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NOTA TECNICA N2 64/2025-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

Orientacdes para a notificacao e o manejo de erros
de imunizacao envolvendo a vacina chikungunya
(recombinante e atenuada)

1. INTRODUCAO

1.1. O erro de imunizacdo é um evento evitdvel e nao intencional causado por uso
inadequado de uma vacina e/ou imunobiolégico que possa comprometer a sua eficdcia e
seguranca.

1.2. Esta Nota Técnica estabelece orientacdes para a notificacdo e o manejo de erros de
imunizacao envolvendo a vacina chikungunya (recombinante e atenuada), no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SNVE) dos Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinacao ou Imunizacao (ESAVI), durante a estratégia piloto de vacinacdo em municipios
prioritdrios. Seu objetivo é fortalecer a vigilancia epidemiolégica da seguranca vacinal,
permitindo a identificacao, a resposta oportuna e a adocao de medidas corretivas e preventivas
sempre que necessario.

2. ORIENTACOES PARA NOTIFICACAO DE ERROS DE IMUNIZACAO E ESAVI
RELACIONADOS A ERRO DE IMUNIZACAO
2.1. Procedimento Gerais

¢ Todo erro de imunizacao deve ser notificado conforme os procedimentos
estabelecidos pelo SNVE-ESAVI, seguindo as diretrizes dos documentos
técnicos orientadores vigentes.

e Desvios de qualidade e queixas técnicas devem ser notificados prontamente a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e ao Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI), conforme normativas especificas.

2.2. Classificacao e Obrigatoridade da Notificacao

e Se o0 erro de imunizacao estiver relacionado a um ESAVI grave, este ESAVI é
de notificacdo compulséria imediata (em até 24 horas apés a deteccdo), com
inicio da investigacdo epidemiolégica em até 48 horas, conforme a Portaria de
Consolidacao n.2 4/2017, Anexo | do Anexo V. Vide a Nota Técnica N2 63/2025-
CGFAM/DPNI/SVSA/MS para mais informacdes sobre a vigilancia
epidemioldgica de ESAVI pela vacina chikungunya.

e Se 0 erro de imunizacao estiver relacionado a um ESAVI nao grave, ainda que
este ESAVI nao seja de notificagao compulséria, ele deve ser informados as
autoridades de saude, contribuindo para a identificacdo de padrdes
inesperados, incluindo conglomerados de casos.

2.3. Conteudo da Notificacao

¢ A notificacao deve conter informacdes completas e detalhadas em todos os
campos obrigatérios, incluindo dados do usuario, imunobiolégico envolvido,
tipo de erro, evento notificado e descricao do ocorrido.

¢ Devem ser inseridas apenas as vacinas diretamente envolvidas no erro de
imunizacao, evitando associacao indevida de outros imunobiolégicos nao
relacionados.



¢ A descricao do caso deve apresentar informacodes suficientes para
compreensao do evento, facilitando a andlise e o adequado encaminhamento
da investigacao.

2.4. Sistema Oficial de Notificacao

¢ O sistema oficial de notificacao e investigacao de erros de imunizacao e ESAVI
relacionado a erros de imunizacao é o e-SUS Notifica, mddulo ESAVI:
https://notifica.saude.gov.br

e Caso um ESAVI seja relacionado posteriormente ao erro de imunizacao,
mantenha apenas a notificacao original, devidamente atualizada com as
novas informacodes, incluindo aquelas relacionadas ao erro de imunizacao.

2.5. Manejo de Erros de Imunizacao com Vacina Chikungunya

¢ Em caso de erro de imunizacao, realizar o acolhimento da pessoa vacinada,
com esclarecimento sobre o erro de imunizacao, e orientad-la a comunicar
gualguer ocorréncia médica indesejavel nos préoximos 30 dias.

¢ O manejo adequado dos erros de imunizacao requer uma resposta rapida e
eficaz por parte dos profissionais de saude e das autoridades competentes.

e Dependendo da natureza do erro, podem ser necessarias medidas corretivas,
como revisao dos procedimentos, monitoramento do paciente, administracao
de doses adicionais ou outras intervencdes médicas, incluindo o
encaminhamento da pessoa para atendimento de urgéncia quando o erro
colocar sua vida em risco.

e A vacina chikungunya (recombinante e atenuada) é contraindicada para
gestantes, de modo que gestantes expostas devem ser acompanhadas até
o desfecho da gestacao, e a crianca até os primeiros seis meses de vida,
momento no qual a notificacao/investigacdo devera ser atualizada no sistema
de informacodes - Vide Nota Técnica N2 62/2025-CGFAM/DPNI/SVSA/MS.

e Lactantes expostas a esta vacina devem retomar a amamentacdo apenas
no 152 dias apds a aplicacdo. Os bebés, por sua vez, devem ser
acompanhados até 30 dias apds a vacinacdo, momento no qual a
notificacao/investigacao deverao ser atualizadas e encerradas no sistema de

informacao.
3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ERROS DE IMUNIZACI:\O COM A VACINA
CHIKUNGUNYA
3.1. O Quadro 1 apresenta os principais erros de imunizacao, conforme as opcodes

disponiveis para classificacdo no momento da notificacdo. Uma versao sintética, em formato
de fluxo, pode ser consultada no Anexo 1.

3.2. As condutas sao apresentadas de forma geral, sendo que as questdes especificas
devem ser avaliadas caso a caso, com apoio clinico e epidemioldgico local, municipal, estadual
ou federal. As condutas devem basear-se nos documentos técnicos do PNI, incluindo o Manual
de Vigilancia de ESAVI, o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacdo, Normas Técnicas
e Informes.

Quadro 1. Principais condutas frente aos erros de imunizacao envolvendo a vacina
chikungunya.

Tipo de Erro de

. ~ Conduta Recomendada
Imunizacao



https://notifica.saude.gov.br/

Administracao de
vacina incorreta

Vacina chikungunya administrada no lugar de outro
imunobioloégico: administrar posteriormente o imunobioldgico
originalmente indicado, observar o intervalo minimo de 28 dias se
este for de virus atenuado, ou de 14 dias se pertencer a outra
plataforma vacinal.

Outra vacina administrada no lugar da vacina chikungunya:
administrar a vacina chikungunya, observando o intervalo minimo de
28 dias caso a vacina previamente aplicada seja de virus atenuado,
ou de 14 dias se pertencer a outra plataforma vacinal.

Formulacao
inadequada de
vacina administrada

Diluentes com composicoes diferentes podem interferir na
estabilidade dos imunobioldégicos. Avaliar caso a caso:

¢ Quando administrado apenas diluente, realizar dose correta
imediatamente;

¢ Quando utilizado outro diluente, nao indicado pelo fabricante,
administrar nova dose com o diluente correto, respeitando o
intervalo de 28 dias entre as doses.

Via incorreta de
vacinacao

A administracdao deve ser exclusivamente via intramuscular. Se
administrada por via incorreta (SC, ID, EV ou VO), considerar dose
invalida. Administrar nova dose, respeitando o intervalo de 28 dias
entre as doses.

Administracao para
idade inadequada

Esta vacina NAO esta recomendada para individuos menores de
18 e maiores de 59 anos. Ha dados limitados de seguranca e
imunogenicidade para este publico. Avaliar caso a caso:

e Se administrada em < 18 anos, sem prescricao médica, validar
dose conforme indicacao em bula. Caso considerada invalida,
administrar nova dose em idade adequada, respeitando o
intervalo de 28 dias entre as doses.

e Se administrada em > 59 anos, sem prescricao médica,
considerar dose valida.

Contraindicacao a
vacina

E contraindicada a administracdo da vacina:

e Em intervalo menor de 30 dias, para pessoas que apresentaram o
quadro agudo da Chikungunya;
¢ Individuos com hipersensibilidade a qualquer componente da vacina e
imunocomprometidos. Avaliar caso a caso:
o Em caso de hipersensibilidade, fornecer assisténcia imediata,
considerar dose valida;
o Em caso de vacinacao em usuadrio imunocomprometido,
avaliar com o clinico, a necessidade de nova dose apds resolucao
da imunossupressao.

Dose inadequada
de vacina
administrada

A dose recomendada é unica de 0,5 mL. Se uma segunda dose
da vacina for administrada inadvertidamente, registrar as doses.
Considerar dose valida.




A dose recomendada é unica de 0,5 mL. Se a dose administrada

Dose o for < 0,25 mL (dose subterapéutica), considerar dose invalida.
sub.terapeutlca de Administrar nova dose de 0,5 mL, respeitando o intervalo de 28 dias
vacina entre as doses.

Contraindicada em gestantes e lactantes. Se administrada
inadvertidamente, considerar dose valida e realizar
acompanhamento pré-natal até o parto conforme orientacdes da

Exposicao durante a | Nota técnica n2 22/2025-CGFAM/DPNI/SVSA/MS.

gravidez Orienta-se a gestacao seja iniciada 30 dias apods a vacinacao.

Observacao: Em lactantes, caso ocorra o erro, deve-se aguardaraté
0 152 dia para voltar a amamentar.

Aplicavel quando a vacina chikungunya for administrada apds
outra vacina em intervalo inferior ao indicado:

Intervalo de ¢ Vacina chikungunya apds outra vacina de virus atenuado
administracao de em intervalo < 28 dias: considerar a dose da vacina

dose do chikungunya invalida e revacinar, respeitando o intervalo de 28
medicamento muito dias entre a Ultima dose administrada e a nova dose.

curto

¢ Vacina chikungunya apds vacina de outra plataforma em
intervalo < 14 dias: considerar a dose valida, ndo sendo
necessaria nova administracao.

A vacina chikungunya nao deve ser administrada com prazo
de validade vencido, seja pelo rétulo ou pelo vencimento do

. . . periodo méximo apds a reconstituicdo (2 horas, mantida entre 2 °C e
Utilizacao de vacina | g °Q).

vencida . . . o
Se a dose vencida for administrada, considerar dose invalida.

Administrar nova dose, respeitando o intervalo de 28 dias entre as
doses.

Se confirmado desvio de qualidade ou excursao de temperatura,
considerar dose invalida. Nesta situacdo, administrar nova dose,
respeitando o intervalo de 28 dias entre as doses.

Vacina com desvio
de qualidade

Fonte: CGFAM/DPNI/SVSA/MS.

4, MEDIDAS DE PREVENci\O E MITIGA(;IT\O DO RISCO PARA ERROS DE
IMUNIZACAO
4.1. Armazenamento

e Estabeleca rotina de manutencao e calibracao dos termémetros da camara
refrigeradora e das caixas térmicas;

e Implemente rotina para organizacao das camaras frias considerando a semelhanca
dos frascos e a validade das doses;

e Realize a checagem da validade na retirada da vacina da camara refrigeradora
para as caixas térmicas;

e Siga os protocolos de armazenamento e transporte.

4.2. Acolhimento

Estabeleca uma relacao de confiancga;

Esclareca duvidas sobre a vacina;

Mantenha a comunicacao efetiva com os usuarios;
Informe sobre os riscos e beneficios da vacinacao;




4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

e Esclareca sobre os potenciais riscos desta vacina para gestantes.

Triagem

Questione a possibilidade de gravidez;

Questione sobre disturbios hemorragicos (a exemplo, hemofilia e trombocitopenia);
Pergunte sobre alergias e reacdes anteriores;

Questione sobre doencas imunossupressoras;

Confira a idade do usuario através de documentos ou sistemas oficiais;

Revise o cartao de vacina junto ao paciente antes da vacinacao.

Preparo

Utilize material de apoio visual;

Observe as caracteristicas de pé liofilizado antes da reconstituicao;

Confira lote e validade, antes de cada reconstituicao;

Atente-se para a coloracao do liquido apds reconstituicdo (cor compativel com a

descricao da bula/rotulagem), se limpido e homogéneo, sem particulas estranhas

(pontos pretos e precipitados incomuns). Nao utilizar se: mudanca de cor, presenca

de grumos e nao dispersao apds reconstituicao. Presenca de espuma persistente

pode indicar contaminacao ou instabilidade.

e Revise o diluente utilizado (atentar-se para o volume, técnica adequada e tempo
apoés a reconstituicdo);

e Atente-se para evitar troca do diluente, utilize o diluente préprio da vacina;

e Confira na bula o volume de diluente que deve ser utilizado para a reconstituicao;

o Atente-se para aspirar a dose correta. Realize a técnica de aspiracao da dose, sem
deixar resquicios de dose no frasco.

» Atente-se para a qualidade da seringa e da agulha utilizadas, a fim de evitar

obstrucdes no sistema, garantir o alcance da via de administracao correta e

prevenir extravasamentos durante a aplicacao.

Administracao

* Revise 0 esquema vacinal antes da administragao;

e Observe as condicOes da pele antes de administrar a vacina;

» Atente-se para a via indicada pelo fabricante (intramuscular) e utilize a técnica e
materiais adequados para a administracao;

e Envolva o préprio usuario/responsavel na confirmacao (ex. "Estamos administrando
hoje a vacina contra a chikungunya, com data de validade Y, na dose 0,5mL, na
via intramuscular, tudo certo?")

e Realize a dupla checagem da idade e estado gestacional com o paciente.

Descarte

e Separe adequadamente materiais infectantes, perfurocortantes e comuns;
¢ Garanta a seguranca no descarte.

Registro e orientacoes

¢ Registre corretamente a dose administrada no cartao de vacinacao e nos sistemas
de informacao (nao esquecer do lote, fabricante e dose), mesmo aquelas
relacionadas a erros de imunizacgao;

¢ Informe sobre reacdes adversas esperadas.

CONCLUSAO
A notificacao e o manejo adequado de erros de imunizacao envolvendo a vacina



chikungunya sao fundamentais para garantir a seguranca e efetividade da estratégia piloto de
vacinacao. Deve-se levar em consideracdo que 0s erros sao evitaveis e que neste processo a
instituicdo de uma cultura de seguranca ndo punitiva é fundamental. As orientacoes
apresentadas nesta nota técnica visam fortalecer a vigilancia epidemiolégica da seguranca
vacinal, permitindo a identificacdo, a resposta oportuna e a adocao de medidas corretivas e
preventivas sempre que necessario.
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ANEXO 1
Fluxograma com principais condutas frente aos erros de imunizacao envolvendo a vacina
chikungunya

DOSE NAO

Pl N ™ ADMINISTRADA
NOTIFICAR |

—»[ VACINAGAO CORRETA COM VCHIK ]
' 1

Avaliar intervalo entre doses:

+ Apenas diluente: de imediato;

* Vacina inativada: 14 dias;

* Vacinas vivas atenuadas: 28 dias.

—"‘ DOSE INVALIDA H REVACINAGAO COM VCHIK ]

VALIDADE DA
DOSE?

1
Intervalo entre doses para revacinagao: ]
28 dias. |

A DOSE
ERRADA

| .

Aguardar:
Até 14 dias para vacinagao com vacina inativada;
Até 28 dias para vacinagdo com vacina viva atenuada. E



https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-tecnicas/2024/nota-tecnica-no-29-2024-cgfam-dpni-svsa-ms.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/svsa/vacinacao-imunizacao-pni/manual_eventos-_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf

DOSE NAO ADMINISTRADA ADMINISTRACAO DE VACINA INCORRETA (OUTRA VACINA)
FORMULAGAO INADEQUADA DE VACINA ADMINISTRADA (APENAS DILUENTE)

-

DOSE INVALIDA FORMULAGAO INADEQUADA DE VACINA ADMINISTRADA (OUTRO DILUENTE)
VIA INCORRETA DE VACINAGAO (SC, ID, EV, VO)

ADMINISTRAGAO DE VACINA PARA IDADE INADEQUADA (<18 ANOS)

DOSE SUBTERAPEUTICA DE VACINA (50,25 mL)

INTERVALO DE ADMINISTRACAO DE DOSE DO MEDICAMENTO MUITO CURTO
(< 28 DIAS PARA VACINA VIVA ATENUADA)

UTILIZACAO DE VACINA VENCIDA

VACINA COM DESVIO DE QUALIDADE

" )

DOSE VALIDA EXPOSICAO DURANTE A GRAVIDEZ
CONTRAINDICAGAO A VACINA (EXCETO INDIVIDUOS IMUNOCOMPROMETIDOS)
DOSE INADEQUADA DE VACINA ADMINISTRADA (SUPERDOSAGEM)

ADMINISTRAGAO DE VACINA PARA IDADE INADEQUADA (260 ANOS)

INTERVALO DE ADMINISTRACAO DE DOSE DO MEDICAMENTO MUITO CURTO
\_ (< 14 DIAS PARA VACINA INATIVADA) Y,

NA DUVIDA, AVALIE O CASO COM O CLINICO DA UNIDADE

.» 1 Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do
JEII Lil Departamento do Programa Nacional de Imunizacées, em 30/01/2026, as 18:00,
assinatura ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3, do art. 42, do Decreto n? 10.543
o de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura

.» 1 Documento assinado eletronicamente por Jadher Percio, Coordenador(a)-Geral de
JEII fj Farmacovigilancia, em 31/01/2026, as 13:17, conforme horario oficial de Brasilia, com
assinatura 23| fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
. Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

.1 ) Documento assinado eletronicamente por Mariangela Batista Galvao Simao, Secretario(a)
JEII fj de Vigilancia em Saude e Ambiente, em 02/02/2026, as 08:46, conforme horario oficial de
assinature “3 | Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020;
Lo e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura

_,-1'""' d http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
-;-!!Fg-_-lﬂ;,_.:r_ ] acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
“mji"a‘ 0050149353 e o0 cédigo CRC A1B9EB63.

- h]

Referéncia: Processo n? 25000.152122/2025-78 SEIn2 0050149353

Coordenacdo-Geral de Farmacovigilancia - CGFAM
SRTVN 701, Via W5 Norte Edificio PO700, 62 andar - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719-040
Site - saude.gov.br


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Nota Técnica 64 (0050149353)

