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Recomendacao sobre Procedimentos de Vacinacao e Revacinacao em
Trabalhadores da Saude no RS

Situacao-problema:

Em janeiro de 2022, a diretoria do Sindsaude - RS solicitou orientagdes
técnicas e cientificas a Rede Trabalhadores & Covid-19 sobre procedimentos
que envolvem funcionarios da saude e aplicacdo de vacina em ambientes de
trabalho, a fim de subsidiar acado sindical baseada em ciéncia. Comunicou que
acompanha a situacao de 165 trabalhadores da saude que receberam a vacina
de um lote da Pfizer, vencido em dezembro de 2021, sem que estes, no ato da
vacinacao, tivessem conhecimento sobre a condicdo do vencimento do prazo

de validade da vacina.

Em outro momento, os trabalhadores em questdao foram convocados
pela direcdo do hospital onde trabalham, para serem comunicados de que as
vacinas distribuidas estavam vencidas. A partir desse comunicado foram
convidados a assinar um termo de ciéncia e, em seguida, informados de que

seriam revacinados em um intervalo minimo de 30 dias.
Questoes apresentadas:

1) Eficacia da vacina ap6s o periodo de validade;
2) Diferengas das vacinas e intervalos entre doses;

3) Problemas éticos relacionados.

Introducao:

O conceito de pandemia é definido pela Organizacao Mundial de Saude
(OMS) como uma disseminacdo mundial de uma nova doenca. Esse termo
passa a ser usado quando uma epidemia (surto que afeta uma regido) se
espalha por diferentes continentes com transmissdo sustentada de pessoa
para pessoa. Na histéria da humanidade algumas pandemias foram marcantes
e devastadoras como detalhamos a seguir.
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Curiosidades e Numero de mortos
Causada pela febre tifoide, matou um
quarto das tropas atenienses e um
quarto da populacao da cidade
durante a Guerra do Peloponeso.

Nome dado em alusdo ao Imperador
Marco Anténio. Possivelmente
causada pela variola, no auge do
Império Romano. Matou um quarto dos
infectados, 5 milh6es no total.

Sao Cipriano, um bispo cartaginés, foi
o responsavel por deixar registros
escritos dessa doenca. Possivelmente
causada por variola ou sarampo,
iniciou-se nas provincias orientais e
espalhou-se pelo Império Romano
inteiro. Em seu auge chegou a matar 5

mil pessoas por dia, em Roma.

A primeira contaminacao registrada de
peste bubbnica, comecou no Egito e
chegou a Constantinopla. Matava 10
mil pessoas por dia, atingindo 40%
dos habitantes da cidade. Até um
quarto da populacao do Oriente Médio

foi eliminada.

Retorno da peste bubbnica a Europa
apos 800 anos, matando vinte milhdes
de europeus em seis anos, um quarto

da populacdo total europeia e até
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metade dela nas areas urbanas mais
afetadas. 200 milhoes de mortos na
totalidade.

Pandemia do virus influenza (H1N1)
que, entre janeiro de 1918 e dezembro
de 1920, infectou 500 milhdes de
pessoas, cerca de um quarto da
populacdo mundial na época. Estima-
se que morreram entre 17 milhoes e
50 milhées de pessoas, com
algumas projecoes indicando até

100 milhoes de mortos.

A pandemia de Covid-19, doenca causada pelo novo coronavirus (SARS-
Cov-2), foi declarada como tal pela OMS em 11/03/2020 pela capacidade de
disseminacao geografica rapida que apresentou. A transmissao veloz atingiu
varios continentes e essa caracteristica é mais importante na conceituacao de
pandemia que a gravidade dos casos. A capacidade de disseminacao
intercontinental causou impacto econdmico mundial, afetando o campo das

relacdes de trabalho e de producéo.

1) Eficacia da vacina apds o periodo de validade

Na legislagéo internacional ainda nao existe uma definicdo clara de quais
seriam os estudos de estabilidade e de definicdo de prazos de validade na
producdo de medicamentos e insumos de saude, cabendo ao produtor a
administracdo segura a respeito da garantia de qualidade dos seus produtos,
com base na politica de boas praticas de fabricacao vigentes no pais onde é
produzido.

Apesar da nao existéncia de uma legislacado internacional, alguns paises,
como os Estados Unidos, definem, através do Food And Drugs Administration

(FDA), que esses produtos sejam divididos em dois grupos: Tipo | — ao expirar
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0 prazo de validade o produto € considerado impréprio para o uso; Tipo Il —
itens que podem ter seu prazo estendido através de inspecdes visuais e/ou
testes de laboratério, conforme exigido pelas suas normas de gestdo da
qualidade.

No Brasil, a definicdo de prazos de validade tem base legal regida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) com exigéncia da definicao
desse prazo determinado por estudos de estabilidade no momento do registro
do produto. Essa definicao impacta diretamente tanto no mercado, quanto no

meio ambiente.

O desenvolvimento de uma vacina, para ter o seu uso aprovado no Brasil,
deve seguir protocolos que sao detalhados no Boletim 7 da Rede de
Informacées e Comunicacdo sobre a Exposicdo de Trabalhadores e
Trabalhadoras ao SARS-CoV-2 no Brasil
(http://www.cesteh.ensp.fiocruz.br/sites/default/files/rede trabalhadores covid-
19 boletim 7 - versao final 2 07.07.2021.pdf)

De acordo com a bula do fabricante, o prazo de validade da Cominarty

(nome comercial da vacina Pfizer) é de:

Com o frasco fechado:
- Nove meses entre — 60°C e — 90°C;
- Periodo Unico de duas semanas para transporte e armazenamento, sem
descongelamento, entre — 15°C e — 25°C;
- Um més entre 2°C e 8°C;
- Duas horas a 30°C.

Uma vez descongelada a vacina nao pode ser congelada novamente.
Até o momento nao existe teste de revalidacao para uso fora das condigdes

de validade, portanto devemos considerar a vacina como néo eficaz quando o

seu uso é realizado fora das normas de conservacao e validade. Até o
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momento, nao existe descricdo de efeito adverso com o uso apds essas
condicoes, excetuando a perda da garantia de eficacia.

2) Diferencas das vacinas e intervalo entre as doses

A histéria das vacinas na humanidade comecou no século XVIII com a ideia
de atenuar a acao virulenta dos microrganismos. Podemos citar como exemplo
Edward Jenner, que foi um dos percussores, em particular, no estudo da
variola. A partir do século XIX, com os estudos de Pasteur, a microbiologia se
desenvolveu bastante, e, no inicio do século XX, seus alunos Albert Calmette e
Camile Guérin desenvolveram a vacina BCG (Bacilo Calmette-Guérin) para
tuberculose. Ainda na primeira metade do século XX, a descoberta de Enders,
Weller e Robins, que possibilitava o cultivo de células in vitro usadas como
meio para o crescimento viral, impulsionou o desenvolvimento das vacinas para
doencas virais como o Sarampo, a Rubéola, a Caxumba e a Varicela. Nessa
mesma época o desenvolvimento da bacteriologia permitiu a elaboracédo de

vacinas para doengas bacterianas, como contra o Meningococo.

Ainda no contexto histérico de desenvolvimento dos imunobiolégicos, o
crescimento da engenharia genética permitiu o surgimento de novas vacinas
antivirais, como para a Hepatite B. Essa evolugao foi um marco importante para
o desenvolvimento, em menor intervalo de tempo, das vacinas usadas contra a
Covid-19.

No Brasil, o Programa Nacional de Imuniza¢ées (PNI), formulado em 1973
pelo Ministério da Saude, coordena as agdes de imunizagcdes que se realizam
em territério nacional. E o responsavel pela determinacdo das doencas a
serem imunizadas, do imunizante a ser utilizado e do intervalo entre as doses

de aplicacao, ap0s registro do imunizante na ANVISA.

O desenvolvimento de imunizantes segue as seguintes etapas de estudos:
PRE-CLINICO (fase laboratorial) e CLINICO, classificado por Fase 1
(seguranca do produto); Fase 2 (seguranca, dose, frequéncia de administracao
e imunogenicidade); Fase 3 (eficacia do produto) e Fase 4 (p6s-licenciamento).
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Logo, o calculo do intervalo entre as doses é definido pelos estudos da Fase 2
sempre atualizados pelos estudos das Fases 3 e 4.

As vacinas para Covid-19 autorizadas para uso no Brasil sdo de trés grupos
e estdo detalhadas no Boletim 7 da Rede de Informacdes e Comunicacao
sobre a Exposicdo de Trabalhadores e Trabalhadoras ao SARS-CoV-2 no
Brasil
(http://www.cesteh.ensp.fiocruz.br/sites/default/files/rede trabalhadores covid-
19 boletim 7 - versao final 2 07.07.2021.pdf)
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CORONAVAC

OXFORD-ASTRAZENECA

JANSSEN

PFIZER

Estudo de Fase 3 realizado no
Brasil mostrou eficacia de 51%
apdés aplicacdo de duas doses,
com intervalo de 14 dias, mas
recentemente outro estudo de
Fase 3 evidenciou que, com
intervalos entre 21 e 28 dias, a
eficacia aumentaria para 64%.
Essa vacina foi aprovada para
uso em criancas com idade a
partir de 5 anos.

De

realizados

estudos
de
Contas da Unidao (TCU), o valor

acordo com

pelo  Tribunal

unitario por dose é de R$ 58,20.

Eficacia geral de cerca de 70% (entre
62% e 90%) apds a aplicacado das duas
doses, com intervalo de 28 dias. Haveria
um aumento de sua resposta imune
para 76%, com intervalos de 12
semanas.

A partir da disseminagdo da Variante
Delta e posteriormente da Omicron foi
sugerido uma reducdo desse intervalo
para 60 a 90 dias, com o objetivo de
acelerar o processo de imunizagao.

O seu uso € recomendado para
individuos com 18 anos ou mais. Nao
De
acordo com estudos realizados pelo
Tribunal de Contas da Unido (TCU), o
valor unitario por dose, produzida pela

Fiocruz, é de R$ 19,87.

deve ser usada em gestantes.

Eficacia de 66%

necessaria uma dose.

e so6 é

Tal qual a vacina de
Oxford, nao é
recomendada para

menores de 18 anos, nem
para gestantes.

De acordo com estudos
realizados pelo Tribunal de
Contas da Uniao (TCU), o
¢ de R$ 56,30,
porém, o custo individual

valor
para a imunizagéao
completa cai pela metade
por ser necessaria apenas

uma dose.

Eficacia de 95% apéds aplicacédo
de duas doses, com intervalo de
21 dias,
objetivo de aumentar o nuamero
de
significante da eficacia,

no entanto, com o
imunizados sem alteracao
esse
intervalo pode ser ampliado para
12 semanas.

O maior problema é a logistica de
manutengao em baixas
temperaturas. Essa vacina tem o
seu uso autorizado pela ANVISA
para gestantes e para maiores de
5 anos.

O seu custo unitario é de R$

56,30.
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3) Problemas éticos relacionados

No caso apresentado, a aplicacao das vacinas fora do prazo de validade — e
também quando existirem problemas de acondicionamento ou insuficiéncia na
rede de refrigeracdo para sua conservacao - deve seguir as rotinas de boas
praticas sanitarias, sendo necessario o descarte imediato, de acordo com o0s
protocolos da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Saude.
Nao é aceitavel o uso de vacinas vencidas na populacao de trabalhadores ou

na populacado em geral.

E relevante o papel da chefia desses trabalhadores na informagdo sobre a
situacao de risco em que se encontravam, ainda mais por serem profissionais
do setor de saude, o que aumentava o risco de contagio pelo contato direto e
continuo com pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2. Destaca-se que a
comunicagéo posterior ao fato acontecido ndo isenta a responsabilidade sobre

o ato executado.

Tendo em vista a opgao tomada pela autoridade local de proceder com a
revacinagdao, é de fundamental importdncia a assinatura de um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido pelos trabalhadores em questao, de acordo
com a Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude, em que conste o
porqué desse procedimento, bem como a explicacdo dos eventuais problemas
decorrentes dessa nova dose, assim como as vantagens da repeticdo desta.
Esse termo deve ser lido pelo profissional responsavel da unidade onde sera
aplicada a nova dose da vacina e também devem ser esclarecidas aos

trabalhadores(as) as eventuais duvidas que ainda persistam apéds sua leitura.

Rio de Janeiro, 24 de fevereiro de 2022.
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As recomendacdes foram elaboradas pela Rede de Informagdes e
Comunicagao sobre a Exposicao de Trabalhadores e Trabalhadoras ao SARS-
CoV-2 no Brasil (Rede Trabalhadores & Covid-19).

Autores:

Antonio Sergio Almeida Fonseca — Médico infectologista, Mestre em Saude
publica.

Liliane Reis Teixeira — Bidloga, PhD e Pés-doutorado em Salude Ambiental na
area de Saude do Trabalhador, Cesteh/Ensp/Fiocruz.

Maria Juliana Moura Correa - Assistente social, PhD Epidemiologia,
pesquisadora colaboradora da Ensp/Fiocuz.
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