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“Para vencer é preciso:

Ter um grande ideal e aceitar por ele.

Evitar as pequenas capitulacdes cotidianas, que
preparam as grandes.

Saber exatamente o que se quer e de onde parte.
N&o super estimar as proprias capacidades, mas
também nao subestimar.

Persuadir-se de que tudo esta por fazer, quando
nos dizem "que nao ha nada a fazer."

Aprender a trabalhar em equipe, sem
exclusividade.

N&o confundir nervosismo com rapidez.

Ter paciéncia para esperar.

Saber hoje perder tempo, para estudar algo que
talvez sirva para o amanha.

O dia de ontem é apenas um sonho; dia de
amanha é uma simples visao.

Mas o dia de hoje, bem vivido, faz de cada dia
passado um sonho de felicidade.

E de cada dia futuro, uma visdo de esperanca.

Sejamos, pois, cuidadosos com o presente.”

( do Sanscrito )



Resumo

Hoje em dia, uma série de vacinas sdo capazesaleger as pessoas, reduzindo
drasticamente a incidéncia de doencas. Para garescacdes de imunizagdo em saude
publica, o Programa Nacional de Imunizacdes fadoiem 1973. Através dos seus
mecanismos de trabalho, tais como, fornecimentwagénas para toda a populacéo,
financiada pelo Governo Federal, sem custos dipgos 0s vacinados; armazenamento,
transporte e suprimento de vacinas em redes dadaquadas; sistemas de informagdes
confiaveis, o Programa Nacional de Imunizacbes éxito em seus objetivos por
controlar varias doencas evitaveis pela imunizalgéo.entanto, sabemos que a
ocorréncia de eventos adversos pode surgir apodmanigtracdo desses produtos
imunizantes — EAPV. Para monitorar e controlar EABWigilancia Epidemioldgica
de Eventos Adversos Pés-Vacinacao foi criado pedgriama Nacional de Imunizagéo,
em 1992. Este servico foi estruturado para recarheddentificar os casos de EAPV,
subsidiar pesquisas, e assessorar 0s profissidaaalude na vigilancia de casos, entre
outros objetivos que contribuem para o controlevdeinas, saude e bem-estar da
populacdo. Para fazer o controle de eventos adyeasVigilancia Epidemiolégica de
EAPV usa um formulario de notificacdo, manual denttwamento com informacoes e
instrucdes para notificar e investigar casos de\EARornecer dados para o sistema de
informacdo. Este ultimo é fundamental para acomgranbs casos suspeitos e
confirmados de EAPV, identificando os casos grawsssurtos e controlar os lotes de
vacinas que podem causar eventos adversos a papweacinada. Desde 1998, o
Programa Nacional de Imunizacdes tem administradiistema de Informacdes de
Eventos Adversos Pés-Vacinagdo, desenvolvido ppigpe técnica do Departamento
de Informatica do Ministério da Saude — DATASUSnClase nas diretrizes e critérios
para avaliacdo de sistemas de vigilanci&Zdaters for Disease Control and Prevention
(CDC) - Atlanta / EUA, varias falhas e erros foram apdas no sistema, onde surgiu a
proposta de um novo sistema de informagdo paraomalh efichcia da Vigilancia
Epidemiolégica de Eventos Adversos PoOs-Vacinacasis@ma foi revisto de acordo
com a padronizacdo da Terminologia de Reacdes sasqVHO-ART e o Dicionario
Médico de Atividades Reguladorasl¢dDRA da RedeUppsala Monitoring Centre
(UMC). O novo sistema de informagdes proposto nestedé&;do pode beneficiar de
Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos P@sivacao facilitando o fluxo de



dados de EAPV, ampliando o acesso as informac@&@ediaersos profissionais de saude
e fabricantes de vacinas, atualizando e facilitaadoperacdo, enquanto mantém a
seguranca e privacidade da informacao. Esta p@postui um novo formulario de
notificacdo com base no atual formato em uso natades de saude no pais, além das
fichas de notificacdo dos sistemas de vigilanciaGimada e EUA. O Centro de
Vigilancia Epidemiologica da Secretaria de EstadoSéude de Sdo Paulo, também

contribuiu com o seu modelo de formulério.

Palavras-chave: Imunizacdo, Programa Nacional dmiktacoes, Eventos Adversos de

Vacinas, Sistema de Informacéo.



Abstract

Nowadays, a number of vaccines are able to prqieople, reducing dramatically the
incidence of diseases. To manage the immunizingnacin public health, the Brazilian
National Immunization Program was created in 197Bhrough its working
mechanisms, such as, providing vaccines for thdembopulation, funded the Federal
Government, without direct cost for vaccinees; ager;, transportation and supply of
vaccines in appropriate cold chain settings; relaimformation systems, the National
Immunization Program has succeed in its goal tar@many diseases preventable by
immunization. However, we know that the occurresfcadverse events may follow the
administration of immunizing products — AEFI. Tombtor and control AEFI, the
Epidemiological Surveillance of Adverse Events ¢wihg Immunization was created
by National Immunization Program in 1992. This ssgwvas structured to recognize
and identify AEFI cases, subsidize research wonkl support health professionals in
surveillance, and other objectives that contribute vaccines control, health and
welfare of the population. To control adverse esenAEFI's Epidemiological
Surveillance use a notification form, monitoring maal with information and
instructions to report and investigate AEFI's case®l supply data to the information
system. The latter is critical to follow up suspectand confirmed cases of AEFI,
identifying severe cases, outbreaks and monitociwaclots that may cause adverse
events to the vaccinated population. Since 1998 Nhtional Immunization Program
has managed the Adverse Events Following ImmuaiZatiinformations System,
developed by the technical staff in the MinistryH#alth Department - DATASUS.
Based on the guidelines and criteria for evaluatafrthe Surveillance Systems for the
Centers for Disease Control and Prevention (CD@tlanta / USA, several flaws and
errors in systems were pointed out, and a propésah new information system was
conceived to improve the effectiveness of the Epalegical Surveillance of Adverse
Events Following Immunization. The system was eevisaaccording to the
standardization of Adverse Reactions TerminologyHQAART) and Medical
Dictionary of Regulatory Activities (MedDRA) of tiNetwork Uppsala Monitoring
Center (UMC). The new informations system propasdtis dissertation may benefit
the Epidemiological Surveillance of Adverse EveRtdlowing Immunization by
expediting the flow of AEFI's data, expanding thezess to information to various



health professionals, and to vaccine manufacturarpdating and facilitating
operation, while mantaining security and privacyhisl proposal include a new
notification form based on the current format ireus the health units in the country
besides the notification forms of Surveillance &yst in Canada and USA. The
Epidemiological Surveillance Center of State Secyefor Health in Sdo Paulo, also
contributed to its model of form.

Key words: Immunization, National Immunization Raog, Vaccine Adverse Events,

Information System.
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1. Introducéo

1.1. Justificativa

Esta dissertacdo tem por objetivo apresentar uwebristorico sobre produtos
imunizantes, desde a sua criacdo, gerenciamensesipsodutos por 6rgaos publicos de
saude e o trabalho da vigilancia de eventos advepsssiveis, causados por esses
produtos, além de apresentar uma proposta de @rdgetgestdo de informacgfes da
vigilancia epidemioldgica de eventos adversos @@sracado através de um sistema de
informacdes on-line, ou seja, utilizando o mecanismo da Rede Mundial de
Computadores ternet destinado ao Programa Nacional de Imunizacodsl - &s
profissionais de saude e produtores de vacinag [Esgeto visa apresentar, também,
uma proposta de coleta de informac6es de EAPV midades de saude do pais, através
de um formulario para em seguida desenvolver e emehtar um sistema
informatizado para essa vigilancia de EAPV tornaadmais eficaz quanto a sua
veracidade e confiabilidade de informacbes e, dé&stma agilizar e dinamizar o
trabalho dos gestores e profissionais de saludeeeah gue trabalham com imunizacéo
no Brasil. Atualmente, o sistema de informacdo em pelo Programa Nacional de
Imunizacdes, apesar de oferecer informacdes de@magnificancia, apresenta algumas
falhas prejudicando a andlise de informacdes soBreasos ocorridos de reacdes
adversas poés-vacinais, pois as informacdes de EpBdem estar mascaradas pela
duplicidade de fichas, perdendo a confiabilidade resultados de analises feitas pela
vigilancia de EAPV, o que ndo devera acontecer cosistema EAPVon-line O
desenvolvimento desta ferramenta também tem o iobjede disponibilizar as
informacBes de eventos adversos pos-vacinacdostnadas no sistema, para as
geréncias de farmacovigilancia dos laboratériosdyiares de imunobioldgicos
oferecidos a populacdo, através do governo fedeékalalmente os laboratérios
produtores de imunobiologicos ndo tém acesso digastoinformacdes de EAPV
originadas pelos seus produtos, o que prejudicgéa enediata de analises e estudos

pelos profissionais de farmacovigilancia sobre £sa80s.



1.2.  Marcos histérico da imunizacao

Os primeiros casos de imunizag¢ao ocorreram na Gimhga onde criou-se uma
técnica — variolizacao - para tentar sanar doemrqass observar que um grande namero
de pessoas haviam tido contato com vacas contaasir@m um mal conhecido como
cowpox(uma doenca do gado semelhante & variola)t. Oepanproduto imunizante
contra a variola foi criado por um médico chamadwd&d Jenner, que deu a esse
material o nome deaccine derivado do termo latineaccg e chamou o procedimento
de vaccinatiod. No ano de 1804, essa vacina chegou no Brasdl palessia do
Atlantico trazida pelo Marqués de Barbacena e e@Y Hregido da Baviera, na regido
sul da Alemanha, tornou a imunizacao obrigatorguis®ds pela Dinamarca, a Suécia e

varios estados germanicos, antes de sua unificacdo?

Em 1885, o cientista francés Louis Pasteur comurécAcademia de Ciéncias a
descoberta de um imunizante contra a raiva, quatindo de vacina em homenagem a
Jenner!. Ao contrario das descobertas por Jenmefprcha empirica, essa vacina foi
obtida de forma cientifica através da atenuacawides da raiva e injetada em um

paciente mordido por um céo raivoso, o qual nagahe contrair a doenca.

Em 1889 um surto de peste bubbnica se propaganmm ¢® Santos, levando o
governo a adquirir a Fazenda Butantan para instataiaboratorio de producéo de soro
antipestoso, vinculado ao Instituto Bacterioldég{boje Instituto Adolpho Lutz). Em

1897 foi introduzida a primeira geracdo da vacmatra a pestel.

No Brasil, no ano de 1904, o sanitarista Oswalde@onvenceu o Congresso a
aprovar a “Lei da Vacina Obrigatoria” permitindoegas brigadas sanitarias entrassem
nas casas da populacdo, acompanhadas de polu#aes,aplicar a vacina contra a
variola, a forca, com o objetivo de erradicacaa@denca. A lei causou indignacdo na
populacdo do Rio de Janeiro, a qual se rebelouacangoverno. Comecou entdo a
revolta da Vacina, uma das mais importantes mdaiféses populares da histéria do

pais?.

Em 1909 foi produzida a vacina contra a tuberculaseBCG. Primeiro
imunizante bacteriano atenuado que foi introduzidoBrasil em 1925 e em 1936 a

vacina da febre amarela foi produzida — um vireawdo por passagens em cérebro de



ratos e em embrido de pinto de galinha. No anoistegua vacina foi testada pela

primeira vez no Brasil'.

No ano de 1942 os imunizantes contra o tétandteridie a coqueluche foram
reunidos em uma unica vacina — a Triplice ou DEPprimeira do mundo a imunizar
contra mais de um microorganismo!. Seta anos depmeas Salk, em 1949,
desenvolveu uma vacina contra a poliomielite. Nem@ ano, Albert Sabin criou a

vacina de virus atenuada contra a polio, a pringegear aplicada via oral®.

No ano de 1964 foi introduzida a primeira geracdovdcina contra sarampo,
pois até a descoberta da vacina, o sarampo emnsEsel por cerca de 135 milhdes de
casos e entre 7 e 8 milhBes de 6bitos por ano iamges com idade menor de 4 anost.
Alguns anos mais tarde, a introducéo da primeiragg® de vacinas contra rubéola no
Brasil ocorreu no ano de 1969, porém essa vacir@foercializada e administrada em

clinicas privadas, mediante recomendacdo médideicio dos anos 7!

Apds intensa vigilancia sem que nenhum novo casbatesido registrado, a
OMS declarou a variola erradicada no continenteiaare no ano de 1971 e em 1980,
a OMS declarou a erradicacdo da variola no munddraSil adotou entéo a estratégia
de campanhas criando os dias nacionais de vacimagda a poliomielite, reduzindo
drasticamente a incidéncia da doenca'. Dez anassjepn 1981 o Instituto Butantan

desenvolveu a primeira vacina contra a hepatite B2.

Em 1992, deu-se o Inicio da implantacdo da vacipéice viral no pais, a qual
combate contra o sarampo, a rubéola e a caxtimBat 1999, o laboratério de Bio-
Manguinhos/Fiocruz iniciou o fornecimento da vacowmjugada contr&laemophilus
influenzaetipo b (Hib) ao Programa Nacional de Imunizacdes. Mlesmo ano, foi
introduzida no Brasil a vacinacdo contra gripel@erfiza), o que so existia em paises

ricos. Vacina a qual é destinada aos idosos?

O Brasil € o primeiro pais a incluir a vacina cardrRotavirus em seu Sistema
Publico de Saude. Desde 2006, todas as criancagresede 1 ano se beneficiam da
vacina previnindo a doenca causada pelo virus qaesac principalmente a
gastroenterite, infeccdo do trato gastro-intestim@incipalmente do estdbmago e

intestino.



1.3. Imunobiolégicos

Os imunobiolégicos sdo substancias utilizadas patmizar. Eles funcionam
como antigenos, ou seja, substancias ndo proguasinteragem com o sistema imune
responsavel pela defesa do organismo de uma pdssi@adefesa € conhecida como
resposta imune e € traduzida pela producédo deogode (imunoglobulinas) e células

especificas com memoaria.

Alguns fatores influenciam a resposta imune de um@ssoa aos
imunobioldgicos. Sao esses fatores: presenca amgrus maternos, composicao, dose
e via de administracgdo do imunobiolégico, preserdm adjuvantes, idade,
imunossupressdo e a conservacdo adequada dos inlagmos. Essa conservacao,
feita na “rede de frios”, é de grande importan@eapa qualidade dos imunobioldgicos,

onde se constitui num ponto critico dos servigosmimizacao.

Os imunobiolégicos sdo classificados em trés tipasinas, imunoglobulinas e

SOros.
* Vacinas

As vacinas séo definidas como antigenos aplicadasganismo para estimular
a producéo de anticorpos com fim preventivo, cuoatiu paliativo, e assim, produzir
imunidade a quem as recebe. As vacinas dividemrsedeis grupos: vacinas
bacterianas e vacinas virais. As vacinas bacteyipodem ser produzidas a partir de
microorganismos atenuados ou mortos, toxinas rizatdas, ou simplesmente
utilizando componentes de capsula, membrana oul@apeacterianas. Além disso,
dispomos de vacinas denominadas de acelularestoaies de apenas componentes da
bactéria (toxinas e outras moléculas). As vacimadyzidas contra os virus podem ser

de dois tipos, a saber: atenuada ou inativada.

A vacina atenuada é aguela em que o0 virus encsatndavo, porém, sem
capacidade de produzir a doenca, como exemploe f@imarela, poliomielite, vacinas
monovalentes (sarampo, rubéola e caxumba), duph (garampo e rubéola), triplice
viral (caxumba, rubéola e sarampo), varicela eolariEstas vacinas sao contra-

indicadas para imunodeprimidos e gestantes.



A vacina inativada contém o virus morto por agempgignicos ou fisicos, ou
subunidades e fragmentos obtidos por engenhari@iganNeste caso nunca ocorre a
reversao para a forma selvagem (gripe, hepatitesBA poliomielite injetavel e raiva).
Estas vacinas sdo preferencialmente indicadasgsairaunodeprimidds Contanto, as

vacinas inativadas também podem causar algum émvento adverso;
* Imunoglobulinas

Entende-se por imunoglobulina hiper-imune como cadeia de glicoproteinas
sintetizadas de origem humana, chamadas de argigenaue atacam proteinas
estranhas ao corpo, sendo capazes de agir consorans especificos, realizando assim
a defesa do organismo. Depois que o0 sistema imgicol@ntra em contato com um
antigeno (proveniente de bactérias, fungos, et&g,produzidos anticorpos especificos
contra ele e sao responsaveis pela imunidade dendmmiduo agindo de forma
profilatica tendo grande importancia para o Sistésméico de Saude - SUS, porém
também podem causar EAPV. As imunoglobulinas possiigas cadeias leves e duas
cadeias pesadas em sua composi¢do. O sitio dédigagn o antigeno determina a
especificidade da imunoglobulina, e sua regido taots determina seu isotipo. Pode
haver troca de isotipo entre elas dependendo dessidade da resposta inflamatoria.
Cinco tipos diferentes de imunoglobulinas sédo cowlos, as quais fazem um
intercambio dependendo da necessidade da reag&oraute do momento: IgD, IgM,
IgA, IgE e IgG. No Sistema Unico de Saude, a imimtmgina hiperimune (da classe
IgG) é oferecida e disponibilizada a populacdovasados Centros de Referéncia de
Imunobioldgicos Especiais — CRIE. A IgG é a priatipnunoglobulina do sangue e
responde por cerca de 70 a 75% do total de imubolj@s e é o principal anticorpo
nas respostas imunes secundarias, quando sao igaglem grande quantidade, sendo
a Unica que atravessa a barreira placentaria eereonin grande grau de imunidade

passiva ao recém-nascido.

Conforme o Manual dos Centros de Referéncia pawndimol6gicos Especiais do
Ministério da Saude, as imunoglobulinas disponinestes centros sao as seguintes:
* Imunoglobulina humana antitetanica (IGHAT)

A IGHAT ¢ indicada para recém-nascidos que apresesituacdo de risco

para o tétano bem como suas maes que tem situag@oldgica desconhecida
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devido a ndo possuirem comprovacao de historianabatravés da caderneta de
vacinagdo ou que nao tenham historia vacinal quantgm protecdo contra o
tétano neonatal. Esta imunoglobulina é principabmendicada em recém-
nascidos prematuros com lesfes potencialmente otgaitas,

independentemente da historia vacinal materna;

* Imunoglobulina humana anti-hepatite B (IGHAHB)

A IGHAHB é indicada na prevencéo de infeccdo péainpelo virus da
hepatite B, vitimas de acidentes com material bio® positivo ou fortemente
suspeito de infeccdo por VHB, comunicantes sexdaiscasos agudos de
hepatite B, vitimas de abuso sexual e imunodepasnapds exposicado de risco,

mesmo que previamente vacinados;

* Imunoglobulina Humana Antivaricela- zoster (IGHVAZ)

A IGHVAZ é Indicada para os recém-nascidos cuja teéba apresentado
guadro clinico de varicela cinco dias antes até dbas depois do parto,
prematuros nascidos entre 28 semanas e 36 semangssth¢cdo expostos a
varicela, quando a mae tiver histéria negativa padcela e prematuros
nascidos com menos de 28 semanas de gestacdo ome&ons de 1.000g de

peso expostos a varicela, independente da hist@terna de varicela,

* Imunoglobulina Humana Antirabica (IGHAR)

A GHAR ¢ indicada para individuos que apresentamgum tipo de
hipersensibilidade quando da utilizacdo de sorerbiktgo (antitetanico, anti-
rabico, antidiftérico, etc.), individuos que naangdetaram esquema anti-rabico
por eventos adversos a vacina, individuos imunauégos — na situacao de

poés-exposicao, sempre que houver indicagdo deagimnanti-rabica.

e Soros

Os soros também se dividem em dois grupos, a ssdr@s homologos e soros
heterdlogos. Os soros homologos sdo uma solucdimdeoglobulinas especificas
purificadas, obtidas a partir do soro de doadotasamos. E os soros heterélogos sdo



uma solugcdo de imunoglobulinas especificas pudésa obtidas a partir do soro de

equinos hiperimunizadas

Numa contextualizacdo universal, as vacinas sesapt@am, dentre os produtos
bioldgicos, como um dos mais seguros para o uscaharproporcionando impactos
relevantes e indiscutiveis a salde publica no clentte doencas imunopreveniveis e
também com excelente custo-beneficio2. Vale ressajie como toda e qualquer
intervencdo meédica a vacinacdo esta sujeita astisBpesar de raros, 0S eventos
adversos pos-vacinais sao preocupantes e sempedvedode muita atencao por parte
dos profissionais de saude e da populacdo em ¢gsalreforca a necessidade de se ter
implantado em todos os paises, de forma desceaiali sistemas de vigilancia de
eventos adversos poés-vacinacdo (SV-EAPV), considerague o monitoramento
adequado e a investigacao oportuna e competenesimdamental importancia para
manutencgédo da confianca nos programas de imunizagéssa confianca se pauta no
cumprimento de seus objetivos que orienta a toniedanedidas que asseguram a
melhor relacdo de risco-beneficio para a populagimnadas. Seja com énfase na
producdo de dados para informacdo, seja para rectanes adotar medidas de

prevencao e controle mais oportunas.
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2. Programa Nacional de Imunizagao (PNI)

2.1. Sobre o Programa

Embora as primeiras vacinacbes no Brasil tenhaatorelesde o ano de 1804
com a vacina contra a variola, apenas nos ultiboen®s, com a criacdo do Programa
Nacional de Imunizacdo (PNI) em 1973, o pais dedeau acdes planejadas e
sistematizadas de vacinacao. A febre amarela ufoaearadicada em 1942, devido as
diversas estratégias, campanhas, varreduras, S@ifdoqueios, assim como a variola
em 1973 e a poliomielite em 1989. Esses procedmsepbntrolaram também o
sarampo, o tétano neonatal, as formas graves dactubse, a difteria, o tétano
acidental, a coqueluche. Mais recentemente, impitaream medidas para o controle
das infeccbes peldaemophilus influenzatpo b, da rubéola e da sindrome da rubéola
congénita, da hepatite B, da influenza e suas doagiles nos idosos, também das

infeccdes pneumocacicas

Hoje, uma populacédo em torno de 190 milhdes dedémka brasileiros convive
num panorama de saude publica de reduzida ocoarémei 6bitos por doencas

imunoprevenivefs

Ao longo destes quase 36 anos, o PNI vem cumpramio suas tarefas e
conquistando reconhecimento, inclusive mundialguatOPAS - Organizagcdo Pan-
Americana da Saude, OMS - Organizacdo Mundial dadé&ae outros paises,
principalmente no que diz respeito as campanha®mas de vacinacdo, quando

milhdes de pessoas recebem vacinas em um periddadeutempo.

O PNI — Programa Nacional de Imunizac¢Ges foi criado18 de setembro de
1973 e foi institucionalizado em 1975 pela Lei 8.2 30-10-1975 e Decreto 78.231
de 30-12-76, resultante do somatorio de fatoregnu@to nacional e internacional, que
convergiam para estimular e expandir a utilizagd@gentes imunizantes, buscando a

integridade das acBes de imunizacdes realizadpaigo
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O PNI passou a coordenar, assim, as atividademdeizacOes desenvolvidas
rotineiramente na rede de servicos com 0 apoiG#Ss - Secretaria Estadual de Saude
e SMS - Secretaria Municipal de Saude. Para tandgpu diretrizes pautadas na
experiéncia da Fundacdo de Servicos de Saude 8{BIBESP), com a prestacdo de

servicos integrais de salde através de sua regegro

O PNI tem como proposta dar continuidade as egtestéde campanhas de
vacinacdo, completando essas atividades de vaocirdgaotina em escala nacional
fornecendo gratuitamente para a populacédo, atrdeégoverno federal, produtos
imunizantes  produzidos por alguns laboratérios omas, como Bio-
Manguinhos/Fiocruz — RJ, Instituto de TecnologiaRéwana — Tecpar — PR, Instituto
Vital Brazil — IVB — RJ, Instituto Butantan — SPyrilacdo Ataulpho de Paiva — FAP —
RJ, entre outros, e que séao aplicados pelas utda@cas de saude e pelos CRIEs
(Centros de Referéncia de Imunobiolégicos Espéci@igais conta também com um
laboratério de controle de qualidade: o Institutcidnal de Controle de Qualidade em
Salde — INCQS/Fiocrliz

No Brasil, as doencas evitaveis por vacina estaoframco declinio, com
diminuicdo drastica dos casos de sarampo, diftéé@mno e coqueluchePara a
obtencdo destes resultados foram fundamentaislizagéio de vacinas de qualidade
adequada e coberturas vacinais amplas (A casa rdeerJeO Portal dos Soros e
Vacinas).

De um modo geral, as vacinas figuram entre os posduolégicos mais seguros
para o uso humano, proporcionando beneficios intlisgs a sadde publica. Entretanto,

sabe-se que eventos adversos podem ocorrer apbsagao das mesnias

O PNI, através de seu Sistema de Informacdo ddavia Epidemiologica de
Eventos Adversos Pds-Vacinacdo, tem como objetbamaanhar sistematicamente a
notificagdo, investigacdo e consolidacdo de daetmivos a EAPV. Esses eventos
ocorrem nos ambitos Nacional, Estaduais, RegioMasicipais e locais, contribuindo

para o aprimoramento da seguranca no uso dos ianiaizpara criancas e aduftos

Com o objetivo de planejar e avaliar as acdes dmizacéo e para assegurar as
condicOes ideais de agilidade, qualidade e padaga das informagdes encaminhadas
pelas Secretarias Estaduais, faz-se necessarigaavan processo informatizado do
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PNI, o que ja vem sendo feito ininterruptamente pamrceria com o Departamento de
informética do Ministério da SaudeDATASUS / MS desde o ano de 1993, onde o
PNI iniciou a construcéo do SI-PNI — Sistema derimiacées do Programa Nacional de
Imunizacdes. Desde a criacdo do SI-PNI, todasfasmacdes geradas, foram cruciais
para 0 apoio a decisdo das a¢bes empregadas pglampa. O sistema estd implantado
em todas as CoordenacOes Estaduais de Imunizag@mmea descentralizacdo do

sistema para as regionais e municipios do Brasilpgrcionou a esses gestores, 0

controle e o melhor gerenciamento de suas inforesme@coes.

O SI-PNI — Sistema de Informacdes do Programa Matide Imunizagoes,
formulado por determinacdo do Ministério da Sacdoetribui e auxilia as acdes de
imunizacdes no pais. A proposta basica para o RHNIajualmente esta vinculado a
SVS - Secretaria de Vigilancia em Saude, consistgéodumento elaborado por técnicos
do Departamento Nacional de Profilaxia e Contr@lddencas (Ministério da Saude) e
da Central de Medicamentos (CEME — PresidénciaagriRicaj.

O PNI esta presente em todas as salas de vacimE;amsso pais. Todas
registram suas acdoes em formularios padronizadtss mestores do PNI, mesmo
aquelas que ja possuem um arsenal tecnolégicoayisrdautonomia a elas em relagédo
a informacdao. Isto porque existe um trabalho descentizacdo de que as acdes da sala
de vacinacdo nado se limitam a vacinar pessoas.r@isgionais responsaveis pela
imunizacdo nas diversas instancias sabem que peaairga existe um tripé de acbes
que se completam e mantém o PNI no patamar quensentea hoje, com
reconhecimento internacional. Essas a¢fes sdmaranda a populacdo (ndo existem
excluido8), armazenar as vacinas de forma adequada, confosmeanuais de Redes
de Frio e registrar as informacgcdes com qualidaaserfdo com que a CGPNI reconheca

0 comprometimento por parte dos profissionais déegue atuam na vacinacao.

O SI-PNI é composto por sete modulos com o objetieo possibilitar a
avaliacdo do risco de ocorréncia de surtos ou eppae a partir do registro dos
imunobiolégicos aplicados e quantitativo populaalowacinado, agregados por faixa
etaria em determinado periodo de tempo e em une ggegrafica, bem como o
controle de estoque, distribuicdo, utilizacdo elasrde imunobioldgicos. Inclui também
0 controle e o registro de eventos adversos pdsagio, o0 controle de

imunobiolégicos especiais nos CRIEs, além de emdlatério para analise das

14



supervisdes. Todo o desenvolvimento desses insttosieo PNI foi viavel gracas aos

recursos garantidos pelo governo federal para arfagio e modernizacdo continuada
S&o os seguintes modulos do PNI:

API - Avaliacdo do Programa de ImunizacOes - Regigioa,faixa etaria, as
doses de imunobiolbgicos aplicadas e calcula arttobevacinal, por unidade basica,
municipio, regional da Secretaria Estadual de Sasiado e pais. Fornece informacdes
sobre rotina e campanhas, taxa de abandono e @mioletins de imunizacdo. Pode ser

utilizado nos ambitos federal, estadual, regiomalaicipal.

EDI - Estoque e Distribuicdo de Imunobiologicos - @Gei@ o estoque e a
distribuicdo dos imunobiolégicos. Contempla os dosbiederais, estaduais, regionais e

municipais.

EAPV - Eventos Adversos Pds-vacinacao - Permite o aanhgmento de casos
de reacOes adversas ocorridas pos-vacinacao eda fiépntificacdo e localizacdo de
lotes de vacinas. Para as gestdes federais, estacgiggonais e municipais.

PAIS - Programa de Avaliacéo do Instrumento de Sup&pwsSistema utilizado
pelos supervisores e assessores técnicos do Pl gaironizacdo do perfil de
avaliacao, capaz de agilizar a tabulagéo de refmdtedDesenvolvido para a superviséo
dos estados.

PAISSV - Programa de Avaliacdo do Instrumento de Sup@ovesm Sala de
Vacinacdo - Sistema utilizado pelos coordenadostadeais de imunizacdes para
padronizacdo do perfil de avaliacdo, capaz dezagila tabulagcdo de resultados.

Desenvolvido para a supervisdo das salas de vacina.

AlU - Apuracdo dos Imunobiologicos Utilizados - Peanitealizar o
gerenciamento das doses utilizadas e das perdzssfigara calcular as perdas técnicas
a partir das doses aplicadas. Desenvolvido pagestdes federais, estaduais, regionais

e municipais.

SICRIE - Sistema de Informacdes dos Centros de Referémra
Imunobioldgicos Especiais - Registra os atendingents CRIEs e informa a utilizacao

dos imunobioldgicos especiais e eventos adversos.
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Os moédulos API, EDI e AIU garantem o acompanhament@omplexo fluxo
nacional de aquisicdo, analise de lotes, distrényiqtilizacdo e perdas, de modo a
proporcionar o estudo de estratégias capazes déammapotimizacdo do uso dos
produtos adquiridos, valorizando, desse modo, wesiimentos do Ministério da Saude,
com seu Programa Nacional de ImunizagBes (PNI). s8fig usuarios as Secretarias
Estaduais de Saude (SES), as Secretarias Munidp&side e o Ministério da Saude.
Os instrumentos basicos de acesso do SI-PNI sditcens em Boletins Diarios e
Mensais de Doses Aplicadas de Vacinas e de Movagéat de Imunobioldgicos,
Fichas de Notificacdo de Eventos Adversos e Insgtnimde SupervisdoA seguir
apresentamos o fluxo de informagdes do SI-PNI.
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Figura 1: Fluxo de informacdes do SI-PNI.
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A Coordenacao Geral do Programa Nacional de Imgdesa (CGPNI) solicita
aos laboratérios produtores de imunobiolégicos antidade necessaria para a
distribuicdo dos materiais imunizantes por todcs piistes dados de recebimento sédo
inseridos no SI-EDI - Sistema de Informacdes deodtss e Distribuicdo de
imunobiolégicos. Algumas amostras destes prodludosesviadas ao INCQS - Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude pasbeeem certificados de qualidade
(Figura 1). Além disso, o SI-EDI controla a distiitho dos imunobiologicos entre as
diversas instancias, registrando, também, as pdiida®s que porventura ocorram
(quebras de frascos, alteracéo na temperatur@adalivencida, etc). E por meio do SlI-

EDI que as diversas instancias fazem suas sob@gtage imunobioldgicos.

As salas de vacinacado registram as doses aplickdlaada imunobiolégico em
cada faixa-etarias, através de boletins mensaigjuass sdo digitados no SI-API -
Sistema de Avaliacdo do Programa de Imunizacoesgera informacdes de quantidades

de imunobioldgicos, taxas de abandono e coberaGnais.

O SI-AlU - Sistema de Informacdes de Apuracdo denimbiologicos Utilizados
recebe dados oriundos dos sistemas SI-EDI e Sly#&éPa apurar a utilizacdo dos
imunobiolégicos, retornando com isso, informacdeperdas técnicas ocorridas desde a
abertura dos frascos até a aplicagcdo das dosexaEmnde suspeita de ocorréncia de
eventos adversos causados por imunobioldgicosstabedecimentos de saude fardo uma
notificacdo deste possivel evento que sera redostrao SI-EAPV - Sistema de
Informacdes de Eventos Adversos Pos-Vacinacao. dtstiema, também, ira receber o
guantitativo de doses aplicadas de cada imunobaudggistrado no SI-API para que
sejam calculadas as taxas de incidéncia de evadi@ssos para cada imunobioldgico.

Todos estes sistemas séo utilizados nas diverstanams (CGPNI, SES,
Regionais de Saude e SMS) para apoio a decisdagdas do Programa Nacional de

Imunizacdes.

Além desses sistemas, existem outros como, o SH-PA&istema de Informacgdes
do Programa de Avaliacdo do Instrumento de Supmyi® SI-CRIE - Sistema de
Informacdes dos Centros de Referéncia de Imunapomé Especias e o GIL -

Gerenciador de Informacfes Locais que também coldtalos referentes a vacinacao.
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Figura 2: Fluxo da informacao e instancias de iagém.

Boletins

* Qutras subdivisées do municipio

(regionais, distritos, nicleos, etc...)

As informacdes sédo preenchidas nas Unidades Basc&aude e enviadas para
as instancias superiores (Municipios, Regionaigdes e CGPNI) atraves de boletins,

disquetes ou meios eletronicos (e-mails).
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2.2. Centros de Referéncia de Imunobiolégicos Especidi€RIE)

No ano de 1993, o Ministério da Saude deu inidilm@antacdo dos Centros de
Referéncia de Imunobiologicos Especiais (CRIE) i@ constituidos de infra-estrutura
e logistica especiais, destinadas ao atendimentpedsoas que apresentam quadros

clinicos especiais.

A implantacdo de um CRIE tem por objetivo facilitaacesso destes usuarios,
isto €, individuos que por uma suscetibilidade anteta as doencas ou risco de
complicacbes para si ou para outros, decorrentaat&vos biologicos. Podemos citar
alguns desses problemas como pacientes com imuesdép, auséncia do bacgo
(asplenia), transplantes, pessoas com infec¢caoHi®l@u por motivo de convivio com
pessoas imunodeprimidas, como profissionais deesa(mhrentes de imunodeprimidos,
devido a alergia ou por ocorréncia de eventos adsegraves em individuos vacinados
na rotina do PNI, por exposicdo inadvertida a agenhfecciosos por motivos

profissionais ou violéncia contra a pessoa.

Por se tratar de uma estrutura direcionada a ipgsdd atendimento diferencial,
os CRIEs contam com produtos imunobiolégicos deam@dtecnologia e de alto custo,
fruto do investimento do Ministério da Saude, cofmalidade de proporcionar melhor
qualidade de vida & populacéo brasileira.

2.3. Distribuicdo dos imunobiologicos na rede publica

Os Imunobioldgicos sdo colocados a disposicao tiaarde vacinacdo da rede

publica da seguinte forma:

Postos de vacinacao (12 tipos de vacinas):
* Vacina BCG;
» Contra Poliomielite oral (VOP);
» Contra hepatite B;

* Vacina DTP (contra difteria, tétano e cogueluche);
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Vacina tetravalente (DTP+Hib);

Contra febre amarela;

Triplice viral (contra sarampo, rubéola e caxumba);
Dupla viral (contra sarampo e rubéola);

Vacina dupla adulto (contra difteria e tétano) + dT
Vacina contra influenza;

Vacina contra raiva obtida em cultura de células;ve

Vacina contra Rotavirus humano;

CRIE (13 tipos de vacinas, 4 tipos de imunogloladia 4 tipos de soros):

Vacina inativada contra a poliomielite — VIP;

Vacina contra a hepatite A (HA);

Vacina contra a varicela zoster (V2);

Vacina contra febre tiféide;

Vacina contra influenza (Gripe);

Vacina contra pneumococo 23 (Pneumo 23);

Vacina pneumocécica conjugada TV (Pneumo 7V);

Vacina conjugada contrattaemofilus influenzade tipo B (Hib);
Vacina triplice acelular (contra difteria, tétanoagjueluche) — DTPa,;
Vacina dupla infantil — DT,;

Vacina Pentavalente (DTP, Hib, Hepatite B);
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* Vacina conjugada contra o0 meningococo C (MncC);
e Vacina contra meningite A/C;

* Imunoglobulinas humanas hiperimunes especificasatétano (IGAHT),
hepatite B (IGHAHB), raiva (IGHAR) e varicela-zos(¢GHAVZ).

* Soro antitetanico;

» Soro antidiftérico;

» Soro antirabico humano.
» Soro antibotulinico.

Salas de Vacina de Unidades Hospitalares e Promiodhnentos (10 tipos de soros
heterdlogos):

» Soro antibotrépico-crotalico;
» Soro antibotrépico-laquético;
* Soro antibotrépico;

» Soro anticrotalico;

» Soro antielapidico;

» Soro antiaracnidico;

e Soro antiescorpidnico;

* Soro antilactrodectus;

* Soro antilonbmia;

* Soro antiloxoscélico;
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3.  Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica de Ewntos
Adversos Poés-Vacinacdo (SN-VEEAPV)

3.1. Introducao

O conceito de vigilancia epidemiolégica deve prpeswa andlise de todas as
informagdes sobre a ocorréncia de doengas e seussf@ondicionantes. Para o Centro
de Controle de Doencas (CDC-Atlanta), a Vigilarema Saude Publica € a sistematica
coleta, registro, analise, interpretacao e dissagdim dos dados (informacgdes), relativos
a eventos sanitérios, para subsidiar na elabordedpoliticas publicas que possam
contemplar acdes que visem a reducdo da morbi-lada, contribuindo para a
melhoria da situacdo de salde da populdc&s sistemas de vigilancia ao cumprirem
0S seus objetivos, orientam, quando necessarwonada de medidas como a suspensao
ou retirada de um produto (imunobiol6gico) ou lajes possam estar causando reacdes
adversas mais intensas, superior ao esperado,roenftados da literatura e instrucdes

do fabricante.

E preciso que as notificacbes de EAPV sejam amtasiamuma perspectiva
adequadh ou seja, baseados em investigacBes de casososlifgitos pelas equipes
técnicas de eventos adversos do MS.

Os eventos adversos que podem ser imputados asmgdes sdo apenas uma
fracdo dos que ocorrem apos a aplicacdo de vadihats destes eventos provocam
doencas intercorrentes que ocorrem em associagdpotal com a vacinacdo. Os
aumentos da freqiéncia ou intensidade habitual \Wntes adversos (“surtos”)
justificam uma investigacdo, porém, todos os ewerdadversos sdo investigados,

independentes da sua frequéncia

Os eventos adversos podem ser os esperados oleradsp Os eventos
esperados designam-se pela natureza e caracterididmunobiolégico, bem como o
conhecimento ja disponivel pela experiéncia acudaul®entre os eventos adversos

esperados, temos 0s que séo relativamente cordadecamuns. Por exemplo: febre,
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dor e edema local. E os mais graves: convulsdessfebpisodio hipotbnico-

hiporresponsivo, choque anafilatico, %tc

Eventos inesperados séo os que néo foram idedtcanteriormente. Podem
acontecer com vacinas de uso recente, como foiso da vacina contra rotavirus
rhesus/humana (invaginacao intestinal), ou mesmovaxrinas de uso mais antigo, por
exemplo, visceralizacdo e faléncia multipla de ésg®bservada muito raramente apdés
vacina contra febre amarela. Sdo, também, evenéspeérados os eventos decorrentes
de problemas ligados a qualidade do produto, pemeio: a contaminacdo de lotes
provocando abcessos locais, ou teor indevido detexita em certas vacinas, que

podem levar a reacées febris e sintomatologia $emtd & sépsis

Uma distincdo, também importante, é entre vacingasve ndo-vivas. As
vacinas virais vivas apresentam otima imunogeni@dande em geral provocam
imunidade duradoura, talvez por toda a vida e cora Unica dose. Entretanto, podem
causar eventos adversos graves guando sdo aplieagasientes com deficiéncia
imunoldgica grave. As vacinas nao-vivas podem Bmmbgenos potentes, como a
vacina contra o tétano, mas a repeticdo exageradaimhiero de doses pode provocar

eventos adversos ligados & hiper-imunidade

Sabendo-se que muitos desses eventos consisterssemagdes temporais, em
gue a vacina nao é a responsavel, estes eventesndssr diagnosticados mediante
anamnese e exame clinico, tratados, notificadagreentacao deve ser dada em relacao
as vacinacgdes subsequentes, como instrumento da Bagjualidade dos programas de

imunizacad.

Podemos dizer que as vacinas estao entre os psodisidgicos mais seguros
para o uso humano, proporcionando beneficios goensiiscutiveis a saude publica,
porém, como qualquer outro produto de rede farnimegelas ndo séo isentas de risco.
A ocorréncia de alguns eventos adversos € esperada isso a tarefa da vigilancia
epidemioldgica de eventos adversos pos-vacinad&a@alizar o monitoramento desses
eventos de forma que permita o alcanco de bengfédm a utilizacdo dessas vacinas e

que sejam sempre superiores a seus possiveis’riscos

Em varios paises, os sistemas de vigilancia detevexdversos associados as

imunizacdes tém sido implementados, sendo os EUAIlrglaterra os pioneiros. A
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partir de 1991, a Organizacdo Mundial da Saude (PMfBomendou a vigilancia de
eventos adversos poés-vacinacdo. No Brasil, deu-geicm em 1992, através do
Programa Nacional de Imunizagdes, a estruturacddistema Nacional de Vigilancia
de Eventos Adversos Pos-Vacinacao (VEAPV). Apenad 898, com a publicacdo do
Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Ades Pds-Vacinacgoessa
atividade passou a ser sistematica em todo o Raiartir do ano 2000, as informacdes
provenientes dos estados puderam ser coletadadigsadas de forma mais abrangente e
consistente, devido a implantacdo do Sistema darn@icdo da Vigilancia Eventos
Adversos Pés-Vacinacéo (SI-EAPV)

Refor¢cando a importancia da VEAPV, em 21 de feverde 2006, foi publicada
a Portaria n°® 5 da Secretaria de Vigilancia em &add Ministério da Saude,
introduzindo os eventos adversos poés-vacinacao ista INacional de Doencas e
Agravos de Notificacdo Compulsoria, revogando né. AD a portaria n° 33 desta

mesma secretaria de 14 de julho de 2005

3.2.  Objetivos do sistema

O Ministério da Saude em conjunto com o Programeiddal de Imunizacoes
estruturou o Sistema Nacional de Vigilancia Epidgagica de Eventos Adversos Pos-

Vacinacéo definindo os seguintes objetivos

* Normatizar o reconhecimento e a conduta frentecasss suspeitos de eventos

adversos pos-vacinagado (EAPV);
* Permitir maior conhecimento sobre a natureza dd3\EA

» Dar subsidios ou sinalizar a necessidade de reabzde pesquisas pertinentes,

bem como realiza-las;
+ |dentificar eventos novos e/ou raros;

» Possibilitar a identificacdo de imunobioldgicos tmates com desvios de
gualidade na producéo resultando em produtos @s loiais “reatogénicos” e

decidir quanto a sua utilizacdo ou suspensao;
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» Identificar possiveis falhas no transporte, armazesnto, manuseio ou
administracdo (erros programaticos) que resultemegantos adversos pos-

vacinagao;

» Estabelecer ou descartar, quando possivel, a oeldedcausalidade com a

vacina;

* Promover a consolidacao e analise dos dados de E&BNidos no Pais num

sistema Unico e informatizado;

» Assessorar 0s processos de capacitacao ligadea @étimunizacao visando ao
aspecto de eventos adversos poés-vacinacdo, prodmvenpervisées e

atualizag@es cientificas;

» Assessorar os profissionais da assisténcia paralagio, o diagndstico e a

conduta frente aos EAPV;

» Avaliar de forma continuada a relacdo de risco-fieilequanto ao uso dos

imunobioldgicos;

e Contribuir para a manutencdo da credibilidade dogfma Nacional de

munizacgdes junto a populacao e aos profissionasadee;

» Prover, regularmente, informacédo pertinente & segar dos imunobioldgicos

disponiveis no programa nacional.

3.3. Defini¢céo de caso de evento adverso pds-vacinacao

Conforme o Manual de eventos adversos pos-vacinagéfne-se evento
adverso como qualquer ocorréncia clinica indeskegweindividuo que tenha recebido
algum imunobiolégico. Um evento que esta temporatmassociado ao uso da vacina,
nem sempre tem relagdo causal com ela. A granderimale eventos sao locais e
sistémicos leves, por isso as agdes de vigiladaavsltadas para os eventos moderados
e graves. Em rarissimas situacdes, o Obito podersedecorréncia da vacinacdo. O

objetivo da vigilancia epidemiolégica de oObitos amprdialmente afastar causas
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coincidentes indevidamente atribuidas as vacinas.eRemplo, a sindrome da morte
subita infantil, que ndo tem qualquer relacdo c@wtinacdo, entretanto pode ocorrer
casualmente apds a aplicacdo de varios imunobgaégdo calendario basico de

vacinacdo da crianta

Os eventos podem ser classificados quanto a idtmhsiem: grave, moderado e

leve.

Evento grave

Hospitalizac&o por pelo menos 24 horas;

» Disfuncéo ou incapacidade significativa e/ou p&sie (seqiela);

* Evento que resulte em anomalia congénita;

* Risco de morte (necessidade de intervencao imegukasaevitar o 0bito);

« Obito.

Evento moderado
e Quando necessita de avaliacdo meédica e exames auemthres e/ou
tratamento médico, ndo se incluindo na categosaaegr
Evento leve

¢ Quando nao necessita de exames complementaréaradrdo médico.

A lista de eventos adversos esta apresentada comfmanexo 1.

3.4. Instrumentos do sistema

Consta no Sistema Nacional de Vigilancia de EveAthgersos Pds-Vacinacgao,

implantado nacionalmente, os seguintes instrumentos
* Formulario proprio de notificacéo/ investigacao;
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* Manual de Vigilancia com informacdes sobre prinGpaentos associados as
vacinas utilizadas na rede publica e instrucbesesabconduta a ser adotada

frente a ocorréncia desses agravos.

» Sistema informatizado SI-EAPV (Sistema de Infornoagé Eventos Adversos

Pds-Vacinagao).

3.5. Fluxo de Notificacéo e Investigacdo do SI-EAPV

Imediato
Posto de Salde
Fax / Telefone / PSF
Meio eletrénico CMS
UPAs
Hospitais
Etc.
Nivel Local
Evento Inusitado / Grave Distritos
Nivel Municipal
ivel / Comité
Nive " Técnico
Regional Assessor
. e Estadual de
Centro d Mivel Estadual Imunizacoes
entro de ’
Referéncia de ~ ‘ S| EAPV
Imunobioldgicos l.'
Especiais - CRIE

Nivel Nacional

n

Comité& Técnico Assessor Nacional De Imunizacoes
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3.6. Historico do SI-EAPV

A utilizagdo dos dados do SI-EAPV cresce em impaitapara os profissionais
e servicos de saude nas préaticas de vigilanciaegteatos adversos em relacdo ao
monitoramento, conhecimento e direcionamento deidasdde controle adequadas.
Para isso, se faz necessario o0 auxilio de um sasigiormatizado para consolidacédo de

dados, o mais seguro e confiavel possivel.

Em meados do ano de 1998, foi implementado pelo A8US na CGPNI -
Coordenacdo Geral do Programa Nacional de Imungzacé primeira versao do
Sistema de Informacdes de Vigilancia Epidemiologitea Eventos Adversos POs-
Vacinagcdo — SI-VEEAPV que & um dos moédulos do Sl-Rihde cada Estado
informava um consolidado mensal de eventos advesasés de planilhas feitas em
papel apresentadas no anexo 2. Apds algumas reun®é&GPNI com técnicos de
eventos adversos do Brasil, foi sugerida a criad@oum Sub-Comité de eventos
adversos, dentro do Comité Técnico Assessor deilacdes (CTAI), com a funcdo de
apoiar e auxiliar na investigacdo de eventos adserBessas reunides tornou-se
necessaria uma nova versao do sistema de inforsagésa nova versao contempla as
informacdes individualizadas de cada paciente cdgunaa reacdo adversa aos
imunobiolégicos do programa de vacinagcdo do PNI,aderdo com a ficha de
notificagdo apresentada no anexo 3. Surgiu entdIl-BAPV conforme as telas
apresentadas no anexo 4. Este sistema constitumarferramenta importante de fonte
de dados para o acompanhamento de tendénciasficdedb de eventos inusitados e
ou raros, para o0 monitoramento das taxas dos evemteersos mais frequentes por
doses aplicadas e imunobiolégicos. No ano de 20@)-BAPV foi implantado na
CGPNI, nas Coordenacdes de Imunizacédo das Seasetsstaduais de Saude — SES e

em alguns CRIEs onde até o presente momento estarginua operacao.
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3.7. Problemas encontrados

Inimeros sdo os obstaculos sdo encontrados paperacmnalizacdo do Sl-
EAPV, entre eles, pode-se destacar: fichas incdamlecaligrafias de dificil
interpretacdo, auséncia de capacitacédo e habditagd técnicos no reconhecimento de
eventos adversos e na operacionalizacdo do sistmanformacdo (operadores
capacitados em EAPV para trabalhar com o sistefrmnbém foram identificadas
varias perdas de base de dados com as informagddsABV, como também de
equipamentos fisicos onde se encontra o sistensaibilade de incompatibilizacdes
de sistemas operacionais devido as novas configesasurgidas no mercado de
informatica. O tempo excessivo decorrido entreeepchimento da ficha de notificagéo
(registro no nivel local) e a entrada de dados B8 ®rna o SI-EAPV um aplicativo
nao oportuno e, portanto retardando as tomadasasdés, entre outros. Este fato € de
grande importancia, sobretudo quando ocorre graddero de casos novos de eventos
adversos em determinada populagdo, em um determipadodo de tempo com a
aplicagdo de um determinado imunobiolégico. Quaesta incidéncia € aumentada,
fora do esperado, faz-se necessaria uma investigag®dr no caso de eventos adversos

para que se descubra a razao deste incremento.

Vale destacar que outra grande dificuldade na nhissegao das informacdes de
eventos adversos € a falta de acessibilidade dpsips produtores de imunobioldgicos

as informacdes do seu produto no sistema.
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3.8. Sistemas de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adrsos Pds-Vacinacéo
no Canada e EUA.

Canada®?

O sistema de fiscalizacdo de eventos adversos gumsacdo canadense -
Canadian Adverse Events Following Immunization 8illance System (CAEFISS),
foi desenvolvido para monitorar as notificacdes suspeita de eventos adversos pos-
vacinagdo. As reacdes adversas a vacina sao maafd@topela Unidade de Seguranca
de Vacinas (VSU) do Centro de Imunizacbes e Doemfasciosas. Os objetivos do

sistema séo:
» Garantir a manutencéo da seguranca de vacinas dalizdas no Canadg;
« Monitorar os eventos adversos que podem ser caspadama vacina,

* lIdentificar quaisquer taxas anormalmente elevadagw#ntos adversos, tanto

com as vacinas individuais e lotes individuais daiva;

* Fornecer informacgfes oportunas que podem ser disjiwadas para os seus
beneficiarios, bem como os prestadores de serdea@alde, para que se possa

pesar os riscos e beneficios da vacinacao;

» lIdentificar areas que requerem maiores investiga@@demioldgicas e de

pesquisas ou de casos que exigem uma investigagdaita.

CAEFISS é um sistema passivo de informacgédo volint@om excecdo de
quatro provincias, Ontario, Saskatchewan, Nova d&acé&@ Quebeque, que tém
requerimento de notificacdo obrigatéria) em quep@stadores de servicos de saude
(principalmente enfermeiros e médicos) facam rslatie eventos temporalmente
associados a uma vacina, a autoridades de sautieap(ldical estadual e/ou territorial).
Esses 6rgaos, bem como os fabricantes de vacoess®nalmente outras agéncias que
recebem informacgdes, transmitem todos os relat@s g#otalizacdo em nivel nacional
para o VSU. Casos de eventos adversos de intepsssea saude publica séo
notificados em um modelo nacional de formulario guatilizado (com modificacdes)
por todas as provincias e territérios conformeexarb.
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Eventos graves ou incomuns também sdo solicitadoslatdados caso 0s
prestadores de saude achar que podem ter ocod@ado a administracdo de uma
vacina. A 72 edicdo do manual de imunizacao carsadée 2006, fornece informacdoes
aos prestadores de servicos de saude sobre azaatios eventos adversos ocorridos

com determinados agentes imunizantes.

As notificagcdes séo inseridas em um banco de del@o®nico. Para calcular
as taxas de eventos adversos, a VSU obtém algdos dapecificos dos fabricantes de
vacinas como o numero de doses de seus produtabudbos por todo o pais. Estes
dados de distribuicdo de vacina sdo usados comaapnoaximacao do numero real de
doses de uma vacina administrada. Entretantoc@esa da variedade dos tipos de
notificacdo, e o fato do numero exato de eventogerads pos-vacinagdo ser
desconhecido, as diferencas nas taxas de eventegsasl exigem interpretacao
cautelosa. Embora estes denominadores sao limieaddermos de confiabilidade, eles
sdo muito Uteis na geragdo de indices que devemstigados. Outras estimativas
de denominadores séo obtidas a partir de estudosb@etura vacinal.

Além do sistema de informacéo voluntaria (CAEFISS;anada também tem
um sistema de vigilancia ativa de eventos advegsases poés-vacinacao, falhas de
vacinacado e de algumas doencas infecciosas. iggma é conhecido combPACT
(Acompanhamento do Programa de Imunizagdo Ativdpiecriado em 1990 para
aumentar o suporte nas notificacdes imediatas det@y adversos, especialmente para
as reacdes mais graves em criancad/R@ACT é operado através de um contrato com a
Sociedade de Pediatria Canadense e envolve umadesd@ centros pediatricos em
todo o Canada, que compreendem mais de 2.000 pathatricos com mais de 75.000
criancas internadas anualmente. Isto representa dead0% de todas as internacdes
pediatricas no pais. Em cada centro existe um toramiento de enfermeiras e
investigadores clinicos que realizam buscas atieasasos com base em uma revisdo
periddica dos registros de internacdo. Eles ssista®s por uma rede que inclui uma
equipe do departamento de internacdo, enfermeeasuntrole de infeccéo, equipe na
ala de neurologistas e médicos, equipe de doengaiosas, e técnicos de registros
meédicos. OMPACT continua a tranquilizar o publico de que as vas@o seguras e
que os beneficios da vacinacdo para pais e filapgram os potenciais riscos de
reagOes graves.
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Em 1994, um grupo multidisciplinar chamado “Com@®nsultivo para a
Avaliacédo de Causalidade” (ACCA) foi criado paraeartodos os relatos de casos que
preencheram os critérios de gravidade ou "inespéradEste grupo € composto por
especialistas em pediatria, saude publica, epidegi& doencas infecciosas,
imunologia, neurologia e vigilancia de eventos aslve O comité se reune durante
dois dias, uma ou duas vezes por ano e realizeotdkréncias mensais para analisar
casos selecionados e discutir questdes de segudmgaacina. Caso haja uma
ocorréncia emergente que necessite de intervengétras teleconferéncias sao
organizadas. Os casos que sado analisados sdo £a@mados os identificadores e
distribuidos a cada membro com antecedéncia. i@si@s de sele¢do para a revisdo de
casos incluem, por exemplo, todos os casos de gitnihencefalite, encefalopatia,
convulsdes febris, mortes e outros eventos deemdlgrave, que levaram a internacao.
Cada caso foi avaliado utilizando os critérios dmliacdo de causalidade muito
provavel, provavel, possivel, improvavel, indepemneds ou artefatos para determinar se
0 evento adverso foi relacionado pela administradd() vacina(s) da OMSMC

(Organizacado Mundial de Saud&ppsala Monitoring Centne

Estados Unidos*

O Sistema para reportar Eventos Adversos Pos Mados Estados Unidos -
Vaccine Adverse Event Reporting SysfelmERS € um programa de cooperacéo para a
seguranca de vacinas do Centro de Controle e Rr@vetle Doencas Centers for
Disease Control and Preventio(CDC) e para a Administragdo de Alimentos e
Remédios -Food and Drug AdministratioFDA). O VAERSé um programa de
vigilancia de seguranca pos-comercializacdo denaacicoleta de informacdes sobre
eventos adversos (efeitos colaterais) que ocorneds @ administracdo de vacinas
licenciadas nos Estados Unidos. Sua funcdo tambéte detectar sinais de alerta
precoce e gerar hipéteses sobre possiveis acoetgcisnde eventos adversos em novas
vacinas ou alteracfes na frequéncia de eventosaegse Os dados AGAERSs&0
monitorados para detectar novos, incomuns ou rak@ntos adversos de vacina,
aumentos nos eventos adversos esperados, idenpifitenciais fatores de risco para o

paciente com seus tipos especificos de eventogsadyddentificar lotes com maior
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nameros ou tipos de eventos adversos, avaliar arasgp das vacinas recém-

licenciadas.

O VAERSé um sistema de vigilancia passiva e depende dikcasée outros
especialistas em saude para apresentar voluntari@melatérios de doenca apds a
vacinacdo. Os fabricantes sdo obrigados a repttims os eventos adversos que se
tornam conscientes. Existe uma série de limitaghesés de relatdrios nesse sistema
de comunicacdo. Estas limitacdes incluem no retatie qualidade e variabilidade, por
exemplo, informacdes tendenciosas, sub-notificagd@sncapacidade para determinar
Se uma vacina causou o evento adverso em qualglieiduo, as taxas de incidéncia e
dos riscos relativos de determinados eventos anlv@@0 podem ser calculados. Pontos
fortes dOVAERSE que ele é um sistema de ambito nacional e emot@mportuno. As
informacdes contidas nos relatorios\BERSnao sdo necessariamente completas nem

sdo verificadas sistematicamente.

Desde 1990, ¥ AERSrecebeu mais de 123.000 relatérios, a maioriagdess
descrevem efeitos colaterais leves, como febretdvidiramente, as pessoas relatam
eventos adversos graves apos a imunizacdo. Atdavésonitoramento desses eventos,
o VAERSajuda a identificar quaisquer novos problemas mapbes na seguranca de
vacinas e, assim, ajuda a assegurar que os besefi@s vacinas continuam ser muito

maiores do que 0s riscos.

Qualquer pessoa pode denunciatV&kERSuma ocorréncia de evento adverso
pos-vacinacdo. A maioria dos relatérios WAERSé enviada pelos fabricantes de
vacinas (42%) e os prestadores de servicos de $a0#g. Os relatdrios restantes séo
obtidos a partir de programas estaduais de imuizél2%), as pessoas vacinadas (ou
seus pais / tutores, 7%) e de outras fontes (9%jopulacdo vacinada e encorajada a

procurar a ajuda de profissionais de saude no ph@aento do formulario dWAERS

Cada relatorio fornece informacdes valiosas queashicionadas ao banco de
dados doVAERS Relatérios completos e precisos de eventos anlvgr§s-vacinacao
fornecem as informacdes necessarias para a awatlacseguranca das vacinasCDC
e aFDA utilizam informacfes dWVAERSpara garantir a seguranca de estratégias no uso

das vacinas e para continuar a reduzir os rismE&los as vacinas raras.
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Tanto o CDC quanto aFDA fazem revisées nas informacgfes relatadas ao
VAERS A FDA analisa os relatérios para avaliar se um eventtado esta de
associado com a vacina aplicada, e acompanha ttegserelatérios de tendéncias para
cada lotes de vacina. Copias dos comentarios puwlolicestdo disponiveis a partir do
VAERS Varios tipos diferentes de eventos adversos ewmorap0s a vacinacao.
Aproximadamente 85% dos relatérios apresentam esdatves, como febre, reacdes
locais, os episodios de choro ou irritabilidadeeles outras experiéncias menos graves.
Os restantes 15% dos relatérios refletem eventosrsak graves que envolvem risco de
vida, condi¢cbes de hospitalizacao, invalidez peentou morte, que pode ou nao ter

sido verdadeiramente causados por uma imunizag&o.

As notificagbes de eventos adversos pds-vacinagéenp ser feitas através de
um formulario conforme o anexo 6 e enviado para AERS ou pelo site

“https://secure.vaers.org/scripts/VaersDataEntny.cf
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3.9. RedeUppsala Monitoring CentrgUMC)

Desde 1978 o Programa Internacional de Monitorzagé Medicamentos,
criado pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS), rtmlizado pelaUppsala
Monitoring Centre(lUMC), na Suécia.

O Uppsala Monitoring Centreé um centro independente de exceléncia
cientifica, e responsével pela coleta de informac8ebre reacbes adversas a
medicamentos em todo o mundo, especialmente despaie sdo membros da OMS, e
pela sinalizacdo de medicamentos que possam elraphia ter efeitos problematicos

quando administrado por um individuo.

Através de uma gama de produtos e servicos, agtes dos dados da OMS, a
UMC oferece recursos essenciais para as agénciaademas, profissionais de saude,

pesquisadores, industria farmacéutica e médicos.

A visdo daUMC é de melhorar a seguranca e bem-estar dos pacrentaundo

inteiro, reduzindo o risco de medicamentos.
O objetivo ddJMC é de ser reconhecido mundialmente como:

- Um centro mundial de exceléncia cientifica conostidspecificamente para a
reducdo do risco de medicamentos e para a saldeguarbem-estar da saude do

paciente;

« Liderar na pesquisa e no desenvolvimento de femsms e metodologias para

a farmacovigilancia e seguranca dos pacientes;

« Gerar recursos primordiais para todos os atoreshados no recolhimento,
codificagdo, avaliacdo, analise, interpretacdo mucicacdo de dados internacionais
relativos a questbes da seguranca de drogas eupse@® com a Seguranca dos

doentes;

- Ser um fornecedor preferencial de alta qualidadastos eficazes de drogas

internacionais e de dicionérios, classificagcbesrminologias médicas;

- Uma organizacdo com clareza de valores e desemgeétibos e imparciais.
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A UMC trabalha com uma terminologia padronizada pargfesa adversas
chamadaWHO-ART,onde essa terminologia € altamente refinada padicar as
informacdes clinicas em relacdo a terapia medictosan utilizada em todos os
programas da OMS, pelos paises-membros e ao remlomuhdo por empresas

farmacéuticas e organiza¢fes de pesquisa clinica.

Esta terminologia tem sido desenvolvida ao longondés de trinta anos para

servir de base para a codificacéo l6gica dos tedaasacfes adversas.

O WHO-ARTabrange a maioria dos termos médicos necessdiliaados nos
relatorios de reacdes adversas, mas ainda € pegusuficiente para tornar possivel
publica-lo como uma lista que é facilmente utilielapara as pequenas empresas e 0s

centros nacionais.

Trabalhando com o dicionario médico chamsteErDRA,onde todos os termos
preferidos daVHO-ARTforam mapeados para 0s termos correspondentéseeiDRA,
aUMC fez uma parceria com esta cartografia que funaon@o ponte entre essas duas
terminologias, tornando possivel ligar os dadosficadlos daWHO-ARTaos dados

codificados enMedDRA para relatorios e analises.

O Dicionario Médico de Atividades RegulamentarddedDRA, é uma
terminologia médica usada para classificar as nmdgdes de eventos adversos
associados com o0 uso de produtos biofarmacéuticositt®s medicamentos (por
exemplo, remédios e vacinas). Codificar esses daal@asum conjunto padrao de termos
MedDRApermite que as autoridades de saude e as induBtofarmacéuticas trocar e
analisar dados relacionados com o0 uso seguro dedute médicos.
(http://www.meddramsso.com)

O dicionario MedDRAfoi desenvolvido pela Conferéncia Internacionabreo
Harmonizacdo (ICH) e é propriedade da Federac&rnimtional de Fabricantes e
Associacdes Farmacéuticas (IFPMA), na qualidadeprdeedor, para o comité de
direcéo ICH.

A Organizacdo de Manutencdo e Servicos de ApbM&SQ serve como
repositorio e distribuidor do dicionarMedDRA bem como a origem para a atualizacdo
e manutencdo das informagBes sobreMedDRA e sua aplicacdo nas industrias
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biofarmacéuticas e reguladores. Assinantes MBEIDRA apresentam propostas de
alteracdes para 0 uso da terminologia e um grupmédticos a nivel internacional do
MSSOfazem a revisdo de todas essas alteracdes progpedts seus assinantes e dao

uma resposta oportuna diretamente para essesrassisalicitantes.

Essa ponte entre WHO-ARTe o dicionarioMedDRAE usada por organizagdes
que decidiram utilizar ®&HO-ART mas ainda mantém a comunicacdo com o mundo
MedDRA, traduzindo os coédigos de reacbes adversas da OM& @s cddigos
correspondentes no dicionaldedDRA, permitindo a juncdo de conjuntos de dados
codificados em diferentes terminologias de reagibsrsas a drogas (ADR), sendo
atualizada anualmente em marcoWBIO-ARTestéa disponivel em seis linguas: Inglés,
Francés, Alemao, Espanhol, Portugués e Italiangrafico a seguir mostra um exemplo
de padronizacd@/HO-ART onde, em um codigo de evento adverso estao anadas

as diferentes formas de apresentacdo (nomenclafeiegda pais.

e

WHO-ART =,
Translations through the Record Number System

Record number
0027

Rash Eruption Hautaus- Rash Erupcion Erupcao
(English) (French) schlag (De) || cutaneo(It) ||cutanea (Sp)| [Cutanea (Po)

the UPPSALA
MONITORING
CENTRE

Essas informagfes sdo armazenadas em uma baselérdealos de seguranca
internacional de drogas chamad@iBase™ Esses dados estdo disponiveis para uma
ampla gama de servicos, desde uma analise esttésthncada quanto para um caso

bésico de recuperacao de relatério.
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Desde o ano de 1978,Uppsala Monitoring Centre (UMC)em sido o ponto
focal das farmacovigilancias globais independent®s. recursos de dados do
VigiBase™ saoos maiores e mais abrangentes do mundo, e sdovdbdsdos e

mantidos pel&MC, em nome da Organizacdo Mundial de Saude.

Os dados coletados sao realizados a partir despgiigeparticipam do Programa
da OMS para o Monitoramento Internacional de Medexatos. Em janeiro de 2009, 90
paises participam neste programa. Os paises mem@bnascesso aos dados coletados e
fazem analises, a fim de investigar possiveis sidaireacfes adversas a drogas, e 0S
relatorios e estatisticas sédo feitos também em roaseempresas farmacéuticas e as

universidades.

O banco de daddgigiBase™compreende em mais de 4,7 milhdes de relatos de
casos de reacOes adversas a drogas, dos quais deert@0.000 novos relatorios
trimestrais sdo adicionados. Todos estes caso® alfponiveis para qualquer
profissional de saude de nivel universitario (meédicdentista, enfermeiro,

farmacéutico).

O Brasil foi convidado no inicio de 2009 pelaUMC em um congresso
internacional em Genebra, para fazer parte dess@@do mundial de redes de reacfes

adversas a drogas, dando suporte aos eventos @slcarssados por imunobioldgicos.

40



OBJETIVOS




4.  Objetivos

4.1. Objetivo Geral

Elaborar um projeto de um sistema de informagp&dine de eventos adversos
pos-vacinacdo a fim de melhorar o desempenho dBABNM em seus atributos

descritos anteriormente, seguindo a padronizac&edaUMC.

4.2. Objetivos Especificos

» Elaborar um protétipo de ficha de notificacdo dertws adversos para ser

utilizado nas unidades basicas de saude.

e Definir um cronograma do ciclo de vida do sistemappsto, a forma de
entrada, processamento dos dados e saida dasagfiesnde EAPV, bem como
o fluxo das informacdes, especificando quem dewpedar o sistema EAPY-
line e o grau de acesso dos usuarios do sistema pogposimente com as suas

regras de negocios.

» Definir a linguagem de programacao, o tipo de liesdados adequados para o
desenvolvimento do sistema e 0 material necesparma utilizacdo da solucéo

pelo cliente;
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5. Métodos

Os métodos para o desenvolvimento da proposta stens EAPVon-line estédo
baseados nRoteiro de Métodosa seguir:

o

s

lr

. Estudo do Sistema atual

—| N L)
} -’@ﬁ Documente de Melhorias

¥

Lewvantamento da necessidade do %
Software 0%

Planejamento

I3

Requisitos

i

I

Atas de reunides Aprovadas
Documentagdo por Modulo

i

Gestor do Software

Implementagdo I Teste Piloto

|
.

Teste Piloto / Homologacio

Programacédo dos Modulos |

N

Producdo

5.1 — Elaborar um prototipo de ficha de notificacdo dertos adversos para ser
utilizado nas unidades basicas de saude (Etaptlaejamento conforme oRoteiro
de Métodos.

Entrada: Estudo do atual modelo de ficha de notificacao.

Saida: Proposta do novo modelo de formulario de notificade EAPV descrevendo

Seus campos.

Descricdo: O modelo de ficha de notificacdo de eventos adedis reformulado para
ser utilizado nas unidades basicas de saude, daptas informacdes que serao

alimentadas no sistema EARY-line
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5.2 —Definicdo do cronograma do ciclo de vida do sistgmoposto, incluindo a forma
de entrada, processamento de dados, o modelo eseatacdo das informacdes atraves
de consultas e relatérios e a forma de acessaistmna proposto, conforme o item

Requisitosapresentado nRoteiro de Métodos

Entrada: Proposta do formulario de notificacdo de EAPV spda pelo Programa

Nacional de Imunizagdes — PNI.

Saida: Atas de reunides com o cronograma, as definicéeseatjuisitos aprovados pelo
PNI e protétipo da solugdo. E importante verificarnecessidade de dividir o
desenvolvimento da aplicacdo em fases, desenvavemdcronograma macro para as

atividades.

Descrigdo: Para o alcance destes objetivos faz-se necessaealizacdo de reunides
periodicas entre os técnicos responsaveis pelmgeareento das informacdes de EAPV
(CGPNI e Comité Técnico Assessor Nacional de Imagies) e com a equipe de
desenvolvimento de sistemas do DATASUS, destinadadasenvolvimento da

ferramenta proposta.

No cronograma devera conter os prazos para desenwwhpresentar as especificacdes
do sistema, prazo para a equipe do DATASUS fazelesenvolvimento, testes e
confec¢cdo dos manuais necessarios para a utilizhg@istema em forma impressa e
através do préprio sistema, escolha de usuariogrupo de trabalho tera como

responsabilidades:

a) Definir os modelos de entrada de dados no sisteopgto, ou seja, 0S campos
gue seréo preenchidos com as informagdes de acond@ ficha de notificacao

proposta e ja aprovada (anexo 8);
b) Definir o conjunto de telas que formarao o apligatin-line;

c) Definir os modelos de relatorios, consultas e &@fpacao do grau de acesso
de cada usuério, seguindo a padronizacdo dos sistgme o DATASUS

desenvolve para o Programa Nacional de Imunizacoes;

d) Definir o fluxo das informacdes, desde a sua calegpdlos de digitacéo, hoje
nas SES e no futuro nas Unidades de Saude doApaisercdo dos dados no

sistema EAPVon-line sera de responsabilidade de profissionais de saude
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devidamente capacitados em eventos adversos,&riposiente serdo validadas
pelos responsaveis técnicos em EAPV das SecretBetmluais de Saude,

conforme a figura abaixo.

Polos de Digitagao (Unidades de Saude)

EAPV on line

Secretarias Estaduais de 5a|.'1de
Validagéo das Fichas de EAPV

e) Definir as regras de negocio do sistema para queeasnas possam atender as
solicitacdes dos gestores das informacdes de EARVeedeverdo, também,
suprir as falhas encontradas na avaliagdo do ats@ma de informacoes.
Entende-se por regras de negocios como regraemlbastem um sistema de
informacé&o, que ditam seu comportamento, suasg@ssre validacdes, ou seja,
visa detalhar as funcionalidades particulares diwvace e com isso facilita por
parte dos programadores o desenvolvimento de n®tddotratamento de
excecOes, particularidades que o sistema possataxec 0 mais importante,
limitar acbes fora do processo normal de funciomamele um sistema
especifico. Devera, também, ser estudado um métadespecificacdo das
informacdes para que 0 projeto proposto seja cdugbatom as normas da
Rede Uppsala Monitoring Centre(UMC)* seguindo a padronizacdo de
terminologia de reacfes adversadHO-ART e o dicionario médico de
atividades reguladorasMedDRA. Essa compatibilizacdo servira para que as
informacbes geradas pelo sistema proposto possaraliseentadas na base
Unica de dados de segurancga internacional de drogégiBase™ no qual o
Brasil foi convidado a fazer parte desse planejamem estudo de integracao
mundial de redes de EAPV, bem como também possaraxpertadas para
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outros sistemas de informacdo do Ministério da 8awdmo o SINAN e

sistemas de informacdes da ANVISA.

5.3 —Definicdo da linguagem de programacéo e o tipbade de dados adequados para
o desenvolvimento do sistema, conforme o ittmplementacdo apresentado no

Roteiro de Métodos

Entrada: Definices dos requisitos e regras de negdciosvapgos, prototipos e todas
as definicdes levantadas na fase anterior.

Saida: Software testado pela equipe de desenvolvimento.

Descricdo: A partir da definicdo do conjunto dos modelosealad, consultas, relatorios,
acesso ao sistema e regras de negécio, citadosteno anterior, a equipe de
desenvolvimento do DATASUS definira a linguagem pi®gramacdo que sera
desenvolvido o sistema proposto, o EABMling bem como o tipo de base de dados
adequados junto com sua estrutura onde serdo arathieos dados referentes a EAPV
através de um servidor. Serdo construidos todosodgjos fonte da aplicacdo e o
material necesséario para a utilizacdo da solucdm gente, como manuais leelp.
Também sao realizados os testes unitarios, derag@g, funcional e de performance
pela equipe de desenvolvimento do DATASUS obederdodlas as normas de

padronizacao dos sistemas que foram desenvolvatasspCGPNI, pelo DATASUS.

5.4 —Definir o planejamento do teste piloto do sistdfdd®V on-line, conforme o item

Teste Pilotoapresentado nRoteiro de Métodos

Entrada: Software testado pela equipe de desenvolvimen@ATASUS.

Saida: Documentacdo com possiveis alteragfes do softeaante o projeto piloto,
como melhorias e ajustes de erros encontrados.

Descricdo: O software sera implantado em ambiente de homofmga apresentado
para a CGPNI para que seja feita a avaliacdo densiscomo um todo. Nesta fase é
executado o teste de aceitagdo bem como a dissguirdo mesmo, através de
treinamentos a todos 0s usuarios que irdo opesistama EAP\bn-line

Em seguida, o sistema entra em fase Rdeducdo onde o Software devera ser
homologado pela CGPNI apds a fase de teste pilatpartir dai devera ser feita uma
solicitacdo formal para inclusdo e disponibilizagiosoftware no servidor publico do
Ministério da Saude através do DATASUS.
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6. Resultados

6.1. Resultados Obtidos

A partir do atual modelo de ficha de notificacdo EPV (anexo 3), foram
analisados os modelos de fichas de notificacdoodispis no sistema de eventos
adversos do Canad&AEFISS, dos EUA VAERS e do Centro de Vigilancia
Epidemiolégica da Secretaria Estadual do Estad®adePaulo (CVE) apresentados nos
anexos 5, 6 e 7 respectivamente. Esses trés modeldgha de notificagdo foram
eleitos para estudo, pois tem eficiéncia consideraedcoleta de informacdes de eventos

adversos trazendo resultados significativos paigi&ncia de EAPV.

Desse estudo, em parceria com Doutores responsdmis EAPV da
farmacovigilancia de Biomanguinhos/FIOCRUZ e da TS surgiu a proposta de
ficha de notificacdo de eventos adversos apresentadanexo 8. Os campos de
preenchimento foram estudados sendo necessarms pagilancia de EAPV, evitando
assim, o disperdicio de campos que possam ficar sgreenchimento, e espacos
perdidos no banco de dados. E importante destaeaa glecisdo da aprovacao final do
novo modelo de ficha de notificacdo ficarda sob spoesabilidade do gestor das
informacdes referentes a EAPV — o Programa Nacidedmunizacdes em Brasilia —

com o apoio técnico da equipe de desenvolvimentigiema proposto no DATASUS.

As informacdes apresentadas na proposta de ficheotiigecacdo sao de alta
relevancia para a vigilancia de EAPV, pois orientamadas de a¢cdes quanto aos casos
de reacdes poés-vacinais e permitem as andlisessentinacdo de informacdes de

ocorréncias de casos suspeitos ap0s a aplicagieteteninada vacina.

O novo modelo de ficha foi dividido em areas edjmasd onde serdo descritas as

informacdes necessarias para a vigilancia de EAPV.
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Cabecalho da ficha:

v

<

N° da Ficha (preenchido apds a geracdo automaticsistema EAP\bn-line
devendo ser anotada na ficha impressa);

Data de notificacéo;

Data de inicio da investigagao;

Local de vacinacao (6rgao responsavel onde fotagdi a vacina).

Dados de Notificacdo- Informacgbes pertinentes ao 6rgdo publico onderienchida

a notificacdo do caso suspeito de EAPV:

v
v
v

UF;
Municipio de Notificacdo com o cédigo IBGE;

Unidade de Saude Notificadora com o cédigo CNES.

Dados do Paciente- Informacdes do paciente que recebeu aplicag&) dacina(s):

<

AN NNV U N N N

Nome do Paciente e suas iniciais;

Data de nascimento;

Idade na vacinacao:

Sexo:

Raca/Cor da pele:

Nome da mae:

Ocupacéo:

Gestante? Caso afirmativo qual més de gestacamneenio da vacinagcao?

NUmero do cartdo SUS:

Dados Residenciais- Informacdes residenciais do paciente que recapkracao da(s)

vacina(s):

v

v
v
v

Endereco (rua, praca, avenida, etc), Numero e Gamngaito;
Ponto de referéncia;
Bairro/Distrito;

Zona;
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v" Municipio com o cédigo (IBGE);
v CEP;
v' Telefones.

Dados sobre EAPV- Informacdes detalhadas das reacdes de EAPVida®rno
paciente, provocada pela(s) vacina(s) recebida(s):

v Descrigcdo do(s) evento(s) adverso(s) (sintomasais3j

v' Cobdigos MedDRAWHO-ART;

v' Data da vacinacao;

v' Data de inicio do(s) sintoma(s);

v' Tempo entre a aplicacdo da vacina e a manifestiigéica.

Dados sobre a Vacinacde Informacdes pertinentes a aplicacdo da(s) vaimp(e o

paciente recebeu e que possa(m) ter causado red@ica:

v" Imunobioldgicos aplicado(sfindicar o nome comercial como esta no rétulo);

v" Dose aplicada: (12, 22, 32, reforco etc.);

v" Via de administracadoral, IM, SC, ID etc.);

v Local de aplicacaddeltéide, coxa, nadega etc.);
v' Produtor(es):

v Lote(s):

v Validade.

Dados da Unidade de Saude de Aplicacde Informacdes do 6érgdo publico
responsavel pela aplicacao da(s) vacina(s) aplisada paciente:

v UF;

v" Municipio de Aplicacao;

v' Cddigo (IBGE);

v' Unidade de Saude de Aplicacao;

v' Cabdigo (CNES).
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Historia Patolégica Pregressa— InformacOes sobre o histérico patolégico que o
paciente possa ter apresentado no ato em queit@idegreenchimento da ficha de
notificagao:

v' Doencas pré-existentes? Caso afirmativo qual?

v' Uso de medicacao anterior, durante ou apos a \@mfaCaso afirmativo qual?

Antecedentes Epidemioldgicos- Histérico epidemioldgico apresentado pelo pdeien

no ato em que houve o preenchimento da ficha dicagéo:

v Viajou nos ultimos 15 dias? Caso afirmativo, datadd e Caso afirmativo, data
de volta;

Municipio e o codigo (IBGE);

UF;

Pais;

Foi vacinado durante a viagem? Caso afirmativallde vacinacgao;

Qual o motivo? Caso afirmativo, data da vacinacgéo;

Recebeu vacina(s) para viajar?

AN N N N N

Algum EAPV anterior a presente vacinacdo? Casaomatfivo, qual EAPV

anterior e qual vacina administrada?

<

Qual a conduta indicada para o prosseguimento daagio?

v' Data de ocorréncia de EAPV anterior. Caso afirnsatfipo de vacinagdo em
EAPV anterior;

v' Fez transfusdo de sangue nos Ultimos 15 dias? @fignativo, data da
transfuséo;

v" Mulheres amamentando?

v' Criancas em aleitamento materno?

Atendimento Médico — Informagfes caso 0 paciente tenha recebido akjponde

atendimento medico ap0s apresentar EAPV:

v" Recebeu atendimento médico? Caso afirmativo, patendimento;
v Ficou em observacao?

v" Ficou em Enfermaria?

v Ficou em UTI?
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v" Nome do local de atendimento e o codigo (CNES);
v" Municipio e o cédigo (IBGE);
v UF.

Informacdes Laboratoriais Complementares— Campo para o preenchimento de
informagcbes complementares caso 0 paciente tenlsizado procedimentos
laboratoriais.

Concluséo do Casc- Informacdes pertinentes ao caso de EAPV do piacigue foi
investigado e as suas conclusdes prescritas pelbssonais de saude da vigilancia de

eventos adversos:

v Classificacéo final;

Critério de confirmacéo/descarte;
Evolucéo do caso;

Data do 0bito;

Conduta frente ao esquema vacinal;

DN N N N

Data de encerramento.

Informagdes Complementares— Campo destinado ao preenchimento de observagdes

complementares sobre o caso clinico do paciente.

Responsavel pelo Preenchimente Informacdes pertinentes ao profissional de saude

responsavel pelo preenchimento da ficha de nogéica

v Nome;

Funcéo;

Municipio e o codigo (IBGE);

Unidade de Saude e o codigo (CNES);

Assinatura;

AN N NN

Data.
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Através de reunides com a participacdo de repraseEst e técnicos da
CGPNI/SVS e o DATASUS, foram consolidadas as aeslgas consultas e relatorios
de eventos adversos registradas no SI-EAPV baseaaogliretrizes e critérios de
avaliacdo doCenters for Disease Control and Preventi(@DC)°, — Atlanta/USA —
onde estas diretrizes fornecem orientacdo paraagéial de sistemas de vigilancia de
acordo com suas caracteristicas de: simplicidadexibflidade, qualidade,
aceitabilidade, representatividade e oportunidapeesentando os seguintes resultados:

Atributos Qualitativos dos sistemas de vigilanciara saude.

» Simplicidade — Quando determinado sistema temibdfade da sua

operacionalizacéo e reducédo de custos.

Sendo considerado um sistema de facil utilizag&l-BAPV é aparentemente
simples quando se referencia ao seu manuseio astomento de coleta de dados

(ficha de notificac&o).

A implementacdo do sistema ndo € complexa, a entded dados mesmo
contendo vérias informacgBes € de facil preenchimgutr qualquer profissional de
saude, servindo como roteiro no levantamento devsdashportantes sobre o caso
suspeito de EAPV. Porém, na iminéncia de duvidesstema ndo é auto-explicativo,

dando margem a duvidas que podem limitar seu uso.

Na grande maioria dos estados, o SN-VEEAPV e a feumamenta de
consolidagéo de dados o SI-EAPV, sdo monitoradnsaperados por técnicos de nivel
superior, devido a complexidade na avaliacdo dmtevadverso para a afirmacéo ou
ndo de causalidade com determinada vacina adnaitiéstrequerendo treinamento dos
profissionais que monitoram essa vigilancia. Ddegaa, esses treinamentos auxiliam
para gue esses técnicos possam estar capacitaientificacdo de eventos que podem
ser ou ndo esperados no procedimento poés-vacieah, domo a identificacdo de
eventos inusitados ou raros, seu nivel de gravidameliacdo quanto a sua associacao

causal ou temporal com a vacina.
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* Qualidade dos Dados / Completude — Avaliacdo quantdidade dos dados
registrados.

Todo e qualquer sistema de informacéo € passivilliies ou erros no registro
dos dados podendo ocorrer por informacdo coletadadae erro de digitacao,
duplicidade e ainda, ocorrer limitacbes na quakdatbs dados por auséncias,
inconsisténcias ou falta de clareza quanto aosstregi existentes nas fichas de
notificagdo de EAPV. As falhas no sistema ocorreswidb ao fato do mesmo né&o
captar a informacé&o a partir do registro da n@i¢fdo do caso (paciente), com isso, gera
a informacédo por linha de registro, a partir ddigd(s) de imunobiolégicos (vacina)

gue o paciente recebeu e do(s) tipo(s) de evedi@ss0s 0s quais ele apresentou.

Por exemplo: O paciente notificado na tela de registro abaecebeu trés
vacinas VOP (Vacina Oral contra Poliomielite), SRTriplice Viral: Sarampo,

Caxumba e Rubéola, TETRA (Tetravalente - DTP-Hibg@luche, Tétano, Difteria e
Meningite).

ESI—EAW - Entrada de Fichas dos Eventos Adversos

= [2] ]
Estado: AL AL - ALAGOAS j
Regional: 27001 I REGIAD DE SAUDE - 27001 j
Municipio: 2704302 MACEID - 2704302 j
U.S. Motificacdo: |999999999 UNIDADE DE SAUDE NAD INFORMADA - 999999999 j

N® Ficha: |15052003U Data de notificacdo: I22/l]9[2l]l]4 Data de Entrada no Sistema: Il]3)'1 152004

Identificagdo do Paciente I Vacinas [ Soros Aplicados  Eventos Adversos | Atendimenta Clinice I Resumo Clinice & Observagdes I

Evento Adverso: I j i
Tempo Decorrido: IU dias IU horas IU minutos Dele tar
Evolucdo do caso: I j
Alterar
Fechamento do caso: I j
Conduta frente ao I j
esquema vacinal: Incluir
Evento IDias IHoras IMinutnsIEuolugSo |A
- -l " o o o
- : 20 - SCR - Triplice Viral 02 - Abscesso quente « 7 u] u] Cura sem sequelas
Ly : 49 - TETRA - Tetravalente (DTP u] u] u]
-
3

Winiciar| | (51 || _uSicap |[<* si_eapv @ s
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Apesar de ter recebido trés vacinas, 0 pacient@mésentou um evento
(abscesso quente), e deveria ter um desfecho (@@ o mesmo. Contudo, ao se
analisar os campos de registro das variaveis swlesfecho desse caso (evento), em
relacdo a sua evolucéo, conduta e fechamentotesmsiggerou trés informacdes, sendo
uma completa, na linha de registro do evento aptade pelo paciente, e os outros dois
registros em branco, correspondentes as outrasvdigasam que nao tiveram eventos

registrados na linha correspondente, identificadotela abaixo:

mSIfEAW - Entrada de Fichas dos Eventos Adversos M= E3
Estado: AL AL - ALAGDAS LI
Regional: 27001 I REGIAD DE SAUDE - 27001 LI
Municipio: 2704302 MACEIO - 2704302 =
U.S5. Notificac3o: [999999999 ||UNIDADE DE SAUDE NAD INFORMADA - 999999999 =l
Mo Ficha: 160620030 pata de notificacdo: I22_:"I]9f2l]l]4 Data de Entrada no Sistema: Il]3f1 172004
Identificac 8o do Paciente I “facinas / Soros Aplicades Ewventos Aduersos I Atendimento Clinico I Resuma Clinico & Observagies I
Evento Adverso: I ;I i3
Tempo Decorrido: ID dias IU horas IU minutos Deletar
Evolucdo do caso: I ;I
Alte
Fechamento do caso: I ;I =
Conduta frente ao I ;I
esquema vacinal: Incluir
Dias |Horas |Minutos|Evolugdo [Fechamento [conduta | -
Mo =) =) h
{7 o o Cura zem sequelas Canfirmade Mantido esquema h
0 a a h
-
<] 2
Regraval Em:luirl [:am:ela:l Finy |
iilniciall“ t‘é] |J ] Sieapy Il-gi Si_eapv @imagem-Paint I | @ 1737

O sistema gerou a informacédo na linha a partir edpstro ndo s6 do evento
notificado, como das demais vacinas recebidas. 8sm mesmo tendo sido um dnico
evento ao solicitar um relatério, para valida¢géde dados, a partir do arquivo de Log de
erro do sistema, constard o nome do paciente demes\wcomo se fosse duplicidade,
com pendéncias de informacfes para as variaveigio, fechamento e conduta, que
podem ser interpretadas nas analises como ignosadsesm informacéo, sendo que isso

nao procede.
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Relatorio de Log de erro gerado pelo sistema, para evento exemplificado
anteriormente:

Estado: AL

Nome do Paciente: H.R.1.S.

Data de notificacdo: 22/09/2004

» Evolugao do caso néo informado.

» Fechamento do caso n&o informado.

» Conduta frente ao esquema vacinal ndo informado.

Estado: AL

Nome do Paciente: H.R.I.S.

Data de notificacdo: 22/09/2004

» Evolucéo do caso nao informado.

» Fechamento do caso n&o informado.

» Conduta frente ao esquema vacinal ndo informado.

Apesar de nao informar a quantidade real do ta@atasos (fichas) notificados,
um ponto positivo € que, mesmo entendendo coméiaagiiio as vacinas e os eventos
informados, o0 sistema consolida a contagem apenasedentos registrados, nao
computando, portanto, os desfechos das linhas egistno de vacina sem atribuicdo de
evento relacionado. Desta forma, pode-se fazempelza do banco para analise com

base nos eventos notificados a partir da exclusd@dentos duplicados.

Outro fato importante é quando ocorre duplicidageatificacdo por diferentes

unidades de saude que possam ter prestado atemoliatecaso suspeito de EAPV. Se a
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vigilancia ndo detectar a duplicidade dessas fiehas mesmas forem digitadas no SI-

EAPV, acarretardo duplicidade de nomes, vacinasaajas, eventos e seus desfechos.

Algumas inconsisténcias detectadas no sistema cesfora fragilidade da
qualidade dos dados e problemas na sua ferramentaodsolidacdo, gerando
duplicidade. E necessario, portanto, que os dadoadgs sejam interpretados com

cautela, para se obter resultados estatisticosgveis.

» Aceitabilidade — Avalia a disposicdo dos individues profissionais ou

organizacoes de participarem e utilizarem o sistema

Avaliar esse atributo a partir do nivel centralngautarefa complicada, uma vez
que, 0 acesso direto aos atores que monitorantensisndo é possivel sem a realizacao
de um estudo de campo, 0 que requereria maior tepredita-se que maior
resisténcia ocorre nas instituicdes hospitalarels, pdo conscientizacdo da importancia

desta vigilancia e desconhecimento do sistema.

O sistema pde em duavida em relacdo as notificag@egrande parte dos

municipios brasileiros, onde surgem as seguinteslas:

« Nao sabemos se ndo ocorreram eventos adversos @uueEipios estdo
silenciosos com suas informacodes; o que demongfrange importancia de que
haja uma notificacdo negativa de eventos adverscsistema de informacoes

através de um indicador de qualidade;

+ N&ao sabemos se ocorreram eventos adversos ou tsetagio nao foram

notificados indicando a sub-notificacdo de eveathsersos;

* Nao sabemos se ocorreram eventos adversos lewpe@@os, logo ndo foram

notificados e fazendo, assim, somente a notificag&oeventos adversos graves.

A aceitabilidade foi avaliada a partir do nivel gteenchimento de campos das
variaveis obrigatorias disponibilizadas no siste@daixo percentual de unidades e de
municipios que notificaram eventos adversos no A bem como os resultados
sobre a completude dos campos a partir das vasidgaealisadas indicam baixa
aceitabilidade do sistema por parte dos profisssoma por desconhecimento do préprio

sistema de informacgoes.
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* Flexibilidade — Define-se como a facilidade de a&algdio a novas situacoes

epidemioldgicas e/ou operacionais.

O sistema de vigilancia bem como a sua ferramentzodsolidacéo de dados o
SI-EAPV e as listas de eventos e imunobiol6gicas m&-estabelecidos. Seguem as
orientagcbes normalizadas pelo manual de vigilangaEAPV, mas a depender da
necessidade de inclusdo ou retirada de algumavehritd instrumento de coleta de

dados, séo feitas avaliagdes para defini¢cao e ¢andu

Observamos algumas modificagdes no instrumento ofietac alterando mais
especificamente a versao no formatosdéiwarede registro e tabulacdo do sistema de
informacé&o (SI-EAPV) sem, no entanto, acarretagesmdes modificagcdes no tipo das
variaveis a serem coletadas para efeito de vigdariessa falta de modificacdo no
instrumento de coleta para serem digitadas nansss@ftwarg causa umrhissing de
informacgBes pelo grande numero de variaveis emcbfgmoradas podendo mascarar

os dados que aferem a qualidade do sistema.

Isto representa certa flexibilidade do sistemaretantito com certa morosidade
neste processo por necessitar de estudos e disquessfavaliacdo prévia dos técnicos
gue o operam e dos especialistas assessores ¢ PEAPV.

Mesmo com todos os entraves, € possivel acresceotas informacdes ao
instrumento de coleta e ao SI-EAPV, possibilitaadaptar-se a novas mudancas com

custo operacional relativamente baixo.
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Atributos Quantitativos dos sistemas de vigilanci@m saude.
* Oportunidade — Avalia a agilidade no fluxo do sisede informacéo.

A resposta rapida do sistema em agir oportunamesméefa um caso suspeito
esta diretamente relacionada com a capacidadesgeitudiagnostica dos servigos e ou

profissionais de saude, bem como a notificacéoiseed vigilancia local.

Os eventos adversos pos-vacinacdo, apesar de sJmdtante relevantes em
saude publica, por repercutir na confiabilidadeadpulacdo quanto Programa Nacional

de Imunizag@es, sdo de notificacdo compulsorial2.

As notificacfes rapidas, por telefonefay, das manifestacbes sistémicas graves
que ocorrem principalmente em periodos de campaitthaacinacao, devido ao grande
namero de doses aplicadas, devem ser informadakatamente aos respectivos niveis,
0 que geralmente ocorre, devido ao impacto que, tgmgo aos profissionais quanto a
populacdo. Contudo, por ndo se tratar de uma dogunegaapresente sinais e sintomas
compativeis com o seu curso, bem como néo ter @ifivdi@io de caso mais especifica,
pode muitas vezes fazer com que o tempo decorggrite a notificacdo, inicio dos

sintomas, hospitalizacao e encerramento dos cafs bem distantes.

Com isso, as fichas dos casos com menor intensidad#ntomas e ou mais
freqUentes e autolimitados, sdo encaminhadas palogcipios ao nivel estadual, com
periodicidades mensais, bimestrais, semestralmehégando a levar até ano ou mais
para o0 seu envio. Comprovando ndo seguir um flusnticuo, periddico, e/ou
obrigatério do envio das informacdes e, atrasonteaéa e atualizacbes dos dados no
SI-EAPV. Também pode ocorrer de a ficha definitde notificacdo do caso grave
(transmitido por telefone diax) ndo ser enviada aos niveis mais centrais, catdigne

a informacdao rapida foi suficiente.

Nem sempre 0s casos suspeitos de EAPV sdo realrnentduidos, pois é
grande o percentual de casos inconclusos ou persdeatsistema, como por exemplo:
a falta de informacdo do evento adverso, labotprodutor e/ou o lote da vacina,
deixando os respectivos campos com o registro fearmacao”. O sistema néo aceita
mais a entrada do dado sem o fechamento do casampnda aceita campos sem

informacé&o. Tal modificacdo pode possibilitar majoalidade dos dados em relacdo a
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sua conclusao, contudo pode levar a uma sub-ragiffcc dos eventos adversos por parte
das fontes notificantes comprometendo também aidade dos dados em refletir a

realidade, principalmente por se tratar de umrsigtde vigilancia passivo.

« Representatividade — Entende-se como a capacidadiemtificar com preciséo

a ocorréncia do evento no tempo, lugar e pessoa.

Um sistema de vigilancia representativo descreve precisdo a ocorréncia de
um evento sanitario ao longo do tempo e a suailligtdo na populacdo segundo

variaveis de lugar e pessoa.

Geograficamente, o sistema de vigilancia de EAPXbetna-se implantado em
todas as Unidades da Federacdo, o que nao siggiiecaste seja representativo. No
periodo de 2003 a 2004, por exemplo, o estado dai Rido informou dados de
vigilancia de EAPV e dos 5.560 municipios do paBs,época, apenas 952 (17,2%)
apresentaram notificacdo no SI-EAPV, ou seja, 4.8B8%) ficaram silenciosos
levando-se a pensar que o sistema possui baixagi®ie baixa representatividade. O
sistema consegue identificar tendéncias e descrevezventos por tempo, lugar e
pessoa. Entretanto, devido a complexidade e migltiplle de definicbes de casos, bem
como a inexisténcia de um diagnéstico especifiaqa panclusdo de casos, dificulta e
em algumas situacdes, impossibilita comparacdes oomnas fontes de dados,

inviabilizando ou tornando fragil uma avaliacéo sn@nsistente dos seus atributos.
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6.2.

Resultados Esperados

Tornar agil o envio das informacgGes com a aplicaiggia ferramenta pelo fato
de ser um sisteman-line uma vez que o atual Sistema de Informacdes de
Eventos Adversos Pos-Vacinacdo (SI-EAPV) é um migtele informacgdes
passivas, segundo o atributo quantitativo de opaade descrito
anteriormente. As informacdes serdo enviadas asterge de forma imediata,
ou seja, em tempo real e ndo com a periodicidadegedgo ja citado
anteriormente. Com essa aplicacdo o0s resultadosio serotificados

oportunamente e deixardo de ser atrasados;

Facilitar o acesso das informacfes aos usuériosisiema (profissionais de
saude de vigilancia epidemiologica de eventos adgere imunizacdo das
Secretarias Municipais de Saude, Secretarias Estada Saude e Ministério da
Saude; laboratérios e produtores) através de umea abe usuario e senha
permitindo o acesso ao sistema. Cada usuéario dégenam grau de acesso
diferenciado para obter as informacfes de notifieagde eventos adversos de
acordo com suas necessidades. Por exemplo: Parmstscias locais,
municipais ou regionais, serd permitido o acessinfasmacdes de eventos
adversos da sua propria regido. Para as instamstsluais (SES), sera
permitida a visualizacdo das informacgdes de to#@stado, principalmente para
o efeito de validacdo de uma notificacdo feita estancia inferior. O Ministério
da Saude tanto quanto a Coordenacdo Geral do Rragfdacional de
Imunizacdes (CGPNI) terdo acesso as informacgfetodi® o pais. Para os
laboratérios produtores de imunobiologicos, o aress informacdes sé sera
permitido para as notificacbes referentes aos posdyproduzidos pelos

mesmaos;

Dinamizar o fluxo de informacdes e terminar comrocpsso de instalacdo de
sistemas em cada usuario, ja que sendo uma ferrammiting ndo existe o
processo citado;

Garantir a guarda, seguranca e privacidade dasmafdes por um servidor de

aplicacdo do Ministério da Saude (DATASUS), a dqiade do suporte e a

abrangéncia e flexibilidade desse servico prestado;
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Prover tipos distintos de relatérios e consultastegrados ao
TABWIN/TABNET para o auxilio no acompanhamento ma®+réncia de
eventos adversos tomando novas decisbes e estedoasds para todos os
atores do processo de vigilancia de eventos adversgestores responsaveis
pela informacdo, farmacovigilancia dos laboratorigsrodutores de

imunobiolégicos e profissionais de saude.
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Recomendacdes

Para que a Vigilancia Epidemiolégica de EAPV no sBraenha mais
efetividade, recomenda-se ao gestor das informad@es/entos adversos pos-
vacinagcado (CGPNI), o fortalecimento no trabalhorap@enal dos profissionais
de saude que fazem a coleta dessas informacoasepet aos casos de EAPV,
objetivando a melhora desse servico através detrantos, de forma que essas

informagdes se tornem mais claras e sucintas.

Agendar reunibes com a equipe responsavel pela Rpgeala Monitoring
Centre(UMC) com o objetivo de delinear metodologias de titabam conjunto
com o sistema EAPV on-line e a base de dadggBase™ utilizando as
terminologias padronizad®HO-ARTe MedDRA.

Serd necessario que os profissionais de saudeagée & preenchimento das
fichas de notificacbes de EAPV, bem como os respmis em EAPV das
Secretarias Estaduais de Saude, sejam treinadasoptar conhecimento das

padronizacdes de terminologias e codificacbes de\PAHO-ARTe MedDRA

Esforcos devem ser implementados a fim de garardgilidade do trabalho da
VE-EAPV, a integralidade da base nacional de dal@s confiabilidade na
guarda dessas informagfes, permitir 0 acesso dariosudevidamente
autorizados a essas informacbes, entre eles: CGPFHHS, SMS,
Estabelecimentos de Saude, Geréncia de farmadowga dos laboratorios
produtores de imunobioldgicos, profissionais dalealesde a sala de vacina até
0 gabinete do Ministro da Saude, etc.
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9. Anexos

9.1. Anexo 1 - Lista de eventos adversos para notificaga

Lista de eventos adversos para notificacao Cédigos

Clutras reacdes locais 1

Abscesso local quente 2
Abscesso local frio 3
Ulcera = 01 cm apds BCG 4
Linfadenomegalia = 3 cm supurada 5
Linfadenite ndo supurada = 3 cm b
Linfadenomegalia ndc supurada 7
Linfadenite supurada o
Enduracdo 9
Febre maior ou igual a 39,5 °C 10
Convulzdo febril 11
Convulsdo afebril 12
Episodio Hipotdnico Hiporresponsivo 13
MNodulo 14
Farestesia 15
QOutras Paralisias 16
Exantema generalizado 17
Pdrpura trombocitopénica 18
Reacado de Hipersensibilidade ate 2 h 20
Parotidite 21
Meningite 22
Artralgia 23
Doenca viscerotropica aguda pos vacina contra FA 24
Febre menor que 395 °C 25
Paralisia de membras inferiores 26
Queldide 21
Choque anafilatico/Anafilactoide 28
Diar, rubor e calor 29
Reacdo de Arthus 32
Encefalite 35
Encefalopatia aguda 36
FPanencefalite esclerosante subaguda 37
Polio pds-vacinal 38
Ataxia 39
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Lista de eventos adversos para notificagao
Sindrome de reacdo sistémica precoce
Lesdes decorrentes de disseminagdo BCG
Mielite

Pancreatite

Artrite

Orguite

Outros eventos graves efou inusitados (Especificar)
Polirradiculite (SGB)

Usteite/Osteomielite

Cefalaia

Reacdo de Hipersensibilidade apos 2 h
Dificuldade de deambular

Mialgia

Cefaléia e vimito

Paresia

lctericia

Atrofia no local da aplicacdo

Granuloma

Angioedema

Apneia

Invaginagdo intestinal

Meurite braguial

Obito

Qutros eventos neurologicos graves

Doenca do soro

Reacfes locais intensas

Urticaria generalizada
Broncoespasmo/Laringoespasmao
Encefalomielite disseminada aguda (ADEM)

Lesdes localizadas decorrentes de disseminacde do BCG
Lesdes generalizadas decorrentes de disseminacdo do BCG (acom

Choro persistente
Purpura ndo trombocitopenica
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Codigos
40
41
42
43
45
46
47
45
49
A0
A1
h2
53
b4
55
56
57
)
59
60
61
62
63
64
65
66
67
6o
69
70
Fis.
72
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Anexo 2 — Ficha de notificagdo acumulada de eventadversos.
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de eventos adversis SI-EAPV.

icacao

Anexo 3 — Ficha de notif
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9.4. Anexo 4 — Telas de digitagcéo das fichas individuazikdas de eventos
adversos do SI-EAPV

Estado: I I _;I
Regional: I I ;I
Municipio: I I ;I
uU.s. Motificacdo: I ;]
MN® Ficha: Data de notificacdo: |__f_f = Data de Entrada no Sistema: !I

Identificacdo do Paciente | “acinaz f Soras Aplicados | Eventos Aduersos I Atendimento Clinico I Resumo Clinico e Observagies I

Nome do Paciente: I

Ne CHNS: I " pefinitivo " Prowvisdrio

Data de Mascimento: I_.f_.f_
Idade: I anos I meses | dias

Sexo
° Feminino " Masculino
uU.s. Aplicacdo: I ;I

Ne Ficha: Data de notificacdo: |__f_f = Data de Entrada no Sistema: |__f_f_

Estado: I LI
Regional: LI
Municipio: I LI
U.S. Motificacao: LI

I—

IdentificacSa do Paciente “acinas f Soros Aplicados I Eventos Aduersos I Atendimento Clinico | Resumo Clinico & Ohservaces I

Yacina f Soro: | LI
Dose: I LI
Data de Aplicacao: I_.f_.f_

Laboratdrio: I LI B
Lote: I i sem Informacio Incluir
_I‘Facina / Sore IEvenl:n IDose I[lata Aplicagio ILaborah')rio ILol:e I

i @ B
Gravar Excluir Cancela Finn
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Estado: I

Regional: I

Municipio: I

|
|
U.S. Notificacao: I
D

A‘I‘_I‘_I‘_

Ne Ficha: ata de notificacdo: |_f__f Data de Entrada no Sistema: |/ f

Identificacio do Pacients I “acinas / Soros Aplicades  Eventos Adversos I Atendimento Clinico I Resurna Clinico &« Observacies I
= @
dias I horas I minutos Beletai
=]
Alterar
vI
JE5 [
Incluir

Imuno IEventn II]ias IHoras IMinubnsIEvolugSo IFd

Evento Adverso:

Tempo Decorrido:

Evolucdo do caso:

Fechamento do caso:

Conduta frente ao
esquema vacinal:

T

0 il |

Estado: I

Regional: I I LI
Municipio: I LI
U.S. MNotificacdo: LI

Mo Ficha: Data de notificacio: I_.f_.f_ Data de Entrada no Sistema: |__f__ f_

Identificagdo do Pacients I Yacinas / Soros Aplicades | Eventos Adverses  Atendimento Clinico | Resumoe Slinico & Observagfes I

—Atendimento Clinico:

 Sim  Néo

Data de Entrada: I_f_f_
Data de Saida: I_f_f_

Local de atendimento: I LI

Tempo de Hospitalizacao: I dias | horas I minutos
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9.5.

Canadéa (CAEFISS).

Anexo 5 — Ficha de notificag@o de eventos adverguss-vacinagéo do

+1

IDENTIFICATION

Health
Canada

REPORT OF A VACCINE-ASSOCIATED
ADVERSE EVENT Protected when completed

Santé
Canada

In confidence to:

aceine Safety Unit

Bldg #6, Tunney's Pasture 0602C
Ottawa, Ontario, K1Y OLS

(613) 954-5590 FAX cﬁu) ms 0244
E-mail: CAEFl@E@phac- .9

| DATE OF YEAR  MONTH DAY
e, Mimmaron
Al AT
__| Femala l I )
VACCINE(S) GIVEN NUMBER IN SERIES SITE ROUTE DOSAGE MANUFACTURER LOT NUMBER

., INFECTED ABSCESS (tick one or bath of the opfions below)

| sTerLE AsscEsSMODULE

conditions.

O

TR, |ROURS | DATS

(1} postive gram stain of culture
(ii} existence of purulent discharge with inflammatory signs

L] afa
formation !c;r all =ven|~‘. qhﬁuld ns- prowdpd under SUPPLEMENTARY INFORMATION on reverse s
Record interval between vaccine administration and onset of each event in minutes, hours or days.

| Characterised all the foatures of |
of muecls tona; AND (i) paller or cyanosis; AND (i)
lewal of

Heport only events which cannot be attributed to co-e:

‘SEVERE VOMITING ANDVOR DIARRHEA TR, |HOURS | RS

Must be severe encugh to irferlens with daily routoe

“HYPORESPONSIVE EPISODE (in childran < 2 yrs, only)
: (i) generaized decroaso/ioss

BARNL |>-¢O\RS DArS

Trf. FOURS | DArS

Mo evidence of acule microbiciogical infection

O

SEVERE PAIN ANDVOR SEVERE SWELLING
tick one or bath of the options below)]

) lasting 4 days or more |
() extending past nearest jointis)

| PAROTITIS

| OTHER ALLERGIC REACTIONS {ick cre ar mora of the Danons belw)

SCREAMING EPISODE/PERSISTENT CRYING
Inconsalabie for 3 hours or more; OR guakly of cry delinilety
abnormai for child and not previously heard by parents

FEVER T i 5
Highest recorded temperature Repor iy 39°C (122" F| o above)
Tempertuna: — ‘T eor ___*F) o : =
Site:  rectal | ol | | aeta [ | skin [ tyrrpanic e

Temperature believed o be high but not recorded
Should be supponed by the prasence of other systemic symptomes.

ADENOPATHY (lick one of bath of the options below)

i} enlarged lymph node(s)
(i) drainage of lymph node(s) ||

Sneis|

MINL (HOUAS| ih’!:i

T |n:)u1=ls DATS

ik iﬁmgm *L]

Swelling with pain andior fendermass of parolid gland(s)
ANAPHYLAXIS OR SEVERE SHOCK

Explosive. ocouring within minutes aftar immunization, and svolving
rapidly towerds cardiovascular collapse AND requing resuscitative thempy

{i} wheazing of sharness of bm‘lh due to
(i swelling of mouth or throat
(i) skin manestations (g, hives, eczema, pruritus)

(iv) facial or generalized edema

Should not be mistaken for fanting. a post-convulsion state, or anaghylaxis

| ENCEPHALOPATHY

ANAESTHESIA/PARAESTHESIA

| GUILLAIN-BARRE SYNDROME

| PARALYSIS (Lo not code if Guillain-2arre Syndrome 1S coded)

|| OTHER SEVERE OR UNUSUAL EVENTS

or loss of

CONVULSIONSEIZURE AT [OOTS | a7
Febrie [ | Mebrile [
Past higtory of: A} Febrie saizures vos [ | mo [

B) Afebrie seizurss Yes Mo [

Omit tainting. selzures accuring within 30 minutes of Mmmlzmon
and ssirures occurng as part of encept or

Mir. |HnlJHS| DAYS

Acute anset of major neurclogical ilness characterized by

of: (i) seimures; (i) cistinet change in kevel
of consciousness or mental stalus [behaviow andior persanality) lasting 24 hours of
mare; {il) focal neurological signe which parsiat for mora than 24 hours
MENINGITIS AND/OR ENCEPHALITIS

AN [HOURS | DATS
Aononmal CSF Andings AND an acute onset of: (i} fever with neck 1

& stiff-
ness o positive meningeal signs: OF (1) signs and symploms of encephalopathy (ses
ENCEPHALOPATHY above}
Results of C5F examination shoud be provided under Supplementary Inbormation

MIMN (HOURS | DAYS

AR, [HOURS | DATS
[TFAIR |HCORE | DA

Lasting over 24 hours
Genewiized | | Localized {indicals site)

Progressive subacute weakness of more than one Bmb
(tymcally symmetrical) with hyporeflexialarefiexia

Limb pamlysis Facial or cranial pamahsis

Describe

THROMBOCYTOPENIA
Give lab results under Supplementary Information

AT

TACILIRS |

TS

Include any adverse event balieved 1o be related to immunization,
that does nat fit any of the calegories listed abewe and lor
which no other cause is dearly establisned

Fepon everts of cinical nterest which reguire medical attention, and panicularly

[ ] RASHES (sther than hives) Tolind [ HCILIFS| - events that are (i) fazal, (i) fits- v, (i} require hosp on, or
7 Lasting 4 days of manre AND/OR requiring hospitalization {ivh resudl in residual deabiing
Gensraized | | Localized (indicate site) | | DESCRIPTION
Specify ch: of rash -
1 AR‘EHHALGWAHTHEFI‘IS AN |HOLAS| OArs
ainfirflammation kxsting al least 24 hours 5 |
If conddtion is an acule exacerbation of a pre-existing
diagnosis, give details under Supplementary Infonmation
REPORTER'S NAME ‘{ELEPH}CNE NUMBER ADDRESS (Institution/™Ma., Street. etc)
|
PROFESSIONAL STATUS: MD 1 mAn[] OTHER ]
SIGNATURE DATE | Yeor City Provinge |“’§“' o
1 [ |

HC/SC 4220 (03-96) -1

| =1
anadd
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OUTCOME OF EVENT(S) AT TIME OF REPORT i~ BESIDUAL EFFECT e | s = =7
PLEASE FOFWARD ANY E_ow UP BIFCAMATION FULLY RECOVERED | (escribe) ] FATAL | | Fou_mvm T PENDING ||
SOUGHT MEDICAL ATTENTION (Emergency rocm, clinic, family physician efc)  NO| | YES | | (f yes, inchde relevant details of treament under Supplementary Information)
HOSPITALIZED BECAUSE OF EVENT(S) MO [ ]  YES || LENGTH OF STAY (DAYS) | DATE ADMITTED i I*I'rl | mll g | DT"
CONCOMITANT MEDICATIONS  (excluds those used to treat the adverse event) MEDICAL HISTORY Pease provide information on relevant medical history
DRUG(S) GIVEN ar concurrant ilness (See detaled instructions on reversa)

SUPPLEMENTARY INFORMATION

INSTRUCTIONS FOR COMPLETING REPORT OF A VACCINE-ASSOCIATED ADVERSE EVENT

1 Please use dark ink when completing form to improve legibility of copies.

2 Report only events which have a temporal association with a vaccine and which cannot be attributed to co-existing
conditions. A causal relationship does not need to be proven, and submitting a report does not imply causality.

3. Events marked with an asterisk (") must be diagnosed by a physician. Supply relevant details in the SUPPLEMENTARY
INFORMATION box.

4, Record interval between vaccine administration and onset of each event in minutes, hours or days.

5. Provide relevant information, when appropriate, in the SUPPLEMENTARY INFORMATION box. Includes details of events
diagnosed by physician (see 3 above), results of diagnostic or laboratory tests, hospital treatment, and discharge diagnoses
where a vaccinee is hospitalised because of a vaccine-associated adverse event. If appropriate, and preferred, photocopies
of original records may be submitted.

6. Provide details of medical history that are relevant to the adverse event(s) reported. Examples include a history of allergies

in vaccinee, previous adverse event(s), and concurrent illnesses which may be associated with the current adverse event(s).

TO BE COMPLETED BY MEDICAL HEALTH OFFICER RECOMMENDATIONS FOR FURTHER IMMUNIZATION

SIGNATURE DATE  Year Month Day
MAME: PHOMNE: | e | | |
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9.6. Anexo 6 — Ficha de notificacdo de eventos adverguss-vacinacdo dos
Estados Unidos YAERYS).

VACCINE ADVERSE EVENT REPORTING SYSTEM For CDC/FDA Use Only
24 Hour Toll-Free Information 1-800-822-7967 VAERS Number

P.O. Box 1100, Rockville, MD 20849-1100
VAERS PATIENT IDENTITY KEPT CONFIDENTIAL Dale Received
Patient Name: Vaccine administered by (Name): Form completed by (Name):
Last First M.1L. Responsible Relation [0 Vaccine Provider [ Patient/Parent
Physician to Patient [ Manufacturer O other
Address Facility Name/Address Address (if different from patient or provider)

City Stale Zip City State Zip City State Zip
Telephone no. | ) Telephone no. ¢ i Telephone no. ( )
1. State 2. County whera administerad 2] Date of birth 4.| Patient age E. Sex &, Date form completed
oM OF ! P
mm ¥ i ad VY
|7_| Describe adverse events(s) (symptoms, signs, time course) and treatment, if any 8. Check all appropriate:
[ Patient died (date v Vd )

[ Life threatening illness mm vy

[ Required emergency room/doctor visit
[ Required hospitalization | days)
[ Resulted in prolongation of hospitalization

Resulted in permanent disability
[ Mone of the above

9. Patient recovered OYES [ONO [ UNKNOWMN M Date of vaccination m Adverse event onset
V4 V4 Vs Z
12. Relevant diagnostic testslaboratory data o a0 Ve iy mm . aa W_AM
Time PM| Time PM
IE' Enter all vaccines given on date listed in no. 10
No. Previous
Vaccine (type) Manufacturer Lot number Route/Site Doses
a.
.
G-
d.
14. Any other vaccinations within 4 weeks prior to the date listed in ne. 10
No. Previous Date
Vaccine (type) Manufacturer Lot number Route/Site doses given
a.
b.
15. Vaccinated at: 16. Vaccine purchased with: 17. Other medications
O Private doctor's officemospital O Military clinichospital [ Private funds [ Military funds
O Public health clinic/hospital O Other/unknown O Public funds [ Otherfunknown
18. lliness at time of vaccination (specify) 19. Pre-existing physician-diagnosed allergies, birth defects, medical conditions (specify)
20. Have you reported O No [ To health department COmnly for children 5 and under
this adverse event 22. Birth weight 23. No. of brothers and sisters
previously? [ To doctor [ To manufactursr Ib. oz
21. Adverse event following prior vaccination icheck all applicable, specify) Only for reports submitted by manufacturer/immunization project
Adverse Divisar Type Dase no. 24, Mfr./imm. proj. report no. 25, Date recenied by MmiT.Amim.proy.
Event Age Vaccing in series
Cin patient
Oin brother 28. 15 day report? 27. Report type
seler Oves CINa O niial O Follow-Up

Health care providers and manufacturers are required by law (42 USC 200aa-25) to report reactions to vaccines listed in the Table of Reportable Events Following Immunization.
Reports for reactions to other vaccines are veluntary except when required as a condition of immunization grant awards.

Form VAERS-1 (Foa)
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9.7.

Anexo 7 — Ficha de notificacdo do Centro de Vigilaa Epidemioldgica da

Secretaria Estadual do Estado de S&ao Paulo (CVE).

WIS Ak CE IMLMIZA ZAD
FICHA DE NOTIFICACAQ

EVEMNTOS ADVERSOS PAS IMIUNEZACAD

AFCRETARIA OF ESTADD 0N BAUDE
GOWERNDQ OO ESTADLE E SAQ EAULD

CENTHD DEVIGILANT A
FRIDEWIOLARiCA
“Hret. Rlescndre Yrar na®™

Ve

DTS DA RICT FICACAD! f

U IEM TGS CAD DD BACICHTE
[
3Cdn — | DTS P HAGRMEHT ECE
L ket ' s I l.an_l:s. B k] I (BRI
LRI -
[EES] aLLElPD o . = ]Eib’:-'-?a.?c--iz
02- UMIDADE OU POSTD DE AFLICACAD DE VACIHAS
EHL I LU L SWHIED LA Ml b=
Lalziand MLR T W T e 0k
03 IDEMTIFICACAR DL HOTIFIGANTE
HEHSE Pl A
HADE CODIGG DR UR DEDE | =
L1 1 1
B [T o ] [T L [N B A
02- VACIMA(S] ADMIKIST RADAS) NOS ULTIADE 50 DIAS"
= o O s AN B TIRE
IR D n:ﬁggic LABOIATIR O i AE L BAOED vaL:E'r:Tu
e £ g il .l'
[ e o P
L i 4 ¥
na < # N
iz 'd P i "
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9.8. Anexo 8 — Proposta da Ficha de notificacdo de evestadversos pds-vacinacao

para o sistema EAPVon-line.

Ministério da Saude

Secretaria de Vigilancia em Saude

Departamento de Vigilancia Epidemiolégica

Coordenacéo Geral do Programa Nacional de Imunizacd o
Notificag8o de Eventos Adversos Pds-Vacinagéo

Ne° da Ficha:

Data da / /
Notificagao:

Data de inicio da / /
investigagao:

1 - Rede publica
Local de 2 — Clinica privada
vacinagao: P

9 — Ignorado

Dados de Notificacao

UF: Municipio de Notificag&o:

Cadigo (IBGE):

Unidade de Saude Notificadora:

Cadigo (CNES):

Dados do Paciente

Nome do Paciente: Iniciais: Data de nascimento:
/ /
Idade na vacinagéo: Sexo: Raca/Cor da pele:
1-dias 1 - Masculino 1 - Branca 2 — Preta
2 —meses I:I 2 — Feminino I:I 3 — Amarela 4 — Parda
“idade 3 —anos 9 — Ignorado 5 — Indigena 9 — Ignorado
Nome da mée: Ocupagcéo:
Gestante? Caso afirmativo qual més de gestagdo nom  omento da vacinagdo? Numero do cartdo SUS:
1-Sim
I:I 2 -Nao més
9 — Ignorado
Dados Residenciais
Endereco (rua, praga, avenida, etc): Numero: Complemento:
Ponto de referéncia: Bairro/Distrito: Zona: 1 - Urbana
2 — Rural
3 — Peri-urbana
9 — Ignorado
Municipio: Cadigo (IBGE): CEP: Telefones:

( )

( )

Dados sobre EAPV

Descrigdo do(s) evento(s) adverso(s) (sintomas e si  nais):

Data da vacinagéo: Data de inicio do(s) sintoma(s): Fempo entre aapli  cacgdo da vacina e a manifestacéo clinica:

/ / / /

dia(s) hora(s) minuto(s)

Dados sobre a Vacinagao

Imunobiol6gicos

aplicado(s): a Iﬁgjga_ a dmi\r:ilsat:jae S0: Local de aplicagéo:
(indicar 0 nome (f;’ 20 35’ (oral, IM, SGC, l'D (de]toide, coxa, Produtor(es):
comercial como reforco etc.) etc) nadega etc.)

esta no rétulo)

Lote(s): Validade:

Dados da Unidade de Salide de Aplicagéo

UF: Municipio de Aplicagéo:

Cadigo (IBGE):

Unidade de Saude de Aplicacéo:

Cddigo (CNES):
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Cadigos ( MedDRA/WHO-ART):




Historia Patolégica Pregressa

Doenga Cardiaca
Doencas pré-existentes? I:I AIDS/HIV I:I
(Especificar):
I:I Alergia Alimentar I:I Doenca Hepética
(Especificar): (Especificar):
Caso Alergia a Medicamentos Doenga Neurol6gica e ou Psiquiatrica
’ afirmativo I:I - I:I -
I:I 1-Sim qual? (Especificar): (Especificar):
2 — Néo ’
B Doencga Pulmonar
9 - Ignorado I:I Diabetes I:I
(Especificar):
Outras
I:I Doenca Auto-imune I:I
(Especificar):
Uso de medicagéo anterior, o ) .
durante ou apés a vacinagio? I:I Corticéides Oral e ou Intravenoso I:I Medicamentos Homeopéaticos
Caso
1—Sim aﬂrrlnoanvo I:I Imunoglobulinas I:I Imunossupressores e ou Quimioterapia
2-Nso quat
9 — Ignorado I:I
Qutros:
Antecedentes Epidemiologicos
Viajou nos dltimos 15 dias? Caso afirmativo, datad e ida: Caso afirmativo, data de volta:
1-Sim
I:I 2 —Néo
9 - Ignorado / / / /
Municipio: Cadigo (IBGE): UF: Pais:
F0|_vacmado durante Cas_o af!matlvo, local de Qual 0 motivo? Casq aflrangtlvo, data da Recebeu vacina(s) para viajar?
a viagem? vacinagéo: vacinagéo:
1-Sim 1 - Rede publica _ 1-Sim Qual(is)?
2 —Nao 2 — Clinica privada I:I ; _ Szﬁn:%anha 2 —Nao
9 — Ignorado 9 — Ignorado / / 9 — Ignorado
Algum EAPV anterior a presente Caso afirmativo, qual EAPV anterior e Caso afirmativo, tipo de vacinagdo em
vacinagéo? qual vacina administrada? EAPV anterior:
1—Sim Qual a conduta indicada para o 1 - Rede publica
I:I 2 _ No prosseguimento da vacinagao? I:I 2 — Clinica privada
9 — Ignorado Data de ocorréncia de EAPV anterior: / / 9 — Ignorado

Egz dit;asr;sfusao de sangue nos dltimos Caso afirmativo, data da transfuséo: fulheres amame  ntando? Criangas em aleitamento materno?
1-Sim 1-Sim 1-Sim
I:I 2—Néo / / I:I 2-Néo I:I 2-Néo
9 - Ignorado 9 — Ignorado 9 — Ignorado
Atendimento Médico
Ref:gbeu atendimento Caso Aaf|rmat.|vo, tipo de Ficou em observagao? Ficou em Enfermaria? Ficou em uTI?
médico? atendimento:
1-sim 1~ Ambulatorial 1-sim 1-sim 1-sim
2 - Nao ) 2 - Nao 2 - Nao 2 —-Nao
9 — Ignorado 3 — Hospitalar 9—Ignorado = =— 9 — Ignorado - 9 — Ignorado
9 —Ignorado horas dias

Nome do local de atendimento:

Cadigo (CNES):

Municipio:

Cédigo (IBGE): UF:

Tipos de exames ( hematologia, bioquimica, liquor, sorologias, isolamento, exames de imagem, histopatologia, outros). Especificar resultados relevantes.

Informacdes Laboratoriais Complementares

Conclusao do Caso

Classificacao final: Critério de

1 - Confirmado
[I 2 — Descartado

3 — Erro programético
4 — Inconclusivo

]

confirmacéo/descarte:

1 — Clinico-Epidemiolégico
2 — Laboratorial
3 — Post mortem

Evolucéo do caso: Data do 6bito:

]

1 — Cura sem sequelas

2 — Cura com sequelas

3 — Obito por EAPV

4 — Obito por outras causas

onduta frente ao

]

1-Esquema completo
2-Esquema mantido

(ambiente hospitalar)

I:I 5—Provavel 9 - Ignorado 9 — Perda de seguimento 5-Contra-indicado com substituigdo
9 — Ignorado
9 - Ignorado
Data de encerramento: / /
Informacdes Complementares
Responsavel pelo Preenchimento
Nome: Funcéo:
Municipio: Cédigo (IBGE):

Unidade de Saude:

Caodigo (CNES):

Assinatura:

Data:
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esquema vacinal:

3-Esquema mantido com precaucao

4-Contra-indicado sem substituicao




Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria

Baixar livros de Linguas
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Baixar livros de Literatura

Baixar livros de Literatura de Cordel
Baixar livros de Literatura Infantil
Baixar livros de Matematica

Baixar livros de Medicina

Baixar livros de Medicina Veterinaria
Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC

Baixar livros Multidisciplinar

Baixar livros de Musica

Baixar livros de Psicologia

Baixar livros de Quimica

Baixar livros de Saude Coletiva
Baixar livros de Servico Social
Baixar livros de Sociologia

Baixar livros de Teologia

Baixar livros de Trabalho

Baixar livros de Turismo
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