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NOTA TECNICA N° 04/2021 DCDI/SECD/SES
ORIENTACOES SOBRE NOTIFICAGAO E INVESTIGAGAO DOS EVENTOS
ADVERSOS POS-VACINAGCAO

A Nota Técnica do Departamento de Controle das Doencgas Imunopreveniveis visa
prestar as orientagdes sobre Notificacdo e Investigacdo dos Eventos Adversos Pos-
Vacinagao.

Segundo o Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos pos-
vacinacao, estratégia de vacinag¢do contra o virus SARSCoV-2 do Ministéerio da Saude
(2020), frente a introducéo de novas vacinas ou em situagdes de pandemia, a exemplo
da atual, para a qual se esta produzindo vacinas de forma acelerada, usando novas
tecnologias de produgao e que serdao administradas em milhdes de individuos, é de se
esperar a ocorréncia de elevado numero de notificagbes de eventos adversos pos-
vacinacao (EAPV).

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar com
um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranga do produto e dar resposta
rapida a todas as preocupacdes da populacao relacionadas as vacinas. Estas atividades
requerem notificacao e investigagao rapida e adequada do evento ocorrido.

Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sao:
deteccao, notificacdo e busca ativa de novos eventos; investigagao (exames clinicos,
exames laboratoriais etc.) e classificacao final de causalidade. Usualmente recomenda-
se a notificagcao de todos EAPV graves para as vacinas de uso rotineiro no PNl bem
como surtos de eventos adversos leves.

No entanto, considerando a introdugao das vacinas COVID-19 e a necessidade
de se estabelecer o perfil de seguranca das mesmas, orienta-se que, TODOS os eventos,
nao graves ou graves relacionados ao uso das vacinas CoronaVac e Covishield
compativeis com as definicbes de casos, bem como os erros de imunizagao, deverao

ser notificados no e-SUS Notifica disponivel no link https://notifica.saude.gov.br/

Atencao especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, obitos subitos inesperados, erros de imunizacdo
(programaticos), aléem dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), que estdo
devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos

Pdés-Vacinagao e, os que nao constam no Manual estado descritos no Protocolo citado em
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consulta disponivel logo abaixo. Para os eventos adversos graves, a notificacdo devera

ser feita em até 24 horas, conforme portaria n® 264, de 17 de fevereiro de 2020.

CONSULTA DISPONIVEL:

Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pés-Vacinacéao 42 Edigcéo, 2020
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica _eventos vacina
cao_4ded.pdf

Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos-Vacinagéo para a

estratégia de vacinagéo contra o virus SARS-CoV2 (Covid19), Ministério da Saude, 2020
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrateqia vacinacao covid19.pdf

A responsabilidade pelo acompanhamento de vacinados supostamente
acometidos por eventos adversos associados a(s) vacina(s) devem ser dos servigos de
atencdo basica de saude, em nivel local e nos Centros de Referéncia para
Imunobiolégicos Especiais (CRIE).

As coordenacgdes estaduais deverdo organizar juntamente com os municipios o
acompanhamento dos vacinados supostamente acometidos por eventos adversos
associados a(s) vacina(s) e uma rede de referéncia para seu cuidado. Os casos graves
de eventos adversos graves deverdo ser encaminhados aos hospitais de referéncia
previamente definidos no ambito local.

A Secretaria de Estado da Saude atraves do Departamento da Qualidade e
Projetos Especiais de Saude estabelece o sistema de referenciamento e
contrarreferenciamento para o atendimento de casos graves e suas complicacdes em que
0 paciente devera receber cuidados especializados em nivel hospitalar, Fluxograma
032/SES/QUA/ADM Unidades de Referéncia para Eventos Adversos Pés-Vacinagao
(EAPV) — Covid-19 e 033/SES/QUA/ADM Unidades de Referéncia para Covid-19 na
Rede Estadual de Saude do Maranhao (em anexo).

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade no
preenchimento de todas as variaveis contidas no formulario de notificagao/investigacdo
de EAPV do PNI, com o maior numero de informacdes possiveis. Destaca-se ainda que
na possibilidade de oferta de diferentes vacinas, desenvolvidas por diferentes
plataformas, é imprescindivel o cuidado na identificagdo do tipo de vacina suspeita

de provocar o EAPV, como numero de lote e fabricante.
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FLUXOGRAMA DE NOTIFICACAO E INVESTIGACAO DO EAPV

.~ SUSPEITA DE EAPV

— — — — v - — — e
. v
Salas de Vacinas / Unidades | Departamento de Controle das
Basicas de Saude / CTA/ SAE e ' Doengas Imunopreveniveis / SES
outros servigos de saude ‘ 5
publicos e privados ;
| o -
Identificar notificar.a e Receber e analisar as notificacdes municipais no e-
®
SUS Notifica;
Coordenacao Municipal de i N .
Imunizacao através da ficha e |dentificar os eventos graves e/ou inusitados;
EAPV manual e/ou e-SUS ‘ . e Promover a investigacédo do caso, analisando e
Notifica: estabelecendo a conduta adequada juntamente com o
’ municipio;

¢ Notificar e investigar os EAPV;

e Orientar os vacinados, familiares
e/ou responsaveis:

e Adotar as condutas pertinentes:

e Consolidar e analisar os casos

e Assessorar 0s municipios na investigacao dos casos
guando necessario, orientando a conduta adequada
no ambito de sua competéncia;

e Detectar e notificar a ocorréncia de surtos de EAPV;

e Promover a capacitacao e atualizacido de recursos

notificados. - o
| humanos na esfera estadual e municipal;
l | e Incentivar e apoiar os municipios na analise de dados;
- e Retroalimentar os municipios com informagodes
Coordenacdes Municipais atualizadas sobre o EAPV notificado.
de Imunizacio / Vigilancia . GaranAtir, coma participgc;éo QOS Centro; _de _
em Satde Referenma para Imunobiolégicos Especiais (Cries), os
S mecanismos necessarios para a investigagao,
? acompanhamento e elucidacao de eventos adversos
} graves e/ou inusitados (Portaria n.° 48, de 28 de julho
| de 2004).
v

e Receber e analisar os casos notificados das UBS e
servicos de saude (publicos e privados);

e |dentificar os eventos graves e/ou inusitados;

¢ Notificar de imediato no e-SUS Notifica;

e Promover a investigagao do caso, analisando e
estabelecendo a conduta adequada juntamente com a
UBS e servicos de saude;

e Promover a capacitagao e atualizagao de recursos
humanos;

¢ Retroalimentar a UBS com informacdes atualizadas W, Séo Luis — MA.
anhra n FAP\/:
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ANEXO 01 - Fluxograma 032/SES/QUA/ADM Unidades de Referéncia para Eventos

Adversos Pés-Vacinagao (EAPV) — Covid-19.

DOC N«

. SES/QUAADNFLLY
covrmio oo ST FLUXO SIOCAADNAL
MARRKHA ' e UNIDADES DE REFERENCIA PARA VERSAQ

EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO (EAPY) - COVID-19 ol
ELABORACAO REVISAO APROVACAO DATA
Anna Cindy Aragjo Leite - Chefe do Joselia dos Santos - Superiarandsncs de Carlos Vinicins — Secratano Adunre d2 204012021
Deparamento da Qualidade & Projeros Ass1atEnca a sauds Assanc1a & tanda B
Especias de Saude Tayara Costa Pereira — Superinrandanrs d TWaldeise Pereira — Sacratana Aduna ds ‘:“I-m:‘\?f
Eprdanuolozia e Conmole de Dosngas Polinca da Atengdo Primaria e Tizilancia 2040142022
am Sauda

EAPV
IDENTIFICADO

EVENTO ADVERSO

. EVENTO ADVERSO
NAD GRAVE I GRAVE

R S

Uzuario encaminhado f@ Usuario encaminhado
para Unidade Basica de . parz *Unidade de
Saude Municipal %J‘ Referéncia

it “ ‘ . %‘.A
| Epidemiotogia/CCIRAS, ldennﬁad?‘”\_
d A ) X necessidade
Equipe de Saude realiza de
notificacdo no sistema Internacia>

Atencdo Primaria
inicia investigacio de
campo em ate 48

Atencdo!

“Unidades de Referencia para Eventos Adversos

Pos-Vacinacao COVID-19:

1. UPAITAQUIBACANGA

2 UPAARACAG

3. POLICINICA COHATRAC (SPA)
= UPACIDADE OPERARIA

3. UPAPACODOLUMIAR

HOSPITAL DAVILALUIZAO

>

~*Unidades de Referéncia para Internacao na
Regiao de Sio Luis:

1. Hospual da “ila Luizdo

2. Hespial de Traums ¢ Onopadia - HTO
Unidndes de Referéncia nas demais regides de
saude: Todos os Hospitais Macrormegionats &
Ragzionas da rade esradual de satda.

Evento adverso grave (EAG):

»  Raquer hospitalizagio por pelo meenoes 24 horas
ou prolongzamento d2 hospitalizagio ja existanta,

- Causa disfuncdo significama efou incapacidade
perstztemre (saquala).

+  Rewlrs em anomalia congemta.

» Causa nsco de morrs (ou 32)a. mnduz 3
nacessidade de wms imtervangio clinica imediata
para e11tar o obire).

+ Causaoobu

Evento adverso nio grave (EANG):

Qualquer oo #vanto que 1ao sxtea inckudo nos

crizenos de avento adverso zrava (EAG).

A Unidade de Saude que receber o usuario devera

realizar a Notificacio do Evento conforme a

gravidade no site do E-SUS Notifica:

herps://notifica. saude. gov br

Apos a Nonficagdo do Evento o site a Equipe

respounsavel da Atencio Primaria dara inicio a

urasngagio de campo em ate 48 horas,

De acordo com o Manual de Vigilancia

Epidenuolomca d2 Eventos Adversos Pos-Tacmagio

do Mmisteno da Saude a grande maiona dos EAPV e

local afou sisténuco de baxa gravidade. Por essa

horas « s L e <
tazao a5 agdes de vigilancta sdo voltadas para 0s
eventos moderados e graves,
Siglas Utilizadas:
Regulagio zolicita N EAPVT Evenno Adverso Pos-"acmacio )
laitos para Usuario acompannado CCIRAS: Conussdo de Conmole da Infoccio
**Hospitais de £ '“:Je rado pela lacionada 3 Azsistncia a Salde
Referencia HiSace
; VALIDACOES
i Secretano A:‘.Jtm:l_.a de Secratana Adpana da BPolinca Supenmendvenrevde Superirandane de Chefe do Departamenzo da
Assistencia a Sagﬂe de Arengdo Primana 2 ,-_\sszsrénaa a Sayde Eptdanuoloma @ Conrole de Qualidade 2 Projetos Especials
A Vigilinctas em Sands ANy Dosngas da|tauds

|
i

Dara:20/01/2011

=
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ANEXO 02 - Fluxograma 033/SES/QUA/ADM Unidades de Referéncia para Covid-
19 na Rede Estadual de Saude do Maranhao.

DOC N
FLUXO SES/QUA/ADMT
ﬁoﬂvﬁ;ﬁrﬁclp{ lﬁ LU/033
' - UNIDADES DE REFERENCILA PARA COVID-19 NA REDE VERSAO
ESTADUAL DE SAUDE DO MARANHAO 01
ELABORACAO REVISAO APROVACAO DATA
Anna Cindy Arajo Lente — Chefe | Josélia Alves — Supermtendente | Carlos Vinicius — Secretanio 290012021
do Departamento da Qualidade & de Assisténela a Saude Adjunto de Assisténcia a .
Projetos Especias de Sauds Saude ";IE}HJ)“S?‘E

Regionais

Sao Luis §

Rosario

Ml Pinheiro =

Viana

i Santalnés §

Bacabal

‘,',I | Chapadinha
l Itapecuru

Zé Doca

Municipio Portas de Entrada

Upa Cidade Operaria;
Upa Parque Vitoria Upa
Vinhais ; Hospital Geral
da Vila Luiz3o; Unidade

Mista Dra Nemercia

Dias Pinheiro — Raposa

Upa Paco Do Lumiar
Municipio

Hospital Regional De
Barreirinhas

Hospital Regional De
Maorros

Municipio

Hospital Regional Dr
Antonio Hadade

Municipio
Hospital Regional De
Mongdo

Hospital Regional Laura
Vasconcelos

I

Municipio

Hospital Regional De
Paulino Neves

Hospital Regional Adélia
Matos Fonseca

Municipio

Hospital Regional de
Carutapera

Referéncias

4

Hosp Dr. Carlos
Macieira-HCM, Hosp
de Cuidados
Intensivos-HCI,

' Hospital Genésio Rego,

Maternidade de Alta
Complexidade do MA-
MACMA, Aquiles,
Raimundo Lima

Hospital Regional de
Barreirinhas
Hospital Regional de
Marros
Macrorregional Dr
Jackson Lago
Hospital Regional Dr
Antonio Hadade

Macrorregional Tomas
Martins
Hospital Regional de
Mongdo
Hospital Regional Laura
Vasconcelos
Hospital Regional de
Chapadinha
Hospital Regional de
Paulino Neves
Hospital Regional Adélia
Mataos Fonseca
Hospital Regional de
Santa Luzia Do Parua

Hospital Regional de
Carutapera
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Macrorregional Dra

do Estado

[ ; Ruth Noleto e
' Materno Infantil
; Lo Hospital Regional
- it de Balsas
R Acailandia - Municipio Regulacao de Leitos

Barra do Hospital Regional Hospital Regional
Corda de Grajau de Grajau
Caie e Macro Dr Everaldo

| : P Ferreira Aragdo
, Regulagdo de Leitos
UPA Codo doxstaio
: Macro Alexandre
S Mamede Trovio
| Hosp Regional de Hosp Regional de
; , Alto Alegre do MA Alto Alegre do MA
Hospital Regional Hospital Regional
De Peritord De Peritord

|
|
|

Hosp Regional De

Hosp Regional De

Timbiras Timbiras
O BREEELENCE | Presidente . Hosp de Urgéncia Hosp de Urgéncia
Dutra Emergéncia Emergéncia
i Campanha Dr.
i Municipio Kleber Carvalho
‘v‘ ' ,‘. anco
Municipio Hospital Regional Dr
Al Rubens Jorge
| : Hospital Alarico
| 530 Joo dos - UPA Sdo Jodo Dos ~ Regulagdo de Leitos
Patos Patos do Estado

VALIDACOES

Secretanio Adjunto de Assusténcia a Supermntendente de Assisténcia a
Saude

-~ Saude ‘
& vl N A Y

L - \ e M

Chefe do Departamento da Qualidade
e Projetos Bspecians de Saude

L R
Vg

Data: 29/01/2021 Data: 29/01/2021 Data: 29/012021
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