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Evento adverso pós-vacinação (EAPV) é 

qualquer ocorrência médica indesejada 

após a vacinação, não possuindo 

necessariamente uma relação causal com o 

uso de uma vacina ou outro imunobiológico. 

Frente à introdução de novas vacinas, tal 

como a vacina covid-19, torna-se premente 

o fortalecimento dos sistemas de vigilância 

no manejo, identificação, notificação e 

investigação de EAPV. 

Portanto, a Secretaria da Saúde do Estado 

do Ceará, por meio da Célula de 

Imunização e da Coordenadoria de 

Vigilância Epidemiológica e Prevenção em 

Saúde (CEMUN/COVEP), vem por meio 

deste boletim divulgar as informações sobre  

os Eventos Adversos Pós-Vacinação 

relacionados à vacina covid-19 no Estado 

do Ceará durante o ano de 2021.

APRESENTAÇÃO



INTRODUÇÃO

As vacinas pertencem a um grupo de produtos biológicos com excelente perfil de 

segurança. A ocorrência de eventos adversos relacionados às vacinações deve ser 

imediatamente notificada, investigada e esclarecida para que não coloque em risco não 

apenas a segurança geral da população, mas todo o programa de imunizações. Por 

essa razão, os sistemas de vigilância de eventos adversos pós-vacinação realizam a 

busca e a investigação de todas as possíveis reações notificadas à autoridade sanitária 

local. Essa atividade é de fundamental importância para a manutenção da confiança nos 

programas de imunizações e orienta a tomada de medidas que assegurem a melhor 

relação benefício/risco para a população vacinada.

Frente à introdução de novas vacinas de forma mais ágil, usando novas tecnologias de 

produção e que serão administradas em milhões de indivíduos, pode haver um aumento 

no número de notificações de eventos adversos pós-vacinação (EAPV). Assim, torna-se 

premente o fortalecimento dos sistemas de vigilância epidemiológica e sanitária no 

Brasil, em especial no manejo, identificação, notificação e investigação de EAPV por 

profissionais da saúde. 

Desta maneira, o Estado do Ceará, com o apoio técnico do Programa Nacional de 

Imunizações vem realizando um trabalho intenso no sentido de investigar e elucidar 

todos os casos suspeitos de Eventos Adversos Pós-Vacinação, oferecendo 

esclarecimentos à população e, dessa forma, mantendo a credibilidade do programa.

DEFINIÇÃO

Evento Adverso Pós-Vacinação (EAPV) é qualquer ocorrência médica indesejada após a 

vacinação, não possuindo necessariamente uma relação causal com o uso de uma 

vacina ou outro imunobiológico (imunoglobulinas e soros heterólogos). Um EAPV pode 

ser qualquer evento indesejável ou não intencional, isto é, sintoma, doença ou achado 

laboratorial anormal.



Após a identificação de um evento, a notificação deve ser realizada no e-SUS notifica 
e o tempo máximo para se iniciar uma investigação de campo em tempo oportuno é 
de 24 a 48 horas após a notificação. Os dados da investigação inicial devem ser 
digitados no sistema de informação e atualizados sempre que novas informações 
forem incorporadas à investigação (Figura 1).

Figura 1. Ciclo de Vigilância dos EAPV (VEAPV)

Fonte: BRASIL/Tradução de WHO

Unidades notificadoras são as Unidades Básicas de Saúde / salas de vacinação, 

Unidades de Pronto Atendimento (UPA), prontos-socorros e hospitais. No entanto 

qualquer unidade de saúde pública ou privada deve notificar a ocorrência de um EAPV.



VACINAÇÃO CONTRA A COVID-19 NO CEARÁ

A vacinação contra a covid-19 no Ceará foi iniciada no dia 18 de janeiro de 2021, com 

duas vacinas de laboratórios produtores distintos: AstraZeneca/Fiocruz e 

Sinovac/Butantan, e até o dia 31 de dezembro de 2021, contava com mais dois 

imunizantes: Janssen e Pfizer. 

Durante todo o período foi realizada a Vigilância dos EAPV, visando o monitoramento da 

efetividade e segurança dessas vacinas durante a campanha, onde a detecção 

oportuna,  notificação, investigação e esclarecimento dos casos suspeitos de eventos 

associados à vacina covid-19 permitiu o acolhimento dos indivíduos afetados e a 

contenção do agravo, além de ter garantido a credibilidade do programa de vacinação. 

Durante o primeiro ano da vacinação contra a covid-19 no Ceará (18 de janeiro a 31 de 

dezembro de 2021), mais de 16 milhões de doses de vacinas foram distribuídas e 

destas, de acordo com dados extraídos no Vacinômetro da Sesa, 89,5% 

(14.656.978/16.375.512) foram administradas na população alvo de 12 anos e mais, 

obtendo uma Cobertura Vacinal superior a 80% na completitude do esquema básico de 

vacinação - D1 + D2/DU (Tabela 1 e 2).

Tabela 1. Doses de vacina covid-19 distribuídas no Estado do Ceará, 2021 
(N = 16.375.512)

IMUNIZANTE N

AstraZeneca 4.546.970

CoronaVac 4.804.241

Pfizer 6.758.276

Janssen 266.025

TOTAL GERAL 16.375.512

Fonte: Sesa. Dados referentes ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021



Tabela 2. Doses de vacina covid-19 administradas
e cobertura vacinal no Estado do Ceará, 2021

DOSES DO ESQUEMA DOSES ADMINISTRADAS CV (%)

D1 7.001.279 91,14

D2 6.245.345 83,54

DU 171.850 -

REF/DA 1.247.541 18,19

TOTAL GERAL 14.656.978 -

Fonte: Sesa (Vacinômetro). Dados referente ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

Considerando as estimativas do IBGE, censo 2021, o Estado do Ceará obteve um 

resultado total na CV da primeira dose de 91,14%, ou seja mais de 90% da população 

alvo buscou à vacinação, com a primeira dose, após o cadastro realizado na plataforma 

saúde digital, refletindo a boa adesão à vacina (Gráfico 1).

Gráfico 1. Cobertura Vacinal – Dose 1, por grupo prioritário,
vacina covid-19, Ceará, 2021 

Fonte: Sesa (Vacinômetro). Dados referente ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021



VIGILÂNCIA DOS EAPV - VACINA COVID-19

No Estado do Ceará, no período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021, 59,3% 

(109/184) dos municípios notificaram casos suspeitos de EAPV (Figura 2).

Figura 2. Distribuição geográfica dos municípios notificantes para
EAPV vacina covid-19, Ceará, 2021 

Fonte: e-SUS Notifica. Dados referente ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

Neste período, foram notificados em sistema oficial, e-SUS notifica, 2.707 casos 

suspeitos de EAPV, com taxa total de 18,46 notificações por 100.000 doses de vacina 

covid-19 aplicadas. Destes eventos, 91,6% (2.480/2.707) foram avaliados e encerrados 

à nível estadual, com 8,4% (227/2707) ainda em avaliação aguardando informações 

complementares (Tabela 3). 



Tabela 3. Situação das notificações de EAPV por vacina covid-19, Ceará, 2021

SITUAÇÃO N %

Em avaliação 227 8,4

Encerrado 2.480 91,6

TOTAL GERAL 2.707 100

Fonte: e-SUS Notifica. Dados referente ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

O formulário de notificação e investigação de eventos adversos contém campos para a 

descrição detalhada dos eventos e do cuidado especial que deve ser dispensado ao 

preenchimento de campos referentes a lotes, doses e locais anatômicos de vacinação. 

Deve-se procurar documentar o evento adverso com o maior número possível de 

informações para o estabelecimento de diagnóstico final e definitivo, possibilitando, 

dessa forma, a avaliação de causalidade e orientação do esquema vacinal subsequente. 

Em relação ao total de eventos notificados, observa-se uma predominância das 

notificações por AstraZeneca e CoronaVac, com 48,3% (1.307/2.707) e 39,5% 

(1.070/2.707), respectivamente, com uma taxa de incidência de 51,0 por 100.000 doses 

de vacinas administradas/distribuídas (2.377/9.351.211). Essa predominância é 

diretamente proporcional ao quantitativo de doses distribuídas destes imunizantes, dos 

quais foram os primeiros a serem distribuídos e administrados, representando 57,1% 

(9.351.211/16.375.512) do total de doses distribuídas no período (Tabela 4).

Tabela 4. Notificações de EAPV por Imunizante, vacina covid-19, Ceará, 2021

IMUNIZANTE N %

Pfizer 319 11,8

CoronaVac 1.070 39,5

AstraZeneca 1.307 48,3

Janssen 11 0,4

TOTAL GERAL 2.707 100

Fonte: e-SUS Notifica. Dados referente ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021



Tabela 5. Perfil populacional das notificações de casos suspeitos de EAPV,
vacina covid-19, Ceará, 2021

VARIÁVEIS N %

Sexo
Feminino 1.773 65,5

Masculino 2.934 34,5

Raça/Cor

Parda 1.982 73,2

Branca 348 12,9

Indígena 61 2,3

Preta 46 1,7

Amarela 34 1,3

Ignorado 236 8,7

Gestante

Sim 109 4

Não 1.634 60,4

Ignorado/Vazio 964 35,6

Total 2.707 100

TOTAL GERAL 2.707 100

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

Avaliando o perfil populacional dos casos notificados, em relação às variáveis sexo, 

raça/cor e condição de gestação no momento da vacinação, podemos identificar um 

predomínio de eventos no sexo feminino com 65,5% (1.773/2.707), 73,2% na raça parda 

(1.982/2.707) e 60,4% em não gestantes (1.634/2.707) (Tabela 5).



No que se refere à condição de gestação no momento da vacinação, 109 gestantes  

foram notificadas com suspeita de EAPV, com 75,2% (82/109) relacionadas ao 

imunizante  AstraZeneca (Tabela 6).

Tabela 6. Notificação de casos suspeitos de EAPV em gestantes
vacinadas por tipo de imunizante, vacina covid-19, Ceará, 2021

IMUNIZANTE N %

Pfizer 11 10,1

CoronaVac 16 14,7

AstraZeneca 82 75,2

Janssen 0 0

TOTAL GERAL 109 100

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

Importante ressaltar que a partir da nota técnica Nº 651/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, 

publicada no dia 19 de maio de 2021, o Programa Nacional de Imunizações orienta a 

interrupção do uso da vacina covid-19 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e 

puérperas. A vacinação das gestantes e puérperas prosseguiu com o uso das demais 

vacinas covid-19 que não contenham vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth) 

disponíveis no país.

Outra definição importante que merece destaque entre os eventos notificados é o Erro 

de Imunização (EI) que é qualquer evento evitável que pode causar ou levar a um uso 

inapropriado de medicamentos, entre esses, todos os imunobiológicos, ou acarretar 

dano a um paciente, enquanto o medicamento está sob o controle de profissionais de 

saúde, pacientes ou consumidores. Pode estar relacionado com a prática profissional, os 

produtos para a saúde, procedimentos e sistemas, incluindo prescrição, orientação 

verbal, rotulagem, embalagem e nomenclatura de produtos industrializados e 

manipulados, dispensação, distribuição, administração, educação, monitorização e uso. 



Tabela 7. Notificações de casos suspeitos de EAPV, por tipo de evento
e imunizante, vacina covid-19, Ceará, 2021  

IMUNIZANTE ERRO DE 
IMUNIZAÇÃO

EVENTO ADVERSO TOTAL

Pfizer 76 243 319

CoronaVac 293 777 1.070

AstraZeneca 222 1.085 1.307

Janssen 2 9 11

TOTAL GERAL 593 109 2.707

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

Avaliando as 2.707 notificações registradas no período, 78,1% (2.114/2.707) foram do 

tipo evento adverso e 21,9% (593/2.707) erros de imunização. Dentre os erros de 

imunização, o imunizante CoronaVac apresentou o maior número de notificações com 

49,4% (293/593) e nos eventos adversos, a vacina AstraZeneca representou mais da 

metade das notificações com 51,3% (1.085/2/114) (Tabela 7).

É essencial que as vacinas sejam utilizadas de acordo com suas indicações, 
contraindicações, dosagens, condições de armazenamento, procedimentos de 
reconstituição descritos em bula, entre outros. 

No que diz respeito as notificações dos eventos por dose do esquema de vacinação 

aplicado, assim como as demais vacinas já implantadas no Calendário Nacional de 

Vacinação, a primeira dose apresenta maior ocorrência com 75,1% (2.034/2.707) dos 

registros (Tabela 8). 



Tabela 8.  Notificações de EAPV, por tipo de evento e imunizante,
vacina covid-19, Ceará, 2021

DOSE DO 
ESQUEMA

ERRO DE 
IMUNIZAÇÃO

EVENTO ADVERSO TOTAL

Nº % Nº % Nº %

D1 371 62,6 1.663 78,7 2.034 75,1

D2 187 31,5 315 14,9 502 18,5

DU 0 0 9 0,4 9 0,3

REF 35 5,9 127 6 162 6

TOTAL GERAL 593 100 2.114 100 2.707 100

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

Ao avaliar a faixa etária da população com notificação de caso suspeito de EAPV, 

identifica-se uma predominância na faixa etária acima de 60 anos com 29,6% (801/2707) 

das notificações (Tabela 9). 

Tabela 9. Notificações de EAPV por faixa etária,
vacina covid-19, Ceará, 2021  

FAIXA ETÁRIA N %

11 anos 3 0,1

12 a 17 anos 205 7,6

18 a 29 anos 431 15,9

30 a 44 anos 676 25

45 a 59 anos 591 21,8

60 anos e mais 801 29,6

TOTAL GERAL 2.707 100

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021



Segundo definições do Manual de Vigilância Epidemiológica de Eventos Adversos 

(Brasil, 2020), os eventos adversos podem ser classificados quanto à gravidade em 

Evento adverso grave – EAG e Evento adverso não grave – EANG.

O Evento adverso grave – EAG é qualquer evento clinicamente relevante que: Requeira 

hospitalização; Possa comprometer o paciente, ou seja, que ocasione risco de morte e 

que exija intervenção clínica imediata para evitar o óbito; Cause disfunção significativa 

e/ou incapacidade permanente; Resulte em anomalia congênita; e Ocasione o óbito. Já 

o Evento adverso não grave – EANG é qualquer outro evento que não esteja incluído 

nos critérios de evento adverso grave (EAG). 

Os EANG não representam risco potencial para a saúde do vacinado, embora também 

devam ser cuidadosamente monitorados, pois podem sinalizar um problema 

potencialmente maior em relação à vacina ou à imunização, ou ter um impacto sobre a 

aceitabilidade da imunização em geral.

Atenção: 

■ Eventos clinicamente relevantes em pacientes que não necessitem internação, tais 
como broncoespasmo, discrasias sanguíneas e convulsões febris, por terem 
potencial de gravidade, devem ser investigados e acompanhados.

■ É muito importante diferenciar “gravidade” e “intensidade” (esta última 
inadequadamente traduzida em alguns textos como severidade). Um evento pode 
ser leve, moderado ou intenso, independentemente de ser ou não grave, como 
uma hiperemia local intensa. 

Em relação à classificação dos EAPV quanto a gravidade, dos 2.480 casos notificados 

que foram encerrados, 91,2% (2.262/2.480)  foram Eventos adversos não graves 

(EANG) e 8,8% (218/2.480) Eventos adversos graves (EAG), e em relação à 

causalidade 25,0% foram classificados como inconsistentes ou coincidentes (EAPV 

causado por outro (s) motivo (s) que não a vacina).

Os EANG mais reportados foram febre, cefaleia, mialgia, calafrios, diarreia, desconforto 

abdominal, edema, dor localizada, náusea, prurido e sonolência.



Dos EAG (N=218),  151 registros (69,3%) foram óbitos e 67 (30,7%) foram classificados 

como grave por outros motivos (necessitaram de hospitalização por pelo menos 24h ou 

eventos clinicamente significante que necessitaram de intervenção médica)(Tabela 10).

Os óbitos temporalmente associados à vacina foram classificados como inconsistentes 

ou coincidentes, ou seja, não foram causados pela vacina, tendo como principais 

diagnósticos na declaração de óbito: infecção por coronavírus, covid-19 vírus 

identificado e suspeita covid-19 e Infarto Agudo do Miocárdio (IAM).

Tabela 10. Classificação do EAPV quanto à gravidade dos casos encerrados
(N = 2.480),  vacina covid-19, Ceará, 2021

GRAVIDADE N % INCIDÊNCIA*

Evento Adverso 
Não Grave (EANG) 2.262 91,2 15,43

Evento Adverso 
Grave (EAG) 218 8,8 1,49

Óbito** 151 6,1 1,03

Outros 67 2,7 0,46

TOTAL GERAL 2.480 100 16,92

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021
* Incidência: por 100.000 doses aplicadas. Total de Doses aplicadas: 14.656.978
** Nenhum óbito avaliado teve sua causa associada à vacina Covid-19 
aplicada

Dos 151 EAG (óbito - casos encerrados), 146 (96,7%) destes foram na faixa etária 

acima de 60 anos, concentrando o maior número nos vacinados com o imunizante 

AstraZeneca, seguidos da CoronaVac (Tabela 11).



Tabela 11. Distribuição dos óbitos temporalmente associados à vacina,  por imunizante e 
faixa etária dos vacinados

(N = 151), vacina covid-19, Ceará, 2021

IMUNIZANTE N % IDADE > 60 
ANOS (N)

IDADE < 60 
ANOS (N)

AstraZeneca 75 49,7 75 0

CoronaVac 70 46,3 66 4

Pfizer 6 4 5 1

Janssen - - - -

TOTAL GERAL 151 100 146 5

Fonte: e-SUS notifica. Dados referente ao período de 18 de janeiro a 31 de dezembro de 2021

Muitos dos eventos adversos são meramente associações temporais, não se devendo à 

aplicação das vacinas. Assim, quando eles ocorrem, há necessidade de cuidadosa 

investigação, visando a um diagnóstico diferencial e possível tratamento. Caso esses 

eventos sejam realmente causados pela vacina, são três os pontos básicos para a 

investigação: 

I. Fatores relacionados à vacina: incluem o tipo (viva ou não viva), a cepa, o meio 

de cultura dos microrganismos, o processo de inativação ou atenuação, 

adjuvantes, estabilizadores ou substâncias conservadoras, lote da vacina.

II. Fatores relacionados aos vacinados: englobam idade, sexo, número de doses e 

datas das doses anteriores da vacina, eventos adversos às doses prévias, 

doenças concomitantes, doenças alérgicas, autoimunidade, deficiência 

imunológica.

III. Fatores relacionados à administração: referem-se a agulhas e seringas, ao local 

de inoculação e à via de inoculação (vacinação intradérmica, subcutânea ou 

intramuscular).



CONTRAINDICAÇÕES À VACINA COVID-19

■ Hipersensibilidade ao princípio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;

■ Para aquelas pessoas que já apresentaram uma reação anafilática confirmada a 

uma dose anterior de uma vacina covid-19.

■ Para a vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta-se a seguinte 

contraindicação: pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial importante 

em combinação com trombocitopenia após vacinação com qualquer vacina para a 

covid-19.

■ Para as vacinas covid-19 recombinantes dos fabricantes AstraZeneca e Janssen 

acrescenta-se a seguinte contraindicação: pessoas com histórico de síndrome de 

extravasamento capilar.

PRECAUÇÕES À VACINA COVID-19

■ Doenças febris agudas, pessoas com suspeita de Covid-19 e histórico prévio de 

infecção pelo SARS-CoV-2:

✓ (Infecção por Covid-19 (leve e moderado) ou assintomático com um teste positivo 

para Covid-19 (RT-PCR e teste antigênico) e vacinas Covid-19: considerar 

vacinação para Covid-19 a partir de 4 semanas; 

✓ Infecção por Covid-19 (Grave, SIMP) e vacinas Covid-19: considerar vacinação 

para Covid-19 a partir de 3 meses (considerar avaliação do status de  saúde); 

■ Infecção por outros agentes infecciosos e vacinas Covid-19: vacinar após melhora 

clínica).

■ Vacinação de pessoas com exposição recente à Covid-19.

■ Pessoas com uso recente de imunoglobulinas e/ou anticorpos monoclonais.

■ Gestantes, Puérperas e Lactantes: deverão ser vacinados com vacinas Covid-19 que 

não contenham vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth).

■ Portadores de Doenças Inflamatórias Imunomediadas.



PRECAUÇÕES À VACINA COVID-19 (continuação)

■ Pacientes Oncológicos, Transplantados e demais Pacientes Imunossuprimidos.

■ Coadministração de vacinas do calendário vacinal e a Covid-19: poderão ser 

administradas de maneira simultânea com as demais vacinas ou em qualquer 

intervalo na população acima de 12 anos. Para crianças de 5 a 11 anos de idade que 

deverão aguardar um período de 15 dias entre a vacina Covid-19 e outras vacinas do 

PNI.

■ Indivíduos imunocomprometidos: De forma geral, a eficácia, a seguranç̧a e a 

imunogenicidade da vacina não foram totalmente avaliadas em indivíduos 

imunocomprometidos, incluindo aqueles recebendo tratamento imunossupressor. A 

eficácia dos imunizantes pode ser inferior em indivíduos imunocomprometidos.

■ Pessoas com miocardite e pericardite: precaução para uso da Pfizer pediátrica.

RECOMENDAÇÕES

■ Realizar treinamento adequado dos vacinadores e com uso da técnica correta de 

vacinação para minimizar erros de imunização.

■ Assessorar profissionais da assistência para avaliação, diagnóstico e conduta 

diante dos EAPV.

■ Avaliar de forma continuada a relação de risco/benefício quanto ao uso dos 

imunobiológicos.

■ Contribuir para a manutenção da credibilidade do Programa Nacional de 

Imunizações com a população e os profissionais de saúde.

■ Notificar TODOS os eventos, não graves ou graves, bem como os erros de 

imunização no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e as queixas técnicas 

no sistema Notivisa (https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp).
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ANEXOS



Anexo 1. Fluxo de EAPV, vacina covid-19, Ceará, 2021

Para mais informações, consultar:
https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2020/02/Filipeta.pdf

e ANEXO 4 - Investigação de morte súbita inexplicada: roteiro para
investigação de óbitos com causas mal definidas. 

https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2020/02/Filipeta.pdf


Anexo 2. Ficha de Notificação de EAPV



Anexo 2. Ficha de Notificação de EAPV

Para download da ficha: 
https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2020/02/FICHA-DE-NOTIFICA

CAOINVESTIGACAO-DE-EAPV.pdf

https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2020/02/FICHA-DE-NOTIFICACAOINVESTIGACAO-DE-EAPV.pdf
https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2020/02/FICHA-DE-NOTIFICACAOINVESTIGACAO-DE-EAPV.pdf



