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Objetivo

Elucidar, de forma objetiva, os principais conceitos referentes
aos Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou
Imunizacao (ESAVI), enfatizando a relevancia da atuacao dos
profissionais de saude, na detecc¢ao, analise, manejo clinico e
notificacao oportuna desses eventos. Tal abordagem é
essencial para o fortalecimento das acdes de vigilancia em
saude, subsidiando o processo de monitoramento, avaliacao e
tomada de decisao, visando garantir a seguranca nas acdes de

imunizacao.

Publico-Alvo:
Profissionais de satide

Essa cartilha ndo substitui a leitura
dos manuais disponibilizados pelo
Ministério da Saude.




2D Vocé sabe o que sao eventos
supostamente atribuiveis a
vacinacao ou imunizacao (ESAVI)?
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De acordo com o Manual de Eventos Adversos Pds-Vacinacao, um evento
adverso pode ser entendido como qualquer manifestacao clinica
indesejada que ocorra apods a aplicacao de uma vacina ou outro
imunobiolégico, nao sendo obrigatoriamente resultado direto desse uso.
Tais eventos podem incluir sintomas, doencas ou alteracdes laboratoriais
detectadas (BRASIL, 2020).

Eventos Esperados x Eventos Inesperados

Alguns eventos sao considerados comuns a aplicacao

Evento : .
das vacinas, alguns desses eventos sao: febre, edema,
esperado ) ,
dor local, ou até mesmo alguns mais graves como:
convulsées febris, episddio hipotdnico- hiporresponsivo.
Ja outros eventos podem estar associados a qualidade
Evento do produto ou técnica de realizagao da vacinacgao.
Inesperado Exemplos: abscessos locais, erros de imunizacao.

Nem todos os eventos de
saude que ocorrem apods a
administracado de uma
vacina sao inerentes a
vacina ou a vacinagao.



Como sao classificados os eventos
quanto a gravidade ?

Eventos nao graves

S3ao considerados como nao graves, os eventos que nao
apresentam risco potencial para a saude do vacinado, ou seja,
eventos leves e moderados que nao geram complicacdes nhem
sequelas.

Exemplo: Febre, dor local, irritabilidade.

Sim! Eventos ndao graves também necessitam de

Mas sera que os monitoramento pois podem se tornar graves ou
eventos ndo graves terem impacto sob a aceitagcao da vacina. Dessa
precisam de forma, € necessario acompanhar as caracteristicas
atencio? e o tempo de duragao desses eventos conforme

preconizado pelo Ministério da Saude.

Eventos graves

e Evento que necessite de hospitalizacao;

e Ocasione o Obito ou o risco de Obito, necessitando de
Intervencao clinica imediata;

e Cause disfuncao significativa ou incapacidade permanente;

¢ Resulte em Anomalia Congénita;

e Provoque abortamento ou 6bito fetal.

Exemplo: Anafilaxia, trombocitopenia.

Evento adverso de interesse
especial (EAIE)

e Eventos adversos decorrentes de
depressao Imunologica; o o
~ u - >_/
e Eventos Adversos por reagbes de
hipersensibilidade. \ {



Segundo a causalidade os eventos podem
ser classificados em:

Reacao relacionada
ao produto

Eventos relacionados com qualquer dos
componentes da vacina (imundgeno,
adjuvantes, conservantes, estabilizantes,

etc).
Relacionada a
qualidade das vacinas .
Desvio da qualidade da vacina, L]
diluente, seringa, agulha, assim como,
todos os materiais utilizados em sua
aplicacéo. N
Erro de
Imunizacao

Erros no manuseio, prescricao,

administracao.

Reacao de
ansiedade devido a
aplicacao
Eventos relacionados a
ansiedade com o processo de

vacinacao.
Coincidente

Eventos causados por motivos
que Nnao possuem relacao com

a vacina.




Alguns Exemplos

W Evento Nao
Grave
Hepatite B .Feb.re nas Anafilaxia
primeiras 24h
DTP Edema rest.rito zNao Convulsao
local de aplicagcao
Reacao Reacao
BCG , :

queldide Lupoide

Doenca

Febre Amarela

Dor no local da
aplicacao

viscerotropica
Ou Nneurotopica

ROTAVIRUS

Diarreia

Invaginacao
Intestinal




Se ligue! ~ -
0 -

Fatores como, caracteristica

do evento, tempo, . '

Intensidade dos sintomas,

Internagcao ou nao e Eventos que
evolugao clinica sao envolverem
Imprescindiveis para hospitalizacao
determinar se o evento é deverao ser
grave ou nao. notificados de forma
. . Imediata.
Lembre-se:

complementar as

Investigacoes para
gue OS Casos
poOssam ser
encerrados!



Notificacao de Eventos

A ocorréncia de evento adverso deve ser notificada com o maior

numero possivel de informacodes.

Onde e como Notificar?
e Sistema e-SUS Notifica.

( / ) https://notifica.saude.gov.br/login
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Quem deve notificar?

e Profissionais da saude

e Servicos de saude

e Gestores e responsaveis

técnicos.

Quais eventos devem

ser notificados?
e Eventos graves, Obitos ou

eventos inusitados sao de

notificacao compulsoria de
acordo as normativas do
Ministério da Saude.


https://notifica.saude.gov.br/login

Avancando
na Pratica g

Caso 01

Crianca, 4 anos de idade, recebeu o segundo reforco da vacina DTP
em 09/08/2027. Apds 48h, genitora entra em contato com o posto
de Saude relatando que sua filha, apresentou um episdédio de febre
moderada por 48h, e sonoléncia nas primeiras 24h apds aplicagcao
do imunobioldgico.

a4
Ao receber o caso na Unidade

A enfermeira da unidade, ao verificar o Manual de ESAVI e analisar o
caso apresentado, informou a familia que se tratava de uma reacao
comum devido ao tipo de vacina aplicada, e os orientou sobre a conduta
a ser tomada com base na sintomatologia apresentada. Pediu, ainda,
que fosse informada caso houvesse algum agravamento de sintomas no
caso em questao. Posteriormente a paciente evoluiu para cura, sem
sequelas.

e Apds orientacdes, Estrela notificou o caso no e-SUS Notifica e

referenciou para que a vigilancia epidemioldgica regional pudesse
realizar o encerramento.

-~

E comum vacinas que
possuem O componente
pertussis apresentarem

f) algumas reagoes
( / https://notifica.saude.gov.br/login indesejadas.

N/



https://notifica.saude.gov.br/login

Avancando
na Pratica g

Caso 02

Crianca, 15 meses de idade, recebeu a primeira dose da vacina DTP em
09/08/2027. Apds 72h, genitora entra em contato com o posto de Saude
relatando que sua filha apresentou febre alta e convulsao, em 72h apds
vacinacao, chegando a ficar internada em unidade hospitalar.

alln
Ao receber o caso na Unidade

A enfermeira da unidade verificou o Manual de ESAVI identificou que se
trata de um caso grave e que precisa de notificacao imediata. Logo
informou a familia que iria notificar o caso, e solicitou os relatorios
meédicos da hospitalizagao. Pediu, ainda, que a genitora mantivesse o
contato para atualizacdes sobre o caso, para que fossem analisadas as
condutas a serem realizadas sobre as futuras doses de vacina para a
crianca.

e ApOs orientacdes a familia, a enfermeira notificou o caso no e-SUS
Notifica e enviou toda a documentacao, pediu ainda, orientacdes
sobre a indicacao de futuras doses da vacina.

A vigilancia em Satude

Ao receber o caso através do e-SUS, a vigilancia em Saude do Estado se
reuniu com a sua camara técnica para avaliar o histérico de saude da
paciente e os relatérios do internamento.

e Concluida a analise, o caso foi classificado quanto a relacao de
causalidade com a vacina e foi fornecido o parecer técnico sobre a
conduta em relacao a continuidade do esquema vacinal.



Avancando
na Pratica g

Caso 03

Crianca, 2 meses de idade, recebeu a primeira dose da vacina
Pentavalente em 09/08/2027. Sua mae, procurou a unidade de saulde
informando que a filha apresentou “corpo mole”, palidez, nao respondia
a estimulos verbais ou sensoriais 4h apds a aplicagcdo da vacina penta..
Tal episodio persistiu por 30 minutos, entdao sua mae procurou o posto
de saude, onde a paciente ficou em observacao por 24h e liberada, pois
houve melhora nos sintomas.

&
Ao receber o caso na Unidade

A enfermeira da unidade, ao identificar o caso, realizou a notificacao no
e-Sus Notifica, solicitou o envio do relatério de alta, e informou que
manteria o contato com a familia para futuros esclarecimentos sobre o
caso.

A Vigilancia em Satude

Ao receber a notificagao, a Vigilancia em Saude do Estado, realizou a
analise dos relatdrios enviados, quadro clinico e histérico vacinal da
paciente, onde foi identificado que se tratava de um episdédio hipotdnico
hiporresponsivo. Assim, foi emitido o parecer técnico a respeito da
conduta a ser adotada para as proximas etapas de vacinagcao da paciente.



Avancando
na pratica g

Como podemos observar, o caso 0Ol, trata-se de um ESAVI ndo grave,
pois tais sinais e sintomas nao apresentaram gravidade ou
complicacdes a saude, a paciente apresentou febre moderada, no
periodo de 48h apds o periodo de vacinacao e sonoléncia apds 24h.
Caso esses sintomas progredissem para alguma complicacdo e/ ou

houvesse internacao, o caso passaria a ser classificado como grave.

Ja o caso 02 é classificado como um caso grave, pois 0 paciente
apresentou convulsao acompanhada de febre alta, dentro do periodo

de 72h apds a vacinagao, sendo necessario notificar e investigar o
caso.

O caso 03 é identificado como um caso nao grave, mas o episodio

hipoténico hiporresponsivo (EHH), necessita de notificacao e
investigacao.
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ANCIA O Ministério da Saude

RVE disponibiliza o Manual de
DVERSO

Vigilancia Epidemioldgica de
Eventos Adversos Pos-
Vacinagao, que oferece o apoio
necessario aos profissionais,
para subsidio das acdes de
vigilancia de ESAVI. /

\\ @) Manual é uma
0 0

ferramenta que devera ser
( consultada para subsidiar
todas as acdes.

Manual de vigilancia
de eventos supostamente
atribuiveis a vacinagao

Ou imunizag¢do na

Regido das Américas OOO
A Organizacao Pan-
Americana da Saude,

disponibiliza o Manual de
Vigilancia de Eventos
Supostamente Atribuiveis a
Vacinagao ou Imunizagcao na
Regiao das Américas, 2022.
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A Diretoria de Vigilancia
Epidemiolégica da Bahia
(DIVEP), disponibiliza
bimestralmente o boletim
epidemiolégico com
atualizacoes referentes ¢

ESAVI no estado.

-

OO0

E possivel acessar as
notas técnicas e fichas
disponibilizadas pela
vigilancia em Saude, e
a ficha de notificacao

compulsoéria de ESAVI

\_

https://www.saude.ba.gov.br/
\l/

agravo/esavi/

https://www.saude.ba.gov.br/suvisa/vigilan
cia-epidemiologica/eventos-supostamente-

atribuiveis-vacinacao-imunizacao/ \| | /


https://www.saude.ba.gov.br/agravo/esavi/
https://www.saude.ba.gov.br/agravo/esavi/
https://www.saude.ba.gov.br/suvisa/vigilancia-epidemiologica/eventos-supostamente-atribuiveis-vacinacao-imunizacao/
https://www.saude.ba.gov.br/suvisa/vigilancia-epidemiologica/eventos-supostamente-atribuiveis-vacinacao-imunizacao/
https://www.saude.ba.gov.br/suvisa/vigilancia-epidemiologica/eventos-supostamente-atribuiveis-vacinacao-imunizacao/
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