Ministério da Satde
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis
Coordenagéo Geral do Programa Nacional de Imunizaces

FICHA DE NOTIFICACAO/INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

Formuléario de Cadastro do Paciente

Cartao SUS: CPF:

Nome: Nascimento: / /

Nome da mae:

Idade: Sexo: ()M ( )F Raga: Etnia: N° documento: Tipo:

Logradouro: Ne: Comp.:

Bairro: Municipio: UF: Pais:

CEP: Zona: Urbana: Rural:

Telefone: (__) Celular: (__) e-mail:

Formulario de Notificacéo
Item de Notificagao:

Data d Viade Admi-| [ocald
@ .a f Estratégia Imunobiologicos Lote Fabricante | Dose | . - oc.a ? Estabelecimento
Aplicagao nistragao Aplicagdo
Y Y A
Y A
Y A
Y Y
Y
Y A
Gestante: Mulher Amamentando: Criangca em Aleitamento
Materno:
Osim OnNso O Ignorado
Més de gestagdo no momento da vacinagao: C] O sim O Nao O sim O Nao

Evento Adverso Provavel:

Tipo de Evento:

O Nao Grave (EANG) — Qualquer outro evento que nao esteja incluido nos critérios de evento adverso grave
O Grave (EAG)

Erro de Imunizagao (El)
O Errode Imunizagdo (El)— Com Evento Adverso

Responsavel pelo Preenchimento da Notificagao:

Nome: Telefone: (_-------- )

Celular: (__) Funcao: e-mail -=-==-mmememeean

Data: / / Unidade de Saiude

Enderego

Ficha EAPV Web versdo 26-Mai-2014.doc 1de8




Formulario de Investigacao:

Antecedentes:
Algum EAPV anterior a presente vacinacdo? O sim ONao Olgnorado

Datada
Ocorréncia

I

EAPV anterior Vacina Relacionada ao EAPV anterior

Conduta

I
1
1

S B B

Doencas Pré-existentes? Osim ONao  Olgnorado

O Diabetes
Doenga auto-imune

O Doenca cardiaca

O Aids /HIV
O Alergia a medicamento
O Alergia alimentar

O Doenga hepatica
Doenca neurolégica ou psiquiatrica
@] Doenga pulmonar

Historia prévia de convulsdes:

@] Doengarenal

O outras (Especificar)

O sem histoéria de convulsdo O Convulsio febril O Convulsao afebril O Ignorado
Uso de medicacdo anterior a vacinagdo? Osim ONao Olgnorado
. Viade Admi- Tempo de Uso Medi t Viade Admi-  Tempo de Uso
Medicamento nistragdo uso continuo ecicamento nistracdo uso continuo
O Anticonvulsivante O Med. Homeopatico
O Antitérmico O auimio / Radio
O Corticoide O outros (Especificar)
O Imunoglobulinas
Viajou nos ultimos 15 dias?
Osim ONao O Ignorado

Fez transfusdo de sangue, componentes ou derivados nos
altimos 28 dias?

Data de Inicio: | Data Término: [

Osim ONso o Ignorado Local:
ao: [ | i
Data da Transfusao Municipio: UF:
Pais:
Eventos Adversos:
ManifestacOes Locais
Tempo Tempo
Evento adverso Inicio de Inicio Término Acon p. Evento adverso Inicio de Inicio Término Acomp.
QOAbscesso frio O QO Granuloma O
O O uUrticaria no Sitio
Abscesso quente U de Administracao O
OAtrofianossitio de
administracao O o Nédulo O
Ocalor O O Ulcera (>1cm) O
Ocelulite O U Outros 0
(Especificar)
oo S S
C>Edema O
Okritema ou Rubor O
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ManifestacBes Clinicas Sistémicas / Gastrintestinais

d

a

Acon P

O

d

Acor p.

o o Oooo o

|

Acomp.

Tempo Tempo
Evento adverso Inicio de Inicio Término  Acomp. Evento adverso Inicio de Inicio Término Acomg .,
O Dpiarréia O O Melena
QO Dor Abdominal O O Nauseas
OeEnterorragia O O vémitos
O Fezes comraia de QO outros
sangue (Especificar)
QO Invaginacso l:l
Intestinal
Manfestaces Clinicas Sistémicas /Cardiovasculares
Tempo Tamann
Evento adverso Inicio de Inicio Término Acon p. Evento adverso Inicio de Inicio Término
O Badicardia O O Taquicardia
QO outros
@) Hipotensdo O (Especificar)
Manfestaces Clinicas Sistémicas /Pele e Mucosa
Evento adverso Inicio Tempo Término  Acorr p. Evento adverso Inicio Tem;?c? Término
de Inicio de Inicio
O Angiodema O Linfadenopatia
Generalizado o Regional
o . O Linfadenopatia
{-\nglodema de Regional Supurada
Laringe (>3cm)
O Angiodemade O palidez
) O
Labios A
O Petéquias
O Angiodema de
Olhos O O Purido
O Cianose 0 Generalizado
O Exantemaem O Pdrpura
Sitio diferente da O .
Administragao O urticaria
O Exantema Generalizada
Generalizado U O Outros
O Hiperemia e 0 (Especificar)
Coceira nos Olhos
Octercis o [ ]
ManfestacBes Clinicas Sistémicas /Respiratoria
Tempo Tempo
Evento adverso Inicio de Inicio Término  Acomp. Evento adverso Inicio de Inicio Término
O Apnéia O O Rouquidao
O Broncoespasmo / 0 O Sensagéo de
Laringoespasmo Fechamento de
Garganta
ORlelcPIdade de 0 OTiragem
espirar Intercostal
O Dispnéia a O Tosse Seca
O Dorde Garganta
J 0 O Taquipnéia
O Espirros n O outros
ORinorreia 0 (Especificar)
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Manfestaces Clinicas Sistémicas /Neurolégicas

Tempo Tempo
Evento adverso Inicio de Inicio Término Acomp. Evento adverso Inicio de Inicio Término  Acomp.
O Agitacio O O Letargia O
OAIteragéo de Nivel O O Paralisiade 0
de Consciéncia Membros inferiores
. O Paralisia de
Oataxia O Membros O
Superiores
O convulsao Febril g O Paralisia Facial 0
(Bell)
O convulsao Afebril O
O Paresia O
O convulsio Focal O
O convulsio O Respostas
. O Diminuidas ou O
Gerenralizada ,
Ausentes a Estimulos
O Desmaio O O sinais
Neuroldgicos Focais
@ Hipotomia O ou Multifocais
O outros
(Especificar) O
Outras Manifestaces
Tempo Tempo
Evento adverso Inicio de Inicio Término Acon p. Evento adverso Inicio de Inicio Término Acon p.
OArtraIgia O O Rouquidao O
O sensacao de
" <
O cefaléia O Fechamento de O
Garganta
O Cefaléia e Vomito O O Tiragem O
Intercostal
O choro Persistente
(>=3 horas) g O Tosse Seca
O Dorde Garganta O O —
Taquipnéia O
O Espirros O O outros
(Especificar) O
O Rinorreia O
Atendimento Médico? O Sim O Nao O gnorado

QO Ambulatério  Consultério O Observacao (permanéncia na unidade de sadde por até 24 horas) @ Hospitalizagao (permanéncia na unidade de saGde
por tempo maior que 24 horas)

Nome do Hospital:

Municipio: UF: Data da internagao: [ Datadaalta: _ /| |

/_ Informagdes Complementares (descrever apenas informacoes relevantes que complementem os dados da ficha) \

\_ J
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Diagndstico(s):

- J

Evolucao:

O Evento adverso associado ao BCG - Necessidade de administracdo de Izoniazida
OEvento adverso associado ao BCG — Necessidade de administracdo de esquema triplice / quadruplo

Ocurasem sequelas O curacom sequelas O obito O Nzo &EAPV O Perdade seguimento

Responsavel pelo Preenchimento da Investigacéo:

Nome: Telefone: ( -------- )

Celular: (__) Fung3o: (o) 1 1] [—

Data: [ [ Unidade de Saude

Endereco

Formuléario de Encerramento:

Classificacdo Final:

O EA Nao Grave (EANG) O EA Grave (EAG) O Erro de Imunizagiio (El) O Inclassificavel

Erros de Imunizacéo (El): Conduta Frente ao(s) Erro(s) de imunizacéo (EI) e Doses:

O Tipo de imunobioldgico utilizado; O Dose considerada valida;

O Erros de administragao - Na técnica de aplicagao; O Dose considerada invalida;

O Erros de administragdo - No uso incorreto de diluentes, O Repetir dose Unica o mais rapido possivel;

administracdo de outros produtos que ndo sejam vacinas O Repetir dose o mais rapido possivel considerando

e/ou diluentes; intervalo minimo;

O Erros de manuseio (conservagio de temperatura, QO Repetir dose com aprazamento de reforco;

transporte e armazenamento inadequado); O Vvalidade vencida;

O Intervalo inadequado entre doses; O Acompanhamento com dosagem de anticorpos;

O Validade vencida; O Auséncia de avalia¢do de contraindica¢des ou precaucdes;
O Erros de prescricdo ou indicagdes (fora da idade O Outros - especificar:

recomendada);

O Auséncia de avalia¢do de contraindica¢bes ou precaucbes; / \
O Outros — descrever detalhadamente o(s) erro(s) de

imunizacgao:

4 )

o J
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Encerramento Final:

Preencher a tabela abaixo, utililzando a legenda descrita a seguir:

Imunobiologico(s) Diagndstico(s)

Conduta(s) Causalidades

Legenda:
Conduta Frente ao Esquema Vacinal (preenchimento):

Esquema Mantido;

Esquema mantido com preucacgao (*);

Contra indica¢do com substituicdo do esquema;
Contraindica¢do sem substituicdao do esquema;
Esquema encerrado;

Suspensao da vacina por 10 anos;

Ignorado;

Outros - especificar:

ON o Fw NP

Classificacdo de Causalidades (Coordenacdes Estaduais):

1 Informacdo disponivel adequada;

A Consistente;
A.1- Reagbes inerentes ao produto, conforme
literatura;

A.1.1- Associagdo a mais que uma vacina;
A.2- ReaglOes inerentes a qualidade do produto;
A.3- Erros de imunizacao (El);

A.3.1-Tipo de Imunobiolégico utilizado;

A.3.2- Erros de Administracdo - Erro na

técnica de administracao;

A.3.3- Erros de Administrag¢ao — Uso

incorreto de diluentes, administrado de

outros produtos que ndo sejam vacinas e/ou
diluentes;

Responsavel pelo Preenchimento da Encerramento:

Nome:

Classificacio de Causalidades (Coordenagtes Estaduais) —
continuacéo:

A.3.4- Erros de manuseio (conservacao de
temperatura, transporte e armazenamento
inadequado);

A.3.5- Intervalo Inadequado de doses;
A.3.6- Validade Vencida;

A.3.7- Erros de prescri¢do ou indica¢des
(fora da idade recomendada);

A.3.8- Auséncia de avalilagao de
comtraindicag6es ou precaug¢oes

A.3.9- Outros (Especificar):

A.4- Reagdes de Ansiedade associada a
vacinagao;

B Indeterminada;
B.1- Rea¢do temporal consistente, mas sem
evidéncias na literatura para se estabelecer
uma relagao causal;
B.2- Os dados da investigacao sdo conflitantes
a causalidade;

C Inconsistente;
C.1- Condig¢des subjacentes ou emergentes;
C.2- Condigdes causadas por outros fatores e
nao por vacinas;

2 Informacdo disponivel inadequada;
D Inclassificavel.

Celular: (__) Funcéo:

Data: [ [ Unidade de Saude

Endereco
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis
Coordenacdo Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO - FICHA DE EXAMES LABORATORIAIS

COMPLEMENTARES

InformacGes Laboratoriais Complementares

Hemograma
Datada Série Vermelha Série Branca
Coleta Hema-cias | Hemoglo- Hemato- Plaquetas Bastoes Neutro- Linfo- Leuco- Eosino- Noné-
(m3) bina crito (%) filos (%) citos (%) citos (%) fitos (%) citos (%)
Bioquimica
Datada BD BI BT Uréia Creatinina AST ALT GGT EA Prova de Coagulagio
Coleta (mg'dl) | (mg'dl) | (mg'dl) (mg'dl) (mg'dl) (TGO) (TGP)
INR PT PTT
Puncéo Pulmonar
Citoquimica (Liquor)
Datada Bacterioscopia— GRAM Cultura do Liquor
Coleta Leuco- Neutro- Linfé-citos Glicose Prote-inas (especificar) (especificar)
citos (m3) filos (%) (%) (mg) (mg)
Urina
Datada
Coleta Elementos Anormais e Sedimentos
Datada
Coleta Elementos e Antibiograma

Ficha EAPV Web versdo 26-Mai-2014.doc

7de8




Deteccéo Viral

Datada
Amostra Resultado
Coleta
Liquor
Sangue
Tecido
Outros (Especificar)
Imunologia
Agravo Sorologia PCR
Data da Coleta Sangue Liquor Data da Coleta Sangue Liquor
Dengue
Febre Amarela
Rubéola
Hepatite A
Hepatite B
HIV
Outros (Especificar)
Adicionais
Data da Coleta Exame Resultado
ECG
EEG
RX
TC
RM
ENMG
us
Outros (Especificar)
Outros — Viscerotomia, Necropsia
Data da Coleta Imuno - Histoquimica
Anatomo
Macroscopia Microscopia
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