O MUNDO DA
SAUDE

Eventos supostamente atribuiveis a vacinacao contra COVID-19
em criancas de uma estratégia da familia

Sheila llda Eler Mouréo' @ Claudio Luiz Ferreira Jiinior' @ Leandro Pinheiro Cintra? @
Josiane Moreira da Costa' @ Renata Aline de Andrade' @

'Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri - UFVJM. Diamantina/MG, Brasil.
2Faculdade de Medicina, Universidade Professor Edson Antonio Velano - UNIFENAS-BH. Belo Horizonte/MG, Brasil.
E-mail: Ipcintra@gmail.com

Resumo Grafico

N

Planejamento e implementacgio de Pesquisa como fonte importante de

agdes que diminuam as barreiras e Requer educagdo em satde com
dificuldades encontradas relagiio & seguranga das vacinas

=)

.\'

Objetivo: analisar e conhecer as eventos supostamente atribuiveis a vacinag¢éo ou imunizagdo
(ESAVI) na populagdo infantil em uma Equipe de Saldde da Familia

| Como ?

Estudo exploratdrio transversal e retrospectivo, realizado no municipio de Concei¢do do Mato
Dentro, com contato via telefone e coleta de dados de 260 criangas vacinadas entre janeiro e
julho de 2022 com o formuldrio de investigagdo de eventos adversos pds-vacinagdo associados
ao uso de vacina, soro ou imunoglobulina do Ministério da Salide
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Resumo

COVID-19 em criancas pode evoluir para formas mais graves da doenca como sindrome respiratéria aguda grave
e sindrome inflamatéria multissistémica pediatrica. Analisar os Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou
Imunizacdo (ESAVI) na populacao infantil. Foi um estudo exploratério transversal e retrospectivo, realizado no
municipio de Concei¢cao do Mato Dentro. Foi realizado contato via telefone e coletado os dados de 260 criangas
vacinadas entre janeiro e julho de 2022 com o formulario de investigacao de eventos adversos pds-vacinacao
associados ao uso de vacina, soro ou imunoglobulina do Ministério da Saide. A microdrea 1 mais apresentou
ocorréncia de ESAVI (4,23%); a dor local foi relatada em 8,08% dos vacinados e a raca negra apresentou 6,29
vezes mais chances de apresentar ESAVIs. Divulgar a seguranca em relagdo ao uso de vacinas contra a COVID-19
tem papel impar na manutencao das taxas de cobertura vacinal e taxas de adoecimento.

Palavras-chave: COVID-19. Infeccdes Irruptivas. Vacinacdo. Imunizacdo. Programas de Imunizacdo. Vacinas contra

COVID-19.

INTRODUCAO

A COVID-19 é uma doenca infectocon-
tagiosa sistémica causada pelo virus SARS-
CoV-2 que devido a sua rapida capacidade
de transmissao e as elevadas taxas de hos-
pitalizacido é considerado um problema de
salde publica'. No Final de janeiro de 2020,
a Organizacdo Mundial de Sadde (OMS) de-
clarou a Pandemia da COVID-19 uma emer-
géncia de salude a nivel global de interesse
internacional, mobilizando todo o mundo na
busca por medicamentos que fossem efica-
zes contra o virus e a partir daf, a busca por
vacina se intensificou em velocidade surpre-
endente?.

Com algumas vacinas ja autorizadas no
pais, a campanha de imunizacdo contra
COVID-19 foi iniciada em janeiro de 2021,
comecando por grupos prioritarios e depois
com ampliacdo a populacao adulta. A imu-
nizacdo da populacao pediatrica no Brasil,
se iniciou em janeiro de 2022 com a vacina
Comirnaty® (Pfizer/BioNtech) autorizada em
criancas a partir de 5 anos e em seguida, no
mesmo més, a vacina absorvida CoronaVac®
(Butantan/Sinovac) recebeu aprovacao para
uso emergencial, em criancas a partir de 6
anos, com exclusao dos imunocomprometi-
dos?®.

Especificamente com relacdao a COVID-19
na populacao pediatrica, estudos mostraram
que sdo baixas as taxas de letalidade e gravi-
dade, normalmente o quadro evolui como sin-
tomas gripais leves ou mesmo assintomaticos*.
No entanto, podem surgir a ocorréncia de for-

mas mais graves nesta populagdo, como por
exemplo, a sindrome inflamatéria multissisté-
mica pediatrica SIM-P e a COVID longa®.
Nesse contexto, é importante destacar
que ha a necessidade de uma vigilancia de
eventos adversos pds-vacinagdo para se nor-
matizar e sistematizar eventos em busca
de uma vacinacdo segura. A definicio de
caso de um Evento Adverso Pés-Vacinacao
(EAPV) é qualquer ocorréncia médica in-
desejada temporalmente associada a vaci-
nacao, podendo ser evento indesejavel ou
nao intencional®>. O Ministério da Saude no
Brasil seguiu a Organizacao Pan-Americana
da Saude (OPAS/OMS) ao adotar uma nova
terminologia para EAPV como eventos su-
postamente atribuiveis a vacinacdo ou imu-
nizacdo (ESAVI) para a regido das Américas,
uma vez que se destaca nessa terminologia
a incerteza quanto a relacido causal entre o
evento adverso e a vacina e ao diferenciar
vacinacao de imunizacao evidencia o primei-
ro termo como correspondente ao processo
de aplicacdo ou administracdo da vacina, en-
quanto o segundo refere-se ao processo res-
posta gerado pelo organismo do vacinado®.
No cenario de introducado recente de uma
vacina para a populacdo, a farmaco-vigilan-
cia dos EAPV tem extrema importancia, uma
vez que qualquer sinal ou sintoma grave que
se manifeste no individuo que tenha rece-
bido imunobiolégico, é considerado como
evento®. Portanto, sabemos que nem todos
os eventos apos administracao de uma va-
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cina sdo decorrentes dela ou do processo de
vacinacao. O estado fisiolégico da pessoa e as
doencas simultaneas a vacinacao pode estar li-
gada ao evento e se sobrepor aos sinais, sinto-
mas ou achados presentes na pessoa vacinada.

Apesar do temor em relacdo aos EAPV re-
lacionados as vacinas, os eventos relatados,
tanto nos estudos clinicos como nos dados de
farmaco-vigilancia, ocorrem de forma rara e em
uma frequéncia menor que os beneficios da
vacinagao’. Entretanto, estudos apresentam re-
sultados em que os beneficios da imunizacao
superam riscos proveniente dele?.

METODO

Tratou-se de um estudo exploratério
transversal e retrospectivo, realizado no ter-
ritorio de uma ESF localizada na zona urba-
na da cidade de Conceicao do Mato Dentro,
Minas Gerais. O estudo exploratério trans-
versal e retrospectivo se justifica pela natu-
reza preliminar e investigativa da pesquisa,
que visa mapear e compreender fenbmenos
ou caracteristicas especificas dentro de um
determinado contexto, ainda que com in-
formacoes limitadas ou ndao consolidadas.
E transversal devido a capacidade do méto-
do de analisar fendbmenos em periodo, per-
mitindo uma visdo abrangente do contexto
atual de saide em questao, permitindo uma
andlise do estado atual, buscando possiveis
padroes ou caracteristicas prevalentes no
periodo estudado. O carater retrospetivo se
justifica pela utilizacao de dados histéricos
para compreender as condicoes passadas e
suas repercussdes no presente. Esse tipo de
abordagem permite que informacoes sobre
eventos anteriores, como ac¢oes de saldde e
indicadores epidemioldgicos, sejam analisa-
das com a finalidade de identificar tendén-
cias e fatores que influenciam o quadro atual
da ESF na regido. A escolha por esta aborda-
gem também considera a disponibilidade de
dados secundarios, como registros de aten-
dimentos, fichas de pacientes ou histéricos
médicos, que sdo essenciais para a constru-
cdo de um panorama mais amplo.

Segundo dados da Secretdria Municipal

Desta forma, considerando a pesquisa como
fonte importante de educacdo em saide com
relacdo a seguranca das vacinas, analisar e co-
nhecer as ESAVI na populacao infantil assistida
pela Estratégia Sadde da Familia (ESF) torna-se
importante para contribuicio com o planeja-
mento e implementacdo de acoes que dimi-
nuam as barreiras e dificuldades encontradas.
Diante disso, salienta-se a importancia da inves-
tigacdo, que tem por objetivo analisar ESAVI
na populacio infantil assistida por uma ESF da
cidade de Conceicdo do Mato Dentro, Minas
Gerais.

de Saude do municipio a ESF estd subdivida
em 6 microareas com 3.173 usudarios cadas-
trados, sendo que 352 desses sdao criancas
com idade de 5 a 11 anos, sendo a faixa
etaria utilizada no estudo. Os dados deste
estudo foram coletados pela pesquisadora
e Agentes Comunitarios de Satdde (ACS) da
ESF Bandeirinha por meio dos prontuarios,
entrevistas e também por registros no Setor
de Imunizacao municipal. Anterior a cole-
ta de dados, foi feita uma busca no Vivver
Sistema, Ltda., programa licenciado para a
Prefeitura Municipal de Conceicao do Mato
Dentro, fazendo levantamento do nome, te-
lefone e endereco dos responsaveis pelas
criangas e convite a participar da pesquisa. A
amostra da pesquisa foi composta por crian-
cas que foram vacinadas contra COVID-19
no periodo de janeiro a julho de 2022, cujos
pais ou responsaveis aceitaram participar do
estudo. Cabe destacar aqui que a amostra
sendo definida dessa forma insere uma pos-
sivel introducao de viés de selecdo, uma vez
que a participacao foi baseada no consen-
timento dos responsaveis, o que pode nao
representar adequadamente a populacao-
-alvo (todas as criancas vacinadas no perio-
do), até porque houve esforco para alcancar
aqueles que nao responderam inicialmente,
e nem houve andlise das caracteristicas dos
nao-participantes, o que poderia influenciar
os resultados.

Para o levantamento dos ESAVI, foi reali-
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zado contato via telefone e coletado os da-
dos do participante, em horario agendado.
O tempo gasto foi em torno de 20 minutos,
onde foi lido o TCLE e respondido o formu-
l[ario. O instrumento de coleta utilizado foi
o formulario de notificacao/investigacao de
eventos adversos pos-vacinacdo associados
ao uso de vacina, soro ou imunoglobulina do
Ministério da Saude, usado sem adequacoes,
0 que gera um potencial viés de informacao,
ou seja, ndo foi realizado um teste para iden-
tificar possiveis necessidades de adaptacoes
para se captar as informacoes necessarias da
pesquisa na populacao pesquisada, conside-
rando-o pré-validado pelo préprio Ministério
da Saude para esse fim, estando o mesmo
disponivel em: http://pni.datasus.gov.br/
Download/Eapv/Ficha_EAPV_PNI070411.
pdf. Cabe aqui destacar que a coleta de da-
dos retrospectivos, especialmente via entre-
vistas telefbnicas e registros de prontuarios,
pode estar sujeita a erros de recordacao e in-
consisténcias nos registros, sendo assim uma
limitacdo do estudo, podendo impactar os
resultados, uma vez que nao foi realizada na
pesquisa uma validacdo ou verificacao cru-
zada dos dados para mitigar esse problema.

Os eventos adversos encontrados na pes-
quisa foram classificados de acordo com a 4*
edicao do Manual da Vigilancia Epidemiol6gi-
ca de Eventos Adversos Pds Vacinacao, com
a seguinte classificacao quanto ao tipo de
manifestacao (locais ou sistémicos), quanto a
gravidade (evento adverso grave - qualquer
evento clinicamente relevante que requeira
hospitalizacdo, cause disfuncao significativa
e/ou incapacidade permanente, resulte em
anomalia congénita ou ocasione o Obito;
evento adverso nao grave - qualquer outro
evento que ndo esteja incluido nos critérios
de evento adverso grave (EAG)) e segundo a
causalidade: reacao relacionada ao produto
- EAPV causados ou precipitados pela vacina
ou por um ou mais de seus componentes;
reacao relacionada a qualidade das vacinas
- EAPV causados ou precipitados por desvio
(alteracdo) de qualidade de uma vacina, in-
cluindo as embalagens (ampolas, frascos,

frasco, ampola etc.) e acessorios (agulhas,
conta-gotas, diluente, seringas etc.) utilizados
em sua administracdo; erro de imunizacao
- EAPV causados por manuseio, prescricoes
e/ou administracdo inadequados; reacdo de
ansiedade relacionada a imunizacao ou res-
posta desencadeada pelo estresse devido a
vacinacao- EAPV motivados por ansiedade
em relacdo ao processo de vacinacao; coin-
cidente - Eventos causados por outro(s) mo-
tivo(s) e nao pela vacina. Cabe destacar que
o uso da classificacao é uma referéncia, toda-
via, trata-se de ESAVI. Dessa maneira, buscou-
-se coletar informacodes socio-demograficas e
especificas de ESAVI para entdo responder
ao objetivo da pesquisa de analisar ESAVI na
amostra selecionada.

O banco de dados foi elaborado utilizan-
do-se o Programa Microsoft Excel® 2019,
versdao 2310 com posterior calculo das fre-
quéncias absolutas e relativas das variaveis.
Também foi realizada busca de associacao
entre a presenca ou auséncia de evento ad-
verso com as varidveis: sexo, zona de mo-
radia, renda, raca/cor, religido, escolaridade
da mie e vacina recebida por meio do Tes-
te Exato de Fisher, considerando que houve
associacao quando o valor-p era menor que
0,05. Havendo associacao foi calculada a
razdo de chances (odds ratio) para uma ca-
tegoria dentro das variaveis em relacao as
demais, para avaliar qual variavel se diferen-
ciava significativamente das outras (p<0,05).
Para essa classificacdo foram levados em
consideracao somente os dados completos
de cada variavel, sendo que os campos que
estavam sem informacao nao foram contabi-
lizados para tal. O Teste Exato de Fisher foi
escolhido para avaliar as associacoes entre o
evento adverso e as variaveis independentes
devido a sua adequacao em dados categé-
ricos com amostras pequenas e frequéncias
baixas. Um valor-p menor que 0,05 indicou
associacao estatisticamente significativa.
Quando houve associacdo, foi calculada
odds ratio para identificar quais varidveis
apresentavam maior risco em relacdo ao
evento adverso. Para controlar as variaveis
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de confusdo, foram considerados apenas os
dados completos de cada variavel, excluindo
0s campos ausentes, garantindo que as ana-
lises fossem realizadas com dados validos e
evitando distorcoes nos resultados.

A metodologia utilizada no estudo pos-
sui algumas limitacOes, que sdo inerentes
a qualquer pesquisa cientifica, como o viés
de recordacdo, viés de selecdo e viés de in-
formacdo abordados anteriormente, porém,
cabe também destacar que ha um potencial
viés de confusao, uma vez que se optou por
um método para analisar um determinado
nimero de variaveis, em que haveria a possi-
bilidade de se utilizar outros métodos, como
a aplicacao de ajustes para mdltiplas compa-

RESULTADOS

O presente estudo foi realizado em uma ESF
que continha 352 criancas cadastradas. Dessas,
segundo dados de registro do setor de imuniza-
cdo, 260 tinham registro de vacinacdo, e, por-
tanto, foram incluidas para avaliacdo dos ESAVIs.

Dentre as criancas que receberam algum
tipo de vacina a COVID na area de abrangén-
cia da ESF estudada, a microarea 1 foi a que
mais apresentou ocorréncia de ESAVI (4,23%),
seguido da microarea 4 (2,69%), 2 (1,92%) e
3 (0,77%). Na microarea 6, nao houve relato
de ESAVI (Tabela 1). Quanto ao tipo de mani-
festacao, conforme apresentado na Tabela 2,
os ESAVI foram classificados como: manifesta-
coes locais e manifestacoes sistémicas.

A Tabela 2 apresenta as quantificacoes e
classificacbes do ESAVI, tanto para manifesta-
coes locais, em que somente a dor local foi rela-
tada pelos responsaveis de 21 criancas, quando
para manifestacoes sistémicas, os responsaveis
pelas criancas relataram que elas apresentaram

racoes, ou um modelo estatistico multivaria-
do, para evitar resultados falsamente signifi-
cativos e ajustar essas possiveis confusoes,
fornecendo resultados mais robustos, sendo
uma proposta para estudos futuros.

Este artigo é parte de uma dissertacao
de mestrado apresentada ao Programa de
Pos-graduacdo em Saude, Sociedade e Am-
biente (PPG/SaSA) da UFVJM e obedeceu
aos principios éticos de acordo com a Re-
solucdo 466/2012 da Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP) sendo apro-
vado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) envolvendo seres humanos da UFVJM
sob o parecer nimero 5.884.448 e CAAE
63508922.2.0000.5108.

sintomas, detalhados na Tabela 2.

Com o intuito de melhor compreensdo das
manifestacoes relatadas pelos responsaveis
das criancas foi realizado uma comparacao en-
tre variaveis sociodemograficas dos pacientes
estudados e os ESAVI (Tabela 3) totalizando
260 criancas, destacando que os dados nao
poderiam ser extrapolados em outra compa-
racdo com o total do municipio, pelo viés de
selecio que o presente estudo possui. Nao
foi observada associacdo entre ESAVI e sexo,
zona de moradia, renda familiar, religido, esco-
laridade da mae e o tipo de vacina utiliza. En-
tretanto, foi observado associacao com raca/
cor, tendo a raca negra apresentado seis vezes
mais chances de apresentar eventos adversos
do que os individuos ndo negros (odds ratio:
6,29, p<0,05). A titulo de informacdo a pro-
porcdo da populacdo de negros e pardos foi
de 77,0%. Nao foi identificada diferenca entre
nenhum outro determinante social nos grupos.
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Tabela 1 - Prevaléncia de eventos supostamente atribuiveis a vacinacao descritos pelos responsaveis das
criancas. Conceicao do Mato Dentro, MG (N= 260), 2023.

Variaveis Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa (%)
MICROAREA 1

Relataram algum ESAVI* 1 4,23
Nao relataram ESAVI 49 18,85
Total de Criangas 60 23,08
MICROAREA 2

Relataram algum ESAVI 5 1,92
Néo relataram ESAVI 38 14,62
Total de Criangas 43 16,54
MICROAREA 3

Relataram algum ESAVI 2 0,77
N&o relataram ESAVI 23 8,85
Total de Criangas 25 9,62
MICROAREA 4

Relataram algum ESAVI 7 2,69
Nao relataram ESAVI 76 29,23
Total de Criangas 83 31,92
MICROAREA 5

Relataram algum ESAVI 5 1,92
Né&o relataram ESAVI 35 13,46
Total de Criangas 40 15,38
MICROAREA 6

Relataram algum ESAVI 0 0,00
Né&o relataram ESAVI 9 3,46
Total de Criangas 9 3,46

Fonte: Dados da pesquisa, 2022
*ESAVI: Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagéo e Imunizagao.

Tabela 2 - Quantificacdo e classificagao dos eventos supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizagao
descritos pelos responsaveis pelas criancas. Conceicdo do Mato Dentro, Minas Gerais (N= 260), 2023.

Variaveis Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa (%)
Manifestagoes Locais

Dor local 21 8,08
Manifestagoes Sistémicas

Espirros 2 0,77
Desmaio 1 0,38
Rinorreia 1 0,38
Tosse seca 1 0,38
Urticaria generalizada 1 0,38
Vomito 1 0,38
Febre menor que 39,5° 5 1,92
Cefaleia 3 1,15
Dispneia 1 0,38

continua...
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... continuagao - Tabela 2.

Variaveis Frequéncia Absoluta Frequéncia Relativa (%)
Calafrios 1 0,38
Fadiga 1 0,38
Dor no pé 1 0,38
Menarca precoce 1 0,38

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Tabela 3 - Eventos supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacdo versus varidveis categéricas de uma
Estratégia Saide da Familia de Conceicdo do Mato Dentro, Minas Gerais (N= 260), 2023.

Variaveis ESAVI P - Valor

Sexo Nao Sim p
Feminino 103 14 0,8453
Masculino 127 16

Zona Nao Sim p
Rural 9 0 0,2701
Urbana 221 30

Renda per capta Nao Sim p

1 a 2 salarios 76 14 0,4399
3 a9 salarios 122 12

Mais de 10 salarios 23 4

Menor que 1 salario 5 0

Raca Nao Sim ]
Branca 53 7 <0,01
Negra 7 5

Pardo 170 18

Religido Nao Sim p
Catolico 146 20 0,7376
Evangélico 62 8

Nao frequenta 9 0

Escolaridade Mae Nao Sim p
Alfabetizado 2 0 0,4380
Analfabeto

Fundamental 22

Médio 90 15

Superior 103 10

Vacina Nao Sim p
CoronaVac® 138 20 0,5543
Comirnaty® 92 10

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.
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DISCUSSAD

Para a presente pesquisa foram seleciona-
das 352 criancas na faixa etaria de 5 a 11 anos
devidamente cadastradas em uma ESF do mu-
nicipio de Conceicao do Mato Dentro, Minas
Gerais. Porém, para dados dessa pesquisa fo-
ram investigadas 260 criancas. A reducdo des-
se nimero ocorreu pelo fato de que no mo-
mento da pesquisa foram consideradas apenas
as criancas que receberam alguma dose de
imunizante contra COVID-19.

Quanto aos motivos pelos quais os pais
e/ou responsaveis ndo aderiram a vacinacao
pediatrica, estudo’ diz que o receio devido a
concepcao de que a vacina esta em fase expe-
rimental, o medo das reacoes adversas e dos
efeitos a longo prazo, a percepcao de que a
COVID-19 em criangas nao € grave e 0s riscos
de a vacinacdo serem maiores do que os be-
neficios foram o os principais encontrados em
seu estudo.

Em geral, como qualquer outro imunizante
as reacoes comuns observadas com a vacina
contra COVID-19 na pediatria sao frequentes
e muito semelhantes, porém alguns efeitos ra-
ros e de evolucao benigna, como a miocardite,
foram constatados. A miocardite foi mais co-
mum nos meninos apos receberem a segunda
dose da vacina Comirnaty®. Este é um evento
rarissimo, que aconteceu em cerca 40 a 50
casos para cada 1 milhdo de doses aplicadas.
Cabe enfatizar que é esperado um risco muito
maior de miocardite com a prépria doenca'.

Em uma andlise das 6 microareas da ESF
avaliada, 11,54% dos responsaveis pelas crian-
cas relataram a ocorréncia de ESAVI. Foi ob-
servado que na microarea 1 houve o maior nu-
mero de relatos (4,23%). Em contrapartida, na
microarea 6 ndo houve nenhum. Resultados
semelhantes foram encontrados no estudo'
no nordeste brasileiro, onde houve predomi-
nancia de ESAVI de 6,3% em criancas na faixa
etaria de 2 a 10 anos e no estudo6 em um mu-
nicipio de Santa Catarina, onde a taxa geral de
ESAVI na populacao estudada foi de 13,9%.

Grande parte das reagoes adversas as vaci-
nas esta ligada a toxicidade desse medicamen-
to, muitas vezes acontecendo como parte da
resposta imune ao antigeno vacinal e conside-

rado normal. Toxicidade refere-se aos efeitos
prejudiciais ou danosos que uma substancia
pode causar ao organismo, em decorréncia de
sua interacdo com os sistemas biolégicos. No
contexto das vacinas, a toxicidade é geralmen-
te associada a reacdo do sistema imunoldgi-
CO ao antigeno presente na vacina, que pode
gerar sintomas temporarios como febre, dor
no local da aplicacdo ou mal-estar, os quais
sdo, em grande parte, transitérios e parte do
processo de defesa do corpo. Contudo, existe
pouca aceitacao da populacao frente a qual-
quer sinal adverso apresentado, ocasionando
recusa do paciente em uma préxima dose, te-
mendo os possiveis efeitos colaterais'.

Em relacdo aos ESAVI apresentados pelas
criancas participantes da pesquisa, a maior
parte relatou manifestacoes locais, sendo a
dor local o sintoma mais presente. Corrobo-
rando com esses achados, pesquisa'® apontou
que o sintoma mais comum relatado pelos par-
ticipantes em seus estudos também foi a dor
local em 64,57% e 25,3% pessoas vacinadas
respectivamente, demonstrando que manifes-
tacao local é um tipo de ocorréncia comum de
ser apresentada apos a imunizacdo. Essa ma-
nifestacao pode ser atribuida as diferencas na
técnica de aplicacao, temperatura da vacina e
velocidade de aplicacao'.

Embora na presente pesquisa nao tenha
sido mencionado ESAVI para cada uma das va-
cinas utilizadas, estudo'® apresentou dor no lo-
cal da injecao como o evento mais prevalente
em criancas que receberam a vacina Corona-
Vac®, estando presente em 9% dos casos. Nas
demais vacinas, a dor local ndo foi o evento
mais prevalente.

Quanto a seguranca das vacinas utilizadas
pelas criancas em estudo, embora nao tenha
sido discriminado ESAVI para cada uma delas,
pesquisas realizadas a fim de compreender a
prevaléncia dos eventos adversos resultantes
da vacinacao pela CoronaVac® e pela Comir-
naty®, constatou que 20% dos participantes
apresentaram reacdo de gravidade leve ou
moderada para a vacina CoronaVac® e, de for-
ma semelhante, 25% dos participantes apre-
sentaram eventos adversos considerados nao

Mundo Saiide. 2024,48:¢16492024

< 2d



graves na fase lll para a vacina Comirnaty®,

Dados de um estudo realizado por especia-
listas chineses mostraram que a maioria das
reacOoes adversas relacionadas a vacinacao
contra a COVID-19 sdo leves a moderadas,
sendo mais comuns a dor, vermelhidao e in-
chaco no local da injecao, bem como febre,
dor de cabeca, nausea, diarreia, fadiga e dor
nos membros'®.

Em relagao as manifestacoes sistémicas, foi
observado que representaram uma percenta-
gem de 7,64% dos ESAVI relatados. Essas ma-
nifestacoes sao caracterizadas por uma reacao
que envolve vérios sistemas e possui progres-
sao rapida apds a exposicao a vacina admi-
nistrada, salienta-se que as reacoes sistémicas
incluem: febre, mal-estar, dor muscular, dor de
cabeca ou perda de apetite, mas nem sempre
sdo graves'’. Em um estudo realizado no esta-
do do Parang, as pesquisadoras evidenciaram
que, em relacdo aos eventos adversos sisté-
micos, o percentual foi maior que os encon-
trados na presente pesquisa. A incidéncia de
cefaleia, febre, mialgia foi de 16,3%, 32,16% e
30,4%, respectivamente'®.

Quanto aos relatos de manifestacbes como
febre, tosse e espirros, presentes na pesquisa,
esses também foram os sintomas mais comuns
encontrados em uma pesquisa realizada na In-
donésia com criancas de 6 a 11 anos, porém
em uma proporc¢ao mais elevada: 5,2%, 11,8%
e 9,2% respectivamente. Geralmente a febre
baixa é o principal evento adverso sistémico
apresentado em criancas menores de 5 anos'.

Em relacado ao relato de vomito por 1 parti-
cipante, pesquisa?® também encontrou apenas
1 relato de vomito apds a vacinacao contra
COVID-19. Essa manifestacdo, geralmente é
predominante em reacoes alérgicas ndo ana-
filaticas, que podem ser causadas por substan-
cias presente na vacina como proteinas nao
humanas, conservantes ou estabilizantes de
vacinas?'.

A cefaleia também foi uma das manifesta-
cOes sistémicas relatadas na pesquisa em 1,15%
das criancas. Pesquisa'® apontou como sendo
o principal sintoma que acomete criangas aci-
ma dos 5 anos de idade apés a vacinacdo. Mas
esse evento tem rapida melhora e tende a ser
menos frequente apos a segunda dose.

Cabe enfatizar, que as vacinas passam por
rigorosos testes pelas instituicoes fabricantes e
pelo sistema de sadde dos paises onde serdo
aplicadas. A aprovacdo e a comercializacao
s6 acontecem apos analise e autorizacao, me-
diante estudos clinicos bem criteriosos (fases
I, Il e Ill). A dltima fase (fase 1V) acontece pos-
teriormente a aprovacao e a comercializacao
do imunobiolégico, e a finalidade dessa fase é
detectar os eventos adversos ndo identificados
e/ou registrados nas fases antecedentes'’.

Sobre a menarca precoce, citada como
ocorrido em uma crianca apés receber imu-
nizante contra COVID-19 ndo foi encontrado
estudos robustos relacionados ao assunto. Em
um relatério preliminar, realizado com mulhe-
res em idade reprodutiva que receberam al-
guma dose de vacina contra a COVID-19, foi
relatado irregularidades no ciclo menstrual,
seja de quantidade de fluxo ou de duracao,
para mais ou para menos. No entanto, cons-
tatou-se que a ocorréncia de irregularidades
menstruais apds a primeira e a segunda do-
ses da vacina se resolveu automaticamente
em aproximadamente metade dos casos, no
prazo de dois meses, sem consequéncias cli-
nicamente relevantes??,

Cabe destacar que nao foi observada asso-
ciacdo entre as variaveis categoricas e, sexo
da crianca, zona de moradia, renda e escola-
ridade dos responsaveis pela crianca e ESAVI.
Contrariamente, estudo?® sobre notificacoes
de eventos adversos realizados mostrou que
houve uma discreta predominincia de ESAVI
no sexo feminino, porém, nao foi possivel afir-
mar que o sexo feminino seja o mais afetado.

Em relacdo a moradia, estudos apontam
que residir na zona rural, niveis socioecono6-
micos e escolaridade mais baixos estdo esta-
tisticamente associadas de forma significativa
a hesitacao vacinal por medo ou desconheci-
mento dos eventos adversos, mas nao neces-
sariamente a ocorréncia do evento?..

Quanto a raca dos entrevistados, a asso-
ciacao significativa entre ser da cor preta e
apresentar ESAVI contrariou estudos que evi-
denciaram a cor branca como a mais predo-
minante nos eventos adversos pds vacinais?®.
Cabe considerar que o Brasil é um pais multi e
pluricultural, o qual foi constituido a partir da
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presenca de varias racas ou etnias. Trazendo
o estudo para o campo religioso, na pesquisa
em questao, nao houve associacdo entre ser
frequentador da igreja catdlica ou evangélica
e relato de ESAVI. A populacdo do munici-
pio ndo representa o Brasil integralmente, ou
seja, possui uma composicao de populacao
diferente, dessa forma, uma abordagem de
desigualdade social poderia ser mais comple-
ta para estudos futuros.

Em relacdo a associacdo entre ter sido va-
cinado com a vacina Comirnaty® ou Corona-
Vac®, o estudo nao evidenciou associagao sig-
nificativa entre evento adverso e tais vacinas,
reafirmando assim, que as vacinas ofertadas
pelo PNI s3o seguras e passaram por todas as
fases de estudos pré-clinicos e estudos clinicos
(fase 1, Il e lll) em que foram submetidas para
atestar sua seguranca e eficacia previamente a
sua introducao?®.

Um estudo realizado por pesquisadores na
China, mostrou que a vacina CoronaVac® ofe-
rece seguranca e imunogenicidade na popula-
cdo de criancas e adolescentes de 3 a 17 anos.
Um outro estudo realizado nos Estados Uni-
dos com a vacina Comirnaty®, em adolescen-
tes de 12 a 15 anos, apresentou um perfil de
seguranca favoravel, produziu uma resposta
imunolégica maior do que em adultos jovens
e foi altamente eficaz contra a COVID-19%.

Até o momento, as evidéncias obtidas a
partir de estudos realizados com ambas vaci-
nas revelam a imunogenicidade adquirida pés
vacinagdo muito satisfatéria e a efetividade
alta, tanto contra infeccao por SARS-CoV-2
como contra a COVID-19, evidenciando os
beneficios e as contribuicoes da vacinacao na
promocao de saide da crianca, sendo que os

CONCLUSAD

Por meio desde estudo foi possivel iden-
tificar uma pequena parcela de ESAVI na
populacdo infantil estudada, apresentando
em sua maioria eventos adversos locais e de
classificacao leve, compativel com os resul-
tados citados pela literatura.

Atestar e divulgar a seguranca em relacao
ao uso de vacinas contra a COVID-19 tem

beneficios da vacinacdo nesta populacao se
sobrepbem aos riscos relacionados a ela?®.

Embora a pesquisa tenha como limitacao a
falta de completude dos dados para alguns in-
dividuos pesquisados e a coleta dos relatos te-
rem sido realizadas semanas apds a vacinacao,
o que poderia gerar um viés de memoaria, po-
dendo distorcer os resultados, especialmente
em eventos adversos menos graves ou subjeti-
vos, os resultados obtidos demonstraram que
os ESAVI foram de baixa prevaléncia e predo-
minantemente locais, o que estd em acordo
com a literatura relacionada ao assunto. Acre-
dita-se que tal investigacao seja importante
para fornecer mais informacoes a comunidade
e profissionais que compdem a rede de aten-
cdo a saude local sobre efeitos adversos das
vacinas e, assim, apoiar acoes para reducdo da
hesitacao vacinal, para enfrentar mitos espe-
cificos sobre as vacinas contra a COVID-19,
combater as fake news, proporcionando estra-
tégias concretas para a educacao em sadde,
uma vez que as criancas representam fontes
importantes de surtos e transmissdo para pa-
cientes mais vulneraveis a COVID-19 grave.
Contudo, em estudos futuros, caberia um
aprofundamento para trazer mais elementos
para a discussdo, com a finalidade de verificar
se a proximidade do servico de uma ESF em
sua area de cobertura seria uma potencial es-
tratégia de reducdo de hesitacao vacinal. Além
disso, a inclusdo de perspectivas qualitativas,
como entrevistas com pais e responsaveis, po-
deria enriquecer a discussdo, oferecendo uma
visdo mais ampla das percepcoes sobre a vaci-
nacdo, considerando que as decisoes sobre a
vacinagao sdo muitas vezes influenciadas por
fatores culturais e emocionais.

papel impar na manutencao das taxas de
cobertura vacinal e perpetuacdo das baixas
taxas de adoecimento.

E nesse contexto que o presente estudo
se insere. Acredita-se que a divulgacao des-
ses dados possa subsidiar acdes de educa-
cdo em salde e combate as fake news rela-
cionadas as vacinas contra COVID-19.
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