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EM RESUMO

ESAVI é qualquer ocorréncia indesejada ap6s a vacinagao, com ou sem relagao
causal com a vacina (o Manual do MS, 42 ed., ainda usa EAPV). E grave quando
exige hospitalizagdo, ameaca a vida, causa incapacidade ou anomalia congénita ou
leva ao 6bito. Todo ESAVI suspeito € notificado no e-SUS Notifica; o grave e o obito
s&o de notificagio obrigatéria (compulséria). Em casa (@ ): reagéo local, febre
nas primeiras 24—48 h com bom estado, irritabilidade, linfonodo da BCG até 3 cm,
com antitérmico pelo padrao do site — sem antitérmico profilatico, exceto com a
4CMenB. Reavaliagdo préxima (© )): choro = 3 h, febre alta ou que comega apos
24 h, episodio hipoténico-hiporresponsivo (EHH) ou convulsao ja resolvidos,
complicagdes da BCG. Pronto-socorro (@ ): anafilaxia (adrenalina IM 0,01 mg/kg
antes de tudo), EHH em curso, convulsao = 5 minutos, encefalopatia, sinais de
invaginacao apos a vacina rotavirus. Resfriado, antibiético, prematuridade, alergia a
ovo na triplice viral e histéria familiar ndo adiam a vacina.

O que é e como se apresenta

Definicoes (Manual de Vigilancia de ESAVI/EAPV, MS, 42 ed., 2020, atualizada em 2021):

« Grave: requer hospitalizacao; ameaca a vida; causa incapacidade permanente ou anomalia
congénita; ou leva ao 6bito. Broncoespasmo, discrasia sanguinea e convulsao febril, mesmo
sem internagao, sao investigados.

- Nao grave: os demais — também notificados. Gravidade nao é intensidade: hiperemia
local intensa pode ser n&o grave.

- Causalidade: reacéo ao produto; desvio de qualidade; erro de imunizagao (prevenivel);

reacao de ansiedade (sincope, hiperventilacao); evento coincidente.
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EVENTO VACINAS TEMPO TiPICO PONTOS-CHAVE (MS 2020/2021)

Dor, eritema, Injetaveis, sobretudo 24-48 h N&o contraindica doses seguintes;
edema, nodulo com aluminio abscesso sempre notificado
Febre Penta/DTP, 4CMenB; Penta: 3-12 h Febre > 24 h ou que comega apos
SCR/SCRYV no 5°-12° 24 h: procurar outra causa
dia
Choro persistente  Penta/DTP 2-8 h Analgésico e observagao; nao
>3h contraindica
EHH Sobretudo pertissis de  Até 48 h (mediana 3—  Hipotonia + hiporresponsividade +
células inteiras 4 h) palidez ou cianose; sem sequelas
Convulsao Penta/DTP (até 72 h); Conforme a vacina Quase sempre febril e benigna
SCR/SCRV
Encefalopatia Pertussis Até 7 dias Rara; contraindica o componente
pertussis
Anafilaxia Qualquer vacina Minutos a 2 h <1 por milhdo de doses; maioria

nos primeiros 30 minutos

Invaginagao Rotavirus Até 7 dias apos a 12 1—4 casos por 100 mil vacinados;
dose (no Brasil, apés  beneficio muito maior
a 29

Apneia Prematuro < 31 48 h N&o adia a vacina
semanas ou < 1.000 g

BCG — evolugao normal (MS): macula endurecida, pustula, ulcera de 4—10 mm e cicatriz em
6—12 semanas (raramente até 24). Linfonodo axilar ou clavicular até 3 cm, frio, indolor e moével,
em até 10% dos vacinados, regride sozinho. Auséncia de cicatriz (cerca de 10%) nao indica
revacinacao (MS; SBP). Nao cobrir a ulcera nem aplicar medicamento tépico. A
disseminacgao (BCGite), rara, obriga a investigar imunodeficiéncia.

Dr. José Roberto Stefani - www.neonatologia.com.br - Imunizagées - pagina 3/12



Classificagcao de gravidade

GRAVIDADE CRITERIOS CLiNICOS CONDUTA

@ Leve

Moderada

@ Grave

Reacéo local sem abscesso; febre nas primeiras 24—
48 h com bom estado; irritabilidade ou sonoléncia
transitorias; exantema leve apds SCR/varicela; lesao
habitual da BCG e linfonodo < 3 cm; sincope sem
trauma

Choro = 3 h; febre alta, > 24—48 h ou que comega
apos 24 h; EHH ou convulsao ja resolvidos, exame
normal; urticaria ou angioedema sem
comprometimento respiratério ou circulatorio;
abscesso; complicagéo locorregional da BCG;
petéquias ou purpura com plaquetopenia isolada
em crianga em bom estado, sem febre (provavel

PTI, como apés a triplice viral)

Anafilaxia; EHH em curso; convulsdo = 5 minutos,
repetida ou sem recuperacao; encefalopatia; sinais
de invaginagao apos rotavirus; purpura com febre
ou crianga toxemiada; purpura com sangramento
ativo importante (mucoso, visceral ou sinais de
sangramento no SNC) ou com sinais de leucemia
(outras citopenias, blastos, hepatoesplenomegalia);
lactente toxemiado; suspeita de BCG disseminada

Casa: compressa fria, antitérmico
ou analgésico pelo padréo do site;
sinais de alerta; notificar quando o
Manual pede (reacao local muito
intensa, febre alta); ndo adiar as

proximas doses

Avaliagédo no mesmo dia e
reavaliacdo em 24—48 h;
notificagdo; reagado alérgica leve ou
local: observar pelo menos 4 h
(MS); apés EHH ou convulséo até
72 h da penta/DTP, DTPa pelo
CRIE; PTIl: encaminhar com
urgéncia ao hematologista ou
servigo de referéncia (SBP 2024)

Pronto-socorro: adrenalina IM
antes da transferéncia; SAMU 192;
oxigénio para manter SpO2 94—
98%; notificagéo obrigatdria
(compulsoria)

Fatores que elevam a gravidade: idade < 3 meses; prematuridade extrema; cardiopatia,

pneumopatia ou doenca neurolégica descompensaveis pela febre (MS: DTPa pelo CRIE);

anafilaxia prévia, asma nao controlada, mastocitose; imunodeficiéncia conhecida ou suspeita

(vacinas vivas); uso materno de imunossupressores na gestagao (BCG); erro de imunizagao.

Diagndéstico no consultério

O diagnéstico é clinico e cronolégico. Registrar vacina, lote, dose, via, local e horario; inicio

e evolugao dos sintomas; vacinas simultaneas; antecedentes. Associagao temporal nao

prova causalidade — a investigagcao da vigilancia define a relagdo causal.

Exames s6 conforme o quadro: febre fora do padrao — como febre sem sinais localizatorios;

convulsdao — protocolo de convulsao febril e primeira crise; suspeita de invaginacdo —

ultrassonografia no servigo de urgéncia; purpura — hemograma com plaquetas e esfregaco

(plaquetopenia isolada em bom estado: PTI provavel, ¢ ) ; ver Parpura trombocitopénica imune);
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BCG disseminada ou falha da isoniazida — investigacdo de imunodeficiéncia e de tuberculose
pelo servico de referéncia.

Diferencial que nao pode passar: sepse ou meningite coincidentes; sincope x anafilaxia
(sincope: palidez, bradicardia, recuperagao rapida em decubito, sem urticaria nem
broncoespasmo); EHH x crise x sepse; invaginagao x gastroenterite; Dravet (a vacina revela,

nao causa).

Tratamento e seguimento

Reacodes locais e febre: compressa fria, analgésico se houver desconforto e antitérmico se
houver febre (axilar = 37,5 °C, padrao do site), sem alternar antitérmicos. O antitérmico nao
previne convulsao febril.

Antitérmico profilatico: nao de rotina, pelo risco de reduzir a resposta vacinal (MS
2020/2021; Green Book 2025; AEP 2025). Exce¢ao: 4CMenB (Bexsero®) no lactente,
sobretudo junto das vacinas de rotina — conduta do documento do site sobre a MenB (Green
Book/JCVI e CAV-AEP recomendam; o Manual do MS reconhece o beneficio; a SBP ndo se

pronuncia).
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MEDICAMENTO INTERVALO DURAGAO OBSERVACAO E

REFERENCIA
Paracetamol 10-15 mg/kg/dose; max. 75 4-6h (max. 5 Enquanto Padréo do site (bula);
mg/kg/dia; teto por dose da  doses/dia) houver febre;  risco cumulativo de
apresentacgao (bulas: gotas reavaliar se > hepatotoxicidade
200 mg/mL max. 35 gotas, 48-72 h

suspensao 32 mg/mL max.
15 mL e 100 mg/mL max.
2,5 mL abaixo de 12 anos;
comprimidos s6 a partir de
12 anos; nunca > 1 g/dose);
nunca > 4 g/dia

Paracetamol 10-15 mg/kg/dose Na aplicagédo 3 doses, nas Green Book 2025;
profilatico com a € a cada 4-6 2 primeiras CAV-AEP; documento
4CMenB h doses do site sobre a MenB
Dipirona 15 mg/kg/dose 6/6 h (max. 4  Enquanto N&o usar < 3 meses
doses/dia) houver febre ou < 5 kg (bula);

padrao do site
(decisao de
30/09/2026); SBP
2024 e MS: 15-25
mg/kg

Ibuprofeno 5-10 mg/kg/dose 6-8 h Enquanto Padréo do site; =2 6
houver febre meses; evitar na
suspeita de dengue,
desidratagao, varicela

Adrenalina 1 0,01 mg/kg; méx. 0,3 mgna Repetirem 5— Até estabilizar Padr&o do site; vasto
mg/mL IM crianga e 0,5 mg no 15 min se lateral da coxa;
adolescente necessario autoinjetor 0,15 mg <

30 kg, 0,3 mg = 30 kg

Midazolam (crise  IN 0,2 mg/kg; bucal 0,3 Dose unica; — Padr&o do site
=5 min) mg/kg; IM 0,2 mg/kg (max. repetir (PADROES,
10 mg) conforme 29/09/2026)

protocolo

Diazepam (crise =2 Retal 0,5 mg/kg; IV/10 0,2— Dose unica; — Padréo do site

5 min) 0,3 mg/kg (max. 10 mg) repetir (PADROES,
conforme 29/09/2026)
protocolo

Isoniazida 10 mg/kg/dia; max. 400 1x/dia Até a MS 2020/2021

(complicagéo da mg/dia regressao da

BCG) lesao; seguir

3 meses apos
suspender
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Anafilaxia pés-vacinal (Protocolo de Anafilaxia do site, SBP 2021): adrenalina IM
imediatamente e SAMU 192; deitar com as pernas elevadas (sentado sé se houver dispneia
sem hipotensao; decubito lateral se vomitar), nunca de pé; oxigénio para manter SpO2 94—
98%; na hipotenséao, SF 0,9% 5-10 mL/kg IV nos primeiros 5 min, até 30 mL/kg na 12 hora
(SBP 2021); salbutamol no broncoespasmo. Anti-histaminico (22 geragéo, padrao do site) e
corticoide sédo s6 adjuvantes. Quem recebeu adrenalina vai ao hospital, com observacao de
6-8 h nos casos leves e 24-48 h nos graves (SBP 2021). O Manual de ESAVI do MS (2020)
usa SF 20 mL/kg IV rapido e monitorizagao hospitalar por pelo menos 12 h (reagéo bifasica em
até 11% das criangas) — divergéncia; o site segue a SBP. Depois, a mesma vacina e seus
componentes ficam contraindicados até avaliagao do alergista e do CRIE.

Observacgao apoés a vacina: pelo menos 15 minutos, com o adolescente vacinado sentado
(MS, Manual de ESAVI; a SBP nao fixa tempo); a AEP usa 15-30 min. O servigo precisa de
adrenalina e de equipe treinada.

EHH: conduta conservadora — ambiente ventilado, leite materno ou agua quando responsivo,
antitérmico se febre, cuidado com broncoaspiragdo e observacgao até a resolugdao completa.
Sem sequelas; o MS indica completar o esquema com DTPa pelo CRIE, e o site segue 0 MS.

Convulsao: tratar como qualquer crise (= 5 minutos = estado de mal), com as doses da tabela,
do padrao do site, e ndo as do Manual de ESAVI. Apds convulsédo até 72 h da penta ou da DTP,
completar com DTPa pelo CRIE (MS). Convulsao febril prévia e epilepsia controlada nao
contraindicam vacinas.

Encefalopatia até 7 dias apds pertussis: contraindica o componente pertussis, inclusive
acelular; completar com DT (MS; CDC; AEP).

BCG (MS 2020/2021): linfadenopatia > 3 cm ndo supurada — acompanhar, sem pungao e
sem isoniazida; supurada — nao incisar nem retirar, isoniazida; ulcera > 1 cm sem
cicatrizagao apds 12 semanas, abscesso frio e granuloma — isoniazida, limpeza local, sem
tépico; abscesso quente — antibidtico sistémico se infeccédo de pele; queloide — expectante;
reacao lupoide e disseminagdo — esquema triplice e investigagao de imunodeficiéncia pelo
especialista. Todas sao notificadas.

Nao usar: antiemético ou anti-histaminico sedativo, pomada na BCG; nao repetir o rotavirus
regurgitado.
Contraindicagoes verdadeiras, precaugoes e falsas contraindicagoes

Contraindicagoes verdadeiras (Guia Vacinal do site; MS; AEP; CDC):

- Anafilaxia a dose anterior ou a componente (a Unica comum a todas as vacinas).
« Encefalopatia até 7 dias apos vacina com pertussis — DT.

- Vacinas vivas em imunodeficiéncia grave, imunossupressdo em dose alta e gestagao.
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» Rotavirus: invaginacao prévia, malformacao intestinal ndo corrigida, imunodeficiéncia
combinada grave, fora do limite de idade (12 dose até 11 meses e 29 dias; Ultima até 23
meses e 29 dias, SBP).

- BCG: imunodeficiéncia, neoplasia, corticoide em dose alta; adiar abaixo de 2 kg; filho de
mae que usou imunossupressores ou imunobiolégicos na gestagcdo — adiar pelo menos até
6 meses ou contraindicar (SBP).

Precaugodes: doenca aguda moderada ou grave (adiar até melhorar); Guillain-Barré até 6
semanas apos dose anterior; sangue ou imunoglobulina recentes (vivas injetaveis; intervalos do
Manual dos CRIE 2023, Tabela 5); plaquetopenia grave (via e sitio); gastroenterite com vémitos
(adiar o rotavirus; diarreia leve sem desidratacdo ndo adia — MS); doenca neurolégica
progressiva (pertussis).

Falsas contraindicagées — vacinar no mesmo dia:

- Resfriado, doenca leve, febre baixa, convalescencga, exposi¢ao recente a infecgao.
- Antibiético em uso (excecéo: tifoide oral).
- Prematuridade: vacinar pela idade cronolégica (SBP 2018; MS); s6 a BCG espera 2 kg.

- Alergia a ovo na triplice viral ou tetraviral, mesmo anafilatica: vacinar com a observacéo
habitual (ASBAI 2018; AEP 2025; CDC). Na febre amarela, anafilaxia ao ovo — CRIE.

- Histéria familiar de convulsdo, ESAVI, alergia ou morte subita; alergia a ndo componentes
(penicilina); atopia; reagao local ou febre apds a dose anterior; amamentagao (exceto febre
amarela na mae de bebé < 6 meses); contato com gestante ou imunodeprimido.

« Convulséo febril prévia, epilepsia controlada, paralisia cerebral, sindrome de Down;
corticoide tépico ou inalatorio.

Quando encaminhar ao pronto-socorro ou internar

- Anafilaxia, mesmo que tenha melhorado com a adrenalina.
« EHH em curso, ou resolvido sem certeza diagndstica.

« Convulsédo = 5 minutos, repetida, focal ou sem recuperacao; alteracéo prolongada da

consciéncia.

« Apds a vacina rotavirus: choro em crises, vémitos, palidez, distensao, fezes com sangue ou

em "geleia de framboesa" (invaginagao).

« Lactente < 3 meses febril com mau estado; petéquias ou purpura com febre ou mau estado
geral; purpura com sangramento ativo importante (mucoso, visceral, sinais neuroldgicos) ou
com outras citopenias, blastos ou hepatoesplenomegalia. Petéquias com plaquetopenia
isolada em crianga em bom estado: hematologista ou servigo de referéncia com urgéncia
(C); SBP 2024).
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» Suspeita de BCG disseminada (febre persistente, hepatoesplenomegalia, perda de peso):
servico de referéncia com urgéncia.

Como encaminhar: (1) adrenalina IM antes de tudo na anafilaxia, sem esperar o SAMU; (2)
posicao conforme o quadro; (3) oxigénio para manter SpO2 94-98%, acesso venoso se
possivel, SF 0,9% 5-10 mL/kg nos primeiros 5 min na hipotensao (até 30 mL/kg na 12 hora —
SBP 2021, Protocolo de Anafilaxia); (4) crise 2 5 minutos: benzodiazepinico pelo padrao do site,
nada pela boca; (5) SAMU 192 e contato prévio com o servico; (6) relatério com vacina, lote,
horarios, medicamentos e resposta, e a caderneta. O ESAVI grave é de notificacao

obrigatéria (compulsoéria).

Orientacoes de retorno e sinais de alerta para a familia

« "Dor, vermelhidao e febre no primeiro ou segundo dia sdo esperadas: compressa fria e
antitérmico na dose do peso, s6 se houver febre ou dor. Nao dé antitérmico antes da vacina,
exceto quando o pediatra orientar (vacina meningocdcica B)."

- "Aferida da BCG cicatriza em até 3 meses. Nao cubra e nao passe nada."

» No mesmo dia: choro sem parar por 3 horas, febre alta ou que comecga depois do segundo
dia, inchago grande no membro, ferida da BCG maior que 1 cm ou com pus.

» Pronto-socorro (SAMU 192): falta de ar, chiado, inchago na boca ou nos olhos, manchas
vermelhas com moleza; bebé& mole, palido ou arroxeado que nao responde; convulsao;
manchas roxas; apos a vacina rotavirus, choro forte em crises, vémitos, barriga inchada ou
sangue nas fezes.
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7. Comparagao com as referéncias

MINISTE- JOHNS HARVARD OXFORD /
RIO DA HOPKINS CAM-
SAUDE BRIDGE
Notificagao Notificar todo  e-SUS Notifi-  Sem posicdo  Registrar rea- Classifica por Sem posicdo  Sem posicdo  Segue o NICE
evento adver-  ca; grave é especifica coes (NG218) causalidade especifica especifica (Yellow Card)
so (calendario compulsério localizada localizada localizada
2023)
Observacgédo Sem posicdo  Pelo menos 15 Sem posicdo  Green Book: 15-30 min Sem posicdo  Sem posicdo  Segue o NICE
pés-vacina especifica min especifica sem tempo fixo especifica especifica
localizada localizada localizada localizada
Antitérmico Calendario ndo Nao de rotina; Sem posigdo  Green Book: N&o; simcom Sem posicdo  Sem posigdo  Segue o NICE
profilatico se pronuncia;  excegdes especifica s6 com 4C- 4CMenB especifica especifica
nota sobre 4C- localizada MenB < 1 ano localizada localizada
MenB cita o
beneficio
EHH ou con-  DTPa preferida Doses seguin- Sem posicdo  Green Book: Falsa Sem posicdo  Sem posigdo  Segue o NICE
vulsdo apoés (menos tes com DTPa especifica mesma vacina contraindica-  especifica especifica
pertussis reatogénica) (CRIE) localizada céo localizada localizada
Alergia a ovo e Sem posicdo  Anafilaxia a Sem posicdo  Remete ao Vacinar, mes- Sem posicdo  Sem posicdo  Segue o NICE
SCR especifica ovo ndo con-  especifica Green Book mo se especifica especifica
localizada traindica SCR  localizada anafilatica localizada localizada
Contraindica-  Prematuro Anafilaxia; en- Isengdo s6 por Consultar o Permanentes: Sem posicdo  Sem posigdo  Segue o NICE
coes pela idade cro- cefalopatia indicagdo mé- Green Book anafilaxia e especifica especifica
nolégica; BCG (DT); vivas na dica (2016) encefalopatia  localizada localizada
> 2 kg imunossupres-
séo

Leitura: ha concordancia na definicao de ESAVI, na adrenalina IM primeiro, na raridade das
contraindicagdes verdadeiras, nas falsas contraindicagées e em evitar antitérmico profilatico,
exceto com a 4CMenB (Green Book, CAV-AEP, Manual do MS). A principal divergéncia é o
EHH e a convulsao até 72 h apds pertussis: o MS completa com DTPa pelo CRIE; CDC e
AEP nao os consideram precaucao, e o Green Book repete a mesma vacina. Variam também o
tempo de observacao (MS = 15 min, adotado; AEP 15-30 min; Green Book sem tempo fixo) e o
antitérmico profilatico apods febre alta prévia, que o MS admite considerar. Na anafilaxia, o site
segue o Protocolo de Anafilaxia (SBP 2021: SF 5-10 mL/kg nos primeiros 5 min; observacao 6—
8 h nos leves e 24-48 h nos graves), e o Manual do MS (SF 20 mL/kg; monitorizacdo = 12 h)
fica como divergéncia. O site adota a SBP e, onde ela nao se pronuncia, o Ministério da
Saude (DTPa pelo CRIE; notificacdo obrigatéria (compulsaéria)), com antitérmico profilatico s
na 4CMenB.
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PONTOS PRATICOS

1. Anafilaxia: adrenalina 1 mg/mL, 0,01 mg/kg IM na coxa (max. 0,3 mg na crianga,
0,5 mg no adolescente), antes de tudo; depois, hospital.

2. Observar pelo menos 15 minutos apés a vacina (MS); adolescente vacinado
sentado.

3. Febre e dor pds-vacina: antitérmico pelo padrao do site s6 se houver sintoma;
profilatico apenas com a 4CMenB (paracetamol, 3 doses nas 2 primeiras
aplicacoes).

4. EHH ou convulsdo até 72 h apds a penta ou a DTP: notificar e completar com
DTPa pelo CRIE; encefalopatia: DT.

5. BCG: nao cobrir, ndo tratar com pomada, ndo puncionar nem incisar o ganglio;
isoniazida s6 nas complicagdes previstas pelo MS.

6. Resfriado, antibiético, prematuridade, alergia a ovo na triplice viral e histéria
familiar ndo sdo contraindicagdes: vacinar no mesmo dia.

Veja também, nesta Biblioteca: Guia Vacinal Completo, Imunobiolégicos em Pediatria e
Vacinas — Atualizagdes 2026 (Imunizagdes); Calendario vacinal SBP 2026/2027 e
Meningocdécica B em lactentes (Temas atualizados pela SBP); Anafilaxia e autoaplicador de
adrenalina (Alergia); Convulsao febril e primeira crise (Doencgas da crianca); Purpura

trombocitopénica imune (PTI) na crianga (Hematologia).

Fontes

» SBP, Departamento Cientifico de Hematologia e Hemoterapia. Trombocitopenia Imune
Primaria (PTI). Documento Cientifico n® 135, 2024. PDF

« SBP, Departamento Cientifico de Alergia. Guia Pratico de Atualizagdo n° 6 — Anafilaxia:
atualizagao 2021, 31/05/2021. PDF

» Ministério da Saude. Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Poés-
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