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RESUMO

A doenga por coronavirus 2019 (COVID-19) é causada pelo virus SARS-CoV-2, e foi responsavel
pela maior pandemia disseminada pelo mundo. Pelo fato desse virus ter acarretado milhdes de
mortes mundialmente, houve uma expansdo no ambito de pesquisas e desenvolvimento de vacinas
para conter a COVID-19 de forma acelerada, ja que esse é o melhor meio de prevencéo. Entretanto,
como todo medicamento, as vacinas nédo estéo livres de causarem eventos indesejaveis a populagéo.
O evento adverso a vacinacdo é um problema de salde publica e sanitario. O objetivo desse trabalho
foi avaliar o perfil da populagdo que apresentou eventos adversos apds a vacinagdo do COVID-19,
em Lindoeste-PR, Brasil, além de definir a prevaléncia desses eventos considerando os tipos de
vacinas administradas na populagédo. O presente trabalho é um estudo quantitativo e documental,
com coleta de dados por meio de questionario que avaliou o nimero e o tipo de reacdes adversas
verificadas ap6s a vacinagado contra a COVID-19 considerando o perfil epidemiolégico de cada
individuo, sendo possivel classificar os eventos adversos de acordo com a sua manifestagéo e
gravidade. Os resultados obtidos permitiram identificar a quantidade de eventos adversos de acordo
com a marca das vacinas e qual faixa etaria e sexo foram os mais afetados.

PALAVRAS-CHAVE: COVID-19. Vacinas. Reac¢bes adversas. SARS-CoV-2. Eventos adversos.

ABSTRACT

Coronavirus disease 2019 (COVID-19) is caused by the SARS-CoV-2 virus and was responsible for
the largest pandemic spread worldwide. Because this virus has caused millions of deaths worldwide,
there has been a surge in research and development of vaccines to contain COVID-19 at an
accelerated rate, as this is the best means of prevention. However, like any medicine, vaccines are not
free from causing undesirable events in the population. The adverse event to vaccination is a public
health and sanitary problem. The aim of this study was to evaluate the profile of the population that
presented adverse events after COVID-19 vaccination, in Lindoeste-PR, Brazil, besides defining the
prevalence of these events considering the types of vaccines administered in the population. The
present study is a quantitative and documental study, with data collection through a questionnaire that
evaluated the number and type of adverse reactions seen after COVID-19 vaccination considering the
epidemiological profile of each individual, being possible to classify adverse events according to their
manifestation and severity. The results obtained allowed us to identify the number of adverse events
according to the brand of vaccines and which age group and gender were the most affected.

KEYWORDS: COVID-19. Vaccines. Adverse reaction. SARS-CoV-2. Adverse events.

RESUMEN

La enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) esta causada por el virus SARS-CoV-2 y ha sido la
responsable de la mayor pandemia del mundo. Debido a que este virus ha causado millones de
muertes en todo el mundo, se ha ampliado el alcance de la investigacion y el desarrollo de vacunas
para contener el COVID-19 de forma acelerada, ya que es el mejor medio de prevencion. Sin
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embargo, como cualquier medicamento, las vacunas no estan exentas de causar eventos
indeseables a la poblacion. Los eventos adversos a la vacunacion son un problema de salud publica y
sanitaria. El objetivo de este estudio fue evaluar el perfil de la poblacion que presentd eventos
aaversos después de la vacunacion con COVID-19, en Lindoeste-PR, Brasil, ademas de definir la
prevalencia de estos eventos considerando los tipos de vacunas administradas en la poblacion. El
presente trabajo es un estudio cuantitativo y documental, con recoleccion de datos a través de un
cuestionario que evaludé el numero y tipo de reacciones adversas verificadas después de la
vacunacion contra COVID-19 considerando el perfil epidemioldgico de cada individuo, siendo posible
clasificar los eventos adversos de acuerdo a su manifestacion y severidad. Los resultados obtenidos
permitieron identificar el nimero de eventos adversos segun la marca de las vacunas y qué grupo de
edad y género fueron los mas afectados.

PALABRAS CLAVE: COVID-19. Vacunas. Reacciones adversas. SARS-CoV-2. Eventos adversos.

1. INTRODUGAO

Desde os primérdios da evolugado, as pandemias rodeiam a histéria da humanidade.

O novo coronavirus, denominado SARS-CoV-2, causador da doenga COVID-19 (Doenga por
coronavirus 2019), foi identificado em meados de 2019, na cidade de Wuhan, na China, a partir do
primeiro relato de um grupo de casos de pneumonia sem origem detectada®*.

O SARS-CoV-2 é causador de uma ampla sindrome respiratéria aguda grave que se
disseminou mundialmente, contaminando milhares de pessoas. Diante disso, houve uma crescente
onda de buscas por respostas pelos pesquisadores do mundo todo, envolvendo desde o principio da
COVID-19, até a criagdo de vacinas, tornando-se esta, a principal formula para a solu¢éo e controle
da pandemia do novo coronavirus’.

Diante desse panorama, houve um crescimento gigantesco em busca da inovagao e
desenvolvimento. No Brasil, os primeiros grupos de pesquisadores que desenvolveram a vacina
contra a COVID-19 foram equipes de Bio-Manguinhos e Fiocruz, com o objetivo de trazer uma rapida
disponibilizagdo vacina para a populagao2.

Em ambito geral, a grande maioria das doencas infecciosas sdo prevenidas por meio da
vacinagao, sendo essa a melhor ferramenta até os dias atuais, o que gera um potencial de seguranca
para o uso humanitario’.

No contexto normal, demoraria em média 20 anos para uma vacina ser desenvolvida, pois
para ser aprovada, a vacina é submetida a quatro fases clinicas realizadas em voluntarios para
analisar a sua seguranca e eficacia. No entanto, a vacina contra a COVID-19 foi criada para uso
emergencial de acordo com 0s conhecimentos adquiridos em epidemias passadas, considerando a
necessidade de evitar um nimero maior de mortes e consequéncias da doenga®.

Considerando a conjuntura atual, assim como qualquer medicamento, as vacinas nao estdo
fora de riscos em relagdo aos eventos adversos, devido a isso, ha diversos sistemas de vigilancia na
pos-vacinagao, tendo como principal propdsito contribuir para uma melhor seguranca a populagao’.
Conforme a Organizacdo Mundial de Saude®®3® se ocorrer alguma reacdo adversa em relagdo a

vacinagao, € de suma importancia realizar uma investigacao para obter resultados aprofundados.
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Deste modo, existe uma juncéo de investigacbes acerca de eventos adversos causados por
medicamentos e vacinas e esta pesquisa podera contribuir para a verificagdo dos mais comuns
eventos adversos da vacinacdo para que seja possivel uma rastreabilidade do agravamento dos
eventos adversos®. O objetivo geral deste trabalho foi verificar a prevaléncia de eventos adversos e
avaliar o perfil da populacdo que apresentou esses eventos apds a vacinagao contra a COVID-19 em
Lindoeste-PR, Brasil. Os objetivos especificos consistiram em coletar, por meio de questionario, as
informagdes dos pacientes relacionadas a idade, sexo, marca da vacina, tipo de evento adverso de
acordo com a gravidade, tipo de manifestagéo: local ou sistémica e descrever quais foram as vacinas

administradas e suas respectivas doses.

2. METODOLOGIA

O presente trabalho é um estudo quantitativo, em forma de questionario, com coleta de dados
relacionados aos eventos adversos pés vacinagao da COVID-19 em pessoas residentes no municipio
de Lindoeste-PR, no periodo de janeiro de 2021 a janeiro de 2022. Lindoeste é um municipio situado
na regido oeste do Parand, Brasil, possui 5.363 habitantes e um sistema de salde que conta com
duas unidades de saude, além de um hospital e um Nucleo de Apoio a Saude da Familia (NASF).

A pesquisa foi realizada na Unidade de Saude, a partir da coleta de informagdes por meio de
questionarios a populagcédo presente. Foi emitida uma Carta de Anuéncia autorizando a coleta de
dados. O estudo foi iniciado apés a aprovagdo pelo Comité de Etica do Centro Universitario do
Centro Universitario da Fundacao Assis Gurgacz, seguindo as diretrizes e normas envolvendo seres
humanos, sob CAAE nimero 59247022.0.0000.5219. A aprovacao se deu em 5 de agosto de 2022.

A coleta de dados foi realizada por meio de questionarios aplicados na popula¢gdo maior de
dezoito anos, do municipio de Lindoeste- PR, Brasil. Este questionario foi aplicado para as pessoas
que frequentam a Unidade de Saude de Lindoeste-PR que receberam a vacina contra a COVID-19
entre o periodo de janeiro de 2021 a janeiro de 2022, utilizando o livro de registros de vacinacao para
auxiliar na selecao das pessoas que possuiam idade acima de 18 anos e que haviam recebido pelo
menos uma dose da vacina contra a COVID-19 entre janeiro de 2021 a janeiro de 2022. As
informacdes coletadas foram idade, sexo, marca da vacina, quantidade de doses, tipos de eventos
adversos pds-vacinacao e tipo de manifestacao: local ou sistémica. Apos esse processo, foi realizada
a andlise dos questionarios e foram elaboradas tabelas no software Microsoft Office Excel®.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

A pandemia causada pela COVID-19 possui alta gravidade e réapida evolugdo®. O
sequenciamento do material genético do novo coronavirus possibilitou a iniciativa do
desenvolvimento das vacinas®. A partir disso, houve uma concorréncia global para o
desenvolvimento de uma vacina contra a COVID-19%2,

Para a realizacao deste trabalho foram coletados os dados dos questionarios aplicados nos
pacientes que receberam as doses da vacina contra a COVID-19 no periodo de janeiro de 2021 a

RECIMAZ21 - Ciéncias Exatas e da Terra, Sociais, da Saude, Humanas e Engenharia/Tecnologia



v.3, n.10, 2022

A A RECIMA21 - REVISTA CIENTIFICA MULTIDISCIPLINAR
RECIMA2 ISSN 2675-6218
EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAGAO CONTRA A COVID-19 EM LINDOESTE, NO PARANA
Gabriela Sbors, Leyde Daiane de Peder

janeiro de 2022 de acordo com idade, sexo, marca da vacina, tipos e quantidades de eventos
adversos.
A Tabela 1 descreve as caracteristicas dos pacientes em conformidade com sexo e idade.

Tabela 1 — Caracteristicas relacionadas aos pacientes.

VARIAVEIS Ne %
SEXO
Feminino 55 75,34 %
Masculino 18 24,66 %
IDADE
18-25 21 28,8 %
25-35 10 13,7 %
35-45 13 17,8 %
45-60 20 27,4 %
>60 9 12,3 %

Fonte: elaborado pela autora (2022)

A partir dos dados levantados no presente estudo, realizado com pacientes gerais que
receberam as vacinas, observou-se maior prevaléncia de pessoas no sexo feminino (75,34%). Em
uma andlise realizada pela Rede Nacional de Dados de Saude (RNDS) foi evidenciado que o maior
ndmero de adesdo a vacina contra a COVID-19 no Brasil, foram por pessoas do sexo feminino
(53,4%)°. Isto pode estar ligado ao fato da preocupacio e cuidado com o bem-estar da familia, sendo
a mulher uma importante incentivadora dos cuidados com a saude?!.

Além disso, assim como todas as vacinas, hé hesitagao vacinal para a vacina da COVID-19 e
isso ir4 variar ao logo dos anos em diferentes grupos, uma vez que a pandemia podera relembrar a
importancia da imunizagéo’®.

QOutro fator importante ligado a hesitacdo vacinal é a compactacdo do processo de
desenvolvimento das vacinas contra a COVID-19°".

Entretanto, as vacinas adquiridas com a autorizagdo do uso emergencial contra 0 novo
coronavirus, seguindo a RDC n? 444, de dezembro de 2020, sdo baseadas em RNA e DNA, de maior
uso mundial, visto que, esses tipos de vacinas sdo desenvolvidos em um tempo mais curto, por ndo
necessitarem do processo de cultura ou fermentagéo?.

Diante desse cenario, as vacinas contra a COVID-19 podem causar efeitos adversos na
primeira, segunda, terceira e quarta dose, incluindo fadiga, dores musculares, nauseas, vomitos,
vermelhiddo, inchago, febre, alergias e dor de cabeca. Além disso, hd casos de dores nas
articulagdes, choques anafilaticos, entre outros?’.

O Ministério da Saude possui um Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
Pés-Vacinacao, em que informa das diferentes classificagées quanto ao tipo de evento adverso, bem
como causalidade e gravidade®.
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Desta forma, com esta pesquisa foi possivel identificar, por meio dos eventos adversos
provocados pela aplicagdo da vacina, a seguranga do imunizante. A seguir, os dados coletados
através do questionario, é possivel classificar os eventos adversos de acordo com a sua

manifestagéo e gravidade.

Tabela 2 — Caracterizacao dos eventos adversos locais e sistémicos

EVENTOS ADVERSOS

LOCAL Ne %
Dor no local da injecao 116 64,08 %
Eritema 37 20,44 %
Edema 23 12,70 %
Linfonodomegalia 5 2,77 %
SISTEMICO N° %
Calafrio 9 3,96 %
Cefaleia 37 16,3 %
Diarreia 4 1,76 %
Febre 73 32,16 %
Mialgia 69 30,4 %
Nausea 8 3,52 %
Rinorreia 22 9,7 %
Queda de cabelo 2 0,88 %
Perda de apetite 3 1,32 %

Fonte: elaborado pela autora (2022)

A amostra final foi composta de 73 participantes com faixa etaria de 18 a 70 anos, com uma
média de 5 eventos adversos por pessoa, uma vez que uma pessoa pode ter mais de um evento
indesejado ao mesmo tempo'23'8 .0 evento adverso local mais comum foi a dor no local da injegdo
(64,08%), seguido de eritema (20,44%), edema (12,70%) e linfonodomegalia (2,77%). Ja em relacédo
aos eventos adversos sitémicos, no geral a incidéncia de cefaleia, febre, mialgia foi de 16,3%,
32,16%, 30,4% respectivamente (Tabela 2).

Segundo o Ministério da Salde, esses eventos adversos sdo considerados como evento
adverso nao grave (EANG), ou seja, ndo representam risco potencial para a saude, contudo devem
ser monitorados para um potencial problema futuro em relacdo a imunizagdo ou a vacina, ou até

mesmo ter realacdo a aceitacdo da imunizagao®.
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O evento adverso local mais comum neste estudo foi a ocorréncia de dor no local da
aplicagdo, podendo estar relacionado com as distintas formas de técnicas de aplicagdo, velocidade
da injecéo e até mesmo a temperatura®® .Visto que, as vacinas sdo termolabeis e podem se modificar
quando expostas a variagdes de temperatura’®.

Sendo assim, se torna importante fazer a comparagéo entre os diferentes tipos de vacinas

que foram aplicadas na populacéo, para verificar os eventos adversos relatados pelos participantes

da pesquisa.
Tabela 3 — Eventos adversos locais de acordo com o tipo de vacina
Vacinas Eventos adversos locais %
Edema  Dor no local Eritema Linfonodomegalia
da aplicacéo

Oxford, AstraZeneca 5 37 16 1 32,59%
BioNTech, Pfizer 10 40 11 2 34,80%
CoronaVac 8 32 9 1 27,62%
Janssen 0 7 1 1 4,99%

Fonte: elaborado pela autora (2022)

No Brasil, a vacinag¢édo contra a COVID-19 comecou no inicio de 2021 com a utilizagéo da
vacina CoronaVac e Oxford/AstraZeneca por meio do uso emergencial, primeiramente para
profissionais da satide e idosos'".

A CoronaVac é uma vacina que utiliza a tecnologia do antigeno do virus inativado, que sao
desenvolvidas pelo cultivo de SARS-CoV-2 na cultura de células e posteriormente passam pela
inativagdo quimica do virus. No Brasil, esta vacina foi desenvolvida pelo Instituto Butantan em
conjunto com a Sinovac Biotech, que foi a responsavel por realizar os estudos de fase 1 e 2, bem
como as etapas pré-clinicas?.

Entretanto, a vacina Oxford/AstraZeneca, utiliza outra tecnologia que age de maneira
diferente, se baseando em um virus atenuado e modificado geneticamente. Essa vacina, faz estimulo
ao sistema imune, permitindo que o organismo crie defesas de possiveis infecgdes pelo coronavirus®.

Além disso, ha observacao de inflamacao celular ndo adversa, mononuclear ou mista em
tecidos subcutaneos e musculo esquelético dos locais de administracdo e nervo ciatico adjacente,
consistente com os achados previstos apés a inje¢ao intramuscular de vacinas e a comprovagao de
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que os individuos podem adquirir inUmeras reagoes adversas ocorrendo ao mesmo tempo. Porém,
seus eventos indesejaveis sdo classificados como leves e moderados'?%8,

Em meados de marco de 2021, a Diretoria Colegiada da Anvisa autorizou 0 uso emergencial
de uma vacina com tecnologia baseada em vetores de adenovirus sorotipo 26 que foi criado para
possibilitar a codificacdo da proteina SARS-CoV-2, spike*. Apds a administragdo dessa vacina, a
glicoproteina S de SARS-CoV-2 é expressa em transigao, fazendo com que haja estimulo para os
anticorpos gerais e especificos de S, além de estimular respostas imunes celulares contra o antigeno
S, contribuido para a protegéo contra a COVID-19'8,

Ja a vacina Comirnaty® conhecida como Pfizer, foi desenvolvida por esse método de RNAm,
possuindo cadeia simples e encapsulado por nanoparticulas de lipidios, para que a codificacdo da
proteina spike ocorra de forma eficaz3?’. Essa vacina, diferentemente das outras, pode ser
administrada em individuos com idade igual ou superior a 5 anos e seus eventos adversos sao leves
ou moderados®.

Contudo, como qualquer outro medicamento, as vacinas também podem causar eventos
adversos, mas em sua maioria ndo sao de grande gravidade. Além disso, ndo se pode fazer
comparagOes diretas entre os diferentes tipos de vacinas, ja que ha uma diversidade no plano
vacinal’.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude, os efeitos adversos que sdo mais comuns de
ocorrem sao dor no corpo, calafrios, diarreia, dor de cabecga, febre, dor no local da injecdo e dor
muscular, porém pode ocorrer variagdes de acordo com o tipo de vacina®.

De acordo com os dados levantados, a vacina de RNAm de cadeia simples foi a que obteve

um maior numero de eventos adversos locais (34,8%).
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Tabela 4 — Eventos adversos sistémicos de acordo com o tipo de vacinas

Vacinas Eventos adversos sistémicos

Queda Perda
de de
Calafrio Cefaleia Diarreia Febre Mialgia Nausea Rinorreia cabelo apetite

Oxford,
AstraZenec 2 7 1 1
a 4 15 28 24 4
BioNTech,
Pfizer 3 14 0 23 27 3 9 1 1
CoronaVac 1 5 2 18 13 0 6 0 0
Janssen 1 3 0 4 5 1 0 0 1

%

38%

35,84%

20%

6,16%

Fonte: elaborado pela autora (2022)

Os resultados deste estudo mostram que é frequente a ocorréncia de EAPV apos a

vacinacao contra a COVID-19. Contudo, de acordo com os dados coletados, esses eventos adversos

sao considerados como Eventos Adversos Nao Graves (EANG), tanto nos eventos locais, como nos

sistémicos'2318,

Quando comparado os dados das tabelas 3 e 4, pode-se perceber que o imunizante que

possui menos eventos adversos € o produzido pelo Instituto Butantan em parceria com o laboratério

chinés Sinovac. De acordo com a bula dessa vacina, as reagcbes mais comuns de ocorrer sao dor de

cabeca, cansaco, dor local, calafrio e dor muscular.

Com relagao aos EAPV, 38% dos casos foram da vacina ChAdOx1, considerados leves ou

moderados, ndo existindo nenhum caso relatado considerado grave?.

Comparando a vacina ChAdOx1 com as outras, é possivel identificar que as reacdes

obtiveram uma maior ocorréncia, sendo elas na primeira dose, isso se deve ao fato da resposta

inflamatéria criada pelo organismo na primeira dose, j& que este € o primeiro contato com o

organismo e por isso gera reagoes®.

Para a vacina da Janssen, produzida pela Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, devido ao baixo

indice de pessoas que fizeram o uso, ndo € possivel comparar precisamente com os outros tipos de

imunizantes.
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E importante salientar que de acordo com os participantes, ndo houve nenhum caso em que
foi necessaria a hospitalizagcao. Além disso, de acordo com dados epidemioldgicos, observa-se uma
diminuigao do nimero de casos, 6bitos e internagdes ocasionados pela COVID-19°,

As inUmeras hesitacbes em negacgao da aplicagdo das vacinas alegando um tempo curto de
elaboragdo ndo entram em consonancia ao indicado no boletim de epidemiologia, uma vez que as
vacinas contra a COVID-19 passaram por todas as fases de estudos pré-clinicos e estudos clinicos,
estando atualmente, até a elaboracdo desta pesquisa, na fase IV de avaliagao clinica, aplicada p6s-
implantagédo. Esta fase € de suma importancia, ja que a partir dela é possivel identificar os eventos
adversos raros, tornando-se indispensavel para o monitoramento de (EAPV)2.

Sendo assim, todas as vacinas disponibilizadas pelo Programa Nacional de Imunizacdes
(PNI) sdo seguras e possuem autorizagao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
passando por um qualificado processo de avaliagao pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude (INCQS) da Fundagao Oswaldo Cruz®®.

Quando ocorre algum evento indesejavel a vacina, € indispensavel que haja a notificagéo,
seja ela por profissionais da salde ou pelos pacientes usuarios da vacina, pois com isso & possivel
manter as medidas de intervencao atualizadas. Sem a notificacdo desses eventos, € possivel
consentir que o uso de uma vacina que n&o seja segura continue disponivel & populagéo®.

O conhecimento da existéncia da notificagcdo € baixo e esta culturalmente enraizado em
nosso pais, uma vez que pouco se fala sobre a importancia da farmacovigilancia'®, afinal, é através
dela que se coletam informagdes sobre eventos adversos causados pelas vacinas e se realizam
analises para verificar a causalidade com o produto®.

A ANVISA possui um site que permite realizacdo de notificagdo esponténea dos eventos
adversos®*. Além disso, existe um Sistema de Informacdes de Vigilancia de Eventos Adversos Pés-
Vacinacao que foi desenvolvido para ser utilizado nas trés esferas de governo, o que permite a
monitorizagdo dos eventos adversos de forma on-line, desde a investigagdo até conclusdo dos

casos*®.

4. CONSIDERACOES FINAIS

Com base no estudo realizado, foi possivel verificar que os eventos adversos apresentados
pela populagéo de Lindoeste- PR, Brasil, ndo provocaram eventos considerados graves. De todas as
pessoas que participaram da pesquisa e relataram ter sofrido algum tipo de evento adverso,
nenhuma delas realizou a notificagao para o érgao responsavel.

E de suma importancia que as notificagdes de eventos adversos das vacinas contra a
COVID-19 sejam realizadas, ja que é por meio delas que ha a possibilidade de evitar consequéncias
de maiores eventos indesejaveis, 0 que permite aumentar a seguranga da imunizagao.

A partir desse estudo, devem ser realizadas novas pesquisas para que a populagao fique
mais atenta sobre a seguridade das vacinas, visto que a maioria dos casos de eventos adversos pos-

vacinagao foram considerados nao graves. No entanto, ndo foram encontrados muitos estudos para
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comparacoes. Com isso, fica evidente a importancia de mais estudos nessa area para que a
populagdo tenha sua confianga acerca da vacinagdo aumentada.

Portanto, esses registros de eventos adversos ndo graves evidenciam que as vacinas sao
seguras para a populagéo e, até o momento da elaboracao desta pesquisa, sdo 0 meio mais eficaz
de prevencao da COVID-19.
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