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Resumo

Objetivo: O presente estudo objetivou descrever suspeitas de eventos adversos (EAs) relatados por funcionarios de um hospital de
ensino do estado de Sergipe apds a vacinagdo com a Coronavac. Métodos: Trata-se de um estudo transversal baseado em relatérios de
fichas de notificacdo de eventos adversos pds-vacinagdo (EAPVs) do software de Vigilancia Hospitalar (Vigihosp) do Hospital Universitario
de Sergipe, durante os meses de janeiro a marco de 2021. Esta analise incluiu trabalhadores do hospital com idade > 18 anos e que
receberam pelo menos uma dose da CoronaVac. Resultados: No total, foram identificadas 406 notificacGes, das quais 251 foram
selecionadas. O técnico de enfermagem foi a categoria profissional que mais notificou (38%), seguido do enfermeiro (20%). Mulheres
de cor parda e na faixa etdria mais jovem (<50 anos) foram mais propensas as EAPVs. Quanto a intensidade das reac¢des, a maioria foi
de intensidade leve a moderada, sendo as mais frequentes em ambas as doses, a dor no local da injegdo, cefaleia, fadiga e sonoléncia.
Conclusdo: Os dados reforcam a seguranca da CoronaVac disponivel no Brasil.

Palavras-chave: Eventos Adversos; CoronaVac; Profissionais da Saude.

Adverse events associated with CoronaVac in a university hospital

Abstract

Objective: The present study aimed to describe suspected adverse events (AEs) reported in employees of a teaching hospital in the state
of Sergipe after vaccination with CoronaVac. Methods: This is a cross-sectional study based on reports of post-vaccination adverse event
notification forms (APVs) from the Hospital Surveillance application (Vigihosp) of the University Hospital of Sergipe, during the months
of January to March 2021. analysis included hospital workers aged > 18 years and who received at least one dose of CoronaVac. Results:
In total, 406 notifications were identified, of which 251 were selected. The nursing technician was the professional category that was
not identified the most (38%), followed by the nurse (20%). Women of mixed race and younger age group (<50 years) were more likely
to have AEFIs. The most frequent reactions at both doses include pain at the injection site, headache, fatigue and drowsiness. As for
severity, most were of mild to moderate intensity. Conclusion: The data reinforce the safety of CoronaVac available in Brazil.

Key-words: Adverse Events; CoronaVac; Health Professionals.
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Introdugdo

A pandemia da Covid-19 continua sendo a maior crise de
salde publica da histéria moderna.Foram registrados cerca
de 460 milhGes de casos e mais de 6,0 milhGes de dbitos em
todo o mundo, incluindo mais de 29 milhGes de casos e quase
656 mil mortes somente no Brasil*>. Logo apds identificacdo
do sequenciamento genético do virus, varios pesquisadores
comegaram a desenvolvervacinas com diferentes tipos
de tecnologias em um periodo historicamente curto*®.
Atualmente, pelob menos dez vacinas foram aprovadas para
uso emergencial pela Organizagdo Mundial de Satde (OMS)®.

Em meados de janeiro de 2021, o Brasil langou o plano nacional
de vacinagdo contra a Covid-19 para atingir sua populacdo
de 211,8 milhdes de brasileiros. Inicialmente apenas duas
vacinas foram aprovadas para uso emergencial, Covishield
(Oxford-AstraZeneca/Fiocruz) e CoronaVac — produzida
em territério nacional pelo Instituto Butantan em parceria
com a biofarmacéutica chinesa Sinovac’. Na primeira fase, a
campanha se concentrou principalmente nos profissionais
da saude, na populagdo indigena e idosa. A cobertura foi
expandida posteriormente para outros grupos e atualmente
estd em andamento®. Até junho de 2022, um total 153.284.824
brasileiros haviam sido completamente imunizados, entretanto,
mais de 21 milhdes ainda ndo tinham concluido o ciclo vacinal®.
Segundo Bartsch e colaboradores (2020), sdo necessarias taxas
de cobertura vacinal superiores a 70% a 80% para controlar a
pandemia do Covid-19%.

Um estudo que avaliou a confianca nas vacinas e a hesitacdo
em vacinar no Brasil entrevistou 952 Pessoas. Destas, 16,5%
demonstraram hesitacdo em vacinar. Dos cinco motivos mais
citados pelos entrevistados para a hesitagdo em vacinar, trés
estdo relacionados a duvidas sobre seguranca e efetividade
das vacinas'!. De acordo com a literatura, fatores relacionados
a condigdes sociodemograficas, a exemplo de escolaridade,
idade ou ocupacdo profissional também podem afetar a
adesdo a vacinagdo **, Apesar da avaliacdo realizada durante
os ensaios pré-clinicos e estudos de fase |, Il e Ill, existem ainda
uma série de questdes que somente poderdo ser respondidas
apds seu uso em larga escala na populagdo”®. Os EAPVs
relacionados a CoronaVac mais comumente relatados sdo a dor
no local da injecdo e fadiga®®. Todavia, casos raros de sindrome
de Guillain-Barré, paralisia de Bell, infadenopatia, miocardite,
eventos tromboembdlicos, perda auditiva neurossensorial
e apendicite apds a vacinagdo tem sido relatado em varios
paisest’?t,

Nesse contexto, torna-se fundamental a implementacdo de
sistemas de farmacovigilancia que permitam a notificacdo,
investigagdo e registro dos inumeros EAPVs relatados por
profissionais de salde e pelos usudrios??. Esses sistemas podem
detectar EAs ndo identificados em ensaios clinicos e auxiliar
na melhor compreensdo da relacdo causa-efeito entre os
diferentes EAPVs?*?%4 Este estudo tem como objetivo descrever a
incidéncia dos EAPVs relatados por funcionarios de um Hospital
Universitario no estado de Sergipe apds receberem a primeira
e a segunda dose da CoronaVac, durante os meses de janeiro a
marco de 2021.
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Métodos

Trata-se de um estudo descritivo, transversal e de abordagem
guantitativa, conduzido em um hospital universitario do
Nordeste do Brasil, durante o periodo de janeiro a marco de
2021. O referido hospital é de médio porte, credenciado a Rede
de Hospitais Sentinelas da Agéncia Nacional de Vigiancia Sanitaria
(ANVISA), possui 125 leitos ativos e é referéncia em média e alta
complexidade no estado de Sergipe, sendo um dos principais da
regido no tratamento da Covid-19%.

Os dados foram coletados a partir dos relatérios do aplicativo
Vigihosp, provenientes de notificacdes voluntdrias feitas pelos
funcionarios que relataram a suspeita de EAPVs e por meio da
busca ativa, realizada por enfermeiros assistenciais previamente
treinados pela equipe multiprofissional da Unidade de Gestdo de
Riscos Assistenciais (UGRA) do hospital. A busca ativa foi feita por
contato telefénico no primeiro e no terceiro dia apds a vacinagao,
norteada por um questiondrio semiestruturado, padronizado
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica®.

Os EAs suspeitos foram analisados, totalizando 406 casos. Foram
incluidas as notificagdes que atendiam aos seguintes critérios:
(i) funcionarios com idade > 18 anos e (ii) que haviam tomado
pelo menos uma dose da vacina da CoronaVac até o momento
do estudo. Foram excluidos funcionarios com dados incompletos.

Os EAPVs locais incluiram a dor, edema, eritema, calor e
endurecimento. Ja os sistémicos, foram inseridos todos aqueles
distintos das reagdes locais. A intensidade das reagdes foi
classificada em trés categorias: leve, ndo requer medicamentos
ou ndo interfere nas atividades de rotina didria; moderada,
necessita de medicamentos e causa alguma dificuldade nas
atividades diarias e grave, requer hospitalizacdo e evolui a
Obitos?>*. O momento do inicio e a duracdo dos EAs também
foram avaliados*?°. As variaveis analisadas foram apresentadas
em frequéncia absoluta, porcentagem (%) ou média, . Para
comparar caracteristicas das varidveis categoricas entre os
grupos, utilizou-se o teste do qui-quadrado de Pearson. Os dados
foram analisados utilizando o software GraphPad Prism.versdo
7.0, adotando nivel de significancia de p < 0,05.

Este artigo é parte integrante do projeto intitulado “Andlise
dos Eventos de Saude Publica, Agravos e Doencas de
Notiticagdo Compulséria em um Hospital Universitario”, que
foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos sob parecer n2 2944215 (CAAE n2
99423418.9.0000.5546).

Resultados

Foram avaliadas 406 notificacdes no Vigihosp sobre suspeitas
de EAPVs associadas a CoronaVac nos meses de janeiro a margo
de 2021. Destas, 113 foram excluidas porque receberam um
imunobioldgico diferente ou forneceram respostas incompletas.
Tivemos um total de 170 funcionarios, que em sua maioria foram
do género feminino (98%) e de cor parda (54%). A média de idade
foi de 41 anos, com minima de 25 anos e maxima de 65 anos.
A maioria das notificagbes foram realizadas pelos técnicos de
enfermagem (38%), seguidos pelos enfermeiros (20%), médicos
(9%) e residentes multiprofissionais (9%). As caracteristicas
demograficas estdo detalhadas na Tabelal.
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Os resultados dos EAs reportados pelos funcionarios apods a
primeira e a segunda dose da CoronaVac estdo descritos na
Tabela 2. A dor no local da injec¢do, foi o EAPV mais comumente
relatado apds a primeira e a segunda dose (35% e 20%,
respectivamente). A cefaleia (19%), seguida da fadiga (9%) e da
sonoléncia (6%) foram as reacdes sistémicas mais notificadas
depois da primeiraadministracdo. Outros sintomas relatados com

Tabela 1. Caracteristicas demograficas dos funcionarios do
hospital universitario de Sergipe (Brasil) vacinados com CoronaVac,
de janeiro a marco de 2021.

Variavéis n* Porcentagem Meédia Faixa
EAPVs relatados 251

Feminino 246 98%

Idade (anos) 41 25-65
Cor

Brancos 41 16%

Pretos 17 7%

Pardos 135  54%

Amarelos 6 2%

Profissdo

Médicos 23 9%

Enfermeiros 51 20%

Fisioterapeutas 2 1%

Recepcionista 4 2%

Técnicos de laboratdrio 5 2%

Técnicos de enfermagem 95 38%

Residentes Multiprofissionais 23 9%

Farmacéuticos 2 1%

Outras profissdes 44 18%

(*) nimero absoluto
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menor frequéncia, incluiu a mialgia, coriza/rinorreia, congestdo
nasal, tosse, espirro, nduseas/vémito, dor abdominal, dor nas
articulagBes, outras dores, febre, vertigem e dor de garganta.
Houve apenas trés relatos que foram classificados como uma
reacao de hipersensibilidade, um deles, com histérico prévio de
sensibilidade ao composto timerosal — utilizado na producéo de
algumas vacinas. Condigdes mais raras ou incomuns (5%), como
a linfadenomegalia, hipotensao, xerostomia, hiperemia e prurido
ocular, flatuléncia, infeccdo urinaria, taquicardia, faringite,
dispneiaaos esforgos, dor no hemitérax e lombar, dor em cervical,
parestesia na regido dos pés também foram registradas, sendo
mais comuns entre os participantes com histérico de recentes
infeccGes por Covid-19 e aqueles com comorbidades. Tivemos
apenas um caso de evento moderado, que houve necessidade
de afastamento de pelo menos um dia do trabalho devido a um
quadro de diarreia. Ndo foram identificados EAs graves nesta
etapa incial.

Entre aqueles que relataram quaisquer EAPVs apds a primeira
dose, 48% também notificaram depois da segunda administracdo.
Comparando as duas doses, EAs (Eventos Adversos) locais
e sistémicos foram relatados com mais frequéncia apds a
dose inicial do que a segunda, exceto a tosse (2%) e nauseas/
vomitos (4%), que foram mais comumente identificadas na
segunda na administra¢cdo. Foram quantificados nove casos (4%)
classificados como raros ou incomuns, a exemplo da alopecia,
amigdalite, taquicardia, insonia, dispneia e dor ocular. Destes,
a maioria, afetaram individuos com doencas crénicas, histérico
de PCR positivo para Sars-CoV-2 e de alergia a medicamentos,
tais como anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES) e dipirona.
Apenas uma reagdo com suspeita de hipersensibilidade foi
registrada. Nenhum evento adverso grave foi notificado.

Tabela 2. EAPVs relatados pelos funcionarios do hospital universitario de Sergipe (Brasil) apds a primeira e a segunda dose de CoronaVac,

de Janeiro a Marco de 2021.

Apds primeira dose

Ap6s segunda dose

EAPVs n* Porcentagem n* Porcentagem
Dor/edema local 87 35% 51 20%
Eritema local 4 2% 4 2%
Calor/endurecimento local 4 2% 3 1%
Cefaleia 48 19% 28 11%
Sonoléncia 15 6% 10 4%
Fadiga 22 9% 12 5%
Mialgia 7 3% 8 3%
Coriza/rinorreia 13 5% 9 3%
Congestdo nasal 2 1% 2 1%
Tosse 1 5 2%
Espirro 6 2% 3 1%
Nausea/vomitto 8 3% 9 4%
Dor abdominal 4 2% 4 2%
Diarreia 8 3% 5 2%
Qutra dor 4 2% 6 2%
Alergia 3 1% 1

Febre 2 1% 1

Vertigem 2 1% S.R

Dor de garganta 9 4% 10 4%
Outros 12 5% 9 4%
Media geral de inicio e duragdo dos sintomas (1,2) (1,2)
(*) nimero absoluto
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No geral, as reagGes sistémicas e locais foram de natureza leve e
moderada, com tendéncia a ocorrer no diaou um diaapds a vacinagdo,
tendo duragdo média de 1-2 dias. A reagdo tardia foi relatada por2%
dos participantes depois da primeira e da segunda dose. Em ambas
administracGes, esses Eas foram mais comuns em mulheres (36% vs
20% e 38% vs 23%, respectivamente) de cor parda (24% vs 16% e
26% vs 12%, respectivamente) (Tabela 3). Além disso, foram relatados
com mais frequéncia EAPVs na faixa etdria mais jovem (<50 anos) do
gue em individuos com idade mais avangada (=50 anos) (33% vs 19%
e 36% vs 20%, respectivamente). No entanto, a incidéncia desses EAs
ndo diferiu significativamente em relagdo as varidveis analisadas nas
duas administracdes, excetuando as notificaces por individuos de
cor parda apos a segunda dose (p =0,02).

Considerando a fase de acompanhamento no terceiro dia apds
a vacinacdo (Tabela 4), 44% relataram desaparecimento dos
sintomas trés dias apds a primeira dose e 29% apds a segunda.
A taxa de persisténcia ou agravo dos sintomas foi limitada em
ambas as doses (18% vs 8%). Entre os sintomas persistentes, a
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cefaleia foi a reagdo sistémica com maior nimero de relatos. Em
relacdo as reagdes locais, tivemos apenas quatro notificacdes
de dor local com ou sem presenca de hematoma apds a
primeira dose e seis depois da segunda dose. Todos EAPVs
foram autolimitados, sendo necessario em casos moderados
apenas medicacdo ou manejo ndo farmacoldgico para reversdo
de quadro. Dentre as classes terapéuticas mais utilizadas,
destacam-se os analgésicos, como a dipirona, seguidos pelos
AINEs e anti-histaminicos. Apenas sete individuos necessitaram
de atendimento médico e realizacdo do teste RT-PCR, porém
ndo houve nenhum caso de severidade relatada sem qualquer
necessidade de hospitalizagdo. A maior parte dos notificadores
(83%), ndo tiveram nenhuma conduta. Durante esta fase do
estudo, gestantes ainda ndo estavam incluidas na vacinagdo,
porém uma funcionaria relatou que estava gravida e desconhecia
a condicdo durante a segunda dose. Ndo recebemos nenhuma
informacdo sobre seus desfechos.

Tabela 3. Eventos locais e sistémicos relatados por funcionarios do hospital universitario de Sergipe (Brasil) de acordo com o sexo, idade

e cor apds a primeira e a segunda dose, de janeiro a marco de 2021.

Feminino Masculino <50 250 anos Pardos Outras

n (%)** n (%)** p n (%)** n (%)** p n (%)** n (%)** p#
EA Local
dose 1 91 (36) 1(0) 0,12 82 (33) 9(2) 0,22 61 (24) 28 (11) 0,30
dose 2 49 (20) 3(1) 0,13 47 (19) 5(1) 0,30 41 (16) 11 (4) 0,02
EA Sistémico
dose 1 94 (38) 2 (1) 0,49 89 (36) 15 (6) 0,80 64 (26) 37 (15) 0,17
dose 2 57 (23) 1(0) 0,48 50 (20) 10 (4) 0,26 29 (12) 22 (9) 0,26

(**) porcentagem e (#) teste qui-quadrado de Pearson

Tabela 4. EAPVs e condutas realizadas por funciondrios do hospital universitario de Sergipe (Brasil) trés dias apds a primeira e a segunda

dose, de Janeiro a Marco de 2021.

Trés dias apds primeira dose

Trés dias apds segunda dose

n* Porcentagem n* Porcentagem
Auséncia de sintomas 110 44% 73 29%
Persisténcia dos sintomas 45 18% 20 8%
Condutas
Medicamentos 23 9% 18 7%
Compressa fria 1 S.R
Consulta médica 2 1% 5 2%
Hospitalizagdo S.R N.A
Sem condutas 98 39% 73 29%

(*) nimero absoluto

Discussao

Os resultados sugerem que a CoronaVac foi segura e bem tolerada
entre os profissionais do Hospital Universitario de Sergipe. Para
ambas as doses, verificamos que EAPVs locais e sistémicos foram
mais frequentes em mulheres, de cor parda e na faixa etaria mais
jovem (<50 anos) ¥, A dor no local da injegdo, cefaleia e fadiga
foram as rea¢Ges mais comumente relatadas por aproximadamente
mais de 50% dos notificadores, semelhante ao resultado encontrado
nos estudos de Demirbakan e colaboradores (2022) e Palacios e
colaboradores (2021) com profissionais da area da saude*=°, Em
relacdo as reagdes sistémicas mais observadas, nossos dados estdo
de acordo com o relatério emitido pelo Instituto Butantan, que
mostrou participantes que receberam a CoronaVac dentro de 7
dias, relataram cefaleia e fadiga com maior frequéncia. Este mesmo

documento, também descreve que EAPVs tendem a ser menos
frequentes com a segunda dose*’. As reacOes alérgicas foram de
baixa frequéncia, a maioria estava relacionada a individuos com
histérico prévio de hipersensibilidade a medicamentos, excipientes
ou a alimentos. Outros eventos, a exemplo da taquicardia,
dispneia, infecgOes, alopecia, reagdes oftalmoldgicas e otoldgicas,
foram considerados como raros ou incomuns33?, Cabe ressaltar,
que segundo a literatura alguns destes sintomas parece ndo ter
correlagdo com a vacinagdo. Contudo, de acordo com bancos de
dados internacionais de farmacovigilancia, eles estdo associados
com maior frequéncia a outras vacinas, a exemplo dosfabricantes
da Pfizer, da AstraZeneca e da Moderna®. A medida que os critérios
de vacinagdo se expandem, mais informacGes serdo adquiridas e
compartilhadas.
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Nosso estudo apresentou algumas limitagdes. Em primeiro lugar,
dada a natureza da pesquisa de autorrelato, a frequéncia dos
EAPVs pode ter sido super ou subestimadas. Além disso, ndo
investigamos em sua totalidade a histdria pregressa de infecgBes
por Covid-19, comorbidades ou alergias. Avaliamos apenas os
efeitos adversos de curto prazo e a vigilancia de longo prazo na
populacdo geral é necessdria para investigar o tempo de duragdo
dos sintomas, bem como o aparecimento de novas reacgdes
adversas e por fim, ndo realizamos uma analise de causualidade
desses eventos e os dados se referem exclusivamente a um
hospital sergipano.

Conclusao

Este estudo mostra que a CoronaVac, no esquema de duas doses,
apresentou um bom perfil de seguranca e tolerabilidade entre
os profissionais da salde do Hospital Universitario do estado de
Sergipe. Além disso, fornecemos informagdes relevantes sobre
a incidéncia de EAPVs, especialmente em mulheres e individuos
mais jovens, que poderdo contribuir com estudos maiores e
consequentemente, com a confianca e aceitagdo das vacinas
atualmente disponiveis.
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