
PE
R

SP
EC

TI
VA

Revista Científica da Ordem dos Médicos          www.actamedicaportuguesa.com                                                                                                                807

Farmacovigilância das Vacinas contra a COVID-19 Durante 
a Gravidez e a Amamentação

Pharmacovigilance of COVID-19 Vaccines in Pregnant and 
Lactating Women

1. Unidade de Farmacovigilância do Porto. Faculdade de Medicina. Universidade do Porto. Porto. Portugal.
2. Departamento de Medicina da Comunidade, Informação e Decisão em Saúde. Faculdade de Medicina. Universidade do Porto. Porto. Portugal.
3. CINTESIS - Centro de Investigação em Tecnologias e Sistemas de Saúde. Porto. Portugal.
4. Departamento de Medicina. Faculdade de Medicina. Universidade do Porto. Porto. Portugal.
5. Departamento de Ginecologia-Obstetrícia e Pediatria. Faculdade de Medicina. Universidade do Porto. Porto. Portugal.
 Autor correspondente: Ana Marta Silva. ammsilva@med.up.pt
Recebido: 22 de junho de 2021 - Aceite: 06 de setembro de 2021 - First published: 03 de novembro de 2021 - Online issue published: 02 de dezembro de 2021
Copyright © Ordem dos Médicos 2021

Ana Marta SILVA1,2,3, Inês RIBEIRO-VAZ1,2,3, Renato FERREIRA-DA-SILVA1,2,3, Ricardo CRUZ-CORREIA2,3,
Jorge POLÓNIA1,3,4, João BERNARDES3,5

Acta Med Port 2021 Dec;34(12):807-809  ▪  https://doi.org/10.20344/amp.16762

	 A pandemia provocada pelo SARS-CoV-2 conduziu a 
diferentes desafios em diversas áreas clínicas. Em obs-
tetrícia, destacam-se a vigilância da gravidez e a assis-
tência ao parto em contexto pandémico e, em particular, 
o aconselhamento sobre a vacinação durante a gravidez 
e a amamentação. O desenvolvimento das vacinas contra 
a COVID-19 trouxe esperança, uma vez que a vacinação 
é eficaz na prevenção da infeção pelo SARS-CoV-2 e na 
proteção contra formas graves da doença COVID-19. Con-
tudo,  trouxe também hesitação da população, nomeada-
mente em grupos especiais como é o caso das grávidas.
	 Segundo a evidência científica disponível à data, as 
mulheres grávidas não aparentam ter maior risco de se-
rem infetadas com SARS-CoV-2 do que a população em 
geral.1 Como observado em mulheres não grávidas, existe 
uma maior proporção de mulheres grávidas com infeção 
assintomática por SARS-CoV-2.2 No entanto, alguns estu-
dos indicam que a COVID-19  pode ser mais grave na mu-
lher grávida, particularmente quando a infeção ocorre no 
terceiro trimestre,2–4 sendo que a gravidade da doença em 
mulheres grávidas pode ser três vezes superior em relação 
à necessidade de recorrer aos cuidados intensivos [10,5 vs 
3,9/1000 casos; RRa = 3,0; IC95% = (2,6 – 3,4)] e à ventila-
ção mecânica [2,9 vs 1,1/1000 casos; RRa =2,9; IC95% = (2,2 
– 3,8)] quando comparado com mulheres não grávidas da 
mesma idade.4 Os fatores de risco para o desenvolvimento 
de doença grave são a idade (especialmente se igual ou 
superior a 35 anos), a obesidade e outras comorbilidades, 
como hipertensão, diabetes ou presença de duas comorbi-
lidades em simultâneo.2,4

	 Relativamente ao risco para o feto, ainda não existem 
evidências claras de que o SARS-CoV-2 tenha capacidade 
de atravessar a placenta e infetar o feto.5,6 Existem porém 
alguns casos em que o tecido placentário e as membra-

nas testaram positivo a SARS-CoV-2,5 e outros, mais raros, 
com suspeita de infeção in utero ou infeção neonatal,7 que 
poderão ter resultado de testes falsos positivos ou exposi-
ção ao vírus após o parto. 
	 O leite materno oferece proteção contra muitas doen-
ças e existem poucas contraindicações para a amamen-
tação,8 não sendo provável  que o leite materno constitua 
uma fonte de infeção por SARS-CoV-2.9,10 Foram detetadas 
em algumas amostras de leite materno com resultado po-
sitivo para material genético do SARS-CoV-2, mas não foi 
detetado nenhum vírus competente de replicação.9,10 Des-
ta forma, a suspeita ou confirmação de infeção materna 
por SARS-CoV-2 durante a amamentação não é conside-
rada uma contraindicação. No entanto, existem cuidados 
de higiene indispensáveis (p.e.: higiene das mãos e uso 
de máscara) que a mãe deve ter para diminuir o risco de 
transmissão ao recém-nascido, uma vez que este pode ser 
transmitido através de gotículas durante o contacto próxi-
mo com o mesmo. 
	 As vacinas contra a COVID-19 aprovadas pela Agência 
Europeia do Medicamento (EMA) cumpriram todas as eta-
pas preconizadas no desenvolvimento de qualquer vacina 
para a obtenção da autorização de introdução no mercado. 
À semelhança do que é prática corrente no âmbito da segu-
rança em ensaios clínicos, grupos especiais como crianças, 
idosos e grávidas tendem a ser excluídos destes estudos 
ou, quando incluídos, apenas sob condições altamentes 
controladas. Os ensaios clínicos promovidos pela Pfizer, 
Moderna, AstraZeneca e Johnson & Johnson para as vaci-
nas contra a COVID-19 excluíram as grávidas e mulheres 
a amamentar. Os estudos pré-clínicos conduzidos em ani-
mais não revelaram eventuais efeitos negativos no embrião 
ou no feto, ou mesmo na mulher grávida. A informação re-
colhida em estudos conduzidos em animais, em mulheres 
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grávidas e em pequenos estudos prospetivos coorte não 
revelaram efeitos negativos no embrião ou no feto, tendo, 
pelo contrário, identificado resposta imune materna e trans-
ferência de anticorpos maternos para o feto através da pla-
centa, e para o leite materno, conferindo ao recém-nascido 
imunização passiva contra o SARS-CoV-2.11,12

	 É premente recolher dados clínicos de exposição às di-
ferentes vacinas contra a COVID-19 na gravidez e durante 
a amamentação, não só pela escassez de dados sobre a 
sua utilização nestes grupos especiais, como também pelo 
contributo que estes dados podem dar à tomada de deci-
sões.
	 Atualmente, várias entidades, nomeadamente a Orga-
nização Mundial de Saúde (OMS), o Centers for Disease 
Control and Prevention (CDC), o American College of Obs-
tetricians and Gynecologists (ACOG), a Society for Mater-
nal-Fetal Medicine (SMFM) e a Direção Geral de Saúde 
(DGS) recomendam a vacinação da grávida e da mulher a 
amamentar. Mais concretamente, a Norma nº 002/2021 da 
DGS recomenda a vacinação na grávida com 16 ou mais 
anos de idade e na mulher a amamentar, não sendo neces-
sário a declaração médica nas seguintes situações: (1) a 
partir das 21 semanas de gestação, após a realização da 
ecografia morfológica, não existindo idade gestacional limi-
te para o início da vacinação, (2) após um intervalo mínimo 
de 14 dias em relação à administração de outras vacinas, 
tais como a vacina contra a tosse convulsa (Tdpa) e a vaci-
na contra a gripe, e  (3) em caso de amamentação, já que 
não constitui contraindicação para a vacinação.
	 Nenhuma das vacinas comercializadas contêm vírus 
com capacidade para se replicar, e, por isso, não causam 
doença. Embora possam desencadear reações adversas 
associadas à ativação do sistema imune (p.e.: mialgia, ce-
faleia, fadiga, pirexia ou reações no local de vacinação), 
os especialistas acreditam que é improvável que coloquem 
em risco as grávidas, o feto e as lactentes. No entanto, à 
medida que a ciência evolui e com o aumento da evidência 
científica disponível sobre este assunto, as recomenda-
ções poderão vir a ser ponderadas e alteradas. O principal 
benefício da vacinação na grávida poderá ser a redução da 
incidência da doença grave. 
	 No momento da decisão sobre a vacinação contra a 
COVID-19 durante a gravidez, existem alguns fatores a ter 
em consideração, nomeadamente: (1) risco de exposição 
ao SARS-CoV-2, (2) fatores de risco e (3) nível de ansie-
dade. Quanto ao grau de exposição, deve ser ponderada 

a exposição ao agente infecioso durante a gravidez, i.e., 
pela frequência de ambientes de baixo, moderado ou alto 
risco de exposição ao vírus e a facilidade de implementa-
ção de medidas para o mitigar. Relativamente aos fatores 
de risco, devem ser analisadas características maternas, 
tais como a idade materna, excesso de peso (IMC ≥ 25 kg/
m2 e < 30 kg/m2) ou obesidade (IMC ≥ 30 kg/m2) e doenças 
pré-existentes, como por exemplo, a hipertensão arterial ou 
a diabetes (tipo 1 e 2). Por último, deve ser ponderado se 
a vacinação irá introduzir um nível de ansiedade excessivo 
na mulher grávida com potencial impacto no desfecho da 
gravidez. 
	 No que concerne à vacinação na mulher a amamentar, 
não é expectável, dada a tecnologia envolvida na produção 
das vacinas, a existência de reações adversas no lacten-
te, não sendo aconselhável suspender a amamentação se 
a mulher for vacinada, conforme referido nas Normas no 
021/2020, no 001/2021, no 003/2021 e no 004/2021 da DGS. 
A importância clínica destas questões foi recentemente 
apoiada por um estudo publicado no American Journal of 
Obstetrics and Gynecology, que encontrou evidência da 
passagem de anticorpos para o recém-nascido por exposi-
ção indireta, i.e., através do leite materno de mulheres que 
foram vacinadas com tecnologia de mRNA contra a CO-
VID-19,11 oferecendo imunização passiva.
	 As vacinas sob discussão neste artigo encontram-se 
com autorização condicional de introdução no mercado, 
que é uma ferramenta pragmática para a aprovação rápi-
da de um medicamento e que responde a uma necessida-
de clínica (ainda sem alternativa). Isto significa que estas 
vacinas estão sob permanente escrutínio, com publicação 
de relatórios periódicos de segurança e informação sobre 
dados de exposição (nomeadamente em grupos especiais 
como grávidas e lactantes).
	 Atualmente já existem dados, ainda que limitados, de 
exposição às vacinas contra a COVID-19 durante a gravi-
dez e amamentação reportados em Portugal e na Europa 
(Tabela 1), monitorizados pelos sistemas de farmacovigi-
lância. Contudo, permanecem sem resposta consensual 
e/ou cientificamente fundamentada algumas questões: (1) 
Qual a vacina mais indicada para a grávida? (2) Em que 
trimestre é mais aconselhado administrar a vacina? (3) O 
nível de imunidade conferida pela vacina na mulher grá-
vida ou a amamentar é suficiente para impedir a infeção 
pelo vírus SARS-CoV-2? (4) Qual a duração da imunida-
de na mãe e no lactante? (5) Será que o risco de reações 

Tabela 1 – Número de casos de exposição a vacinas contra a COVID-19 durante a gravidez e amamentação reportados em Portugal e 
na Europa. Dados recolhidos a 20/06/2021.

Portugal Europa
Gravidez Amamentação Gravidez Amamentação

Comirnaty© 33 3 347 145

Spikevax© 1 0 279 56

Vaxzevria© 7 11 283 1156

COVID-19 Vaccine Janssen© 0 0 14 4
Fontes: Portal RAM; Eudravigilance
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adversas possíveis às vacinas é direta ou até inversamente 
proporcional à idade da grávida? (6) Será que a hiperten-
são gestacional e a diabetes gestacional agravam o risco 
de complicações da doença e/ou das vacinas? (7) Será que 
grávidas imunocomprometidas ou com patologia ativa pos-
suem um risco aumentado de desenvolver complicações 
da doença e/ou das reações adversas às vacinas? 
	 É com o objetivo de obter respostas a estas questões 
que os sistemas de farmacovigilância recolhem e moni-
torizam permanentemente informação sobre a exposição 
às vacinas contra a COVID-19 na gravidez e realizam o 
follow-up do recém-nascido e amamentação, possibilitando 
assim o desenvolvimento de bases de dados farmacoepi-
demiológicas. Todos os dados são cruciais, quer se trate de 
reações adversas pós-vacinação ou de casos de vacinação 
sem qualquer intercorrência. A informação pode ser comu-
nicada através do Portal RAM, do Sistema Nacional de Far-
macovigilância – INFARMED, I.P. (https://www.infarmed.pt/
web/infarmed/submissaoram). Para além desta recolha de 
informação pelos sistemas de farmacovigilância, a EMA 
está a promover estudos observacionais pós-autorização 
(post-authorisation safety studies) para avaliação de ques-
tões de segurança das vacinas nestes grupos populacio-

nais e para o estudo do grau de imunidade conferido por 
estas vacinas às grávidas, recém-nascidos e lactentes.
	 Atualmente, considera-se que os benefícios das vaci-
nas contra a COVID-19 superam os potenciais riscos de 
desenvolvimento de reações adversas às mesmas, bem 
como dos riscos inerentes à infeção por SARS-CoV-2 na 
grávida e na mulher a amamentar.
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