Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salde
Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis
Coordenacéo Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

FICHA DE NOTIFICACAO/INVESTIGACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO

Formulario de Cadastro do Paciente

Cartao SUS:

Nome:

Nascimento: / /

Nome da mae:

Idade: Sexo: ( )M ( )F Raga:

Zona:OuUrbana ORural Logradouro:

Etnia:

Tipo Documento:

Ne:

Ne:

Complemento:

Pais:

UF:

Municipio:

Bairro:

CEP:

Telefone:

e-mail:

()

Tel. Contato: (__)

Formulario de Notificacdo

Data da Notificacéo: /

Item de Notificagao:

Data de Imuno-

L Estratégia
Aplicacao

bioldgico

Dose

Laboratério

Lote

Via de Admi-
nistracao

Local de

Aplicacao

Indicagdo

Especiali-
dade

Estabeleci-
mento

]

Y

Y

S

Y

S

Gestante:
Osim ONao Olgnorado

Mulher Amamentando:

O sim O Nso

Crianca em Aleitamento

Materno:

Més de gestagdo no momento da vacinagdo:

O sim O Nao

]

Evento Adverso:

Classificacao:

O N3o Grave (EANG) - Qualquer outro evento que ndo esteja induidonos critérios de evento adverso grave;

O Grave (EAG);
Erro de Imunizagao (El);

O Errode Imunizagao (El) com evento adverso.

Responsavel pelo Preenchimento da Notificacado:

Estabelecimento: CNES:

Nome:

Responsavel:

Funcao:

Telefone: (__)
Endereco:
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Celular: (__)

e-mail:
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Formulario de Investigacao:

Antecedentes:
Algum EAPV anterior a presente vacinagao?

Osim ONao Ognorado

Datada Imunobioldgico Evento Adverso Pds Vacinagdo (EAPV) Conduta
Ocorréncia

S Y S

S A B

S A

S B

S A

Doencas Pré-existentes? OSim ONao  Olgnorado

OAids [HIV ODiabetes O Doenca hepatica O Doenca renal
OAIergia amedicamento O Doenga autoimune O Doencga neurolégica ou psiquiatrica O outras (Especificar)
OAIergia alimentar O Doencga cardiaca O Doenga pulmonar [ ]

Alguma(s) medicagdo(Ges) em uso? OSim (especificar)

Tipo Medicamento Nome Genérico

O Anticonvulsivante

ONaio

Via de Administracao

O Ignorado

Uso Continuo Data Término

O

Data Inicio

O Antitérmico

O corticoide

Olmunoglobulinas

OMed. Homeopatico

OQuimio/Radio

Ooutros (Especificar)

O|o|0O|o|io)|io

L]

Fez transfusdo de sangue, componentes ou derivados nos
ultimos 28 dias?
Osim  ONio Olgnorado

DatadaTransfusdo: __ /[ [

Histdria prévia de conwulsdes:

O sem histériade convulsio O Convulsao afebril

O Convulsao febril O Ignorado

Eventos Adversos:

Data de Data de
Inicio Término deinicio

OAabscesso frio O

Evento adverso Tempo

OaAbscesso quente

|

Oatrofia no sitio de
administracao

Ccalor

COcelulite

ODor

Okdema

O oo o o o

Okritema ou Rubor
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Acomp.

Viajou nos ultimos 15 dias? O sim O Ndo Olgnorado

Data delnicio: __/ | Data Término: __/ |

Pais:

Local (caso nao Brasil):

UF: Municipio:

Manifestagfes Locais

Data de Data de Tempo Acomp
Evento adverso .. P L g
Inicio Término de inicio
O Granuloma O
ONédulo O
O Prurido Local O
O urticaria no Sitio 0O
de Administracao
O Ulcera (>2cm) O
O outros 0
(Especificar)
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ManifestagGes Clinicas Sistémicas /Pele e Mucosa

Datade Datade Tempo Data de Data de Tempo
Evento adverso Inici A .. Acomp. Evento adverso . L. . Acomp.
nicio Término de inicio Inicio Término de inicio
O Angioedema O Linfadenopatia O
Generalizado (W Regional
. O Linfadenopatia
OAngloedema de 0 Regional Supurada O
Laringe (>3cm)
O Angioedema de O Linfadenopatia
Labios O Regional Nao O
O Angioedema de Supurada (>3cm)
Membros O Palidez O
O Angioedema de O O Petéquias |
Olhos O Prurido
Ocianose O Generalizado O
OExantema em OPurpura O
Sltlo'dllferenlze da O O Urticaria
Administracao . O
Generalizada
OExantema O outros
Generalizado u (Especificar) O
OHiperemia e p
Coceira nos Olhos O :]
Octericia O
Manifestagfes Clinicas Sistémicas Cardiovasculares
Datade Datade Tempo Data de Data de Tempo
Evento adverso .. P L. Acomp. Evento adverso . L. ... Acomp.
Inicio Término de inicio Inicio Término de inicio
OBradicardia O Taquicardia
q
O outros
O . ~
Hipotensao o (Especificar) O
Manifestagfes Clinicas Sistémicas /Respiratoria
Evento ad Data de Data de Tempo Evento ad Data de Data de Tempo
vento adverso Inicio Término deinicio Acomp. ventoadverso Inicio Término deinicio Acomp.
O Apnéia O O Rougquidao O
OBroncoespasmoI OSensagéode
Laringoespasmo O Fechamento de O
Garganta
OD|f|cuIdade de | OTiragem
Respirar Intercostal O
Opispnéia a O Tosse Seca O
ODor de Garganta
9 - OTaquipnéia |
OEspirros [ O outros
(Especificar)
ORinorreia O P -
Manifestagfes Clinicas Sistémicas /Neurolégicas
Datade Datade Tempo
Evento adverso .. o . p . Acomp. Evento adverso Data de Data de Tempo Acomp.
Inicio Término de inicio Inicio Término de inicio
OAgitagéo O O conwulsso Local
Oalteracio do Nivel OConvu..JIséo 0
de Consciéncia . Generalizada
ODesmaio
Oataxia O =
OHipotonia
O convulsio Febril O P =
O Letargia O
O convulsao Afebril 0
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Manifestacbes Clinicas Sistémicas /Neuroldgicas (continuago...)

Datade  Datade Tempo Data de Data de Tempo
Evento adverso .. L. . Acomp. Evento adverso Acomp.
Inicio Término de inicio Inicio Término de inicio
OpParalisiade O Respostas
Membros inferiores ad Diminuidas ou O
Ausentes a Estimulos
OpParalisiade . 0 O sinais
Membros Superiores Neurol('?gicos? Focais O
OrParalisiaFadal ou Multifocais
(Bell) a O outros
OParesia 0 (Especificar) O
Manifestagfes Clinicas Sistémicas / Gastrintestinais
Evento adverso Datade  Datade Tempo Data de Data de Tempo
. L. Inicio Término de inicio comp. Evento adverso Inicio Término de inicio Acomp.
ODiarréia O
O Melena O
ODor Abdominal O
O Nauseas O
OEnterorragia O
O vémitos O
OFezes comraia de
sangue o QO outros O
O sinais de (Especificar)
obstrugdo intestinal 0 :
Outras Manifestacdes
D D T
Evento adverso ai.:a.de 'ata .de er.n;.)o. Acomp. Eventoadverso ~ Datade Data de Tempo Acomp.
Inicio Término de inicio O Inicio Término de inicio
O Anori Hiperemia
Andria a bilateral dos olhos a
O Hiperemia em
OArtraIgla O articulagoes O
Lesoes
Ocefaléia O decorrentes de O
o disseminagao do BCG
Cefaléia e Vomito O 0) Mialgia 0
O choro Persistente
(>=3 horas) a O Oliguria O
Obificuldade de
deambular O O sonoléncia O
OEdema articular O O Outros
(Especificar) O
OFadiga O
O Eebre >=39°C :]
(axilar) O
Atendimento Médico? O Sim ONao Olgnorado

O Ambulatério [ Consultério O Observagdo (permanéndia na unidade de satde poraté 24 horas) O Hospitalizagdo (pemanéncia na unidade de saude
por tempo maior que 24 horas)

CNES Hospital: Nome do Hospital:

Data dainternagdo: __ /| Datadaalta: _ |/ / Municipio: UF:

Informacdées Complementares (descrever abnenas informacodes relevantes aue complementem os dados da ficha)
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Diagnostico(s):

-

\_

Bwlucédo:

OEvento adverso associado ao BCG — Sem necessidade de administragdo de Isoniazida;

OEvento adverso associado ao BCG — Com necessidade de administracdo de Isoniazida;

OEvento adverso associado ao BCG — Com necessidade de administracao de esquematriplice/ quadruplo

Ocura semsequelas O Cura comsequelas O obite O NaoéeAPV O Perdade seguimento O Em Acompanhamento
Responsawel pelo Preenchimento da Inwestigagéo:

Estabelecimento: CNES: Nome:

Responsavel: Fungdo:

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

Endereco:

Formulario de Encerramento:

Classificagédo Final:
O EA Nao Grave (EANG); O EAGrave (EAG); O Erro de Imunizacdo (El);

Erros de Imunizacéo (EI):

O Tipo de imunobiolégico utilizado;

O Erros de administragio - Na técnica de aplicagéo;

O Erros de administracdo - No uso incorreto de diluentes,
administracao de outros produtos que ndo sejam vacinas
e/ou diluentes;

O Erros de manuseio (conservagio de temperatura,
transporte e armazenamento inadequado);

O Intervalo inadequado entre doses;

O validade vencida;

O Erros de prescrig¢ao ou indicagdes (fora da idade
recomendada);

O Nao avaliagio de contraindicagdes ou precaugdes;

O Outros — descrever detalhadamente o(s) erro(s) de
imunizacao:

/

\_
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O Errode Imunizagao (El) com Evento Adverso; O Inclassificavel.
Conduta Frente ao(s) Erro(s) de imunizagdo (El) e Doses:

O Dose considerada valida;
O Dose considerada invalida;

O Repetir a dose Unica o mais rapido possivel;
O Repetir a dose o mais rapido possivel
considerando intervalo minimo;

O Repetir a dose com aprazamento de reforgo;

O Acompanhamento com dosagem de anticorpos;

O Outros - especificar:
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Encerramento Final:

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

Imunobioldgico(s) Diagnostico(s)

Conduta(s) Causalidades

Legenda:
Conduta Frente ao Esquema Vacinal (preenchimento):

Esquema Mantido;

Esquema mantido com precaugao (*);

Contra indicacdo com substituicdo do esquema;
Contra indicagdo sem substituicdo do esquema;
Esquema encerrado;

Suspensdo da vacina por 10 anos;

Ignorado;

Outros - especificar:

©ON OV H W N R

Classificac8o de Causalidades (Coordenacfes Estaduais):
1 Informacgdo disponivel adequada;

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

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

A.3.1- Tipo de Imunobioldgico utilizado;

A.3.2- Erros de Administracao — Erro na

técnica de administracgdo;

A.3.3- Erros de Administra¢do —Uso

incorreto de diluentes, administracao de

outros produtos que nao sejam vacinas e/ou
diluentes;

Responsawel pelo Preenchimento do Encerramento:

Classificacdo de Causalidades (Coordenagfes Estaduais) —
continuagao:

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

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

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

A.3.8- Auséncia de avaliacao de
contraindica¢bes ou precaugoes;

A.3.9- Outros (Especificar):

A.4- Reacdes de Ansiedade associada a
imunizagao;

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

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

2 Informacéao disponivel inadequada;
D Inclassificavel.

Datade Encerramento:__ /| |  Estabelecimento: CNES: Nome:

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

Endereco:
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salde
Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis
Coordenacéo Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO - FICHA DE EXAMES LABORATORIAIS
COMPLEMENTARES

Informacgdes Laboratoriais Complementares

Hemograma
Datas das Coletas Y Y I B B I A R R AN SR S SN SN I SN SR
Eritrograma
Hemacias (206/mm3) (208/mm3) (208/mm3) (206/mm3) (208/mm3) (208/mm3)
Hematocrito % % % % % %
Hemoglobina g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL
VCM fL fL fL fL fL fL
HMC P9 P9 P9 P9 P9 P9
CHCM g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL
RDW % % % % % %
Eritoblastos /leuco [leuco /leuco /leuco [leuco [leuco
Leucograma
Leucécitos /mm3 J/mm3 J/mm3 /mm3 J/mm3 J/mm3
Mieldcitos % % % % % %
Metamielocitos % % % % % %
Bastonetes % % % % % %
Segmentados % % % % % %
Neutrofitos Totais % % % % % %
Eosindfilos % % % % % %
Basofilos % % % % % %
Linfocitos % % % % % %
Linfocitos Atipicos % % % % %
Nondcitos % % % % %
Plasmdcitos % % % % % %
Plaquetograma
Plaquetas /mm3 /mm3 /mm3 /mm3 /mm3 /mm3
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Bioquimica

DatasdasColetas | __ [ [ Y AN SR R AN SN I A SN SR Ay SR R S SN
Glicose mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Triglicerideos mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Colesterol Total mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
HDL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
LDL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Uréia mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Creatinina mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Acido Urico mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Leucécitos mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Bilirrubinas
Indireta mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Direta mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Total mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Transaminases
AST/TGO U/L U/L U/L U/L U/L U/L
ALT/TGP U/L U/L U/L U/L U/L U/L
FA U/L U/L U/L U/L U/L U/L
GGT U/L U/L U/L U/L U/L U/L
CPK U/L U/L U/L U/L U/L U/L
Sodio mEq/L mEq/L mEgq/L mEq/L mEg/L mEg/L
Potassio mEq/L mEq/L mEq/L mEq/L mEq/L mEq/L
Calcio mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Fosforo mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Magnésio mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
FA-Fosfatase Alcalina; GGT-Gama Glutamil Transferase; CPK -Creatinafosfoquinase
Coagulograma
DatasdasColetas | _ /[ I B Y B S I A S I SN SN I AN S
Temp. Protombina seg seg seg seg seg seg
Ativ. Protombina % % % % % %
INR
TTPA seg seg seg seg seg seg
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Hetroforese de Proteinas - SORO

Datas das Coletas 1 / / I / 1 I I I I
Proteinas Totais g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL
Relacdo A/G g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL
Albumina g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL
Alfa-1Globulina g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL
Alfa-2 Globulina g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL
Beta-1Globulina g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL
Beta-2 Globulina g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL
Gama Globulina g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL g/dL
Eletroforese de Imunoglobulinas
Datas das Coletas 1 / I I I 1 / — | —
IgG mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
IgM mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Iga mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Imunofenotipagem Linfécitos T Auxiliar — C04+
Datas das Coletas 1 / I I I 1 / | —
Linfocitos CD3 [mm3 % Jmm3 % /mm3 % /mm3 % Jmm3 % /mm3 %
Linfocitos T- CD4+ [mm3 % Jmm3 % /mm3 % /mm3 % Jmm3 % [mm3 %
Linfécitos CD8+ [mm3 % Jmm3 % /mm3 % /mm3 % Jmm3 % /mm3 %
Gasometria
Datas das Coletas 1 / / / / 1 Il I I I
Pa O? mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
Pa CO? mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
HCO3 mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
pH
Sat 02 % % % % % %
Oximetria % % % % % %
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Unrina — Elementos Anormais e Sedimentos (EAS)

Datas das Coletas

Y SN S—

Y S

Y S E—

Y S E—

Cor

Aspecto

Deposito

Densidade

pH

Proteinas

Glicose

Leucocitos

Cetonas

Pigmentos Biliares

Nitrito

Urobilinogénio

Sedimentoscopia

Leucocitos

/mL

/mL

/mL

/mL

/mL

/mL

Hemacias

/mL

/mL

/mL

/mL

/mL

/mL

Filamentos Muco

Cristais

Cilindros

Bacterioscopia de
Gram

Cultura
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Liquido Céfalorraquidiano (LCR)

Datas das Coletas

Y SN S—

Y S E—

Y S E—

Y SN S—

Y S E—

Y SN E—

Caracteres Fisicos

Cor

Aspecto

Apos
Centrifugacao

Carcteres
Bioquimicos

Proteinas

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

Glicose

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

Cloro

mEq/L

mEq/L

mEq/L

mEq/L

mEq/L

mEq/L

Lactato

mmol/L

mmol/L

mmol/L

mmol/L

mmol/L

mmol/L

Reacao de Pandy

Citologia

Hemacias

J/mm3

/mm3

/mm3

J/mm3

/mm3

/mm3

Leucocitos

J/mm3

/mm3

/mm3

J/mm3

/mm3

/mm3

Neutrofilos

%

%

%

Linfocitos

%

%

%

%

%

Mondcitos

%

%

%

%

%

%

Eosindfilos

%

%

%

%

%

Reticulares

%

%

%

%

%

%

Plasmocitos

%

%

%

%

%

%

Imunologia

Latex

Microbiologia

Bacterioscopia por
Gram

Baciloscopia: Ziehl

Cultura

Micologia

Pesquisa de
Fungos

Tinta da China

Imunologia (Sorologia)

Datas das Coletas

Y S E—

Y S B

Y SN S—

Y SN E—

Y S E—

Y SN E—

Dengue

Febre Amarela

Rubeola

Hepatite A

Hepatite B

Toxoplasmose

Herpes

Tuberculose

Outros
Especifique:
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Imunologia (Biologia Molecular — pesquisa de antigenos. PCR quantitativo em tempo real ou RT-PCR)

DatasdasColetas | __ [/ /[ | /| /[ | [\ _ /) /] | ] /]
Dengue
Febre Amarela
Rubeola
Hepatite A
Hepatite B
Toxoplasmose
Herpes
Tuberculose
Outros
Especifique:
Detecgéo Viral
DatasdasColetas | _ [, / (., J (/. /|, /| _ /] /) | _/_ /]
Sangue
Liquor
Tecido
Outros
Especifique:
Exames Complementares
Exames Data de Realizacdo | Data de Realizagdo | Data de Realizagao
O€eaG Y Ay N (Y Ny RN " N —
O€EG Y Ay AN [ N SN " R E—
Orx Y By B DY Ry AN I R
OTc SN Ay S S S AU " S S—
ORNM Y Ay A (R N N " R E—
OuLTRASON SN Ny R (S NN RS " S R—
OEeNme Y Ry N Y R SN R N —
O viscerotomia (Necropsia) Y B B Y B B I S S
O Anatomopatolégico Macroscopia Y Y SN A SNy S— N . —
O Anatomopatoldgico Microscopia Y Y SN A SNy S— "
O Imuno Histoquimica Y Sy R (Y RN SR " S S—
O Outros, Especifique:
Y SN SN Y N S T N
Outros Exames Realizados
DatadeColeta _ [ | DatadeColeta _ [ [ DatadeColeta _ [ [
Especifique: Especifique: Especifique:
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