GOVERNO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

- SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE
CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

Porto Alegre, 08 de marco de 2021.
(editado em 05/05/2021).

INFORME TECNICO: ORIENTACOES PARA VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS POS-
VACINAGAO (VEAPV) RELACIONADOS A VACINAGAO CONTRA A COVID-19

As acoOes de Vigilancia dos Eventos Adversos Pds-Vacinacdo (VEAPV) sdo essenciais para
garantir a seguranca e eficacia das vacinas utilizadas na Campanha de Imunizacdo contra a

COVID-19 no Estado do Rio Grande do Sul.

DefinigGes:

Evento Adverso Pds-Vacinacdo (EAPV):

Qualquer evento indesejavel ou nao intencional, isto é, sintoma, doenca ou um achado
laboratorial anormal. Para fins deste documento, considerar eventos ocorridos em até 30 dias
apos a vacinagdo (D1 ou D2).

EAPV Grave: Qualquer evento clinicamente relevante que:
- Requeira hospitalizacao; E OU

- Possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e que exija intervencao
clinica imediata para evitar o ébito; E OU

- Cause disfuncdo significativa e/ou incapacidade permanente; E OU
- Resulte em anomalia congénita; E OU
- Ocasione o 6bito.

EAPV Leve: Demais eventos ndo incluidos nos critérios acima, para fins deste documento, os
gue estao descritos no Quadro I.

Sindrome Gripal (SG):

Individuo com quadro respiratdrio agudo, caracterizado por pelo menos dois (2) dos seguintes
sinais e sintomas: febre (mesmo que referida), calafrios, dor de garganta, dor de cabeca, tosse,
coriza, disturbios olfativos ou gustativos, diarréia. Em criancas além dos itens anteriores,
considera-se também obstrucdo nasal, na auséncia de outro diagndstico especifico. Em idosos
devem-se considerar também critérios especificos de agravamento como sincope, confusao
mental, sonoléncia excessiva, irritabilidade e inapeténcia.

O ciclo de VEAPV é composto por: detecgdo de casos suspeitos de EAPV, notificacdo, registro
em sistema de informacgdo, investigacao (exames clinicos, exames laboratoriais etc.) e busca
ativa de novos eventos, avaliacdo das informacgdes, classificacdo de causalidade, feedback ou

retroalimentagdo oportuna.
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Devido a quantidade e variedade de EAPV esperados na realizacdo desta Campanha, por
utilizar-se novos imunobioldgicos de diferentes plataformas e fabricantes, faz-se necessaria a

descentralizacdo de algumas das a¢des de VEAPV.

O monitoramento e investigacdo dos casos de vacinados supostamente acometidos por
eventos adversos associados a(s) vacina(s) devem ser realizados pelos servicos de Atencdo
Basica de Saude, em conjunto com a Vigilancia Epidemioldgica, em nivel local. Também foi
definido protocolo para o acompanhamento, investigacdo e encerramento de casos através do
Telessaude/RS, para casos de pacientes que procurem o servico do Disque Vigilancial50. O
Telessaude/RS também prestara suporte técnico para os servigos de Atencdo Basica nas acdes

de VEAPV.

A fim de aprimorar o processo de vigilancia, o encerramento dos casos de EAPV Leves

(contemplados no Quadro 1) sera feito de forma descentralizada conforme descrito abaixo:

1. Municipios Sede de CRS, bem como, municipios com mais de 100 mil habitantes, serdo
responsaveis pela VEAPV de seus municipes, sob supervisdo do nivel estadual;

2. 0O encerramento dos EAPV Leves dos demais municipios ficara sob a responsabilidade
das Coordenadorias Regionais de Saude (CRS’s), com supervisdo do nivel estadual;

3. EAPV graves e/ou com hospitaliza¢cdo serdo encerrados pelo Programa Estadual de
Imunizag0es;

4. Todo o EAPV grave e/ou com hospitalizacdo, ou ainda, O6bitos relacionados
temporalmente a vacinagao, deverao ser comunicados o mais rapido possivel e dentro
de 24 horas, por telefone (51-39011124 ou 992752370)E por correio eletronico

eventoadverso@saude.rs.gov.br ao Programa Estadual de Imuniza¢des. Devem ser

repassadas as seguintes informacdes: nome do paciente, telefones de contato (com
DDD), municipio da vacinagdo, vacina aplicada, data da vacinag¢do, descricdo do evento
adverso; também toda a documentacdo possivel, historia médica pregressa, exames,
atestado/declaracdo ébito, laudo necropsia.

5. Os EAPV que serdo encerrados pelas CRS’s e Municipios referem-se aos quadros

clinicos leves ou descritos nas bulas fornecidas pelos laboratérios produtores (Quadro

);



Quadro I: Resumo
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dos principais EAPV Leves relacionados as vacinas COVID -19

Tipo do Evento Descricio Freqiiencia Conduta Encerramento
Evento Adverso
1 Manifestagdes Dor (=110 » Notificar e |Recomenda-se ao paciente, que caso
locais muito mvestigar*. »  |ndo haja remissio dos sintomas, retorne
comuns Nio contraindica|em 7 dias. Se paciente nio retornar em
doses 7 dias, considerar evolugio do case
subsequentes |como “Cura sem sequelas™.

7] Manifestagées Cefaleia, fadiga (> 1/10) » Notificar e  |Recomenda-se ao paciente, que caso

sistémicas investigar®*  |ndo haja remiss3o dos sintomas. retorne
muito comumns * Nio em 7 dias. Se paciente nio retornar em
contraindica |7 dias, considerar evolugdo do caso
doses como “Cura sem sequelas™.
subsequentes
3 Manifestagies | Eritema, edema, enduragio, pruride [(> 1/100 e =| = Notificar e |Recomenda-se ao paciente, que caso
locais comuns 1/10) investigar®* » |n3o haja remiss3o dos sintomas, retorne
Nio contraindica|em 7 dias. Se paciente nio retornar em
doses 7 dias, considerar evolugZo do case
subsequentes |como “Cura sem sequelas™.

4 Manifestagfes | Nausea, diarréia, mialgia calafrios, |(> 1/100 e =| « Notificar e |Agendar retorne com o paciente para 7

sistémicas perda de apetite, tosse, artralgia, 1/10) investigar*.  |dias apos inicio dos sintomas. Se nio
comuns rinorreia, congestio nasal cefaléia » Nio houver retorno, realizar contato para
contraindica |avaliar remiss3o da sintomatologia. Se
doses ndo for obtido contato, 0 encerramento
subsequentes |do caso se dard como “Perda de
seguimento™

5 Reaco local Hematoma (>1/1000 e | = Notificar e |Recomenda-se ao paciente, que caso

incomum < 1/100} investigar®*. |ndo haja remissdo dos sintomas. retorne
+ N3p em 7 dias. Se paciente nio refornar em
contraindica |7 dias, considerar evolug3o do caso
doses como “Cura sem sequelas™.
subsequentes.

6 Reacdo Viémito, febre, exantema, dor (> 1/1000 e | = Notificar e |Agendar retorno com o paciente para 7
Sistémica orofaringea, odinofagia, espirros, < 1/100) investigar*.  |dias apos inicio dos sintomas. Se nio
Incomum astenia, tontura, dor abdominal, » Nio houver retorno, realizar contato para

sonoléncia, mal estar, rubor, dor nas contraindica |avaliar remissio da sintomatologia. Se
extremidades, dor abdominal superior. doses nio for obtido contato, 0 encerramento
dor nas costas, vertigem, calafrios, subsequentes. |do caso se dard como “Perda de

diminuic&o de apetitte, desconforto
nos membros e sonoléncia.

seguimento”

A descricdo detalhada dos processos de manejo, investigacdo e encerramento esta contida nos

Anexos | e ll.
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ANEXO I - Fluxograma para manejo e investigacao de casos de EAPV

(— Emcasode )
. obitos1, realizar a -
O manejo clinico Comunicar o
i coleta de swab Deve ser (51-39011124 ou
devera ocorrer de . Programa
nasofaringeo notificado no e- 992752370) E
acordo com o " Estadual de
o para realizacéo SUS Notifica . eventoadverso@
quadro clinico Imunizagdes em
de RT-PCR, e EAPV ) saude.rs.gov.br
apresentado até 24h

encaminhar ao

\LACEN (Fluxo 1)/
( Manejo: )
Medicamentos

Evento
Adverso

Encerramento:
para

sintomatologia e
retorno em 7 dias

Local Se nado houver

Tipos 1,2,3 e 5do

retorno, encerrar

Quadro [) ~ como "Cura sem
se néo houver K
L sequelas
remiss&o
\ sintomas )

Leve
(Nao grave)

Sistémico Atende definicdo o "
(Tipos 4 e 6 do de Sindrome oti |cSaGe-
Qaudro 1) Gripal .

Coleta PCR e
envio LACEN
(Fluxo 1)

1) Caso o paciente procure a unidade de saude, ou venha a 6bito, dentro de 30 dias apds a realizagdo da vacina, relatando sintomas compativeis com Sindrome
Gripal, mas tenha um resultado de Teste de Antigeno positivo (ou RT-PCR detectdvel), relacionado ao quadro clinico, o caso ndo deve ser notificado como EAPV. A
Unidade de Saude deve comunicar a Vigilancia Epidemioldgica local para certificar-se que o caso sera notificado no médulo Sindrome Gripal do e-SUS-notifica ou
no SIVEP-Gripe (se SRAG ou dbito).

Notifica e-SUS
EAPV.
Agendar retorno
7 dias. Se ndo

M)
A dose
subsequente

houver retorno,
encerrar como
"Perda de
seguimento”

M)

Caso de COVID-
19. Manter a

deve ser aplicada
no momento
padréo

—

A dose
subsequente
deve ser aplicada

notificagéo
somente no e-
SUS SG.

4 semanas apos
o inicio dos

|

sintomas

2) Para individuos vacinados que apresentem sintomas de sindrome gripal até 14 dias apds a vacinagdo E que tiveram COVID-19 confirmada por RT-PCR ou Teste
de Antigeno em até 90 dias antes do inicio da suspeita de EAPV ndo é necessario realizar a coleta e considerar a etiologia dos sintomas como evento associado a
vacina.

3) Residentes de ILPI que apresentem sintomas de sindrome gripal até 30 dias apds a vacinagdo, porém que esteja em ocorréncia de surto, a orientagdo é de que
sejam notificados somente no médulo Sindrome Gripal do ESUS Notifica, ndo sendo necessaria a notificagdo no médulo EAPV, mesmo com RT-PCR ndo detectdvel,
devido ao vinculo enidemiolégico.
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Observagoes:

1) Casos descartados de suspeita de EAPV mas confirmados para COVID-19, certificar-se de
realizar o registro da vacinagdo na ficha de notificacao, conforme segue:

1.1) e-SUS Notifica (mddulo notificacbes para SG): No campo Sintomas, marcar a opc¢ao
“outros” e escrever: Vacina COVID-19 (com discriminacdo de laboratério e lote) em
dd/mm/aaaa e dd/mm/aaaa

1.2) SIVEP-Gripe: Nos campos 36 a 39 inserir as informagdes sobre o recebimento da vacina
COVID-19, data do recebimento da D1 e D2; laboratdrio produtor e lote;

Importante: Ao preencher as notificag6es atentar para o preenchimento correto de todos os
campos.

Condutas de isolamento de casos sintomaticos estdo descritas na Nota Informativa 30 do COE.




GOVERNO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL E{I/

PTY
- SECRETARIA ESTADUAL DA SAUDE M N
CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE NOVAS FAGANHAS

NA SAUDE

ANEXO Il —Instrutivo para encerramento dos casos de EAPV no e-SUS-notifica

ENCERRAMENTO

O encerramento do caso de EAPV é a etapa onde sdo descritos: o desfecho (evolu¢do do
caso), a gravidade, a avaliacdo de causalidade e a conduta. O desfecho como “N3do é EAPV’
ndo estd mais disponivel no sistema, e o caso deve ser encerrado de acordo com a
evolugdo do caso e causalidade.

Desfecho e Gravidade:

ENCERRAMENTO
Desfecho levolucao do caso)

0 Cura sem saquelas
Cura com sequelas
Em acompanhamento
Obito

Desconhecido/ perda de seguimento

Data do Desfecho

[

Grave?

Em relacdo a gravidade, o sistema pergunta se é evento grave ou ndo. No caso de reagles
leves a resposta utilizada deve ser “nao”.

Avaliacdo de Causalidade:

A causalidade visa determinar a probabilidade de associacdo causal entre os eventos e uma
vacina recebida. Uma avaliacdo de causalidade ndo provard ou refutara uma associacdo entre
um evento e a imunizagdo, mas destina-se a ajudar na determinacao de nivel de certeza de tal
associagao.
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AVALIACAO DE CAUSALIDADE ~
Imunobiolégico

Covid-19-Coronavac-Sinovac/Butantan

Evento adverso

Cefaleia

Dor abdominal

Tipo
° Evento Adverso

Erro de Imunizagao

Diagnostico

R51 - Cefaléia

R10 - Dor abdominal e pélvica

No sistema de informacdo é necessario selecionar o imunobioldgico, o evento adverso, o tipo e
o diagndstico que ja estardo disponiveis para selecio conforme foi informado na
notificacdo/investigacdo.

Causalidade

A1- Reacdes inerentes ao produto, conforme literatura

A.2- Reacdes inerentes a qualidade do produto (desvio de
qualidade)

A3 - Erro de imunizacéo

A4 - Reacao de ansiedade associada a vacinacéo e ou estresse
desencadeado em resposta a vacinacao (EDRV)

Bl - Relacao temporal consistente. mas sem evidéncias na
literatura para estabelecer uma relagao causal

B2 - Os dados da investigacao sao conflitantes em relacao a
causalidade

C - Inconsistente ou coincidente
D - Inclassificavel
Conduta:
A conduta refere-se ao esquema vacinal, e ird determinar a continuidade deste esquema.

Tratando-se de reac¢des leves ou descritas nas bulas fornecidas pelos laboratérios produtores,
define-se pela continuidade do esquema vacinal. Em caso de duvida, discutir o caso com a
equipe de vigilancia de EAPV do Programa Estadual de ImunizacgGes.
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Conduta

o Esquema Mantido
Esquema mantido com precaucéo (')
Contra indicagao com substituicdo do esquema
Contra indicagao sem substituicao do esquema
Esquema encerrado
Suspenséo da vacina por 10 anos
lgnorado

Outros

Imunobiolégico Evento adverso Tipo Diagnostico Causalidade

Al- Reacoes inerentes

produto, conforme / @

literatura

Evento Adverso Rb51-Cef

Comentarios

A causalidade e a conduta devem ser selecionadas dentre as opc¢des propostas pelo sistema de
informacdo. Apds a selecdo de todas as varidveis deve-se clicar no botdo “adicionar”. O
sistema abre uma caixa de didlogo para possiveis comentarios e recomendacdes do avaliador.
Nesta caixa podem-se inserir comentarios sobre as recomendac¢des acima, como por exemplo:
Esquema Mantido.

Para finalizar o encerramento do caso é necessdrio ainda completar os dados do profissional
que estd realizando a avaliagcdo e salvar. Desta forma a notificagdo estara encerrada e
disponivel para visualizacdo do municipio:
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RESPONSAVEL PREENCHIMENTO ~

CNES Estabelecimento

Telefone Responsavel

CPF Responsavel

Nome do profissional

Campo obrigatorio

Ocupacao do Profissional

Data Encerramento

| |




