior
ocorréncia de notificagdo de EAPV. Das 2.387 notificagbes, 92,0% corresponderam a
vacinacdo de rotina (Figura 6).

Figura 6. Notificagoes de EAPV por estratégia de vacinagao. Ceara, 2014 a 2019
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso em 15/10/2020.




6 VIGILANCIA DOS EAPV NO CEARA

Analisando a vigilancia dos EAPV no Estado do Ceard, no periodo de 2014 a 2019,
observa-se, em média por ano, a existéncia de 26 (14,13%) municipios silenciosos para
notificacdo de eventos e 158 (85,86%) municipios notificaram eventos em algum momento
nesse periodo (Figura 7).

Figura 7. Notificacdbes de EAPV segundo municipio e ano de ocorréncia.
Ceara, 2014 a 2019
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso em 15/10/2020. [ Municipios notificantes

Considerando que a estratégia de vacinagao de rotina representa o maior percentual
de notificacdo de EAPV, foram avaliadas as ocorréncias desses eventos por imunobioldgico.
Assim, foram analisadas as sete principais vacinas do Calendario de Vacinagdo da Crianga, nos
184 municipios. As vacinas que apresentaram mais municipios notificantes em algum
momento nesse periodo foram Meningo C, Pentavalente, VIP e Rotavirus, com 174, 147, 106
e 102 municipios, respectivamente (Figura 8 e 9).

Figura 8. Numero de municipios notificantes para EAPV, segundo
imunobiolégico. Ceara, 2014 a 2019 (N = 184)
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso 15/10/2020 8



Figura 9. Notificacoes de EAPV segundo municipio de ocorréncia e imunobiologico.
Ceara, 2019
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso 15/10/2020

Considerando que uma notificacdo de EAPV podera ter mais de um imunobioldgico
associado, a quantidade de EAPV por imunobiolégico apenas das 7 vacinas avaliadas
representou 66% (3.983/2.387) a mais das notificacdes do Estado (Figura 10).

Figura 10. Notificagdes de EAPV por imunobioldgico. Ceard, 2014 a 2019 (N =
3.983)
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso em 15/10/2020




Eventos notificados

Para cada uma das vacinas avaliadas, foram identificados varios tipos de reacdes
observadas, tais como: dor, rubor, abscesso frio ou asséptico, agitacao, cianose, convulsao,
dispneia, dentre outros. Desta maneira, a vacina que apresentou maior diversidade de
reacoes foi a Pentavalente, com 83 tipos de manifestacdes (Figura 11).

Figura 11. Quantidade de reag¢does observadas por imunobioldgico. Ceara,
2014 a 2019
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso em 15/10/2020.

As cinco reagdes mais observadas para cada uma das vacinas avaliadas nas
notificacdes foram distribuidas por imunobioldgico, destas, a dor esteve presente em todas
as vacinas. Vale ressaltar que uma unica notificacdo de EAPV podera apresentar mais de um
evento (Figura 12).

Figura 12. Tipos de rea¢6es mais observadas nos imunobioldgicos avaliados.
Cear3, 2014 a 2019
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso 15/10/2020
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Ao analisar os EAPV por imunobioldgico, administrado no publico alvo de pessoas
acima de 20 anos de idade, tais como Influenza, Pneumo 23v, dupla adulto (dT), Febre Amarela
(FA) e Triplice Viral é possivel observar uma maior frequéncia dessas reagdes na vacina dT
(Figura 13).

Figura 13. Quantidade de reagoes observadas por imunobioldgico, em adultos.
Ceara, 2014 a 2019
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso em 15/10/2020.

As reacdes mais observadas nos EAPV destes imunobioldgicos, foram a dor, eritema
ou rubor e edema, nas quais apresentaram em 80% (4/5) das vacinas (Figura 14).

Figura 14. Reagdes mais frequentes em adultos segundo imunobiolégico.
Ceara, 2014 a 2019

100 -
-y -
80 -

70 ~
60 +

50 +
40 A
30 ~
20 ~
10 -
0_

Influenza Pneumo 23v

N6dulo

m Dor abdominal
Diarreia

m Cefaleia

B Abscesso quente
Celulite
Calor

m Febre >= 39°C(axilar)

m Urticaria generalizada
Eritema ou rubor

mEdema

m Dor

Frequéncia(%)

Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso em 15/10/2020.
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Ao calcular o coeficiente de incidéncia dessas vacinas, na qual mensura as
notificacoes de EAPV com as doses de vacinas administradas no publico alvo, é possivel
observar que as vacinas em geral apresentam resultados inferior a 1. Portanto, os EAPV
identificados ndo foram significativos frente ao nimero expressivo de doses aplicadas (Figura
13).

Figura 13. Coeficiente de incidéncia em adultos por imunobioléagico.
Ceara, 2014 a 2019
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Fonte: SIEAPV, disponivel em sipni.datasus.gov.br. Acesso em 15/10/2020.
*Nota: O resultado da incidéncia da vacina Influenza foi 0,00065%, ou seja, as notificacdes frente ao nimero
expressivo de doses aplicadas ndo foram significativos.
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7 LIMITACOES E RECOMENDAGOES

o Ndo é possivel analisar um intervalo maior de tempo, pois as fichas de EAPV eram
de papel e ndo existia um sistema informatizado.

o No Estado ainda ndo existe a obrigatoriedade e o monitoramento para o
preenchimento da notificacdo negativa de EAPV. No entanto, uma planilha em Excel® deverd
ser encaminhada mensalmente para o email da Célula de Imuniza¢cdo (CEMUN) informando a
inexisténcia de EAPV notificados no determinado periodo.

o As notificacdes de EAPV deverao ser registradas de maneira completa no SIEAPV até
24 horas do surgimento do evento ou do conhecimento do mesmo. Caso tenha necessidade
de investigacdao, o mesmo devera acontecer dentro das 48 horas.

REFERENCIAS

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de Imunizacdes e
Doencas Transmissiveis.Manual de vigilancia epidemiolégica de eventos adversos pds-vacinagao.
4.ed. — Brasilia : Ministério da Saude, 2020.340 p. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2020/dezembro/03/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_vacinacao_4ed.pdf

Duvidas e esclarecimentos:

CEMUN - (85) 3101.5215
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ANEXOS

ANEXO 1 - FICHA DE NOTIFICAGAO DE EAPV

Ministério da Saide
Secretrin de Vigitincia em Suide
Dreparta ments de Vigilina das Doengas Tramsmissiveis
Coardenagbo Geral do Programa Naciomal de Imunizaghes

FICHA DE NOTIFICACAOQ/INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

Formulirio de Cadastro do Paciente

Cartho SUS

Hame: s i

Hrron i mbe:

ade: Saxa (M [ F Fage: Enia: N documenta: Tipa:

Logradoure: W Comp:

Bairra Wuricipia: ur: Fais:

=3 Zana: Urbana: Rumk

Telefone: {__) Cohdar ) mail:

Formulirio de Notificacio
Itemde Notificagfo:

Tata [Via de Ades | Lomids
Apbeagha | ESis | Inuncbiokgicos Lote Fabricante | Dose [1070 ) e Estabelecimentn

A

[ —

A

b

Y -

d

Gestante: Mulher Amamentando: Crianga em Aleitamenta
Materno:

Osim Onso O ignorado —

Mad.wmanmmwdamiqn{ | ©Osm O Q sim O uso

Evento Adverso Provivel:

Tipode Evento:

o) ~Guslques

O Gaave (Eag)

O Erade imurizsgio (B

© o de imurizagia (B) - Com Evento Adversa

Resp o pelo da Notifi

Nama. Tessfone: )
Colular ) Fungha: wmal;
Data __J_ [ Unidsde de Saide:
Enderago

Ficha EAPY Web versb 36 Mai-amg doc aded

ANEXO 2 - FICHA DE NOTIFICAGAO NEGATIVA DE EAPV

FICHA MENSAL DE NOTIFICAGAO NEGATIVA E POSITIVA DE EVENTOS ADVERSOS PGS VACINACAO (EAPV)

ANO: |MES DE NOTIFICAGAQ: [CRES:
UNIDADE BASICA DE SAUDE: [municipio:

ASSINALE COM UM "X"

{ ) NENHUMA NOTIFICACAO DE EAPYV

Data de

Nome Complete do Paciente . =
notificagéo

2)
3)
4)
5
6)
1)
B

INFORMAMOS QUE NO MES
REFERIDO ACIMA, OCORREU:

{ ) Nome C

P

DATA: ASSINATURA:

ATENCAO!! Enviar MENSALMENTE a planilha de notificagio para o email: gtimunizacao@saude.ce.gov. br

Atencdo
Ap0s a notificagdo e encerramento do EAPV, caso seja necessario a troca do esquema de
vacinacdo, uma observacao serd preenchida no campo da notificacado.
Consultar sempre que possivel o formuldrio preenchido.
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