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EAPV Vacina Covid-19
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APRESENTACAO

Evento adverso pos-vacinagcédo (EAPV) é
qualquer ocorréncia meédica indesejada
apés a vacinagdo, nao possuindo
necessariamente uma relacao causal com o
uso de uma vacina ou outro imunobiologico.
Frente a introdugcdo de novas vacinas, tal
como a vacina covid-19, torna-se premente
o fortalecimento dos sistemas de vigilancia
no manejo, identificagcdo, notificacdo e

investigacao de EAPV.

Portanto, a Secretaria da Saude do Estado
do Ceara, por meio da Célula de
Imunizagdo e da Coordenadoria de
Vigilancia Epidemiologica e Prevengao em
Saude (CEMUN/COVEP), vem por meio
deste boletim divulgar as informacgdes sobre
os Eventos Adversos Pds-Vacinagao
relacionados a vacina covid-19 no Estado

do Ceara durante o ano de 2021.
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INTRODUGAO

As vacinas pertencem a um grupo de produtos biolégicos com excelente perfil de
seguranga. A ocorréncia de eventos adversos relacionados as vacinagdes deve ser
imediatamente notificada, investigada e esclarecida para que ndo coloque em risco nao
apenas a seguranga geral da populagdo, mas todo o programa de imunizagdes. Por
essa razao, os sistemas de vigilancia de eventos adversos pos-vacinagao realizam a
busca e a investigacdo de todas as possiveis rea¢des notificadas a autoridade sanitaria
local. Essa atividade é de fundamental importancia para a manutengao da confianga nos
programas de imunizagdes e orienta a tomada de medidas que assegurem a melhor

relacéo beneficio/risco para a populagao vacinada.

Frente a introdugédo de novas vacinas de forma mais agil, usando novas tecnologias de
producao e que serdo administradas em milhdes de individuos, pode haver um aumento
no numero de notificagdes de eventos adversos pos-vacinagcéo (EAPV). Assim, torna-se
premente o fortalecimento dos sistemas de vigilancia epidemiolégica e sanitaria no
Brasil, em especial no manejo, identificagdo, notificacdo e investigagdao de EAPV por

profissionais da saude.

Desta maneira, o Estado do Ceara, com o apoio técnico do Programa Nacional de
Imunizagdes vem realizando um trabalho intenso no sentido de investigar e elucidar
todos os casos suspeitos de Eventos Adversos Pés-Vacinacido, oferecendo

esclarecimentos a populacao e, dessa forma, mantendo a credibilidade do programa.

DEFINICAO

Evento Adverso Pés-Vacinagao (EAPV) é qualquer ocorréncia médica indesejada apos a
vacinacao, ndo possuindo necessariamente uma relagdo causal com o uso de uma
vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterdlogos). Um EAPV pode

ser qualquer evento indesejavel ou nao intencional, isto €, sintoma, doenga ou achado

laboratorial anormal.
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Apés a identificacdo de um evento, a notificagdo deve ser realizada no e-SUS notifica
e 0 tempo maximo para se iniciar uma investigagdo de campo em tempo oportuno é
de 24 a 48 horas apds a notificagdo. Os dados da investigagao inicial devem ser
digitados no sistema de informagéo e atualizados sempre que novas informagdes
forem incorporadas a investigagao (Figura 1).
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Figura 1. Ciclo de Vigilancia dos EAPV (VEAPV)
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Fonte: BRASIL/Tradugdo de WHO

Unidades notificadoras sdo as Unidades Basicas de Saude / salas de vacinagao,

Unidades de Pronto Atendimento (UPA), prontos-socorros e hospitais. No entanto

qualquer unidade de saude publica ou privada deve notificar a ocorréncia de um EAPV.




VACINAGAO CONTRA A COVID-19 NO CEARA

A vacinagao contra a covid-19 no Ceara foi iniciada no dia 18 de janeiro de 2021, com
duas vacinas de |laboratérios produtores distintos: AstraZeneca/Fiocruz e
Sinovac/Butantan, e até o dia 31 de dezembro de 2021, contava com mais dois

imunizantes: Janssen e Pfizer.

Durante todo o periodo foi realizada a Vigilancia dos EAPV, visando o monitoramento da
efetividade e seguranga dessas vacinas durante a campanha, onde a deteccao
oportuna, notificagdo, investigacdo e esclarecimento dos casos suspeitos de eventos
associados a vacina covid-19 permitiu o acolhimento dos individuos afetados e a

contengdo do agravo, além de ter garantido a credibilidade do programa de vacinagao.

Durante o primeiro ano da vacinagao contra a covid-19 no Ceara (18 de janeiro a 31 de
dezembro de 2021), mais de 16 milhdes de doses de vacinas foram distribuidas e
destas, de acordo com dados extraidos no VacinOmetro da Sesa, 89,5%
(14.656.978/16.375.512) foram administradas na populagdo alvo de 12 anos e mais,
obtendo uma Cobertura Vacinal superior a 80% na completitude do esquema basico de
vacinagao - D1 + D2/DU (Tabela 1 e 2).

Tabela 1. Doses de vacina covid-19 distribuidas no Estado do Ceara, 2021
(N =16.375.512)

IMUNIZANTE N

AstraZeneca 4.546.970

CoronaVac 4.804.241

Pfizer 6.758.276
Janssen 266.025

TOTAL GERAL 16.375.512

Fonte: Sesa. Dados referentes ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021




Tabela 2. Doses de vacina covid-19 administradas
e cobertura vacinal no Estado do Ceara, 2021

DOSES DO ESQUEMA DOSES ADMINISTRADAS CV (%)
D1 7.001.279 91,14
D2 6.245.345 83,54
DU 171.850 -
REF/DA 1.247.541 18,19

TOTAL GERAL 14.656.978

Fonte: Sesa (Vacinbmetro). Dados referente ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

Considerando as estimativas do IBGE, censo 2021, o Estado do Ceara obteve um
resultado total na CV da primeira dose de 91,14%, ou seja mais de 90% da populagao
alvo buscou a vacinagao, com a primeira dose, apés o cadastro realizado na plataforma

saude digital, refletindo a boa adeséao a vacina (Grafico 1).

Grafico 1. Cobertura Vacinal — Dose 1, por grupo prioritario,
vacina covid-19, Ceara, 2021
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Fonte: Sesa (Vacinbmetro). Dados referente ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021



VIGILANCIA DOS EAPV - VACINA COVID-19

No Estado do Ceara, no periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021, 59,3%

(109/184) dos municipios notificaram casos suspeitos de EAPV (Figura 2).

Figura 2. Distribuicdo geografica dos municipios notificantes para
EAPV vacina covid-19, Ceara, 2021
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Fonte: e-SUS Notifica. Dados referente ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

Neste periodo, foram notificados em sistema oficial, e-SUS notifica, 2.707 casos
suspeitos de EAPV, com taxa total de 18,46 notificagcdes por 100.000 doses de vacina
covid-19 aplicadas. Destes eventos, 91,6% (2.480/2.707) foram avaliados e encerrados

a nivel estadual, com 8,4% (227/2707) ainda em avaliagdo aguardando informacgdes

complementares (Tabela 3).




Tabela 3. Situagao das notificagcbes de EAPV por vacina covid-19, Ceara, 2021

SITUAGAO
Em avaliagao 227 8,4
Encerrado 2.480 91,6

TOTAL GERAL

Fonte: e-SUS Notifica. Dados referente ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

O formulario de notificagdo e investigacao de eventos adversos contém campos para a
descricdo detalhada dos eventos e do cuidado especial que deve ser dispensado ao
preenchimento de campos referentes a lotes, doses e locais anatdbmicos de vacinagao.
Deve-se procurar documentar o evento adverso com o maior numero possivel de
informagdes para o estabelecimento de diagnédstico final e definitivo, possibilitando,

dessa forma, a avaliagdo de causalidade e orientacdo do esquema vacinal subsequente.

Em relacdo ao total de eventos notificados, observa-se uma predominancia das
notificacbes por AstraZeneca e CoronaVac, com 48,3% (1.307/2.707) e 39,5%
(1.070/2.707), respectivamente, com uma taxa de incidéncia de 51,0 por 100.000 doses
de vacinas administradas/distribuidas (2.377/9.351.211). Essa predominancia ¢é
diretamente proporcional ao quantitativo de doses distribuidas destes imunizantes, dos
quais foram os primeiros a serem distribuidos e administrados, representando 57,1%
(9.351.211/16.375.512) do total de doses distribuidas no periodo (Tabela 4).

Tabela 4. Notificacbes de EAPV por Imunizante, vacina covid-19, Ceara, 2021

IMUNIZANTE N %
Pfizer 319 11,8
CoronaVac 1.070 39,5
AstraZeneca 1.307 48,3
Janssen 11 0,4
TOTAL GERAL 2.707 100

Fonte: e-SUS Notifica. Dados referente ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021



Avaliando o perfil populacional dos casos notificados, em relagdo as variaveis sexo,
raga/cor e condigdo de gestacdo no momento da vacinagédo, podemos identificar um
predominio de eventos no sexo feminino com 65,5% (1.773/2.707), 73,2% na raga parda
(1.982/2.707) e 60,4% em nao gestantes (1.634/2.707) (Tabela 5).

Tabela 5. Perfil populacional das notificacdes de casos suspeitos de EAPV,
vacina covid-19, Ceara, 2021

VARIAVEIS [\ %
Feminino 1.773 65,5
Sexo
Masculino 2.934 345
Parda 1.982 73,2
Branca 348 12,9
Indigena 61 2,3
Racga/Cor
Preta 46 1,7
Amarela 34 1,3
Ignorado 236 8,7
Sim 109 4
Nao 1.634 60,4
Gestante
Ignorado/Vazio 964 35,6
Total 2.707 100
TOTAL GERAL 2.707 100

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021




No que se refere a condicdo de gestacdo no momento da vacinagdo, 109 gestantes
foram notificadas com suspeita de EAPV, com 75,2% (82/109) relacionadas ao

imunizante AstraZeneca (Tabela 6).

Tabela 6. Notificagdo de casos suspeitos de EAPV em gestantes
vacinadas por tipo de imunizante, vacina covid-19, Ceara, 2021

IMUNIZANTE
Pfizer 11 10,1
CoronaVac 16 14,7
AstraZeneca 82 75,2
Janssen 0 0
TOTAL GERAL 109 100

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

Importante ressaltar que a partir da nota técnica N° 651/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS,
publicada no dia 19 de maio de 2021, o Programa Nacional de Imunizagdes orienta a
interrupcdo do uso da vacina covid-19 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e
puérperas. A vacinagao das gestantes e puérperas prosseguiu com o uso das demais
vacinas covid-19 que nao contenham vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth)

disponiveis no pais.

Outra definicdo importante que merece destaque entre os eventos notificados € o Erro
de Imunizacao (El) que é qualquer evento evitavel que pode causar ou levar a um uso
inapropriado de medicamentos, entre esses, todos os imunobiolégicos, ou acarretar
dano a um paciente, enquanto o medicamento esta sob o controle de profissionais de
saude, pacientes ou consumidores. Pode estar relacionado com a pratica profissional, os
produtos para a saude, procedimentos e sistemas, incluindo prescricdo, orientagao

verbal, rotulagem, embalagem e nomenclatura de produtos industrializados e

manipulados, dispensacao, distribuicdo, administracdo, educac¢ao, monitorizacéo e uso.




E essencial que as vacinas sejam utilizadas de acordo com suas indicagdes,
contraindicagbes, dosagens, condicdes de armazenamento, procedimentos de
reconstituicao descritos em bula, entre outros.

—— o — oy,
- -

Avaliando as 2.707 notificagdes registradas no periodo, 78,1% (2.114/2.707) foram do
tipo evento adverso e 21,9% (593/2.707) erros de imunizagdo. Dentre os erros de
imunizagao, o imunizante CoronaVac apresentou o maior numero de notificagdes com
49,4% (293/593) e nos eventos adversos, a vacina AstraZeneca representou mais da
metade das notificagdes com 51,3% (1.085/2/114) (Tabela 7).

Tabela 7. Notificacbes de casos suspeitos de EAPV, por tipo de evento
e imunizante, vacina covid-19, Ceara, 2021

IMUNIZANTE ERRO DE EVENTO ADVERSO TOTAL
IMUNIZACAO
Pfizer 76 243 319
CoronaVac 293 777 1.070
AstraZeneca 222 1.085 1.307
Janssen 2 9 11
TOTAL GERAL 593 109 2.707

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

No que diz respeito as notificagcbes dos eventos por dose do esquema de vacinagao
aplicado, assim como as demais vacinas ja implantadas no Calendario Nacional de

Vacinagdo, a primeira dose apresenta maior ocorréncia com 75,1% (2.034/2.707) dos

registros (Tabela 8).




Tabela 8. Notificacbes de EAPV, por tipo de evento e imunizante,
vacina covid-19, Ceara, 2021

DOSE DO ERRO DE EVENTO ADVERSO

ESQUEMA IMUNIZACAO
D1 371 62,6 1.663 78,7 2.034 75,1
D2 187 31,5 315 14,9 502 18,5
DU 0 0 9 0,4 9 0,3
REF 35 59 127 6 162 6

TOTAL GERAL 100

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

Ao avaliar a faixa etaria da populagdo com notificacdo de caso suspeito de EAPV,
identifica-se uma predominancia na faixa etaria acima de 60 anos com 29,6% (801/2707)

das notificagdes (Tabela 9).

Tabela 9. Notificacbes de EAPV por faixa etaria,
vacina covid-19, Ceara, 2021

FAIXA ETARIA N %
11 anos 3 0,1
12 a 17 anos 205 7,6
18 a 29 anos 431 15,9
30 a 44 anos 676 25
45 a 59 anos 591 21,8
60 anos e mais 801 29,6

TOTAL GERAL

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021



Segundo definicdes do Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
(Brasil, 2020), os eventos adversos podem ser classificados quanto a gravidade em

Evento adverso grave — EAG e Evento adverso nao grave — EANG.

O Evento adverso grave — EAG é qualquer evento clinicamente relevante que: Requeira
hospitalizagao; Possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e
que exija intervencéao clinica imediata para evitar o ébito; Cause disfungao significativa
e/ou incapacidade permanente; Resulte em anomalia congénita; e Ocasione o 6bito. Ja
o Evento adverso ndo grave — EANG ¢é qualquer outro evento que ndo esteja incluido

nos critérios de evento adverso grave (EAG).

Os EANG nao representam risco potencial para a saude do vacinado, embora também
devam ser cuidadosamente monitorados, pois podem sinalizar um problema
potencialmente maior em relagdo a vacina ou a imunizagao, ou ter um impacto sobre a

aceitabilidade da imunizagdo em geral.

Atencao:

m Eventos clinicamente relevantes em pacientes que nao necessitem internacao, tais
como broncoespasmo, discrasias sanguineas e convulsdes febris, por terem
potencial de gravidade, devem ser investigados e acompanhados.

E muito importante diferenciar “gravidade” e “intensidade” (esta ultima
inadequadamente traduzida em alguns textos como severidade). Um evento pode
ser leve, moderado ou intenso, independentemente de ser ou ndo grave, como
uma hiperemia local intensa.

Em relagdo a classificagdo dos EAPV quanto a gravidade, dos 2.480 casos notificados
que foram encerrados, 91,2% (2.262/2.480) foram Eventos adversos nao graves
(EANG) e 8,8% (218/2.480) Eventos adversos graves (EAG), e em relagdo a
causalidade 25,0% foram classificados como inconsistentes ou coincidentes (EAPV

causado por outro (s) motivo (s) que nao a vacina).

Os EANG mais reportados foram febre, cefaleia, mialgia, calafrios, diarreia, desconforto

abdominal, edema, dor localizada, nausea, prurido e sonoléncia.




Dos EAG (N=218), 151 registros (69,3%) foram 6bitos e 67 (30,7%) foram classificados
como grave por outros motivos (necessitaram de hospitalizagdo por pelo menos 24h ou

eventos clinicamente significante que necessitaram de intervengao médica)(Tabela 10).

Os o6bitos temporalmente associados a vacina foram classificados como inconsistentes
ou coincidentes, ou seja, ndo foram causados pela vacina, tendo como principais
diagnosticos na declaragdo de obito: infecgdo por coronavirus, covid-19 virus

identificado e suspeita covid-19 e Infarto Agudo do Miocardio (IAM).

Tabela 10. Classificagdo do EAPV quanto a gravidade dos casos encerrados
(N = 2.480), vacina covid-19, Ceara, 2021

GRAVIDADE INCIDENCIA*
Evento Adverso
Nio Grave (EANG) 2.262 91,2 15,43
Evento Adverso
Grave (EAG) 218 8.8 1,49
Obito** 151 6,1 1,03
Outros 67 2,7 0,46

TOTAL GERAL

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021
* Incidéncia: por 100.000 doses aplicadas. Total de Doses aplicadas: 14.656.978

** Nenhum 6bito avaliado teve sua causa associada a vacina Covid-19
aplicada

Dos 151 EAG (6bito - casos encerrados), 146 (96,7%) destes foram na faixa etaria

acima de 60 anos, concentrando o maior numero nos vacinados com o imunizante

AstraZeneca, seguidos da CoronaVac (Tabela 11).




Tabela 11. Distribuicdo dos 6bitos temporalmente associados a vacina, por imunizante e
faixa etaria dos vacinados
(N =151), vacina covid-19, Ceara, 2021

IMUNIZANTE IDADE > 60 IDADE < 60
ANOS (N) ANOS (N)
AstraZeneca 75 49,7 75 0
CoronaVac 70 46,3 66 4
Pfizer 6 4 5 1
Janssen - - - -

TOTAL GERAL

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao periodo de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

Muitos dos eventos adversos sdo meramente associagdes temporais, ndo se devendo a
aplicagdo das vacinas. Assim, quando eles ocorrem, ha necessidade de cuidadosa
investigacao, visando a um diagnéstico diferencial e possivel tratamento. Caso esses
eventos sejam realmente causados pela vacina, sdo trés os pontos basicos para a

investigacao:

|.  Fatores relacionados a vacina: incluem o tipo (viva ou nao viva), a cepa, 0 meio
de cultura dos microrganismos, o processo de inativagcdo ou atenuacgao,

adjuvantes, estabilizadores ou substancias conservadoras, lote da vacina.

Il.  Fatores relacionados aos vacinados: englobam idade, sexo, numero de doses e
datas das doses anteriores da vacina, eventos adversos as doses preévias,
doengas concomitantes, doengas alérgicas, autoimunidade, deficiéncia

imunologica.

[ll.  Fatores relacionados a administragao: referem-se a agulhas e seringas, ao local

de inoculacdo e a via de inoculacdo (vacinacdo intradérmica, subcutadnea ou

intramuscular).




CONTRAINDICAGOES A VACINA COVID-19

m Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;

m Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica confirmada a
uma dose anterior de uma vacina covid-19.

m Para a vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta-se a seguinte
contraindicacdo: pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial importante
em combinagdo com trombocitopenia apds vacinagao com qualquer vacina para a
covid-19.

m Para as vacinas covid-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen
acrescenta-se a seguinte contraindicagcdo: pessoas com histérico de sindrome de

extravasamento capilar.

PRECAUGOES A VACINA COVID-19

m Doengas febris agudas, pessoas com suspeita de Covid-19 e histérico prévio de
infecgao pelo SARS-CoV-2:

v (Infeccao por Covid-19 (leve e moderado) ou assintomatico com um teste positivo
para Covid-19 (RT-PCR e teste antigénico) e vacinas Covid-19: considerar

vacinacao para Covid-19 a partir de 4 semanas;

v Infecgédo por Covid-19 (Grave, SIMP) e vacinas Covid-19: considerar vacinagao

para Covid-19 a partir de 3 meses (considerar avaliagao do status de saude);

m Infeccdo por outros agentes infecciosos e vacinas Covid-19: vacinar apés melhora

clinica).
m Vacinagao de pessoas com exposigao recente a Covid-19.
m Pessoas com uso recente de imunoglobulinas e/ou anticorpos monoclonais.

m Gestantes, Puérperas e Lactantes: deverao ser vacinados com vacinas Covid-19 que

nao contenham vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer/\Wyeth).

m Portadores de Doengas Inflamatérias Imunomediadas.




PRECAUGOES A VACINA COVID-19 (continuag3o)

Pacientes Oncoldgicos, Transplantados e demais Pacientes Imunossuprimidos.

Coadministragdo de vacinas do calendario vacinal e a Covid-19: poderdo ser
administradas de maneira simultdnea com as demais vacinas ou em qualquer
intervalo na populagédo acima de 12 anos. Para criangas de 5 a 11 anos de idade que
deverado aguardar um periodo de 15 dias entre a vacina Covid-19 e outras vacinas do
PNI.

Individuos imunocomprometidos: De forma geral, a eficacia, a segurangca e a
imunogenicidade da vacina n&o foram totalmente avaliadas em individuos
imunocomprometidos, incluindo aqueles recebendo tratamento imunossupressor. A

eficacia dos imunizantes pode ser inferior em individuos imunocomprometidos.

Pessoas com miocardite e pericardite: precaugao para uso da Pfizer pediatrica.

RECOMENDAGOES

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

vacinagao para minimizar erros de imunizagao.

Assessorar profissionais da assisténcia para avaliacdo, diagnodstico e conduta
diante dos EAPV.

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

imunobiolégicos.

Contribuir para a manutencdo da credibilidade do Programa Nacional de

Imunizagdes com a populacao e os profissionais de saude.

Notificar TODOS os eventos, ndo graves ou graves, bem como os erros de

imunizagao no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e as queixas técnicas

no sistema Notivisa (https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp).
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Anexo 1. Fluxo de EAPV, vacina covid-19, Ceara, 2021

SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO POS-VACINAGAO

GRAVE: Qualquer evento clinicamente relevante que:

*  Requeira hospitalizagao.

»  Possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e que exija intervengao clinica imediata para
evitar o dbito.

»  Cause disfuncao significativa e/ou incapacidade permanente.

*  Resulte em anomalia congénita.

*  Ocasione o 6bito.

NAO GRAVE: Qualquer outro evento que ndo esteja incluido nos critérios de evento adverso grave (EAG).

ERRO DE IMUNIZAGAO: Causados por manuseio, prescrigdes e/ou administragao inadequados.

Apresenta critérios de gravidade?

¥

Nio | ; | sim

' Apresenta critérios de Sindrome éﬁpal? A Notificagdo Imediata & Vigilancia em Saide Municipal e a Secretaria Estadual de Satde
‘ T . Notificagdo nas primeiras 24h
Investigagdo em até 48h

Nzo | o 1 Sim
L » Obito?
B . \% Nao | ) | Sim
| ATENDIMENTO CLINICO ATENDIMENTO CLINICO
Manejo conforme quadro dlinico Seguir Fluxo de Assisténcia aos
apresentado. Casos de COVID-19 -> Coleta de v
RT-PCR [ ) : : |
NOTIFICAGAO (Unidade Bésica ATENDIMENTO CLINICO Ver Roteiro para invesigagdo de
! Seguir Fluxo de Assisténcia aos Casos de dbitos
doSaide) =~ NOTIFICACAO COVID-19 > Coleta de RT-PCR
Formulario de investigagao de Formulario de investigagao de SG Sequi da
EAPV Formulério de investigacdo de NOTIFICAGAO PPN 95 oo k0o paa.<
| Notfoasto wo.eSUS Hoica EAPV Formuldrio de investigagdo de SRAG o gge Sadéxg? (;p:f ;emndo :
(https://notifica. .gov.br/logi i i L < ; transmissao do -CoV-.
‘ )h s.finofiica.saude.qov brflogin Notificagéo no e-SUS Nofifica Formulério de investigagdo de EAPV
l Notificagdo no e-SUS Notifica
e = \

Para mais informacdes, consultar:
https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2020/02/Filipeta.pdf
e ANEXO 4 - Investigagdo de morte subita inexplicada: roteiro para
investigacéo de obitos com causas mal definidas.

—— o

1
1
|
|
I
1
]



https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2020/02/Filipeta.pdf

Anexo 2. Ficha de Notificagdao de EAPV

Mumnterm da Saade
Necrvtaris de igihacs cm Sudde
Comdemaco-Caral do Programs Nacusd de lmanizacies Fi de |
FICHA DE NOTIFICACAO/INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO Antecedentes: Historia médica ¢ medicamentoss
Algum EAPY anterior i presente vacinagho? Osim Onso O ignorade
| Formutirio de Cadastro do Paciente e . ot
Cartdo SUS: oor Datede
B -
TN ——————————————————————————————————————————————————————————— TR el ic e
ey B DR
R
Made: Sexec ()M ( F Raga R S
Logatoue L2 23V B LR
ras R Musicipio
Bains: cer. Tolatons: (__) Yol Comtatec(__) Docngas Précvistenten? Osim Omso  Oligrorado
. mal
| Formatirio de Notificacio
Data da Notificagio:  /  / we? Oim . Onse Oigronado
Item de Notificagio:
Dets e Ve de A TLocal e Especal. stabetecs
S
A
2=} | | | | Visjou nos dltimos 15 dias? O sim O nse Oignerado ) Oota Yhamine: __J_J
UF:___ Momicipio: Pais:
|
\ | EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO
Gestante: Mulher Amamentando: Crianga em Alcitamento
Ogm Onse O ignonnss Materno: . Sait o
el e R
Eventos Adversos ou Erros de Imunizagio
Descrever em detalhes. do & 4. data de termims ¢ duragio
ATENDIMENTOMEDICO? Osm Onse Ougnonnde
Classificagiio:
o S o] (¢} 4 por ot s hecany O do saide
O Grave (1AG) - Vide Anana t, por tampo maker que 34 horat) O Unidade de Tevapia ntansive
O ms da bmumizacis (£
Responsivel pelo Preenchimento da Notificacio: o N B -
ONES: Sesere . Osadashe: _J | Munidpio: [T J—
Fengdo
Tolotona: () Cottar: () et
[
Duscrever o4 exames rutevasten. com data S reatt ado, résuitad ¢ cbleryades
| cLASSIFICACAO FINAL |
O ea Mo Comve ANGE O €A Gaawe (EAG)) - Vide Avans, © =}
O smctassticivat.
Erros de preencher de scord dicionbrio MedORA
CONDUTA FRENTE AO(S) ERRO(S) DE IMUNIZACAO (EI) E DOSES:
O Dose considerada vilids;
- = = O Dose considerada invilida
COES comPL P g q O Repetir a dose inica 0 mais répido possivel;
dados da ficha) O Repetic a dose o mess rhps A ; o mi
O Repetir 3 dose com aprazamento de reforgo;
I o dosagem de
[ ENCERRAMENTO FINAL: Preencher a tabela abaixo, utilizando a legenda descrita » seguir:
J
Condutas) Cansictades
DIAGNOSTICO(S) FINAL(S): |
[ EvoLucio
Oc, (o] O osie W I
0o Legenda: CONDUTA FRENTE AO ESQUEMA VACINAL:
Ownssiewy O (o7 O Esquems Mantido;
O Esquema mantido com precado (*);
8 Contra indicagho com substituigho do esquema,
[< 3o 9
O Esquema encerrado,
O Suspensio da vacina por 10 anos,
O ignorade,
O Outros - especificar
CLASSIFICACAO DE CAUSALIDADES (COORDENACOES MUNICIPALY ESTADUALS):
1 Informaglo disponivel adequada:
A Consistente
A1 Reagdes inerentes a0 produto, conforme literatura
Az.1- Associagho a mais que uma vacing
A2 ReagBes inerentes a gy p (desvio de qualidade - vide anexo Il)
A3 Erros de imunizagho (E1)
A4 Reagbes de Ansiedade associada & imunizagho




Anexo 2. Ficha de Notificaciao de EAPV

B Indeterminada
B.1- Reaglio temporal consistente, mas sem evidéncias na it parase bel uma relagio causal;
B.2- Os dados da investigagho sho conflitantes em relagio 3 cousalidade

C  Inconsistente/Concidente
Condigd i o ge das por outros f e nbopor

Responsavel pelo Preenchimento do Encerramento:

Dt de Encavamanto: __ /| E Nure ONES:
Responss Fumde
Yeleloru () Ceblar(_) . mat

| ANEXOS

' 1 - Definigio de Evento Adverso Grave

o Requer hospitalizacio,

o Qualquer evento dinicamente relevante que possa comprometer 0 paciente, ou seja, que oCasione risco de morte ¢ que
requer intervenglo clinica imediata para se evitar o 6bito;

o Ocasione disfungBo significativs e ou Incapacidade permanente,

*  Resulte em anomalkia congémty,

e Ocasione o dbito.

| Anexo Il - Reagdes Inerentes a Qualidade do Produto (Desvio de Qualidade)

3. Alteragdes gerais:
{ ) Temperatura de comservacio diferente da defirda na bula
({ ) Particula estranha a0 produto

{ ) Forma farmacdutica dferente da informada no rétulo

{ ) Outra, especifique

3. AlteragSes organolépticas:
{ ) Mudangas de coloragho

3. Alteragdes fisico-quimicas:

{ ) Soluglo com precipitado

{ ) Turbidez

{ ) Dificuidades de solubilizagio (pé 1i8lo) | Dificuldades de homogeneizacio
{ ) Formagio de gates

{ ) Materisl particulado visivel (formagio de grumos)

( ) Outra, especifique:

& Embalagem:

{ ) Faitade rdtulo | Faltaifalha das informagdes no rdtulo ou na embalagem / Rétulo com pouca adesividadel Troca de
Stido

{ ) Ouebray/ Rachaduras | Bolhas | Vazamento

{ ) Embolo n3o aderente | Violagao do lacref Auséncia do lacre/ Falta de ajuste do lacre

( ) Outra, especifique.

Para download da ficha:

https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2020/02/FICHA-DE-NOTIFICA
CAOINVESTIGACAO-DE-EAPV.pdf
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