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Eventos adversos supostamente atribuiveis a vacinagao contra a
COVID-19 em criangas

Adverse events attributed to COVID-19 vaccination in children
Eventos adversos atribuidos a la vacunaciéon contra la COVID-19 en nifos

Jodo Pedro de Sena Nunes', Lohanna Valeska de Sousa Tavares”.

RESUMO

Objetivo: Analisar os eventos adversos supostamente atribuiveis a vacinagdo contra a COVID-19 em
criangas, com énfase no perfil de seguranga vacinal descrito na literatura cientifica. Métodos: Trata-se de
uma revisao integrativa da literatura, de carater descritivo, realizada por meio de busca em bases de dados
diversas. Foram incluidos estudos originais publicados entre 2020 e 2025, disponiveis na integra, nos idiomas
portugués, inglés e espanhol, que abordaram a vacinagao contra a COVID-19 na faixa pediatrica, com foco
na seguranga vacinal € nos eventos adversos. A selegdo ocorreu por leitura de titulos, resumos e textos
completos, e a extragdo dos dados contemplou autoria, ano, pais, delineamento, populagdo estudada e
principais achados. Resultados: Foram incluidos 16 estudos, publicados entre 2021 e 2024, que abrangeram
exclusivamente a populagao pediatrica. Os eventos adversos mais frequentemente relatados foram leves e
autolimitados, predominando manifestacdes locais e sistémicas transitérias. Eventos adversos graves foram
incomuns e identificados principalmente em estudos de vigilancia pés-comercializacdo e grandes coortes
populacionais. Considerag¢oes finais: A vacinagao contra a COVID-19 em criangas apresentou perfil de
segurancga favoravel, com baixa ocorréncia de eventos adversos graves. A heterogeneidade metodoldgica
dos estudos e a dependéncia de sistemas de notificagdo constituem limitagdes das evidéncias analisadas.

Palavras-chave: COVID-19, Vacinas contra a COVID-19, Crianga, Adolescente, Efeitos colaterais e reacdes
adversas relacionadas a medicamentos.

ABSTRACT

Objective: To analyze adverse events supposedly attributable to COVID-19 vaccination in children, with
emphasis on the vaccine safety profile described in the scientific literature. Methods: This is an integrative
literature review, descriptive in nature, conducted through searches in various databases. Original studies
published between 2020 and 2025, available in full text, in Portuguese, English, and Spanish, that addressed
COVID-19 vaccination in the pediatric age group, focusing on vaccine safety and adverse events, were
included. Selection was based on reading titles, abstracts, and full texts, and data extraction included
authorship, year, country, design, study population, and main findings. Results: Sixteen studies, published
between 2021 and 2024, were included, exclusively covering the pediatric population. The most frequently
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reported adverse events were mild and self-limiting, predominantly transient local and systemic manifestations.
Serious adverse events were uncommon and identified mainly in post-marketing surveillance studies and large
population cohorts. Final considerations: COVID-19 vaccination in children showed a favorable safety profile,
with a low occurrence of serious adverse events. The methodological heterogeneity of the studies and the
dependence on reporting systems constitute limitations of the analyzed evidence.

Keywords: COVID-19, COVID-19 vaccines, Child, Adolescent, Drug-related side effects and adverse
reactions.

RESUMEN

Objetivo: Analizar los eventos adversos supuestamente atribuibles a la vacunacion contra la COVID-19 en
ninos, con énfasis en el perfil de seguridad de la vacuna. Métodos: Se trata de una revision bibliografica
integradora realizada mediante busquedas en diversas bases de datos. Se incluyeron estudios originales
publicados entre 2020 y 2025 que abordaron la vacunacion contra la COVID-19 en la poblacion pediatrica,
centrandose en la seguridad de la vacuna y los eventos adversos. La seleccion se baso en la lectura de titulos,
resimenes y textos completos, y la extraccion de datos incluyé la autoria, el afo, el pais, el disefo, la
poblacién del estudio y los principales hallazgos. Resultados: Se incluyeron dieciséis estudios, publicados
entre 2021 y 2024, que abarcaron la poblaciéon pediatrica. Los eventos adversos notificados con mayor
frecuencia fueron leves y autolimitados, predominantemente manifestaciones locales y sistémicas transitorias.
Eventos adversos graves fueron poco comunes y se identificaron principalmente en estudios de
farmacovigilancia y grandes cohortes poblacionales. Consideraciones finales: La vacunacion contra la
COVID-19 en nifios mostré un perfil de seguridad favorable, con una baja incidencia de eventos adversos
graves. La heterogeneidad metodoldgica de los estudios y la dependencia de los sistemas de notificacion
constituyen limitaciones de la evidencia analizada.

Palabras clave: COVID-19, Vacunas contra la COVID-19, Inmunizacién, Nifio, Adolescente, Efectos
colaterales y reacciones adversas relacionadas con medicamentos.

INTRODUGAO

A pandemia da doenga causada pelo novo coronavirus (COVID-19), identificado no final de 2019,
rapidamente se disseminou em escala global, estabelecendo-se como uma das mais relevantes emergéncias
de saude publica das ultimas décadas. Embora criangas apresentem, em geral, quadros clinicos de menor
gravidade da infecgdo pelo SARS-CoV-2 quando comparadas aos adultos, esse grupo etario ndo esteve
isento de riscos associados a pandemia. As profundas alteragdes nos sistemas de saude comprometeram a
oferta de servigos essenciais, incluindo as agdes de imunizagao infantil, aumentando a vulnerabilidade das
criangas a doencgas imunopreveniveis (RODRIGUES LC, et al., 2022).

No periodo pandémico, relatérios nacionais e internacionais apontaram quedas expressivas nas
coberturas vacinais, atribuidas as medidas de distanciamento social, a redugéo da procura por servigos de
saude e ao receio das familias em expor criangas aos ambientes assistenciais (SATO, 2020). No Brasil, esse
cenario foi agravado por uma tendéncia prévia de declinio das coberturas vacinais, intensificada ao longo da
pandemia, especialmente entre individuos menores de um ano (PROCIANOY RS, et al., 2022).

Diante desse contexto de vulnerabilizagao das criangas, evidéncias cientificas demonstrando a eficacia da
vacinagéao deste grupo na reducao da infecgéo pelo SARS-CoV-2, das hospitalizagées e de desfechos graves,
como a sindrome inflamatéria multissistémica em criangas (MIS-C), conduziram a incorporagao progressiva
das vacinas as estratégias de protecao da populacdo pediatrica. Além de eficazes, revisdes sistematicas e
estudos observacionais constataram, nas vacinas de mRNA, um perfil de seguranca favoravel em criancas,
sustentando sua recomendacgéo por autoridades sanitarias internacionais (WATANABE A, et al., 2023).
Ademais, diferentes plataformas vacinais demonstraram capacidade significativa de redugéo da transmissao
comunitaria e a mitigacdo dos impactos sociais e educacionais da pandemia (RASLAN LM, et al., 2023).
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Com a incorporacao das vacinas, a avaliagdo da seguranga vacinal e do perfil dos eventos supostamente
atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo (ESAVI) assumiu papel central no processo de recomendagéo e
aceitagdo dessa intervencao. Os ESAVI correspondem a qualquer evento adverso em saude que ocorra apds
a vacinagao ou imunizacao, sem que haja, no momento da notificagao, confirmagao de relagdo causal com a
vacina ou com o processo de imunizagao, podendo estar relacionados ao produto vacinal, ao procedimento
de administragdo, a erros programaticos, a reagdes relacionadas ao estresse ou a eventos coincidentes
(ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2014).

Evidéncias provenientes de ensaios clinicos, estudos observacionais e sistemas de farmacovigilancia
indicam uma predominancia de eventos adversos leves e autolimitados, como dor no local da aplicagao,
fadiga e febre, especialmente apds as primeiras doses de vacinas contra a COVID-19 (WATANABE A, et al.,
2023; RASLAN LM, et al., 2023).

Eventos de maior gravidade, como hospitalizagbes, reagbes alérgicas graves e 6bitos, foram descritos
como raros tanto em estudos clinicos quanto em dados de mundo real, baseados em sistemas nacionais de
vigilancia pds-comercializagdo, apresentando taxas reduzidas quando analisadas em termos de risco
absoluto e reforgando o balango favoravel entre beneficios e riscos da vacinagéo (LV Y, et al., 2021; MANGAT
I, etal., 2023; VAN DEN OUWELAND J, et al., 2024).

De modo semelhante, revisdes sistematicas apontam que eventos de interesse especial, como miocardite
e pericardite, apresentam incidéncia baixa na populagao pediatrica, com evolugao clinica benigna na maioria
dos casos (WATANABE A, et al., 2023; VAN DEN OUWELAND J, et al., 2024). Ademais, analises que
incluiram populagdes consideradas especiais demonstraram que a ocorréncia de eventos adversos graves
permanece incomum, mesmo em contextos de ampla utilizagdo das vacinas, ressaltando a importancia da
vigilancia continua e da comunicagéao transparente dos achados de seguranga, principalmente tendo em vista
que a ocorréncia de eventos adversos graves passou a ocupar lugar central no debate cientifico e na
percepgao publica acerca da vacinagao infantil (MOHAMMADI M, et al., 2025).

A luz da divulgagdo de eventos adversos raros e da ampla circulagdo de informagdes nem sempre
alinhadas as evidéncias cientificas, a hesitagdo vacinal emergiu como um dos principais desafios a ampliagdo
da cobertura da vacinagao contra a COVID-19 na populagéo pediatrica. Trata-se de um fendmeno complexo
e multifatorial, influenciado por fatores individuais, sociais, culturais e contextuais, como a percepgéao de risco,
a confianga nas vacinas e nos sistemas de saude e a qualidade das informagdes disponiveis a populagao
(GUDINA EK, et al., 2024).

No contexto brasileiro, estudo qualitativo de abrangéncia nacional identificou que os principais motivos
relatados por pais e responsaveis para a hesitagdo ou recusa da vacinagao contra a COVID-19 em criangas
e adolescentes incluem o medo de rea¢cdes adversas, a preocupagao com possiveis efeitos a longo prazo, a
percepcdo de baixa gravidade da doenca na infancia e duvidas relacionadas ao processo acelerado de
desenvolvimento das vacinas, 0 que evidencia que, apesar do respaldo cientifico, a decisdo parental é
fortemente influenciada por percepgdes subjetivas de risco (SALVADOR PTCO, et al., 2023).

Nesse cenario, cabe aos profissionais de saude esclarecerem duvidas, comunicarem evidéncias cientificas
de forma acessivel e contextualizarem adequadamente os riscos e beneficios da imunizagao infantil.
Diretrizes da Sociedade Brasileira de Pediatria destacam que abordagens baseadas em evidéncias,
associadas a escuta qualificada e a comunicagado empatica, sao fundamentais para fortalecer a confianga dos
pais e responsaveis no processo vacinal, especialmente em contextos marcados por desinformagéo e
inseguranga. Assim, a atuagdo desses profissionais extrapola o cuidado individual, contribuindo para a
promogao da saude coletiva, o fortalecimento das politicas publicas de imunizacdo e a ampliagao das
coberturas vacinais na populagéo pediatrica (SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA, 2023).

Diante desse contexto, o presente estudo tem como objetivo analisar, por meio de uma revisao integrativa
da literatura, os eventos adversos supostamente atribuiveis a vacinagado contra a COVID-19 na populagao
pediatrica, com foco no perfil de seguranca das vacinas e na caracterizagdo dos principais eventos adversos
relatados em criancas e adolescentes. Adicionalmente, busca-se discutir as evidéncias disponiveis sobre a
ocorréncia de eventos raros e seu impacto na percepgéo de risco associada a vacinagéo infantil.
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METODOS

Trata-se de uma revisdo integrativa da literatura, de carater descritivo, cujo objetivo foi sintetizar as
evidéncias cientificas disponiveis sobre os eventos adversos supostamente atribuiveis a vacinagédo contra a
COVID-19 em individuos na faixa etaria pediatrica. A busca dos estudos foi realizada nas bases de dados
PubMed/MEDLINE, SciELO, Springer Nature Link, Web of Science, Scopus e Embase, utilizando descritores
em lingua inglesa relacionados a COVID-19, vaccines, vaccination, immunization, child, children, adolescent,
adolescents, adverse events e safety, combinados por meio dos operadores booleanos AND e OR, de acordo
com as especificidades de cada base.

A amostragem foi do tipo ndo probabilistica, por conveniéncia, constituida por estudos originais publicados
no periodo de 2021 a 2025, disponiveis na integra, nos idiomas portugués, inglés e espanhol, que
abordassem a vacinagao contra a COVID-19 na populagéo pediatrica, com enfoque na seguranga vacinal e
nos eventos adversos. Foram excluidos estudos duplicados, publicagdes do tipo editorial, carta ao editor,
comentarios e opinides, estudos que abordassem exclusivamente a populacéo adulta e aqueles que nao
apresentassem relagao direta com o escopo do trabalho. A selegcédo dos estudos ocorreu por meio da leitura
dos titulos, resumos e textos completos, sendo excluidos aqueles que nédo atenderam aos critérios de inclusao
estabelecidos, conforme a Figura 1.

Figura 1 - Fluxograma de selecao de estudos.
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Fonte: Nunes JPS e Tavares LVS, 2026.
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A extracdo dos dados foi realizada por meio de instrumento elaborado pelos autores, contendo
informagbes sobre autoria, ano de publicagédo, pais de origem, delineamento metodoldgico, populacao
estudada e principais achados relacionados a seguranca vacinal e aos eventos adversos. Os dados foram
analisados de forma descritiva e organizados em ordem cronoldgica, permitindo a sintese dos resultados em
categorias relacionadas ao perfil de seguranga das vacinas e aos eventos adversos.

Por se tratar de um estudo de revisao integrativa da literatura, que utilizou exclusivamente dados
secundarios de dominio publico, ndo houve necessidade de submiss&o ou aprovacdo por Comité de Etica em
Pesquisa, conforme as diretrizes da Resolugao n°® 466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

RESULTADOS

O processo de selegao resultou na inclusdo de 16 estudos que atenderam aos critérios estabelecidos para
arevisao integrativa. As publicagdes analisadas foram divulgadas entre os anos de 2021 e 2025 e abrangeram
exclusivamente a populagao pediatrica, compreendendo criangas e adolescentes menores de 18 anos, com
faixas etarias variando desde lactentes até adolescentes.

Os estudos incluidos apresentaram diversidade geografica, contemplando pesquisas realizadas na
América do Norte, Europa, Asia, Oceania e América Latina. Quanto ao delineamento metodolégico, foram
identificados ensaios clinicos, estudos observacionais, coortes populacionais e estudos de vigilancia pés-
comercializagao, refletindo diferentes contextos de avaliagdo da seguranga vacinal.

Em relagdo as vacinas avaliadas, os estudos abordaram principalmente vacinas de mRNA, como
BNT162b2 e mRNA-1273, além de vacinas de virus inativado, como CoronaVac, e vacinas de subunidade
proteica, como SOBERANA®. Os principais desfechos analisados envolveram a ocorréncia de eventos
adversos apo6s a vacinagao, com énfase na caracterizagao do perfil de seguranga, na identificagéo de eventos
adversos leves, graves e raros e na avaliagdo desses eventos em populacdes pediatricas especificas.

A sintese das principais caracteristicas metodoldgicas e dos achados relacionados a seguranga vacinal
dos estudos incluidos encontra-se apresentada no Quadro 1, no qual estudos foram apresentados em ordem
cronoldgica crescente, de acordo com o ano de publicagao.
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Quadro 1 - Caracterizagdo dos estudos incluidos na revisao integrativa (ordem cronolégica de publicagao).

. Delineamento do = . . Principais achados relacionados a
o
N Autor/Ano Pais estudo Populacao Vacina avaliada seguranca
Frenck RW, et al. A L . Eventos adversos predominantemente leves;
1 (2021) Multicéntrico | Ensaio clinico fase 2/3 Criangas 5-11 anos BNT162b2 auséncia de eventos graves relacionados
Han S, et al. . Estudo observacional Criancas e Predominio de eventos leves; baixa
2 (2021) Coreia do Sul nacional adolescentes BNT162b2 incidéncia de eventos graves
3 Woodworth KR, Australia Vigilancia nacional Criangas e Vacinas mRNA e Eventos leves predominantes; eventos
et al. (2021) 9 adolescentes vetores virais graves raros
Ali K, et al. C A L . Eventos leves a moderados frequentes;
4 (2022) Multicéntrico | Ensaio clinico fase 2/3 Criangas 6—-11 anos mRNA-1273 eventos graves raros
5 Walter EB, et al. Multicéntrico Ensaio clinico Criangas <5 anos BNT162b2 Perfil de seguranga favorav_el; eventos
(2022) adversos leves predominantes
Klein NP, et al. Estados Coorte observacional . Nao houve aumento significativo de eventos
6 (2022) Unidos (VSD) Criangas 5-11 anos BNT162b2 adversos graves
7 Tanriover MD, et Turquia Estudo observacional Adolescentes com BNT162b2 Perfil de seguranga~semelhante ao da
al. (2022) doencgas reumaticas populagao geral
Han S, et al. . S Criangas e Boa tolerabilidade; eventos adversos leves
8 China Ensaio clinico CoronaVac .
(2022) adolescentes predominantes
9 Bueno FT, et al. Brasil Estudo observacional Criancas CoronaVac Nao foram identificados eventos adversos
(2022) graves
10 Hause AM, et al. Estgdos Vlgllanqg apos Criancas 5-11 anos BNT162b2 Dor local, fadiga e cefaleia frequentes;
(2021) Unidos comercializagédo eventos graves raros
1 Hause AM, et al. Estgdos Vlgllanpla pos- Criancas 5-11 anos BNT162b2 Baixa taxa d_e e_venEos gdversos graves;
(2022) Unidos autorizacéo hospitalizagbes incomuns
Felid A, et al. . . Eventos adversos leves; auséncia de
12 (2023) Cuba Estudo observacional Criangas SOBERANA® eventos graves relevantes
13 Mangat |, et al. Estgdos Estudo obse.rvamonal Criancas 5-17 anos BNT162b2 Eventos adversos graves raros; Obitos
(2023) Unidos populacional extremamente incomuns
. A A Criangas e Diversas Perfil de segurancga favoravel; eventos
14 | Li X, et al. (2023) Europa Vigilancia multicéntrica adolescentes plataformas graves incomuns
Hause AM, et al. Estados . T Adolescentes 12—-17 Eventos adversos raros; evolugéo clinica
15 (2023) Unidos Vigiléncia longitudinal anos BNT162b2 favoravel
16 Goldacre B, et al. Inglaterra Coorte populacional Criangas BNT162b2 Eventos graves raros, malor risco associado
(2024) a infeccdo do que a vacina

Fonte: Nunes JPS e Tavares LVS, 2026.
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Os estudos incluidos relataram que os eventos adversos observados apds a vacinagao contra a COVID-
19 na populagdo pediatrica foram predominantemente leves e autolimitados, com inicio geralmente nas
primeiras horas ou dias apés a administragdo das doses. Entre os eventos mais frequentemente descritos,
destacaram-se dor no local da aplicagao, fadiga, cefaleia, febre e mialgia, com varia¢gdes quanto a frequéncia
conforme a faixa etaria avaliada, a plataforma vacinal utilizada e o esquema de doses.

De modo geral, os eventos locais foram mais frequentes do que os eventos sistémicos, sendo a dor no
local da injegdo o achado mais recorrente entre criancas e adolescentes vacinados. Quando presentes, os
eventos sistémicos apresentaram intensidade leve a moderada, com resolugédo espontanea, sem necessidade
de intervengdes médicas na maioria dos casos. Alguns estudos descreveram maior frequéncia de eventos
adversos apds a segunda dose, especialmente em vacinas de mRNA, mantendo, contudo, perfil clinico
semelhante ao observado apds a primeira dose.

Nos estudos que contemplaram diferentes plataformas vacinais, os perfis de eventos adversos mostraram-
se semelhantes, caracterizados principalmente por manifestagdes transitérias e inespecificas. Em
investigagbes baseadas em vigilancia pds-comercializagcdo e coortes populacionais, a maioria das
notificagdes esteve associada a sintomas esperados no contexto da resposta imunoldgica a vacinagéo, sem
registro de agravamento clinico relevante. A sintese dos principais eventos adversos relatados nos estudos
incluidos encontra-se apresentada no Quadro 2.

Quadro 2 - Sintese dos principais eventos adversos relatados apds a vacinagéo contra a COVID-19 na populagao

ediatrica.

NP Autor/Ano Populagio Vac.ma Principais eventos Grawaade
avaliada adversos relatados predominante
Frenck RW. et Dor no local da
1 ! Criancas 5-11 anos BNT162b2 aplicagao, fadiga, Leve
al. (2021) ;
cefaleia
Han S, et al. Criangas e .
2 (2021) adolescentes BNT162b2 Dor local, febre, fadiga Leve
Woodworth KR, Criangas e mRNA e Dor local, cefaleia,
3 g S Leve
et al. (2021) adolescentes vetores virais mialgia
Ali K, et al. . Dor local, fadiga,
4 (2022) Criangas 6-11 anos mRNA-1273 cefaleia, febre Leve a moderada
Walter EB, et al. . Irritabilidade, febre,
5 (2022) Criangas <5 anos BNT162b2 dor local Leve
Klein NP, et al. . Dor local, fadiga,
6 (2022) Criancas 5-11 anos BNT162b2 cefaleia Leve
7 Tanriover MD, Adolescentes ’c.om BNT162b2 Dor local, fad|ga, Leve
et al. (2022) doengas reumaticas cefaleia
8 Han S, et al. Criangas e CoronaVac Dor local, febre, Leve
(2022) adolescentes cefaleia
Bueno FT, et al. .
9 (2022) Criancgas CoronaVac Dor local, febre Leve
10 | Hause AM, etal. | cioncas 5-11anos | BNT16202 Dorlocal, fadiga, Leve
(2021) cefaleia
11 Haus(e2€2l\/2l,)et al. Criangas 5-11 anos BNT162b2 Dor local, fadiga, febre Leve
12 Fell(uzgz,??)t al. Criangas SOBERANA® Dor local, febre Leve
Mangat |, et al. . Dor local, fadiga,
13 (2023) Criangas 5-17 anos BNT162b2 cefaleia Leve
14 Li X, et al. Criangas e Diversas Dor local, febre, Leve
(2023) adolescentes plataformas mialgia
15 Hause AM, et al. | Adolescentes 12—-17 BNT162b2 Dor local, fad|ga, Leve
(2023) anos cefaleia
Goldacre B, et . Eventos locais e
16 al. (2024) Criangas BNT162b2 sistémicos transitérios Leve

Fonte: Nunes JPS e Tavares LVS, 2026.
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Nos estudos incluidos, os eventos adversos graves e raros apos a vacinagédo contra a COVID-19 na
populagao pediatrica foram descritos como incomuns, sendo identificados predominantemente em estudos
com delineamentos de vigilancia pds-comercializagdo, coortes populacionais e analises baseadas em
sistemas nacionais de notificacdo. Nesses estudos, os eventos classificados como graves incluiram
desfechos como hospitalizagéo, atendimento em servigos de emergéncia, condigdes potencialmente fatais e
6bito, conforme os critérios operacionais adotados por cada sistema de vigilancia (HAUSE AM, et al., 2021;
HAUSE AM, et al., 2022; MANGAT I, et al., 2023).

Entre os eventos de interesse especial, notificagbes compativeis com miocardite e pericardite foram
relatadas principalmente em estudos de vigilancia e coortes populacionais que incluiram adolescentes,
especialmente ap6s a administracdo de vacinas de mRNA. Esses eventos foram monitorados como
desfechos especificos em sistemas de vigilancia ativa e em estudos populacionais de grande escala, com
estratificacdo por faixa etaria pediatrica. Em criangas de faixas etarias mais jovens, esses eventos foram
descritos com menor frequéncia nos estudos analisados (HAUSE AM, et al., 2022; HAUSE AM, et al., 2023;
GOLDACRE B, et al., 2024).

Os ensaios clinicos incluidos nesta revisdo apresentaram monitoramento sistematico de seguranga e
relataram baixa ocorréncia de eventos adversos graves, sem identificagcao de sinais de seguranca relevantes
durante o periodo de acompanhamento, de acordo com os critérios de gravidade estabelecidos nos protocolos
de cada estudo (FRENCK RW, et al., 2021; ALI K, et al., 2022; WALTER EB, et al., 2022).

Nos estudos baseados em sistemas de notificagdo passiva, como bancos nacionais de eventos adversos,
foram descritos registros de ébitos ocorridos apds a vacinagéo, classificados como eventos graves conforme
as definicbes desses sistemas. Tais notificagbes foram apresentadas de forma descritiva, sem
estabelecimento de relagcao causal, caracteristica inerente a esse tipo de delineamento (HAUSE AM, et al.,
2021; MANGAT |, et al., 2023).

Em coortes populacionais e estudos de vigilancia em larga escala, outros desfechos graves previamente
definidos, como MIS-C, reagdes alérgicas graves e anafilaxia, foram incluidos entre os eventos monitorados,
conforme listas de eventos de interesse adotadas pelas autoridades sanitarias e pelos proprios estudos.
Esses desfechos foram identificados a partir de cédigos padronizados e registros clinicos disponiveis nas
bases analisadas (GOLDACRE B, et al., 2024; LI X, et al., 2023).

Entre os estudos incluidos, parte das publicagdes avaliou a seguranga da vacinagéo contra a COVID-19
em populacbes pediatricas especiais, contemplando subgrupos com condi¢des clinicas especificas ou
acompanhados em contextos assistenciais diferenciados. Esses estudos foram majoritariamente
observacionais, com delineamentos de coorte ou acompanhamento clinico, e descreveram a ocorréncia de
eventos adversos locais e sistémicos apds a vacinagao, conforme os critérios de monitoramento adotados
(TANRIOVER MD, et al., 2022).

Nos estudos que incluiram adolescentes com doengas reumaticas, os eventos adversos relatados apos a
vacinagéao foram predominantemente leves, como dor no local da aplicagéo, fadiga e cefaleia, sendo descritos
de forma descritiva quanto a frequéncia e a necessidade de atendimento médico, de acordo com o seguimento
clinico realizado. A ocorréncia de eventos classificados como graves foi monitorada nesses grupos conforme
os critérios estabelecidos no protocolo do estudo (TANRIOVER MD, et al., 2022).

Outras investigacdes incluiram criangas acompanhadas em contextos especificos de vacinagdo, com
descrigao do perfil de eventos adversos observados no periodo pds-vacinagao, considerando a faixa etaria,
o tipo de vacina utilizada e o esquema vacinal administrado. Esses estudos relataram eventos adversos
semelhantes aos observados na populacdo pediatrica geral, apresentados de forma descritiva e sem
comparagao entre grupos (FELIU A, et al., 2023; BUENO FT, et al., 2022).

Além disso, estudos observacionais conduzidos em cenarios nacionais e institucionais também incluiram
subgrupos pediatricos especificos, descrevendo eventos adversos conforme registros clinicos e notificagbes
disponiveis, com monitoramento de desfechos considerados graves segundo definicdes operacionais proprias
de cada estudo. A caracterizagdo desses eventos foi realizada a partir de dados secundarios e
acompanhamentos clinicos descritos nos respectivos delineamentos (HAN S, et al., 2022; LI X, et al., 2023).
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DISCUSSAO

Os achados desta revisao integrativa indicam que a vacinagao contra a COVID-19 na populagao pediatrica
apresenta um perfil de seguranca favoravel, caracterizado predominantemente por eventos adversos leves e
autolimitados, como dor no local da aplicagdo, fadiga, cefaleia e febre. Esse padrao foi consistente entre
diferentes plataformas vacinais e delineamentos metodoldgicos, incluindo ensaios clinicos, estudos
observacionais, coortes populacionais e sistemas de vigilancia pés-comercializagéo, o que reforga a robustez
das evidéncias disponiveis (FRENCK et al., 2021; ALI et al., 2022; HAN et al., 2022). Revisdes clinicas e
estudos de sintese corroboram esses achados ao demonstrar concordancia global quanto a seguranga,
imunogenicidade e eficacia das vacinas contra a COVID-19 em criangas e adolescentes (DAS RR, et al,,
2022; ESPOSITO S e FINI C, 2023).

A predominéncia de eventos adversos leves observada nos estudos incluidos estd em consonancia com
a literatura internacional desde o inicio da vacinagado pediatrica. As manifestacbes pds-vacinais mais
frequentes refletem respostas imunolégicas esperadas e, na maioria dos casos, apresentam resolugéo
espontanea, com baixa necessidade de intervengdes médicas, contribuindo para a consolidagéo do perfil de
seguranga vacinal nessa faixa etaria (WALTER EB, et al., 2022; LI X, et al., 2023).

No que se refere aos eventos adversos graves e raros, os estudos analisados demonstraram que sua
ocorréncia foi incomum, sendo identificada principalmente em contextos de vigilancia ativa e passiva e em
grandes coortes populacionais. Entre os eventos de interesse especial, miocardite e pericardite foram
descritas sobretudo em adolescentes, particularmente apds a administragao de vacinas de mRNA, achado
consistente em estudos de farmacovigilancia e analises globais de seguranca (HAUSE AM, et al., 2022;
CHOUCHANA L, et al., 2022). Estudos populacionais de larga escala também apontaram baixas taxas de
eventos adversos graves, incluindo hospitalizagdes e obitos, em criangas e adolescentes vacinados,
reforcando a raridade desses desfechos no contexto pediatrico (MANGAT I, et al., 2023; GOLDACRE B, et
al., 2024).

A inclusédo de coortes nacionais e bases administrativas fortalece a analise dos eventos raros, uma vez
que esses delineamentos permitem a avaliagao de grandes populagdes e a detecgao de sinais de seguranga
pouco frequentes. Evidéncias provenientes desses estudos indicam que o risco de desfechos graves
associados a infecgédo pelo SARS-CoV-2 supera aquele observado apds a vacinagao, especialmente entre
criangas previamente saudaveis, aspecto relevante para a interpretagdo do perfil beneficio-risco da
imunizagao pediatrica (GOLDACRE B, et al., 2024).

No contexto das populagdes pediatricas especiais, os estudos incluidos indicaram que o perfil de
segurancga vacinal foi semelhante ao observado na populagdo pediatrica geral, inclusive entre criangas e
adolescentes com condi¢cdes crénicas ou sob acompanhamento especializado. Em subgrupos especificos,
como pacientes com doengas reumaticas ou condigbes cardiacas, os eventos adversos relatados foram
predominantemente leves, conforme descrito em estudos observacionais conduzidos nesses grupos
(TANRIOVER MD, et al., 2022; ESPOSITO S e FINI C, 2023).

Além disso, os achados desta revisdo dialogam com o fortalecimento dos sistemas de farmacovigilancia
implementados ao longo da pandemia, os quais ampliaram a capacidade de deteccdo, monitoramento e
analise de eventos adversos associados as vacinas contra a COVID-19. A integracdo entre vigilancia ativa,
notificagdo espontanea e analises populacionais aumentou a sensibilidade para a identificagdo de sinais de
segurancga, especialmente de eventos raros, ao mesmo tempo em que favoreceu a avaliagdo continua do
perfil risco-beneficio das vacinas em contextos reais de uso. A disponibilidade de dados provenientes de
diferentes paises e plataformas vacinais contribui para a consisténcia das evidéncias e reduz a influéncia de
vieses contextuais, aspecto particularmente relevante na avaliagcdo da seguranga vacinal em populagdes
pediatricas (HAUSE AM, et al., 2021; LI X, et al., 2023).

Apesar da consisténcia dos achados, esta revisdo apresenta limitagdes, dentre as quais destaca-se a
heterogeneidade dos delineamentos metodolégicos, dos sistemas de vigilancia e dos critérios de definicdo de
eventos adversos que pode dificultar comparagdes diretas entre os estudos. Ademais, parte das evidéncias
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analisadas baseia-se em sistemas de notificagcdo passiva, os quais estao sujeitos a subnotificacao e a vieses
de relato, limitagdes amplamente reconhecidas na literatura de farmacovigilancia e em analises espaciais de
notificagdo de ESAVI (HAUSE AM, et al., 2021; SILVA RM, et al., 2022).

Por fim, os resultados desta revisdo reforcam a importancia do papel do profissional de salude na
comunicacgao clara, ética e baseada em evidéncias sobre a seguranca das vacinas contra a COVID-19. A
adequada contextualizagdo dos eventos adversos, especialmente dos eventos raros, constitui elemento
central no enfrentamento da hesitagcdo vacinal, contribuindo para o fortalecimento da confianga das familias
nas estratégias de imunizagao infantil (SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA, 2022).

CONSIDERAGOES FINAIS

A presente revisao integrativa evidenciou que a vacinagédo contra a COVID-19 na populagdo pediatrica
apresenta um perfil de seguranga favoravel, com predominancia de eventos adversos leves e autolimitados,
sendo os eventos adversos graves incomuns, conforme demonstrado pelos estudos analisados. Esses
achados foram consistentes entre diferentes delineamentos metodolégicos, plataformas vacinais e faixas
etarias pediatricas, incluindo populagdes especiais, reforcando a seguranca da vacinagao contra a COVID-19
em criangas e adolescentes.
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