Rev Saude Publica. 2021;55:66

http://www.rsp.fsp.usp.br/

Correspondéncia:

Fernanda Penido Matozinhos
Universidade Federal de Minas
Gerais

Escola de Enfermagem
Departamento de Enfermagem
Materno-Infantil e Satde Publica
Avenida Alfredo Balena, 190, Santa
Efigénia

30130-100, Belo Horizonte, MG,
Brasil

E-mail: nandapenido@hotmail.com

Recebido: 7 abr 2021
Aprovado: 20 abr 2021

Como citar: Silva RB, Silva TPR,
Sato APS, Lana FCF, Gusmao JD,
Souza JFA, Matozinhos FP. Eventos
adversos pds-vacinagao contra o
SARS-CoV-2 (covid-19) no estado
de Minas Gerais. Rev Saude
Publica. 2021;55:66.
https://doi.org/10.11606/s1518-
8787.2021055003734

Copyright: Este é um artigo de
acesso aberto distribuido sob os
termos da Licenga de Atribuicao
Creative Commons, que permite
uso irrestrito, distribuicao e
reproducao em qualquer meio,
desde que o autor e a fonte
originais sejam creditados.

Artigo Original

Revista de
Saude Pudblica

Eventos adversos pos-vacinacao contra
0 SARS-CoV-2 (covid-19) no estado de
Minas Gerais

Roberta Barros da Silva' (2}, Thales Philipe Rodrigues da Silva" (12}, Ana Paula Sayuri Sato"

Francisco Carlos Felix Lana" , Josianne Dias Gusmao' , Janaina Fonseca Almeida Souza' ,

Fernanda Penido Matozinhos'

"' Secretaria de Estado da Sadde de Minas Gerais. Belo Horizonte, MG, Brasil

" Universidade Federal de Minas Gerais. Faculdade de Medicina. Programa de Pés-Graduagao em Ciéncias da
Salde - Salde da Crianga e do Adolescente. Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil

" Universidade de S&o Paulo. Faculdade de Sadde Piblica. Departamento de Epidemiologia. Sdo Paulo, SP, Brasil

V" Universidade Federal de Minas Gerais. Escola de Enfermagem. Departamento de Enfermagem Materno-Infantil
e Sadde Pdblica. Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil

RESUMO

OBJETIVO: Analisar os eventos adversos pés-vacinac¢do (EAPV) contra o SARS-CoV-2 (covid-19)
no estado de Minas Gerais (MG).

METODOS: Estudo epidemioldgico, descritivo, com dados do e-SUS Notifica no estado de Minas
Gerais durante o perfodo de 20 de janeiro a 5 de margo de 2021. Foram analisados todos os
casos suspeitos de EAPV davacina contra covid-19 no estado, totalizando 7.305 casos. Para este
estudo, verificou-se a possivel correlagdo entre os EAPV e a causalidade com o imunobioldgico
administrado no periodo estabelecido. As varidveis analisadas para os casos de EAPV foram o
imunobiolégico administrado (AstraZeneca ou Coronavac), o tipo de evento, a evolugéo do caso
e o tempo em dias da administragdo do imunobioldgico e o inicio dos sintomas e causalidade.
Calculou-se a taxa de incidéncia (TT) para 100 mil doses aplicadas.

RESULTADOS: A ocorréncia dos EAPV em decorréncia da vacina contra covid-19 foi frequente
(T1: 777,12) no estado. Entretanto, somente 3% foram classificados como EAPV grave, com TI
de 20,85, sendo que 4,71% deles evoluiram para ébitos com TI (8,19 ébitos a cada 100 mil doses
aplicadas). Dentre os ébitos analisados, 84,4% foram classificados como condigdes preexistentes
causadas por outros fatores e ndo por vacinas. Em relagdo aos EAPV néo graves, 1,11% foram
em decorréncia de erros de imunizagéo (TI: 8,62 EI a cada 100 mil doses aplicadas).

CONCLUSAO: Esse trabalho fomenta, portanto, a discussio sobre aimporténcia dos registros dos
EAPV decorrentes das vacinas contra covid-19, demonstrando sua seguranca para a populacéo.

DESCRITORES: Infecgdes por Coronavirus, prevengdo & controle. Vacinas, efeitos adversos.
Comités de Monitoramento de Dados de Ensaios Clinicos.
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INTRODUCAO

Desde novembro de 2019, o mundo softre as consequéncias e transformacdes causadas por um
novo virus, denominado SARS-CoV-2, e a doenca que desenvolve, a covid-19, hoje reconhecida
como pandemia*?® ou uma sindemia’, devido & rapida disseminagéo'® e as novas variantes®.

A propagacdo desse virus tem se mostrado rapida em diversos paises"®, até 6 de abril de 2021,
131.593.180 casos de covid-19 foram confirmados em todo o mundo, com 2.856.632 mortes,
distribuidas em 200 paises’. No Brasil, j4 foram confirmados 13.013.601 casos e 332.752 ébitos®.
Estudo com 250.000 casos de covid-19 no Brasil evidenciou ampla distribuicdo da doenca
em todas as regides do pais, resultando em uma alta carga geral da doenga’. Nesse contexto
epidemioldgico, uma nova vacina covid-19 precisard ter sua cobertura vacinal de pelo menos
55% da populacéio para fornecer imunidade coletiva, chegando a 85% dependendo do pais'™.

A transmissdo do SARS-CoV-2 pode ocorrer por goticulas, por contato ou ainda por aerossol: a
primeira ocorre a partir daingestéo ouinalagéo de goticulas expelidas por pessoa contaminada
ao tossir ou espirrar, a segunda acontece quando um individuo toca uma superficie ou objeto
contaminado., e a terceira forma de contaminacéo é por estar em ambientes fechados®?.
Do ponto de vista clinico, a infec¢éo se apresenta com quadro febril associado a sintomas
respiratérios com tosse e que pode evoluir para pneumonia bilateral. Sabe-se que os casos
graves da doenga, geralmente, sdo em pacientes com idade mais avangada e pessoas com
comorbidades, como hipertenséo, diabetes e doenga cardiovascular'.

Diante da gravidade da doenca, da alta taxa de transmissibilidade e da alta demanda do
servico de satide por parte dos pacientes infectados, iniciou-se uma busca em todo o mundo
pelo desenvolvimento de uma vacina contra esse virus. Varias tecnologias séo utilizadas
paraproducéo das vacinas contra o SARS-CoV-2 e em velocidade surpreendente, sendo que,
em menos de 6 meses, diferentes candidatos vacinais chegaram a fase clinica. No Brasil,
diante do quadro de emergéncia epidemiolégica decorrente da covid-19, estabeleceu-se a
autorizagdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas contra a
covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de satide puiblica de importancia nacional’.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa), como 6rgédo regulador do Estado
brasileiro, concedeu a autorizagdo as vacinas Coronavac, que é um imunizante inativado,
desenvolvida pelo laboratério chinés Sinovac Life Sciences Co. Ltd, em parceria com o
Instituto Butantan (IB), do Estado de Sdo Paulo, Brasil, e a vacina de vetor viral ndo
replicante ChAdOx1 nCoV-19, desenvolvida pela Universidade de Oxford e a farmacéutica
AstraZeneca, com transferéncia de tecnologia para a produgéo da vacina pela Fundacéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) - Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos — Bio-Manguinhos
e com o laboratdrio indiano Serum Institute of India Pvt. Ltd".

Em um cendrio de introducdo de uma vacina recente para a populacéo, a farmacovigilancia
dos Eventos Adversos Pds-Vacinagido (EAPV) tem extrema relevancia'>". Qualquer sinal
ou sintoma grave, indesejéavel ou inesperado, manifestado no individuo que tenha recebido
qualquer tipo de imunobioldgico é considerado um EAPV e pode ser causado por varios fatores
relacionados aos componentes do imunobioldgico, ao processo de vacinagio ou ao vacinado'".

O Ministério da Satide (MS) estabelece que todos os EAPV, em consonéncia com as
defini¢des de casos ja estabelecidos no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos
Adversos Pés-Vacinagdo, deverdo ser notificados', processo que segue o fluxo estabelecido
pelo Programa Nacional de Imunizagéo (PNI), por meio do sistema e-SUS Notifica'*'>'.

Os EAPV podem ser classificados, como: Eventos Adversos Graves (EAG), qualquer evento
que requeira hospitalizacdo, comprometa o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e
que exija intervencéo clinica imediata para evitar o ébito, cause disfungéo significativa e/ou
incapacidade permanente, resulte em anomalia congénita ou ocasione o ébito; Eventos Adversos
Nao Graves (EANG), todos aqueles que néo se enquadram nos critérios de EAG". Os erros de
imunizagéo (EI) sédo eventos adversos causados por manuseio, prescrigdes e/ou administracéo
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inadequados e sdo prevenieis por meio de treinamento de pessoal, de suprimento adequado
de equipamentos e insumos para a vacinagéo e da supervisdo dos servicos'.

Diante da introdugéo recente das vacinas anticovid-19, a confianga em qualquer desses
imunobiolégicos serd crucial para seu sucesso' e os EAPV podem contribuir para essa
falta de confiancga, diminui¢do na adesdo ao esquema vacinal e, consequentemente, na
cobertura vacinal, além de aumentar a situacdo de vulnerabilidade da populagdo em
relacéo aos agravos imunopreveniveis'. Assim, estudos de farmacovigilancia se mostram
muito importantes para melhor compreender o cendrio, uma revisdo sistemdtica até o
momento demonstra que os EAPV causados por vacinas contra a covid-19 resolveram-se
dentro de 24 horas apds a vacinagéo, tendo como reagéo adversa local mais comum a dor
ou sensibilidade na regido da aplicagéo, e como reacéo adversa sistémica a fadiga, a febre,
ou a dor corporal®. Diante do exposto, o objetivo desse estudo foi analisar os EAPV contra
0 SARS-CoV-2 (COVID-19) no estado de Minas Gerais (MG), Brasil.

METODOS

Trata-se de um estudo epidemioldgico, descritivo, realizado com dados do e-SUS Notifica, no
estado de Minas Gerais, durante o periodo de 20 de janeiro a 5 de margo de 2021. Analisou-se
todos os casos suspeitos de EAPV da vacina contra covid-19, totalizando 7.305 casos. O
fluxograma de sele¢do da amostra dos EAPV pode ser observado na Figura 1.

0 estado de MG é composto por 853 municipios, possui um territério de 586.522,122 km*e uma
populacéo estimada de 21.168.791 habitantes no ano de 2019*°*'. Para a organizacéo e planejamento
daatencéo asatide (em fungéo de suas caracteristicas demograficas, socioecondmicas, geogréficas,
sanitarias, epidemioldgicas, oferta de servicos e relagdes entre municipios), o estado ¢ dividido
em 14 macrorregides de satude: Sul; Centro-Sul; Centro; Jequitinhonha; Oeste; Leste; Sudeste;
Norte; Noroeste; Leste do Sul; Nordeste; Tridngulo do Sul; Tridngulo do Norte e Vale do Aco.

Para este estudo, foram analisados os casos suspeitos de EAPV com e sem encerramento
ocorrido no periodo estabelecido. As variaveis analisadas para os casos de EAPV foram o
imunobiolégico administrado (AstraZeneca ou Coronavac); o tipo de evento (ndo grave, grave,
erro de imunizagéo ou erro de imunizagdo com evento adverso); a evolugéo do caso (cura sem
sequelas, cura com sequelas, em acompanhamento, ndo é EAPV, ébito ou outros); e o tempo em
dias entre a administra¢do do imunobiolégico e o inicio dos sintomas. Considerou-se também
a classificagdo da causalidade do EAPV (relagdo temporal consistente, mas sem evidéncias na
literatura para estabelecer uma relacéo causal, os dados da investigacédo sdo: conflitantes em
relagdo a causalidade, inclassificavel e associagéo inconsistente ou coincidente)®®. Calculou-se
também, a Taxa de Incidéncia (TT) para 100 mil doses aplicadas, utilizando-se a seguinte formula:

5.055 (69%) casos 7.305 2.250 (31%) casos
notificados pds-vacinagao notificados pds-vacinagao
contra covid-19 contra covid-19

Casos notificados
TI: 777,122

(AstraZeneca) (Coronavac)

196 (3%) 7.109 (97 %)
AstraZeneca: 50 (26%) AstraZeneca: 5.005 (70%)

Eventos adversos graves Eventos adversos ndo graves :
Coronavac: 146 (74%) Coronavac: 2.104 (30%)
TI: 20,85° Tl: 756,272

77 (1,05%) 81 (1,11%)

AstraZeneca: 9 (12%) o . e
. Obitos Erro de imunizagdo
Coronavac: 68 (88%) Coronavac: 40 (49%)
TI: 8,192 TI: 8,622

AstraZeneca: 41 (51%)

2 Taxa de incidéncia de EAPV, por 100.000 doses aplicadas

Figura 1. Casos suspeitos de EAPV-covid-19 notificados no sistema de informagao e-SUS notifica, no periodo de 20 de janeiro a 5 de margo
de 2021. Minas Gerais, Brasil.
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7= ( EAPV

Numero de doses administradas ) %100 mil doses aplicadas

No numerador foi considerado o total de casos de EAPV da vacina de covid-19 e, como
denominador, o de doses da mesma vacina administrada no periodo. O nimero de doses
foi obtido no site da Secretdria Estadual de Satide do Estado de Minas Gerais (SES - MG),
informacéo coletada no dia 5 de marco de 2021, dia limite ao qual compreende o periodo
de estudo desta pesquisa, entre 20 de janeiro e 5 de margo de 2021.

Para a andlise dos dados, foi utilizado o programa Statistical Software for Professional (Stata),
versdo 16.0. As estimativas dos EAPV foram apresentadas em proporgdes (%), de acordo com
o imunobiolégico administrado (AstraZeneca ou Coronavac), faixa etdria e sexo, além do
tipo de evento e evolugdo do caso. Para o intervalo da administragdo da vacina e inicio dos
sintomas (em dias), devido & auséncia de normalidade da distribuicdo da varidvel avaliada
pelo teste de Shapiro-Wilk, os dados foram apresentados por meio de mediana.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica da Universidade Federal de Minas Gerais, sob
o protocolo CAAE 53843716.0.0000.5149.

RESULTADOS

Entre 20 dejaneiro e 5 de margo de 2021, foram administradas 940.013 doses das vacinas em
Minas Gerais, a maior parte como primeira dose (633.032), e 306.981 de segunda aplicagéo.
No mesmo periodo, foram notificados 7.305 casos de EAPV, o que corresponde a 0,45% do
total de doses administradas, com taxa de incidéncia de 777,12 casos a cada 100 mil doses
aplicadas. A maioria dos casos (69%), foi em decorréncia do imunobioldgico do laboratério
AstraZeneca (Figura 1).

Segundo a classificagdo do tipo do EAPV, 3% foram classificados como EAG (TI: 20,85
EAPV - EAG a cada 100 mil doses aplicadas), sendo que 4,71% desses eventos evolufram
para ébitos (TI: 8,19 ébitos a cada 100 mil doses aplicadas). Contudo, 97% dos casos
notificados foram classificados como EANG e 1,11% foram EI (TT: 8,62 EI a cada 100 mil
doses aplicadas) (Figura 1).

Sete (0,09) dos casos de EI foram também associados com eventos adversos (EA), com TI
de 0,74 a cada 100 mil doses.

Do total de notificagdes, 43,6% acometeram pessoas com idades entre 18 e 35 anos, incidindo
mais sobre as mulheres (83,4%). O tempo entre a vacinagéo e inicio dos sintomas teve
mediana de seis dias (Tabela 1).

Tabela 1. Distribuicao dos casos suspeitos de EAPV — covid-19, por faixa etdria, sexo e tempo entre
vacinacao e inicio dos sintomas. Minas Gerais, Brasil. 2020.

Variaveis n %

Faixa etdria (anos)

13a17 4 0,1
18 a 35 3.182 43,6
36a49 2.736 37,5
50 a 64 969 13,3
> 65 anos 398 5,4
Nao informado 16 0,2
Sexo
Masculino 1.204 16,5
Feminino 6.101 83,5
Vacinagdo e inicio dos sintomas (dias)® 6 (0-44)

2 Mediana (minimo e maximo).
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Tabela 2. Distribuicdo dos casos suspeitos de EAG — covid-19, por faixa etaria, sexo e tempo entre
vacinacgao e inicio dos sintomas. Minas Gerais, Brasil. 2020.

Variaveis n %

Faixa etdria (anos)

18 a 35 25 12,8

36a49 28 14,3

50 a 64 24 12,2

> 65 119 60,7
Sexo

Masculino 68 34,7

Feminino 128 65,3
Vacinagdo e inicio dos sintomas (dias)? 8 (0-35)

2 Mediana (minimo e maximo).

Tabela 3. Distribuicao dos ébitos — covid-19, por faixa etaria, sexo, tempo entre vacinagao e inicio dos
sintomas e classificacao da causalidade. Minas Gerais, Brasil. 2020.

Varidveis n %

Faixa etdria (anos)

18 a 35 1 1,3

36 a49 3 3,9

50 a 64 4 5,2

> 65 69 89,6
Sexo

Masculino 33 42,9

Feminino 44 57,1
Vacinagao e inicio dos sintomas (dias)® 8 (0-35)

Classificagao segundo a causalidade

Relagao temporal consistente, mas sem evidéncia
na literatura para se estabelecer relagdo causal

Condigdes preexistentes causadas por outros

. : 65 84,4
fatores e ndo por vacinas

Em investigacao 11 14,3

2 Mediana (minimo e maximo).

Em relagdo aos EAG, a maioria (60,7%) afetou pessoas com 65 anos ou mais e do sexo feminino
(65,3%). Os sintomas iniciaram-se oito dias apds a administrac¢éo da vacina (Tabela 2).

Foram notificados 77 ébitos e a maioria (89,6%) foi de pessoas com 65 anos ou mais e do sexo
feminino (57,1%). O inicio dos sintomas se deu oito dias apds a administracdo da vacina,
sendo que 84,4% foram classificadas como de condicdes preexistentes, causadas por outros
fatores e néo pela vacina (Tabela 3).

A maioria dos 6bitos era de residentes em institui¢oes de longa permanéncia paraidosos e com
comorbidades como adenocarcinoma de préstata, doenca pulmonar obstrutiva cronica, neoplasia
maligna da prdstata, diabetes, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensos e doenga renal
em estdgio final. Os diagndsticos de ébito os caracterizaram em septicemia, parada cardiaca,
acidente vascular encefdlico, infarto agudo do miocdrdio, insuficiéncia cardiaca congestiva,
infecgéo bacteriana, infecgéo do trato urindrio e hipertenséo secundaria a afecgdes endécrinas.

Janos casos notificados de erros de imunizagéo, 43,2% ocorreram a pessoas na faixa etaria
entre 18 e 35 anos, a maioria mulheres (80,2%) e, do total, sete (8,6%) foram EI com EA
(T1: 0,74 a cada 100 mil doses aplicadas).

A classificagdo dos EI, segundo tipo de ocorréncia, pode ser observada na Figura 2. A maioria
(27,2%) dos EI foram em decorréncia de extravasamento, seguido de vacinacdo em gestantes
(18,5%) fora do grupo prioritario (Figura 2).
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Erros de notificacdo (ndo era El)
Produtos diferentes

Extravazamento durante a admnistragdo 27,2
Admninistragdo em sintomaticos
Intervalo inadaequado entre as doses
Dose inadequadas

Fora grupo prioritario

Gestantes (fora do grupo prioritario)

0 5 10 15 20 25 30
%

Figura 2. Classificacdo dos Erros de Imunizagdo segundo o tipo de ocorréncia (n = 81).

DISCUSSAO

Osresultados deste estudo demonstram que é frequente a ocorréncia dos EAPV em decorréncia
da vacina contra covid-19 em Minas Gerais. Entretanto, somente 3% foram classificados
como graves, com TI de 20,85 a cada 100 mil doses aplicadas, e 4,71% dos EAG evoluiram
para 6bitos (T1: 8,19 6bitos a cada 100 mil doses aplicadas). Dentre os ébitos analisados, a
maioria deles (84,4%) foram classificados como causados por condiges preexistentes de
outros fatores e néo por vacinas, demonstrando que até o momento nenhum dos débitos
apresentou relagéo causal com as vacinas anticovid-19. Em rela¢do aos EANG, 1,11% foram
em decorréncia de EI (T1: 8,62 EI a cada 100 mil doses aplicadas)

Os dados deste estudo estdo em consonadncia com os dados publicados no Boletim
Epidemiolégico do Ministério da Satde (2021), em que a maioria dos casos notificados foi
classificada como EANG e acometeram com maior incidéncia o sexo feminino. Em relagdo
aos EAG e aos dbitos, a TI para ambos foi inferior & taxa de incidéncia nacional para o mesmo
evento® (TT - EAG: 0,21 versus 7,1 por 1.000 doses aplicadas; TI - ébito: 0,08 versus 2,4 por
1.000 doses aplicadas, as taxas desses dados foram transformadas para 1.000 doses, para
comparacdo com o Boletim)*. Os dados reforcam a seguranca e eficicia dos imunobioldgicos
anticovid-19 disponiveis no Brasil***".

O dados de perfil sociodemografico dos casos apresentam maior incidéncia de EAPV em
mulheres com idades entre 18 e 35 anos, resultados que ja eram esperados, devido ao fluxo
de grupos prioritdrios seguido pelo esquema vacinal contra a covid-19, iniciando-se com
profissionais de satide'?, cuja maioria é de profissionais de Enfermagem, em que hd predominio
feminino (85,1%)*, levando em com que até 5 de marco de 2021, 442.099 profissionais de
saude receberam a primeira dose da vacina e outros 246.565 ja haviam completado o
esquema vacinal contra a covid-19%.

A maioria dos 6bitos encerrados era de residentes em institui¢oes de longa permanéncia
para idosos (ILPI), pacientes extremamente vulneraveis, debilitados, acamados ou com
dificuldades de deambular, além de apresentarem cuidados envolvendo didlise e com multiplas
comorbidades. Os idosos, em especial os residentes de ILPI, também séo classificados como
grupo prioritario da vacinagédo contra a covid-19 no Brasil'*.

O subcomité de seguranca da vacina contra covid-19, do Global Advisory Committee on
Vaccine Safety (GACVS), em reunido de 19 de janeiro de 2021, analisou relatdrios de mortes
em idosos classificados como frageis vacinados com a vacina Pfizer-BioNTech COVID-19
(vacina ainda néo utilizada no Brasil durante o estudo) e concluiu que “os relatérios atuais
néo sugerem qualquer aumento inesperado ou desfavorével de fatalidades em idosos frageis
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ou quaisquer caracteristicas incomuns de eventos adversos, ap6s a administracédo de Pfizer-
BioNTech COVID-19 vacina™".

No Brasil, a Nota informativa N° 11/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 2 de fevereiro de 2021,
com a finalidade de esclarecer os eventos adversos supostamente atribuiveis a vacinagdo
contra a covid-19, conclui que até o momento, ndo se pode afirmar tratar-se de EAPV com
comprovada associagdo causal e reforga que, das 37.765 doses aplicadas nos idosos residentes
em ILPL até a data da nota informativa, a incidéncia de dbitos entre eles foi de 34,4 por
100.000 doses aplicadas, taxa considerada inferior a taxa basal de mortalidade observada
nesta populacéo no Brasil (325 a 916 ébitos por més por 100.000 idosos vivendo em ILPT)*.

A ocorréncia de erros de imunizacéo foi baixa e, em especial, o nimero de EI com EA
apresentou TI de 0,74 a cada 100 mil doses, que podem ser considerados como qualquer
evento evitdvel que podera causar ou levar a um uso inapropriado os imunobiolégicos ou
acarretar dano ao paciente’. Os EI podem ser classificados como erro na produgéo (ndo
cumprimento das boas praticas de fabricacdo que pode levar a um desvio de qualidade,
como alteragdes de poténcia e aumento de reatogenicidade); erro na rede de frio (vacina
transportada ou armazenada incorretamente); erro no manuseio; e erro na administragdo
(injecéo ndo estéril, erro de reconstituigéo, inje¢do no local incorreto, contraindicac¢éo
ignorada, vacina fora do prazo de validade), que acontecem devido ao ndo cumprimento
de normas e técnicas, podendo resultar em evento adverso®-*.

Os EI que resultaram em eventos adversos neste estudo, apresentaram TI menor que 1 a
cada 100 mil doses aplicadas. Como eventos evitdveis, é necessario que as coordenagdes de
imunizagdo reforcem os treinamentos sobre a técnica correta de vacinagdo®, em especial
as municipais e onde houver a contratacdo emergencial de vacinadores. Contudo, em
campanhas de vacinagdo em massa, com a imunizagédo contra a covid-19, jé é esperado
que ocorram erros de imunizagdo®.

Os EI mais comuns foram o extravasamento e a administragdo em gestante fora do grupo
prioritdrio. Segundo Nota Informativa N° 21/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 3 de margo de
2021, a ocorréncia de extravasamento, seja durante ou ap6s a aplicagéo, no préprio local da
injecdo ou na conexdo seringa-agulha, deverd ser considerado como El e, consequentemente,
notificada®. Entretanto, a Nota refor¢a que é pouco provavel que extravasamentos de pequenos
volumes ocasionem pior resposta imune por parte do vacinado e, consequentemente, ndo
se recomenda doses adicionais®.

Estudo preliminar de coorte, com niimero pequeno de participantes gestantes, ao se avaliar
soro e leite materno, demonstraram que vacinas de mRNA covid-19 (Pfizer ou Moderna,
ainda nédo vinculadas pelo Ministério da Satude brasileiro, a época da pesquisa, para vacinar
a populagdo), geraram resposta humoral satisfatéria em mulheres gravidas e lactantes,
com imunogenicidade e reatogenicidade semelhantes as observadas em nédo gestantes®.

A Nota Técnica N° 1/2021-DAPES/SAPS//MS, de 11 de margo de 2021, refor¢a que até o
momento nédo existem evidéncias que contraindiquem as vacinas disponiveis no Brasil
para as gestantes, puérperas e lactantes e que as pertencentes aos grupos prioritarios
deverdo ser imunizadas®. No Brasil, o Grupo Brasileiro de Estudos de covid-19 e Gravidez,
identificou que comorbidades sdo condi¢des associadas significativamente & mortalidade
na populagdo de gestantes®*.

Este estudo, contudo, apresenta algumas limitacdes, por ser desenvolvida com base em
dados de bancos secundarios, limitando-se a informagdes especificas presentes na ficha de
notificacéo, que pode ter inconsisténcias, uma vez que a insercéo das notificagdes no e-SUS
Notifica é realizada por diversos profissionais. Ademais, 14,3 % dos dbitos do periodo ainda
estdo em investigacdo, porém, levando-se em consideragéo as porcentagens das causas dos
obitos investigados, supds-se que nao haveria alteracdo na concluséo deste estudo. Todos
esses fatores tornam o processo de encerramento e atribuicdo de causalidade mais lento,
lentificando também a andlise dos dados produzidos. As Unidades Regionais de Satide sédo
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frequentemente acionadas para que sejam apresentadas tais inconsisténcias na tentativa de
melhorar o processo junto aos municipios notificadores e, assim, melhorar a qualidade dos
dados produzidos pelo nivel central (area técnica de EAPV de Coordenagédo de Imunizagéo
da Secretaria Estadual de Satide de Minas Gerais).

CONCLUSAO

A maioria dos casos suspeitos de EAPV foram considerados EANG. Esse trabalho fomenta,
portanto, a discussdo sobre a importancia dos registros dos EAPV decorrentes das vacinas
contra covid-19, demonstrando que sdo seguras para a populacéo.

Osresultados encontrados sugerem, ainda, que os 6bitos pds-vacina anticovid-19 ndo estavam
relacionados a vacinagéo, mas foram decorrentes de condigdes preexistentes causadas por
outros fatores, e ndo pelas vacinas.
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