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APRESENTAÇÃO

Sabemos que ainda viveremos longos tempos com os impactos da Pandemia da 
Síndrome Respiratória Aguda Grave (SARS-COV), chamado de Coronavírus ou COVID-19, 
em diversos setores de nossas vidas. O E-book: Aspectos gerais da pandemia de COVID-19: 
reflexões a meio caminho, em seu volume 2 apresenta capítulos que versam sobre temas 
que vão desde o processo educacional de uma forma global, incluindo a Gestão escolar, 
a Educação Básica e a Educação Superior. Além disso, não poderíamos deixar de refletir 
sobre a saúde mental dos profissionais de enfermagem, que estiveram durante esse tempo 
tão envolvidos nos desafios do atendimento aos pacientes com COVID-19.

Serão abordados também estudos que auxiliam na prevenção dessa patologia, como 
por exemplo: a higiene das mãos como uma prática agregada nesse processo preventivo, 
a vitamina D como auxiliar no tratamento, e a importância dos exercícios físicos, que 
praticados de forma regular tem importantes respostas imunológicas e anti-inflamatórias 
para lidar com a infecção viral SARS-Cov-2.

No tema da pediatria, referindo a saúde de nossas crianças, será apresentado o 
Projeto de um modelo de atenção para Pacientes Pediátricos Urgentes-Emergentes (PPUE), 
para a redução do tempo de atendimento a pacientes pediátricos graves com COVID-19, 
e também o estudo sobre a Farmacovigilância de eventos adversos, no processo pós-
vacinação contra COVID-19 durante a gravidez e a amamentação.

Desejamos que se deliciem nessa leitura tão rica de conhecimentos teóricos e 
práticos, experiências encantadoras e reflexões relevantes no contexto da pandemia do 
Covid-19.  

Isabelle Cerqueira Sousa 
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RESUMO: Introdução: O processo de vacinação 
se tornou um forte aliado da população na 
prevenção de doenças de caráter infeccioso. As 
vacinas, são imunobiológicos produzidos a partir 
de substâncias antigênicas, que inoculadas no 
organismo humano estimulam a produção de 
anticorpos pelo sistema de defesa. Entende-se 
por farmacovigilância a detecção, avaliação, 
compreensão, prevenção e a comunicação de 
eventos adversos advindos do pós-vacinação, 
sendo fundamental para garantir a segurança 
materna durante a gravidez e a amamentação. 
Metodologia: Trata-se de um estudo de caráter 
exploratório do tipo revisão de literatura, com o 
objetivo de relatar a farmacovigilância de eventos 
adversos no pós-vacinação contra covid-19 
durante o período de gravidez e amamentação. 
Resultados e Discussão: Nenhumas das vacinas 
em uso, incluíram gestantes nos estudos de fase 
III. Apesar disso, as vacinas da Pfizer/BioNTech e 
Sinovac/Butantan, demonstraram a ausência de 
efeitos teratogênicos nos estudos realizados em 
animais. Por outro lado, a vacina AstraZeneca/
Fiocruz teve sua suspensão temporária devido 
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caso de TTS, resultando em morte materna e fetal. O Ministério da Saúde tem realizado 
a farmacovigilância de grávidas vacinadas através do Projeto Piloto de Intensificação da 
Vigilância de Eventos Adversos Pós-Vacinação. Conclusões: A farmacovigilância de reações 
adversas posteriores a vacinação é crucial, para fornecer subsídios sobre a segurança das 
vacinas neste grupo de indivíduos, bem como para avaliação do grau de imunidade que 
fornece às grávidas, recém-nascidos e lactentes. 
PALAVRA CHAVE: Covid-19; Farmacovigilância; Vacinas contra COVID-19; Evento adverso.  

PHARMACOVIGILANCE OF ADVERSE EVENTS IN THE POST-VACCINATION 
AGAINST COVID-19 DURING PREGNANCY AND BREASTFEEDING

ABSTRACT: Introduction: The process of preventing dangerous diseases is a strong 
ally of the prevention of infectious diseases. As vaccines, they are immunobiological from 
antigenic substances, which, when inoculated into the human body, stimulate the production 
of the defense system. Understanding the prevention of detection, pharmacovigilance and 
the prevention of vaccination during adverse prevention is essential to ensure safety during 
prevention and awareness through the assessment of maternal events. Methodology: 
This is an exploratory study of the literature review type, with the objective of reporting the 
pharmacovigilance of adverse events in the post-vaccination against covid-19 during the 
period of pregnancy and breastfeeding. Results and Discussion: None of the vaccines in 
use included pregnant women in phase III studies. Despite this, the Pfizer/BioNTech and 
Sinovac/Butantan vaccines have demonstrated the absence of teratogenic effects in animal 
studies. On the other hand, the AstraZeneca/Fiocruz vaccine had its temporary suspension 
due to a case of TTS, resulting in maternal and fetal death. The Ministry of Health has carried 
out the pharmacovigilance of vaccinated pregnant women through the Pilot Project to Intensify 
the Surveillance of Adverse Events Post-Vaccination. Conclusions: Pharmacovigilance of 
post-vaccination adverse reactions is crucial to provide information on the safety of vaccines 
in this group of individuals, as well as to assess the degree of immunity it provides to pregnant 
women, newborns and infants.
KEYWORD: Covid-19; Pharmacovigilance; Vaccines against COVID-19; Adverse event. 

1 | 	INTRODUÇÃO
O processo de vacinação se tornou um forte aliado da população na prevenção 

de doenças de caráter infeccioso. As vacinas, são imunobiológicos produzidos a partir 
de substâncias antigênicas, que ao serem inoculadas no organismo humano estimulam 
a produção de anticorpos pelo sistema de defesa. Esses anticorpos impedem o 
desenvolvimento de uma doença no indivíduo em caso de contato com seu agente 
etiológico. Neste contexto, se torna imprescindível a garantia da segurança do paciente 
por meio do acompanhamento de sua comercialização e uso, pressupondo um cuidado em 
saúde equilibrado em termos de benefícios e danos durante todo o processo (LOPES, Z. 
P. P., 2021). 

Entende-se pelo processo de farmacovigilância a detecção, avaliação, compreensão, 
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prevenção e a comunicação de eventos adversos advindos do pós-vacinação, além de 
qualquer outro problema associado a vacina ou a imunização. Sendo que, evento adverso 
pós-vacinal (EAPV) é toda e qualquer ocorrência médica indesejada posterior a vacinação, 
sem a necessidade de relação causal com a utilização de alguma vacina ou outro 
imunobiológico. Assim, a farmacovigilância surge com o intuito de garantir a qualidade, 
eficácia e segurança de produtos e dos serviços de saúde ofertados a população, 
principalmente a partir da coleta de informações e monitoramento da ocorrência desses 
eventos adversos (TAKEY, P. R. G. et al., 2021).  

No atual momento de pandemia o desenvolvimento de vacinas contra Covid-19 e sua 
distribuição em larga escala para utilização na saúde pública ocorreu em tempo recorde. 
Embora esse fato represente uma vitória sobre um dos muitos desafios que acompanham 
a pandemia, trazendo esperança para muitos indivíduos, também trouxe hesitação de boa 
parte da população, principalmente das gestantes (LOPES, Z. P. P., 2021; SILVA, A. M. et 
al., 2021). 

Nesta perspectiva, a farmacovigilância de Eventos Adversos Pós-vacinação é 
fundamental para garantir a segurança materna durante a gravidez e a amamentação. 

2 | 	METODOLOGIA
Trata-se de um estudo de caráter exploratório do tipo revisão de literatura, com 

o objetivo de relatar a farmacovigilância de eventos adversos no pós-vacinação contra 
covid-19 durante o período de gravidez e amamentação. Para o desenvolvimento da 
pesquisa foram utilizadas as bases de dados Medical Literature Analysis and Retrieval 
System Online (MEDLINE/PubMed), Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciências 
da Saúde (LILACS) e Scientific Electronic Library Online (SciELO). Por se tratar de um tema 
recente, os artigos selecionados datam do ano de 2021 à início de 2022. Os descritores 
utilizados foram: Covid-19; Farmacovigilância; Vacinas contra COVID-19; Evento adverso.  

3 | 	RESULTADOS E DISCUSSÃO
O novo coronavírus (SARS-CoV-2), responsável pela atual pandemia da Covid-19, 

surpreendeu todo o mundo principalmente pelo seu grande potencial de disseminação e 
por sua gravidade. Esse vírus utiliza a Enzima Conversora de Angiotensina 2 (ACE2) como 
receptor, e, uma vez que essa ACE2 está localizada em diversos locais do organismo, como 
coração, pulmões e rins, caracteriza-se como uma doença potencialmente multissistêmica. 
As gestantes e lactantes estão inseridas no grupo de risco desse problema de saúde, e, 
portanto, precisam de atenção especial e medidas que visem a sua segurança (LOPEZ, E. 
C. et al., 2021; SILVA, A. M. et al., 2021). 

Até o momento nenhum tratamento antiviral específico contra esse vírus foi 
identificado. Por outro lado, devido aos esforços científicos em todo o mundo, vacinas de 
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diferentes tecnologias foram desenvolvidas, com potencial para redução das mortes e das 
formas mais graves da doença, além de serem fundamentais para o controle efetivo da 
pandemia (SBP, 2021; LOPES, Z. P. P., 2021). 

Foi observado que mulheres grávidas não apresentam maior risco de infecção pelo 
Sars-CoV-2 do que o restante da população. Além disso, a maior proporção de gestantes 
infectadas é assintomática. Ainda assim, a Covid-19 pode ser mais grave na mulher grávida 
a partir do terceiro trimestre da gestação. Ademais, até o momento, não existem evidencias 
científicas que consideram a capacidade do vírus atravessar a barreira placentária e 
infetar o feto, nem o leite materno como fonte de infecção do recém-nascido, não sendo 
contraindicado em caso de infecção da mãe (SILVA, A. M. et al., 2021).

Várias entidades entre elas a Organização Mundial da Saúde (OMS), recomendam 
a vacinação da mulher grávida e a amamentar. De acordo com a Norma nº 002/2021 da 
Direção Geral de Saúde (DGS), recomenda-se a vacinação da gestante a partir dos 16 
anos de idade ou que estejam a amamentar, sem necessidade de declaração médica em 
casos específicos: a partir da 21 semana gestacional; com intervalo mínimo de 14 dias de 
administração de outras vacinas; em casos de amamentação (FREITAS, 2021). 

Ensaios clínicos promovidos pela Pfizer, AstraZeneca, Moderna e Johnson & 
Johnson para produção de vacinas contra Covid-19, não incluíram mulheres grávidas ou 
em período de amamentação nos estudos clínicos de fase III.  Apesar disso, as vacinas da 
Pfizer/BioNTech (RNA mensageiro) e Sinovac/Butantan (vírus inativado), disponibilizadas 
para utilização em gestantes no Brasil, demonstraram a ausência de efeitos teratogênicos 
nos estudos realizados em animais. Por outro lado, devido a eventos adversos decorrentes 
da vacinação com AstraZeneca/Fiocruz nesse grupo, essa vacina teve sua suspensão 
temporária. O caso foi de Trombose com Síndrome de Trombocitopenia (TTS), resultando 
em morte materna e fetal (MARTINS, M. S. F.; FREITAS, S. L. S.; MARTINS, C. S. F. M., 
2021).

No que tange as mulheres em fase de amamentação, não foram identificadas 
reações adversas no lactente, não recomendando-se a suspensão do aleitamento 
materno se a mulher for vacinada, principalmente porque evidências clínicas e recentes da 
American Journal of Obstetrics and Gynecology, identificaram a passagem de anticorpos 
para o recém-nascido pela exposição indireta a vacina com tecnologia mRNA, fornecendo 
imunização passiva (CEM COVID_AMB, 2021). 

O Ministério da Saúde tem realizado a farmacovigilância de grávidas vacinadas 
a fim de identificar o aparecimento de possíveis reações após a imunização, bem como 
os efeitos vacinais após o parto, através do Projeto Piloto de Intensificação da Vigilância 
de Eventos Adversos Pós-Vacinação (EAPV), coordenado pelo Programa Nacional de 
Imunização (PNI) e vinculado a Secretaria de Vigilância em Saúde (SVS), por meio do 
apoio da Organização Pan-Americana de Saúde (OPAS/Brasil) (LARA, 2021). 
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4 | 	CONCLUSÃO 
O aconselhamento vacinal durante a gravidez e amamentação é fundamental, 

sempre avaliando os riscos e benefícios associados a essa ação, uma vez que as 
informações de segurança para utilização da vacina contra covid-19 em mulheres gravidas 
e a amamentar foram obtidos, sobretudo de estudos e pesquisas em animais, os quais não 
demonstraram riscos de complicação. A farmacovigilância de reações adversas posteriores 
a vacinação é crucial, para fornecer subsídios sobre a segurança das vacinas neste grupo 
de indivíduos, bem como para avaliação do grau de imunidade que fornece às grávidas, 
recém-nascidos e lactentes. 
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