Ministério da Salde Publica
DIRECAO DO SERVICO DE IMUNIZACAO E VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
Formulario de Investigacdo de Manifestacdes Adversas Pos Imunizacdo (MAPI)

(Apenas para manifestacGes adversas graves ap0s a imunizacdo Morte / Incapacidade / Hospitalizagao / Cluster)

SECCAO A DADOS BASICOS

Numero de identificacdo de caso*/ / / / / / / * A atribuir pela equipa de MAPI central : Cadigo
pais - Cadigo RS - Cédigo Area sanitaria — Ano ------- N° de caso

Regido Sanitaria: Area Sanitaria: Estrutura Sanitéaria:

Local de Vacinacdo: ( ) Centro de Saude Publico ( ) Centro de Saude Particular ( ) Outro. Especifique
Vacinado em: ( ) Campanha ( ) Rotina () Outro. Especifique

Endereco do Local de Vacinagéo:

Nome do Relator da Investigacdo do Caso: Data da Investigagao: / /
Data do Preenchimento deste formulério: / /

Cargo e Funcéo:

Numero de Contato com Caodigo: e-mail:

Este Relatorio é: Primeiro ()  Intermedario ( ) Final ( )

Nome do Paciente: Sexo:M( ) F()
(Use um formulério separado para cada caso em um aglomerado)

Data de Nascimento (DD/MM/AAAA): / /

Idade:

Endereco Completo do Paciente com pontos de referéncia (home da rua, niUmero da casa, localidade, niumero de telefone, etc.):

Nome das Data da Vacinagéo Horario da Dose (12, 28, 39) Numero do Lote Data de Validade
Vacinas/Diluentes Vacinacao
recebidos pelo
paciente
Vacina: Vacina:
Diliuente: Diliuente:
Vacina: Vacina:
Diliuente: Diliuente:
Vacina: Vacina:
Diliuente: Diliuente:
Vacina: Vacina:
Diliuente: Diliuente:
Vacina: Vacina:
Diliuente: Diliuente:
Tipo de Local: Fixo: ( ) Movel: () Outro: ( ) Especifique
Data do primeiro sintoma / chave (DD / MM / AAAA): / /_ Hora do primeiro sintoma (hh / mm):
Data de hospitaliza¢éo (DD / MM / AAAA): / /
Data informada pela primeira vez a autoridade de saude (DD / MM / AAAA): / /
Estado na data da investigacdo: ( ) Morte ( ) Incapacitado ( ) Se Recuperando ( ) Se Recuperado completamente () Desconhecido
Se faleceu, data e hora da morte (DD / MM / AAAA): / / (hh / mm):
Autopsia concluida? () Sim (data) / / ( ) N&o. ( ) Planejado em (data) : / / Hora Anexar

relatorio (sedisponivel)




SECCAOB INFORMACOES RELEVANTES DO PACIENTE ANTES DA IMUNIZACAO

Critério Antecedentes Descoberta dos critérios de antecedentes
(em caso afirmativo, forneca detalhes)

Histéria. anterior com  manifestacdo | Sim/N&o/Desconhecido

semelhante

Manifestacdo adversa Pés Imunizacéo Sim/N&o/Desconhecido
Histéria de alergia a vacina, medicamento | Sim/N&o/Desconhecido
ou alimento

Doencga pré-existente (30 dias) / distarbio Sim/N&o/Desconhecido
congénito

Historia de Hospitalizagdo nos Gltimos 30 | Sim/N&o/Desconhecido
dias, com causa

Paciente atualmente em uso de medicagdo | Sim/N&o/Desconhecido
concomitante a vacinagéo? (se sim, nome
do medicamento, indicacdo, doses e datas
de tratamento

Histéria familiar de qualquer doenca | Sim/N&do/Desconhecido
(relevante para EAPV) ou alergia

Para mulheres adultas:
e Actualmente gravida? ( ) Sim (semanas) ( )Nao/ ( ) Desconhecido
e Amamentando atualmente? ( ) Sim () Nao

Para criangas:
O nascimento foi: ( ) atermo ( ) pré-termo ( ) pos-termo. Peso ao nascer:

O procedimento de parto foi: ( ) normal ( ) cesariana assistida (forceps, vacuo etc.) ( ) complicagdo (especificar)




SECGCAOC DETALHES DO PRIMEIRO EXAME DE MAPI GRAVE **

Fonte de informacéo (todas as que se aplicam): ( ) Exame pelo investigador ( ) Documentos ( ) Autdpsia verbal ( ) Outro

Se for autépsia verbal, por favor mencione a fonte
Nome da pessoa que examinou/ tratou o paciente pela primeira vez:
Nome de outras pessoas que trataram o paciente:
Outras fontes que forneceram informacgdes (especifique):

Sinais e sintomas em ordem cronolégica a partir do momento da vacinagao:

Nome e informagdes de contato da pessoa | Designacédo/Funcéo: Data/Hora:
que preencheu esses detalhes clinicos

** InstrucBes - Anexe copias de TODOS os documentos disponiveis (incluindo ficha de caso, resumo de alta, relatorios de
laboratorio e relatérios de autdpsia) e, em seguida, preencha as informacdes adicionais NAO DISPONIVEIS em documentos

existentes, ou seja,
* Se 0 paciente recebeu atendimento médico anexe cépias de todos os documentos disponiveis (incluindo folha de caso,

resumo de alta, relatérios de laboratério e relatérios de autdpsia, se disponiveis) e escreva apenas as informacgdes que nao
estdo disponiveis nos documentos anexados abaixo
* Se 0 paciente néo recebeu atendimento médico - obtenha o historico, examine o paciente e anote suas descobertas abaixo

(adicione folhas adicionais, se necesséario)

Diagndstico provisorio / final:




SECAO D DETALHES DAS VACINAS FORNECIDAS NO LOCAL VINCULADO AO MAPI NO DIA CORRESPONDENTE

NUmero de Nome da
Vacinados Vacina
para cada

vacina no NUmero
local da de
sessdo Vacinados

a) Quando o paciente foi imunizado? (Marque com o X abaixo e responda todas as perguntas)

() Durante as primeiras sessdes de vacinacdo () Durante as Ultimas sessdes de vacinagéo ( ) Desconhecido

No caso de frascos multidose: ( ) a vacina foi administrada nas primeiras doses do frasco administrado?

() as ultimas doses do frasco administrado? ( ) desconhecido?

b) Houve erro na prescri¢cdo ou ndo adesao as recomendacdes de uso desta vacina?

() Sim* () N&o ( )Incapaz

¢) Com base em sua investigagao, vocé acha que a vacina (componentes) administrada poderia ndo
ser estéril?

() Sim* () N&o ( ) Incapaz
de Avaliar

d) Com base em sua investigagdo, vocé acha que a condigdo fisica da vacina (por exemplo, cor,
turbidez, substancias estranhas etc.) estava anormal no momento da administracdo?

() Sim* () Nao () Incapaz
de Avaliar

e) Com base em sua investigagao, vocé acha que houve um erro na reconstituicao da vacina
/preparacéo pelo vacinador (por exemplo, produto errado, diluente errado, mistura inadequada,
enchimento incorreto da seringa, etc.)?

() Sim*( ) Nao () Incapaz
de Avaliar

f) Com base na sua investigagdo, vocé acha que houve um erro no manuseio da vacina (por exemplo,
guebra na cadeia de frio durante o transporte, armazenamento e / ou sessdo de imunizagéo, etc.)?

() Sim* () N&o ( ) Incapaz
de Avaliar

g) Com base em sua investigacdo, vocé acha que a vacina foi administrada incorretamente (por
exemplo, dose, local ou via de administracao errada, tamanho de agulha errado, ndo seguiu as boas
praticas de injecao, etc.)?

() Sim* () N&o ( ) Incapaz
de Avaliar

h) Nimero de ampolas/frascos em questao

i) Namero imunizados com a vacina em questdo na mesma sessao

J) Nimero imunizados com a vacina em questdo tendo o mesmo numero de lote em outros locais.
Especifique os locais:

k) Este caso faz parte de um cluster? ( )Sim*( )Na&ao ( )
Desconhecido

Se sim, quantos outros casos foram detectados no cluster?

a.Todos os casos do cluster receberam vacina do mesmo frasco? ( )Sim*( )Né&ao ( )

Desconhecido

b. Se ndo, nimero de frascos usados no cluster (insira os detalhes separadamente)

*E obrigatério fornecer explicacfes para essas respostas separadamente

SECAOE

Praticas de imunizacéo no (s) local (is) onde a vacina em questao foi usada

(Complete esta secdo perguntando e / ou observando a pratica)

Seringas e Agulhas usadas:

* As seringas de AD (desativacao automética) sdo usadas paraimunizagdo?

() Sim ( )Néao ( ) Desconhecido

Em caso negativo, especifique o tipo de seringa usada: ( ) Vidro ( ) descartavel ( ) Reciclado descartavel ( ) Outro

Principais conclusdes / observagfes adicionais e comentarios especificos:




Reconstituicdo: (preencher apenas se aplicavel, Marque com X NA se néo aplicavel)

» Procedimento de reconstitui¢do (X) Situagéo
Mesma seringa de reconstituicdo usada para varios frascos da mesma vacina? () Sim ( ) Néo ()NA
Mesma seringa de reconstituicéo usada para reconstituir diferentes vacinas? Seringa de ()Sim () Nao () NA
reconstituicéo separada para cada frasco de vacina? ()Sim () Nao ()NA
Seringa de reconstituicdo separada para cada vacina? () Sim () Nao ()NA
e Asvacinas e diluentes usados séo iguais aos recomendados pelo fabricante? ()Sim () Nao () NA
Principais conclusdes / observagdes adicionais e comentarios especificos:
SECAOF Cadeia de frio e transporte
(Complete esta secédo perguntando e / ou observando a pratica)
Armazenamento da vacina:
* A temperatura do refrigerador de armazenamento da vacina € monitorada? () Sim ( ) N&o ( ) Desconhecido

Se “sim”, houve algum desvio fora de 2-8 ° C depois que a vacina foi colocada no interior? | ( ) Sim () N&o ( ) Desconhecido

e 0 Se “sim”, forneca detalhes de monitoramento separadamente.

e O procedimento correto de armazenamento de vacinas, diluentes e seringas foi () Sim ( ) Néo ( ) Desconhecido
seguido?

e Algum outro item (diferente de vacinas e diluentes de SIVE) estava na geladeira ou () Sim ( ) Nado ( ) Desconhecido
freezer?
Havia alguma vacina reconstituida parcialmente usada no refrigerador? () Sim () Nao ( ) Desconhecido

e Havia alguma vacina inutilizavel (vencida, sem rétulo, VVM nos estagios 3 ou 4, ()Sim( )N&o ( )Desconhecido
congelada) na geladeira?

e Havia algum diluente inutilizavel (expirado, fabricante diferente, ampola rachada, suja) ()Sim( ) N&o ( )Desconhecido
na loja?

Principais conclus@es / observag8es adicionais e comentarios especificos:

Transporte de Vacinas

Tipo de portador de vacina usado

O portador da vacina foi enviado ao local no mesmo dia da vacinagdo? () Sim ( ) Nao ( ) Desconhecido

O portador da vacina foi devolvido do local no mesmo dia da vacinagéo? () Sim ( ) Nao ( ) Desconhecido

() Sim ( ) Nao ( ) Desconhecido

e  Foiusado acumulador?

Principais conclusfes / observacdes adicionais e comentarios especificos:

SECAO G Investigacdo da comunidade (visite a localidade e entreviste pais / outras pessoas)

Alguma manifestacdo semelhante foi relatada em um periodo de tempo semelhante ao de quando a manifestagdo adversa
ocorreu e na mesma localidade? Sim / N&o / Desconhecido
Se sim, descreva:




Se sim, quantos eventos / episédios?

Dos efetuados, quantos sao
e Vacinado:

e Nao vacinado:

e Desconhecido;

Outros Comentarios




