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RESUMO

O evento adverso pds vacinagdo é classificado como qualquer ocorréncia clinica indesejavel
em individuos que tomaram algum imunobiol6gico. Podem ser sistémicos ou locais, e sdo
classificados quanto a intensidade (casos leves e graves). O objetivo desta revisdo € identificar
na literatura cientifica, os tipos de eventos supostamente atribuiveis e seus fatores associados e
relacionados a vacinacéo pela Covid-19 em adultos e idosos no Brasil. Trata-se de uma revisdo
de escopo, baseada no protocolo proposto pelo Joanna Briggs Institute, utilizando as diretrizes
do Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses Extension for
Scoping Reviews (PRISMA-ScR). Dos 14 estudos incluidos, 9 sdo relatos de caso, 3 sdo
estudos descritivos e 1 é um estudo ecoldgico. A presente revisao demonstra que é frequente a
ocorréncia de eventos supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizagao, majoritariamente,
0s eventos adversos ndo graves (edema, cefaleia, reacdo no local da aplicacéo, dor, rubor e
sensibilidade) contudo, eventos adversos graves também foram relatados, como trombose do
sistema nervoso central, convulsdes, dispneia, paralisias faciais e 6bitos (a grande maioria dos
Obitos foram de idosos, com condicdes preexistentes e fatores de risco associados). A
predominancia dos casos de ESAVI relatados nos estudos foram relacionados ao imunizante da

Oxford-AstraZeneca e ocorreram principalmente em mulheres, na faixa etaria de 30 a 50 anos.

Palavras-chave: Reacédo no Local da Injecdo; Adultos; Idosos; Vacina contra o COVID-19.



ABSTRACT

Post-vaccination adverse events are classified as any undesirable clinical occurrence in
individuals who have taken an immunobiological. They can be systemic or local and are
classified according to intensity (mild and severe cases). The objective of this review is to
identify in the scientific literature the types of events supposedly attributable and their factors
associated with and related to Covid-19 vaccination in adults and elderly people in Brazil. This
is a scoping review, based on the protocol proposed by the Joanna Briggs Institute, using the
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses Extension for Scoping
Reviews (PRISMA-ScR) guidelines. Of the 14 studies included, 9 are case reports, 3 are
descriptive studies and 1 is an ecological study. This review demonstrates that the occurrence
of events supposedly attributable to vaccination or immunization is frequent, mostly non-
serious adverse events (edema, headache, application site reaction, pain, redness and
sensitivity), however, serious adverse events have also been reported. , such as central nervous
system thrombosis, seizures, dyspnea, facial paralysis and deaths (the vast majority of deaths
were among elderly people, with pre-existing conditions and associated risk factors). The
predominance of ESAVI cases reported in the studies were related to the Oxford-AstraZeneca

vaccine and occurred mainly in women, aged 30 to 50 years.

Keywords: Injection Site Reaction; Adults; Elderly; Covid-19 Vaccines.
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1 INTRODUCAO

O novo coronavirus, identificado no final de 2019, denominado SARS-CoV-2, foi 0
agente causador de uma série de casos de pneumonia na Cidade de Wuhan, localizada na
provincia de Hubei, (China). Com alta transmissibilidade, se alastrou por diversos paises, onde
eram evidentes os crescentes numeros de casos. Atualmente, é reconhecida como uma
pandemia, considerada um dos eventos mais impactantes da histéria moderna (Lana, raquel
martins, 2020). De acordo com dados oficiais do Ministério da Saude disponiveis no
OpenDataSus, o Brasil possui um acumulado de 37.827,912 casos notificados de Covid e
705.962 6bitos no periodo de fevereiro/2020 a setembro/2023; a maior concentracao de 6bitos
foi na regido sudeste (n=339.668), seguido pela regido nordeste (n=136.053), sul (n=111.920),
centro-oeste (N=66.525) e norte (51.796) (Brasil, Ministério da Saude, 2023).

Diante da emergéncia de saude publica ocasionada pelo SARS-CoV-2, numerosos
paises se unificaram em um esforco global com o objetivo de prevenir a transmissdo do novo
coronavirus, dentre essas estratégias, podemos destacar a garantia ao acesso global as vacinas
contra a COVID-19 (Souza, wayner vieira, 2020).

No Brasil, a campanha de vacinagdo contra a Covid-19 foi iniciada em 18 de janeiro de
2021, todavia, o pais tem um histérico muito importante de adesdo a vacinacdo, porém, durante
0s ultimos anos, essa adesao vem sendo influenciada negativamente por diversos fatores, dentre
0s principais, podemos destacar as questdes sociais, culturais, religiosas e econémicas. As
frequentes publicagbes de noticias falsas relacionadas a vacinagdo também foram
potencializadas durante a pandemia de Covid-19, afetando ndo somente as vacinas da Covid-
19, mas todos os imunizantes do calendario vacinal (Galhardi, claudia pereira et al, 2022).

Diante da grande disseminacao de FakeNews e questionamentos, muitas pessoas ainda
tém receios quanto a seguranca da vacinagdo. De acordo com dados disponibilizados pelo
Ministério da Saude, as vacinas sdo fundamentais para o aumento da expectativa de vida (Brasil,
2021). Além da Anvisa, inimeras agéncias reguladoras apoiam a imunizagdo de adultos e
idosos.

No geral, as vacinas sao classificadas como um dos medicamentos mais seguros, capazes
de proporcionar diversos beneficios, contudo, como qualquer outro medicamento, nao estdo
destituidas de riscos, mesmo sendo submetidas a exigentes processos, a fim de garantir a

méaxima protecdo e aplicabilidade para os usuarios (Brasil, ministério da saude, 2020).
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O evento adverso pOs vacinacdo € classificado como qualquer ocorréncia clinica
indesejavel em individuos que tomaram algum imunobioldgico. Podem ser sistémicos ou locais,
também sdo classificados quanto a intensidade (casos leves e graves). Dentre 0s casos leves, é
possivel destacar febre, dor e edemas locais, ou até mesmo 0s eventos considerados mais
graves, como episddios hipotonicos, convulsdes febris e anafilaxia (Bisetto, IUcia helena
linheira, 2011).

Durante o ano de 2022, a terminologia "Eventos Adversos Pds-Vacinacdo (EAPV)" foi
atualizada para "Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imuniza¢do (ESAVI)",
mediante a nota técnica N° 255/2022.

Correlacionando com as vacinas contra o virus SARS-CoV-2, a vigilancia dos ESAVI
ganha destaque, respectivamente ao ineditismo das vacinas utilizadas, o receio da populagéo
guanto a seguranca e a comocdao causada pela dimensdo da pandemia (Brasil,2021).

A vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizacao
(ESAVI), é recomendada pela OMS desde 1991, desde entdo, o Brasil, por meio do Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI) iniciou uma estruturagdo do Sistema Nacional de Vigilancia de
Eventos Adversos Pos-Vacinacdo (SNVEAPV). No ano de 1998 foi publicada a 1? edi¢do do
Manual de Vigilancia Epidemioldgica de EAPV, dai em diante, tornou-se uma atividade
sistematica em todo pais. No ano 2000 foi implantado o Sistema de Informacédo de Vigilancia
de Eventos Adversos Pos-Vacinacdo (SIEAPV), auxiliando na coleta e andlise dos dados
provenientes dos estados, seguindo o exemplo de diversos paises. E notéria a necessidade de se
estabelecer protocolos que cooperem com a estruturacdo dos dados oriundos dos sistemas
informatizados, permitindo uma analise comparativa e fidedigna (Brasil,2021).

Neste seguimento, diversos paises mantém sistemas de vigilancia de eventos adversos
pos-vacinacdo (VEAPV), com o intuito de garantir medidas de seguranca, que possam
assegurar uma melhor relacdo risco-beneficio para a populacdo vacinada e que ndo ponha em
risco todo o programa de imunizacdo. No Brasil, os casos de EAPV sdo notificados por meio
de sistemas informatizados do Programa Nacional de ImunizacGes (PNI), atrelados ao
Ministério da Saude (eSUS Notifica — Sistema de registro de eventos adversos pds-vacinacao e
VigiMed — Sistema de notificagdo de eventos adversos no uso de medicamentos e vacinas).

Considerando que o enfermeiro detém a responsabilidade técnica e administrativa nas
atividades realizadas na sala de vacinagéo, e que a supervisdo de enfermagem desempenha um
papel crucial na promoc¢do da qualidade do servico e no aprimoramento das habilidades e
competéncias da equipe de salde, as notificacBes e investigacdes dos casos sdo de extrema

importancia, pois contribuem com o objetivo de identificar os eventos causados diretamente
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pelas vacinas ou o descarte de eventos coincidentes (Oliveira, patricia mouta nunes, 2020). Os
resultados encontrados poderdo contribuir em futuros estudos envolvendo a imunizacdo do
publico adulto e idoso, diante do cenario de introducao recente dos novos imunizantes contra a
Covid-19.

O presente estudo tem como objetivo geral, identificar na literatura cientifica, os tipos
de eventos supostamente atribuiveis e seus fatores associados e relacionados a vacinacdo pela
Covid-19 em adultos e idosos.
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2 OBJETIVO GERAL

Identificar na literatura cientifica, os tipos de eventos supostamente atribuiveis e seus

fatores associados e relacionados a vacinacdo pela Covid-19 em adultos e idosos no Brasil.
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3METODOLOGIA

Trata-se de uma revisdo de escopo (scoping review), com o0 objetivo de realizar um
amplo levantamento das principais evidéncias cientificas sobre o tema e identificar as lacunas
dos estudos existentes (Peters MDJ et al, 2020).

Esta revisao baseou-se no protocolo proposto pelo Joanna Briggs Institute (Tricco, AC
et al, 2018), utilizando as diretrizes do Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses Extension for Scoping Reviews (PRISMA-ScR) (Peters MDJ et al, 2020). O
estudo seguiu as seguintes etapas: 1) identificacdo da questdo de pesquisa; 2) mapeamento da
producdo de conhecimento; 3) selecdo da producdo de conhecimento; 4) analise dos dados; 5)
sintese e apresentacao dos dados (JBI, 2020).

A partir da relevancia do tema, diante da disponibilizacdo dos imunizantes relacionados
a prevencdo da Covid-19 e a hesitagdo vacinal, este estudo tem como foco o mapeamento
guanto ao registro de ESAVI em adultos e idosos no Brasil publicados na literatura, no recorte
temporal de janeiro de 2021 a agosto de 2023. Para elaboragdo da pergunta de pesquisa foi
utilizada a estratégia PCC (P — Populacédo , C - Conceito e C — Contexto); P (Adultos e idosos
imunizados com as vacinas da Covid-19), C (Eventos Adversos EAPV/ESAVI), C (Brasil);
Definida como: Quais as evidéncias disponiveis na literatura sobre os eventos adversos pos
vacinacao de Covid-19 em Adultos e Idosos no Brasil?

Para a busca nas bases de dados foram utilizados os termos controlados e seus correlatos,
advindos do Medical Subject Headings (MeSH) e Descritores em Ciéncias da Saude (DECS),
logo apds, foram feitos os cruzamentos com os termos selecionados- A estratégia de busca foi

conduzida conforme apresentado na Tabela 1
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Tabela 1: Estratégia de busca dos artigos para a revisdo de escopo. Recife, 2023.

Estratégia de Busca

Fragilizado”

“Aged” OR "Johnson & Johnson
“Elderly” OR Covid-19 Vaccine" OR
Frail "COVID-19 Virus
Elderly” Infection"

Biontech" OR "Comirnaty"
OR "Pidacmeran" OR
"Tozinameran" OR
"Coronavirus Disease 2019
Vaccine" OR "COVID 19
Vaccine" OR "COVID 19
Virus Vaccines" OR
"COVID-19 Vaccine" OR

no Local da Infusdo” “Long

Term Adverse Effects” OR
“Adverse Effects” “OR”
“Injection Site Reaction”

P C C
“Adulto” OR
“Adultos” “Chadox1 Ncov-19” OR
“Covishield” OR “Vacina
AZD1222” OR “Vacina
Vaxzevria” OR "COVID-
19 Vaccine™) OR "Oxford-
Astrazeneca COVID
“Adult” OR Vaccine" OR "Chadox1
u " "
COVID-19" OR "BNT- -
Adults 162A1" OR "Tozinameran" Efeitos f\q,versof de Longa
OR "Vacina Duragao” OR “Efeitos
“Idoso” OR " Adversos a Longo Prazo” OR
Abdavomeran" OR « ~ RV
“Idosos” OR " Jari " Reacdo no Local da Injecdo
Vacina BNT162c2" OR A
“Pessoa " . " OR “Efeito Adverso no Local
Abdavomeran” OR "BNT- . g « .
Idosa” OR 162B1" OR "BNT-162B2" de Injecdo” OR “Efeito no Brazil
“Pessoas AND ; ; AND Local da Injecdo” OR AND OR
OR "BNT-162C2" OR « « .
Idosas” OR "COVID 19 Vaccine Pfizer Evento Adverso no Local da Brasil
“Idoso Infusdo” OR “Reagdo Adversa

Fonte: Autor

A busca foi realizada por meio do Portal de Periddicos da CAPES, nas seguintes bases
de dados: National Library of Medicine (PubMed), SCOPUS (Elsevier), BVS (Biblioteca
Virtual em Salde) e Embase, no periodo de junho a agosto de 2023.

Os critérios de inclusdo para a selecao dos artigos foram: a) artigos publicados a partir
de janeiro de 2021 até agosto de 2023, em consonancia com o inicio da imunizagdo de Covid-
19 em territdrio brasileiro; b) artigos disponiveis em texto completo, nos idiomas portugués e

inglés, que abordassem a tematica proposta (eventos adversos pds vacinacgao da Covid-19) em
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adultos e idosos; os critérios de exclusdo foram: a) estudos publicados fora do periodo
delimitado para busca; b) publicacdes que ndo abordavam a tematica proposta; c) literatura

cinzenta d) artigos que abordavam ESAVI em criangas, adolescentes e gestantes.

Tabela 2: Estratégia de busca em cada Base, com artigos identificados e selecionados.
Recife, 2023.

Resultados Artigos

Bases Estratégia de Busca i >
encontrados | incluidos

“idoso” or “idosos” or “pessoa idosa” or “pessoas
idosas” or “idoso fragilizado” or “aged” or “elderly”
Embase | or “frail elderly” or “adult” or “adults” and “long 2080 4
term adverse effects” or “adverse effects” or
“adverse effect at the injection site” or “effect at the
injection site” or “adverse reaction at the infusion
site” or “adverse event” and “chadox1 ncov-19” or
“19omirnaty19” or “vacina azd1222” or “vacina
Pubmed | vaxzevria? or “covid-19 vaccine” or “oxford- 2028 7
astrazeneca covid vaccine” or “chadox1 covid-19”)
or “bnt-162al”) or “tozinameran”) or ‘“vacina
abdavomeran” or  “vacina  bntl62c2”  or
“abdavomeran” or “bnt-162b1” or “bnt-162b2” or
“bnt-162c2” or “covid 19 wvaccine 19omirn
Scopus | biontech” or “19omirnaty” or “pidacmeran” or 26 2
“tozinameran” or ‘“coronavirus disease 2019
vaccine” or “covid 19 vaccine” or “covid 19 virus
vaccines” or ‘“covid-19 vaccine” or “johnson &
BVS | johnson covid-19 vaccine” or “covid-19 virus 23 1
infection” and “brazil”
Fonte:Autor

A estratégia de busca elaborada permitiu recuperar 4157 artigos nas bases de dados,
todos os titulos/resumos das referéncias recuperadas durante a busca foram lidos e analisados
de forma individual, e os que ndo se adequavam aos critérios estabelecidos foram excluidos,
contudo, os titulos/resumos que nao continham informacdes suficientes para a tomada de
decisdo foram incluidos para a leitura do texto na integra; 3769 referéncias foram excluidas
apos leitura do titulo/resumo por ndo atenderem os critérios propostos; os estudos selecionados
para leitura do texto completo foram exportados para o Software ZOTERO 6.0, em seguida,
foram excluidas as duplicatas (n=297) e ap0s a leitura os artigos que nao se adequavam aos

critérios estabelecidos também foram retirados.
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Ao final, restaram 91 artigos que foram lidos integralmente, contudo, 77 foram
excluidos ap0s a leitura completa, pois nao respondiam a pergunta do estudo. A amostra final
desde estudo foi composta por 14 artigos, e a analise dos dados feita de forma independente.

As referéncias destes 14 artigos foram analisadas, a fim de averiguar a existéncia de
outros estudos ndo encontrados por meio da estratégia de busca original, contudo, ndo foram
identificados estudos que se adequem ao objetivo desta revisdo.

Para analise dos estudos encontrados, foram elaborados 5 quadros, nos quais foram
sintetizadas as informacdes-chave dos estudos, interpretando-os e comparando-os para
descrever as informacdes e evidéncias que respondiam a questao de pesquisa; a coleta e anélise
dos dados se deu através do instrumento adaptado do formulario recomendado pelo Joanna
Briggs Institute (Peters MDJ et al, 2020), as informagdes extraidas foram: ano, autor, titulo,
pais de origem, metodologia de estudo, amostra e resultados obtidos.

O processo de busca e selecdo dos artigos desta revisdo estd representado em um
fluxograma (Figura 1), seguindo o checklist adaptado do PRISMA Extension for Scoping
Reviews (PRISMA-ScR), elaborado conforme as diretrizes do Joanna Briggs Institute (Moher,
D et al, 2009). O protocolo desta revisao esta registrado no Open Science Framework (OSF),
sob o nimero DOI: 10.17605/OSF.IO/WN5X8



Figura 1 — Diagrama de fluxo prisma
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4 RESULTADOS

Os resultados dos estudos selecionados estéo representados em um quadro (Quadro 1),
classificados por autor/ano de publicacao, titulo, amostra, método e resultados, publicados entre
0s anos de 2021 (N=3), 2022 (N=10) e 2023 (N=1), todos oriundos do Brasil. Dos 14 estudos
incluidos, 9 sdo relatos de caso (Quadro 2 e Quadro 3), 3 sdo estudos descritivos e 1 é um estudo
ecologico (Quadro 4).

A maioria dos estudos foram publicados no ano de 2022, e até 0 momento, 1 em 2023,

evidenciando a necessidade de estudos recentes relacionados aos ESAVI.



Quadro 1 - Artigos encontrados nas bases da dados. Recife,2023.

23

Autor/Ano Titulo Amostra Método Resultados
Bursite subacromial- Dor no _ombro a_pés vacina(_;ép, em
' subdeltoidea  apés  vacinacio Mulhe( apresent_aqd_o dor Qecorren_ma da vacina ser _admlnlstrada
Cantarelli p. ¢ excruciante e sensibilidade no inadvertidamente acima do
Rodrigues corltra COVID-19: um caso d? local da injecdo no ombro recomendado, sem histérico prévio de
" | lesdo no ombro relacionada a | . . ; . Relato de Caso P ' : c
T.etal administracio de vacina direito, 30 minutos apds receber dor cronica ou doencas inflamatorias no
2021 (SIRVA) ¢ sua primeira dose da vacina ombro afetado, combinado com achados
COVID-19 (AstraZeneca). consistentes de resposta imunolégica
local.
Um homem de 50 anos de idade
com déficit neuroldgico prévio
Viana, J. A. | Linfadenopatia apés vacina para ap_resentou febre, desconforto O paciente foi submetido a tomografia
et l';ll. . COVID-19: primeiro relato no a>_<|lgr no. mgmbro superior Relato de Caso computgdorlzada Fj? forax,  que
' ' . direito e episédio convulsivo 24 evidenciou uma densificacdo de gordura
2021 Brasil . o . . . . .
horas ap6s a aplicacdo da vacina axilar associada a linfonodomegalia.
Pfizer-BioNTech COVID-19 no
braco direito.
7.305 Casos notificados de EAPV, 3%
foram classificados como graves, com Tl
de 20,85 a cada 100 mil doses aplicadas,
e 4,71% dos EAG evoluiram para 6bitos
(TI: 8,19 dbitos a cada 100 mil doses
Silva, R. B. | Eventos adversos pés-vacinacio Foram analisados todos os casos Estqd_o Descritivo, com dados QO e-SUS aplicadgs)_. Dentre os 6bitos analisados,
da ;et él ' contra 0 SARS-CoV-2 (covid- suspeitos de_ EAPV da vacina | Notificano estado d_e M_lnasGerals durante | a maioria deles (84,4%) foram
' . : contra covid-19 no estado, | o periodo de 20 de janeiro a 5 de marco de | classificados como causados por
2021 19) no estado de Minas Gerais.

totalizando 7.305 casos.

2021.

condi¢des preexistentes de outros fatores
e ndo por vacinas, demonstrando que até
0 momento nenhum dos Gbitos
apresentou relacdo causal com as
vacinas anticovid-19. Em relacdo aos
EANG, 1,11% foram em decorréncia de




24

Erros de imunizagéo (E.I), (TI: 8,62 El a
cada 100 mil doses aplicadas

de Oliveira
PMN. et al.
2022

Trombocitopenia trombatica
imune induzida por vacina
(VITT) ap6s vacinacao contra
COVID-19: Descrigdo de uma
série de 39 casos no Brasil

39 casos suspeitos de VITT

Estudo Descritivo utilizando dados
de Bio-Manguinhos/Fiocruz/AstraZeneca
e do Programa Nacional de Imunizagtes /
(PNI/MS) sobre vigilancia de EAPV da
COVID-19.

Entre os 39 casos incluidos, a maioria
ocorreu ap0s a 1° dose da vacina (n = 34;
87,2%). 20 Evoluiram para 6bito; Dos
39 pacientes, 17 (43,6%) apresentavam
fator de risco prévio para trombose, 12
(30,8%) ndo apresentavam fatores de
risco e 10 (25,6%) tinham informagGes
indisponiveis.

Martins-
Filho, Paulo
Ricardo et al.
2022

Vigilancia de eventos adversos
associados a 145 mil doses de
vacinas contra a COVID-19 em
um municipio brasileiro

Eventos adversos pos-vacinagdo
(EAPV) relacionados com as
primeiras 145 mil doses de
vacinas contra a COVID-19
entregues no municipio de
Avracaju/SE

Estudo observacional, descritivo e

retrospectivo.

474 EAPV foram relatados e analisados,
todos foram classificados como ndo
graves. Houve uma associacgdo entre o
uso da vacina CoronaVac e cefaleia, dor
no local da injegdo, letargia, cansago,
diarreia e sintomas gripais. Contudo, a
proporcao de individuos que relataram
febre foi superior entre os que receberam
a vacina AstraZeneca.

Tavares-
Junior JWL
et al. 2022

Mielorradiculoneuropatia aguda
associada a wvacina 2019
Responsiva a plasmaférese

Paciente de 31 anos

Relato de Caso

Paciente do sexo masculino, 31 anos,
apresentou tetraparesia aguda e retengao
urinéria um dia ap6s a 1° dose da

vacina. A eletromiografia revelou uma
assimetria motor-sensorial
polineuropatia axonal. Ressonancia
magnética cervical revelou mielite
cervical transversa longitudinalmente
extensa. Ele voltou a andar sem ajuda
apos 60 dias com leve hipoestesia no pé
esquerdo e leve retencdo urinaria.

Ballestero M
et al. 2022

Post-vaccination incidence and
side effects of COVID-19 in a
cohort of Brazilian healthcare
professionals: an internet-based
survey

Estudo com 6.115 profissionais
de saude brasileiros

Estudo observacional descritivo.

A incidéncia de eventos adversos foi de
60%, o0s mais comuns incluiram
inchaco/dor local, fadiga/cansaco, febre,
dor de cabeca e dor nos membros.

Fritzen, M.
et al. 2022

Leukocytoclastic vasculitis after
exposure to COVID-19 vaccine

Paciente do sexo feminino, 60
anos, com  histéria  de
hepatopatia cronica, hipertenséo
portal, policitemia vera,

Relato de caso

Aparecimento de lesGes purpuricas
dolorosas e papulas palpaveis em
membros inferiores ha trés dias. Negava
febre, calafrios, artralgia ou trauma.
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hipotireoidismo e  diabetes
mellitus tipo 2

Negava uso de novas medicagOes. Ela
relatou ter recebido a segunda dose da
vacina contra a COVID-19
(AstraZeneca) aproximadamente onze
dias antes. Negava quadro clinico prévio
semelhante.

Hypersensitivity reaction to
hyaluronic acid dermal filler

Série de 5 casos, onde as
pacientes apresentaram reacao

Todos esses relatos de caso mostraram
uma reacdo de hipersensibilidade ao

L(C)nge(;SSI aft(_ar COVID-19 yaccipation: A | de _rlipersensibjli_(jade_tardia_na Relato de caso preenchimer)to dérrr_]icoﬂdo AH mais de
2022 ' series of cases in S&o Paulo, regiao _onde 0 ac@o hialurénico 24 horas apos a vacinagéo para COVID-
Brazil foi aplicado anteriormente logo 19, caracterizada por uma reacdo de
apos a vacinacdo de Covid 19 hipersensibilidade tardia.
. . Glomerulonefrite rapidamente
ﬁ)ll\:gvﬁ\ir?gsogzﬁg? d- Ast\: :;Cel:]lég; progressiva 5 dias apés_ a vqcina
Zamoner W COVID-19 vaccine in Brazil: Is Paciente de 58 anos Relato de caso AstraZeneca, apresentou fadiga, palidez,
et al. 2022 there a causal relationship7. A ‘ artralgia nas maos, joelhos, tornozelos,
case report ’ urina espumosa e pressdo arterial
elevada.
Paciente de 63 anos, sem
. . . h!stérico_ _Qe alergias ou 9H apds a vacinagdo, notou pela
Eyer-Silva Facial Angloe_dema after the first hlpe_rsen5|b|I|dade _ 2 orimeira  vez o su’rgimento de
W de Aetal. dose of Covishield: _foIIow-up medicamentos ou vacinas. Faz[a Relato de caso angioedema bilateral da conjuntiva e da
2022 after the second and third booster uso rggular de anti- face acompanhado de prurido local e
doses hipertensivos e ndo apresentava " S
outra histéria médica sensagdo de queimagao.
significativa.
Apresentou queixas de fotopsias e perda
visual indolor em seu olho direito 2
semanas apos ter recebido a 1° dose de
vacina de virus inativo para COVID-19
Multiple evanescent white dot (Sinovac), ao exame oftalmoldgico,
Tomishige syndrome (MEWDS) following apresentava padrdo granular macular,
KS, et al. inactivated COVID-19 Paciente de 38 anos Relato de caso multiplas lesdes cinza-esbranquicadas
2022 vaccination (Sinovac- no polo posterior, associado a reacao
CoronaVac) vitrea inflamat6ria. O diagnostico de

maultiplos pontos brancos evanescentes
foi realizado apds analise multimodal.
Os achados de imagens multimodais
foram consistentes com MEWDS.
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Clemens,
S.AC, etal.
2022

Safety of the Fiocruz ChAdOXx

COVID-19 vaccine used in a

mass vaccination campaignin
Botucatu, Brazil

Todos os cidaddos com idade
entre 18 e 60 anos foram
elegiveis para inclusdo na
campanha independentemente
de qualquer condicdo
subjacente.

Estudo ecoldgico

Um acompanhamento de seis semanas
de 77.683 adultos vacinados com
ChadOx1-nCoV19 e um total de
151.734 doses administradas ndo
resultou em preocupacdes de seguranca.
Um ligeiro aumento no ndmero de
visitas ao pronto-socorro provavelmente
estava relacionado a eventos tipicos de
imunizacdo, como dor local ou mialgia.

Tavares-
Janior JWL,
et al. 2023

Cogan’s sign in a patient with
suspected post-COVID-19
vaccine-associated myasthenia
gravis

Paciente de 68 anos

Relato de caso

Paciente previamente saudavel
apresentou fraqueza proximal dos
membros, ptose esquerda e diplopia 1
més apds receber sua quarta dose da
vacina COVID-19.

Fonte: Autor
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4.1 RELATOS DE CASO

Dentre as 14 publicacdes selecionadas para este estudo, 9 sdo relatos de caso, oriundos
dos estados de Séo Paulo (5), Ceara (2), Rio de Janeiro (1) e Santa Catarina (1). A maioria das
pacientes sdo do sexo feminino, com idades entre 34 a 68 anos. Foi possivel observar que o
imunizante AstraZeneca esteve presente na maioria dos casos, seguidos por Pfizer e
CoronaVac.

A maioria dos eventos ocorreram apds a primeira dose dos imunizantes, com tempo
médio de inicio dos sintomas com dois dias. Os principais ESAVI relatados nos estudos estdo
classificados como eventos adversos ndo graves (EANG), que foram: edema, dor no local da
aplicacdo, febre, fadiga, petéquias, palidez, mialgia, diplopia, astenia, artralgia, prurido e
parestesia, hematuria e proteindria. Outros ESAVI também foram relatados em menores
proporcdes, como o aparecimento de lesdes do virus herpes de inicio imediato apos
administracdo do imunizante (1), edemas em diferentes pontos da face ap6s aplicacdo prévia de
acido hialurénico (5), sindrome dos multiplos pontos brancos evanescentes (1), miastenia
gravis (1) e tetraparesia (n=1).

As caracteristicas dos relatos de caso apresentadas no quadro 2, demonstram que a
maioria dos relatos (88,9%) sdo referentes a casos Unicos de ESAVI e somente um (11,1%)
registra uma série de 5 casos do mesmo evento; publicados nos anos de 2021 (n=2), 2022 (n:6)
e 2023 (n=1). 6 relatos (66,67%) oriundos da regido sudeste do Brasil, 2 (22,22%) da regido
nordeste e 1 (11,1%) da regido Sul, dos estados de Sdo Paulo (n:6), Ceara (n=2), Rio de Janeiro
(n:1) e Santa Catarina (n:1). A prevaléncia é de pacientes do sexo feminino (77,78%), com

idades que variam de 34 a 68 anos.
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Quadro 2 - Caracteristicas apresentadas nos relatos de caso. Recife, 2023.

Artigo Amostra | ldade | Sexo | Estado Regido
Cantarelli Rodrigues, T. et al 2021 1 caso 61 F SP Sudeste
Viana, J. A. et al. 2021 1 Caso 50 M SP Sudeste
Tavares-Junior JWL et al. 2022 1 Caso 31 M CE Nordeste
Fritzen, M. et al. 2022 1 caso 60 F SC Sul
Ortigosa LCM et al. 2022 5casos | 34-56 F SP Sudeste
Zamoner W et al. 2022 1 Caso 58 F SP Sudeste
Eyer-Silva W de A et al. 2022 1 Caso 63 F RJ Sudeste
Tomishige KS, et al. 2022 1 Caso 38 F SP Sudeste
Tavares-Junior JWL, et al. 2023 1 Caso 68 F CE Nordeste
Fonte: Autor

No quadro 3, os relatos de caso foram classificados de acordo com o imunizante
utilizado, a dose aplicada, evento adverso e o tempo de inicio desses eventos apds a
administracdo da vacina; também foram classificados quanto aos fatores de risco, condi¢fes
pré-existentes e desfecho. O imunizante da AstraZeneca esteve presente em 6 dos 9 relatos,
seguido por Pfizer (n=2) e CoronaVac (n=1); os eventos ocorreram majoritariamente apés a 1°
dose, entretanto, também foram relatados ESAVI ap6s a 2° e 4° doses, ambos relacionados ao
imunizante da AstraZeneca. Os eventos iniciaram em média 48H apos a aplicacdo, podendo
chegar de 2 semanas a 1 més. Ndo foram relatados dbitos e a maioria dos sinais/sintomas
regrediram entre 7 dias a 2 semanas.

Nos estudos incluidos, foram observadas condices pré-existentes que podem estar
relacionadas aos surgimentos desses eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo, como
presenca de  hipertensdo  arterial,  hipertensdo  portal,  diabetes  mellitus,

hipertireoidismo/hipotireoidismo, hepatopatia cronica, policitemia vera e tireoidite linfocitica.



Quadro 3 - Caracteristicas dos imunizantes e eventos apresentados nos relatos de caso. Recife,2023.
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Tempo de inicio

Condicdes pré

Artigo Imunizante Dose . Evento Adverso existentes/ Fatores Desfecho
dos sintomas de ri
e risco
Tratamento  oral  com
A injecéo foi | prednisona, suplementagdo
administrada ao nivel | de vitamina D e fisioterapia
de dois dedos da borda
lateral do acrbmio, | A paciente demonstrou
e 8| o S %
Rodrigues, T. AstraZeneca 1° Dose 30 minutos -Sensibilidade §40. .
continua no ombro que
et al 2021 -Edema .
Paciente portadora de | durou pelo menos 8 semanas
tireoidite linfocitica | apds receber sua primeira
crénica, tratada com | dose da vacina COVID-19.
levotiroxina sodica por
21 anos. Diagnéstico confirmado
para S.LR.V. A
Ele foi submetido a
tomografia
Viana, J. A. et . . -Febre . Déficit neuroldgico computadquzad_a de torax
Pfizer Né&o informado 24 H -Desconforto Axilar s que evidenciou uma
al. 2021 ~ prévio e
-Convulséo densificacdo de gordura
axilar associada a
linfonodomegalia.
A eletromiografia revelou
uma assimetria  motor-
Tavares-Junior o . Tetraparesia o sensorial polmeuroApat!a
JWL et al. Né&o informado 1 24H P N&o informado axonal. Ressonancia
-Retengéo urinaria . .
2022 magnética cervical revelou

mielite cervical transversa
longitudinalmente extensa.
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Ele voltou a andar sem ajuda
ap6s 60 dias com leve
hipoestesia no pé esquerdo e
leve retencéo urindria.

-Petéquias purpuricas

Hepatopatia cronica

Apobs trés dias de internacéo,

Eritzen. M. et dolorosas em membros Hipertenséo portal ?é)srgzsmounosmem?}:zmb?gz
al 2‘022' AstraZeneca 2° Dose 72H inferiores Policitemia vera inferiores e dos sintomas
' (\Vasculite Hipotireoidismo dolorosos Reducio
Leucocitoclastica) Diabetes Mellitus 2 e . xedug
progressiva apés 7 dias
Caso 1 -Edema em labio e Caso 1: Edema em labios,
queixo que permaneceram por 4
Caso 2 — Edema em meses ap0s a vacinagao
Caso 1 1° Caso 124 H palpebras inferiores Caso 2: Edema em
Dose Caso 2 — Caso 3 — Dor e edema em palpebras inferiores com
Caso 1 -AstraZeneca | Caso 2 — 2° 4 Semanas gg;gs 4 Lesdes pelo virus Todos os 5 casos foram rg;;')”%@é{;;g'i; l4bios
Caso 2 — Pfizer Dose Caso3-24H herpes simoles P apos aplicacdo de &cido com resblu %0 anos 72 h
Ortigosa LCM | Caso 3 - Pfizer Caso 3-3° Caso 4 — 1° Evento imepdiatamgnte a06s a hialurénico Caso 4 Rgesolupao a06s 5
et al. 2022 Caso 4 — Pfizer Dose Imediato / 2° Evento vacinacio: EdemF; na dias ' ¢ P
Caso 5 - Caso 4 — Nao 48 H man digulé Caso 4 — Portadora do Caso 5 Resolucio em 3
AstraZeneca informado Caso5— . virus Herpes Simples. : ¢
Caso 5 — 2° 1 semana Caso 5 - Edema, eritema, semanas
Dose aumento da temperatura dos
labios, febre, sensacédo de
fadiga e petéquias
purpdricas nas
extremidades.
-Mialgia A biopsia renal foi realizada
-Dor no local da aplicacéo 15 dias apds o inicio do
-Fadiga tratamento e 80 dias ap6s a
-Palidez administragdo da vacina e
Zamoner W et AstraZeneca 1 Dose 48 H -Artralgia nas méos, joelhos Hipertireoidismo revelou  glomerulonefrite

al. 2022

e tornozelos

-Urina espumosa
(hematdria, proteindria)
-Pressdo arterial elevada

crescéntica com esclerose
glomerular, crescentes
fibrosos, fibrose intersticial
e atrofia tubular. Paciente
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-Anemia

encaminhada para
acompanhamento
ambulatorial.

-Angioedema bilateral da

Eyer-SilvaW nti da f Remissdo completa em
de Aetal. AstraZeneca 1° Dose 9H cgnju_r:j Iva e da face Hipertensdo Arterial algumas horas apos
2022 -rrundo. atendimento médico
-Parestesia
A paciente foi tratada com
Tomishige Sindrome dos maltiplos gg;ﬁlc%s;?[]c:r(;es dae a;\ﬂ:éz
KS, et al. CoronaVac 1° Dose 7 Dias pontos brancos Né&o informado visual e do quadro clinico
2022 evanescentes . ; '
Acuidade visual retornou
aos padrées normais
O exame neuroldgico
revelou sinal de Cogan. Seu
guadro continuou a se
deteriorar, necessitando de
internacdo na unidade de
Tavares-Junior :Qtstenla q terapia lgftens[vatl_ 2 _mgs_esl
JWL, et al. AstraZeneca 4° 1 Més 0S€ esqueraa Né&o informado apos 0 diagnostico nicia
2023 -Diplopia devido a disfagia, disartria e

-Miastenia gravis

dispneia. Ela foi intubada e
submetida a cinco sessdes
de plasmaférese.  Apos
melhora, paciente seguiu
com acompanhamento
ambulatorial

Fonte: Autor
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4.2 ESTUDOS DESCRITIVOS, OBSERVACIONAIS E ECOLOGICOS

Dentre 0s 5 estudos analisados, 2 foram oriundos da regido sudeste, 1 da regido nordeste
e 0s 2 restantes utilizaram dados de pacientes de diversas regides do Brasil. As notificacdes de
ESAVI foram coletadas dos bancos de dados do E-SUS Notifica, bases de dados
de farmacovigilancia NIP/MS/Bio-Manguinhos/Fiocruz e coleta por meio de formulério
proprio. Astrazeneca foi o imunizante com a maior incidéncia de notificagcbes de ESAVI,
seguido por CoronaVac, Pfizer, Janssen, Sputnik e Moderna. Nos 5 estudos, o predominio foi
de pacientes do sexo feminino, com idades entre 18 a 86 anos.

De acordo com as notificacBes, a maioria dos eventos supostamente atribuiveis a
vacinacdo ou imunizacdo surgem geralmente apds a 1° dose dos imunizantes, entretanto,
também podem surgir apds as doses seguintes, com médias que variam de 3, 6 e 8 dias ap6s a
administracéo.

Os dados apresentados no quadro 4 foram classificados de acordo com a amostra, idade,
sexo, estado e regido; os estudos descritivos, observacionais e ecoldgicos a respeito da tematica
se diferenciam por analisar de forma abrangente os dados secundarios dos sistemas de
informacdo disponiveis no Brasil, onde foi possivel analisar a ocorréncia dos ESAVI em
grandes amostras populacionais. Os estudos foram realizados nos estados de Minas Gerais,
Sergipe e Sao Paulo, ndo foram especificados os locais dos dois estudos restantes. A maioria
das notificacGes foram registradas em pacientes na faixa etaria de 30 a 50 anos, do sexo

feminino.
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Quadro 4 — Distribuicdo das Caracteristicas dos estudos descritivos, observacionais e

ecolégicos por amostra, idade, sexo, estado e regido. Recife, 2023.

Artigo Amostra Idade Sexo Estado Regido
13al7: 4
18 a 35:
3.182 .
Silva, R. B. 7.305 casos para 36 a 49: 2{';52““”0
da. et al 2021 940.(_)13 doses 2.736 _ Feminino MG Sudeste
administradas 50 a 64: 6.101
969 '
> 65: 398
N.I: 16
de Oliveira Masculino sorm
PMN. et al. 39 Casos 23 -86 - Sem informagdes | . ~
2022 Feminino informac0es
24
Martins-
. 474 Casos para
Flzziltig:)dopgtj !';; 145';3.3 doses isnefrgrmagées iSn(af?rmagGes SE Nordeste
' administradas
2022
20-29 Centro-
(1.371) Oeste
30-39 Masculino 259
(1.916) 1.992 Distrito  Federal/ | Distrito
Ballestero M 6.115 Casos 40-49 Feminino Sem informacdes a | Federal
et al. 2022 ' (1.300) 4.117 respeito dos outros | 255
50-59 (892) | Outro estados Norte
60-69 (514) | 378 204
70-79 (115) Nordeste
>80 (N: 7) 918
Masculino
Clomens ggggg Casosd de Feminino
' : 0ses *
S.A.z%zezt al. administradas na 1° e 18-60 irif)Tmagﬁes " SP Sudeste
74.051 doses na 2°. L%
guantitativo
total por sexo
Legenda: N.I = Nao Informado / Fonte: Autor

No quadro 5, os estudos foram classificados por imunizante, amostra, inicio do evento e tipo
de evento adverso, presenca de condi¢des pré-existentes ou fatores de risco e ocorréncia de
obito. Os estudos demonstraram que a maioria das notificacdes de ESAVI foram de EANG,
contudo, EAG também foram notificados, incluindo 6bitos. Dentre os eventos considerados ndo
graves, houve um predominio dos sintomas: cefaleia, edema/dor no local da aplicagcdo, mialgia,
febre, fadiga, ndusea/vomito, diarreia e dores nos membros. Outros sintomas considerados
graves foram notificados, porém em menor quantidade, como alteragcbes nos niveis de
consciéncia, dispneia, convulsdes, paralisias faciais, anosmia, Mielite/Guillain Barré e

Linfadenopatia.
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Quadro 5 — Distribuicdo dos casos de ESAVI nos estudos descritivos, observacionais e ecolégicos por imunizantes, amostra, inicio do evento apdés
administracdo, tipo de evento, condicGes pré-existentes/fatores de risco e ocorréncia de ébito. Recife, 2023.

Tempo de Condicdes pré-existentes/ Fatores de
Artigo Imunizante Amostra inicio dos Evento adverso Ocorréncia de 6bito coesp FisCo
sintomas
1° - EANG
0,
7.109 (37%) A maioria dos 6bitos foram de residentes
. em instituicbes de longa permanéncia
?zt()rgéeg;;a. 77 6bitos notificados, 89,6% | para idosos e com comorbidades como
o i . ’ foram de pessoas com 65 anos | adenocarcinoma de prostata, doenca
1° Dose: Coronavac: . L . o d
ou mais e do sexo feminino | pulmonar obstrutiva crénica, neoplasia
633.032 2.104 (30%) o . , .
CoronaVac (57,1%). O inicio dos | maligna da prostata, diabetes,
e8| 22 roe | Madaces | DoTiacanc, | STt i ol conoe
: AstraZeneca 306.981 dias 81 (1,11%) foram E.I ¢ + [ TP | boenG ) estag
2021 5 055 sendo que 84,4% foram | final. Os diagnosticos de &bito o0s
Total: 940.013 20 - EAG class!flf:adas como de caraqerlzaram em septicemia, pzflr_ada
condicdes preexistentes, | cardiaca, acidente vascular encefalico,
196 (3%) ) AP
causadas por outros fatores e | infarto agudo do miocérdio, insuficiéncia
AstraZeneca: ndo pela vacina. pard|a§a congestiva, _mfe_cgao t_)acterlanNa,
50 (26%) mfecgap _do trato urinario e_hlpertensao
Coronavac: secundéria a afec¢des endocrinas.
146 (74%)
Dos 39 casos Sintomas apresentados Dos 39 pacientes, 17 (43,6%)
VITT incluidos: nos casos de VITT pés | 20 ébitos (51%) O sitio | apresentavam fatores de risco para
de Oliveira | AstraZeneca:36 Média de 8 vacinagao de Covid-19: | trombético com trombose, 12 (30,8%) ndo apresentavam
PMN. et al. | Pfizer:1 1° Dose: dias 0 maior nimero de mortes foi | fatores de risco e 10 (25,6%)
2022 Janssen:2 34 (87,2%) Cefaleia trombose do SNC, com 18 | apresentavam
Visdo borrada mortes informacdes indisponiveis.
2° Dose: Convulséo
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4 (10,3%)

Ausente:
1 (2,5%)

AlteragBes no nivel de
consciéncia

Sinal neurologico focal
Dor abdominal

Dor torécica

Dispneia

Edema

Palidez dos membros

em 21 pacientes (taxa de
letalidade de 85%). Duas
mortes ocorreram apos
trombose da veia esplancnica.
A trombose do SNC foi
complicada por

hemorragia intracraniana
secundaria em 16 pacientes,
com 15 mortes

(94%).

Os fatores de risco apresentados
foram:

Uso de anticoncepcionais orais (5)
Tabagismo (4)

Obesidade (3)

Trombose prévia (2)

Gravidez (1)

Historico familiar de Trombofilia (1)
Historia familiar de trombose (1),
Tratamento de cancer (1)

LUpusE. S. (1)

Martins-
Filho,
Paulo
Ricardo et
al. 2022

CoronaVac
AstraZeneca

145.133 doses

CoronaVac
85.587 doses

AstraZeneca:
59.546

Sem
Informacbes

474 EAPV - Todos
classificados como
EANG.

Cefaleia:112

Dor no local da injecéo:
74

Mialgia/Artralgia: 48
Nausea/Vomito: 38
Febre: 35
Sonoléncia/Letargia: 34
Fadiga: 31

Diarréia: 29

Sintomas semelhantes
aos do resfriado: 25
Dor abdominal: 20
Reacéo local (eritema,
endurecimento,
inchaco): 16

Tontura: 9

Faltade ar: 2
Linfadenopatia:l

Sem registros de Obitos

Sem informagGes
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Edema/dor local

2.129
Fadiga/cansaco
1.316
Febre
1° Dose: 854
Cefaleia
Até 3 dias 1.380 Hipertenséo
2.926 Dor nos membros 682
4-7 dias 1.007 Diabetes mellitus
Pfizer: 68 97 N4usea 234
Moderna: 1 >8 dias 35 Doenca pulmonar
AstraZeneca 62 Tosse 188
2.091 6.115 Nao 111 Doenca cardiovascular
Ballestero | Sputnik V: PP 3.031 Diarreia 113
notificacBes de . -~ A
M et al|7 profissionais de 26 Sem registros de 6bitos Imunodeficiéncia
2022 CoronaVac: satide 2° Dose: Calafrio 30
3.911 ' 23 Alergias
Janssen: Até 3 dias Prurido 290
9 1.744 11 Outros
Outro: 22 4-8 dias Paralisia facial 512
87 3
>8 dias Mielite/Guillain Barre Nao
47 4,569
Nao 2
3.206 Anosmia
23
Herpes zoster
8
Sem sintomas
2.503
Clemens . -/I’D-\ler?ié_ls zéobeflpecificas Pac:je_nte a%resgntava varias ;Sils?tt:r:g:s desmielinizantes pre-
' semanaa | -Paralisia de be condigdes de risco R L
SaIAZC(:)ZeZt Astrazeneca 74.051 Doses 40 Dias -TVI_D . subjacer_nes para eve_ntc_>s ;/[g:]%%go;:éiﬁr?dr?o de Trombose
' -Pericardite trombdticos, como fibrilagéo

-Fibrilacdo Atrial
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-Disturbios
desmielinizantes

atrial, estenose mitral e
poliglobulia.

- Estenose mitral

Fonte: Autor
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5 DISCUSSAO

Os dados extraidos neste estudo estdo de acordo com os dados publicados nos Boletins
Epidemioldgicos do Ministério da Saude (2023), em que a maioria dos casos notificados foram
classificados como eventos adversos ndo graves, com predominancia no sexo feminino e
estavam relacionados aos imunizantes da AstraZeneca.

No estudo de Silva, R. B (2021), 196 casos de eventos adversos graves (EAG) foram
registrados, 50 (26%) atrelados ao imunizante AstraZeneca e 146 (74%) no imunizante
Coronavac, a maioria ocorreu em idosos com mais de 65 anos (n:119 / 60,7%),
predominantemente no sexo feminino (n:128 / 65,3%), com uma média de inicio dos sintomas
de 8 dias. Dentre os 196 casos de EAG, 77 (39,3%) foram ¢bitos, classificados segundo a
causalidade, ocorreram em pessoas idosas de 65 anos ou mais (89,6%), do sexo feminino
(57,1%), residentes em instituicdes de longa permanéncia para idosos. Os sintomas iniciaram
com uma media de 8 dias apds a administragdo do imunizante, 84,4% foram relacionados a
condi¢cBes pré-existentes, entretanto, 11 Obitos (14,3%) ainda estavam em investigacdo e 1
(1,3%) tinha uma relacdo temporal consistente, porém sem evidéncias cientificas disponiveis
na literatura para se estabelecer uma relacao causal.

Dentre as comorbidades, podemos destacar adenocarcinoma de prostata, neoplasia
maligna de prdstata, doenca pulmonar obstrutiva cronica, diabetes mellitus, insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipertensdo arterial e doencga renal em estagio final. Os diagndsticos de
Obito os caracterizaram em septicemia, parada cardiaca, acidente vascular encefalico, infarto
agudo do miocardio, insuficiéncia cardiaca congestiva, infec¢do bacteriana, infeccdo do trato
urinario e hipertensao secundaria a afec¢@es enddcrinas.

No estudo de Oliveira (2022), descreve-se uma série de 39 casos suspeitos de
trombocitopenia trombética imune induzida apos vacina, evento adverso potencialmente grave
com alta mortalidade. Os casos ocorreram durante a campanha de vacinagdo em massa, ocorrida
entre marco e novembro de 2021. Os dados foram coletados do sistema NIP/MS (e-SUS
Notifica) e no Servico de Atendimento ao Cliente da Bio-Manguinhos/Fiocruz e AstraZeneca.
A idade dos 39 pacientes acometidos por V.I.T.T variam de 23 a 86 anos, a maioria foram
mulheres (n:24 / 61,5%), com inicio dos primeiros sintomas em média 8 dias ap6s a vacinagao.

Dentre os 39 casos analisados, 20 (51%) evoluiram para 6bito, (10 homens e 10
mulheres). O sitio trombdtico com maior nimero de 6bitos (n:18) foi a trombose do sistema

nervoso central (SNC), seguida por trombose venosa esplancnica (n:2).
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No estudo ecoldgico de Clemens (2022), apds uma campanha de vacinagcdo em massa
realizada em Botucatu/SP com o imunizante AstraZeneca, alguns casos de EAG tiveram
destaque, dois pacientes apresentaram reacGes alérgicas ndo especificadas, potencialmente
relacionadas a vacinacdo, 5 casos suspeitos de Paralisia de Bell ap6s a 1° dose do imunizante
(trés mulheres com idade entre 24 e 50 anos e dois homens com idade entre 50 e 55 anos de
idade) e um apds a dose 2 (mulheres com idade de 25 anos). Também foram relatados sete
eventos trombaticos venosos apés a dose 2, em 3 mulheres e 5 homens com idades entre 21 a
47 anos. Destes, dois pacientes tinham diagndstico prévio de trombose venosa profunda (TVP),
um dos pacientes apresentava varias condi¢des de risco para TVP: fibrilacdo atrial, estenose
mitral e poliglobulia, ele evoluiu para ébito.

Os dados apresentados nos artigos indicam que as vacinas contraa COVID-19 aplicadas
no Brasil sdo extremamente seguras e apresentam baixissimas taxa de eventos adversos; é
possivel observar que a maioria das pesquisas foram oriundas das regifes sul e sudeste do
Brasil, publicadas em 2022, enfatizando a necessidade de realizar estudos recentes em outros

estados e regides do pais.
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6 CONCLUSAO

A presente revisdo demonstra que é frequente a ocorréncia de eventos supostamente
atribuiveis a vacinacdo ou imunizacdo, majoritariamente, os eventos adversos nao graves
(edema, cefaleia, reacdo no local da aplicagdo, dor, rubor e sensibilidade) contudo, eventos
adversos graves também foram relatados, como trombose do sistema nervoso central,
convulsdes, dispneia, paralisias faciais e dbitos (a grande maioria dos 6bitos foram de idosos,
com condicdes preexistentes e fatores de risco associados).

Dentre as limitacdes desta revisao, é possivel destacar a dificuldade de mapear estudos
que abordassem o termo “evento adverso pds vacinacdo” em sua integralidade ou abrangéncia
correlacionando com a pos-vacinacdo de Covid-19, somado ao fato de que muitos deles
apresentam especificamente o evento adverso no titulo; a busca dos artigos foi limitada em dois
idiomas, 4 bases de dados e exclusdo da literatura cinzenta, limitando o nimero de fontes
revisadas e excluindo potenciais estudos que poderiam contribuir para uma maior anélise;
adicionalmente, podemos observar a quantidade limitada de estudos a respeito do tema e que
respondessem ao objetivo proposto; as pesquisas realizadas nos 5 estudos descritivos,
observacionais e ecoldgicos foram desenvolvidas utilizando como base, bancos de dados
secundarios, podendo estar sintetizando apenas a informacdes presentes nas fichas de
notificagdo, limitando o registro de outros EANG, EAG e informagdes adicionais dos casos.

Os achados desta revisdo podem contribuir com subsidios para implementacdo de novas
praticas de vigilancia dos eventos supostamente atribuiveis a vacina¢do ou imunizacdo nos
servigcos de saude, visto que a enfermagem tem papel essencial na atuacao, supervisdo dos

trabalhos nas salas de vacinacao e educagdo continuada.
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