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Este formulario contém as perguntas que devem ser respondidas para notificar um ESAVI. Preencha todas as
informacdes sobre o caso durante o primeiro contato com o paciente (no momento da deteccio do ESAVI).

1. Namero de identificacdo do caso:

Dados de identificagao da pessoa vacinada ou afetada

Dados da pessoa que fez a notificagao

2. Nome e sobrenome: 11. Nome e sobrenome:

3. Namero de identificagao nacional: 12. Profissao:

4. Endereco completo: 13. Institui¢ao e cargo:

5. Nivel geografico subnacional: 14. Endereco completo:

6. Telefone e e-mail: 15. Nivel geografico subnacional:
7.Sexo: MO FOI

8. Data de nascimento: dd/mm/aaaa 16. Telefone e e-mail:

9. Idade no inicio do evento (use como referéncia o primeiro sinal, 17.
sintoma ou achado laboratorial anormal identificado): (1] anos 1]
meses 11 dias

Data da consulta: dd/mm/aaaa

10. Etnia** 18.
Aplica-se aos paises cuja legislagdo exige registro diferenciado
por etnia.

Data de preenchimento do formulario: dd/mm/aaaa

Historico da pessoa vacinada

19. Historico médico (antecedentes e outras informagdes relevantes, como outros ESAVI e outros dados epidemiolégicos):

Abreviaturas: NS = Nao sabe NA = Nao se aplica

20. O paciente tem histérico de eventos anteriores semelhantes
ao atual?

O Sim O Nao O NS

21. Tem histérico de reacgdes alérgicas a outras vacinas?

O Sim O Nao O NS

22. Tem histérico de reagdes alérgicas a medicamentos?

O Sim [0 No OO NS

23. Tem histérico de reagdes alérgicas a doses anteriores da
mesma vacina?

O Sim O N&o O NS ONA

24. Tem historico de diagndstico de infecgdo pelo SARS-CoV-2
antes da vacinagao?

O Sim
[0 Nao — passe para a pregunta 29
O NS — passe para a pregunta 29

25. Assintomatico? [ Sim — pule para a pergunta 27
O Nao
(1 Nao sabe

26. Data de inicio dos sintomas: dd/mm/aaaa

27. Como foi confirmado o diagnéstico de infecgdo?

0O Somente pelas manifestacgoes clinicas [ Por imunoensaio [ Por teste molecular

O Outro
Explique:




28. Data em que foi coletada a amostra para o0 exame confirmatério: dd/mm/aaaa

Somente para ESAVI relacionados as vacinas contra a COVID-19.
29. A pessoa vacinada estava ou esta participando de um ensaio clinico de vacinas contra a COVID-19?
O Sim [ Nao

30. Historico farmacoldgico (liste todos os medicamentos que a pessoa estava tomando no momento da vacinagao):

Medicamento Apresentagao Dose Via de administragao Data de inicio

dd/mm/aaaa

dd/mm/aaaa

dd/mm/aaaa

dd/mm/aaaa

dd/mm/aaaa

Se a pessoa vacinada for uma mulher com idade entre 15 e 49 anos ou se houver suspeita de gravidez:
31. Estava gravida no momento de inicio do ESAVI?
[0 Sim, semanas de gestacao: [0 Nao [0 Ndo sabe  Data provavel do parto: dd/mm/aaaa

32. Houve alguma complicagao durante a gravidez, parto ou puerpério, ou complicagdes neonatais ou anomalias
congénitas? [ Sim [ Nao Diagnostico da complicagdo:
Descreva a complicagao:

33. Uma vez que ficou claro que a mulher estava gravida quando recebeu a vacina, ela passou a ser monitorada por
uma unidade de saude?
I Sim O Nao [J N&o sabe

34. Estabelecimento de saiide onde foi recebida a vacinagao:
35. Endereco do local de vacinagao:

36. Vacinas (administradas imediatamente antes do ESAVI): 37. Diluente (se relevante):
Nome Nome Data de Hora da Data de Data de Data de Hora da
genéico comercialou | vacinagdo | vacinagdo Dose Namero de validade Nome Nimero validade reconstituicdo | reconstituicdo
acina fabricanteda | (dd/mm/aaa | (manhd/ta lote (dd/mm/aaa delote | (dd/mm/aaaa | (dd/mm/aaaa | (manhd/tarde
vacina ) rde) 3) ) ) )

38. Outra vacina foi administrada nos 30 dias que antecederam o inicio do ESAVI? (O Sim [0 Ndo [ Nao sabe
Qual?

39. Como foram verificadas as informagdes sobre a vacina¢do? [ Cartdo ou registro fisico [ Cartdo ou registro
eletrnico
[ Declaragdo verbal [ Historico clinico corroborado por cartdo [0 Ndo sabe [ Outro Qual?

40. Dados sobre o ESAVI. Selecione os eventos que sejam relevantes para o caso que vocé esta estudando. Os
codigos serdo atribuidos pelo nivel subnacional ou nacional, conforme estabelecido no pais. Se forem utilizadas
ferramentas eletronicas para a captura de dados, o melhor cédigo pode ser atribuido automaticamente para a lista de
ESAVI. Se o ESAVI corresponder a uma sindrome ou condigdo médica definida, registre-a em "Outros". Selecione
quantas opg¢oes forem necessarias.

40.1 ESAVI 40.2 Data de inicio | 40.3 Hora | 40.4 Codigo MedDRA
de inicio ou CID

Febre 238 °C

Dor no local da injegado

Eritema no local da injecdo

Inflamacgao no local da inje¢do

Cefaleia

ooooono

Convulsoes febris




Abscesso

Linfadenopatia

Encefalopatia

Encefalite

Trombocitopenia

Anafilaxia

Sindrome do choque téxico

Sepse

Outro

Outro

aoooooooooo:no

Outro

41. Descri¢ao do ESAVI (anote abaixo os sintomas tais como descritos pelo paciente e os sinais clinicos do evento;
inclua também os resultados dos exames laboratoriais e de imagem relevantes que tenham sido realizados):

42. ESAVI grave:
[ Sim = [ Obito [ Risco de vida' [J Incapacidade significativa ou persistente [1 Hospitalizacdo
[0 Anomalia congénita [ Aborto [ Obito fetal [J Outro evento médico importante. Especifique:

O Nao

43. Desfecho do ESAVI:

O Obito Data do 6bito: dd/mm/aaaa Foi realizada necropsia? LI Sim (anexe o laudo cadavérico) O
Ndo O Nao sabe

[0 N&o recuperado [0 Em recuperagdo [ Totalmente recuperado [ Recuperado com sequelas [ Desconhecido

Secao a ser completada pela instancia que conduz a investigacao:

44. A investigacao é necessaria?: [1 Nao 45. Data prevista ou efetiva de
O Sim =>» Tipo de investigagdo que é preciso realizar: inicio da investigagao:

O Concisa dd/mm/aaaa

0 Completa

Secao a ser completada pelo nivel nacional:

46. Data do recebimento ao nivel nacional:
dd/mm/aaaa

47. Comentarios ou informagdes adicionais consideradas importantes e que nao tenham sido registradas nas
secoes anteriores:







INSTRUGOES PARA O PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE NOTIFICAGAO DE EVENTOS SUPOSTAMENTE
ATRIBUIVEIS A VACINAGAO OU IMUNIZAGAO (ESAVI)

Campo Instrugdo de resposta

Numero de identificagdo do caso. Indique o nimero de identificagao Unico que foi atribuido ao caso ao nivel
nacional. Este nimero deve ser diferente do nimero de identificagdo nacional
da pessoa afetada pelo ESAVI. Deve ser sempre usado como referéncia para
0 caso, a fim de manter a confidencialidade e ndo usar nomes ou dados

sensiveis.

Dados de identificagdo da pessoa vacinada ou afetada.

Numero de identificagdo nacional. Registre o nimero de identificagdo nacional Unico da pessoa vacinada ou
afetada.

Nivel geogréfico subnacional. Registre o nome do nivel geogréfico subnacional de referéncia onde mora a

pessoa vacinada ou afetada. Isto corresponde ao nivel imediatamente abaixo
do nivel nacional, ou seja, departamento, provincia, estado ou regido,
dependendo do pais.

Sexo. Responda M se masculino e F se feminino.

Idade no inicio do evento. Indique a idade da pessoa afetada em anos, meses ou dias no momento de
inicio do ESAVI. Use como referéncia a data do primeiro sinal, sintoma ou
achado laboratorial anormal identificado.

Etnia™* Indique a etnia a qual a pessoa vacinada ou afetada pertence. Para a
implementagdo desta pergunta, inclua a lista de grupos étnicos reconhecidos
oficialmente no pais em que o formulario é preenchido.

Dados da pessoa que fez a notificagdo.

Instituigdo e cargo: Indique a instituicdo na qual trabalha a pessoa que fez a notificagdo e o seu
cargo ou 0cupagao.
Nivel geogréfico subnacional: Registre o nome do nivel geogréfico subnacional de referéncia da instituigéo

a partir da qual o caso é notificado. Este corresponde ao nivel imediatamente
abaixo do nivel nacional, ou seja, departamento, provincia, estado ou regido,
dependendo do pais.

Data da consulta: dd/mm/aaaa Registre a data em que a pessoa vacinada se apresentou ao servigo de saude
por primeira vez em razao do ESAVI.

Historico da pessoa vacinada.
Historico médico: Registre doengas anteriores ou recentes, incluindo o histrico cirtrgico e
epidemioldgico e antecedentes toxicologicos ou de exposi¢do relevantes.
Indique se ha outras pessoas na familia ou comunidade — vacinadas ou ndo
— com sintomas semelhantes. Especifique também se ha informacgdes sobre
a circulagdo de um agente infeccioso na comunidade proxima a pessoa
vacinada ou em outras pessoas na comunidade.

O paciente tem histérico de eventos Responda "Sim" se houver historico de eventos com 0s mesmos sinais,
anteriores semelhantes ao atual? sintomas ou achados laboratoriais anormais, com apresentagao clinica
semelhante. Caso contrario, responda "N&o".

Se nao tiver informagoes a respeito, responda "Nao sabe".

Tem historico de reacdes alérgicas a Responda "Sim" se houver historico de reagdes alérgicas a outras vacinas
outras vacinas? administradas anteriormente. Caso contrario, responda "N&o".
Se ndo tiver informagoes a respeito, responda "Nao sabe".
Tem historico de reacdes alérgicas a Responda "Sim" se houver historico de reagdes alérgicas a algum
medicamentos? medicamento administrado anteriormente. Caso contrario, responda "Nao".
Se nao tiver informagoes a respeito, responda "Nao sabe".
Tem historico de reacdes alérgicas a Responda "Sim" se houver historico de reagdes alérgicas a doses da mesma
doses anteriores da mesma vacina? vacina administradas anteriormente. Caso contrério, responda "N&o".
Se ndo tiver informagdes a respeito, responda "Ndo sabe".
Data de inicio dos sintomas. Indique a data de inicio dos sintomas da infecgéo pelo SARS-CoV-2. Se foi
uma infecgdo assintomatica confirmada, deixe em branco.
Como foi confirmado o diagnéstico de Indique o método de confirmagdo do diagnéstico da infecgdo pelo SARS-

infecgao? CoV-2 referido na pergunta anterior. Responda "Somente pelas




manifestagoes clinicas" se ndo foi realizado nenhum teste diagnostico, "Por
imunoensaio" se foi realizado algum teste sorolégico para detecgdo de
anticorpos ou antigenos virais usando principalmente métodos imunolégicos,
e "Por teste molecular" se foi usada alguma técnica de detecgao molecular
baseada em acidos nucleicos. Se ndo foi realizado nenhum desses testes,
responda "Outros" e apresente detalhes.

Data em que foi coletada a amostra para
0 exame confirmatorio:

Indique a data em que foi coletada a amostra para o primeiro teste cujo
resultado foi positivo durante o curso da doenga por SARS-CoV-2.

A pessoa vacinada estava ou esta
participando de um ensaio clinico de
vacinas contra a COVID-19?

Indique se a pessoa vacinada recebeu a vacina como parte de sua
participagdo em um ensaio clinico de vacinas contra a COVID-19.

Historico farmacoldgico:

Nesta secdo, indique os medicamentos que estavam sendo administrados a
pessoa vacinada no momento da vacinagdo ou que foram administrados nas
48 horas que antecederam a vacinagao.

30.1 Medicamento.

Registre 0 nome do principio ativo do medicamento que estava sendo
administrado.

30.2 Apresentagao. Indique a apresentagdo ou forma farmacéutica do medicamento administrado.

30.3 Dose. Indique a dose em texto livre, com nimero, unidade de medida e frequéncia
de administracao (por exemplo, 500 mg a cada 6 horas)

30.4 Via de administragdo. Indique a via de administragdo, de acordo com a lista a sequir:

°  Enteral.

°  Bucal ou sublingual.
°  Respiratoria.

°  Oftalmica ou nasal.

°  Urogenital.
°  Retal.
°  Dérmica.

° Injegdo ou infusdo subcutanea.

° Injegdo ou infusdo intracavitaria.

° Injegdo ou infusdo no sistema nervoso central.
° Injecdo ou infusdo intravascular.

° Injegdo ou infusdo musculoesquelética.

°  Qutra.

30.5 Data de inicio.

Indique a data em que a primeira dose do medicamento foi administrada no
formato dd/mm/aaaa.

Se a pessoa vacinada for uma mulher com
idade entre 15 e 49 anos ou se houver
suspeita de gravidez:

As perguntas a seguir s6 deverdo ser respondidas se a pessoa que esta
sendo vacinada for uma mulher em idade fértil. A idade oficial é entre 15 ¢
49 anos. Entretanto, em casos especiais, meninas com menos de 15 anos e
mulheres com mais de 49 anos de idade podem ficar gravidas. Recomenda-
Se sempre perguntar sobre 0s seus antecedentes.

Estava gravida no momento de inicio do
ESAVI?

Responda "Sim" se o diagndstico de gravidez tiver sido confirmado por
gualquer exame de laborat6rio ou de imagem, ou pela ausculta consistente
dos batimentos cardiacos fetais. Se o diagnostico de gravidez for incerto,
responda "Desconhecido”. Se for possivel ter certeza de que a mulher ndo
gstava gravida, responda "Ndo".

Data provavel do parto:

A data provavel do parto deve ser calculada usando o método mais confiavel,
na ordem a segquir:

1. Data do primeiro dia da ultima menstruagao confiavel.

2. Ultrassonografia do primeiro trimestre.

3. Ultrassonografia do segundo ou terceiro trimestre.

Houve alguma complicagao durante a
gravidez, parto ou puerpério, ou
complicagOes neonatais ou anomalias
congénitas?

Indique qualquer patologia da gravidez, parto e puerpeério, ou qualquer
patologia neonatal ou congénita confirmada por um meédico. Para ver uma
lista de possiveis complicagdes, consulte a lista de patologias a serem
incluidas no historico clinico perinatal do Centro Latino-Americano de
Perinatologia da OPAS.




32.2 Descreva a complicagdo:

Informe os detalhes da complicagdo, incluindo um resumo das datas de
inicio, diagnostico, exames diagnosticos realizados, tratamentos e resultados.

Uma vez que ficou claro que a mulher

estava gravida quando recebeu a vacina,

ela passou a ser monitorada por uma
unidade de saude?

Pergunte a paciente se, quando a gravidez foi diagnosticada, um
estabelecimento de sadde iniciou 0 acompanhamento. O objetivo do
acompanhamento de gestantes vacinadas inadvertidamente é garantir o bem-
estar materno e fetal e documentar corretamente todas as complicagdes.

Vacinas (administradas imediatamente
antes do ESAVI):

Esta segdo inclui todas as vacinas administradas imediatamente antes do
ESAVI. Recomenda-se que, sempre que um ESAVI for notificado, seja
anexada uma copia do registro de imunizagao mais completo e confidvel da
pessoa (carteira de vacinagdo, copia do registro eletronico efc.).

Nome genérico da vacina.

Indique o nome genérico da vacina, que geralmente menciona os antigenos
(ue a vacina contém ou as doengas que previne.

Nome comercial ou fabricante da vacina.

Indigue o nome do fabricante da vacina.

Data de vacinagao.

Indique a data da vacinagdo, em formato dd/mm/aaaa.

Hora da vacinagdo (manha/tarde)

Indique a hora da vacinagdo, se conhecida, deixando claro se ocorreu de
manhd ou a tarde

Dose.

Indique o nimero da dose correspondente, isto é, se foi a primeira, segunda
ou terceira dose do mesmo regime de vacinagao.

Nimero do lote.

Indigue o nimero do lote da vacina administrada, como indicado no frasco,
no rétulo da vacina ou no registro eletrénico de vacinagao.

Data de validade.

Indique a data de validade da vacina, conforme indicado pelo fabricante.

Diluente (se relevante):

Registre as informagdes relacionadas ao diluente da vacina administrada.

Nome.

Indique o diluente utilizado.

Nimero do lote.

Indigue o nimero de lote do diluente.

Data de validade.

Indique a data de validade indicada pelo fabricante do diluente, no formato
dd/mm/aaaa.

Data da reconstituigao.

Indique a data em que a vacina foi reconstituida, no formato dd/mm/aaaa.

Hora da reconstituigao.

Indigue a hora em que a vacina foi reconstituida, deixando claro se foi de
manhd ou 4 tarde.

Outra vacina foi administrada nos 30 dias
que antecederam o inicio do ESAVI?

Verifique se foi administrada alguma outra vacina diferente das ja registradas
nos 30 dias que antecederam o inicio dos sintomas do ESAVI que esta sendo
notificado. Em caso afirmativo, registre o nome da vacina.

Como foram verificadas as informagdes
sobre a vacinagdo?

Selecione a opgdo que corresponda ao método de verificagdo da vacinagdo,
0u Seja, cartdo ou registro fisico ou eletrénico, declaragdo verbal da pessoa
vacinada ou de seu cuidador ou registro no historico clinico que o médico ou
enfermeiro afirma ter verificado através do cartdo ou registro de imunizagdo.
Se nao houver certeza ou se ndo foi verificado, responda "Nao sabe".
Responda "Outro" se foi sequido algum método que ndo aparece na lista, e
especifique-0 na sec¢do "Qual?

Dados sobre 0 ESAVI.

40.1 ESAVI.

Indique tantos ESAVI quantos forem necessarios na lista de sinais, sintomas
e condigBes médicas. Selecione a opgdo que melhor descreva a condigdo da
pessoa afetada. Se o conjunto de sinais e sintomas corresponder a uma
afeccao médica estabelecida, indique-a e ndo marque 0s sinais e sintomas
correspondentes. Por exemplo, uma pessoa com encefalite pode ter cefaleia
e febre 238 °C. Para responder a esta pergunta, selecione somente
encefalite, desde que o diagndstico tenha sido confirmado. Se houver
duavidas sobre o diagndstico, selecione os sinais e sintomas
correspondentes. Se 0 ESAVI ndo estiver na lista predeterminada, registre-o
em "Outro".

40.2 Data de inicio.

Registre a data em que surgiram 0s sinais ou sintomas, ou a data dos
achados laboratoriais anormais que configuram o ESAVI.

40.3 Hora de inicio.

Registre a hora em que surgiram 0s sinais ou sintomas, ou a hora dos
achados laboratoriais anormais que configuram o ESAVI, se conhecida.

40.4 Codigo MedDRA ou CID.

Este campo s6 deve ser preenchido pelo nivel nacional, indicando o cédigo




MedDRA ou CID do ESAVI que esta sendo notificado.

Descrigdo do ESAVI: Anote os detalhes do histérico médico do ESAVI, incluindo os dados
solicitados nas instrugdes da pergunta.

ESAVI grave: Se 0 ESAVI for grave, responda "Sim" e selecione as razdes pelas quais é
considerado grave. Ao selecionar "Outro evento médico importante", explique
do que se trata no campo "Especifique:”. Se ndo for grave, responda "Nao".

Resultado do ESAVI: Selecione a opgdo que melhor indica o resultado do ESAVI. Em caso de

Obito, indique a data no formato dd/mm/aaaa e se foi realizada ou ndo
necropsia. Anexe o laudo da necropsia, se foi realizada.

A investigagdo é necessaria?

Indique se a instancia encarregada de tomar a decisdo no pais de
preenchimento do formuléario determinou que deveria ser iniciada uma
investigacdo sobre 0 caso. Se a resposta for "Sim", indique que tipo de
investigacdo sera realizada. "Concisa" é uma investigagdo curta, que inclui a
revisdo dos registros clinicos do caso e, possivelmente, uma entrevista com
0 paciente ou 0 médico que o tratou. Ndo requer muitos recursos e nao
exige a coleta de muitas informagdes. No caso de uma investigagao
"completa", é feita uma visita ao local da vacinagdo, uma visita a comunidade
e uma revisdo extensa dos registros clinicos, sendo criados registros
adicionais para ampliar o estudo diagnostico.

Data prevista ou efetiva de inicio da
investigagao.

Indique a data em que esta previsto iniciar a investigacdo, ou a data em que
foi iniciada.

Data do recebimento ao nivel nacional.

Indique a data em que a notificacdo foi recebida ao nivel nacional.

Comentarios ou informagdes adicionais
consideradas importantes e que néo
tenham sido registradas nas segoes
anteriores.

Esta sec¢do deve incluir todos os detalhes adicionais sobre 0 caso que sejam
considerados relevantes. As informagdes incluidas dependerdo de cada caso
individual.




DICIONARIO DE VARIAVEIS E MAPA DE VARIAVEIS-CHAVE

As variaveis com fundo verde sao consideradas fundamentais para a notificacdo por parte da
OMS. As outras variaveis sao consideradas essenciais para a notificagdo ao nivel nacional e
regional.

Nome do elemento de dados Valores permitidos Codificacdo

Numero de identificagdo do caso Texto livre
Nome completo Texto livre
Numero de identificagdo nacional Texto livre
Enderego completo Texto livre
Nivel geografico subnacional Texto livre
Telefone e e-mail Texto livre
Sexo Masculino

Feminino
Data de nascimento dd/mm/aaaa
|dade no inicio do evento aa/mm/dd
Etnia
Instituicdo da pessoa que fez a notificagdo Texto livre
Profissao da pessoa que fez a notificagao Texto livre
Escritorio e cargo da pessoa que fez a notificagao Texto livre
Enderego completo da pessoa que fez a notificagao Texto livre
Nivel geografico subnacional da pessoa que fez a
notificacao Texto livre
Telefone e e-mail da pessoa que fez a notificagdo Texto livre
Data da consulta dd/mm/aaaa
Data atual dd/mm/aaaa
Historico médico Texto livre
O paciente tem historico de eventos anteriores
semelhantes ao atual? Sim

Nao

Ndo sabe
Tem historico de reag0es alérgicas a outras vacinas? Sim

Nao

Ndo sabe
Tem historico de reag0es alérgicas a medicamentos? Sim

Nao

Nao sabe
Tem historico de reagdes alérgicas a doses anteriores
da mesma vacina? Sim

Nao

Nao sabe

Tem historico de diagnostico de infecgao pelo SARS-
CoV-2 antes da vacinagao? Sim




Assintomatico

Data de inicio dos sintomas

Como foi confirmado o diagnostico de infecgao?

Explique a confirmagdo do diagnostico
Data em que foi coletada a amostra para 0 exame
confirmatorio

A pessoa vacinada estava ou esta participando de um
ensaio clinico de vacinas contra a COVID-197

Medicamento
Apresentagao

Dose

Via de administracdo

Data de inicio
Estava gravida no momento de inicio do ESAVI?

Semanas de gestagdo
Data provavel do parto

Complicaces durante a gravidez, parto ou puerpério,
ou complicagdes neonatais ou anomalias congénitas

Diagndstico da complicagdo

Descreva a complicagdo

Uma vez que ficou claro que a mulher estava gravida
quando recebeu a vacina, ela passou a ser monitorada
por uma unidade de saude?

Estabelecimento de saude onde foi recebida a vacinagao

Endereco do local de vacinagao
Nome genérico da vacina

Nome comercial ou fabricante da vacina

Nao
Ndo sabe
Sim
\El)
Ndo sabe

dd/mm/aaaa

Somente pelas manifestagoes
clinicas

Por imunoensaio

Por testes moleculares

Outro

Texto livre

dd/mm/aaaa

Sim
Ndo
Texto livre
Texto livre
Texto livre
Texto livre

dd/mm/aaaa
Sim

Nao

Nao sabe
Numeérico
dd/mm/aaaa

Sim
Nao

Texto livre

Texto livre

Sim

N@o

Ndo sabe
Texto livre
Texto livre
Texto livre

Texto livre

O W N —




Data de vacinagao

Hora da vacinagao
Dose

Numero do lote
Data de validade
Nome do diluente

Numero de lote do diluente
Data de validade do diluente
Data de reconstituicao do diluente
Hora de reconstituicdo do diluente

Outra vacina foi administrada nos 30 dias que
antecederam o inicio do ESAVI?

Qual?
Como foram verificadas as informagdes sobre a
vacinagao?

Qual? (outro método de verificagdo das informagoes)
ESAVI

Data de inicio do ESAVI

dd/mm/aaaa

manha/tarde
Numeérico
Texto livre
dd/mm/aaaa
Texto livre

Texto livre

dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
manha/tarde

Sim

Nao

Ndo sabe
Texto livre

Cartdo ou registro fisico
Cartdo ou registro eletronico
Declaragdo verbal

Historico clinico corroborado por

cartao

Ndo se sabe

Outro

Texto livre

Febre > 38°C

Dor no local da injegdo
Eritema no local da injegdo

Inflamagdo no local da injecdo

Cefaleia
Convulsdes febris
Abscesso
Linfadenopatia
Encefalopatia
Encefalite
Trombocitopenia
Anafilaxia
Sindrome do choque toxico
Sepse

Outro

dd/mm/aaaa
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Hora de inicio do ESAVI

Caodigo MedDRA ou CID do ESAVI
Descrigao do ESAVI

Foi um ESAVI grave?

Gravidade do ESAVI: Obito

Gravidade do ESAVI: Risco de vida

Gravidade do ESAVI: Incapacidade significativa ou
persistente

Gravidade do ESAVI: Hospitalizagao

Gravidade do ESAVI: Anomalia congénita

Gravidade do ESAVI: Aborto

Gravidade do ESAVI: Obito fetal

Gravidade do ESAVI: Outro evento médico importante

Resultado do ESAVI

Data do obito
Foi realizada necropsia?

A investigacdo é necessaria?

Tipo de investigagdo que é preciso realizar

Data prevista da investigagdo

Data do recebimento ao nivel nacional

Comentarios ou informagdes adicionais consideradas
importantes

e que ndo tenham sido registradas nas se¢des
anteriores

manha/tarde
Numeérico
Texto livre
Sim

Ndo
Verdadeiro
Falso
Verdadeiro
Falso

Verdadeiro

Falso

Verdadeiro

Falso

Verdadeiro

Falso

Verdadeiro

Falso

Verdadeiro

Falso

Verdadeiro

Falso

Totalmente recuperado
Em recuperagdo

N@o recuperado
Recuperado com sequelas
Obito

Desconhecido

dd/mm/aaaa
Sim

Ndo
Desconhecido
Sim

Ndo

Concisa
Completa
dd/mm/aaaa

dd/mm/aaaa
Texto livre
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