Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis

Coordenagédo-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

FORMULARIO DE NOTIFICACAO/INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-

VACINACAO
Instrugdes para preenchimento

(*) Todos os campos que apresentarem este simbolo SAO DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

CADASTRAR PACIENTE

N° do cartdo SUS

Preencher com o nimero do CARTAO UNICO do SUS (se houver).

Nome (*)

Preencher com 0 nome completo do paciente (sem abreviacoes).

Nascimento (*)

Preencher com a data de nascimento do paciente de forma completa.

Nome da mée (*)

Preencher com 0 nome completo da mée do paciente (sem abreviagdes).

Idade (*)

Serda gerada pelo sistema, pois é calculada pela data de nascimento. No caso do preenchimento
da ficha impressa, a idade do paciente deve ser informada.

Sexo (*)

Informar o sexo do paciente (M = masculino, F = feminino e | = ignorado).

Raca: Agrupamento natural de
individuos que apresentam um
conjunto comum de caracteres
hereditérios, tais como a cor da
pele, os tracos do rosto, etc., que
definem variagdes dentro da
mesma espécie.

Preencher com o c6digo correspondente a cor ou raca declarada pela pessoa: 1) Branca; 2)
Preta; 3) Amarela; 4) Parda (incluindo-se nesta categoria a pessoa que se declara mulata,
cabocla, cafuza, mameluca ou mestica de preto com pessoa de outra cor ou raga); 5) Indigena
(considerando-se nesta categoria a pessoa que se declara indigena ou india); 9) Ignorado.

Etnia: Conjunto de individuos
que, podendo pertencer a ragas e
a nacgdes diferentes, esta unido
por uma cultura e,
particularmente, por uma lingua
comum.

Informar a etnia da pessoa que se declara indigena.

Tipo de documento

Preencher com o tipo de documento apresentado pelo paciente: 1) Certiddo de nascimento; 2)
Identidade; 3) CPF; 4) Titulo de eleitor.

Documento

Transcrever o nimero do documento apresentado pelo paciente.

Zona

Zona de residéncia do paciente, se notificagdo individual: urbana ou rural

Logradouro/enderego (*)

Anotar o tipo (avenida, rua, travessia, etc) e nome completo ou cddigo correspondente do
logradouro da residéncia do paciente. Se o paciente for indigena anotar o nome da aldeia.
Anotar ponto de referéncia para localiza¢do da residéncia do paciente

Numero (*) Anotar o nimero do logradouro da residéncia do paciente.

Complemento Anotar o complemento do logradouro (ex. Bloco B, apto 402, lote 25, casa 14, etc).

Pais Anotar o nome do pais de residéncia quando o paciente notificado residir em outro pais.

UF (*) Preencher com a sigla da Unidade Federada (UF) do paciente.

Municipio (*) Anotar o nome do municipio da residéncia do paciente

Bairro Anotar o nome do bairro/distrito de residéncia do paciente

CEP Anotar o cddigo de enderecamento postal do logradouro (avenida, rua, travessa, etc) da

residéncia do paciente.

Telefone e ou celular (*)

Anotar DDD e telefone fixo e ou celular do paciente.

E-mail

Anotar e-mail do paciente quando houver.

Campo: FORMULARIO DE NOTIFICACAO

Data da Notificacdo (*)

Preencher a data de preenchimento da Ficha de Notificacdo (dia/més/ano) de forma completa.

Data de Aplicagéo (*)

Preencher com a data de vacinagdo do paciente (dia/més/ano) de forma completa.

Estratégia (*)

Informar qual a estratégia de vacinagdo: Bloqueio, Campanha, Campanha Seletiva, Especial,
Intensificagdo, Rotina, Servico Privado ou Soroterapia

Imunobioldgicos (*)

Mediante a apresentacdo da CARTEIRA DE VACINACAO, informar todas as vacinacdes
que foram administradas no periodo de 60 dias anteriores ao surgimento do EAPV (excegdo a
vacina BCG que pode ter eventos adversos por um periodo mais longo).

Indicar o nome do imunobiolégico aplicado da maneira que esta registrado no rotulo.

Dose (*)

Informar se a vacinacdo foi derivada de 12 22 32 doses; 1° e 2° reforgos.
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Laboratério(s) (*)

Preencher com o nome do laboratério que fabricou o(s) imunobiolégico(s) aplicado(s).

Lote(s) (*)

Anotar a série/nimero do Lote (registrado no rétulo) com muita atencdo para evitar erros.

Via de Administragdo (*)

Informar a via de administracdo do imunobioldgico: O = oral, IM = intramuscular, SC =
subcuténeo, ID = intradérmico, EV = endovenosa.

Local de Aplicagdo (*)

Informar o local de aplicagdo do imunobioldgico: DD = Deltdide Direito, DE = Deltdide
Esquerdo, G = Glateo, VLD = Vasto Lateral da Coxa Direita, VLE = Vasto Lateral da Coxa
Esquerda, VGD = Ventro-glateo Direito, VGE = Ventro-gluteo Esquerdo.

Indicacdo

Caso a estratégia de aplicacdo do imunobiologico seja classificada como Especial, informar a
indicacdo de tal estratégia. Ex: Abuso sexual, acidente com material biolégico positivo ou
fortemente suspeito de infecgdo, infectados com HIV/aids, diabetes mellitus, doadores de
sangue ou Orgdos ou medula 6ssea, doenga convulsiva cronica, imunodeficiéncia, leucemia,
talassemia, etc.

Especialidade

Informar a especialidade do profissional que indicou a vacinagdo especial. Ex: Geriatra,
ginecologia, neurologia, reumatologia, etc.

Estabelecimento

Informar o cédigo CNES (c6digo correspondente ao Cadastro Nacional dos Estabelecimentos
de Saude) do estabelecimento onde foi realizada a vacinacdo ou o nimero da sala virtual
correspondente.

Gestante (*)

Informar se a paciente do sexo feminino é gestante (Sim=gestante, Ndo=ndo esta gestante,
Ignorado=ndo se sabe se a paciente esta gestante ou ndo).

Més de gestagdo no
momento da vacinagao

Informar qual o més de gestagdo da paciente do sexo feminino que seja gestante.

Mulher amamentando (*)

Informar se a paciente do sexo feminino estd amamentando. Sim= estd amamentando, N&o=
ndo estd amamentando.

Crianga em aleitamento
materno (*)

Informar se o (a) paciente que for crianca estd em aleitamento materno. Sim=o/a paciente esta
em aleitamento materno; Ndo=o/a paciente ndo esta em aleitamento materno.

Evento adverso provavel (*)

Informar o evento adverso provavel (ou diagnostico provavel).

Tipo de Evento (*)

Informar se o EA é classificado como Grave; Nao grave ou Erro de Imunizacdo (EI); neste
caso deve-se especificar qual o El ocorrido.

Dados do responsavel pelo preenchimento da notificacdo(*)

Estabelecimento

Informar o nome completo do estabelecimento de salde onde o paciente foi atendido, com

CNES/Nome respectivo codigo CNES.
Responsavel Informar 0 nome completo do responsavel por esta notificacdo (sem abreviacgdes).
Funcdo Informar a funcdo do responsavel por esta notificacdo, ex: enfermeiro, médico, outros

Telefone e ou celular

Informar um telefone fixo ou celular para contato como o responsavel pelo preenchimento da
notificacdo

E-mail

Informar o e-mail do responsavel pelo preenchimento da notificacdo

Enderego

Informar o enderego do responsavel pelo preenchimento da notificacdo

Campo: FORMULARIO DE INVESTIGACAO

Antecedentes (*)

Algum EAPV anterior a
presente vacina¢do?

Informar se o paciente jA apresentou algum EAPV em vacinagfes anteriores. Deve-se
informar também qual(is) o(s) EAPV que ocorreu(am), a data de ocorréncia deste(s) EAPV (a
data registrada de forma completa (dia/més/ano), o(s) imunobioldgico(s) relacionado(s)bem
como a conduta adotada na ocasiao.

Doengas pré-existentes

Informar doencas pré-existentes a vacinacdo selecionando a(s) doenca(s) j& descrita (s). Caso
0 paciente sofra de alguma doenca que ndo esteja descrita, esta deve ser especificada no
campo “Especificar”.

Alguma(s) medicacao(des)
em uso

Informar o uso de medicamentos anteriores e ou durante o periodo de vacinacdo, selecionando
o(s) ja descrito (s), bem como a via de administracdo e o tempo total de uso. Caso o paciente
tenha utilizado (ou utilize) algum medicamento que ndo esteja descrito, ele deve ser
especificado no campo “Especificar”.

Transfusdo de sangue,
componentes e derivados.

Informar a realizacéo de transfusdo sanguinea no periodo de 28 dias anteriores a vacinagao,
bem como a data de realizagéo.

Historia prévia de
convulsdes

Informar a ocorréncia prévia de convulsées bem como o tipo: febril, afebril ou se tipo
ignorado.

Viajou nos dltimos 15 dias

Informar sobre a ocorréncia de deslocamentos/viagens no periodo anterior (15 dias) a
vacinacdo, bem como informacdes a respeito da localizagdo (fazenda, praia, rio, etc),
municipio, UF, pais(es) e datas de ida e volta.




Informacdes sobre o(s) Evento(s) Adverso(s)(*)

Através de entrevista(s) com paciente ou responsavel, anélise de prontuario médico dentre
outras fontes de informacéo (6es) selecionar todas as manifestagdes que o0 mesmo apresentou.

ManifestacGes locais, Caso o paciente tenha sofrido alguma manifestacdo que ndo esteja descrita essa manifestagdo
manifestagBes sistémicas e deve ser especificada no campo “Especificar”. Além disso, deve-se informar a data de inicio,
outras manifestagdes. tempo de inicio e data de término de todos os sinais/sintomas (data completa: dd/mm/aaaa).

Se os sintomas ainda estiverem presentes no momento do preenchimento da ficha, deve-se
marcar um “X”’ na coluna “Em acompanhamento”.

Informar e anotar todos os exames e resultados (laudos) dos exames complementares
Informacdes laboratoriais realizados com respectivas de datas de coleta (data completa dia, més, ano) hematologia,
complementares bioguimica, puncdo lombar, urina, imunologia, deteccdo viral, exames de imagem,
histopatologia, outros. Caso o paciente tenha feito algum exame que ndo esteja descrito, este
deve ser descrito no campo “Especificar”.

Informar se ocorreu atendimento médico, periodo de tempo de permanéncia: < ou > 24 horas e
Atendimento médico onde foi realizado UBS, centros de salde, ambulatérios de especialidades, prontos socorros,
hospitais, etc); com a respectiva data do atendimento.

Atendimento médico

Informar se o paciente teve atendimento médico em ambulatério ou hospitalar. Se hospitalar, informar se o paciente ficou em
observacdo até 24 horas ou se permanéncia na unidade por tempo maior que 24 horas, 0 CNES e nome do hospital, municipio
e UF, além das datas de internagdo e alta hospitalar.

Informag6es Complementares: campo aberto

Descrever outras informagbes relevantes que complementem os dados do paciente e observacGes que ndo constam no
formulario de investigacdo, mas que sdo importantes para o esclarecimento do diagnostico.

Diagnéstico(s) (*) | Informar qual(ais) diagndstico(s) do paciente

Evolucao (*)

Assinalar a evolugdo do caso: EA associado ao BCG com necessidade de uso de Isoniazida; EA associado ao BCG com
necessidade de uso de esquema triplice/quadruplo; Cura sem sequelas; Cura com sequelas; Obito; N&o é EAPV; perda de
seguimento; Ignorado.

Dados do responséavel pelo preenchimento da investigacao (*)

Estabelecimento Informar o nome completo do estabelecimento de salde onde o paciente foi atendido, com
CNES/Nome respectivo codigo CNES.

Responsavel Informar o nome completo do responsavel por esta investigacdo (sem abreviagdes).

Funcéo Informar a fungéo do responsavel por esta investigacdo, ex: enfermeiro, médico, outros

Informar um telefone fixo ou celular para contato como o responsavel pelo preenchimento da

Telefone e ou celular . L
investigacdo

E-mail Informar o e-mail do responsavel pelo preenchimento da investigacéo

Enderego Informar o endere¢o do responsavel pelo preenchimento da investigacéo

Campo: FORMULARIO DE ENCERRAMENTO

Encerramento (*). Realizado pelas Coordenacdes Estaduais e PNI seguindo fluxo hierdrquico.

Assinalar como o EAPV foi classificado: EA ndo Grave (EANG); EA Grave (EAG); Erro de

Classificagdo Final Imunizacgdo (EI); Inclassificavel.

Assinalar qual o Erro de Imunizacdo (El): Tipo de imunobiolégico utilizado; Erros de
administracdo — na técnica de aplicagdo; Erros de administracdo — no uso incorreto de
diluentes, administracdo de outros produtos que ndo sejam vacinas e/ou diluentes; Erros de
manuseio (conservacdo de temperatura, transporte e armazenamento inadequado); Intervalo

Erros de imunizacao (El)
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inadequado entre doses; Validade vencida; Erros de prescri¢do ou indicacdes (fora da idade
recomendada); Auséncia de avaliagdo de contraindicacfes ou precaucdes; Outros- descrever
detalhadamente o(s) erro(s) de imunizagéo.

Conduta(s) frente aos erros
de imunizagdo (EI) e doses
inadequadas

Assinalar a conduta realizada frente ao El: 1) dose considerada valida; 2)dose considerada
invéalida (repetir dose Unica, repetir dose o mais rapido possivel considerando intervalo
minimo preconizado, repetir dose com aprazamento de refor¢o; acompanhamento com
dosagem de anticorpos); outros: especificar.

Encerramento Final

Informar qual (is) o(s) imunobiologico(s) responsavel(is) pelo evento, o(s) diagnostico(s), a(s)
conduta(s) e a classificacao de causalidade.

Classificacdo de
Causalidade

Assinalar como o EAPV foi classificado segundo a causalidade. Atencdo ao campo aberto
Informac6es complementares: descrever informacdes relevantes que complementem os dados.

Responsavel pelo preenchimento do Encerramento (*).

Nome

Informar o nome completo do responsavel por este encerramento (sem abreviacoes).

Telefone e ou celular

Informar um telefone fixo ou celular para contato como o responsavel pelo preenchimento do
encerramento

Funcéo Informar a funcéo do responsavel por este encerramento, ex: enfermeiro, médico, outros
E-mail Informar o e-mail do responsavel pelo preenchimento do encerramento
Data Preencher a data de preenchimento da ficha de encerramento (dia/més/ano) de forma completa

Unidade de Saude

Informar a Unidade de Salde do responsavel pelo preenchimento do encerramento




