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1. [bookmark: _Toc116997153]REVISÃO DA LITERATURA

1.1. [bookmark: _Toc116997154]DOENÇAS POR CORONAVÍRUS 2019 (COVID-19)

[bookmark: _Hlk116306260][bookmark: _Hlk116306273][bookmark: _Hlk116306287]	A COVID-19, foi identificada no final do ano de 2019, na China, mais precisamente na cidade de Wuhan (ANTUNES, 2020). Segundo Santos (2021), em um curto período de tempo, a COVID-19 tornou-se uma pandemia com inúmeros casos e milhares de mortos por todo mundo, caracterizando gravemente em um problema de saúde pública global. Atualmente são contabilizados mais de trinta milhões de casos confirmados de COVID-19 no Brasil e mais de seiscentos mil infectados por este vírus evoluíram para morte (WHO, 2022).
[bookmark: _Hlk116306315]	Os coronavírus pertencem à uma família de vírus que podem acarretar em diversos quadros clínicos, desde resfriados comuns, até casos mais graves como a MERS, SARS-CoV-1 e a mais recente SARS-CoV-2, causadora da COVID-19. Assim, como outros tipos de vírus, a SARS-CoV-2 pode apresentar mutações durante o tempo (SBIM, 2021).
[bookmark: _Hlk116306333]	O agente responsável pela COVID-19, é um vírus de ácido ribonucleico (RNA), na forma envelopada, contendo genomas de fitas simples de sentido positivo e revestidos por lipoproteínas. O SARS-CoV-2, possui em sua estrutura quatro proteínas que regulam a função e estrutura celular: a proteína envelope; proteína membrana, proteína spike e a nucleocapsídeo (Figura 1) (SILVA e GADELHA, 2020).
[bookmark: _Hlk116306352]	O SARS-CoV-2 necessita da spike, para infectar células, que é uma nucleoproteína indispensável para diagnosticar a patogênese de uma doença. Nesse contexto, a proteína spike fica localizada na superfície do SARS-CoV-2 e se liga a um receptor no exterior das células humanas (VATTIMO e LUNARDI, 2021). Segundo Zhou e colaboradores (2020), a enzima conversora de angiotensina 2, é o receptor principal da célula hospedeira SARS-CoV-2 que contribui para a entrada do vírus na célula.




Figura 1 – Estrutura SARS-CoV-2
[image: ]
Fonte: Lima et al. (2020).

[bookmark: _Hlk116306376][bookmark: _Hlk116306388]	De acordo com a Sociedade Brasileira de Imunologia (SBIM, 2021), a forma de transmissão da COVID-19 é por meio de gotículas expelidas durante a tosse, espirro e fala, ou indiretamente por contato com gotículas nos olhos e bocas. Nesse contexto, o período de incubação desse vírus é de aproximadamente 14 dias, porém há relatos de um período de incubação por mais de 20 dias (ROCHA et al., 2021). Esta pandemia trouxe inúmeros desafios para o enfrentamento da COVID-19 e diversas medidas de prevenção e proteção, inicialmente não farmacológicas, foram estabelecidas, como o distanciamento social, uso de máscaras e álcool em gel (GALVÃO, 2021; PEPE et al., 2021).
[bookmark: _Hlk116306403][bookmark: _Hlk116306416]	Segundo a Organização Mundial de Saúde (OMS, 2021), todos os vírus, inclusive o SARS-CoV-2, causador da COVID-19, sofrem mutações durante o tempo e com isso há aumento da transmissibilidade e virulência da doença, bem como a redução da eficácia de medidas de saúde, como as vacinas. Neste contexto, as mutações no genoma viral podem acarretar em mudanças no potencial patogênico do vírus, já que o SARS-CoV-2, é favorável à evolução quando entra em contato com os hospedeiros humanos, proporcionando o aparecimento de inúmeras variantes com características diversas das cepas de origem, tais como: Alfa, Beta, Gama, Delta e Ômicron (ALEEM et al., 2022).
[bookmark: _Hlk116306428]	Para a detecção da COVID-19, existem três tipos de diagnósticos laboratoriais, sendo realizados tanto por testes de biologia molecular, sorologia ou testes rápidos. Na biologia molecular, utiliza-se o teste de RT-PCR que possibilita a identificação da aparição do material genético do vírus SARS-CoV-2. Já nos testes do tipo sorologia, são aqueles que detectam a presença de anticorpos IgM e IgG e por fim, os testes denominados de rápidos, são aqueles que utilizam a imunocromatografia e indicam a presença ou ausência de anticorpos do SARS-CoV-2 (BRASIL, 2022).

1.2. [bookmark: _Toc105598886][bookmark: _Toc116997155] VACINAÇÃO

[bookmark: _Hlk116306442]	A vacinação é uma prática realizada desde os primórdios da ciência, sendo aperfeiçoada por volta do século XVIII, quando o cientista Edward Jenner inoculou indivíduos com o cowpox vírus com o intuito de criar um imunizante contra a varíola bovina, doença epidêmica da época (BRASIL, 2004).
[bookmark: _Hlk116306453]	As vacinas fazem parte de uma leva de produtos biológicos, possuindo uma notável porcentagem de segurança e são consolidadas como uma medida eficaz de acordo com seu custo benefício (PIACENTINI e CONTRERA-MORENO 2011).
[bookmark: _Hlk116306472]	As vacinas possuem frações de um antígeno inativado ou até mesmo enfraquecido, sendo que elas realizam uma resposta imune para o corpo. Apesar da vacina ser criada usando partes de um antígeno, ela não causará a doença no indivíduo que a recebeu. Entretanto, irá fazer com que o sistema de defesa do corpo crie respostas para combater o agente patogênico (WHO, 2020).
[bookmark: _Hlk116306486]	Para que uma vacina seja produzida, o tempo de desenvolvimento é geralmente prolongado, com uma duração em média de duas décadas, já que para ser desenvolvida, deverá passar por um processo de quatro fases de estudos a partir da identificação do antígeno (BRASIL, 2020c).
[bookmark: _Hlk116306510][bookmark: _Hlk116306534]	O Brasil é possuidor de um dos maiores programas públicos de imunização mundial, este programa contempla um leque diversificado de vacinas e imunobiológicos para a população por meio de calendários de vacinação (OLIVEIRA, B. et al., 2021). Este programa é coordenado pelo Ministério da Saúde e nominado de Plano Nacional de Imunizações (PNI), conhecido mundialmente por ser uma política pública eficiente no âmbito epidemiológico que contribuiu para a erradicação de diversas doenças viras no Brasil (DOMINGUES e TEIXEIRA, 2013; DOMINGUES et al., 2020).

1.3. [bookmark: _Toc105598887][bookmark: _Toc116997156] VACINAÇÃO E COVID-19

[bookmark: _Hlk116306552][bookmark: _Hlk116306565]	A pandemia causada pela COVID-19, possui alta gravidade e rápida evolução (SOUZA e BUSS, 2021). O sequenciamento do material genético do novo coronavírus, possibilitou a iniciativa do desenvolvimento das vacinas (SILVA e NOGUEIRA, 2020). A partir disso, houve uma concorrência global para o desenvolvimento de uma vacina contra a COVID-19 (KOSTOFF et al., 2020).
	Segundo a Anvisa (2022), há quatros maneiras de uma vacina contra a COVID-19 ser liberada no Brasil, sendo por registro, importação excepcional, uso emergencial e pelo consórcio Covax Facility.
[bookmark: _Hlk116306607]	O Covax Facility, é uma parceria entre Organização Mundial de Saúde e GAVI (The Vaccine Alience) e foi instituído com o objetivo de possibilitar a equidade na distribuição das vacinas pelo mundo (SOUZA e BUSS, 2021). Segundo a Organização Pan-Americana de Saúde (OMS, 2021), esse consórcio global impulsiona não só a distribuição, mas também o desenvolvimento das vacinas, disfrutando de inúmeras plataformas de tecnologias e disponibilizando as doses mundialmente até completar 20% da população de cada país participante.
	Diante desse cenário, foi implantada a autorização temporária para o uso emergencial de vacinas contra o novo coronavírus, em uso experimental, seguindo a RDC nº 444, de dezembro de 2020 (BRASIL, 2022).
[bookmark: _Hlk116306634][bookmark: _Hlk116306647]	A partir disso, foram adquiridas algumas das inúmeras formas de vacinas desenvolvidas, sendo as baseadas em RNA e DNA, de maior uso mundial, visto que, esses tipos de vacinas são desenvolvidos em um tempo mais curto, pois não necessitam do processo de fermentação, podendo usar métodos sintéticos (LURIE et al., 2020). Além disso, pelo fato dos coronavírus serem vírus de RNA envelopados e necessitarem da proteína S (spike) para entrarem nas células-alvo, as vacinas desenvolvidas a partir da de RNA contra esse tipo de vírus, consistem em codificarem os antígenos virais que serão traduzidos para criarem proteínas que estimularão o sistema imunológico (LI et al., 2020).
[bookmark: _Hlk116306659]	Dessa forma, a vacina Comirnaty® conhecida como Pfizer, foi desenvolvida por esse método de RNAm, possuindo cadeia simples e encapsulado por nanopartículas de lipídios, para que a codificação da proteína spike ocorra de forma eficaz (ANVISA, 2021d; FIGUEIREDO et al., 2021).
[bookmark: _Hlk116306673]	Contudo, no brasil, a vacinação contra a COVID-19, começou no início de 2021, com a utilização da vacina CoronaVac e Oxford/AstraZeneca por meio do uso emergencial, primeiramente para profissionais da saúde e idosos (CAMPOS et al., 2021).
[bookmark: _Hlk116306691][bookmark: _Hlk116306705]	A CoronaVac, é uma vacina que utiliza a tecnologia do antígeno do vírus inativado, que são desenvolvidas pelo cultivo de SARS-CoV-2 na cultura de células e posteriormente passam pela inativação química do vírus. No Brasil, esta vacina foi desenvolvida pelo Instituto Butantan em conjunto com a Sinovac Biotech, que foi a responsável por realizar os estudos de fase 1 e 2, bem como as etapas pré-clínicas (KRAMMER, 2020; SILVA et al., 2021). Entretanto, a vacina Oxford/AstraZeneca, utiliza outra tecnologia que age de maneira diferente, se baseando em um vírus atenuado e modificado geneticamente. Essa vacina, faz estimulo ao sistema imune permitindo que o organismo crie defesas de possíveis infecções pelo coronavírus (BRASIL, 2021).
[bookmark: _Hlk116306735]	Em meados de março de 2021, a Diretoria Colegiada da Anvisa, autorizou o uso emergencial de uma vacina com tecnologia baseada em vetores de adenovírus sorotipo 26 que foi criado para possibilitar a codificação da proteína SARS-CoV-2, spike (ANVISA, 2021c).
[bookmark: _Hlk116306745]	O percurso para alcançar a imunização mundial da COVID-19 é longo e de suma importância para a população global. Nesse aspecto com o aumento da cobertura vacinal, a expectativa é que ocorra a neutralização de novas variantes (COLA e MACIEL, 2021).

1.4. [bookmark: _Toc105598888][bookmark: _Toc116997157] EVENTOS ADVERSOS PÓS-VACINAÇÃO

[bookmark: _Hlk116306756][bookmark: _Hlk116306775]	Os eventos adversos são todas a reações indesejáveis ou prejudiciais que ocorrem após a administração de um medicamento, podendo ser sinais desfavoráveis e não intencionais (ANVISA, 2021b). Segundo Sales e colaboradores (2017), da mesma maneira que não há como subdividir os riscos e os benefícios da vacinação em uma população, também não há como pressupor quem será acometido por eventos adversos. A não ser, quando for casos onde há conhecimentos precedentes de alergias, imunodeficiências ou déficit neurológicos.
[bookmark: _Hlk116306790]	Eventos dessa maneira, podem estar ligados às técnicas usadas nas composições da vacina, predisposição genética ou coincidências com outros fatores (PACHECO et al,. 2018). Segundo Di Pasquale e colaboradores (2016), os sintomas comuns que são classificados como eventos adversos, são sintomas que ocorrem no local da injeção, como dor, inchaço, vermelhidão, ou sintomas sistêmicos, sendo febre ou mialgia.
[bookmark: _Hlk116306829]	Diante desse cenário, as vacinas contra a COVID-19, podem causar efeitos adversos na primeira, segunda, terceira e na quarta dose, incluindo fadiga, dores musculares, náuseas, vômitos, vermelhidão, inchaço, febre, alergias e dor de cabeça. Além disso, há casos de dores nas articulações, alergias e choques anafiláticos (MEO et al., 2021).
	Segundo Brasil (2020c), na ocorrência de eventos adversos em relação as vacinações, as notificações devem ser realizadas de imediato, pois é de suma importância para que ocorra a manutenção dos programas de imunizações assegurando os benefícios e riscos.
[bookmark: _Hlk116306863][bookmark: _Hlk116306871]	Normalmente, eventos adversos raros ou graves relacionados a uma vacina não são identificados em ensaios clínicos de fase 3 em consequência do tempo e tamanho da amostra limitados (KLEIN et al., 2021). Neste cenário, com a recente vacina contra a COVID-19, introduzida na população, é de suma importância ocorrer a farmacovigilância dos eventos adversos pós-vacinação contra a COVID-19 (SILVA et al., 2021).
	A farmacovigilância das vacinas da COVID-19, é realizada para estabelecer diretrizes e estratégias para avaliar a segurança do produto de acordo com a causalidade do evento adverso pós-vacinação. Esses eventos são classificados de acordo com a expectativa de ocorrência, tipo de manifestação e gravidade (BRASIL, 2021).
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RESUMO 
[bookmark: _Hlk114350796]A doença por coronavírus 2019 (COVID-19) é causada pelo vírus SARS-CoV-2, e foi responsável pela maior pandemia disseminada pelo mundo. Pelo fato desse vírus ter acarretado milhões de mortes mundialmente, houve uma expansão no âmbito de pesquisas e desenvolvimento de vacinas para conter a COVID-19 de forma acelerada, já que esse é o melhor meio de prevenção. Entretanto, como todo medicamento, as vacinas não estão livres de causarem eventos indesejáveis à população. O evento adverso à vacinação é um problema de saúde pública e sanitário. O objetivo desse trabalho foi avaliar o perfil da população que apresentou eventos adversos após a vacinação do COVID-19 em Lindoeste-PR, além de definir a prevalência desses eventos considerando os tipos de vacinas administradas na população. O presente trabalho é um estudo quantitativo e documental com coleta de dados por meio de questionário que avaliou o número e o tipo de reações adversas verificadas após a vacinação contra a COVID-19 considerando o perfil epidemiológico de cada indivíduo, sendo possível classificar os eventos adversos de acordo com a sua manifestação e gravidade. Os resultados obtidos permitiram identificar a quantidade de eventos adversos de acordo com a marca das vacinas e qual a faixa etária e sexo foram os mais afetados. 
Palavras-chave: COVID-19; Vacinas; Reações adversas; SARS-CoV-2; Eventos adversos.

ABSTRACT 
Coronavirus disease 2019 (COVID-19) is the pandemic currently widespread worldwide, caused by the SARS-CoV-2 virus, responsible for a severe acute respiratory infection. Because this virus has caused millions of deaths worldwide, there has been an expansion in vaccine research and development to contain COVID-19 in an accelerated manner, since this is the best means of prevention. However, like all medicines, vaccines are not free to cause undesirable events to the population. The adverse event to vaccination is a public and health problem. The objective of this study was to evaluate the profile of the population that presented adverse events after vaccination of COVID-19 in Lindoeste-PR, in addition to defining the prevalence of these events considering the types of vaccines administered in the population. The present work is a quantitative and documentary study with data collection through a questionnaire that evaluated the number and type of adverse reactions observed after vaccination against COVID-19 considering the epidemiological profile of each individual, being possible to classify adverse events according to their manifestation and severity. The results obtained allowed to identify the amount of adverse events according to the brand of vaccines and which age group and gender were the most affected.
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RESUMEN
La enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) está 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 investigación y el desarrollo de vacunas para contener el COVID-19 de forma acelerada, ya que es el mejor medio de prevención. Sin embargo, como cualquier medicamento, las vacunas no están exentas de causar eventos indeseables a la población. Los eventos adversos a la vacunación son un problema de salud pública y sanitaria. El objetivo de este estudio fue evaluar el perfil de la población que presentó eventos adversos después de la vacunación con COVID-19, en Lindoeste-PR, Brasil, además de definir la prevalencia de estos eventos considerando los tipos de vacunas administradas en la población. El presente trabajo es un estudio cuantitativo y documental, con recolección de datos a través de un cuestionario que evaluó el número y tipo de reacciones adversas verificadas después de la vacunación contra COVID-19 considerando el perfil epidemiológico de cada individuo, siendo posible clasificar los eventos adversos de acuerdo a su manifestación y severidad. Los resultados obtenidos permitieron identificar el número de eventos adversos según la marca de las vacunas y qué grupo de edad y género fueron los más afectados.

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


1. INTRODUÇÃO 

Desde os primórdios da evolução, as pandemias rodeiam a história da humanidade10.
	O novo coronavírus denominado SARS-CoV-2, causador da doença COVID-19 (Doença por coronavírus 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 detectada24.
O SARS-CoV-2, é causador de uma ampla síndrome respiratória 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 princípio da COVID-19, até a criação de vacinas, tornando-se esta, a principal fórmula para a solução e controle da pandemia do novo coronavírus7.
	Diante desse panorama, houve um crescimento gigantesco em busca da inovação 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 rápida disponibilização vacina para a população12.
	Em âmbito geral, a grande maioria das doenças infecciosas são prevenidas por meio da vacinação, sendo essa, a melhor ferramenta até os dias atuais, o que gera um potencial de segurança para o uso humanitário7.
	No contexto normal, demoraria em média 20 anos para uma vacina ser desenvolvida, pois para ser aprovada, a vacina é submetida a quatro fases clínicas realizadas em voluntários para analisar a sua segurança e eficácia. No entanto, a vacina contra a COVID-19 foi criada para uso emergencial de acordo com os conhecimentos adquiridos em epidemias passadas, considerando a necessidade de evitar um número maior de mortes e consequências da doença28.
	Considerando a conjuntura atual, assim como qualquer medicamento, as vacinas não estão fora de riscos em relação aos eventos adversos, devido a isso, há diversos sistemas de vigilância na pós-vacinação, tendo como principal propósito contribuir para uma melhor segurança à população7. Conforme a Organização Mundial de Saúde29,30 ,se ocorrer alguma reação adversa em relação à vacinação, é de suma importância realizar uma investigação para obter resultados aprofundados.
	Deste modo, existe uma junção de investigações acerca de eventos adversos causados por medicamentos e vacinas e esta pesquisa poderá contribuir para a verificação dos mais comuns eventos adversos da vacinação para que seja possível uma rastreabilidade do agravamento dos eventos adversos6. O objetivo geral deste trabalho foi verificar a prevalência de eventos adversos e avaliar o perfil da população que apresentou esses eventos após a vacinação contra a COVID-19 em Lindoeste-PR. Os objetivos específicos consistiram em coletar, por meio de questionário, as informações dos pacientes relacionadas à idade, sexo, marca da vacina, tipo de evento adverso de acordo com a gravidade, tipo de manifestação: local ou sistêmica e descrever quais foram as vacinas administradas e suas respectivas doses.  

2. METODOLOGIA 

O presente trabalho é um estudo quantitativo, em forma de questionário, com coleta de dados relacionados aos eventos adversos pós vacinação da COVID-19 em pessoas residentes no município de Lindoeste-PR, no período de janeiro de 2021 a janeiro de 2022. Lindoeste é um município situado na região oeste do Paraná, possui 5.363 habitantes e um sistema de saúde que conta com duas unidades de saúde, além de um hospital e um Núcleo de Apoio à Saúde da Família (NASF). 
A pesquisa foi realizada na Unidade de Saúde, a partir da coleta de informações por meio de questionários a população presente. Foi emitida uma Carta de Anuência autorizando a coleta de dados. O estudo foi iniciado após a aprovação pelo Comitê de Ética do Centro Universitário do Centro Universitário da Fundação Assis Gurgacz, seguindo as diretrizes e normas envolvendo seres humanos, sob CAAE número 59247022.0.0000.5219. A aprovação se deu em 5 de agosto de 2022.
A coleta de dados foi realizada por meio de questionários aplicados na população maior de dezoito anos, do município de Lindoeste no Paraná. Este questionário foi aplicado para as pessoas que frequentam a Unidade de Saúde de Lindoeste-PR que receberam a vacina contra a COVID-19 entre o período de janeiro de 2021 a janeiro de 2022, utilizando o livro de registros de vacinação para auxiliar na seleção das pessoas que possuíam 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 informações coletadas foram idade, sexo, marca da vacina, quantidade de doses, tipos de eventos adversos pós-vacinação e tipo de manifestação: local ou sistêmica. Após esse processo, foi realizada a análise dos questionários e foram elaboradas tabelas no software Microsoft Office Excel®.

3. RESULTADOS E DISCUSSÃO

A pandemia causada pela COVID-19, possui alta gravidade e rápida evolução34. O sequenciamento do material genético do novo coronavírus, possibilitou a iniciativa do desenvolvimento das vacinas33. A partir disso, houve uma concorrência global para o desenvolvimento de uma vacina contra a COVID-1922. 
Para a realização deste trabalho foram coletados os dados dos questionários aplicados nos pacientes que receberam as doses da vacina contra a COVID-19 no período de janeiro de 2021 a janeiro de 2022 de acordo com idade, sexo, marca da vacina, tipos e quantidades de eventos adversos. 
A Tabela 1 descreve as características dos pacientes em conformidade com sexo e idade.
Tabela 1 – Características relacionadas aos pacientes.
	VARIAVEIS
	Nº
	%

	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 prevalência de pessoas no sexo feminino (75,34%). Em uma análise realizada pela Rede Nacional de Dados de Saúde (RNDS), evidenciaram que o maior número de adesão à vacina contra a COVID-19 no Brasil, foram por pessoas do sexo feminino (53,4%)5. Isto pode estar ligado ao fato da preocupação e cuidado com o bem-estar da família, sendo a mulher, uma importante incentivadora dos cuidados com a saúde21. 
Além disso, assim como todas as vacinas, há hesitação vacinal para a vacina da COVID-19 e isso irá variar ao logo dos anos e diferentes grupos, uma vez que a pandemia poderá relembrar a importância da imunização16.
Outro fator importante ligado a hesitação vacinal é a compactação do processo de desenvolvimento das vacinas contra a COVID-1931.
Entretanto, as vacinas adquiridas com a autorização do uso emergencial contra o novo coronavírus, seguindo a RDC nº 444, de dezembro de 2020, são baseadas em RNA e DNA, de maior uso mundial, visto que, esses tipos de vacinas são desenvolvidos em um tempo mais curto, por não necessitarem do processo de cultura ou fermentação25.
Diante desse cenário, as vacinas contra a COVID-19, podem causar efeitos adversos na primeira, segunda, terceira e quarta dose, incluindo fadiga, dores musculares, náuseas, vômitos, vermelhidão, inchaço, febre, alergias e dor de cabeça. Além disso, há casos de dores nas articulações, choques anafiláticos, entre outros27.
O Ministério da Saúde possui um Manual de Vigilância Epidemiológica de Eventos Adversos Pós-Vacinação, em que informa das diferentes classificações quanto ao tipo de evento adverso, bem como causalidade e gravidade9.
Desta forma, com esta pesquisa foi possível identificar, por meio dos eventos adversos provocados pela aplicação da vacina, a segurança do imunizante. A seguir, os dados coletados através do questionário, é possível classificar os eventos adversos de acordo com a sua manifestação e gravidade.

Tabela 2 – Caracterização dos eventos adversos locais e sistêmicos
	EVENTOS ADVERSOS

	
	

	LOCAL
	Nº
	%

	Dor no local da injeção
	116
	64,08 %

	Eritema
	37
	20,44 %

	Edema
	23
	12,70 %

	Linfonodomegalia
	5
	2,77 %

	
	
	

	SISTÊMICO
	Nº
	                       %

	Calafrio
	9
	3,96 %

	Cefaleia
	37
	16,3 %

	Diarreia
	4
	1,76 %

	Febre
	73
	32,16 %

	Mialgia
	69
	30,4 %

	Náusea
	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 etária de 18 a 70 anos, com uma média de 5 eventos adversos por pessoa, uma vez que uma pessoa pode ter mais de um eventos indesejado ao mesmo tempo1,2,3,18 .O evento adverso local mais comum foi a dor no local da injeção (64,08%), seguido de eritema (20,44%), edema (12,70%) e linfonodomegalia (2,77%). Já em relação aos eventos adversos sitêmicos, no geral a incidência de cefaleia, febre, mialgia foi de 16,3%, 32,16%, 30,4% respectivamente (Tabela 2).
Segundo o Ministério da Saúde, esses eventos adversos são considerados como evento adverso não grave (EANG), ou seja, não representam risco potencial para a saúde, contudo devem ser monitorados para um potencial problema futuro em relação à imunização ou à vacina, ou até mesmo ter realação a aceitação da imunização9.
O evento adverso local mais comum neste estudo foi a ocorrência de dor no local da aplicação, podendo estar relacionado com as distintas formas de técnicas de aplicação, velocidade da injeção e até mesmo a temperatura26 .Visto que, as vacinas são termolábeis e podem se modificar quando expostas a variações de temperatura15.
Sendo assim, se torna importante fazer a comparação entre os diferentes tipos de vacinas que foram aplicadas na população, 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 da aplicação
	Eritema

	Linfonodomegalia

	

	
	
	
	
	
	

	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 vacinação contra a COVID-19, começou no início de 2021, com a utilização da vacina CoronaVac e Oxford/AstraZeneca por meio do uso emergencial, primeiramente para profissionais da saúde e idosos11.
A CoronaVac, é uma vacina que utiliza a tecnologia do antígeno do vírus inativado, que são desenvolvidas pelo cultivo de SARS-CoV-2 na cultura de células e posteriormente passam pela inativação química do vírus. No Brasil, esta vacina foi desenvolvida pelo Instituto Butantan em conjunto com a Sinovac Biotech, que foi a responsável por realizar os estudos de fase 1 e 2, bem como as etapas pré-clínicas23.
Entretanto, a vacina Oxford/AstraZeneca, utiliza outra tecnologia que age de maneira diferente, se baseando em um vírus atenuado e modificado geneticamente. Essa vacina, faz estímulo ao sistema imune permitindo que o organismo crie defesas de possíveis infecções pelo coronavírus4. 
Além disso, há observação de inflamação celular não adversa, mononuclear ou mista em tecidos subcutâneos e músculo esquelético dos locais de administração e nervo ciático adjacente, consistente com os achados previstos após a injeção intramuscular de vacinas e a comprovação de que os indivíduos podem adquirir inúmeras reações adversas ocorrendo ao mesmo tempo. Porém, seus eventos indesejáveis são classificados como leves e moderados1,2,3,18.
Em meados de março de 2021, a Diretoria Colegiada da Anvisa, autorizou o uso emergencial de uma vacina com tecnologia baseada em vetores de adenovírus sorotipo 26 que foi criado para possibilitar a codificação da proteína SARS-CoV-2, spike4. Após a administração dessa vacina, a glicoproteína S de SARS-CoV-2 é expressa em transição, fazendo com que haja estimulo para os anticorpos gerais e específicos de S, além de estimular respostas imunes celulares contra o antígeno S, contribuído para a proteção contra a COVID-1918.
Já a vacina Comirnaty® conhecida como Pfizer, foi desenvolvida por esse método de RNAm, possuindo cadeia simples e encapsulado por nanopartículas de lipídios, para que a codificação da proteína spike ocorra de forma eficaz3,20. Essa vacina, diferentemente das outras pode ser administrada em indivíduos com idade igual ou superior a 5 anos e seus eventos adversos são leves ou moderados3.
Contudo, como qualquer outro medicamento, as vacinas também podem causar eventos adversos, mas em sua maioria não são de grande gravidade. Além disso, não se pode fazer comparações diretas entre os diferentes tipos de vacinas, já que há uma diversidade no plano vacinal7.
Segundo a Organização Mundial de Saúde, os efeitos adversos que são mais comuns de ocorrem são dor no corpo, calafrios, diarreia, dor de cabeça, febre, dor no local da injeção e dor muscular, porém pode ocorrer variações de acordo com o tipo de cada vacina30.
De acordo com os dados levantados, a vacina de RNAm de cadeia simples, foi a que obteve um maior número de eventos adversos locais (34,8%). 

	Vacinas                                                       Eventos adversos sistêmicos                                                        %

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Calafrio
	Cefaleia
	

Diarreia
	Febre
	Mialgia
	Náusea
	

Rinorreia
	Queda de cabelo
	Perda de apetite
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Oxford, AstraZenica
	4
	15
	
2
	28
	24
	4
	
7
	
1
	
1
	38%

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	BioNTech, Pfizer
	3
	14
	

0
	23
	27
	3
	

9
	

1
	

1
	35,84%

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	CoronaVac
	1
	5
	

2
	18
	13
	0
	

6
	

0
	

0
	20%

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Janssen
	1
	3
	
0
	4
	5
	1
	
0
	
0
	
1
	6,16%

	


Tabela 4 – Eventos adversos sistêmicos de acordo com o tipo de vacinas
Fonte: elaborado pela autora (2022)

Os resultados deste estudo mostram que é frequente a ocorrência de EAPV após a vacinação contra a COVID-19. Contudo, de acordo com os dados coletados, esses eventos adversos são considerados como Eventos Adversos Não Graves (EANG), tanto nos eventos locais, como nos sistêmicos1,2,3,18.
Quando comparado os dados das tabelas 3 e 4, podemos perceber que o imunizante que possui menos eventos adversos é o produzido pelo Instituto Butantan em parceria com o laboratório chinês Sinovac. De acordo com a bula dessa vacina, as reações mais comuns de ocorrer são dor de cabeça, cansaço, dor local, calafrio e dor muscular1.
Com relação aos EAPV 38% dos casos foram da vacina ChAdOx1, considerados leves ou moderados, não existindo nenhum caso relatado considerado grave2.
Comparando a vacina ChAdOx1 com as outras, é possível identificar que as reações obtiveram uma maior ocorrência, sendo elas na primeira dose, isso se deve ao fato da resposta inflamatória criada pelo organismo na primeira dose, já que este é o primeiro contato com o organismo e por isso gera reações32.
Para a vacina da Janssen, produzida pela Janssen-Cilag Farmacêutica Ltda, devido ao seu baixo índice de pessoas que fizeram o uso, não é possível comparar precisamente com os outros tipos de imunizantes. 
É importante salientar que de acordo com os participantes, não houve nenhum caso que precisou ser hospitalizado. Além disso, de acordo com dados epidemiológicos, observa-se uma diminuição do número de casos, óbitos e internações ocasionados pela COVID-199.
 As inúmeras hesitações em negação da aplicação das vacinas alegando um tempo curto de elaboração não entram em consonância ao indicado no boletim de epidemiologia, uma vez que as vacinas contra a COVID-19, passaram por todas as fases de estudos pré-clínicos e estudos clínicos, estando atualmente na fase IV de avaliação clínica, aplicada pós-implantação. Esta fase é de suma importância, já que a partir dela é possível identificar os eventos adversos raros tornando-se indispensável para o monitoramento de (EAPV)8.
Sendo assim, todas as vacinas disponibilizadas pelo Programa Nacional de Imunizações (PNI), são seguras e possuem autorização pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), passando por um qualificado processo de avaliação pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS) da Fundação Oswaldo Cruz8,9.
Quando ocorre algum evento indesejável à vacina, é indispensável que haja a notificação, seja ela por profissionais da saúde ou pelos pacientes usuários da vacina, pois com isso é possível manter as medidas de intervenção atualizadas. Sem a notificação desses eventos, é consentir o uso de uma vacina que não seja segura continue em uso da população35.
O conhecimento da existência da notificação é baixo e está culturalmente enraizado em nosso país, uma vez que pouco se fala sobre a importância da farmacovigilância19, afinal, é através dela que se coleta informações sobre eventos adversos causados pelas vacinas e realiza analises para verificar a causalidade com o produto9.
A ANVISA, possui um site que permite realização de notificação espontânea dos eventos adversos4. Além disso, existe um Sistema de Informações de Vigilância de Eventos Adversos Pós-Vacinação, que foi desenvolvido para ser utilizado nas três esferas de governo, o que permite a monitorização dos eventos adversos de forma on-line, desde a investigação até conclusão dos casos4,9.

4. CONSIDERAÇÕES FINAIS 

Com base no estudo realizado, foi possível verificar que os eventos adversos apresentados pela população de Lindoeste no Paraná, não 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 notificação para o órgão responsável. 
É de suma importância que as notificações de eventos adversos das vacinas contra a COVID-19 sejam realizadas, já que é por meio delas que há a possibilidade de evitar consequências de maiores eventos indesejáveis e permitem aumentar a segurança da imunização. 
A partir desse estudo, devem ser realizadas novas pesquisas para que a população fique mais atenta sobre a seguridade das vacinas, visto que a maioria dos casos de eventos adversos pós-vacinação foram considerados não graves. No entanto, não foram encontrados muitos estudos para comparações. Com isso, fica evidente a importância de mais estudos nessa área para que a população tenha sua confiança acerca da vacinação aumentada. 
Portanto, esses registros de eventos adversos não graves, evidencia que as vacinas são seguras para a população e são o meio mais eficaz de prevenção da COVID-19.
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sistema duplo- cego, o qual garante anonimato e sigilo tanto do autor (ou
autores) como dos pareceristas;

O Editor pode sugerir mudancas do artigo tanto no que se refere ao contetdo da
matéria como em relacdo & adequacdo do texto as normas de redacdo e
apresentacéo (APA); ou ABNT; ou VANCOUVER (para o caso da area da saude)
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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 expansao no ambito de pesquisas
e desenvolvimento de vacinas para conter a COVID-19 de forma acelerada, ja que esse é o
melhor meio de prevencao. Entretanto, como todo medicamento, as vacinas nao estao livres
de causarem eventos indesejaveis a populagdo. O evento adverso a vacinagao & um
problema de salde publica e sanitario. O objetivo desse trabalho foi avaliar o perfil da
populagéo que apresentou eventos adversos apds a vacinacao do COVID-19 em Lindoeste-
PR, além de definir a prevaléncia desses eventos considerando os tipos de vacinas
administradas na populagdo. 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 reagdes
adversas verificadas ap6s a vacinacdo contra _a COVID-19 considerando o perfil
epidemioldgico de cada individuo, sendo possivel classificar os eventos adversos de acordo
com a sua manifestacdo e gravidade. Os resultados obtidos permitiram identificar a
quantidade de eventos adversos de acordo com a marca das vacinas e qual a faixa etaria e
sexo foram os mais afetados.
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1. INTRODUGAO

Desde os primérdios da evolugao, as pandemias rodeiam a histéria da humanidade10.

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 detectada24.

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 criacao de vacinas, tornando-se esta, a principal
férmula para a solucéo e controle da pandemia do novo coronavirus7.

Diante desse panorama, houve um crescimento gigantesco em busca da inovacao 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 disponibilizacdo vacina para a populagao12.

Em ambito geral,_a grande maioria das doencas infecciosas sdo prevenidas por meio da
vacinacao, sendo essa, a melhor ferramenta até os dias atuais, o que gera um potencial de
seguranga para o uso humanitario7.

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 os conhecimentos adquiridos em epidemias passadas,
considerando a necessidade de evitar um nimero maior de mortes e consequéncias da
doenca28.

Considerando a conjuntura atual, assim como qualquer medicamento, as vacinas nao estao
fora de riscos em relacdo aos eventos adversos, devido a isso, ha diversos sistemas de
vigilancia na pos-vacinagéo, tendo como principal propdsito contribuir para uma melhor
seguranca a populacdo7. Conforme a Organizacdo Mundial de Salde29,30 ,se ocorrer
alguma reacdo adversa em relacdo a vacinagao, é de suma importancia realizar uma
investigacao para obter resultados aprofundados.

Deste modo, existe uma jungao de investigagdes acerca de eventos adversos causados por
medicamentos e vacinas e esta pesquisa podera contribuir para a verificacdo dos mais
comuns eventos adversos da vacinacdo para que seja possivel uma rastreabilidade do
agravamento dos eventos adversos6. O objetivo geral deste trabalho foi verificar a
prevaléncia de eventos adversos e avaliar o perfil da populagdo que apresentou esses
eventos apds a_vacinacdo contra a COVID-19 em Lindoeste-PR. Os objetivos especificos
consistiram em coletar, por meio de questionario, as informacdes dos pacientes
relacionadas a idade, sexo, marca da vacina, tipo de evento adverso de acordo com a
gravidade, tipo de manifestagdo: local ou sistémica e descrever quais foram as vacinas
administradas e suas respectivas doses.

2. METODOLOGIA
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O presente trabalho é um estudo quantitativo, em forma de questionario, com coleta de
dados relacionados aos eventos adversos poés vacinagdo da COVID-19 em pessoas
residentes no municipio de Lindoeste-PR, no periodo de janeiro de 2021 a janeiro de 2022.
Lindoeste € um municipio situado na regido oeste do Parana, possui 5.363 habitantes e um
sistema de salude que conta com duas unidades de salde, além de um hospital e um
Ncleo de Apoio a Salde da Familia (NASF).

A pesquisa foi realizada na Unidade de Satde, a partir da coleta de informagdes por meio
de questionarios a populacao presente. Foi emitida uma Carta de Anuéncia autorizando a
coleta de dados. O estudo foi iniciado apés a aprovacio pelo Comité de Etica do Centro
Universitario do Centro Universitario da Fundagao 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 populacao maior de
dezoito anos, do municipio de Lindoeste no Parana. Este questionario foi aplicado para as
pessoas que frequentam a Unidade de Satde 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 vacinagdo para auxiliar na selecdo 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 informagoes coletadas foram idade, sexo, marca da
vacina, quantidade de doses, tipos de eventos adversos pds-vacinacdao e tipo de
manifestacdo: local ou sistémica. Apos esse processo, foi realizada a analise 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 rapida evolucao34. O
sequenciamento do material genético do novo coronavirus, possibilitou a iniciativa do
desenvolvimento das vacinas33. A partir disso, houve uma concorréncia global para o
desenvolvimento de uma vacina contra a COVID-1922.

Para a realizacdo deste trabalho foram coletados os dados dos questionérios aplicados nos
pacientes que receberam as doses da vacina contra a COVID-19 no periodo de janeiro de
2021 a 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 N° %

SEXO

Feminino 55 75,34 %

Masculino 18 24,66 %

IDADE

18-2521288 %

25-351013,7 %

file://IC:/Users/Acer/Downloads/artigo_cientifico. htmk#




image9.jpg
11/10/2022 13:43 artigo cientifico
35-4513178%
45-6020 27,4 %
>609123%
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 analise realizada pela Rede Nacional de Dados de Satide (RNDS), evidenciaram que
o maior nimero de adesao a vacina contra a COVID-19 no Brasil, foram por pessoas do sexo
feminino (53,4%)5. Isto pode estar ligado ao fato da preocupacao e cuidado com o bem-
estar da familia, sendo a mulher, uma importante incentivadora dos cuidados com a
saide?1.

Além disso, assim como todas as vacinas, ha hesitacdo vacinal para a vacina da COVID-19 e
isso ira variar ao logo dos anos e diferentes grupos, uma vez que a pandemia podera
relembrar a importancia da imunizagao16.

Outro fator importante ligado a hesitacdao vacinal é a compactacdo do processo de
desenvolvimento das vacinas contra a COVID-1931.

Entretanto, as vacinas adquiridas com a autorizagdo do uso emergencial contra o 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 sao desenvolvidos em um tempo
mais curto, por nao necessitarem do processo de cultura ou fermentacao25.

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, vermelhidao, inchaco, febre, alergias e dor de cabeca. Além disso, ha casos de
dores nas articulagdes, choques anafilaticos, entre outros27.

O Ministério da Satde possui um Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
Pés-Vacinacdo, em que informa das diferentes classificacdes quanto ao tipo de evento
adverso, bem como causalidade e gravidade9.

Desta forma, com esta pesquisa foi possivel identificar, por meio dos eventos adversos
provocados pela aplicacdo da vacina, a seguranca do imunizante. A seguir, os dados
coletados através do questionario, é possivel classificar os eventos adversos de acordo com
a sua manifestacao e gravidade.

Tabela 2 — Caracterizagdo dos eventos adversos locais e sistémicos
EVENTOS ADVERSOS

LOCAL N° %

Dor no local da injecao 116 64,08 %
Eritema 37 20,44 %

Edema 23 12,70 %
Linfonodomegalia 5 2,77 %

SISTEMICO N° %
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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 etéria de 18 a 70 anos, com uma

média de 5 eventos adversos por pessoa, uma vez que uma pessoa pode ter mais de um
eventos indesejado ao mesmo tempo1,2,3,18 .0 evento adverso local mais comum foi a dor
no local da injecdo (64,08%), seguido de eritema (20,44%), edema (12,70%) e
linfonodomegalia (2,77%). Ja em relacdo 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 Saude, esses eventos adversos sio considerados como evento

adverso nao grave (EANG), ou seja, ndo representam risco potencial para a satde, contudo

devem ser monitorados para um potencial problema futuro em relacéo a imunizacao ou a
vacina, ou até mesmo ter realacao a aceitacdo da imunizagao9.

O evento adverso local mais comum neste estudo foi a ocorréncia de dor no local da
aplicacdo, podendo estar relacionado com as distintas formas de técnicas de aplicacao,
velocidade da injegao e até mesmo a temperatura26 .Visto que, as vacinas sao termolabeis e
podem se modificar quando expostas a variacdes de temperatura15.

Sendo assim, se torna importante fazer a comparagao entre os diferentes tipos de vacinas
que foram aplicadas na populacdo, 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 da aplicagao Eritema
Linfonodomegalia

Oxford, AstraZeneca 537 16 132,59%

BioNTech, Pfizer 10 40 11 2 34,80%

CoronaVac 8329 127,62%
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Janssen 07 114,99%
Fonte: elaborado pela autora (2022)

No Brasil, a vacinagao contra a COVID-19, comegou no inicio de 2021, com a utilizagao da
vacina CoronaVac e Oxford/AstraZeneca por meio do uso emergencial, primeiramente para
profissionais da satde e idosos11.

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-clinicas23.

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 infecgoes
pelo coronavirus4.

Além disso, ha observacdo de inflamacdo celular ndo adversa, mononuclear ou mista em
tecidos subcutaneos e musculo esquelético dos locais de administracdao e nervo ciatico
adjacente, consistente com os achados previstos apds a injecao intramuscular de vacinas e a
comprovacao de que os individuos podem adquirir inimeras reacoes adversas ocorrendo
ao mesmo tempo. Porém, seus eventos indesejaveis sao classificados como leves e
moderados1,2,3,18.

Em meados de marco de 2021, a Diretoria Colegiada da Anvisa, autorizou o 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, spike4. Apds a
administracdo dessa vacina, a glicoproteina S de SARS-CoV-2 é expressa em transicao,

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 protecao
contra a COVID-1918.

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
codificagdo da proteina spike ocorra de forma eficaz3,20. Essa vacina, diferentemente das
outras pode ser administrada em individuos com idade igual ou superior a 5 anos e seus

eventos adversos sdo leves ou moderados3.
Contudo, como gualquer outro medicamento,_as vacinas também podem causar eventos

adversos, mas em sua maioria nao sao de grande gravidade. Além disso, ndo se pode fazer
comparacoes diretas entre os diferentes tipos de vacinas, ja que ha uma diversidade no
plano vacinal7.

Segundo a Organizacdao Mundial de Satde,_os efeitos adversos que sdao mais comuns de

ocorrem sao dor no corpo, calafrios, diarreia, dor de cabeca, febre, dor no local da injecao e
dor muscular, porém pode ocorrer variagdes de acordo com o tipo de cada vacina30.

De acordo com os dados levantados, a vacina de RNAm de cadeia simples, foi a que obteve
um maior nimero de eventos adversos locais (34,8%).

file://IC:/Users/Acer/Downloads/artigo_cientifico. htmk#




image12.jpg
11/10/2022 13:43 artigo cientifico

Vacinas Eventos adversos sistémicos %
Calafrio Cefaleia

Diarreia Febre Mialgia Nausea

Rinorreia Queda de cabelo Perda de apetite
Oxford, AstraZenica 4 15

228244

7

1

138%

BioNTech, Pfizer 3 14

023273

135,84%
CoronaVac 15

218130

020%

Janssen 1 3
0451

0

0

16,16%

Tabela 4 — Eventos adversos sistémicos de acordo com o tipo de vacinas
Fonte: elaborado pela autora (2022)
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Os resultados deste estudo mostram que é frequente a ocorréncia de EAPV apods a
vacinagao contra a COVID-19. Contudo, de acordo com os dados coletados, esses eventos
adversos sdo considerados como Eventos Adversos Nao Graves (EANG), tanto nos eventos
locais, como nos sistémicos1,2,3,18.

Quando comparado os dados das tabelas 3 e 4, podemos perceber que o imunizante que
possui menos eventos adversos é o produzido pelo Instituto Butantan em parceria com o

laboratério chinés Sinovac. De acordo com a bula dessa vacina, as reagdes mais comuns de
ocorrer sdo dor de cabeca, cansaco, dor local, calafrio e dor muscular1.

Com relagdo aos EAPV 38% dos casos foram da vacina ChAdOx1,_considerados leves ou
moderados, ndo existindo nenhum caso relatado considerado grave2.

Comparando a vacina ChAdOx1 com as outras, é possivel identificar que as reagoes
obtiveram uma maior ocorréncia, sendo elas na primeira dose, isso se deve ao fato da
resposta inflamatoria criada pelo organismo na primeira dose, ja que este é o primeiro
contato com o organismo e por isso gera reages32.

Para a vacina da Janssen, produzida pela Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, devido ao seu
baixo indice de pessoas que fizeram o uso, ndo é possivel comparar precisamente com os
outros tipos de imunizantes.

E importante salientar que de acordo com os participantes, ndo houve nenhum caso que
precisou ser hospitalizado. Além disso, de acordo com dados epidemioldgicos, observa-se
uma diminuicao do nimero de casos, ébitos e internagdes ocasionados pela COVID-199.

As inimeras hesitaces em negagao da aplicacao das vacinas alegando um tempo curto de
elaboracao 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 na fase IV de avaliacdo clinica, aplicada pos-
implantacdo. Esta fase é de suma importancia, ja que a partir dela é possivel identificar os
eventos adversos raros tornando-se indispensavel para o monitoramento de (EAPV)8.
Sendo assim, todas as vacinas disponibilizadas pelo Programa Nacional de Imunizages
(PNI), sdo seguras e possuem autorizacao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), passando por um qualificado processo de avaliacdo pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Satde (INCQS) da Fundagao Oswaldo Cruz8,9.

Quando ocorre algum evento indesejavel a vacina, é indispensavel que haja a notificacao,

seja ela por profissionais da satde ou pelos pacientes usuarios da vacina, pois com isso é
possivel manter as medidas de intervencao atualizadas. Sem a notificacdo desses eventos, é
consentir o uso de uma vacina que nao seja segura continue em uso da populagao35.

O conhecimento da existéncia da notificacdo é baixo e esta culturalmente enraizado em
nosso pais, uma vez que pouco se fala sobre a importancia da farmacovigilancia19, afinal, &
através dela que se coleta informacbes sobre eventos adversos causados pelas vacinas e
realiza analises para verificar a causalidade com o produto9.

A ANVISA, possui um site que permite realizacdo de notificacao espontanea dos eventos
adversos4. Além disso, existe um Sistema de Informacdes de Vigilancia de Eventos Adversos
Pos-Vacinagao, que foi desenvolvido para ser utilizado nas trés esferas de governo, o que

permite a monitorizacao dos eventos adversos de forma on-line, desde a investigacéo até
conclusdo dos casos4,9.
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4. CONSIDERACOES FINAIS

Com base no estudo realizado, foi possivel verificar que os eventos adversos apresentados

pela populagéo de Lindoeste no Parana, 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 notificacao para o érgao responsavel.

E de suma importancia que as notificacdes 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 e permitem aumentar a seguranca da
imunizagdo.

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

Portanto, esses registros de eventos adversos nao graves, evidencia que as vacinas sao
seguras para a populagdo e sao o meio mais eficaz de prevencéo da COVID-19.
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