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RESUMEN 

Antecedentes: Los eventos supuestamente atribuibles a la vacunación o inmunización (ESAVI) asociados a las vacunas 
de vectores virales representan un desafío crítico para la vigilancia epidemiológica. La introducción de plataformas 
basadas en adenovirus contra la COVID-19 exigió un monitoreo riguroso para mantener la confianza pública y 
caracterizar los perfiles de seguridad en contextos de «vida real». Objetivo: Identificar y analizar los ESAVI reportados 
con mayor frecuencia asociados a las vacunas de vectores virales utilizadas en Brasil, con el fin de caracterizar el perfil 
epidemiológico y orientar políticas de inmunización basadas en evidencia. Metodología: Se realizó una revisión 
sistemática siguiendo las directrices PRISMA 2020 en PubMed, SciELO, LILACS y sistemas nacionales de vigilancia 
(eSUS Notifica, VigiMed). Se incluyeron estudios publicados entre 2020 y 2025 que reportaran análisis clínicos y 
epidemiológicos de ESAVI en vacunas de vectores virales (ChAdOx1 y Ad26.COV2.S) en población brasileña. El riesgo 
de sesgo se evaluó mediante herramientas del Joanna Briggs Institute (JBI) y la escala Newcastle-Ottawa (NOS). 
Resultados: Se incluyeron 8 estudios de un total de 181 registros identificados. La incidencia reportada osciló entre 
30,8 y 32,7 ESAVI por cada 10.000-100.000 dosis. La vacuna ChAdOx1 (AstraZeneca) representó aproximadamente el 
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56,8 % de los casos reportados, mostrando una mayor reactogenicidad en comparación con otras plataformas. El 
hallazgo más consistente fue el predominio de eventos adversos no graves, transitorios y autolimitados (cefalea, mialgia y 
dolor local), sin la identificación de nuevas señales de seguridad imprevistas. Conclusiones: Las vacunas de vectores 
virales en Brasil presentan un perfil de seguridad favorable, caracterizado por eventos predominantemente no graves. 
Los sistemas de farmacovigilancia nacionales demostraron capacidad para capturar y analizar ESAVI oportunamente, 
reforzando que la relación beneficio-riesgo de estas plataformas permanece positiva. 

Palabras clave: efectos colaterales, reacciones adversas, medicamentos, vacunas de vectores virales, farmacovigilancia, 
COVID-19, Brasil, revisión sistemática. 

 

INTRODUCCIÓN 

Las vacunas de vectores virales han representado una 
innovación tecnológica fundamental en el control de 
enfermedades infecciosas, alcanzando una relevancia sin 
precedentes durante la pandemia de COVID-19. En Brasil, 
plataformas como ChAdOx1 nCoV-19 (AstraZeneca/ 
Oxford) y Ad26.COV2.S (Janssen) fueron pilares del 
Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI), con 
millones de dosis administradas en todo el territorio 
nacional (1,2). 

La farmacovigilancia de estas vacunas es esencial para 
garantizar la seguridad de los inmunobiológicos, 
especialmente al introducir nuevas tecnologías. El Sistema 
Nacional de Vigilancia de Eventos Supuestamente 
Atribuibles a la Vacunación o Inmunización (ESAVI), 
establecido en Brasil desde 1992 y sistematizado en 1998, 
se ha consolidado como el instrumento principal para el 
monitoreo de la seguridad vacunal (3,4). Este sistema 
cobró mayor importancia ante la introducción acelerada 
de vacunas y el contexto de «infodemia», que incrementó 
la vacilación vacunal en diversos sectores de la población 
(5,6). 

La experiencia clínica con vacunas de vectores virales ha 
permitido identificar un perfil específico de 
reactogenicidad. Datos de servicios especializados en Brasil 
han señalado que la vacuna de AstraZeneca fue 
responsable de una proporción significativa de los ESAVI 
reportados, con manifestaciones predominantemente 
vasculares, neurológicas y cutáneas en casos que 
requirieron atención especializada (2,7). A nivel 
internacional, se han establecido asociaciones específicas 

entre vectores adenovirales y eventos raros pero graves, 
como el síndrome de trombosis con trombocitopenia 
(TTS), mediado por autoanticuerpos contra el factor 
plaquetario 4 (PF4) (8,9). 

El Manual de Vigilancia Epidemiológica de ESAVI de 
Brasil emplea una metodología basada en los criterios 
estandarizados de la Colaboración Brighton para la 
clasificación de causalidad, considerando la relación 
temporal, la plausibilidad biológica y la exclusión de otras 
causas (3,10). Durante la campaña contra la COVID-19, la 
implementación de la plataforma eSUS Notifica permitió 
una integración sin precedentes del registro y monitoreo 
nacional (11). 

A pesar de los avances en los sistemas de información, 
existe la necesidad de una síntesis sistemática que consolide 
los hallazgos en la población brasileña. El objetivo de la 
presente revisión es identificar y caracterizar los ESAVI 
locales y sistémicos reportados con mayor frecuencia tras la 
administración de vacunas de vectores virales en Brasil, 
determinando su perfil epidemiológico, gravedad y 
evolución clínica. 

METODOLOGÍA 

Diseño del estudio 

Se realizó una revisión sistemática de la literatura siguiendo 
las directrices de la declaración PRISMA 2020 (12). El 
estudio se enfocó en investigaciones observacionales y de 
vigilancia epidemiológica sobre ESAVI asociados a vacunas 
de vectores virales en Brasil durante el periodo 2020–2025. 
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Criterios de elegibilidad 

Se incluyeron estudios originales publicados entre 2020 y 
2025, en portugués, español o inglés, que reportaran 
ESAVI asociados a ChAdOx1 nCoV-19 o Ad26.COV2.S 
en población brasileña. Se excluyeron revisiones narrativas, 
editoriales, ensayos clínicos fase 3 y estudios sin 
desagregación de datos para vacunas vectoriales. 

Fuentes de información y estrategia de búsqueda 

Se efectuó una búsqueda en PubMed, SciELO y LILACS 
utilizando términos MeSH/DeCS: 

(“Vaccines” AND “Viral Vectors” AND 
“Adverse Effects” AND “Brazil”) 

La última actualización de la búsqueda se realizó en 
septiembre de 2025. 

RESULTADOS 

Selección de estudios 

La búsqueda sistemática identificó 181 registros iniciales. 
Tras la eliminación de duplicados y el cribado por título y 
resumen, se evaluaron 11 artículos a texto completo. 
Finalmente, 8 estudios cumplieron estrictamente los 
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criterios de inclusión. El proceso detallado de selección se 
presenta en el diagrama de flujo PRISMA (Figura 1). 

Características y calidad de los estudios 

La incidencia de ESAVI varió según la subpoblación y el 
sistema de reporte, oscilando entre 30,8 y 32,7 ESAVI por 
cada 10.000-100.000 dosis administradas (Tabla 1). 

La evaluación de calidad metodológica mostró que el 75 % 
de los estudios presentaban un bajo riesgo de sesgo, 
respaldando la validez de los datos de vigilancia (Tabla 2). 

DISCUSIÓN 

Esta revisión sistemática sintetizó la evidencia sobre los 
ESAVI asociados a vacunas de vectores virales en Brasil 
entre 2020 y 2025. Los hallazgos confirman un perfil de 
seguridad caracterizado por eventos predominantemente 
no graves y autolimitados, consistentes con la 
farmacovigilancia internacional (1,8,13). 

El hallazgo más consistente fue la mayor reactogenicidad 
de la plataforma ChAdOx1 en comparación con otras 
tecnologías, como las vacunas de virus inactivados. Las 
tasas de incidencia reportadas por Martins-Filho et al. (13) 
y Pimenta et al. (11) son coherentes con estudios globales 
donde los vectores adenovirales inducen una respuesta 
inmune innata más robusta (19). Biológicamente, la 
entrada del vector adenoviral en la célula activa receptores 
de reconocimiento de patrones (PRR), desencadenando la 
producción de citoquinas proinflamatorias responsables 
de la fiebre, mialgia y cefalea observadas en las primeras 48 
horas (20). 

La vigilancia en grupos prioritarios como gestantes reveló 
tasas de notificación más elevadas (16,17). No obstante, es 
probable que esto refleje una vigilancia activa intensificada, 
más que una vulnerabilidad biológica intrínseca. En 
adultos mayores, la menor intensidad de los síntomas 
sistémicos se alinea con el fenómeno de 
inmunosenescencia, donde la respuesta inflamatoria innata 
es más atenuada (21). Por otro lado, la seguridad 
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demostrada en pacientes con artritis reumatoide (18) es un 
hallazgo crucial para mantener las coberturas en individuos 
inmunocomprometidos. 

Aunque el síndrome de trombosis con trombocitopenia 
(TTS) ha sido una preocupación global, los estudios de 
vigilancia masiva incluidos no identificaron una incidencia 
que alterara la relación beneficio-riesgo favorable en el 
contexto brasileño (10,11). La principal fortaleza de este 
estudio es la síntesis de datos de «vida real» provenientes 
de uno de los programas de inmunización más grandes del 
mundo. Las limitaciones incluyen la heterogeneidad del 
reporte y la posible subnotificación de eventos leves en 
sistemas pasivos. 

En conclusión, el perfil de seguridad de las vacunas de 
vectores virales en Brasil es favorable, con un predominio 
absoluto de ESAVI no graves y transitorios. La plataforma 
ChAdOx1 presenta una mayor reactogenicidad sistémica 
en comparación con otras plataformas, pero los eventos 
son autolimitados. Los sistemas de farmacovigilancia 
brasileños demostraron solidez para el monitoreo 
poscomercialización, confirmando que los beneficios de la 
inmunización superan ampliamente los riesgos 
potenciales. 
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