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Eventos adversos pos imunizagdo contra COVID-19 em adultos nos
ultimos 2 anos: revisdo de escopo

Identificar a prevaléncia dos principais eventos adversos p6s imunizagdo contra COVID-19 nos adultos nos ultimos dois anos. Trata-se de uma revisdo de escopo,
com visibilidade no rastreio de reagGes adversas ocorridas apds imunizagdo contra o SARS-CoV-2. Os estudos contabilizados foram publicados entre 2021 e 2023,
tendo como perspectiva o0 mesmo tema do presente estudo e indexados nas plataformas da dados Scientific Electronic Library Online (SciELO), Literatura Latino-
Americana e do Caribe em Ciéncias da Satude (LILACS) e a Biblioteca Virtual em Sadde Brasil (BVS). Foi realizada uma busca com os descritores: COVID-19, vacina,
eventos adversos e adultos, combinados com o operador booleano AND. No geral, foram contidos 36 artigos para incidir essa revisdo, os mesmos estavam, dentro
dos critérios de inclusdo previamente estabelecidos e com temas pertinentes ao estudo. Foi visto a maior incidéncia dos relatos era referido por parte de mulheres,
além do imunizante da AstraZeneca ter sido referido com o maior nimero de notificagdes de reagdes adversas. As reagdes identificadas com maior ocorréncia,
foram de natureza leve, sendo elas locais e sistémicas, como: fadiga, febre, cefaleia, reagdes no local da aplicagdo da vacina, como hiperemia, dor, sincope, dor
tordcica, reagdes alérgicas leves, urticdrias. Nessa conjungdo, os resultados obtidos corroboram para o fortalecimento das campanhas de vacinagdo, pois decorre
de mais seguranga e convicgdo para os profissionais esclarecerem e incentivarem a imunizagao.

Palavras-chave: COVID-19; Vacina; Eventos adversos; Adultos.

Adverse events post immunization against COVID-19 in adults in the
last 2 years: scope review

To identify the prevalence of the main adverse events after immunization against COVID-19 in adults in the last two years. This is a scope review, with visibility in
the screening of adverse reactions occurring after immunization against SARS-CoV-2. The studies counted were published between 2021 and 2023, having as
perspective the same theme of the present study and indexed in the data platforms Scientific Electronic Library Online (SciELO), Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) and Biblioteca Virtual em Saude Brasil (BVS). A search was performed with the descriptors: COVID-19, vaccine, adverse events
and adults, combined with the Boolean AND operator. In general, 36 articles were contained to focus this review, they were within the previously established
inclusion criteria and with themes relevant to the study. It was seen that the highest incidence of reports was referred by women, in addition to the AstraZeneca
immunization having been mentioned with the highest number of reports of adverse reactions. The most frequent reactions identified were of a mild nature, being
local and systemic, such as: fatigue, fever, headache, vaccine application site reactions, such as hyperemia, pain, syncope, chest pain, mild allergic reactions, hives.
In this conjunction, the results obtained corroborate the strengthening of vaccination campaigns, because it results from more security and conviction for
professionals to clarify and encourage immunization.
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INTRODUGAO

Em dezembro de 2019, na cidade de Wuhan na China, foi inicialmente detectado o virus SARS-CoV-
2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2), denominado de COVID-19 (Coronavirus Disease 2019),
a partir de relatos iniciais de pneumonia sem origem detectada (SBORS et al., 2022). Em 11 marg¢o de 2020,
a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) instituiu a situacdo de pandemia, tendo a primeira constatacdo de
dbito oficial em 17 de mar¢o do mesmo ano (MALTA et al., 2020). O impacto epidemiolégico demonstrado
pelo virus foi vasto, tendo em vista sua propagacao em larga escala, arrematando diversos paises e povos
(MALTA et al., 2020). Segundos dados da Word Health Organization?, até dezesseis de abril de 2023, o SARS-
CoV-2 contabilizou cerca de 6.908.554 milhdes de dbitos em ambito mundial, e no Brasil, cerca 700.556 mil
Obitos até a primeira semana de abril/2023 (MS, 2023). Numeros de ébitos e infectados em taxas elevadas,
sdo explicados pela rapida disseminagdo do virus e a caréncia de uma vacina contra o novo virus, fazendo
com que medidas de intervenc¢ées ndo farmacoldgicas (INF) fossem recomendadas pela OMS, como medidas
individuais, ambientais e comunitarias (MALTA et al., 2020).

Mediante a auséncia de vacinas e insumos necessarios para que o mundo conseguisse lidar com a
pandemia de forma efetiva e ordenada, muitos paises entraram em colapso, com maior prevaléncia paises
subdesenvolvidos e emergentes. O Brasil enfrentou seu momento mais critico entre marco e junho de 2021,
onde foi situado os meses com maior indice de mortes decorrente a COVID, se tornando na época o epicentro
mundial de novas infec¢Ges, ébitos didrios, além do colapso da saude publica com falta de insumos nos
hospitais, falta de equipe e aparelhos necessdrios para suporte a vida, além do desenvolvimento de novas
cepas como a variante gama, delta, d6micron e demais outras rastreadas (MOIOLI et al., 2022). Pesquisadores
mundiais instauraram processos, para juntos conseguirem, em tempo recorde, realizar o sequenciamento do
genoma do SARS-CoV-2 e assim a iniciarem a producdo de vacinas para populacdo geral (SILVA et al., 2021).
Em tempos usuais, para uma vacina ser aprovada e disponibilizada a populagao, levaria em média vinte anos,
porém, diante do cenario critico de uma pandemia, além de sua rapida transmissibilidade, as vacinas contra
a COVID-19, receberam autoriza¢des de uso emergencial, ao propdsito de evitar o agravamento do colapso
do sistema de saude mundial (SBORS et al., 2022).

A FDA (Food and Drug Administration) outorgou a concessdo da primeira autorizacdo de uso
emergencial a vacina da Pfizer/BioNTech em dezembro de 2020, no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA) assentiu o uso emergencial em janeiro de 2021 de duas vacinas: Coronavac, vacina do
Instituto Butantan em colaborag¢do com a biofarmacéutica Sinovac, e a vacina da Fiocruz, desenvolvida pela
Universidade de Oxford, juntamente com a biofarmacéutica AstraZeneca (MOIOLI et al., 2022; SILVA et al.,
2022). No decorrer do processo de pesquisas, autorizagdes e aquisi¢cdes finais das vacinas pioneiras contra a
COVID-19, a falta de organizagao levou a compra de diversas vacinas, resultando em uma estratégia de
imunizacdo combinada entre os imunizantes existentes (Pfizer/BioNTech — RNA mensageiro), CoronaVac

(Sinovac Biotech — virus inativado), Oxford/AstraZeneca e Janssen (vetor viral ndo replicante), onde ao

1 https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/
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decorrer do processo de imunizagao foi verificado tal eficiéncia, onde demonstrou que a combinagdo entres
os imunizantes demonstrou-se eficiente no aumento da resposta imune (MOIOLI et al., 2022).

Mesmo na presenca da situagdo cadtica, o avance gradual da imunizacdo em larga escala obteve
resultados promissores como a reducdo consideravel de novas infec¢Ges e dbitos analisados entre julho e
agosto de 2021 em comparacdo a abril e maio de 2020 quando foi rastreado os primeiros casos no Brasil
(MOIOLI et al., 2022). Em ambito nacional, apdés a aprovacdo emergencial dos imunizantes, houve o
escalonamento para vacina¢do de acordo com comorbidade, grupos de risco e idade. O Ministério da Saude
(MS) recomendou grupos especificos fossem priorizados durante a campanha inicial, sendo eles os idosos,
trabalhadores da area de saude, residentes em instituicGes de longa permanéncia, com a evolucdo da
campanha foram se estendendo aos grupos vulneraveis e aos mais jovem respeitando as faixas etdrias
gradativamente (MOIOLI et al., 2022). Devido a implementacdo de um imunizante recente e de forma
emergencial, a farmacovigilancia dos Eventos Adversos Pés-Vacinacdo (EAPV), é de grande pertinéncia (SILVA
et al., 2022). Sinais e sintomas graves, indesejaveis ou ndo esperados que tenham se manifestado pds
imunizacdo com qualquer agente imunobiolégico, é considerado como um EAPV, podendo ser desencadeado
por processos ligados aos componentes da vacina, da a¢do da vacinagdo ou vacinado (SILVA et al., 2021).

O Ministério da Saude em conjunto com as definicdes estabelecidas no Manual de Vigilancia
Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds Vacinagao, orienta que todos os casos de rea¢des adversas deverao
ser notificados, assim como segue o fluxo estabelecido pelo Programa Nacional de Imuniza¢&es, por meio do
sistema e-SUS Notifica (BRASIL, 2020). Os EAPV podem ser classificados em Eventos Adversos Graves, que
por sua vez caracterizam por situagdes que requeiram internagdo hospitalar, que ocasione risco de morte e
gue exija intervencdo médica imediata pelo alto risco de dbito, ou disfun¢des/incapacidades permanentes.
Ja os Eventos Adversos Ndo Graves sdo todos aqueles que ndo se enquadram nos critérios anteriores. Neste
contexto estdo os erros de imunizacdo, que sdao eventos adversos causados por manuseio, prescricao,
armazenamento inadequados e sdo preveniveis por meio de treinamentos e supervisdo (SILVA et al., 2021).

Diante do exposto, reconhecer a real e atual situacdo destes eventos na sociedade brasileira, dard ao
Programa Nacional de Imunizacdo subsidios para manter a seguranca e a adesdo a vacinagdo, ou seja,
estabelecendo confianga a populagdo. Assim estudos de farmacovigilancia se mostram muito importante
para melhor compreender o cendrio da saude publica, principalmente avaliando adesao ao esquema vacinal
e consequentemente a cobertura vacinal, diminuindo as situa¢des de vulnerabilidade da populagdo em

relagdo aos agravos imunopreveniveis.

METODOLOGIA

Identificar a prevaléncia dos principais eventos adversos pds imunizacdo contra COVID-19 nos
adultos nos ultimos dois anos. Trata-se de uma pesquisa de escopo (scoping study ou scoping review)
recomendados pelo Instituto Joanna Briggs (JBI), a mesma se define como um determinado tipo de estudo
que tem como base a exploracdo dos principais conceitos do tema em questao, explorando sua propor¢ao,

alcance, natureza de estudo, sintetizando e publicando os dados, apresentando assim as brechas de
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pesquisas presentes (SANCHES et al., 2018).

A base do presente estudo, foi dada perante proposta de estrutura realizada por Arksey et al. (2007),
e assim lapidada por Levac et al. (2010). A base foi constituida em seis fases consecutivas, sendo elas: 1)
caracterizagdo da pergunta norteadora e objetivos de pesquisa; 2) rastreamento de estudos pertinentes, que
viabilizassem a amplitude e abrangéncia dos designios da revisdo; 3) selecdo dos estudos, conforme os
critérios de inclusdo e exclusdo; 4) mapeamento de dados; 5) incorporagao de resultados, através de andlise
qualitativa correlacionada aos objetivos e pergunta norteadora; 6) apresentacdo dos resultados,
identificando as implicacdes para politica, pratica ou pesquisa (AROMATARIS, 2017).

Para pergunta que deu norte ao estudo, foi utilizado a estratégia Populacdo, Conceito e Contexto
(Population, Concept e Context) (PCC), para uma scoping review (HOTELAN et al., 2019). Foram definidos: P-
Individuos que receberam a vacina contra o virus SARS-CoV-2; C- Eventos adversos apds administra¢do do
imunizando e C- Rastreio de estudos que evidenciem os eventos adversos ocorridos apds a aplicacdo das
vacinas. Assim, tendo uma base, foi concretizada a pergunta norteadora: “Qual a prevaléncia dos eventos
adversos, que ocorreram desde o inicio da vacinagdao contra o COVID-19 em adultos que receberam o
imunizante em ambito mundial?”.

Com a instituicdo da pergunta norteadora, sucedeu as buscas nas bases de dados Scientific Electronic
Library Online (SciELO), Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e a Biblioteca
Virtual em Sadde Brasil (BVS), utilizando o Medical Subject Headings (MeSH), COVID-19, vaccine, adverse
events, adults (nas linguagens portugués e inglés), situados juntamente com a plataforma PubMed,
utilizando AND como operador booleano.

Os critérios de inclusdo foram baseados em artigos completos, gratuitos, com o objetivo
correspondente ao de nosso estudo, publicados no periodo de janeiro de 2021 a abril de 2023, em idiomas
livres. Os critérios de exclusdo se deram por teses, dissertacées, artigos incompletos, pagos, duplicados, fora
da data de abrangéncia de publicacdo e com fuga de tema. Artigos com abordagens qualitativa e quantitativa,
revisoes de escopo, revisdes sistematicas e ensaios clinicos também foram corroborados para integracado do
presente estudo, ja estudos com ensaios clinicos nao finalizados ou com objetivos ndo correspondentes se
deram por excluidos.

Para consolidacdo da estruturacdo do presente estudo, utilizou-se das recomendacdes indexadas do
checklist do Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses extension for Scoping
Reviews (PRISMA-ScR). Assim, para o fluxo do acervo rastreado dos artigos que foram corroborados para o
atual estudo, foi utilizado a Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses extension
Scoping- Review (PRISMA-ScR) (Fluxograma 1), onde o mesmo se divide em trés eixos, contendo
identificacdo, selecdo e inclusdo. O método PRISMA é um conjunto minimo de itens preliminarmente
baseados em bases cientificas concretas, para a construcdo de revisdes sistemdaticas e metanalises. O
fluxograma que o PRISMA propde, dedica-se além de sintetizas as intervenc¢des, também se torna base de
referéncia em relatos de revisdes sistematicas com objetivos inerentes, ndo sendo o aspecto de intervengdes

(PAGE et al., 2020; TRICCO et al., 2018).
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Ao todo, houve o rastreio de 828 artigos nas bases situadas, ao aplicar os critérios de inclusdo e
exclusdo, houve a perda de 84 artigos, totalizando 744 artigos restantes, considerando a presenca de 55
artigos duplicados, esse nimero se reduz para 689, ao realizar a leitura com base em titulo e resumo, houve
a exclusdo de 345, além da leitura na integra, verificando os objetivos dos mesmos, 48 artigos foram
retirados, ficando 296, houve a retirada de 85 artigos que nao foram finalizados, ficando para contabilizagao
211. Em relagdo ao delineamento dos estudos, excluiu-se 172 artigos, com o numero de artigos total
decaindo para 39, os quais foram contemplados e inclusos no estudo.

Os artigos que compuseram o estudo, foram criteriosamente classificados quanto ao seu nivel de
evidencia apresentado, conforme apresentando pela Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)
dos Estados Unidos da América. A classificagdo proposta pela AHRQ, ira classificar as evidéncias em seis niveis
destintos, sendo eles propostos em numerac¢des de 1 a 7, onde serd variado devido tipo de estudo,
garantindo uma analise minuciosa de acordo com os resultados. No nivel 1, baseia-se em evidéncias extraidas
de revisOes sistematicas, metanalises, ensaios clinicos randomizados, diretrizes consolidadas com um
delineamento consistente; no nivel 2, as evidéncias irdo se derivar de ensaios clinicos randomizados com um
bom delineamento; no nivel 3, se ddo as evidéncias constituidas por ensaios clinicos com um delineamento
consistente, porém sem a pertinéncia de serem randomizados; no nivel 4, evidéncias extraidas de estudos
de coorte e caso-controle com um bom delineamento; no nivel 5, elas irdo se basear em revisGes sistematicas
de estudos com teor descritivos e qualitativo; no nivel 6, ha a extracdo das evidéncias de estudos descritivos
ou qualitativos; e por fim, no nivel 7, as evidéncias decorrem de opiniGes de autoridades, comités, relatdrios
ou especialistas da area (MERCES et al., 2019).

O coligado dos estudos que foram abrangidos para essa revisao, foram reunidos em um quando
sindptico (quadro 1), identificando o titulo das obras, autores, ano de publicagdo (em ordem decrescente),

delineamento dos artigos, eventos adversos ocorridos e o seu nivel de evidéncia perante proposto pela
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Fluxograma 1: Fluxograma de rastreabilidade dos estudos, adaptado ao PRISMA, processo de sele¢do, identificagdo e
inclusdo de artigos rastreabilidade de artigos.
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RESULTADOS

A vigente revisdo, teve como o principal objetivo a identificacdo e a prevaléncias dos eventos
adversos oriundos pds vacinacao em adultos no Brasil nos ultimos dois anos. No Quadro 1, pode-se notar o
compilado dos artigos selecionados. Perante ao ano de publica¢do deles, prevaleceu estudos publicados no
ano de 2022, com vinte e trés artigos (60,6%), um total de dez artigos teve como ano de publicacdo 2023
(26,3%), 0 ano de 2021 obteve a 13,1% de artigos publicados, correspondendo a cinco publicacdes. Referente
ao idioma, houve a prevaléncia de estudos publicados em inglés, correspondendo a 89,5% (trinta e quatro
artigos), ja no idioma espanhol, apenas quatro artigos foram contemplados (10,5%). J& em relagdo a
plataformas de dados, artigos da plataforma BVS obtiveram 84,2% de publicagdo, nimero esse
correspondente a trinta e dois artigos, ja a plataforma Lilacs, correspondeu a cinco estudos (13,2%), e na
base de dados da Scielo, houve o rastreio e elegibilidade de um artigo, correspondendo a 2,6%.

No compilado abaixo (quadro 1), é possivel identificar os artigos contemplados no estudo, onde
como delineamento, variaram desde revises sistematicas, metanalises até estudos transversais, de coorte,

observacionais, dentro outros que estao descritos dentro do quadro sinéptico.

Quadro 1: Caracterizacao dos estudos referentes a prevaléncia dos principais eventos adversos pds imunizagao contra

COVID-19 nos adultos nos ultimos dois anos. Sorocaba, SP, 2023.

, Autor(es) e . Nivel de
Titulo (es) Delineamento Eventos Adversos s
ano Evidéncia
Relatos de reacgdes alérgicas apds a
vacinagdo, reagdes alérgicas tdpicas
« | Efeitos colaterais da vacina Estudo angioedema, falta de ar, tosse e inchago
o | Pfizer/BioNTech (BNT162b2) COVID- Abukhalil et al. significativo da lingua ou dos labios,
.20 ) transversal . . . 4
E 19 relatados pela comunidade da (2023) retrospectivo calafrios, angina, tontura, zumbido nos
Universidade de Birzeit P ouvidos, cansaco, fadiga, artralgia,
sonoléncia excessiva e diminuigdo da
qualidade do sono.
Evidenciado maior ocorréncia de EAPV com
Avaliando os eventos adversos o imunizante da AstraZeneca (para primeira
'; associados a trés doses da vacinagdo Aldali et al Estudo e segunda dose), a vacina Pfizer obteve os
2 | contra COVID-19 em adultos na (2023) ’ observacional EAPV de menor ocorréncia. Os EAPV 3
< | regifo oeste da Ardbia Saudita: um transversal referidos foram dor e sensibilidade no local
estudo transversal da aplicagdo, fadiga, cefaleia, mialgia e
artralgia.
EAPV mais relatados ap6s a vacina Pfizer
foram fadiga, febre <392C e cefaleia. Para a
n Padrdo de eventos adversos vacina
) autorrelatados relacionados as Alkhalifah et al. | Estudo AstraZeneca, foi referenciado fadiga, febre 3
g vacinas COVID-19 na Arabia Saudita: (2023) observacional <392C e reagdes no local da injegdo. Quanto
um estudo nacional a vacina da Moderna, houveram relatos de
fadiga, reagdes no local da injegdo e febre
<39°C.
Eventos adversos apds imunizagdo
com mRNA e vacinas de vetor viral
S | em individuos com infec¢do prévia . Os sintomas mais referidos foram mialgia,
& . ) Bettinger et al. Estudo de coorte . L o
0 por coronavirus 2 por sindrome N febre, artralgia, cefaleia, nduseas, émese, 4
£ . (2023) prospectiva . . s .
< | respiratéria aguda grave da Rede diarreia e dor no local da aplicagdo.
Nacional Canadense de Seguranga de
Vacinas
. Todos os EAPV foram transitdrios e leves a
.~ | Seguranga das vacinas COVID-19 . ,
Lo . . moderado. Os EAPV incluiram dor no local
© | inativadas na encefalite autoimune: ) Estudo . . .
20 X Liu et al. (2023) da injegdo, cefaleia, febre, fadiga, 4
£ uma pesquisa transversal do mundo transversal N s .
< | el sonoléncia, mialgia e vomitos. Nenhum
evento adverso grave foi relatado.
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Monitoramento de eventos de EAPV leves, como sensibilidade no local da
© | coorte para detecgdo de sinais de injecdo e febre ocorridos em até 7 dias apos
S | sesuranca em individuos adultos de Osibogun et al. Estudo de coorte | vacinagdo, outros sintomas, como dor de 4
';:E 18 anos ou mais apods a imunizagdo (2023) prospectivo cabega e mialgia, também foram relatados.
com vacinas contra a doenga de N3ao houve associagdo significativa entre
coronavirus 2019 na Nigéria sexo.
A reacdo sistémica solicitada mais
) comumente relatada foi fadiga, seguida por
Monitoramento de eventos de R . .g' o g. P
~ ~ N cefaleia e mal-estar (maior incidéncia no
coorte de reagdes adversas as Estudo de coorte PR )
[<] R , Raethke et al. N publico imunizado com AstraZeneca e
20 | vacinas COVID-19 em sete paises prospectivo ~ R
£ (2023) Janssen). A reacdo local mais relatada em
< | europeus: resultados agrupados na . .
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Mulher, 32 anos, antecedentes de artrite
reumatoide e fibromialgia, ex-tabagista,
o0 . - L AN A
« | Paralisia de Bell secundaria a , apresentou paralisia facial direita trés horas
o . X Enriquez Estudo . L . .
& | Vacina da Pfizer para COVID-19: . apos vacinagdo, apds duas horas seguiu 3
] (2022) observacional . . .
& relato de caso com mal-estar, cefaleia, pressao arterial
elevada e fadiga. Remissdo do quadro 24h
depois.
A , L Guillain-Barré (SGB), sendo 11 confirmados,
o | Incidéncia da sindrome de Guillain- s . N ) .
— s s inicio dos sintomas de 1 a 77 dias ap6s
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Os EAPV leves mais referidos foram febre
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vermelhidado,
COVID-19 ) N
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Relatos de miocardite e pericardite P . . .
. . P Taxa de notificagdo de miocardite foi maior
o | apos vacinagdo com mRNA COVID- N . . .
~N R - - do que a de pericardite. Vacinados mais
o 19: uma revisdo sistematica de dados | Laneetal. Revisdo . . A .
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£ | relatados espontaneamente do (2022) sistematica miocardite e pericardite ap6s vacinas
< Reino Unido, Europa e EUA e da ’
literatura cientifica
b Miopericardite apds vacinagdo Revis3o Também foi referido que homens jovens
o | contra COVID-19 e vacinagdo ndo- Ling et al. R - tém uma incidéncia maior de
oo . . sistematica e . . . 1
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As reacBes mais comuns no local da injegdo
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< | odontologia de 20 a 30 anos frequente em ambas as doses.
o Eventos adversos orais apos a . . A prevaléncia relatada de EAPV orais foi
oo L« - Riad et al. Angdlise . .
£ d vacinagdo contra COVID-19: andlise . maior no grupo da vacina COVID-19 do que 5
< . (2022) retrospectiva )
dos relatérios VAERS no grupo da influenza sazonal
EAPV locais (dor no local da pungéo e
inflamagdo - maior prevaléncia em mulher),
- 48,7% (mialgia — maior frequéncia em
w0 | Percepgdo de eventos adversos em . . .
~N . Estudo mulheres, febre, artralgia, astenia, calafrios,
o adultos com mais de 60 anos Morales et al. R . . A .
8o . . observacional tosse, tontura, dispneia e sonoléncia) e 3
£ | depois de receber a vacina contra a (2022) o o
< | covid 19. Corrientes. 2021 quantitativo 10,2%
’ ' ’ EAPV digestivos (perda de apetite - mais
prevalente em mulheres, nduseas,
dispepsia).
A e Dor, vermelhiddo e inchago no local da
Vigilancia ativa de eventos adversos S .
o . injecdo foram os mais relatados entre os
o | em profissionais de saude receptores . R
N . - . . . eventos leves, seguidos por fadiga, dor de
e apds a vacinagdo com a vacina Ripabelli et al. Estudo cabeca e calafrios. Os eventos moderados 5
‘E | COVID-19 BNT162b2 (Pfizer- (2022) retrospectivo . g o . .
< . incluiram mialgia/ artralgia, seguido por
BioNTech, . . . o
. linfadenopatia, diarreia e urticaria
Comirnaty): um estudo transversal
=) Achados vasculares da retina apds Cinco apresentaram oclusdo arterial, quatro
e vacinagao contra COVID-19 em 11 Silva et al., Estudo oclusdo venosa e dois alteragdes vasculares 3
‘B | casos: coincidéncia ou 2022 observacional inespecificas, sugestivas de isquemia
< | consequéncia? retiniana, como manchas algodonosas.
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Um estudo transversal de reagbes .
. . ) ¢ As EAPV mais frequentes foram dor,
« | indesejaveis apo6s i ) A
o) N , vermelhiddo ou inchago no local da injegdo
o | ImunizagBes de reforgo homdlogase | Tamburroetal. | Estudo . ) )
80 . ) (EAPV mais frequente), seguida de fadiga, 5
s | heterdlogas COVID-19 (2022) retrospectivo o ) .
< o mialgia, artralgia, mal-estar, cefaleia e
em destinatarios de dezessete anos . . s
. . calafrios (4 a 12h apds vacinagdo).
de idade e mais velhos
Caracteristicas e comparagdo de
eventos adversos das vacinas da Os EAPV mais relatados eram leves -
o doenga de coronavirus 2019 Estudo de cefaleia, fadiga, calafrios, pirexia e dor
o | relatadas ao sistema de notificagdo Zou et al. . estavam entre os cinco principais EAPV
8o R analise N 4
£ | deeventos adversos de vacinas dos (2022) retrospectiva comumente relatados para todas as trés
< Estados Unidos entre 14 de vacinas COVID-19, em geral e
dezembro de 2020 e 8 de outubro de individualmente.
2021
EAPV sistémicos mais comumente relatados
foram fadiga e mal-estar, uma pequena
Eventos adversos apds a imunizagdo quantidade de pessoas relataram febre, dos
[22] . N . ~ . .y .
o0 associada a vacinagdo contra a individuos com febre acima de 402C, houve
o | Jeon et al. Estudo de coorte . . .
& | doenga de coronavirus 2019 relatada . diarreia grave. Entre os entrevistados, dore | 4
E= ) . I (2021) retrospectivo -
& | nosistema mével de notificacdo de sensibilidade no local da
eventos adversos de vacinas injecdo, quinze participantes relataram
reagdes alérgica cutaneas, como urticaria e
coceira no local da aplicagdo.
Maior ocorréncia de dor, vermelhiddo e
. . inchago no local da aplicagdo, além de
< | Eventos adversos ocorridos ap6s a A .
0 . . reagdes sistémicas como febre, calafrios,
o | vacinagdo contra a covid-19 entre Mahapatra et Estudo . S .
8o L . . cefaleia, cansago, diminuigcdo do apetite, 3
E] profissionais de satde - Um estudo al. (2021) observacional , o .
< P . tontura, ndusea e mialgia. EAPV mais
de método misto
relatado por mulheres. Nenhum evento
grave foi relatado.
1 Houve 1 ébito de miocardite fulminante.
e Miocardite apds vacina de mRNA Mevorach et Revisdo Foi verificado uma prevaléncia de 5
‘E | BNT162b2 contra Covid-19 em Israel al. (2021) retrospectiva miocardite em jovens do sexo masculino na
< primeira semana apds a segunda dose.
Monitoramento ativo da seguranga Um participante apresentou abdémen
& d ) | S€8 ¢ Pagotto et al. Estudo de coorte P pante ap
‘B o precoce davacina Sputnik V em X agudo, os demais apresentaram dor no 4
< R . (2021) prospectivo . .
Buenos Aires, Argentina local, febre, cefaleia, mialgia
DISCUSSAO

A COVID-19, afetou globalmente a populacdo, desde o ambito de saulde fisica, quando
mental/emocional, além disso acarretou sérios problemas socioeconémicos e agravados devido a pandemia
(RIPABELLI et al., 2022). Com a aprovacgao para uso emergencial das vacinas, além da euforia para vacinacgao,
houveram muitas pessoas receosas com os imunizantes, demonstrando insegurangas com possiveis perigos
e riscos em serem vacinados, muitas vezes causados por desinformacdo (BALLESTERO et al., 2022; RIPABELLI
et al., 2022). A vacinacdo em massa foi iniciada no inicio de 2021 em diversos paises, tendo sido uma das
estratégias mais importante e eficaz durante a pandemia, sendo aprovada tanto pela OMS tanto quanto pela
FDA (BALLESTERO et al., 2022; TAMBURRO et al., 2022). Com a realiza¢do da vacina¢cdo em larga escala, é
necessario rastreio de EAPV, além de compreender essas manifestacGes, desencadeadas pelos imunizantes,
tanto de cunho local quanto de cunho sistémico, tendo em vista os diferentes imunizantes utilizados e suas
diferentes probabilidades de ocorréncia de EAPV (QADERI, 2022). Através do rastreio dos estudos, foi
verificado que mulheres foram muito mais relapsas ao relato de EAPV (ALKHALIFAH et al., 2023; WANG et
al., 2023; ALMUGHAIS et al., 2022; QADERI et al., 2022; RIAD et al., 2022; RIPABELLI et al., 2022; TAMBURRO
et al. 2022; MAHAPATRA et al., 2021). Porém fato esse, ndo corroborado por Abukhalil et al. (2023) e
Osibogun et al. (2023), onde demonstraram que o sexo nao tem interferéncia na ocorréncia das EAPV (locais
e sistémicas), mesmo elas sendo maioria no estudo de Abukhalil et al. (2023), totalizando 66,8% do publico

total de 1284 participantes. Refere ainda que reagdes alérgicas apds a vacinac¢do, reagdes alérgicas tdpicas
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(coceira, queimacao e erupgao cutdnea), angioedema, falta de ar, tosse e inchaco significativo da lingua ou
dos labios. Houve relatos de calafrios, angina, tontura, zumbido nos ouvidos, cansaco, fadiga, artralgia,
sonoléncia excessiva e diminuicdo da qualidade do sono. EAPV raros e graves foram relatados por 8 pessoas,
sendo 1 caso de miocardite e 7 de trombocitopenia. EAPV ocorridos em até 12 horas apds vacinagao,
persistindo de 1 até 3 dias. A ocorréncia nao teve interferéncia significativa por idade ou sexo.

Para Aldali et al. (2023), a maioria dos participantes receberam (primeira, segunda ou terceira dose)
as vacinas da Pfizer, seguidas por AstraZeneca e Moderna. Evidenciado maior ocorréncia de EAPV com o
imunizante da AstraZeneca (para primeira e segunda dose), a vacina Pfizer obteve os EAPV de menor
ocorréncia. Os EAPV referidos foram dor e sensibilidade no local da aplicacdo, fadiga, cefaleia, mialgia e
artralgia. J4 nos estudos de Alkhalifah et al. (2023) demonstram que 53,6% dos EAPV ocorreram apds
imunizagdo com Pfizer, 45% com AstraZeneca e 1,3% com a vacina da Moderna. EAPV mais relatados apéds a
vacina Pfizer foram fadiga, febre <399C e cefaleia. Para a vacina AstraZeneca, foi referenciado fadiga, febre
<3929C e reacgdes no local da injecdo. Quanto a vacina da Moderna, houveram relatos de fadiga, reacdes no
local da injecdo e febre <392C. Em contrapartida Bettinger et al. (2023), conclui que houve maior
probabilidade de ocorréncia de EAPV em vacinados com Pfizer e Moderna (independente da dose). Os
sintomas mais relatados foram mialgia, febre, artralgia, cefaleia, nduseas, émese, diarreia e dor no local da
aplicacdo. Para Liu et al. (2023), considera que todos os EAPV foram transitérios e leves a moderado. Os EAPV
incluiram dor no local da injecdo, cefaleia, febre, fadiga, sonoléncia, mialgia e vomitos. Nenhum evento
adverso grave foi relatado. 4 participantes tiveram recidiva da encefalite apds vacinacdo, sendo resolvida
com ajustes de doses medicamentosas. Osibogun et al. (2023) descreve que 675 participantes referiram EAPV
leves, como sensibilidade no local da injecdo e febre ocorridos em até 7 dias apds vacinagdo, outros sintomas,
como cefaleia e mialgia, também foram relatados. Ndo houve associagdo significativa entre sexo. Os efeitos
relatados por Raethke et al. (2023), incluem fadiga, seguida por cefaleia e mal-estar (maior incidéncia no
publico imunizado com AstraZeneca e Janssen). A reacdo local mais relatada em todas as marcas de vacinas
foi dor no local da aplicagdo (52,8% eram de quem recebeu o imunizante da AstraZeneca, 51,1% da Moderna
e 24,1% Pfizer). Houveram relatos de tontura, @émese e diarreia (4,1% dos relatos vieram de quem se imunizou
com a AstraZeneca e 3,6% Moderna). Ja para Sheng et al. (2023), os EAPV referidos se deram por dor e
inchaco no local de aplicacdo, febre, calafrios, mialgia, cefaleia e fadiga, sendo mais relatado no grupo que
foi imunizado com a vacina da Moderna do que no grupo vacinado com Pfizer. O grupo que se imunizou com
a Moderna referiu os sintomas de EAPV mais intensos. Nenhum EAPV grave foi observado. Para Wang et al.
(2023) fadiga, mialgia e sonoléncia, foram os de maior prevaléncia, enquanto fadiga, mialgia e febre foram
mais comuns naqueles que receberam vacinas de mRNA. Entretanto Wassif et al. (2023), descreve que o
sintoma mais comum foi dor tordcica nao pleuritica, alguns pacientes em especifico apresentaram sincope,
mialgia, tosse e letargia. 8 pacientes apresentaram alteragdo em eletrocardiograma (ECG). Freise et al. (2022)
dispGe Individuos situados na faixa de 13 a 56 anos, sem histérico cardiaco pré vacinal, com procura do
sistema de salde com queixa de angina e/ou dispneia, apds 2 a 3 dias pds vacinagdo, acompanhada de

alteracdo em ECG, exames laboratoriais (Troponina, CK-MB) e ecocardiograma. Almighais et al. (2022)
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declara que em relagdo a vacina Pfizer, os EAPV sistémicos mais relatados ocorreram apds a primeira dose,
sendo cefaleia e mialgia, e os menos relatados foram nauseas e diarreia. Em relagdo aos EAPV locais os mais
relatados foram dor de inje¢do local ao toque. Ja nos estudos de Anis et al. (2022) apenas 37 casos os achados
clinicos foram consistentes, a maior ocorréncia se deu por mulheres (86%), os achados mais comuns foram
relacionados a pele, seguido do sistema respiratoério, alteracdes hemodinamicas e trato gastrointestinal. Para
Apiwattanakul et al. (2022) em seus estudos, 209 pacientes apresentaram sintomas sensoriais, motores ou
sensorio-motores combinados. Para Ballestero et al. (2022) cerca de 60% apresentaram sintomas apds a
vacina e EAPV mais prevalentes foram dor no local da injecdo, fadiga e cefaleia. Quase metade apresentou
os sintomas até trés dias apds a vacinagao.

Quanto a relagdo hormonal com os efeitos da vacina Galvis et al. (2022) referem que em seu estudo,
houve a ocorréncia de um homem, com 44 anos, histérico de hipertensdo, 14 dias pds vacina Pfizer
apresentou bdcio em regido esquerda de pescogo, doloroso, mdvel, de rapido crescimento, associado a febre
(38,32C), palpitacbes sudorese, intolerancia ao calor, perda de peso (3Kg), hipdxia e adinamia. Achado de
bdcio grau 3 e linfonodomegalia axilar. Assim como outros autores relatados, Ganesan et al. (2022), descreve
os principais EAPV relatados pelos receptores da vacina foram dor no local da injegao, fadiga, sonoléncia,
artralgia, mialgia, seguidas de cefaleia e febre. Os EAPV pds imuniza¢do com Pfizer contabilizou um total de
68,5%. Enriquez et al. (2022) rastreou em seu estudo, que mulher de 32 anos, antecedentes patoldgicos de
artrite reumatoide e fibromialgia, ex-tabagista, apresentou paralisia facial direita trés horas apds vacinagao,
apods duas horas seguiu com mal-estar, cefaleia, pressao arterial elevada e fadiga. Remissao do quadro 24h
depois. Quanto a incidéncia de Guillan Barré associado ao uso da vacina, Hanson et al. (2022) relata que os
imunizados com vacina mRNA (Pfizer e Moderna), houve o rastreio de 78 casos potenciais casos, sendo 36
confirmados (23 pods Pfizer e 13 pds Moderna), a média de idade era de 53 anos, e o inicio dos sintomas
variou de 0 a 84 dias. Os EAPV leves mais referidos foram febre baixa, dor no local da injecdo e fadiga, os
EAPV moderados variavam de febre, mialgia, cefaleia e vertigem, com tempo de inicio variando de
imediatamente apds vacinacdo e até 24 horas depois Harry et al. (2022). No estudo de Jeong et al. (2022)
queixas de EAPV se basearam em febre, calafrios e mialgia aos imunizados com AstraZeneca e
dor/desconforto no peito no grupo que foi imunizado com vacinas mRNA, outras rea¢des também foram
observadas neste estudo como reagdes alérgicas apresentando urticdria leve e angioedema, exceto 3
pacientes que apresentaram anafilaxia. Dor no braco, vermelhiddo, hematomas e inchago no local da injegao
foram apresentados em 16 participantes imunizados com AstraZeneca e em 18 dos imunizados com vacinas
de mRNA.

Pequeno numero de notificagdes de miocardite e pericardite apds exposi¢cdo a vacinas de mRNA,
considerando o nimero de pessoas que receberam uma vacina COVID-19. Taxa de notificacdo de miocardite
foi maior do que a de pericardite, relatou Lane et al. (2022). Corroborando com estes dados Ling et al. (2022)
evidencia que a incidéncia de miopericardite em pessoas que receberam vacinas contra COVID-19 nao foi
significativamente diferente daquela em pessoas que receberam outras vacinas, sendo menor do que em

pessoas que receberam vacinas contra variola. Por outro lado, Mevorach et al. (2021) conta que, dos 304
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casos de miocardite, relatados em seu estudo, sendo 136 confirmados (19 apds a primeira dose da vacina e
117 apés a segunda dose) em individuos que receberam as duas doses da vacina Pfizer, 129 foi de natureza
leve, com resolugdo e normalizagcdo de ECG e ecocardiograma e niveis de troponina normalizados em um
curto espago de tempo. Houve 1 6bito de miocardite fulminante. Foi verificado uma prevaléncia de
miocardite em jovens do sexo masculino na primeira semana apds a segunda dose. Estudo conduzido por
Miyaji et al. (2022) com 158 idosos, 95,6% apresentava pelo menos uma patologia de base, 31,8% apresentou
pelo menos um EAPV (inicio em 0-6 dias) (dor, eritema, edema, enrijecimento, prurido). EAPV sistémicos
(inicio em 0-7 dias) (Febre, calafrio, fadiga, cefaleia, mialgia, artralgia, ndusea, diarreia, Emese, prurido). EAPV
graves em pacientes com comorbidades, frageis e com idade > 80 anos (ndo associados a vacina). No estudo
de Qaderi et al. (2022) demonstrou que as rea¢des mais comuns no local da inje¢do e reacdes locais extensas
tardias, decorrentes de todos os tipos de vacinas, foram eritema, prurido, erup¢ao urticariforme no pescoco,
membros superiores e tronco, erupcdes morbiliformes, pitiriase rosea, edema e queimagdo. O inicio e a
duracdo das manifestacdes dermatoldgicas variaram de 1 a 21 dias com maior relato por parte das mulheres.

Um estudo com 75 participantes, idade média de 23,1 anos, relatou insonia e fadiga, também mais
frequente em mulheres, artralgia, sonoléncia e dor localizada no local da aplicac¢do, o ultimo o frequente em
ambas as doses, evidenciou Ramirez et al. (2022). Entre os 128 EAPV orais suspeitos, a parestesia oral foi
mais relatada apds receber as vacinas COVID-19, seguida pelo edema de labios, ageusia, hipoestesia oral,
edema de lingua e disgeusia. A prevaléncia relatada de EAPV orais foi maior no grupo da vacina COVID-19 do
gue no grupo da influenza sazonal. O padrdo de distribuicdo dos EAPV orais mais relatados foi semelhante
para as vacinas COVID-19 e influenza sazonal. Sexo feminino, idade avanc¢ada (> 39 anos) e vacinas COVID-19
baseadas em mRNA exibiram uma maior prevaléncia na ocorréncia de EAPV orais (RIAD et al., 2022). Nos
estudos de Rios et al. (2022) com a coleta de dados com 90 pessoas, com idade média de 72 anos. Apenas
43% apresentando pelo menos uma EAPV, 87% dos EAPV ocorridos nas primeiras 24h, 77,9% EAPV locais
(dor no local da puncgao e inflamagao - maior prevaléncia em mulher), 48,7% EAPV sistémicos (mialgia — maior
frequéncia em mulheres, febre, artralgia, astenia, calafrios, tosse, tontura, dispneia e sonoléncia) e 10,2%
EAPV digestivos (perda de apetite - mais prevalente em mulheres, nduseas, dispepsia). Ripabelli et al. (2022)
conduziu um estudo com 340 individuos vacinados com Pfizer, com média de idade de 49 anos, 279 pessoas
tiveram pelo menos um EAPV apds primeira dose (em maioria mulheres). Dor, vermelhidao e edema no local
da injecdo foram os mais relatados entre os eventos leves, seguidos por fadiga, dor de cabeca e calafrios. Os
eventos moderados incluiram principalmente mialgia/ artralgia, seguido por linfadenopatia, diarreia e
urticdria local enquanto parestesia e generaliza¢do a urticaria foi indicada entre os eventos graves. Eventos
leves e moderados geralmente ocorreram apds 4—12 h da primeira inje¢ao e foram resolvidos apds 12-24 h
da ocorréncia.

Silva et al. (2022) rastreou 11 casos de achados vasculares retinianos apds a vacinagdo contra COVID-
19. O tempo médio para aparecimento dos sintomas foi de 10 dias, 9 dos 11 pacientes eram mulheres. Dos
11 casos descritos, cinco apresentaram oclusdo arterial, quatro oclusao venosa e dois alteracdes vasculares

inespecificas, sugestivas de isquemia retiniana, como manchas algodonosas. A vacina administrada com mais
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frequéncia foi AstraZeneca (63,6%). Mais uma vez os eventos relacionados a vacina descritos por Tamburro
et al. (2022) mais frequentes foram dor, vermelhiddao ou edema no local da injecdo (EAPV mais frequente),
seguida de fadiga, mialgia, artralgia, mal-estar, cefaleia e calafrios (4 a 12h apds vacina¢do). Para Zou et al.
(2022) os EAPV mais relatados eram leves - cefaleia, fadiga, calafrios, pirexia e dor estavam entre os cinco
principais EAPV comumente relatados para todas as trés vacinas COVID-19, em geral e individualmente. Os
casos com desfechos de mortalidade ocorreram em maior predominancia em idosos com histdrico patolégico
de hipertensao arterial sistémica, cancer, diabetes Melittus e outras condigdes cronicas subjacentes. Jeon et
al. (2021) mostrou em seus estudos que EAPV sistémicos mais comumente relatados foram fadiga e mal-
estar, uma pequena quantidade de pessoas relataram febre, dos individuos com febre acima de 402C, houve
diarreia grave. Entre os entrevistados, dor e sensibilidade no local da injecao foram os EAPV locais mais
comumente relatados, quinze participantes relataram reacdes alérgica cutaneas, como urticdaria e coceira no
local da aplicagdo. Os EAPV tiveram inicio de 1 a 3 dias apds vacinacdo. No estudo observacional de
Mahapatra et al. (2021) contou com 476 participantes. Onde a maior ocorréncia dos eventos foram dor,
vermelhiddo e inchago no local da aplicacdo, além de reagbes sistémicas como febre, calafrios, cefaleia,
cansaco, diminuicdo do apetite, tontura, ndusea e mialgia. EAPV mais relatado por mulheres. Nenhum evento
grave foi relatado. Finalizando estes achados que Pagotto et al. (2021) resultou que maior ocorréncia de
EAPV em mulheres e na faixa etdria de até 55 anos. Um participante necessitou de internacdo devido
abdémen agudo, os demais apresentaram dor no local de aplicagao, febre, cefaleia, mialgia. Menor incidéncia

de EAPV em idosos vacinados com Sputnik (32%) do que vacinados com a Pfizer (71%).

CONCLUSOES

Entre os relatos apresentados neste trabalho conclui-se que a prevaléncia dos eventos mais comuns
apos a vacinacdo contra Covid 19 foram: fadiga, febre, cefaleia, reacGes no local da aplicagdo da vacina, como
hiperemia, dor, sincope, dor toracica, reacdes alérgicas leves, urticarias. Pequeno nimero de notificacdes de
miocardite e pericardite apds exposicdo a vacinas. Através deste estudo podemos concluir também que o
imunizante mais citado como responsaveis pelos eventos leves foi AstraZeneca, e também as pessoas mais
vulneraveis aos eventos eram mulheres. E os eventos graves ocorridos em idosos estavam relacionados a
outras doengas de base e ndo ao uso das vacinas. Neste contexto, esses resultados podem favorecer na
divulgacdo das campanhas de vacinagdo, pois trazem subsidios aos profissionais para que possam esclarecer
e incentivar a populagdo quanto os riscos da vacina, além de desmistificar a existéncia de possiveis
preconceitos em relagdo as vacinas. Assim destaca-se a importancia das notificagdes completas, pois estes
dados facilitardo tanto o tratamento clinico dos pacientes quanto a veracidade do estado de saude da
populacdo brasileira pés vacinagao.O fortalecimento destas acGes de imunizacdo para as pessoas torna-se
vital para a prevencdo de causas evitaveis de morte por doengas infectocontagiosas, o que torna essas acoes

um dos alvos importantes da saude publica brasileira.
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