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RESUMO

Objetivo: Conhecer os eventos adversos ocasionados pelas vacinas contra o
COVID-19. Metodologia: Participaram do estudo individuos que possuiam
esquema de vacinagdao completo para COVID-19, no municipio de Maracanad,
periodo de outubro de 2021 a janeiro de 2022. Os dados foram coletados de
381 individuos de ambos os sexos que aguardavam atendimento nas Unidades
de Saude da Familia do Municipio. Foi aplicado um formuldrio acerca dos dados
sociodemograficos, condi¢des de salde e dos eventos adversos ocorridos pds-
vacinagdo. Resultados: Observou-se que 45,14% da populagdo em estudo
apresentou eventos adversos pos-vacinagdo (EAPV) contra o COVID-19. A maior
taxa de eventos adversos resultou da primeira dose dos imunizantes em estudo.
Pfizer e AstraZeneca foram as vacinas com maior proporg¢do de eventos adversos,
(85,71% e 64,12%, respectivamente). Os tipos de eventos adversos de maior
destaque foram dor local, cefaleia, fadiga e febre. Os idosos apresentaram menor
proporc¢do de eventos adversos que adultos jovens. Neste estudo nao houve relato
de eventos adversos graves. Conclusao: as vacinas sao seguras para a populagdo e
os riscos sao inferiores aos danos provenientes da doenga.

Palavras-chave: Eventos adversos relacionados a medicamentos. Vacinas contra
COVID-19. SARS-CoV-2.

ABSTRACT

Objective: To understand the adverse events caused by vaccines against COVID-19.
Methodology: Individuals who had a complete vaccination schedule for COVID-19
participated in the study, in the municipality of Maracanadu, from October 2021 to
January 2022. Data were collected from 381 individuals of both sexes who were
waiting for care at the Health Units of the Municipality Family. A form was applied
regarding sociodemographic data, health conditions and adverse events occurring
post-vaccination. Results: It was observed that 45.14% of the study population
presented adverse events following immunization (AEFI) against COVID-19. The
highest rate of adverse events resulted from the first dose of the vaccines under
study. Pfizer and AstraZeneca were the vaccines with the highest frequency of
adverse events (85.71% and 64.12%, respectively). The most prominent types of
adverse events were local pain, headache, fatigue and fever. Elderly people had a
lower frequency of adverse events than young adults. In this study, there were no
reports of serious adverse events. Conclusion: vaccines are safe for the population
and the risks are lower than the damage caused by the disease.
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INTRODUGCAO

Em dezembro de 2019, foi descoberto um novo coronavirus,
SARS-CoV-2, causador de uma sindrome respiratéria aguda
grave intitulada COVID-19, identificada na China, que se
disseminou rapidamente tornando-se responsdavel por alta
taxa de mortalidade e desencadeando estado de calamidade
na saude em escala mundial.'?

Tendo em vista a urgéncia no desenvolvimento de um
medicamento que atuasse sobre o agente etioldgico com
mais especificidade e/ou um imunobiolégico que oferecesse
memoria imunoldgica longa, a producdo de uma vacina
significou uma das mais relevantes alternativas no combate
a COVID-19. Rapidamente, surgiram questionamentos sobre
sua eficacia e seguranca, colocando a sociedade num conflito
e discussdo sobre o risco-beneficio do imunizante.?

Diversos estudos foram feitos a fim de comprovar a eficécia
das vacinas desenvolvidas para a pandemia de COVID-19.4
Os primeiros ensaios clinicos com as vacinas iniciaram em
2020, observando-se sua eficacia em primatas ndo humanos.
A CoronaVac apresentou resultados sdlidos, seguros e
imunogénicos em ensaios clinicos randomizados de fase I/
Il controlados por placebo. A ChAdOx1 nCoV-19/AZD1222
(Universidade de Oxford, AstraZeneca e o Instituto de Soro
da india) apresentou titulos de anticorpos neutralizantes
de 28 dias apds a ultima dose em um ensaio clinico cego,
randomizado e controlado de fase I/1l. A vacina BNT162b2
(vacina Pfizer-BioNTech COVID-19) manteve sua atividade
neutralizante em um estudo de fase /Il randomizado e
controlado por placebo em diversas variantes.*

De acordo com o estudo realizado por Guerra,” podemos
afirmar que os eventos adversos a medicamentos, bem
como o ndo fornecimento de informagGes necessarias aos
pacientes, estdo entre as principais causas da falta de adesao
aos tratamentos.® De igual modo, os pacientes ndo reagem de
forma positiva aos eventos adversos pds-vacinagdo (EAPV),
dificultando a imunizagdo de uma parcela satisfatéria da
populag¢do.®’

Os EAPV sdo comuns, podendo se manifestar na forma
de hipersensibilidades, doencas autoimunes ou doenca
exacerbada induzida por vacina viva-atenuada. Estes se
manifestam localmente ou de forma sistémica, podendo ser
graves (eventos adversos graves (EAG) - podendo requerer
hospitalizacdo, causar disfungado significativa ou incapacidade
permanente) ou ndo graves (eventos adversos ndo graves
(EANG) - ndo representam risco consideravel a saude do
vacinado).®

O Brasil, em 1973, criou o Programa Nacional de
Imunizagdo (PNI). Esse programa vem sendo determinante ao
impactar no perfil de morbimortalidade brasileiro na medida
que oferta imunobioldgicos para toda a populagdo, tanto
em vacinacdo de rotina, quanto em situagGes emergenciais,
como se configurou a pandemia da SARS-COV-2.°
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Considerando que se tratava de um imunobioldgico
recém-criado, a desinformacdo sobre os possiveis eventos
adversos poderia desencorajar a populagdo a proceder com
a imunizag¢do.’ Desse modo, este estudo teve como objetivo
conhecer os eventos adversos ocasionados pelas vacinas contra
0 virus SARS-CoV-2, no municipio de Maracanau (CE), Brasil.

MATERIAIS E METODOS
Delineamento e populagao do estudo

Trata-se de um estudo transversal com abordagem
guantitativa e descritiva realizado no periodo de outubro de
2021 a janeiro de 2022 - periodo em que ja estavam sendo
ofertadas as segundas doses das vacinas contra a COVID-19
- com usuadrios das Unidades de Saude da Familia (USF) do
municipio de Maracanad, localizado na regido metropolitana
de Fortaleza - CE. A populagdo estimada do municipio é de
229.458 habitantes, sendo o quarto municipio mais populoso
do estado do Ceara, com uma area de 105,071 km.**

A atencdo primaria a saude do municipio de Maracanau
esta disposta em seis Areas de Vigilancia a Satide (AVISA). Cada
uma destas areas exerce jurisdicdo sobre um agrupamento
de bairros e assume responsabilidade pelas Equipes de Saude
da Familia (ESF) e pelas Unidades de Saude da Familia (USF)
que atuam naquela localidade. Em cada AVISA foi selecionada
a USF que recebeu o maior nimero de pacientes para
realizacdo da coleta de dados.

O calculo amostral utilizou-se do quantitativo total de
grupos prioritarios a serem vacinados em Maracanau (43.130
pacientes), extraido do informativo oficial da Secretaria
da Saude do Estado do Ceard que continha informacgGes
provenientes das Secretarias Municipais de Saude,
consolidadas até dia 30 de margo de 2021, estando sujeita
a alteragBes.’ Na realizagdo do célculo foram considerados
os seguintes grupos: trabalhadores da saude, idosos
institucionalizados, indigenas, idosos de 60 a 64 anos, idosos
de 70 a 74 anos, idosos maiores de 75 anos, trabalhadores de
seguranca, gestantes, puérperas e pessoas com deficiéncias
(PCD) e comorbidades. Considerando uma populagdo de
43.130 pacientes, a amostra minima calculada totalizou 381
individuos, considerando uma margem de erro de 5% com
nivel de confiabilidade de 95%.

Critérios de inclusdo e exclusdo

Foram incluidos individuos de ambos os sexos na faixa
etdria a partir de 18 anos; que possuiam esquema de
vacinagdo completo (duas doses) para o virus SARS-CoV-2
e estivessem em posse do comprovante de vacinagdo,
devendo ter recebido a segunda dose a pelo menos sete
dias; trabalhadores da saude, idosos institucionalizados,
trabalhadores de seguranca, gestantes, indigenas, puérperas,
PCD (Pessoas com Deficiéncia), individuos com comorbidades
e idosos com idade igual ou superior a 60 anos; e terem sido
vacinados no municipio de Maracanau. Foram excluidos
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individuos com deficiéncia auditiva, visual ou da fala, pois
impossibilitaria a aplicagdo do formuldrio.

Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada por um dos autores do
presente estudo a partir de um formulario previamente
estruturado (munido de 39 questGes e aplicagdo com
duragdo de aproximadamente 10 minutos), o qual foi
aplicado presencialmente aos individuos que preenchiam os
critérios de inclusdo do estudo e que estavam aguardando
atendimento nas USFs do municipio de Maracanal no
momento da realizagdo da coleta de dados.

A aplicacdo do formulario foi realizada no momento que
o paciente aguardava atendimento na USF. Os participantes,
munidos de cartdo de vacina e presentes no ambiente interno
das USF foram abordados aleatoriamente e convidados a
participar do estudo. As entrevistas guiadas pelo formulario
foram realizadas de segunda a sexta nos periodos matutino
e vespertino. Todos os participantes registraram seu
consentimento prévio em participar da pesquisa, assinando o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

As perguntas do formulario eram relacionadas as
caracteristicas sociodemograficas dos individuos (sexo,
idade, naturalidade, escolaridade, ocupagdo, doengas
crénicas, medicamentos em uso) e 0s possiveis eventos
adversos ocorridos apds a vacinacdo com o0s imunizantes
disponibilizados pelo municipio (CoronaVac, AstraZeneca e
Pfizer).

Outras informagGes também foram requeridas: qual
foi a vacina recebida na primeira e segunda dose, a que
grupo prioritdrio pertencia, e, se houve evento adverso,
quais sintomas foram manifestados e quantas horas apds a
vacinagdo elas ocorreram.

Andlise dos dados

Os dados foram consolidados em planilha no Microsoft
Office Excel 2016, com posteriores analises utilizando o
programa Graphpad Prism versGo 6.0. A analise descritiva
simples foi composta por proporgGes das varidveis categoricas
(sexo, escolaridade, ocupagdo, naturalidade e grupos
prioritdrios). Realizou-se uma anélise bivariada para comparar
as diferentes proporg¢des de eventos adversos pds-vacinagdo
(EAPV) contra a COVID-19 (varidvel dependente) em varidveis
independentes representadas pela faixa etdria e tipo de
imunizantes. Para isso, utilizou-se o teste X2, considerando
nivel de significancia 5,0% e intervalo de confianga 95,0%
para mensuragdo da associagdo por meio da medida odds
ratio (OR).

Aspectos Eticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do Hospital Universitario Walter Cantidio (HUWC), sob
parecer 5.117.863.
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RESULTADOS

Participaram do estudo 381 individuos, prevalecendo
individuos comidades a partirdos 55 anos (62,2%). Na Tabela 1
foram apresentadas as caracteristicas sociodemograficas dos
entrevistados. (Tabela 1).

Dos entrevistados, 82,93% apresentavam algum tipo de
doencga cronica. As mais relatadas foram: hipertensao arterial
(56,65%), diabetes (34,50%) e dislipidemia (23,73%). Amaioria
dos pacientes declarou fazer uso continuo de medicamentos
(76,37%). Os anti-hipertensivos, hipolipemiantes e
hipoglicemiantes tiveram uso mais evidenciado pelos
participantes. A faixa etdria mais acometida por EAPV foi a de
55 a 64 anos (28,94%).

Dos 381 entrevistados, 236 (61,94%) receberam a vacina
CoronaVac, 131 (34,38%) a AstraZeneca e 14 (3,67%) a
da Pfizer (Tabela 2). No geral, 45,14% dos imunizados
apresentaram algum EAPV. Na primeira dose (D1), 169
(44,35%) dos vacinados relataram ter apresentado EAPV e na
segunda dose (D2) 114 (29,92%).

Entre as pessoas que receberam a vacina CoronaVac
(n=236), 73 (30,93%) apresentaram EAPV na primeira dose,
e, na segunda dose, 48 (20,34%). Com relagdo a vacina da
AstraZeneca (n=131), 84 vacinados (64,12%) apresentaram
EAPV com a primeira dose e 54 (41,22%) com a segunda.
Com a vacina da Pfizer (n=14), 12 (85,71%) apresentaram
com a primeira dose e 12 (85,71%) com a segunda. Notou-
se também que a medida em que a faixa etdria avancava,
diminuia a quantidade de pessoas que apresentaram EAPVs
(Tabela 2).

A maioria dos pacientes relatou ter apresentado EAPV, nas
primeiras 24 horas apds a vacina¢do, sendo 123 (72,98%)
apos a primeira dose e 89 (78,07%) apos a segunda dose.

Os EAPV do imunizante CoronaVac foram relatados 147
vezes na primeira dose e 94 vezes na segunda dose. Em
ambas as doses os EAPV sistémicos foram os mais frequentes,
representando 60,54% (89) dos eventos adversos relatados
na D1 e 55,32% (52) na D2. Os EAPV mais frequentes foram
dor local, cefaleia e fadiga (Tabela 3).

Os eventos adversos decorrentes da vacina AstraZeneca
foram relatados 300 vezes na D1 e 107 vezes na D2. As
manifestacdes sistémicas foram mais comuns na primeira
dose (f=168; 56%), diferindo da segunda dose onde houve
prevaléncia de sintomas locais (f=63; 58,8%). Os eventos
adversos mais frequentes foram dor local, febre e fadiga
(Tabela 4).

Os eventos adversos locais, provenientes do imunizante
Pfizer, se mostraram mais frequentes que as manifestagcdes
sistémicas, tanto na primeira como na segunda dose. Dor
local, febre e cefaleia foram relatadas com maior frequéncia
apos essa vacina (Tabela 5).
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Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas dos participantes vacinados contra a COVID-19 no municipio de Maracanau-CE.

Variaveis N° %
Sexo
Feminino 260 68,24
Masculino 121 31,75
Faixa etaria
18-24 23 6,04
25-34 39 10,24
35-44 32 8,40
45-54 50 13,12
55-64 93 24,41
65-74 96 25,19
>75 48 12,60
Escolaridade
Ensino médio completo 134 35,17
Ensino fundamental incompleto 93 24,40
Analfabetos 61 16,01
Ensino fundamental completo 32 8,39
Ensino superior completo 25 6,56
Ensino médio incompleto 18 4,72
Ensino superior incompleto 18 4,72
Ocupagao
Aposentado/Pensionista 115 30,18
Do lar 77 20,20
Assistente administrativo 38 9,97
Técnico(a) de enfermagem 23 6,03
Outros 128 33,59
Naturalidade
Fortaleza 99 25,98
Maracanau 50 13,12
Maranguape 34 8,92
Outros 198 51,96
Grupos Prioritdrios
Trabalhadores da Saude 121 31,75
Idosos de 60 a 64 anos 54 14,17
Idosos de 65 a 69 anos 51 13,38
Idosos de 70 a 74 anos 43 11,28
ldosos > 75 anos 49 12,86
Comorbidades 42 11,02
Gestantes 15 3,93
Trabalhadores da seguranga 4 1,04
Indigenas 1 0,26
Pessoas com deficiéncia 1 0,26
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Tabela 2. Frequéncia de eventos adversos pds-vacinas na primeira e segunda dose contra o COVID-19, por grupo etdrio em
Maracanau, Ceara, outubro de 2021 a janeiro de 2022.

R B

Imunizantes
CoronaVac 73 (30,93) 48(20,34) 236 >0,0001
AstraZeneca 84 (64,12) 54(41,22) 131 0,0005
Pfizer 12(85,71) 12(85,71) 14 >0,0001
TOTAL 169 114 381

Faixa etaria (anos)
18-55 89(60,54) 58(39,45) 147 0,0013
56-69 64(45,40) 43(30,50) 141 0,8509
70 + 16(17,20) 13(13,97) 93 0,0002
TOTAL 169 114 381

Nota: EAPV: eventos adversos pds-vacinagao; D1: primeira dose; D2: segunda dose; P-valor: probabilidade de se observar um valor
da estatistica de teste maior ou igual ao encontrado.

Tabela 3. Distribui¢do dos principais eventos adversos revelados pelos vacinados com o imunizante CoronaVac contra COVID-19, em
Maracanau, Ceara, outubro de 2021 a janeiro de 2022.

EAPVs/CoronaVac Tipos EAPV(D1) (n=73) Frequéncia Tipos EAPV(D2) (n=48) Frequéncia

N.2 % N.2 %
LOCAIS Dor 40 27,21 Dor 29 30,85
Vermelhidao 5 3,40 Enduragdo* 3 3,19
Calor 5 3,40 Edema 3 3,19
Prurido 4 2,72 Vermelhiddo 2 2,13
Enduragdo* 2 1,36 Calor 2 2,13
Edema local 2 1,36 Prurido local 1 1,06
Outros 2 2,13
SISTEMICAS Cefaleia 16 10,88 Cefaleia 10 10,63
Fadiga 15 10,20 Febre 6 6,38
Dores musculares 10 6,80 Fadiga 6 6,38
Febre 8 5,44 Dores musculares 1 1,06
Sonoléncia 8 5,44 Dores articulares 2 2,13
Hipotonia 5 3,40 Dores cervicais 2 2,13
Paresia 3 2,04 Hipotonia 2 2,13
Sintomas gripais 3 2,04 Sintomas gripais 2 2,13
Outros 21 14,28 QOutros 21 22,34

TOTAL 147 94

Nota: EAPV: eventos adversos pds-vacinagdo; D1: primeira dose; D2: segunda dose.

*Tipo de reagdo com endurecimento no local de aplicagdo.
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Tabela 4. Distribuigdo dos principais eventos adversos revelados pelos vacinados com o imunizante AstraZeneca contra COVID-19,
em Maracanau, Ceara, outubro de 2021 a janeiro de 2022.

EAPVs/AstraZeneca Tipos EAPV (D1) (n=84) Frequéncia/EAPV  Tipos EAPV (D2) (n=54)  Frequéncia/EAPV
N.2 % N.2 %
LOCAIS Dor 50 16,66 Dor 39 36,44
Vermelhiddo 23 7,6 Enduragdo* 7 6,54
Calor 22 7,33 Vermelhidao 6 5,6
Enduragdo* 18 6 Calor 6 5,6
Edema 16 5,33 Edema 4 3,73
Prurido 3 1 Prurido 1 0,93
SISTEMICAS Febre 41 13,66 Febre 9 8,41
Fadiga 30 10 Fadiga 9 8,41
Cefaleia 26 8,66 Cefaleia 9 8,41
Dores musculares 24 8 Dores musculares 6 5,6
Calafrio 9 3 Sonoléncia 3 2,80
Dores articulares 6 2 Calafrio 1 0,93
Sonoléncia 4 1,33 Nausea 1 0,93
QOutros 28 9,33 Outros 6 5,6
TOTAL 300 107

Nota: EAPV: eventos adversos pds-vacinagdo; D1: primeira dose; D2: segunda dose.

*Tipo de reagdo com endurecimento no local de aplicagdo.

Tabela 5. Distribui¢do dos principais eventos adversos revelados pelos vacinados com o imunizante Pfizer contra COVID-19, em
Maracanau, Ceard, outubro de 2021 a janeiro de 2022.

EAPVs/Pfizer Tipos EAPV (D1) (n=12) Frequéncia/EAPV  Tipos EAPV (D2) (n=12)  Frequéncia/EAPV
N.2 % N.2 %
LOCAIS Dor 10 24,39  Dor 10 25
Edema 4 9,75 Enduragdo* 5 12,5
Enduragdo* 3 7,31 Edema 2 5
Vermelhidao 3 7,31 Vermelhidao 2 5
Calor 3 7,31 Calor 2 5
Prurido 1 2,43 Prurido 2 5
SISTEMICAS Febre 5 41,66 Febre 5 12,5
Cefaleia 4 33,33 Dores musculares 4 10
Fadiga 3 25 Cefaleia 3 7,5
Sonoléncia 1 2,43 Dores articulares 1 2,5
Hipotonia 1 2,43 Nausea 1 2,5
Tontura 1 2,43 Diarreia 1 2,5
Dores musculares 1 2,43 Fadiga 1 2,5
Rinorreia 1 2,43 Espirro 1 2,5
TOTAL 41 40

Nota: EAPV: eventos adversos pds-vacinagdo; D1: primeira dose; D2: segunda dose.

*Tipo de reagdo com endurecimento no local de aplicagdo.
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DISCUSSAO

A predominancia do sexo feminino nesse estudo é atribuida
a maior procura por atendimento nas USFs que os homens.®
A faixa etaria predominante no estudo concorda com outros
estudos,’**> que relatam um perfil de usuarios entre os 40 e
60 anos. A idade superior a 40 anos coincide com o periodo de
maior incidéncia de doencas causadas pelo envelhecimento e
maior ocorréncia de comorbidades e doengas cronicas ndo
transmissiveis, resultando na maior necessidade do grupo
de receber atendimento multiprofissional nas unidades de
salde.'® Qutro fator decisivo na expressa prevaléncia de
individuos com idades a partir dos 55 anos, reside no fato
dessa faixa etdria ter sido o primeiro grupo prioritdrio adotado
pelo municipio para receber imunizagdo contra a COVID-19.
Tal argumento também justifica o fato dos trabalhadores
da saude serem o segundo grupo de participantes mais
prevalente no estudo. Quanto a ocupagdo, a maioria dos
entrevistados era aposentado ou pensionista, corroborando
com Levorato.' Tais grupos teriam maior tempo disponivel,
favorecendo a maior procura e acesso aos servigos prestados
na atengdo primaria.

Nossos achados evidenciaram comorbidades como
hipertensao, diabetes e dislipidemia, assim como a utilizagdo
de medicamentos para essas doengas. Considerando que as
categorias consideradas como prioritarias para a vacinagdo
incluiam pessoas com comorbidades, tal resultado era
esperado.’? Diante da observacdo dos trés imunizantes,
notou-se que os EAPV se mostraram mais frequentes apds
a primeira dose (p< 0,0001), assim como na literatura.®*92°
Notou-se também que os idosos foram menos acometidos
por EAPVs, corroborando com os resultados dos autores
anteriormente citados (Tabela 2), sugerindo possivel impacto
positivo na adesdo a vacinagdo pelos idosos que representam
grupo de alto risco, bastante suscetivel a COVID-19.%*

N3o foi possivel verificar o aumento da reatogenicidade
em funcdo da faixa etdria quanto a intensidade dos EAPVs,
pois estes ndo foram todos devidamente classificados em
leve, moderado ou grave no momento da coleta de dados.

Os resultados demonstraram maior frequéncia de
ocorréncia dos EAPV em individuos que receberam o
imunizante Pfizer, contradizendo o estudo de Santos et
al.,?> onde o imunizante Pfizer foi o imunizante com menor
percentual de EAPV ndo graves, porém, com maior taxa de
eventos graves. A pequena amostra de participantes que
receberam o imunizante Pfizer é considerada uma limitagdo
por dificultar a andlise mais precisa da prevaléncia de
EAPV quando em compara¢do aos outros imunobioldgicos
estudados.

A ChAdOx1, vacina recombinante produzida pela
AstraZeneca expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike (S)
e possui particulas virais de vetor adenovirus recombinante
advindo do chimpanzé. Por conter o virus vivo atenuado,
sua rea¢do imunogénica é maior e os EAPV mais frequentes
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e intensos.”?® Isso se deve ao tipo de resposta gerada no
organismo pela vacina viva atenuada, que recruta linfocitos
do tipo Tc e Thl para resposta imune celular especifica,
posteriormente se ligando a linfocitos Th2 e desencadeando
a diferenciacdo de linfécitos B.2* Por ser semelhante a
reacdo por uma infecgdo viral natural,” e por se assemelhar
ao microrganismo original, a reacdo imune desencadeada
pela vacina viva atenuada se torna mais efetiva?® apesar da
existéncia de risco de reversdo da viruléncia.’

Neste estudo, a vacina CoronaVac foi o imunizante que
expressou menor taxa de eventos adversos pos-vacinagao,
em compara¢do aos demais, apds as duas doses.”? A
CoronaVac contém antigenos inativados de SARSCoV-2,
apresentando resposta imune inferior as vacinas do tipo viva
atenuada, e necessita, muitas vezes, da adicdo de adjuvantes
a fim de reforcar a resposta imune, justificando sua menor
imunogenicidade e a menor frequéncia das manifestaces de
eventos adversos, mostrando-se mais seguras e sem risco de
reversdo da viruléncia, mesmo em imunocomprometidos.??¢

Dentre os participantes que apresentaram EAPV, a maioria
relatou eventos adversos nas primeiras 24 horas apds a
vacinagdo. O tempo detectado por Silva et al. (2021),%” entre
a tomada e o inicio dos EAPV contra COVID-19, foi de 6 dias
em média.

Ao receberem a vacina CoronaVac, os eventos adversos
locais mais frequentes foram dor local e rubor/eritema e
sistémicas, cefaleia e fadiga, indo ao encontro dos ensaios
clinicos realizados®?* que detectaram dor local, coceira,
vermelhiddo, fadiga e febre como eventos adversos mais
comuns e ndo detectou nenhum evento adverso grave.
Tanriover et al.**também relatou febre e fadiga como EAPV
mais prevalentes ao avaliar a seguranca da vacina inativada e
apenas 0,1% dos participantes apresentaram eventos adversos
graves. O autor também notou que adultos acima de 60 anos
apresentaram endura¢do/endurecimento no local da injecdo
adicional e que ndo se manifestou nos participantes com
idade <60 anos, padrdo este verificado no presente estudo.

A frequéncia dos EAPVs encontrada no estudo foi
semelhante aos de Xia et al.®(29%) e Che et al.® (D1=27,3%;
D2=19,3%). Nenhum evento adverso grave foi relatado
mediante o uso da vacina CoronaVac.

O evento adverso local mais comum induzido pelo
imunizante AstraZeneca contra COVID-19 foi a dor no
sitio da injegdo. Acerca dos eventos adversos sistémicos,
os mais comuns foram febre e fadiga apds as duas doses.
Ndo foram detectados EAG, mas eventos adversos leves,
moderados e autolimitados, corroborando com Folegatti
et al.,** no entanto, indo de encontro a Schultz et al?! e a
Voysey et al.’® Este rastreou eventos adversos graves como a
mielite transversa, provavelmente por dispor de uma grande
amostra, possibilitando maior clareza e melhor detecgdo de
eventos adversos graves, apesar de estas terem atingido uma
pequena parcela da populagdo estudada.
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Neste estudo, o evento adverso local mais comum
resultante do imunobioldgico Pfizer foi dor leve a moderada,
demonstrando perfil de seguranga favoravel, bem como no
estudo de Polack et al.,® cujos eventos adversos mostraram-
se ndo graves em sua maioria (eventos adversos graves =
0,6%), e no estudo de Walsh et al.* cuja pesquisa reportou
pequena taxa de eventos adversos graves ao avaliar o
imunobioldgico BNT162b2 (Comirnaty) Pfizer-BioNTech.

Em contrapartida, o presente estudo registrou as
manifestacdes locais como sendo as mais comuns apods
a D1 e D2, diferindo dos resultados do autor citado, que
demonstraram reatogenicidade sistémica mais frequente
apds a segunda dose. Os eventos sistémicos mais prevalentes
no presente estudo foram febre e cefaleia, enquanto em
Polack et al.*? foi relatado fadiga e cefaleia como reacdes
sistémicas de maior frequéncia na vacina Pfizer.

Segundo o plano de gestdo de risco comercial da Agéncia
Europeia de Medicamentos,® os eventos adversos mais
frequentes da vacina foram dor local, fadiga, cefaleia, mialgia,
calor, artralgia, febre, vémitos e diarreia, consecutivamente,
corroborando com o presente estudo. A vacina Pfizer-
BioNTech foi associada em ambos os estudos citados com
menor incidéncia e severidade de eventos adversos sistémicos
em pacientes mais velhos (> 55 anos).

Ndo foram relatados sintomas que implicam em anafilaxias.
Todos os eventos adversos pds-vacinagdao avaliados neste
estudo apresentaram carater ndo grave.**

O presente estudo ndo identificou correlagdo entre
apresentacdao de COVID-19 antes da vacinagdo e maior
frequéncia de eventos adversos pds-vacinagdo (p=1,0),
discordando dos resultados do estudo de Mathioudakis et
al.*®

Algumas circunstancias representaram limitacdes no
estudo, a saber a amostra reduzida e a impossibilidade
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