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inicio da vacinagao contra

a COVID-19 traz esperancga e

também novas incertezas e
discussoes importantes” Os meé-
dicos tém papel fundamental na
implementacao de um programa
de vacinacao bem-sucedido e na
defesa de vacinas seguras e efica-
zes." Os ginecologistas e obstetras
tém destaque especial nesse papel
de influenciar, aconselhar e discutir
riscos e beneficios em grupos espe-
ciais como gestantes e lactantes e
aliviar hesitagoes e dividas relacio-
nadas as imunizacoes que se facam
disponiveis, tanto na atuacao pro-
fissional quanto na convivéncia com
amigos, colegas de trabalho das
mais diversas areas, familiares e co-
nhecidos.” Além disso e de maneira
complementar, tém que lidar com as

novas e velozes atualizacoes sobre a
doenca e sobre as imunizagoes para
suas proprias decistes pessoais.”
Para esse processo decisorio
complexo e dinamico, algumas per-
guntas sao aplicaveis, de acordo
com forum recente publicado so-
bre o assunto.” Destacam-se como
questionamentos pertinentes na
analise das vacinas:® A vacina ou
vacinas obtiveram aprovagao total
ou autorizagcao para uso de emer-
géncia? Quais sao as caracteris-
ticas dos pacientes e 0s motivos
que participaram dos ensaios que
levaram a aprovagao da vacina ou
a Autorizagao para Uso de Emer-
géncia? Os participantes do estudo
apresentaram riscos para COVID-19
semelhantes aos da paciente que
esta me pedindo conselho? Quais
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sao os resultados clinicos nos quais

se baseia a aprovacao da vacina ou a

Autorizacao para Uso de Emergéncia?

Quais eventos adversos foram obser-

vados durante os ensaios clinicos?

Como a pos-comercializacao de va-

cinas sera monitorada para questoes

de seguranca? A aprovacao da vacina

ou Autorizagao de Uso de Emergéncia

e recomendacoes clinicas para uso

sao limitadas a tipos especificos de

individuos? Em caso afirmativo, os

limites sao justos e informados por

evidéncias cientificas? As respostas

a essas perguntas permitem fornecer

conselhos bem informados para as

pacientes que perguntam sobre a va-

cina, decidir se a receberemos, individualizar cada caso
concreto e, sempre que possivel e adequado, fomentar
a imunizacao como mecanismo de prevencao primaria e
combate a pandemia.

Em levantamentos prévios a disponibilizacao de vaci-
nas, a aceitagao futura de vacinagao contra a COVID-19
foi de 67%-76% nos profissionais de salide e de 48%-
75%,% o que demonstra a importancia da abordagem
do tema. A disponibilidade de uma vacina nao equiva-
le automaticamente a 100% de captagao agregada. Por
exemplo, uma vacina contra a gripe HIN1 em 2009 teve
uma absorcao pela populacao de 0,4%-59% em 22 pai-
ses.? A baixa aceitacdo e absorcao de uma vacina segu-
ra para uma infeccao de alto risco & bem conhecida e foi
apelidada de “paradoxo da saude publica pandémica”.
Muitos estudos colocam os médicos como a categoria
profissional com maior aceitagao e motivacao quanto
ao uso das vacinas contra a COVID-19.?

Para a sua pratica e para sua decisao quanto a imu-
nizagao, o conhecimento, as fontes seguras de informa-
¢oes e as analises criticas sao 0s principais eixos para
0S N0ssos associados. Existem pelos menos 58 vacinas
contra SARS-CoV-2 em andamento.® No Brasil, o progra-
ma de imunizagao teve inicio com os dois imunizantes
desenvolvidos no exterior e produzidos em parceria com
institutos brasileiros: a CoronaVac, da chinesa Sinovac,
em parceria com o Instituto Butantan, e a vacina do la-
boratério britanico AstraZeneca com a universidade de
Oxford, em parceria com a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fio-
cruz) [Oxford- AstraZeneca (ChAdOx1 nCoV-19)], aprova-
dos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvi-
sa) em 17/01/2021 para uso emergencial.>

Avacina atualmente disponivel do Butantan, de acor-
do com a bula, tem a apresentacao de cada dose com 0,5
mL contendo 600 SU do antigeno inativado SARS-CoV-2,
deve ser administrada por via intramuscular, em maio-
res de 18 anos, com eficacia vacinal de 50,39% apos duas
doses e classificacdo como categoria B na gestagao.®
Os estudos de soroconversao da vacina Sinovac/Butan-
tan demonstraram resultados de >92% nos participantes

que tomaram as duas doses da vacina
no intervalo de 14 dias e de >97% nos
participantes que tomaram as duas
doses da vacina no intervalo de 28
dias.® A eficacia dessa vacina foi de-
monstrada em um esquema contendo
duas doses com intervalo de duas a
quatro semanas; para a prevencao de
casos sintomaticos de COVID-19 que
precisaram de assisténcia ambula-
torial ou hospitalar, a eficacia foi de
77,96%.°) Nao ocorreram casos graves
nos individuos vacinados, contra sete
casos graves no grupo placebo.”

A vacina atualmente disponivel
da Fiocruz, de acordo com a bula,
tem apresentacao de cada dose de

0,5 mL contendo 5 x 1.010 particulas virais (pv) do ve-
tor adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente
para replicacdo (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina
SARS-CoV-2 Spike (S) e é produzido em células renais
embrionarias humanas (HEK) 293 geneticamente mo-
dificadas.®” Apos a administracao, a glicoproteina S do
SARS-CoV-2 é expressada localmente, estimulando an-
ticorpos neutralizantes e resposta imune celular? Esta
recomendada para individuos acima de 18 anos, deve
ser administrada por via intramuscular, tem eficacia da
vacina de 70,42% e é classificada como categoria C na
gestagao.” Os estudos de soroconversdao dessa vacina,
demonstraram resultados em >98% dos individuos em
28 dias apds a primeira dose e >99% em 28 dias apos a
segunda dose.® A eficacia dessa vacina foi demonstrada
em um esquema contendo duas doses com intervalo de
12 semanas.® Os individuos que tinham uma ou mais
comorbidades tiveram eficacia da vacina de 73,43%, res-
pectivamente, similar a eficacia da vacina observada na
populacao geral.®

A Comissao Nacional Especializada em Vacinas da Fe-
brasgo tem acompanhado e publicado as atualizagoes
necessarias e as recomendacoes para a pratica clinica
de ginecologistas e obstetras com qualidade e afinco, e
as publicacoes estao disponiveis na area do associado
do site da Febrasgo.®

No ambito da Defesa e Valorizacao Profissional, a pre-
sente publicacao objetiva salientar os principais aspec-
tos do papel do médico pessoal e profissionalmente nas
estratégias de vacinagao contra a COVID-19 e fornecer as
informacoes necessarias para que cada medico possa
conhecer e defender seus direitos e exercer seus deve-
res no tocante a esse momento historico na historia da
Medicina.

A vacinagao no Brasil contra a COVID-19 encontra-se,
até a presente data, sob responsabilidade do Sistema
Unico de Salde e com disponibilidade exclusiva por
meio dele, nao sendo disponivel para comercializacao.
Os meédicos estao incluidos na primeira fase do Plano
Nacional de Imunizacao (PNI) do Ministério da Salde,
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fase que abrange, pela definicao ini-
cial, trabalhadores de sadde (popu-
lagdo estimada de 5.886.718 pessoas),
pessoas de 80 anos e mais (4.266.553),
pessoas de 75 a 79 anos (3.480.532),
pessoas de 60 anos ou mais insti-
tucionalizadas (198.249) e indigenas
(410.348), num total de aproximada-
mente 30 milhoes de doses necessa-
rias para cobrir essa primeira fase.”
No informe técnico mais atualizado
do Ministério da Satde (segundo in-
forme técnico, de 23/01/2021)® ha
uma disponibilidade limitada de do-
ses de vacina, sendo necessaria a
definicao de grupos prioritarios para
a vacinagao, com a ressalva da neces-
sidade de priorizacao dos grupos de
maior risco para agravamento e obito
e a consideracao de que, no contex-
to pandémico em que se vive, com a
grande maioria da populacao ainda altamente suscetivel
a infeccao pelo virus, também sao prioridades a manu-
tencao do funcionamento da forca de trabalho dos ser-
vicos de salide e a manutengao do funcionamento dos
servicos essenciais.®) Assim, o Plano definiu grupos-alvo
da campanha de vacinacao: pessoas institucionalizadas
com 60 anos ou mais, pessoas institucionalizadas com
deficiéncia, populacao indigena que vive em terras indi-
genas homologadas e nao homologadas, trabalhadores
da salde, pessoas de 75 anos ou mais; povos e comu-
nidades tradicionais ribeirinhas; povos e comunidades
tradicionais quilombolas, pessoas de 60 a 74 anos, pes-
soas com comorbidades, pessoas com deficiéncia per-
manente grave, pessoas em situacao de rua, populacao
privada de liberdade, funcionarios do sistema de priva-
cao de liberdade, trabalhadores da educacao do ensino
basico (creche, pré-escolas, ensino fundamental, médio
e profissionalizante e EJA), trabalhadores da educacao do
ensino superior, forcas de seguranca e salvamento, for-
cas armadas, trabalhadores de transporte coletivo rodo-
viario de passageiros, trabalhadores de transporte me-
troviario e ferroviario, trabalhadores de transporte aéreo,
trabalhadores de transporte aquaviario, caminhoneiros,
trabalhadores portuarios e trabalhadores industriais.®

E importante ressaltar que o Ministério da Salde
orienta que o escalonamento dos grupos populacionais
deve ser de acordo com a disponibilidade de doses e
considerando a dimensao da categoria dos trabalhadores
da salde (6.649.307 de pessoas). Assim, foi necessario um
ordenamento de priorizacao desse estrato populacional,
a fim de atender TODOS os trabalhadores da satde com
a vacinacao, sendo facultado a estados e municipios a
possibilidade de adequar a priorizagao conforme a rea-
lidade local, a ser pactuada na esfera bipartite (estado e
municipio).®’) A orientacdo de priorizacao da categoria dos
trabalhadores da satde foi assim estabelecida:®
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e Equipes de vacinacao que
estiverem inicialmente
envolvidas na vacinacao;

 Trabalhadores dos servicos
de salde publicos e privados,
tanto da urgéncia quanto da
atencao basica, envolvidos
diretamente na atencao/
referéncia para 0s casos suspeitos
e confirmados de COVID-19;

e Demais trabalhadores da salde.

Em relagao a essa distribuicao, a
Comissao de Defesa e Valorizagao Pro-
fissional tem observado que ainda nao
foram vacinados todos os meédicos e
trabalhadores de salde do pais, sen-
do as estimativas de doses ja aplicadas
no pais de 1.022976 doses aplicadas
até 03/02/2021, segundo a divulgacao
do Ministério da Salde, disponivel em
https://viz.saude.gov.br/extensions/
DEMAS_C19Vacina/DEMAS_C19Vacina.html® Ha uma dis-
tribuicao ainda desigual do nimero e percentual de do-
ses aplicadas em cada estado e, em relagao aos médicos,
as principais dificuldades relatadas tém sido o acesso a
vacinacao em localidades mais remotas, a disponibilidade
de doses suficientes e a vacinacao de médicos que estao
afastados de suas atividades ou que as exercem apenas
em ambiente privado. Muitos municipios tém divulgado
0S seus “vacindmetros” e a questao do respeito a fila e as
prioridades e organizacao definidas em cada municipio,
de acordo com o Plano Nacional, e a disponibilidade de
doses tem sido amplamente defendida e fiscalizada por
toda a sociedade. Conhecer o plano nacional do Ministé-
rio da Salde e participar ativamente em seus 0rgaos ges-
tores e na comunidade para a efetivacao e a garantia dele
& um papel a que cada médico nao pode se furtar no mo-
mento atual, assim como lutar, reivindicar e agir pela sua
justa e adequada imunizacao nos seus locais de trabalho
e instituicoes representativas. De acordo com as reco-
mendacoes, para o planejamento, tornam-se oportunos
a identificagcao dos servigos e o levantamento do quanti-
tativo dos trabalhadores da satde envolvidos na resposta
pandémica nos diferentes niveis de complexidade da rede
de salide.”) O envolvimento de associacoes profissionais,
sociedades cientificas, direcao dos servicos de salde e
gestores, na mobilizacao dos trabalhadores, podera ser
um importante suporte para os organizadores, seja para
o levantamento, seja para definir a melhor forma de ope-
racionalizar a vacinacao.® Nessa estratégia, tem sido so-
licitado documento que comprove a vinculacao ativa do
trabalhador com o servico de satide ou a apresentacao de
declaracao emitida pelo servico de salde.®)
Outro aspecto muito importante em relacao aos me-
dicos ginecologistas e obstetras que estejam em risco
de exposicao e tiverem acesso a vacinacao é a questao
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dessas meédicas estarem gravidas ou
lactantes.®® A seguranca e a eficacia
das vacinas nao foram avaliadas nes-
ses grupos, no entanto estudos em
animais nao demonstraram risco de
malformacoes.®) De acordo com a re-
comendacao do Ministério da Saude
e da Febrasgo, para as médicas gine-
cologistas e obstetras pertencentes
a um dos grupos prioritarios que se
apresentem na condicao de gestante,
lactante ou puérperas, a vacinacao
podera ser realizada apos a avalia-
¢ao cautelosa dos riscos e beneficios
e com decisao compartilhada entre a
mulher e seu médico.®® As gestantes
e lactantes devem ser informadas so-
bre os dados de eficacia e seguranca
das vacinas conhecidos, assim como
sobre os dados ainda nao disponi-
veis.®) A decisdo entre o médico e a
paciente, no caso a medica nessas
condicoes, deve considerar:®
* O nivel de potencial
contaminacao do virus na comunidade;

* A potencial eficacia da vacina;

* O risco e a potencial gravidade da doenca
materna, incluindo os efeitos no feto
e no recém-nascido, e a seguranca da
vacina para o binomio materno-fetal.

As gestantes e lactantes pertencentes aos grupos
prioritarios que nao concordarem em ser vacinadas de-
vem ser apoiadas em sua decisao e instruidas a man-
ter medidas de protecao como higiene das maos, uso
de mascaras e distanciamento social, e mesmo para as
vacinadas cabe o lembrete da importancia dessas me-
didas para a diminuicao das contaminacoes.!” Caso se
opte pela vacinagao das lactantes, o aleitamento mater-
no nao devera ser interrompido.®

Ap0s aproximadamente um més, desde que o inicio
da vacinacao foi autorizado no mundo, com milhoes
de pessoas vacinadas contra o SARS-CoV-2, obser-
vou-se que a maioria dos efeitos colaterais, quando
presentes, foi local, com alguns casos isolados de rea-
coes adversas graves, principalmente em pessoas que
ja apresentavam historia prévia de alergia."® Consi-
derando a auséncia de estudos de coadministracao,
neste momento nao se recomenda a administracao
simultanea das vacinas COVID-19 com outras vacinas
e preconiza-se um intervalo minimo de 14 dias entre
as vacinas COVID-19 e as demais vacinas do Calendario
Nacional de Vacinacao.®

Tendo em vista o objetivo principal da vacinacao de
reduzir casos graves e obitos pela COVID- 19, é funda-
mental alcancar coberturas vacinais altas e homogéneas.
Para tanto, todos os esfor¢os devem estar voltados para

vacinar toda a populagao-alvo.® Por-
tanto, o PNI estabeleceu como meta
vacinar ao menos 90% da populacao-
-alvo de cada grupo, uma vez que é de
Se esperar que uma pequena parcela
da populacao apresente contraindica-
¢oes a vacinagao.®

A confianca, a seguranca e, segu-
ramente, a atuacao de cada gineco-
logista e obstetra em relacao as suas
pacientes, aos seus contatos e ao seu
manejo pessoal do tema serao ele-
mentos cruciais para o sucesso de
estratégias vacinais contra a COVID-19
no Brasil e no mundo.?”

A Febrasgo e a sua Comissao de De-
fesa e Valorizacao Profissional estao
atentas a divulgacao das informacoes
técnicas e publicacoes oficiais mais
relevantes sobre o tema, na perspec-
tiva dos aspectos éticos e de defesa
profissional dos nossos associados.
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