Ministério da Saade

Secretaria de Vigilincia em Sadde
Departamento de Iimunizagio e Doencas Transmissiveis
Coordenagio-Geral do Programa Nacional de Imunizagoes

FICHA DE NOTIFICACAO/INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

Formulario de Cadastro do Paciente

Cartao SUS:

CPF:

MNome:

Nome da mae:

Nascimento: / /

Idade: Sexo: { JM ( )JF Raga:

Logradouro:

N®:

Complemento:

Pais:

UF: Municipio:

Bairro:

CEP:

Telefone: {__)

e-mail:

Tel. Contato: {__ )

Formulario de Notificacio

Data da Notificacio: /

Item de Notificacdo:

Data de
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Gestante:

Osim Onio O Ignorade

Més de gesta¢ao no momento da vacinagio:

{

)

Mulher Amamentando:

O sim O Nio

Eventos Adversos ou Erros de Imunizacao

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

Crianca em Aleitamento
Materno:

O Sim O nNio

Classificacio:

O N3o Grave (EANG) - Qualquer outro evento que ndo esteja incluido nos critérios de evento adverso grave;
O Grave (EAG) - Vide Anexo |;
Erro de Imunizagao (El);

Responsavel pelo Preenchimento da Notificagiio:

Estabelecimento: CNES:

Responsavel:

Nome:

Fung¢do:

Telefone: {__)

Enderego:

Celular: (__)

e-mail:




Formulirio de Investigacio:

Antecedentes: Histéria médica e medicamentosa
Algum EAPV anterior a presente vacinagio? O sim ONiso O Ignorada

Datada Imunobioclégico Evento Adverso Pds Vacinagao (EAPV) Conduta
Qcorréncia

Doencas Pré-existentes? O sim O nNio Olgnorado

Alguma(s) medicagiio(des) em uso? O sim (especificar) OnNio O Ignorado

Viajou nos ultimos 15 dias? O sim O Nio O ignorado  Data de Inicio: __J__J Data Término: __/ |/

UF: Municipio: Pais:

EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

Descrever em detalhes, incluindo data de inicio de cada evento ocorrido, data de término e durac¢io

Narrativa do caso e outras informagoes

ATENDIMENTO MEDICO? O sim O Nso O 1gnorado

O Ambulatdrio | Consultério O Observagao (permanéncia na unidade de saGde por até 24 horas) O Haospitalizagdo (permanéncia na unidade de sadde

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

CNES Hospital: Nome do Hospital:

Datadainternagdo: __ [ | Datadaalta: _ | Municipio: UF:




EXAMES COMPLEMENTARES: Testes e procedimentos

Descrever os exames relevantes, com data da realizagio, resultado e observagées

;

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

_/

DIAGNOSTICO(S) FINAL(IS):

EVOLUCAO

Ocura sem sequelas O curacom sequelas O obito Declaragdo de dbito:

Data do dbito:

O Naoéeapv O Pperdade seguimento O em Acompanhamento

Responsivel pelo Preenchimento da Investigagio:

Estabelecimento: CNES: Nome:

Responsavel: Fungéo:

Telefone: {__) Celular: {_) e-mail:

Enderego:




Formulario de Encerramento:

CLASSIFICACAO FINAL

O EA Nao Grave (EANG); @) EA Grave (EAG)) - Vide Anexo |; O Erro de Imunizagao (El); O Erro de Imunizagdo (El) com Evento Adverso;

Inclassificavel.
Erros de Imunizagao: preencher de acordo com o diciondrio MedDRA

CONDUTA 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 o mais répido possivel considerando  intervalo minimo;
O Repetir a dose com aprazamento de reforgo;

O Acompanhamento com dosagem de anticorpos;

ENCERRAMENTO FINAL: Preencher a tabela abaixo, utilizando a legenda descrita a seguir:

Imunobiolégico(s) Diagndstico(s) Conduta(s)

Causalidades

Legenda: CONDUTA FRENTE AO ESQUEMA VACINAL:

Esquema Mantido;
Esquema mantido com precaugao (*);

Contra indicagdo com substituicdo do esquemsa;
Contra indica¢do sem substituicdo do esquema;
Esquema encerrado;

Suspens3ao da vacina por 10 anos;

Ignorado;

Qutros — especificar:

0000000

CLASSIFICAGCAO DE CAUSALIDADES (COORDENACOES MUNICIPAIS/ ESTADUAIS):
1 Informagéo disponivel adequada:

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




B Indeterminada

B.1- Reacdo temporal consistente, mas sem evidéncias na literatura para se estabelecer uma relagao causal;
B.2- Os dados da investigagdo sao conflitantes em relagdo a causalidade

C Inconsistente/Coincidente
Condigdes preexistentes ou emergentes causadas por outros fatores e nio por vacinas

2. Informagédo disponivel inadequada:
D Inclassificavel

Responsivel pelo Preenchimento do Encerramento:

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

ANEXOS

I — Defini¢do de Evento Adverso Grave:

* Requer hospitalizagao;

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

* Ocasione disfungao significativa e ou incapacidade permanente;

e Resulte em anomalia congénita;

e Ocasione o dbito,

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

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

( )Forma farmacéutica diferente da informada no rdtulo

( )Outra, especifique:

2. Alterag¢des organolépticas:
( )Mudangas de coloragao

3. Alteragdes fisico-quimicas:

( )Solugdo com precipitado

( ) Turbidez

( ) Dificuldades de solubilizagao (pé lidfilo) / Dificuldades de homogeneizacio
( )Formacgao de gases

( ) Material particulado visivel (formag¢aa de grumos)

( ) Outra, especifique:

4. Embalagem:
( ) Falta derotulo [ Falta/falha das informaces no rétulo ou na embalagem { Ratulo com pouca adesividade/ Troca de
rétulo

{ )Quebra/Rachaduras / Bolhas / Vazamento

( )Embolo n3o aderente | Viclagao do lacre/ Auséncia do lacre/ Falta de ajuste do lacre

( ) Qutra, especifique:




