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NOTA INFORMATIVA N° 36 — 29 de maio de 2023

Assunto: Atualizacdo da Nota Técnica n° 192/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS que trata
das recomendacodes referentes a notificagdo e conduta frente a ocorréncia de erros de

imunizagao relacionados as vacinas COVID-19.

Conforme a NOTA TECNICA NOTA TECNICA N° 39/2023-
CGICI/DPNI/SVSA/IMS a Secretaria de Estado da Saude, através da Geréncia
Executiva de Vigilancia em Saude e Nucleo de Imunizacdo Estadual trata das
recomendacgoes referentes a notificacdo e conduta frente a ocorréncia de erros de

imunizagao relacionados as vacinas COVID-19.
RECOMENDAGOES

Erros de imunizagao (programaticos) sao eventos evitaveis e que, portanto,
devem ser minimizados por meio do treinamento adequado dos vacinadores para 0 uso

da técnica correta de vacinagao.

A ocorréncia de erros de imunizagao pode levar ao maior risco de Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagdo (ESAVI) ao individuo vacinado,
além do potencial prejuizo para o sucesso das ag¢des de imunizagdo pelo risco de

quebra de confianga da populagcéo no Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI).

Desta forma, ag¢des para minimizagcdo dos erros devem ser tomadas em
todas as esferas de gestdo, em particular com o treinamento das equipes e o
estabelecimento de fluxos locais visando a mitigacdo dos erros. Ainda, frente a
ocorréncia de um erro de imunizagao, € fundamental o acolhimento deste individuo
visando o seu monitoramento e as condutas em imunizagcdo adequadas. Todo erro de
imunizagao devera ser notificado no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br/) e o
individuo monitorado pelo periodo de 30 dias para identificar, oportunamente, a

ocorréncia de ESAVI relacionado ao erro de imunizagao.
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A seguir, apresenta-se alguns erros de imunizacdo potencialmente

associados as vacinas COVID-19 juntamente com a orientagcdo das condutas

pertinentes.

DOS ERROS DE IMUNIZAGAO

Extravasamento durante a administragao

A ocorréncia de extravasamentos durante ou apds a aplicacdo de uma
vacina, seja no proprio local da injecao ou na conexao entre a seringa e a agulha, é
considerada erro de imunizagao. Esta situacdo devera ser evitada e os vacinadores
treinados na técnica correta de boas praticas de vacinacdo, com especial atengcao ao

encaixe das agulhas na seringa e na técnica de administragédo intramuscular.

No entanto, caso ocorra esse erro, considerando que habitualmente os
volumes de dose recomendados contém um excesso de antigeno como margem de
erro, € pouco provavel que extravasamentos de pequenos volumes (ex.: 2 a 3 gotas)
incorram em pior resposta imune. Desta forma, como regra geral, ndo se recomenda
doses adicionais. Em situacdes de exceg¢do, no qual se observe o extravasamento de
grandes volumes de vacina (avaliagdo caso a caso), recomenda-se a revacinagao

imediata (Tabela 1).
Vacinacao inadvertida fora da idade recomendada

As vacinas COVID-19 nao estdo indicadas, até o momento, no Brasil, para
criangas com idade inferior a 6 meses de idade. Criangas menores de 6 meses de
idade que forem inadvertidamente vacinados deverdo ter seus esquemas encerrados
sem que sejam administradas doses adicionais. Criangas com 6 meses ou mais que
receberem a primeira dose (D1) inadvertida de um imunizante contra a covid-19 nao
autorizado para a sua idade, deverao receber a segunda dose (D2) e terceira dose (D3)
do imunizante recomendado respeitando o intervalo minimo preconizado para cada

fabricante.

Para individuos com menos de 18 anos de idade que receberam vacinas de
vetor viral (Janssen ou AstraZeneca), considerar dose valida e fazer a segunda dose
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com a vacina recomendada para faixa etaria e respeitando o intervalo minimo

preconizado para cada fabricante.

A administracdo da vacina Pfizer pediatrica na populagcdo de 12 a 17 anos
nao devera ser realizada, no entanto, caso ocorra a administracao inadvertida de uma
dose desta vacina nesta populagdo, a dose podera ser considerada valida, sem a
necessidade de administragdo de doses adicionais. A administragdo de uma dose
adicional podera ser considerada em situagdes de exceg¢ao, como por exemplo, em
individuos que tenham recebido inadvertidamente a vacina pediatrica na primeira e
segunda doses. A administracdo da vacina Pfizer pediatrica na populacdo de 18 anos
ou mais nao podera ser considerada valida, havendo indicagdo de revacinagao

imediata com a vacina adequada para faixa etaria.
Intervalo inadequado entre as doses dos esquemas propostos

Deve-se respeitar os intervalos recomendados pelo PNI para cada
imunizante, visando assegurar a melhor resposta imune. A aplicagédo da segunda dose
de uma vacina COVID-19 com intervalo inferior ao intervalo minimo recomendado para
cada vacina (tabela 1) ou a aplicagdo de doses de reforgo com intervalo inferior a 60
dias, ndo podera ser considerada valida. Nesta situagao, recomenda-se 0 agendamento

de nova dose respeitando o intervalo recomendado em relagao a ultima dose recebida.

Atrasos em relagdo ao intervalo recomendado para cada vacina devem ser
evitados, uma vez que nao se pode assegurar a devida proteg¢ao individual em pessoas
com esquema vacinal incompleto. Porém, caso ocorram atrasos, o esquema vacinal
devera ser continuado com a administragdo das doses subsequentes, ressaltando que é
improvavel que haja prejuizo na resposta imune induzida pela vacina apés a finalizagao do

esquema.
Administracao inadvertida por via subcutanea

As vacinas COVID-19 em uso no pais sdo de administragcdo por via
intramuscular. A administracao pela via subcutanea nao é recomendada uma vez que
nao se tem dados de eficacia e seguranga por essa via e podera aumentar o risco de

eventos adversos locais para vacinas com uso de adjuvantes.
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No entanto, caso ocorra a vacinagao inadvertida por via subcutanea, o erro de

imunizagdo devera ser notificado e a dose devera ser considerada valida, com o

aprazamento das doses subsequentes conforme esquema preconizado. Ressalta-se a

necessidade de uso da via intramuscular na(s) dose(s) subsequente(s).
Intercambialidade

De maneira geral ndo se recomenda a intercambialidade de vacinas COVID-19
para o0 esquema primario, no entanto, em situacbes de exceg¢ao, onde nao for possivel
administrar a segunda dose da vacina do mesmo fabricante, seja por contraindicacées
especificas ou por auséncia daquele imunizante, podera ser administrada uma vacina
COVID-19 de outro fabricante. A segunda dose devera ser administrada no intervalo
previamente aprazado, respeitando o intervalo adotado para o imunizante utilizado na

primeira dose;

Individuos que porventura venham a ser vacinados de maneira inadvertida no
esquema primario com duas (02) vacinas diferentes deverao ser notificados como um erro
de imunizacdo no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e serem acompanhados

com relagcéo ao desenvolvimento de eventos adversos.

As mulheres que receberam a primeira dose da vacina AstraZeneca/Fiocruz e
que estejam gestantes ou no puerpério (até 45 dias pos-parto) no momento de receber a
segunda dose da vacina, devera ser ofertada, preferencialmente, a vacina Pfizer. Caso
este imunizante ndo esteja disponivel na localidade, podera ser utilizada a vacina

Sinovac/Butantan;

A administracdo de doses de reforgco de vacinas diferentes do esquema
primario ndo devera ser considerada como um erro de imunizagao, tendo em vista que as
atuais recomendacgdes de doses de reforgo sdo independentes do esquema primario.
Além disso, existem evidéncias cientificas que demonstram que os esquemas vacinais
utilizando doses de reforgco com diferentes plataformas sao seguros e conferem uma boa

resposta imunoldgica.
Administracao de doses vencidas

Individuos que venham a ser vacinados com doses de vacinas vencidas
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deverao ser notificados como um erro de imunizagdo no e-SUS Notifica
(https://notifica.saude.gov.br) e acompanhados com relagdo ao desenvolvimento de eventos
adversos. A dose nao devera ser considerada valida, sendo recomendada a revacinagao

destes individuos com um intervalo de 7 dias da dose administrada.

A mesma conduta devera ser aplicada nas seguintes situagdes: 1) Aplicagao de
vacina apos expiragao do prazo de uso da vacina pés descongelamento e 2) Aplicagao de

vacina apos expiracido do prazo de uso da vacina pos diluigao.
Administragao de doses com desvio de qualidade (excursao de temperatura)

Individuos que venham a ser vacinados com doses de vacinas submetidas a
desvio de qualidade relacionado a excursdo de temperatura com comprometimento da
qualidade da vacina, deverao ser notificados como um erro de imunizagcdo no e-SUS Notifica
(https://notifica.saude.gov.br) e acompanhados com relagdo ao desenvolvimento de eventos
adversos. A dose nao devera ser considerada valida, sendo recomendada a revacinagao

destes individuos com um intervalo de 7 dias da dose administrada.

Aplicacao da vacina com diluente em quantidade maior que o recomendado

A diluicdo com volumes maiores do que o recomendado podera levar a administragcéo
de subdoses, para as vacinas de vetor viral (Astrazeneca e Janssen) e RNAm (Pfizer). Caso
tenha sido administrado mais do que 50% da dose padréo, a dose podera ser considerada
valida. Subdoses abaixo de 50% nao poderao ser consideradas validas com a necessidade
de revacinacdo de imediato. Subdoses para a vacina CoronaVac nado serdao consideradas

validas com a necessidade de revacinag¢ao de imediato.

Aplicagcao apenas do diluente

Caso ocorra a aplicagao apenas do diluente, sem o imunizante, o individuo que
recebera o imunizante devera ser informado que nenhuma vacina foi administrada e uma
dose adequadamente preparada devera ser realizada imediatamente (sem intervalo minimo)

no brago oposto.

Aplicacao da vacina com diluente em quantidade menor que o recomendado ou
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auséncia de diluigdo (sobredose).

Erros de imunizagdo que levem a administracao de doses maiores em relagcéo a dose
recomendada, poderao induzir a um risco aumentado de reagdes nao graves (como dor local
e sintomas sistémicos). Estes individuos deverdo ser monitorados para a ocorréncia de
ESAVI por 28 dias e, se necessario, referenciados para servico especializado. As doses

deverao ser consideradas validas com continuidade do esquema conforme recomendado.

Administragdo inadequada da vacina bivalente como esquema primario (D1 ou D2)

Individuos que receberam inadvertidamente uma dose da vacina COVID-19 bivalente
como esquema primario (D1 ou D2), ndo tem recomendacdo de receber outra dose de
vacina covid-19 imediatamente. Considerar a dose valida e continuar o esquema de

vacinagdo com o imunizante recomendado para a faixa etaria.

Tabela 1. Erros de imunizacao e conduta recomendada

Tipo de erro Erro de imunizagao Conduta recomendada

Administragdo de vacina
Janssen ouAstraZeneca
para faixa etaria < 18 anos
na primeira dose.

Considerar dose valida e manter
esquema com avacina
recomendada para faixa etaria.

Considerar dose valida e completar

Vacinagao em
idade
inadequada

Vacinagao com
CoronaVac emcriancgas
< 3 anos

Vacinagao com Pfizer
pediatrica (tampa laranja) em
pessoas de 12 a 17anos de
idade (tampa laranja)

Vacinagao com Pfizer
pediatrica (tampa laranja)
em pessoas com 18anos
ou mais

Secretaria de Estado da Saude
Av. Dom Pedro ll, 1826 — Torre CEP 58.040-440
Jodo Pessoa/PB, (83) 3218-7321

esquema coma vacina recomendada
se esquema ainda incompleto.

Considerar dose valida e completar
esquema coma vacina recomendada
para a idade se esquema

ainda incompleto.

Dose nao valida, revacinar de
imediato.
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Administragao
dedose
inferior ao
esperado

GERENCIA
Vigilancia
Administracdo de doses de

reforcoem faixas etarias
sem indicagao.

Doses menores do que meia

dose (diluicdo excessiva,
extravasamento,volume
inferior, etc.)

Doses maiores do que meia

dose de Pfizer, Janssen ou
AstraZeneca. (diluigao

excessiva, extravasamento,

volume inferior, etc.)

CoronaVac (diluigao
excessiva,
extravasamento
relevante, volume
inferior,etc.)
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Considerar dose valida (mesmo
que néo estejaatualmente
recomendada) e encerrar
esquema.

Revacinar o mais rapido possivel.

Considerar dose valida, completar
esquema comvacina recomendada
se esquema ainda incompleto.
Exceto imunocomprometidos ou
individuos com potencial de menor
resposta imunologica (idosos) para
0s quais devera ser realizada uma
avaliacao individualizada.

Revacinar o mais rapido possivel.

Administraca
o dedose
superior ao
esperado

Outros
erros de
diluicao

Diluicao insuficiente, nao
diluicdo,volumes
superiores, etc.

Administracdo apenas de
diluente

Diluente errado (Ex.: agua
destiladaao invés de soro
fisiol6gico)

Atrasos em relagdo ao

intervalo recomendado
(intervalos muito
longos).
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Dose valida. Monitorar ESAVI alertar
sobre riscomaior de reacdes
adversas nao graves como dor local
e reacgdes sistémicas.

Revacinar de imediato no membro
contralateral.

Necessidade de avaliagao caso a
caso e consultaao fabricante sobre
dados de estabilidade.

Dose valida, nao revacinar, seguir
esquema.
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Intervalo
inadequa
do

Vacinas
vencidas

Administracao
emlocal
inadequado

Produto
inadequado

GERENCIA

Vigilancia

Segunda dose ou dose

adicional administrada
antes do intervalo
minimo recomendado

conformeabaixo.

Pfizer pediatrica ou
adulto: 21dias
AstraZeneca: 28 dias
CoronaVac na
populacdoadulta:

14 dias

CoronaVac pediatrica:
28 dias

Refor¢co com intervalo menor
do que60 dias

Doses administradas antes
do intervalo recomendado,
porém acimado intervalo
minimo descrito acima.

Administracéo de

vacinas

conservadas em

condicoes

inadequadas de temperatura.

Vacinas administradas apés o
prazo de validade. Obs.:
Atentar a eventuaisextensodes
do prazo de validade pela
Anvisa.

Administrac&o da vacina
pela viasubcutanea

Administracdo inadequada
da vacinabivalente como
esquema primario (D1 ou
D2)
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Nao valida, revacinar com intervalo
adequado emrelacdo a ultima dose.

Néao valido, revacinar com intervalo
de 4 mesesapos a ultima dose.

Dose valida, n&o revacinar, seguir
esquema

Avaliacdo caso a caso, necessidade
de consulta arede de frio para
avaliagdes referente a

estabilidade.

Dose nao valida, revacinar apés 7
dias.

Alertar para maior risco de
reacOes adversaslocais,
considerar dose valida.

Considerar dose valida. Nao repetir a
dose.

: GOVERNO
DA PARAIBA



SECRETARIA DE ESTADO

: GOVERNO

NOTA INFORMATIVA 36 DA sADDE DA PARAIBA
GERENCIA: GERENCIA NUCLEO:
Executiva Vigilancia em Vigilancia Imunizag&o
CONCLUSAO

Erros de imunizagdo sao eventos evitaveis, portanto, € fundamental que
as coordenacgdes de imunizagao reforcem os treinamentos dos vacinadores na técnica
correta de vacinagdo. No entanto, em campanhas de vacinagdo em massa €
esperado que ocorram alguns erros de imunizacdo, destaforma, ha que se realizar o
monitoramento e notificacdo e adotar as condutas adequadas frente aos potenciais
erros identificados. O presente documento visa trazer orientacdes para conduta frente

aos erros de imunizagao mais frequentemente relatados.

A Equipe da Coordenacéao Estadual de Imunizagao se coloca a disposi¢ao para
orientagdes e outros esclarecimentos, fone: (83) 3211-9052 e email: pni@ses.pb.gov.br e

administrativo.pni@ses.pb.qgov.br.

Atenciosamente,
e,
Talita Tavares AN L-::m%
Cierente Exccutiva de 'V ._-.I.h%
Mat. 175.656-6 -K'
y/ /
Talita Tavares Alves de Almeida Marcia Mayara Dias de Queiroga Fernandes
Gerente Executiva de Vigilancia em Saide Coordenadora do Nucleo Estadual de
Mat: 173.656-6 Imunizagées — SES/PB

Mat:191.382.-4
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