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1. INTRODUCAO

Um dos grandes avancgos tecnoldgicos em saude nas ultimas décadas foi a introducao de
vacinas como importante estratégia na prevencdo de doencas. A atencdo dada as
imunizacGes vem crescendo em importancia, reflexo de politicas voltadas a saude.

Em 1968, o Programa Estadual de Imunizacdo (PEl) no estado de S3o Paulo de forma
pioneira marcou seu inicio com a publicacdo da primeira Norma Técnica, homogeneizando
no territdério o esquema de vacinacdo adotado para as criangcas menores de cinco anos e
indicando a vacinagdo de gestantes para profilaxia do tétano neonatal.

Nestes mais de 50 anos do PEl, novas recomendacfes para a vacinagdo de rotina se
fizeram necessérias ndo sé para atualizacGes sobre as recomendac¢ées, mas também para
a ampliacdo da disponibilidade de vacinas contemplando outras faixas etarias e a inclusdo
de novos imunobiolégicos que muito impactaram a ocorréncia de doencas
imunopreveniveis e a mortalidade infantil. O PEI teve avancos significativos nos anos de
sua existéncia, durante o cumprimento das competéncias essenciais, considerando os
grandes desafios deste estado, como o contingente populacional e as distintas realidades
do seu territorio.

Nas cinco décadas do PEI foi possivel acompanhar a criagdo do Programa Nacional de
ImunizagGes (PNI) em 1973. O PEI é responsavel pela politica estadual de imunizagbes e
tem como missdao reduzir a morbimortalidade por doengas imunopreveniveis, com o
fortalecimento de ac¢des integradas de vigilancia em salde para promocdo, protecdo e
prevencdo em salde da populacdo brasileira. E um dos maiores programas de vacinagdo
do mundo, sendo reconhecido nacional e internacionalmente. Atualmente, atende 212
milhdes de pessoas; é um patriménio do estado brasileiro, mantido pelo
comprometimento e dedicacao de profissionais de salde, gestores e de toda a populagao.
S3do 47 anos de ampla expertise em vacinacdo em massa e estd se preparando para

promover a vacinagao contra a COVID-19.
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O PEl, visando ao aprimoramento das acdes de vacinacdo, propde a realizacdo do
treinamento EAD para sensibilizar e capacitar os profissionais que trabalham diretamente

com imunizag¢do quanto aos processos das atividades de vacinacgao.

2. OBJETIVOS DAS VIDEOAULAS

2.1 Objetivo geral
Recomendar as diretrizes técnicas e operacionais para a realizacdo da Campanha Estadual

de Vacinacdo contra a COVID-19.

2.2 Objetivos especificos
e Garantir uma vacinagdo segura, de qualidade e eficiente;
e Padronizar condutas;
e Compartilhar conhecimento para que o profissional da sala de vacina tenha
seguranga em recomendar a vacina contra a COVID-19 e, dessa forma, aumentar a

adesdo a vacinagao.

3. GRUPOS ELENCADOS E CRONOGRAMA

Diante da oferta da vacina, no estado de Sdo Paulo, a Campanha de Vacinagdo contra a

COVID-19 foi planejada para ocorrer em fases.

O cronograma sera enviado oportunamente, pois podera sofrer alteragdes.
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4. CARACTERISTICAS DAS VACINAS

No atual cendrio de grande complexidade sanitdria mundial, uma vacina eficaz e segura é
reconhecida como uma solucdo em potencial para o controle da pandemia, aliada a
manutencdo das medidas de prevencao ja estabelecidas.
De acordo com o panorama da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), sdo cerca de 265
vacinas em estudo, sendo:

* 172 em estudos pré-clinicos;

* 43 em estudos de Fase 1;

* 20 em estudos de Fase 2;

* 20 em estudo de Fase 3;

* 8 de acesso limitado;

* 2 aprovadas.
Das vacinas candidatas em estudos clinicos, 20 se encontram em ensaios clinicos de Fase 3
para avaliagdo de eficacia e seguranca, a Ultima etapa antes da aprovagdo pelas agéncias
reguladoras e posterior imunizagao da populagao.
A vacinag¢dao em questdo esta autorizada pela RDC No 444, de 10 de dezembro de 2020,

gue estabelece autorizagao temporaria de uso emergencial, em carater excepcional.
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5. MONITORAMENTO DA SEGURANCA

5.1 Processo de desenvolvimento de novas vacinas

Ensaios clinicos

Estudos

pré-clinicos

Fase Il Fase Il Fase IV

Fase |

in vitro 10-100 100 - 300 > 1000 Disponibilizada
Populagdo
e/ou in vivo voluntarios voluntarios voluntarios para a populagdo
Demonstrar Demonstrar sua Avaliar eventos
Demonstrar a
a seguranga efetividade e adversos raros,
seguranga da Estabelecer sua
Objetivo e o potencial monitoramento duragao da
vacina e imunogenicidade.
imunogénico das reagdes prote¢ao, novas
dosificagao.
da vacina. adversas. indicagGes.

Fonte: Instituto Butantan e Fiocruz.

Como caracteristicas, as vacinas utilizadas devem contemplar:

e Eficacia garantida;

e Sersegura;

e Conferir proteg¢do contra doenca grave e moderada;

e Induzir memodria imunoldgica, ou seja, ter a capacidade de reconhecer de forma
rapida e especifica um antigeno;

e Ser possivel utilizar em todas as faixas etdrias e grupos populacionais;

e Apresentar tecnologia com baixo custo de producao.

Numa situacdo de Campanha de Vacinag¢dao, a introdu¢do da vacina baseia-se

primeiramente na situagdao epidemioldgica referente aos grupos mais afetados, como
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frequéncia e proporcdo dos casos, taxas de incidéncia e mortalidade, e gravidade dos
casos. Baseia-se também na capacidade dos laboratérios de produzirem e entregarem o
guantitativo para atender a demanda dentro de prazos estabelecidos.

A Campanha tem como objetivo geral contribuir para a reducdo da morbidade e
mortalidade pela COVID-19 além de, como objetivos especificos, vacinar populacdes com
maior risco de exposicdo e transmissdo do virus e vacinar os grupos prioritarios com maior
risco de desenvolver complicacdes e dbitos pela doenca.

Como critérios para a definicdo dos grupos prioritarios, temos a manutencdo do
funcionamento de servicos essenciais, como os trabalhadores da saude por estarem entre
0S grupos mais expostos ao virus, e a situagao epidemioldgica, como a inclusdao de grupos

de maior risco de agravamento e dbito.
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6. VACINAS CONTRA A COVID-19, PRECAUGOES E CONTRAINDICACOES
Nesse momento, as vacinas que poderdo ser administradas no Sistema Unico de Saude

(SUS) estdo descritas no quadro abaixo:

Faixa Esquema Eficacia dos
Vacina Plataforma Conservagao

etaria vacinal estudos

- Geral: 50,38%

- Casos leves: 78%

2 doses, - Atendimento
Coronavac
Virus > 18 intervalo ambulatorial: 78% +22 a +82C
(Sinovac e IM
inativado anos entre 14 e - Casos moderados
Butantan)
28 dias e graves: 100%
- Internagao
hospitalar: 100%
Oxford/ Vetor viral 2 doses,
>18
AstraZeneca nao intervalo 62% a 90% IM +29 a3 +82C
anos
(Bio-Manguinhos) replicante de 28 dias

Como precaugodes, no caso de doengas febris moderadas e graves, recomenda-se adiar a
vacinagdo. Outras precaucdes serdao informadas oportunamente.
Como contraindicagdes provaveis estdao até o momento:
e Pessoas < 18 anos;
e (Gestantes;
e Pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica confirmada a uma dose
anterior de uma vacina COVID-19;
e Pessoas que apresentaram uma reacdao anafildtica confirmada a qualquer
componente da(s) vacina(s).

Considerando que sdo vacinas que ainda nao puderam ser utilizadas em todos os grupos
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de pessoas, pode haver algumas precaucées ou contraindicacdes temporarias até que se

tenham mais evidéncias e se saiba mais sobre elas.

7. FARMACOVIGILANCIA

Vacinas de COVID-19 serdo autorizadas para uso e introduzidas na Campanha de
Vacinacdo apds a comprovacao de sua seguranca e eficacia. Por serem vacinas novas, sua
seguranca e os seus impactos, em escala populacional, serdo avaliados durante todo o
periodo da implantacdo da Campanha.

Para tanto, é necessario o fortalecimento do Sistema de Vigilancia Epidemioldgica a partir
da deteccdo, notificacdo, investigacdo, busca de novos eventos e classificacdo final dos

eventos adversos associados temporalmente a vacinacgao.

8. TEMAS TECNICOS

A duracdo da protecdo estda sendo avaliada globalmente. A partir da vacinacdo e do
acompanhamento dos vacinados, sera possivel verificar a duragao da protecao.

Quanto a intercambiabilidade, até o momento, o esquema vacinal deve respeitar que a
segunda dose seja feita com o mesmo produto da primeira dose (ndo pode haver troca de
fabricante).

No que diz respeito a simultaneidade, por se tratar de vacinas novas, aguarda-se

orientacao dos laboratdrios produtores quanto ao uso simultaneo com outras vacinas.
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