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1.INTRODUCAO

Os surtos de poliovirus circulante derivado da vacina (cVPDV) ocorrem quando, em circunstancias raras,
a estirpe enfraquecida do poliovirus contido na vacina oral da pdlio (VPO) reverte geneticamente para
uma forma que pode causar paralisia. Isso pode ocorrer quando a estipe de VPOcircula em populag¢des
sub-imunizadas durante um longo periodo de tempo, com a estirpe enfraquecida contida na VPO do
tipo 2 em maior risco de reverter.

Um novo instrumento desenvolvido para a erradica¢do da poliomielite é a nova vacina oral da pdlio
(nVPO2), uma modificagdo da vacina VPO do tipo 2 ja existente, que revelou conferir protecao
comparavel contra o poliovirus, sendo menos provavel que cause surtos de cVPDV. Até a data, a
seguranca da nVPO2 foi avaliada por ensaios clinicos da Fase 1 e da Fase 2. Anova vacina tem sido bem
tolerada por adultos, criancas pequenas e bebés, sem qualquer indicacdo de aumento do risco geral de
seguranca, quando comparada com a vacina oral da pdlio monovalente do tipo 2 (mVP0O2). O Comité
Consultivo Mundial para Seguranca das Vacinas (GACVS) estudou os dados da utilizacdo inicial de mais
de 70 milhGes de doses em quatro paises e concluiu que esses dados ndo geram grandes preocupacoes
de seguranca.

A nVPO?2 estd ser disponibilizada para a resposta a surtos através de uma Autorizacdo para Utilizacdo de
Emergéncia (EUL) da Organizagdo Mundial da Saude que garante uma andlise rigorosa dos dados de
eficacia e seguranca para combater as Emergéncias de Saude Publica de Dimens3o Internacional, como
a poliomielite. Os paises que pretendam usar a n VPO2 ao abrigo de uma EUL poderdo introduzir a
vacina de acordo com critérios estabelecidos que incluem processos de monitorizagao da seguranga
para facilitar a rdpida identificacao e resposta a sinais relacionados com a seguranga, caso ocorram. Essa
monitorizagdo é particularmente importante nos dois primeiros anos apds a introdugdo da nVPO2 ao
abrigo de uma EUL.

Este Guia para a Vigildncia dos Eventos Adversos de Especial Interesse (EAIE) durante a Utilizagdo da
Vacina da Poliomielite Oral Nova do tipo 2 (nVPO2) descreve um modelo que pode ser usado para
implementar a vigilancia ativa dos eventos adversos de especial interesse (EAIE)reforgando os recursos e
existentes e os processos ja estabelecidos para a vigilancia da paralisia flacida aguda (PFA).

PFA: A paralisia flacida aguda (PFA) manifesta-se como um inicio subito de fraqueza e flacidez nas
criangas com menos de 15 anos ou uma pessoa de qualquer idade em quem um médico suspeite de
poliomielite. A monitorizacao, detecgao e investiga¢cdo dos casos de PFA tém sido o “procedimento
ideal” para a vigilancia da. Sob a vigilancia da PFA, os casos sao notificados pelo pessoal da unidade de
saude ou uma rede de membros da comunidade com a devida formagdo aos responsaveis pela vigilancia
no governo local. Os responsaveis pela vigilancia também executam a busca ativa de casos em locais de



cuidados de saude tradicionais e ndo tradicionais. Quando é identificado um caso de PFA, os
responsaveis pela vigilancia efetuam uma investigacdo pormenorizada do caso, fazendo perguntas sobre
os sintomas e situacao vacinal, assim como a colheita de amostras de fezes para andlise laboratorial. Os
casos confirmados de pdlio sdao, normalmente, diagnosticados pela detec¢do de poliovirus nas amostras
de fezes dos casos de PFA. A pdlio pode igualmente ser diagnosticada por identificacdo do virus em
contactos préximos sintomaticos ou por avaliacdo de uma comissao nacional de revisdao por peritos.

EAIE: Eventos adversos de especial interesse (EAIE) sdo eventos pré-especificados que tém o potencial
de estar causalmente associados a um produto vacinal (nVPO2, neste exemplo) que precisa de ser
cuidadosamente monitorizado e confirmado por novos estudos especiais. A finalidade de recolher essa
informacao é identificar eventos especificos pré-especificados por um conjunto de critérios e
determinar se o evento estd associado a vacinacdo com a nVPO2. Os EAIE sdo, geralmente, identificados
através de um sistema de vigilancia ativa em postos sentinela ou através do registo electrénico por um
profissional de sauide ou outros profissionais do sistema. Fazer corresponder os resultados clinicos e
laboratoriais as definicbes de casos pré-especificados para cada uma das patologias pré-especificadas é
muito importante para a confirmacdo de casos de EAIE. Os EAIE incluem todos os eventos identificados
através da vigilancia ativa que se ajustam a definicdo de casos, independentemente da situagdo vacinal.

A vigilancia da PFA e a vigilancia dos EAIE sdo processos ativos e requerem o envolvimento e a
participacdo ativa do programa de vacinagdo do pais, assim como das instituicdes que participam nas
atividades de vigilancia. A Fig. 1 apresenta as atividades e os processos a seguir para a vigilancia da PFA e
dos EAIE.

Fig. 1. Vigilancia ativa da PFA e dos EAIE ap6s a nVPO2
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* Reagdes anafilaticas, meningite/encefalite asséptica, encafalomielite aguda disseminada, Sindrome de GBS/Miller Fisher, mielite/mielite transversa, PFA, motes inesperadas.

EAPV: Eventos adversos pds-vacinagdo (EAPV) incluem uma ocorréncia médica desfavoravel na
sequéncia da vacinacdo e que ndo tem necessariamente uma relagdo causal com a utilizagdo da vacina.
O evento adverso pode ser qualquer sinal desfavoravel ou ndo intencional, resultado laboratorial



anormal, sintoma ou doenca. Os EAPV sdo identificados através da vigilancia passiva de rotina
(notificacdo espontanea) para todos os eventos adversos pds-vacinacdo (EAPV) em relagao a todas as
vacinas, incluindo a nVPO2. Os sistemas de vigilancia dos EAPV seguem, normalmente, um processo de
identificacdo de casos, notificacdo, registo, investigacdo e avaliacdo da causalidade, separado do sistema
de vigilancia da PFA (Fig. 2). Embora as estruturas de notificacdo possam variar de pais para pais, as
Autoridades Reguladoras Nacionais (ARN) e os programas nacionais de vacinagdo estdo, normalmente,
envolvidos. Pra além disso, o Comité Consultivo Nacional para Seguranca das Vacinas ou o Comité de
Avaliacdo da Causalidade analisam os dados sobre EAPV graves, para efetuarem uma avaliacdo da
causalidade destinada a determinar a probabilidade de um evento poder ter sido causado por uma
vacina ou pela vacinacdo com base em processos da OMS ja estabelecidos®.

Fig. 2. Vigilancia passiva dos EAPV* apds a nVPO2 ou outras vacinas
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Quando se introduz uma nova vacina, como a nVP0O2, é fundamental monitorizar a seguranga pds
autorizagdo para detetar eventos adversos raros ou inesperados, uma vez que a vacina é administrada a
um grande ndmero de individuos para além daqueles que participam nas Fases 1 e 2 dos ensaios
clinicos. Em tempo de crises de saude publica, tais como durante os surtos de cVPDV, processos da
vigilancia da seguranga das vacinas aperfeicoados podem eficaz e eficientemente fornecer dados de alta
qualidade para a tomada de decisdes a nivel da saude publica em contextos onde os dados dos ensaios
clinicos sdo limitados. Com a utilizacdo da nVPO2 ao abrigo de uma EUL, a vigilancia ativa para uma lista
especifica de EAIE é um importante complemento aos atuais sistemas de vigilancia da PFA e dos EAPV,
porque pode ajudar a gerar sinais de seguranga para patologias complexas que poderdo justificar outras
investigacOes rapidas para garantir a confianca do publico no programa de vacinacgdo.

O presente documento destina-se a ajudar os paises e as regides na utilizagdo da nVPO2 e
implementacdo da vigilancia ativa de EAIE para gerar dados de alta qualidade sobre a seguranca tendo

! Informacdo sobre a vigilancia dos EAPV e suas abordagens é apresentada no Manual mundial sobre a vigildncia dos
eventos adversos pds-vacinagéo que podem ser consultados online (https://apps.who.int/iris/handle/10665/206144).
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em vista a tomada de decisdes. E elaborado para os profissionais de satide pubica aos niveis central,
intermédio e periférico que contribuirdo para a vigilancia ativa dos EAIE da nVPO2, incluindo os agentes
dos cuidados de salude, os vacinadores, os agentes da vigilancia e os decisores em matéria de salde
publica. Destina-se a complementar outras atividades de monitorizagdo da seguranga, incluindo
vigilancia passiva dos EAPV e a vigilancia da PFA, devendo ser adaptado ao contexto individual de cada
pais para contemplar os papéis das diferentes partes interessadas que irdo estar envolvidas nos esforgos
de monitorizacdo da seguranca da nVPO2. Essas partes interessadas poderdo incluir o Programa
Alargado de Vacinagdo do pais (PAV) as ARN e os escritérios nacionais da OMS (WHO CO), o Comité
Consultivo Nacional para a Seguranga das Vacinas ou o Comité de Avaliagao da Causalidade, o Comité de
Analise por Peritos em Poliomielite (ERC), funcionarios da agéncia IGEP e a Bio Farma, o titular da licenga
da vacina. Os dados comecarao por ser gerados para utilizacdo no contexto de um determinado pais,
mas também beneficiardo da comparacao entre diferentes paises. Ao normalizar os processos para a
recolha de dados sobre os EAIE, este guia permite a comparacao dos dados entre os paises, para
melhorar a deteccdo de sinais de seguranca aos niveis nacional, regional e mundial.

O objetivo da vigilancia ativa dos EAIE é detetar eventos adversos raros, graves, complexos que podem
ser previstos com base naquilo que se sabe atualmente acerca das vacinas da pélio. O objetivo deste
guia é apoiar e reforcar o processo de implementacdo de uma vigilancia ativa dos EAIE normalizada e de
alta qualidade, no contexto da utilizacdo da nVPO2 na resposta aos surtos de cVPDV.

* A vigilancia ativa dos EAIEpara a segurancga da nVPO2 é recomendada mas ndo exigida aos paises sem
suficiente capacidade técnica, nem recursos humanos, para implementar o protocolo ativo de EAIE.

2.EVENTOS ADVERSOS DE ESPECIAL INTERESSE

Os EAIE sdao um subconjunto de EAPV que, normalmente, recaem numa das seguintes categorias:

1. Associagdo comprovada com a vacinagdo, em geral (e.g., anafilaxia, VDPV, Sindrome de Guillain
Barré).

2. Associa¢cdo comprovada com uma plataforma de vacinas e/ou adjuvantes (e.g., artrite apds a vacina
de vetor viral da estomatite vesicular recombinante).

3. Preocupacao tedrica com base na imunopatogénese.

Preocupacao tedrica relacionada com a replicagao viral durante a doenga do tipo selvagem.

5. Preocupacdo tedrica porque foi demonstrada num modelo animal com uma ou mais plataformas de
vacinas candidatas.

E

Até agora, ndo existem sinais de seguranca significativos que tenham sido associados a nVP0O2, embora
os dados sejam limitados. Com base na sintese dos dados de seguranca, fi elaborada uma lista de
trabalho de patologias de EAIE através de consultas entre a OMS, os Centros dos EUA para o Controlo e
Prevencdo das Doengas (CDC) e outros parceiros a IGEP.



As patologias de EAIE propostas para a vigilancia ativa sdo:

e Reagdes anafilaticas;

e Meningite/encefalite asséptica;

e Encefalomielite aguda disseminada (ADEM);

e Sindrome de Guillain-Barré (GBS)/ Sindrome de Miller Fisher;

e mielite / mielite transversa;

e PFA devida a cVPDV ou poliomielite paralitica associada a vacina (VAPP); e
e Mortes ndo explicadas.

Outras patologias poderdo ser acrescentadas pelos paises, se considerarem que hd outro evento de
interesse que justifique mais investigacao.

Uma abordagem harmonizada entre os paises aumentard o poder da vigilancia para detetar sinais de
seguranca e permitir a comparacao dos resultados para orientar a tomada de decisGes a nivel mundial e
documentar as ligdes aprendidas. A lista final das patologias para a vigilancia dos EAIE nu +m
determinado pais terd de ser definida com o contributo dos parceiros nacionais.

Este guia apresenta dois tipos de definicGes de casos: (1) definicdes de casos simplificadas (Anexo 6); e
(2) defini¢cbes de casos completas da Brighton Collaboration (Anexo 5).

As definicdes de casos simplificadas serdo usadas para identificar e notificar os EAIE a nivel periférico
por profissionais de saude da linha da frente e agentes designados para a vigilancia dos EAIE. Essas
definicdes tém um nivel baixo de especificidade para ajudar os profissionais de saude a identificarem e
notificarem os EAIE. As defini¢des de casos simplificadas tém sido desenvolvidas a partir de multiplas
fontes, incluindo manuais médicos, OMS e defini¢des de vigilancia dos EAPV a nivel de pais, defini¢cdes
de casos de PFA e defini¢gdes de casos da Brighton Collaboration, podendo ser usadas em conjugagao
com o formulario de notificacdo de EAIE e a lista de EAIE (descritos na préxima sec¢do deste
documento).

Para ajudar na avaliacdo da causalidade, as definicGes de casos da Brighton Collaboration serdo usadas
em conjugacdo com a avaliacdo/verificacdo de casos e o formularios de abstra¢do de dados que fardo
parte da investigacdo dos casos (Anexo 5). Existem definicbes de casos da Brighton Collaboration para:
ADEM, anafilaxia, meningite asséptica, encefalite, Sindrome de GBS/Miller Fisher, mielite e morte.

3. FORMULARIOS E INSTRUMENTOS DE VIGILANCIA

Ha 4 (quatro) formularios que ajudam os paises na recolha de dados sobre os EAIE da nVPO2: (1) um
formulario de notificacdo; (2) um formulario de listagem; (3) um formulario de averiguacado dos casos; e
(4) um formuldrio de abstracdo de dados para cada EAIE. O formulario de notificacdo, formulario de
averiguacdo dos casos e o formuldrio de listagem sao versdes simplificadas ou modificadas dos
formularios e instrumentos da OMS para os EAPV que foram adaptados para a vigilancia dos EAIE da



nVPO2, incluindo o formulario de notificacdo de EAPV e o formulério de investigacdo dos EAPV2, Os
formularios de abstracdao de dados especificos dos EAIE sdo versdes modificadas dos formularios de
abstracdo de dados sobre os EAIE usados em outros esfor¢os de vigilancia dos EAIE. Estes modelos de
formularios poderao se r mais adaptados para utilizacdo em cada pais que leve a cabo a vigilancia dos
EAIE da nVPO2.

O formulario de notificagao de EAIE da nVPO2 inclui informacdo sobre o paciente, relator, assessor
(pessoa que avaliou os EAIE), EAIE, unidade e vacinas administradas (ver Anexo 2). Este formulario deve
ser preenchido pelos profissionais que identificaram um caso de EAIE, incluindo profissionais de saude
da linha da frente, responsdveis pela vigilancia da PFA ou da seguranca das vacinas ou outros. O
formulario de listagem de EAIE da nVPO2 devera ser preenchido por um responsavel de vigilancia dos
EAIE para acompanhar os potenciais casos de EAIE identificados através da vigilancia ativa (ver Anexo 3).
Também permite ao pessoal aos niveis nacionais e subnacionais acompanhar os casos de EAIE e
identificar potenciais concentra¢des no espaco ou no tempo ou outros padrdes. O formuldrio de
averiguacao dos casos de EAIE da nVPO2 deverdo incluir informacao clinica obtida pelo pessoal da
vigilancia nos registos clinicos e em entrevistas com os pacientes (ver Anexo 4). O formulario permite a
verificacdo dos casos de EAIE. Os formularios de abstra¢ao de dados foram elaborados para cada EAIE e
destinam-se a ser usados pelos responsaveis pela vigilancia ou outro pessoal designado como parte da
investigacdo de casos de EAIE e como parte da avaliagdo da causalidade (ver Anexo 5). Estes formularios
ajudam na abstrac¢do da informacdo dos graficos dos ficheiros dos pacientes e fornecem informacao que
permite a classificacdo dos potenciais casos, de acordo com a certeza do diagndstico. Quando se
justificar, sera adotado um processo para harmonizar os formuldrios dos EAIE da nVPO2 focom os
formularios de vigilancia da PFA. Se possivel, serdo usados formuldrios e instrumentos electrénicos

4.VIGILANCIA DA SEGURANCA

Depois de um pais decidir usar a nVPO2, podem ser dados varios passos para garantir a prontidao para
efetuar a necessdria monitorizagdo da seguranga, tal como descrita nos Requisitos de Seguranga das
Vacinas no Contexto da utilizagdo da nVPO23. A vigilancia passiva dos EAPV e a vigilancia ativa da PFA
deverdo estar em curso mesmo antes da utilizagdao da nVPO2 e deverdo continuar depois de as
campanhas da nVPO2 concluirem conforme os métodos especificos dos paises. A vigilancia passiva de
rotina dos EAPV sera particularmente importante na detec¢ao de eventos adversos nao esperados. A
vigilancia ativa dos EAIE deve ser efetuada para identificar determinados EAIE em locais que utilizam a
nVPO2. A vigilancia ativa dos EAIE ajudara a detetar eventos adversos mais complexos que podem ser
previstos com base naquilo que atualmente se conhece acerca do poliovirus e da VPO. A vigilancia ativa
continuara durante 6 (seis) semanas depois de cada campanha de nVPO2. A vigilancia centrar-se-a nas
criangas da faixa etaria elegivel para a nVPO2, isto é, até aos cinco anos de idade. As avaliagdes
provisérias finais dos dados de seguranca efetuar-se-do dentro de cada pais e entre os paises que usam
a nVPO2 ao abrigo da EUL. Queira notar que o tempo e as atividades abaixo descritas podem ser
modificadas conforme as condig¢des no terreno, incluindo as restricbes devidas a COVID-19.

2 Organiza¢do Mundial da Saude. Formuldrio de notificacdo de eventos adversos pds-vacinagio (EAPV). Revisto em
Janeiro de 2016 (https://www.who.int/vaccine safety/initiative/tools/EAPV_reporting form EN Jan2016.pdf).
Formulario de investigagdo dos EAPV

(https://www.who.int/vaccine safety/initiative/investigation/EAPV Investigation form 2Dec14.pdf).

3 Global Polio Eradication Initiative Vaccine Safety Requirements in the Context of nVOP2Use. October 2021.
(http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2021/10/nVOP2-Safety-Guidance.pdf).
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As atividades necessarias para a vigilancia dos EAIE incluem identificagcdo dos EAIE, notificacdo,
averiguacdo/verificacdo de casos e abstracdo de graficos, investigacdo, andlise e avaliagdo. Todos os
casos de EAIE serdo investigados e causalmente avaliados, se estiverem temporariamente ligados a
vacinagao.

Todos os paises que utilizam a nVPO2 devem considerar a designacdo de um coordenador nacional ou
subnacional da seguranca das vacinas, com o nivel apropriado, dependendo da finalidade das ASV com a
nVPO2, que colaborard com o Ministério a Saude, a OMS, o CDC e outros parceiros para supervisionar e
coordenar as atividades de vigilancia da seguranga da nVPO2. Uma vez que a vigilancia ativa pode gerar
mais relatdrios requerendo uma especial atengao, designar uma pessoa responsavel para a gestdo e
coordenacdo da informacdo sobre EAPV/EAIE sera crucial para o éxito das atividades.

Vigilancia prospetiva dos EAIE da nVPO2: O processo de vigilancia prospetiva dos EAIE comeca quando
um paciente com um EAIE se apresenta numa unidade de saude da zona da campanha da nVPO2. A
informacdo sobre a condicdo do EAIE, os sinais e/ou sintomas sera anotada nos registos da unidade por
um profissional de saude. Um responsavel pela vigilancia dos EAIE (EAIESO) ou outra pessoa designada
visitara as unidades selecionadas para identificar os EAIE anotados nos registos da unidade de satde
numa base de consulta regular. O EAIE SO comunicara os EAIE a equipa nacional de seguranca usando
um formulario de notificagdo dos EAIE (Anexo 2) e preenchera igualmente um formulario de listagem de
EAIE (Anexo 3).



Fig. 3. Exemplo de processos de vigilancia ativa dos EAIE

Patiente com EAIE apresenta-se em unidade da
salde na zona da campanha da nvPO2

Informagio acerca dos EAIE anotada no registo OFD +/- outros
registos da unidade por profissionais de salide

0 50 identifica EAEI registados nos formulirios de listagem dz unidzde, registo
OPD +/- outros locais numa base regular agendads

50 preenche o formuléric de registo dos EAIEe o

formulario de listagem dos EAIE

0 50 enviz os formularios 2 equipz de =0 lidera os processos de averiguacio dos casos e da
seguranga do nivel nadional abstragio dos dados

L

0 ceordenzdor da segursnca das vacinas
participa na investigagio dos EAIE, 58 o caso
estiver tamporariaments ligado 3 vacinagdo

0 coordenzdor da seguranca das vacinas 3ssegura que os dadas dos EAIE
sdo introduzidos na base de dados electrdnica ‘

um dlinico treinado ou o coordenader da

seguranga das vacings conduz 3 averiguacdo das 0 50 introduz os dades de EAIE nz base de dados
cas0s e 3 abstragio dos dadas elactrénica

] |

(050 partilhz 3 baz= de dedos com 3 equipa de
seguranga do nivel nacional & o coordenador da
sEguranga das vacinas

O coordenador da seguranga das vacinas participa na
investigacdo dos EAIE, 52 0 cas0 estiver temporariaments
ligedo & vacinacde

4

© coordenador da seguranca das vadings conduz a andlise & a reconciliacio dos dados com os
WOTE: © papel do dados dos EAPY 2 da FFA

oficial de vigilincia

150] dos EaE 0 coordenador da seguranga das vacings coordena a partilha de dedos e o
pode l.ralrlarde pais seguimento com o Comité de Avaliagio de Causelidade /Comité de
para pais. Analisz de Peritos

O Comité de Avaliacdo da Causalidade/Comité de Analisz de Peritos
conduz 3 avaliagio da causalidade nos casos de EAIE

Conforme o contexto do pais, um dos seguintes exemplos de processos pode ser o mais apropriado:

e Exemplo de processo A: os SO dos EAIE sdo responsaveis apenas pela identificacdo e notificacdo
de casos (Fig. 3, Faixa A). Neste cendrio, os SO preenchem apenas um formulario de notificacdo
de EAIE (Anexo 2) e um formulério de listagem de EAIE (Anexo 3). A averiguac¢do/verificacdo
(através de um formulario de averiguacdo de casos, Anexo 4) e a abstra¢do de graficos (através
de formularios de abstracdo de dados especificos da patologia, Anexo 5) podem ser feitos por
um clinico treinado ( a quem é pago um subsidio pela atividade) ou pelo coordenador nacional
da seguranca das vacinas. O coordenador da seguranca das vacinas coordena ou é responsavel
pela introdugdo dos dados (se forma usados formuldrios de papel) e participa na investigacdo de
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casos, como parte da equipa de investigacao de casos, se o caso estiver temporariamente ligado
a vacinagao.

e Exemplo de processo B: Os SO dos EAIE sao responsdveis pela identificacdo de casos,
notificacdo, averiguagao dos casos e abstracdo doa dados, bem como pela introdugdo dos dados
(Fig. 3, Faixa B). Neste cendrio, os SO preenchem o formuldrio de notificacdo de EAIE (Anexo 2),
o formuldrio de averiguacdo de casos de EAIE (Anexo 4), formuldrio de listagem de EAIE (Anexo
3) e os formularios relevantes de abstra¢do dos dados especificos da patologia (Anexo 5). Os SO
introduzem os dados relevantes na base de dados para que sejam partilhados com as partes
interessadas relevantes ao nivel nacional/subnacional. O coordenador da seguranga das vacinas
participa na investiga¢do dos casos, como parte de uma equipa de investigacdo dos casos, se 0
caso estiver temporariamente ligado a vacinacgao.

Os passos finais incluem a analise de dados e a reconciliacao dos dados de EAIE com os dados de EAPV e
PFA pelo coordenador da segurancga da vacina, seguido da partilha de dados e seguimento com o Comité
de Avaliacdo da Causalidade e o ERC, que finalmente conduzem uma avaliacdo da causalidade.

Se um pais tiver uma forte infraestrutura de vigilancia da PFA, os responsaveis pela vigilancia da PFA (SO
da PFA) pode estar idealmente posicionados para desempenhar o papel do SO dos EAIE acima descritos.
Se assim for, deve adotar-se um processo para integrar a vigilancia dos EAIE na vigilancia da PFA, assim
como processos separados, se necessario, para garantir que os EAIE sao identificados, notificados e
investigados, avaliando-se a causalidade conforme se descreve neste manual. Deve também adotar-se
um processo para rever a lista de postos de vigilancia que os SO dos PFA visitam e acrescentar locais
onde seja provavel a presenca de casos de EAIE. Embora algumas das patologias de EAIE também sejam
captadas pela vigilancia da PFA (e.g.,, VAPP, mielite transversa, GBS), as patologias EAIE terdo
igualmente de ser notificadas, investigadas e avaliadas na sua causalidade (para casos verificados
temporariamente ligados a vacinagdo) como EAIE a/ém dos processos adotados em relacdo a vigilancia
da PFA.

Alternativamente, se um pais ndo tiver um sistema forte de vigilancia ativa da PFA, podera estabelecer-
se um sistema auténomo de EAIE com SO de EAIE dedicados para os paises que usem nVPO2. O pais
pode determinar se estes SO sdo gerido pelo programa de vigilancia ou outro grupo. Além disso, as
atividades especificas acima descritas podem ser executadas por clinicos treinados que recebem
subsidios para realizar tarefas especificas.

Quando possivel, os paises poderdo considerar a contratacdo de consultores para a vigilancia da
seguranca da IGEP que tenham sido contratados por parceiros relevantes da IGEP para ajudar na
vigilancia da PFA, como recursos adicionais para a implementacdo da vigildncia ativa dos EAIE.

Os paises fardo a determinacgao final sobre quais as categorias de pessoal especificas que serdo usadas
para a vigilancia ativa dos EAIE. As infraestruturas e o pessoal do PAV, ARN e de vigilancia da PFA e dos
EAPV terdo todos eles um papel a desempenhar na implementacgdo do sistema de vigilancia dos EAIE.
Terdo de ser estabelecidos os papéis e responsabilidades especificas, conforme o contexto do pais.
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Devido ao potencial dos sistemas de vigilancia da PFA, EAPV e EAIE para detetar as mesmas patologias,
devem fazer-se esforgos para reduzir a duplicacdo de atividades e planear a reconciliagdo de dados.

Avaliacao da causalidade dos casos notificados de EAIE da nVPO2: um Comité Consultivo de Seguranga
das Vacinas nacional e com a devida formacdo ou o Comité de Avalia¢cdo da Causalidade podem realizar
avaliacbes da causalidade dos EAIE conjunta ou independentemente ou um membro do ERC pode
participar com o Comité de Avaliacdo da Causalidade para realizar uma avaliacao da causalidade. Os
paises devem considerar a designa¢do de um érgao de supervisdo (por ex., um Grupo Técnico Consultivo
Nacional sobre Vacinacdo [NITAG]) para facilitar uma interpretacdo integral dos dados. O Comité de
Avaliacdo da Causalidade e o ERC reportam ao érgao de supervisao; o 6rgao de supervisdao tem acesso
aos dados da vigilancia da PFA, EAIE e EAPV. Sera importante definir claramente os papéis,
responsabilidades e processo de tomada de decisdes para este esforco.

5.FLUXO DE DADOS

Os dados sobre os EAIE podem ficar alojados em trés bases de dados diferentes: (1) uma base de dados
dedicada de EAIE; (2) uma base de dados de vigilancia da PFA, se os EAIE forem PFA suspeita; e (3) uma
base de dados de EAPV, para as patologias de EAIE que estejam temporariamente associadas a
administracgdo da vacina. Os dados sobre EAIE podem ser propriedade e geridos pelo programa da pélio
do pais, programa do PAV ou da ARN e devem ser partilhados entre esses programas. Isso exige o
compromisso de todas as partes interessadas na vacina em matéria de partilha e reconciliacdo de dados,
para que os sinais possam ser detetados com eficdcia e eficiéncia. O Comité Consultivo para a Seguranca
das Vacinas ou o Comité de Avaliacdo da Causalidade e ERC da pélio devem ter acesso tanto aos dados
de EAPV como de EAIE para realizarem uma avaliacdo de causalidade, tal como deve qualquer érgao
mundial de supervisado.

Os dados transitardao do nivel periférico para o nivel nacional seguindo praticas normalizadas em cada
pais. Se os dados transitarem do nivel distrital para o nivel provincial e para o nivel nacional, prop&e-se o
seguinte esquema a nivel de distrito, pessoal designado assegurara que todos os formularios
preenchidos a nivel periférico serdo incorporados em versdes do nivel distrital das bases de dados de
vigilancia dos EAIE e da PFA, conforme apropriado, numa base semanal. Processos semelhantes
ocorrerdo aos niveis provincial e nacional. A parte dos EAIE desta atividade serd supervisionada pelo
coordenador da segurancga das vacinas.

Embora estes dados sejam propriedade do pais, deve considerar-se um acordo de partilha de dados
entre o Pais e a OMS. O acordo deve indicar intencdo/vontade para partilhar dados por pate do
Ministério da Saude a OMS/IGEP via escritério nacional da OMS e coordenador da IGEP. A IGEP sera
responsavel por partilhar os dados com a Bio Farma, CDC, conselho reguladores/consultivos (tais como a
GACVS e o Grupo Estratégico Consultivo de Peritos em Vacinagdo [SAGE]) e outras partes interessadas
para fins de tomada de decis6es em matéria de saude publica a nivel mundial (Anexo I).

6. PAPEIS E RESPONSABILIDADES

Cada pais determinara que pessoal da satude publica executara as atividades necessdrias para a
vigilancia dos EAIE, que incluem a identificagdo, notificacdo, registo, investiga¢do, andlise e avaliacdo dos
EAIE. Conforme o nivel (e.g., nacional vs. subnacional), os papéis podem variar.
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A Tabela 1 descreve exemplos de atividades especificas que podem ser executadas para a concretizagao
bem sucedida da vigilancia dos EAIE, com a expectativa de adaptacdo ao contexto de cada pais.

Tabela 1: Exemplo de papéis e responsabilidades das partes interessadas na monitorizagdo da
seguranca da nVPO2, Pais X

Atividade

Formagao das
partes
interessadas em
EAIE

Distribuicdo de
formularios de
vigilancia dos

Identificacdo e
notificagdo dos
EAIE

Averiguagao dos
casos de EAIE e
abstragao dos
dados

Investiga¢ao dos
casos de EAIE

Introdugao dos
dados de EAIE

Gestdo e analise

da base de
dados dos EAIE

Papéis e responsabilidades das partes interessadas na monitorizagdo da seguranga da

nVPO2
Programa da poliomielite

Responsavel pela formagdo em
EAIEdos SO da PFA. Responsavel
pela formagdo em EAIE dos
agentes de saude da linha da
frente nas campanhas.

Responsavel pela distribui¢do
dos formularios da vigilancia dos
EAIE aos SO (se o SO da PFA for
responsavel pela vigilancia dos
EAIE).

Os SO da PFA identificam e
reportam os EAIE (se o pais
decidir que os SO da PFA serdo
0s responsaveis pela
identificacdo e notificagdo dos
€asos)

A equipa da seguranga a nivel
nacional recebe os relatérios do
SO da PFA e executa a
supervisdo.

0 SO da PFA introduz os dados
dos EAIE na base de dados
electronica (se o pais determinar
que o SO da PFA é o responsavel
pela introdugdo dos dados).

ARN
Responsavel pela

formagdo em EAIE do

pessoal da ARN do
nivel distrital e
regional.

Os funciondrios da
ARN ajudam na

investigacdao dos casos
de EAIE, se necessario.

PAV

Responsavel pela formagdo em
EAIE dos agentes de saude da linha
da frente e do pessoal do PAV que
trabalha em EAPV.

Responsavel pela distribui¢do dos
formularios da vigilancia dos EAIE
aos SO (se for um SO externo
responsavel pelo relatorio da
vigilancia dos EAIE ao PAV).

Um SO contratado externamente,
sob a gestdo do PAV identifica e
notifica os EAIE (se o pais decidir
contratar um novo quadro para
esta atividade)

A equipa de seguranca do nivel
nacional recebe os relatérios e o
coordenador da seguranga das
vacinas executa a supervisao.

Um clinico treinado ou o
coordenador da seguranga das
vacinas conduz a averiguagao dos
casos e a abstragado dos dados
ou

0 SO conduz a averiguagdo dos
casos e a abstra¢do dos dados.

O coordenador da seguranca das
vacinas participa na investigagao
dos casos como parte de uma
equipa de investigagdo dos casos.

O coordenador da seguranca das
vacinas introduz os dados dos EAIE
na base de dados electronica

ou

Um SO externamente contratado
sob gestdo do PAV introduz os
dados de EAIE na base de dados
electrdnica.

O coordenador da seguranga das
vacinas efetua a analise dos dados.
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Reconciliagao
dos dados
(EAPV/EAIE/PFA

)

Avaliagao da
causalidade dos
EAIE

Os dados da PFA sdo partilhados
com o coordenador da
segurancga das vacinas para
reconciliagdo, caso seja
necessario.

O Comité Nacional Consultivo da
Seguranga das Vacinas / Comité
de Avaliagdo da Causalidade e o
ERC da pdlio conduzem conjunta
ou independentemente a
avaliagdo da causalidade.

O Comité Nacional
Consultivo da
Seguranga das Vacinas
/ Comité de Avaliagdo
da Causalidade e o
ERC da pdlio
conduzem conjunta
ou
independentemente a
avaliagdo da
causalidade.

O coordenador da seguranga das
vacinas reconcilia os dados das
bases de dados da PFA, EAPV e
EAIE e partilha os dados com as
partes interessadas e o Comité de
Avaliagdo da Causalidade.

O Comité Nacional Consultivo da
Seguranga das Vacinas / Comité de
Avaliagdo da Causalidade e o ERC
da pdlio conduzem conjunta ou
independentemente a avaliagdo da
causalidade.

Tabela 1 (continuagdo): Exemplo de papéis e responsabilidades das partes interessadas na
monitorizagdo da seguranga da nVPO2

Atividade

Papéis e responsabilidades das partes interessadas na monitorizagdo da
seguran¢a da nVPO2

Programa da pdlio

Notificacdo dos dados de
EAIEas partes interessadas

externas: IGEP, Escritdrio
Regional da OMS, GACVS,
SAGE, P95, Bio Farma, etc.

7. FORMACAO

A vigilancia dos EAIE da nVPO2 inclui atividades relacionadas com a identifica¢do, notificagao,
investigacdo, elaboragdo de relatérios, andlise e avaliagdo da causalidade dos EAIE. O pessoal
especificamente incumbido destas atividades de seguranga devera receber formagao sobre os aspetos
da vigilancia dos EAIE da nVPO2 para os quais contribuirdo; por exemplo, os Comités de Avalia¢do da
Causalidade deverao receber formagdo sobre avaliagdo da causalidade. Os publicos-alvo para as
diferentes componentes da vigilancia dos EAPV variardo consoante as fungdes e responsabilidades.

ARN

PAV

O PAV partilhard os dados e as
conclusdes da avaliagdo da
causalidade com as partes
interessadas.

As atividades de formacdo para reforco dos sistemas de EAPV deverdo também efetuar-se para o
pessoal da seguranga das vacinas. Isto deve incluir formagao nacional e subnacional sobre processos de
EAPV, nomeadamente sobre notificacdo e investigacdo, bem como a formag¢do do Comité Consultivo

para a Seguranca das Vacinas ou do Comité de Avaliacdo da Causalidade sobre avalia¢cdo da causalidade.

Os profissionais de saude da linha da frente destacados para as campanhas da nVPO?2, incluindo os
vacinadores, também deverdo receber formacdo sobre elaboracdo de relatdrios.



8.CONFIDENCIALIDADE

Todos os formuldrios em papel serdo guardados em arquivos fechados num compartimento seguro.
Serao envidados esforgos para partilhar informacao de identificacdo apenas com quem dela precise. Os
participantes serdo identificados em bases de dados através de identificagdes Unicas. As pessoas com
acesso a informacao de identificagdo assinardao um formulario de ndo divulgagao.

9.LIMITACOES

Este sistema de vigilancia dos EAIE destina-se a geragdo e ndo a testagem de indicios. Caso um indicio
fosse identificado e considerado importante apds uma avaliagdo mais pormenorizada dos dados
disponiveis, seriam entdo necessarios mais estudos epidemioldgicos para o avaliar
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10. ANEXOS

Este Acordo de Partilha de Dados Electrdnicos (doravante designado “Acordo”) é estabelecido a
data de (dd/mm/aaaa) entre o pais A (doravante designado “FORNECEDOR”) e o Escritdrio
Nacional da OMS no pais e a IGEP (doravante designada “RECEPTOR”). O FORNECEDOR e o
RECEPTOR podem, cada um deles, ser referidos como “Parte” ou, coletivamente, como “Partes”.

As partes acordam o seguinte:
1. DEFINICOES

1.1. Dados electrénicos — qualquer informacado, comunicados, calculos ou relatérios recolhidos e
armazenados em formato digital. Esta designacdo incluird também quaisquer ficheiros electrénicos
de todos os formatos gerados pelo software e aplicacdes utilizados no ambito deste projeto.

1.2. Partilha/transferéncia — facultar os dados electrénicos as partes para os fins declarados.
1.3. “FORNECEDOR” - significa a pessoa/pais que fornece os dados originais.

1.4. “RECEPTOR” - significa a pessoa /organizacdo para a qual sdo enviados os dados originais.
2. FINALIDADE

Todos os dados electrénicos que sdo transferidos do FORNECEDOR para o RECEPTOR destinam-se a
ser utilizados exclusivamente para os fins pretendidos, i.e., vigilancia da seguranca da nVP0O2 e
manutenc¢do dos compromissos regulamentares.

3. DIREITOS

O RECEPTOR reconhece que os dados electrdnicos sdo fornecidos para sua conveniéncia e podem
ser utilizados exclusivamente para as finalidades enunciadas acima. Nenhum outro direito,
incluindo os direitos de autor, é transmitido através da transferéncia dos dados electrdnicos. O
FORNECEDOR retém todas as leis comuns e direitos estatutarios nos dados electrénicos.

4. FORMATO DOS DADOS

Todos os dados electrénicos serao fornecidos no formato em que sao habitualmente armazenados
e utilizados pelo FORNECEDOR. O RECEPTOR entende que a transmissdo e/ou conversdo de dados
electrénicos do sistema e formato utilizados pelo FORNECEDOR para um sistema e formato
alternativos pode resultar na introdugdo de inconsisténcias, anomalias e/ou erros.
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Existe ainda a possibilidade de os dados electrdnicos serem alterados facilmente, seja
inadvertidamente ou por qualquer razdo. O FORNECEDOR reserva-se o direito de reter uma cépia
dos dados transferidos para o RECEPTOR em formato electrénico e/ou cdpia impressa. Assim, o
FORNECEDOR deterd um arquivo de todos os dados transmitidos ao RECEPTOR, para efeitos de
comparacao e verificacao.

O RECEPTOR entende que os dados a serem transmitidos seriam anénimos, pelo que os individuos
nao podem ser rastreados utilizando os dados transmitidos.

5. PEDIDO DE DADOS

O FORNECEDOR designara um signatario para a transferéncia dos dados electrénicos. Este
signatario serd comunicado ao RECEPTOR. Qualquer pedido para transferéncia de dados
electrénicos feito pelo RECEPTOR dever-se-a fazer acompanhar da finalidade ou utilizacao
pretendida.

O FORNECEDOR mantém o direito como proprietdrio dos dados. Assim, sempre que se verifique a
necessidade de transferéncia de dados além do RECEPTOR, parceiros da IGEP, ou os conselhos
consultivos e reguladores para a seguranca da nVPO2 (incluindo a CCMSV e o SAGE), devera existir
um pedido do RECEPTOR. O RECEPTOR entende que um pedido de dados efetuado pelo RECEPTOR
nao seria utilizado para cobrir todos os outros pedidos.

6. DIVULGACAO

O RECEPTOR reconhece que qualquer modificacdo ou alteracdo dos dados electrénicos transmitidos
pode resultar em consequéncias adversas que o FORNECEDOR nao pode prever ou controlar. Pelo
presente, o RECEPTOR dispensa, absolve e desobriga para sempre o FORNECEDOR de qualquer
reclamacdo, exigéncia e causa de acao para recuperar qualquer tipo de custo de danos, despesas,
encargos e perdas decorrentes ou resultantes da:

i. posterior transferéncia de dados electrdnicos por qualquer meio;

ii. utilizacdo, modificacdo ou utilizacdo indevida de dados electrénicos por, através ou sob o
RECEPTOR (o que inclui o processamento posterior dos dados electrénicos);

iii. diminuicdo da precisdo dos dados electrénicos;
iv. incompatibilidade dos dados electrénicos com o software e/ou hardware do RECEPTOR.
7. PUBLICACOES

Em qualquer circunstancia em que o RECEPTOR deseje publicar a totalidade ou qualquer parte dos
dados electrdnicos transferidos, terd de fazé-lo conjuntamente com os co-autores do FORNECEDOR
e terd de existir um consentimento oficial dado pelo FORNECEDOR. Além de solicitar o
consentimento oficial, o RECEPTOR devera transmitir aos co-autores, para andlise, o material a ser
publicado pelo menos 30 (trinta) dias, para uma proposta de artigo, e 14 (catorze) dias, para uma
proposta de apresentacdao ou resumo, antes de uma proposta de publicacdo ser submetida a
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qgualquer editor, editora, arbitro ou organizador de reunides. No final do periodo de 30 dias para
uma proposta de artigo ou do periodo de 14 dias para uma proposta de apresentacdo ou resumo, a
publicacdo pode avancar, enquanto se aguarda que o consentimento seja obtido.

8. INFORMAGAO CONFIDENCIAL

Ambas as partes concordam que os dados electrénicos, em conjunto com toda a informacao,
debates, comunicacdes, trabalhos derivados baseados nos dados electrdnicos e outras matérias
relacionadas com este projeto e este acordo sdo confidenciais. O RECEPTOR mantera em sigilo toda
a informacao declarada como confidencial e ndo debatera, divulgard ou difundira tal informacéao a
quaisquer terceiros sem a autorizacdo escrita do FORNECEDOR. No caso de a divulgacao de tal
informagdo confidencial ser exigida por lei, o RECEPTOR apresentard ao FORNECEDOR a notificacdo
por escrito de tal evento. Esta notificacdo devera ser enviada atempadamente, de forma a permitir
ao FORNECEDOR procurar qualquer ordem ou acordo de proteg¢dao permitido por lei.

9. DIVERSOS
9.1. Vinculagdo mutua

As partes, respetivamente, vinculam-se a si préprias, aos seus parceiros, sucessores, cessionarios e
representantes legais a outra parte do presente acordo e aos outros parceiros, sucessores,
cessionarios e representantes legais a essa outra parte, no que respeita a todos os pactos deste
acordo. Nenhuma das partes pode ceder este acordo sem o consentimento por escrito da outra.

9.2. Separabilidade

Caso tenha acabado por ser determinado que qualquer disposicdo ou qualquer parte de uma
disposicdo do presente Acordo seja substituida, considerada invalida, ilegal ou inaplicavel nos
termos de qualquer lei ou ordem judicial aplicavel, tal determinacdo ndo prejudica ou de alguma
outra forma afeta a validade, legalidade ou a aplicabilidade da disposicao restante ou partes da
disposicdo deste Acordo, permanecendo em pleno vigor e efeito como se a disposicdo ou parte ndo
aplicavel fosse eliminada.

8.3. Notificacdes e representantes

E suficiente as notificacdes serem feitas por escrito e entregues em mio, enviadas por correio
electrénico ou correio normal ao representante autorizado da outra parte; as notificacdes enviadas
por correio normal serdo também transmitidas por correio electrénico na altura do envio. Salvo
indicacao em contrario por escrito, os signatarios deste acordo sdo os representantes autorizados
das partes para todos os fins.

8.4. Titulos e cabegalhos

Os titulos e cabecgalhos utilizados neste acordo e qualquer outro documento relacionado sao apenas
para referéncia fécil, ndo devendo em caso algum ser interpretados de modo a limitar ou alterar o
significado de qualquer disposicao.
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8.5. Contrapartes

O presente acordo pode ser executado simultaneamente em duas ou mais contrapartes, cada uma
das quais sera considerada como original. Ao oferecer a prova deste acordo, serd apenas necessario
apresentar ou responder pela contraparte assinada pela parte contra a qual a execucdo é requerida.

O presente Acordo é estabelecido no dia e ano acima mencionados.

PELO FORNECEDOR

(Assinatura)

PELO RECEPTOR

(Nome e cargo impressos)

(Assinatura)

(Morada)

(Nome e cargo impressos)

(Endereco electronico)

(Morada)

(Endereco electronico)
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Numero de identificacdo da notificacdo de EAIE reporting ID number:

Data (DD/MM/AAAA_ /_/____

SECCAO A: Informagao do notificador

*Nome do notificador:
Instituicao:

Designacao e departamento:
Morada:

Telefone, WhatsApp, e-mail:

Data em que o paciente notificou o evento ao sistema de satde (DD/MM/AAAA_ / /

SECCAO B: Informagdo do assessor

*Nome do assessor:
Institui¢ao:

Designacgdo e departamento:
Morada:

Telefone, WhatsApp & e-mail:

Data em que o paciente notificou o evento ao sistema de saide (DD/MM/AAAA_ /[

SECCAO C: Informagdo do paciente**

*Nome do paciente:

*Morada completa do paciente:

Telefone/WhatsApp:

Sexo: |:|M |:| F

*Data de nascimento (DD/MM/AAAA_ |/ |
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OU Idade do inicio: [ ][ JAnos [ ][] Meses [ ][ ][] Dias

OU Faixa etdria: |:|< 1 Ano |:| la<2anos |:| 2 +anos

SECCAO D: Informagido da unidade

Numero de ID da unidade:

Nome da unidade:

Nome da unidade responsavel:

Endereco da unidade:

Numero de telefone da unidade:

Informacado sobre os contactos da unidade responsavel:

SECCAO E: Informagio sobre os EAIE

*Eventos adversos de especial interesse:

[] Anafilaxia

[ ] Meningite asséptica
[ ] Encefalomielite disseminada aguda
[ ] Paralisia flacida aguda (VDPV)

[ ] Paralisia flacida aguda (VAPP)

[ ] Encefalite

Data e hora de inicio do EAIE (DD/MM/AAAA)

|:||:| Hr |:||:|Min

[ ] Sindrome de Guillain-Barré(GBS) /
Sindrome de Miller Fisher

[ ] Mielite/mielite transversa

[ ] Morte n3o explicada

[ ] outro (queira especificar)

Descreva o EAIE (sinais e sintomas):
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Fonte da informacao sobre os EAIE:

*Grave: Sim/Néo; [ ] Se sim [ ] Morte [ ] Potencialmente fatal [ ] Incapacidade [ ]
Hospitalizacdo

*Resultado: [ ] Em recuperagio [ | Recuperado [ ] Recuperado com sequelas [ ] Ndo
recuperado

[ ] Desconhecido

|:| Morreu Se morreu, data do dbito (DD/MM/AAAA _ /

Autopsiado: [_]sim [ _|N3o [ ]Desconhecido

Historia médica (incluindo histdria de reagdo semelhante ou outras alergias), medicacgdo
concomitante e outra informacdo relevante. (por ex., outros casos). Se necessdrio, usar folha
adicional.

Seccdo F: Informagdo sobre a toma da vacina

Vacinado: [ _|Sim [_]N&o [_]Desconhecido

*Nome da vacina *Data da vacinacdo | Dose (1°, 2°, etc.) *Via de administracdo (ex.: IM,
SC, ID)

nVPO2

A preencher pelo nivel nacional:
Data em que o relatério foi recebido ao nivel nacional (DD/MM/AAAA

__/ /

Observagoes:

* Campo obrigatdrio

** Para menores de idade, pode ser fornecida informacéo sobre os pais/ou tutor
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Data: .oooveeeeeeeeeee e DiStritO: ooeeveveeieiceece et Unidade de salde: ......cocoecvvveeeeiiiiee e
Diagndstico 5 inad Notificado | Causalid
o e vacinado com
Morada inicial/data como ade
Data de Resultado® nVPO2 , ;
Nome /ID | Idade oudata | Sexo inicio Local da Numero do lote | EAPV avaliada | Resultado da
denascimento | | L e hospitalizagdo avaliagdo da
Data Voo Oy 1y causalidade®
DIGNGSICO | o ||
final/data | i, | T [ [IN CIN | e,
.................. Local
....................................... CJuk CJUk
Diagndstico 5 inad Notificado | Causalid
Nome /ID Idade ou data Morada Data de inicial/data Resultado® ‘ Varc]'\;‘;‘o; o como ade
de nascimento | Sexo inicio Local da Nimero do lote | EAPV avaliada | Resultado da
.................................................... hospitalizagdo avaliacdo da
LIF e Data V e [y 1y causalidade*
.................................................. Diagndstico
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, [Im final/data Do | LIN CIN
................... Local
CJUK | | e
....................................... [Juk Juk
Diagndstico 5 inad Notificado | Causalid
Nome /ID |dade ou data Morada Data de inicial/data Resultado® : varcml\;]:OCZ) o como ade
de nascimento | Sexo nicio Local da Namero do lote | EAPV avaliada | Resultado da
......................... hospitalizagdo avaliagcdo da
Data Vo Oy Oy causalidade*
Diagnostico | v || T
final/data | e | T [ [N COIN | e,
.................. Local
....................................... CJuk CJuk

a al encefalomielite disseminada aguda, a2 paralisia flacida aguda [apenas para o diagnéstico final: a2a paralisia flacida aguda (VAPP) a2b paralisia flacida aguda (VDPV)], a3 reag¢des anafilticas, a4
meningite asséptica/encefalite, a5 Sindrome de Guillain-Barré /Sindrome de Miller Fisher, a6 mielite/mielite transversa, a7 morte n3o explicada

b bl Em recuperagio b2 Recuperado b3 Recuperado com sequelas b4 Ndo recuperado b5 Morreu b6 Desconhecido

¢ ¢1 Al. Reagdo relacionada com o produto vacinal, c2 A2. Reagdo relacionada com defeito na qualidade da vacina, c¢3 A3. Reagdo relacionada com erro na vacinagdo, c4 A4. Resposta relacionada
com o stress da vacinagdo, c5 B. Indeterminado, c6 C. Associagdo causal com a vacinagdo inconsistente, c7 Ndo classificavel

NOME dO FESPONSAVEL: ...ttt e e e et te e e e e et te e e e e s bbte e e e e s nbteaeeesabaeeeeensseeeeeennsseeesennnsees Data e assinatura............ccccceeeeeveveviennne.
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ID do caso Data (DD/MM/AAAA_ /__/__ __

Nome do paciente:

Sexo:[ M [ ]F

Data de nascimento(DD/MM/AAAA_ / [/ [Juk

OU Idade no inicio: [ _][_JAnos [ ][] Meses [ ][ ][] Dias

OU Faixa etdria: [ ]< 1Ano [ ]1a5Anos [ ] >5Anos

EAIE suspeito:

Data e hora de inicio do EAIE (DD/MM/AAAA O L Imin.

Nome e informacdo sobre os contactos da pessoa que regista esta informacao clinica:

Designac3o: Data/hora:

**InstrucGes — Anexar copias de TODOS os documentos disponiveis (incluindo ficha dos casos, resumo das altas,
notas sobre o caso, relatdrios laboratoriais e relatérios de autdpsias) e depois introduzir informagao adicional
NAO DISPONIVEL nos documentos existentes, isto é, se o paciente recebeu cuidados médicos, anexar copias de
todos os documentos disponiveis (incluindo ficha dos casos, resumo das altas, relatérios laboratoriais e relatérios
de autdpsias, se disponiveis) e escrever apenas a informac¢do que nao esteja disponivel nos documentos em
anexo; se o paciente ndo tiver recebido cuidados médicos — obter histdria, examinar o paciente e anotar os
resultados abaixo (se necessario , acrescentar mais folhas).

Sinais e sintomas:

Resultados laboratoriais:

Historia médica (incluindo histéria de reacdo semelhante ou outras alergias), medicacdo concomitante e outra
informacdo relevante. Se necessdrio, usar folha adicional.

Tratamento e resultado:

Diagndstico provisdrio e final:

Outros resultados e observagoes:
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Formulario de abstracao dos dados da anafilaxia

Data da anafilaxia:
Hora da vacinagao:
Hora de inicio dos sintomas:
Intervalo desde a vacinagdo até ao inicio dos sintomas ----
< 30 minutos
30 a 60 minutos
90 a 120 minutos
>2 horas, especificar

Data de final do episédio (se conhecida):

Queira preencher/verificar a seguinte informacgio obtida a partir da revisdo dos graficos

Sim

Nao

ND ou
informacao
insuficiente

Exposi¢ao a anafilaxia suspeita pelo médico

Alimentos, especificar se conhecidos

Medicac¢do (ndo vacinas)

Picada de inseto

Vacinas

Em caso afirmativo, especificar a vacina

Outro, especificar

Desconhecido, o prestador de cuidados refere que a causa é

desconhecida
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Sinais e sintomas

A sindrome é caracterizada por inicio subito?

Em caso afirmativo, houve uma rapida progressdo dos sinais e
sintomas

Afeta mais de 2 sistemas organicos?

Principais critérios

Pele ou mucosas

Urticdria generalizada ou eritema generalizado

Angioedema, localizado ou generalizado

Prurido generalizado

Cardiovascular

Hipotensao medida

Diagnéstico clinico de choque descompensado, indiciado por uma

combinagdo de, pelo menos, trés dos seguintes eventos:
e Taquicardia
e Tempo de preenchimento capilar > 3 segundos
e Volume reduzido do pulso central
e Nivel de consciéncia diminuido ou perda de consciéncia

Respiratorio

Pieira bilateral (broncoespasmo)

Estridor

Inchacgo das vias aéreas superiores (labio, lingua, garganta, Uvula ou

laringe)

Dificuldade respiratdria - 2 ou mais dos seguintes eventos:
e Taquipneia
e Uso aumentado dos musculos respiratérios acessdrios
(esternocleidomastoideu, intercostais, etc.)
e Recessdo
e Cianose
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e Grunhido

Critérios menores

Pele ou mucosas

Prurido generalizado, sem erupgao cutanea

Sensacao de arrepio generalizado

Urticaria localizada no ponto da injecdo

Olhos vermelhos e comichao ocular

Cardiovascular

Circulagdo periférica reduzida, como indiciada por, pelo menos, 2
dos seguintes eventos

e Taquicardia
e Tempo de preenchimento capilar > 3 segundos sem hipotensdo
e Nivel de consciéncia diminuido

Respiratorio

Tosse seca persistente

Voz rouca

Dificuldade em respirar, sem pieira nem estridor

Sensacdo de garganta bloqueada

Espirros, rinorreia

Gastrointestinal

Diarreia

Dor abdominal

Nauseas

Laboratorial

Elevacdo da triptase dos mastdcitos > limite superior normal
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Resultado

Recuperacdo total

Recuperagdo com sequelas, especificar

Morte

Outro resultado, especificar

Niveis de certeza do diagndstico de Brighton

Para todos os niveis, a anafilaxia é uma sindrome clinica caracterizada por

e |nicio subito E

e Rdapida progressao dos sinais e sintomas E
e Envolvimento de multiplos 6rgdos: 2 ou mais sistemas organicos

Nivel 1 de certeza do
diagndstico

Nivel 2 de certeza do diagndstico

Nivel 3 de certeza do diagndstico

>1 dermatolégico importante E

> 1 cardiovascular importante E

> 1 critério cardiovascular menor
OU critério respiratério E

2 1 cardiovascular importante
E/OU

2 1 critério respiratério
importante OU

> 1 | critério menor de cada um
de > 2 sistemas diferentes

> 1 respiratorio importante

2 1 cardiovascular importante OU
critério respiratdrio importante E

> 1 | critério menor envolvendo >
1 sistema diferente (ndo
cardiovascular nem respiratorio)
ou

2 1 critério dermatoldgico
importante E > 1 critério
cardiovascular menor E/OU
critério respiratério menor
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Depois da andlise dos resultados, assinale o nivel de certeza do diagndstico em baixo

Nivel 1 [1]
Nivel 2 [1]
Nivel 3 []

Categoria 4: Evidéncias insuficientes| ]
Identificacdo do nivel de diagndstico usando um algoritmo

Passo 1: Selecione as categorias representadas pelos sintomas e sinais clinicos do caso suspeito

Importantes Menores

Pele e mucosas (DERM) Pele e mucosas (derm) [ ]

[]

Cardiovascular (CVS) [1] Cardiovascular (cvs) [1]

Respiratdrio (RESP) [] Gastrointestinal ( gi) []
Laboratorial (lab)

Passo 2: Selecione a coluna da tabela que representa a categoria de diagndstico mais elevada
(importante>menor, dermatoldgico > laboratorial)

Passo 3: Selecione a linha da tabela que indica a segunda mais elevada categoria de diagndstico

Passo 4: a interseccdo da o nivel de certeza do diagndstico na definicdo de Brighton. As intersecGes em
branco ndo correspondem a nenhum nivel.
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Sintoma 1

DERM CVsS RESP cvs resp

Sintoma 2 CVS 1 - 2 - 2

RESP 1 2 - 2 .

Derm - 2 2 3* 3*

Cvs 2 - 2 - 3*

Rep 2 2 - 3* -

Gi - 2 2 3* 3*

Lab - 2 2 3* 3*

Letra maiuscula: 1 ou mais critérios IMPORTANTES desse sistema

Letra minuscula: 1 ou mais critérios menores. As colunas ou linhas em letra maiuscula indicam que estao

presentes nessa categoria 1 ou mais critérios IMPORTANTES.

As colunas ou linhas em letra minuscula indicam que estdo presentes 1 ou mais critérios menores.

A certeza do diagndstico do nivel 3 requer que 2 ou mais linhas estejam presentes nos critérios menores

“cvs” ou “resp”

1- Certeza do diagndstico do nivel 1

2- Certeza do diagndstico do nivel 2

3- A certeza do diagnéstico do nivel 3 requer que 2 ou mais critérios menores estejam presentes nessa

coluna
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Formulario de abstracao dos dados da meningite asséptica

Data da vacinagao:
Data de inicio dos sintomas: __/ _/

Data do diagnéstico: __ /_/

Data de final do episddio (se conhecida): __/_/

Queira preencher /verificar a seguinte informagao obtida na analise dos graficos:

Sim

ND ou

informacao
insuficiente

Achados do médico

Evidéncia clinica de meningite aguda

Febre (382C ou mais)
Se sim, indique a febre mais alta registada

Dor de cabeca

Vomitos

Inchago da fontanela

Rigidez na nuca

Outros sinais de irritagdo meningea
Queira especificar

Investigacdes

LCR obtido
Se sim, especificar data da obtencao
Amostra 1

Data: _/ /

Amostra 2

Data: _/ /

LCR com pleocitose
Se sim, especificar os resultados

Realizada coloracdo de Gram
Se sim (positiva), especificar organismo

Realizada cultura bacteriana
Se sim, especificar organismo
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Tratamento com antibidtico
Se sim, especificar medicagao e datas de administracao
Antibidtico 1
Datas de administracdo_ / /
Antibidtico 2
Datas de administracdo_ / /

Presenca de diagndstico alternativo

Se sim, especificar
Se o caso cumprir os critérios da definicdo de caso de meningite
asséptica e encefalite, deve ser notificado como encefalite

Resultado

Recuperacdo total até a situacdo de partida

Recuperagdo com sintomas residuais
Se sim, especificar

Morte

Outro resultado, especificar

Niveis de certeza do diagndstico da Brighton Collaboration

Meningite asséptica

Nivel 2 de certeza do
diagndstico

Nivel 1 de certeza do
diagndstico

Nivel 3 de certeza do
diagndstico

Evidéncia clinica de meningite
aguda, nomeadamente, febre,
dor de cabeca, vémitos,
inchaco da fontanela, nuca
rigida ou outros sinais de
irritacdo meningea E

Evidéncia clinica de meningite
aguda, nomeadamente, febre,
dor de cabecga, vémitos, inchaco
da fontanela, nuca rigida ou
outros sinais de irritagao
meningea E

Nao aplicavel

Pleocitose no LCR conforme

determinado como: Pleocitose no LCR conforme

determinado como:

e >5WBC/mm3em
criangas com 2 meses *
de idade ou mais

e >15WBC/mm3 em
bebés com menos de *
2 meses E

> 5WBC/mm?3 em
criangas com 2 meses de
idade ou mais

> 15 WBC/mm?3 em
bebés com menos de 2
meses E

Presenca de diagndstico
alternativo

Se o caso cumprir os
critérios para a defini¢do
de casos de meningite
asséptica e encefalite, deve
ser notificado como
encefalite

Auséncia de qualquer
microorganismo na coloracdo de

Auséncia de qualquer
microorganismo na coloracao
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de Gram do LCR E

Gram do LCR E

cultura bacteriana de rotina
negativa do LCR na auséncia
de tratamento com
antibidtico antes de obter a
primeira amostra do LCR

sem cultura bacteriana do LCR
ou

cultura negativa na presenca de
tratamento com antibidtico
antes de obter a primeira
amostra do LCR

Depois de analisados os resultados, assinale o nivel de certeza do diagndstico em baixo:

Nivel 1 []
Nivel 2 []
Nivel 3 [1]

Categoria 4: Evidéncias insuficientes| ]
Categoria 5: Ndo é um caso de meningite asséptica [ ]
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Formulario de abstracao dos dados das mortes nao explicadas (incluindo SMSL)

Data da vacinagao:

Data de inicio dos sintomas: __/__/
Data do ébito: __/_/

Causa do débito (se conhecida):

Fonte de informacdo para a causa da morte:

[ ] Autépsia na unidade de saude [ ] Autépsia verbal

[ ]Joutra, especificar

O termo “sindrome de morte subita do lactente” ou SMSL deve ser usado para descrever as
mortes no primeiro ano de vida, que permanecam sem explica¢ao depois de se excluirem
outras causas de morte.

Queira preencher/verificar a seguinte informacéo obtida na analise dos graficos (se
necessario, usar folhas adicionais):

ND ou

informacao
Sim Nao insuficiente

Informagao relativa a morte

A. Autoépsia hospitalar realizada

Se sim, causa imediata da morte

Causa subjacente a morte

Fonte de informacdo conhecida
Se sim, especificar
e Histéria clinica (salientar a informacdo relevante)
e Histéria de eventos finais (salientar a informacao
relevante)

Histéria clinica disponivel

Se sim, salientar a informacao relevante:

Historia de eventos finais disponivel

Se sim, salientar a informacdo relevante
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Analise do relatério da autdpsia

Realizado exame macroscdépico
Se sim, saliente a informacado relevante:

Exame microscdpico realizado
Se sim, saliente a informacgado relevante:

Colhidas amostras microbioldgicas
Se sim, saliente a informacgado relevante:

Colhidas amostras toxicoldgicas
Se sim, saliente a informacado relevante:

Rastreio de doenca metabdlica
Se sim, saliente a informacdo relevante:

Efetuados estudos radioldgicos
Se sim, saliente a informacao relevante:

B. Autopsia verbal (AV)

Dados da AV recolhidos

Quem efetuou a AV
Médico
Outro, especificar

Causa da morte descrita

C. Analise das circunstancias

Exame ao local da morte
Se sim, queira especificar.

Quem efetuou o exame (e.g., médico examinador)
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Niveis de certeza do diagndstico da Brighton Collaboration

Morte subita nao explicada

Nivel 1 de certeza do
diagndstico

Nivel 2 de certeza do
diagndstico

Nivel 3 de certeza do
diagnostico

Mortes ndo explicadas apds
investigacdo post-mortem
completa

Morte subita de uma crianca
menor de 2 anos que
permanece ndo explicada
depois de excluidas outras
causas de morte por:

Mortes ndo explicadas apds
histdria clinica e final do
evento e autdpsia

Morte subita de uma crianca
menor de 2 anos que
permanece nao explicada
depois de excluidas outras
causas de morte por:

Mortes ndo explicadas apds
histéria clinica e final do
evento mas sem autopsia

Morte subita de uma crianca
menor de 2 anos que
permanece ndo explicada
depois de excluidas outras
causas de morte por:

Andlise da histdria clinica E

Andlise da histdria clinica E

Andlise da historia clinica E

Historia de eventos finais E

Histdria de eventos finais E

Historia de eventos finais

Analise do relatério completo
da autoépsia com um protocolo
normalizado que inclui:
Exame macroscépico E

Analise do resultado
incompleto da autdpsia

Exame microscépico E

Exame microbiolégico E

Amostras toxicoldgicas E

Rastreio de doenca metabdlica
E

Estudos radioldgicos E

Andlise das circunstancias da
morte, incluindo o exame do
local da morte realizado por
pessoa devidamente
qualificada, como um
investigador de homicidios ou
médico examinador

Depois da analise dos resultados, assinale o nivel de certeza do diagnéstico:

Nivel 1
Nivel 2
Nivel 3

[]
[]
[]

Categoria 4: Evidéncias insuficientes [ ]
Categoria 5: Ndo é um caso de morte subita ndo explicada [ ]
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EAIE

Potencial definicao baseada na defini¢cao atualizada e modificada da Brighton Collaboration, dicionarios médicos ou outras
fontes

Anafilaxia

Anafilaxia é uma reacdo alérgica grave que ocorre entre alguns minutos e horas apds a vacinacao. Caracteriza-se por inicio
subito de sinais e sintomas com choque ou desmaio (consciéncia alterada, pressao arterial baixa, pulsacdo periférica fraca ou
ausente, extremidades frias). Pode ser acompanhada por sintomas de dificuldade em respirar, pieira (respiragdo ruidosa),

inchaco (especialmente da face, boca ou garganta) ou erupgdo cutanea (urticaria) que pode causar comichdo. O paciente
poderd também ter dores abdominais, vémitos ou diarreia e confusao.

Critérios para a notificacdo: Anafilaxia diagnosticada por um profissional de saude

Fontes:

Gold MS, Gidudu J, Erlewyn-Lajeunesse M, Law B; Brighton Collaboration Working Group on Anaphylaxis. Can the
Brighton Collaboration case definitions be used to improve the quality of Adverse Event Following Immunization
(EAPV) reporting? Anaphylaxis as a case study. Vaccine. 2010 Jun 17;28(28):4487-98.

Rlggeberg JU, Gold MS, Bayas JM et al., Brighton Collaboration Anaphylaxis Working Group. Anaphylaxis: case

definition and guidelines for data collection, analysis, and presentation of immunization safety data. Vaccine. 2007 Aug
1;25(31):5675-84.

Paralisia
flacida aguda

A PFA é uma sindrome que se caracteriza por um rapido inicio de fraqueza e perda de firmeza muscular (flacidez). Essa
fraqueza localiza-se em uma ou mais das extremidades de um individuo ou, mais raramente, nos musculos da respiracdo e da
degluticdo, progredindo para uma gravidade méxima em 1-10 dias. Inclui a Sindrome de Guillain-Barré e a mielite transversa.

Critérios para a notificacdo: qualquer doenca paralitica descrita por um profissional de satide

Fonte: World Health Organization. “WHO-recommended surveillance standard of

poliomyelitis.” http://www.who.int/immunization/monitoring surveillance/burden/vpd/surveillance type/active/poliomyelitis
standards/en/. ultimo acesso em 21 de maio de 2018.

37



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20434547
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Meningite A meningite asséptica é a inflamacdo das meninges, membranas que cobrem o cérebro e a espinal medula, em pacientes cujos

asséptica resultados dos exames ao liquido cefalorraquidiano (LCR) sdo negativos para culturas bacterianas de rotina. Os sintomas mais
comuns incluem febre, vémitos, dores de cabeca, dores no pescogo firme, sensibilidade a luz e letargia. A meningite asséptica
é, de modo geral, uma forma ligeira de meningite.

Critérios para a notificacdo: Meningite asséptica, tal como é descrita por um profissional de saude
Fontes:
e Definicdo de caso de BC
o Irani DN (August 2008). "Aseptic meningitis and viral myelitis". Neurologic Clinics. 26 (3): 635-55, vii—viii.
doi:10.1016/j.ncl.2008.03.003. PMC 2728900. PMID 18657719.
e Norris CM, Danis PG, Gardner TD (May 1999). "Aseptic meningitis in the newborn and young infant". American Family
Physician. 59 (10): 2761-70. PMID 103480689.

Encefalite A encefalite ou inflamacgdo do cérebro é o inicio agudo de uma doenca grave caracterizada por febre e estado mental alterado
(encefalopatia). Os resultados neuroldgicos focais, tais como a fraqueza focal, paralisia do nervo craniano, défice sensorial ou
convulsGes podem igualmente estar presente. Ocorre em, aproximadamente, 2-30 dias.

Critérios para a notificagdo: Encefalite como descrita por um profissional de saude
Fonte: Defini¢do de caso de Brighton

Encefalomieli | ADEM é uma doenga neurolégica que progride rapidamente causada por uma reacao inflamatdria pds-infecciosa do cérebro e

te espinal medula. Caracteriza-se por estado mental alterado e diminui¢cdo ou perda total de um ou mais nervos cranianos,

disseminada | fraqueza focal e falta de controlo muscular ou da coordenac¢do dos movimentos voluntarios (ataxia). Ocorre, normalmente, em
aguda 2-30 dias.

(ADEM)

Critérios para a notificacdo: ADEM como descrita por um profissional de saude

Fonte: Definicdo de caso de Brighton
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Sindrome de
Guillain-Barré
(GBS)

A GBS é uma doenca neurolégica em que o sistema imunitario de uma pessoa ataca os nervos periféricos. Caracteriza-se
por uma fraqueza flacida (manquejar) ascendente, das pernas para os bragos, geralmente em ambos os lados do corpo,
podendo causar dorméncia (perda sensorial) e, eventualmente, paralisia. Ocorre em, aproximadamente 1-4 semanas.

Critérios para a notificacdo: GBS como descrita por um profissional de saude

Fonte: Definicdo de caso de Brighton

Mielite / mielite

Mielite / mielite transversa (MT) é uma enfermidade rara causada por inflamacdo da espinal
medula. Transversa implica que a inflamacao se estende horizontalmente pela espinal medula. A MT caracteriza-se por:

transversa fraqueza nos bragos/pernas; sintomas sensoriais, tais como dorméncia ou formigueiro nos membros, dor e desconforto,
assim como disfunc¢do dos intestinos ou bexiga. Os sinais e sintomas dependem da area da coluna envolvida e a
distribuicdo dos sintomas pode ser simétrica ou assimétrica, afetando as pernas, os bracos ou ambos. Ocorre dentro de
horas a semanas.
Critérios para a notificacdo: Mielite/MT como descrita por um profissional de satude
Fontes:
e Definicdo de caso de Brighton
o West TW (October 2013). "Transverse myelitis--a review of the presentation, diagnosis, and initial
management". Discovery Medicine. 16 (88): 167—77. PMID 24099672
e https://www.hopkinsmedicine.org/neurology neurosurgery/centers clinics/transverse myelitis/about-
tm/what-is-transverse-myelitis.html
Morte que permanece sem explica¢ao depois de excluidas outras causas de morte
Morte nao
explicada Mortes ndo explicadas, incluindo “sindrome de morte sibita de bebés” ou SMSL no primeiro ano de vida, que

permanece sem explicacdo depois de excluidas outras causas de morte.
Fonte:

e Definicdo de caso de Brighton

e Autdpsia verbal: Recurso adicional para investigar as mortes que ocorrem nas comunidades — ferramentas para
autdpsia verbal em
https://www.who.int/healthinfo/statistics/WHO VA 2012 RC1 Instrument.pdf?ua=1
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