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INTRODUGAO iy

O HCFAMEMA recebeu, em 18/01/2021, 2.680 (duas mil, seiscentros e oitenta) doses da vacina
Coronovac da industria farmacéutica SINOVAC.

Assim, conforme Oficio GS n° 89.3/2021 Ref. Recomendacao — Utilizagao da Vacina Coronovac,
recebido da Secretaria da Saude do Governo do Estado de Sao Paulo pelo HCFAMEMA “A estratégia
de vacinagao, deve avaliar a necessidade de disponibilidade de quantitativo de doses recebidas da
vacina Coronovac da industria farmacéutica SINOVAC, para aplicagao da primeira (D1) e segunda
doses (D2), das equipes de vacinacao que estiverem inicialmente envolvidas na acao e Trabalhadores
gue estao na linha de frente e envolvidos diretamente na atengao/referéncia para 0s casos suspeitos
ou confirmados da Covid-19".

Haja vista, 0 HCFAMEMA possui 2702 profissionais, sendo 2531 profissionais assistenciais, conforme
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES. Desta forma, faz-se necessario o Plano de
Imunizacao do HCFAMEMA em duas fases:

v~ 12 Fase de vacinagao no HCFAMEMA:

Segundo Informe Técnico para Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19, emitido pelo
Ministério da Saude:

“Diante das doses disponiveis para distribuicao inicial as UF e a estimativa populacional dos
trabalhadores de saude, foi necessaria uma ordem de priorizagao desse estrato populacional. Assim,
recomenda-se a seqguinte ordem para vacinacao dos trabalhadores da saude conforme disponibilidade
de doses, sendo facultado a Estados e Municipios a possibilidade de adequar a priorizagao conforme
a realidade local:

Equipes de vacinagao que estiverem inicialmente envolvidas na vacinacao dos grupos elencados para
as 6 milhdes de doses;

Trabalhadores das Instituicbes de Longa Permanéncia de Idosos e de Residéncias Inclusivas (Servigo
de Acolhimento Institucional em Residéncia Inclusiva para jovens e adultos com deficiéncia);
Trabalhadores dos servigos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia quanto da atengao basica,
envolvidos diretamente na atencao/referéncia para os casos suspeitos e confirmados de covid-19;
Demais trabalhadores de saude.

Cabe esclarecer que TODOS os trabalhadores da saude serdo contemplados com a vacinagao,
entretanto a ampliacao da cobertura desse publico sera gradativa, conforme disponibilidade de vacinas.
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INTRODUGAO iy

v~ 22 Fase de vacinagao no HCFAMEMA:

Apos o recebimento pelo HCFAMEMA, da segunda remessa da vacina, iniciaremos a segunda fase
de vacinacgao.

No HCFAMEMA, buscando garantir a continuidade do acesso serdo vacinados na segunda fase:

v Etapa 1: Funcionarios, docentes, assistentes de ensino e médicos que atuam em areas
assistenciais NAO COVID;
Obs: Iniciaremos a segunda fase da vacinacao, considerando as seguintes faixas etarias, de
acordo com ao Plano Estadual de Imunizacao do Estado de Sao Paulo.

1. 75 anos ou mais

2. 70a 74 anos

3. 65 a 69 anos

4. 60 a 64 anos

5. 59 anos ou menos

v Etapa 2: Residentes Multiprofissionais que atuam em dreas assistenciais NAO COVID;

v Etapa 3: Estudantes de Medicina e Enfermagem da FAMEMA que atuam em areas assistenciais
NAQO COVID;

v Etapa 4: Funcionarios administrativos.
Obs: Iniciaremos a segunda fase da vacinagao, considerando as seguintes faixas etarias, de
acordo com ao Plano Estadual de Imunizacao do Estado de Sao Paulo.

1. 75 anos ou mais

2. /0 a 74 anos

3. 65 a 69 anos

4. 60 a 64 anos

5. 59 anos ou menos
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INFORME TECNICO
DA VACINA

Especificagoes da vacina que sera disponibilizada na campanha

A Campanha Nacional de vacinacao contra a Covid-19 iniciara com a vacina Sinovac/Butantan
(Quadro 1).

Vacina Coronavac COVID-19 (Sinovac/Butantan)

A vacina desenvolvida pelo laboratorio Sinovac em parceria com o Butantan € uma vacina contendo
o virus SARS-CoV-2 inativado.

Os estudos de soroconversao da vacina Sinovac/Butantan, demonstraram resultados de > 92%
nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 14 dias e > 97% nos
participantes que tomaram as duas doses da vacina no intervalo de 28 dias.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses com intervalo de
2 semanas. Para prevencao de casos sintomaticos de Covid-19 que precisaram de assisténcia
ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%. Nao ocorreram casos graves nos individuos
vacinados, contra 7 casos graves no grupo placebo.

Quadro 1 - Especificagoes da vacina COVID-19: Sinovac/Butantan. Brasil, 2021

Sinovac - Butantan

Plataforma Virus inativado

Indicagdo de uso maior ou igual a 18 anos*

Forma Farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentacao Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco monodose)
Via de administragdo IM (intramuscular)

2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de 2-4
semanas

0,5mL contém 600 SU de antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2

12 meses a partir da data de fabricacdo se
Prazo de validade e conservagdo | conservado na temperatura

2°C a 8°C

Validade ap6s abertura do frasco | Imediatamente apds abertura do frasco

Esquema vacinal/Intervalos

Composicao por dose

Dados sujeitos a alteragdes
* a indicag@o da vacina sera para pessoas a partir de 18 anos de idade no pais.
Fonte: CGPNI/SVS/MS
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INFORME TECNICO
DA VACINA

Quadro 2: Dados de Eficacia da Coronavac: Eficacia vacinal em 9242 profissionais de saide em
contato direto com pacientes com COVID-19

INSTITUTO
BUTANTAN

A servico da vida

Vacina Placebo
n = 4653 n = 4589 Eficacia p
Pessoas - tempo Pessoas - tempo vacinal (1C95)

(100s de anos): 7,24 (100s de anos): 7,06

Grupo de andlise Casos Incidéncia Casos Incidéncia
Todos os casos sintomaticos de 11,74 23,64 50,39% .
COVID-19 (Score 2 ou superior) 8  (938-1452) 7 (2019 27,51) (3526-61,98) 0004

Todos os casos sintomaticos de

COVID-19 que precisaram assisténcia 7 0,97 31 4,39 77,96% 0.0029*
ambulatorial ou hospitalar (Score 3 ou (0,39-1,99) (2,98-6,23)  (49,15-90,44) ’
superior)

Todos os casos sintomdticos de

COVID-19 que precisaram assisténcia 0 0,99 100%

ambulatorial ou hospitalar (Score 4 ou 0 (0-0,51) 7 (0,40 - 2,04) (95,42 - 100) 0,4967

superior - Casos moderados e graves)

* Estatisticamente significante

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia - HCFAMEMA




INFORME TECNICO
DA VACINA

Conservacgao da vacina

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19, é necessario manté-las em condi¢coes adequadas
de conservacao, com temperatura controlada, e em conformidade com as orientagbes do fabricante
e aprovacao pela Anvisa. A exposicao acumulada da vacina a temperaturas fora das preconizadas,
ou diretamente a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia que nao podera ser
restaurada.

As vacinas deverao ser acondicionadas em temperatura de +2°C e +8°C nas camaras frias/refrigeradas.
Referente a preparacao da caixa térmica, essa devera obedecer as recomendacgdes ja definidas no
Manual de Normas e Procedimentos para vacinagao disponivel no link:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_procedimentos_vacinacao.pdf

ATENGAO
A vacina Sinovac/Butantan contém adjuvante de aluminio, quando expostas a temperatura
abaixo de +2° C, podem ter perda de poténcia em carater permanente.

Esquema de vacinagao

A vacina proveniente do laboratdrio Sinovac/Butantan, devera ser administrada exclusivamente
por via intramuscular em esquema de duas doses, com intervalo determinado conforme seqgue:

v Vacina Sinovac/Butantan: intervalo entre as doses, de 02 a 04 semanas.

Destaca-se que, em caso de alguma ocorréncia que impega o individuo de retornar no prazo
determinado, é possivel tomar a 22 dose para completar o esquema.

Observagoes importantes

v Recomenda-se que seja feita curta anamnese com o paciente para constatagao acerca de alergias,
historico de Sindrome Vasovagal e possiveis sinais e sintomas de sindrome gripal e/ou sindrome
febril aguda, antes da aplicagao da vacina.

v No caso de individuo com historico de Sindrome Vasovagal, coloca-lo em observacao clinica por
pelo menos 15 minutos apos a administragao da vacina.

v Recomenda-se observar a presenca de sangramento ou hematomas apds uma administragao
iIntramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante ou aqueles com trombocitopenia
ou qualquer disturbio de coagulacdo (como hemofilia). Orienta-se pressionar o algodao no local da
aplicacao por mais tempo. Caso ocorra sangramento encaminhar para atendimento médico.
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INFORME TECNICO
DA VACINA %

Uso de Equipamentos de Protecao Individual

A utilizagdo de Equipamentos de Protecao Individual (EPIs) pelos trabalhadores de saude
envolvidos na Campanha Nacional de Vacinagao contra a Covid-19, tem como objetivo a
protecao destes trabalhadores, bem como a seguranga dos individuos que serao atendidos
pela vacinagao. Nesse sentido, sequem abaixo as orientacoes:

v EPIs recomendados durante a rotina de vacinagao

- Mascara cirdrgica: obrigatdria durante todo o periodo de vacinacao, prevendo-se
quantitativo suficiente para troca a cada 2-3 horas ou quando estiver umida;

- Protecao ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protecéo;

- Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;

v EPIs com possibilidade de uso eventual (somente para situagoes especificas)

- Luvas: Nao esta indicada na rotina de vacinacao. Dispor de quantitativo na unidade
somente para indicacOes especificas: vacinadores com lesGes abertas nas maos ou raras
situacdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente.

Se usadas, devem ser trocadas entre 0s pacientes, associadas a adequada higienizagao das
mMaos.

Os cartazes sobre a Covid-19 e outras informagdes estao disponiveis em:
https://aps.saude.gov.br/noticia/7236
Para maiores informacgodes do Ministério da Saude o contato é 136.

ATENGAO:

Mascaras N95: Nao tem indicacao para a rotina de vacinacao. Seriam de uso muito restrito,
indicadas somente para as equipes volantes quando da vacinacao em ambientes fechados e
de alto risco, como nos estabelecimentos prisionais, somente na impossibilidade / inexisténcia
de area com ventilagao.
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INFORME TECNICO
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Precaugoes

v~ Em geral, como com todas as vacinas, diante de doengas agudas febris moderadas ou graves,
recomenda-se 0 adiamento da vacinagao até a resolucao do quadro com o intuito de nao se atribuir
a vacina as manifestagdes da doenca;

v~ Nao ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacao de segurancga na vacinacao de
individuos com histdria anterior de infeccao ou com anticorpo detectavel pelo SARS-COV-2;

v Eimprovéavel que a vacinacao de individuos infectados (em periodo de incubagao) ou assintomaticos
tenha um efeito prejudicial sobre a doenga. Entretanto, recomenda-se o0 adiamento da vacinagao nas
pessoas com quadro sugestivo de infecgao em atividade para se evitar confusdo com outros
diagnosticos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apos a infeccao,
idealmente a vacinacao deve ser adiada até a recuperagao clinica total e pelo menos quatro semanas
apos o inicio dos sintomas ou quatro semanas a partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas
assintomaticas.

Grupos especiais

- GESTANTES, PUERPERAS E LACTANTES:

v~ A seguranca e eficacia das vacinas nao foram avaliadas nestes grupos, no entanto estudos em
animais ndo demonstraram risco de malformagoes.

v  Para as mulheres que descobrirem posteriormente a vacinacao que estavam gestantes no
momento da administracao da vacina, o profissional devera tranquilizar a gestante sobre a baixa
probabilidade de risco e encaminhar para 0 acompanhamento pré-natal. A vacinacao inadvertida
devera ser notificada no sistema de notificacao e-SUS notifica como um “erro de imunizagao” para
fins de controle.

- USO DE ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS E ANTICOAGULANTES ORAIS E VACINAGAO:

v~ Os antiagregantes plaguetarios devem ser mantidos e nao implicam em impedimento a vacinagao.
O uso de injecao intramuscular em pacientes sob uso cronico de antiagregantes plagquetarios é pratica
corrente, portanto considerado seguro.

v'Nao ha relatos de interacao entre os anticoagulantes em uso no Brasil — varfarina, apixabana,
dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Portanto deve ser mantida conforme a
prescricao do médico assistente. Dados obtidos com vacinagao intramuscular contra Influenza em
pacientes anticoagulados com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem manifestagoes
hemorragicas locais de vulto. A comparacao da via intramuscular com a subcutanea mostrou
que a primeira é segura e eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cautela, a vacina
pode ser administrada o mais longe possivel da ultima dose do anticoagulante direto.
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INFORME TECNICO
DA VACINA %

- PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS REUMATICAS IMUNOMEDIADAS (DRIM):

v Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenga controlada ou em remissao,
como também em baixo grau de Imunossupressao ou sem imunossupressao. Entretanto, a decisao
sobre a vacinagao em pacientes com DRIM deve ser individualizada, levando em consideragao a faixa
etaria, a doenca reumatica autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressao, além das
comorbidades, devendo ser sob orientacdo de médico especialista. A escolha da vacina deve seguir
as recomendacoes de 6rgaos sanitarios e regulatorios, assim como a disponibilidade local.

- PACIENTES ONCOLOGICOS, TRANSPLANTADOS E DEMAIS PACIENTES IMUNOSSUPRIMIDOS:
v A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 nao foram avaliadas nesta populacdo. No entanto,
considerando as plataformas em questao (vetor viral nao replicante e virus inativado) é improvavel
gue exista risco aumentado de eventos adversos.

v A avaliagao de risco beneficio e a decisao referente a vacinagdo ou nao devera ser realizada pelo
paciente em conjunto com o médico assistente, sendo que a vacinacao somente devera ser realizada
com prescricao médica.

Contraindicagoes
v Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da vacina;

v Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica confirmada a uma dose anterior
de uma vacina COVID-19;

ATENGCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacao, seja verificada nas bulas dos
respectivo(s) fabricante(s), as informacoes fornecidas por este(s) sobre a(s) vacina(s) a ser(em)
administrada(s)
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PERGUNTAS
FREQUENTES =

Posso tomar a vacina se 2

Ja tive COVID-19
SIM. Desde que o inicio dos sintomas tenha ocorrido ha pelo menos 4 semanas. Para quem nao
teve sintomas, 4 semanas a partir da primeira PCR positiva.

Estou gravida
RECOMENDA-SE (Federagéo Brasileira de Ginecologia e Obstetricia), ESPECIALMENTE NO 3°
TRIMESTRE DA GESTACAOQ. Todavia NAO HA ESTUDOS a respeito.

Pretendo engravidar
NAO HA ESTUDOS.

Estou amamentando
PROVAVELMENTE SIM, MAS NAO HA ESTUDOS.

Participei de um estudo de vacina anti-COVID-19
NAO. Espere ser chamado pelo estudo.

Sou portador de HIV
SIM.

Tenho asma, DPOC, cirrose, diabetes, pressao alta, cardiopatia, epilepsia, tatuagem
SIM.

Tratei de cancer
SIM.

Estou tratando de cancer
SIM.
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PERGUNTAS
FREQUENTES

Posso tomar a vacina se 2

Sou transplantado/a
SIM.

Tomei outra vacina contra COVID
NAO.

Tomeli vacina contra outras doencgas
SIM.

Tenho uma pessoa imunossuprimida/doente em casa ou proxima
SIM.

Tomo anticoagulante

Esta vacina, assim como todas as vacinas injetaveis, deve ser administrada com precaucao em
individuos com trombocitopenia ou coagulopatias, uma vez que podem ocorrer hemorragias apos
a aplicacao IM nestes pacientes. Colocar gelox no local por 5 minutos apos a aplicagao, se possivel.

Sou idoso/a
SIM.

Tenho uma doencga autoimune
SIM.

Tomo imunoglobulina
SIM.

Tenho silicone no local de injegcao
SIM. Escolha outro local de aplicacao.

Estou tomando antibiotico
SIM.
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PERGUNTAS
FREQUENTES =

Quando sera a proxima dose?
Esperar ser chamado para a proxima dose.

Quais sao os efeitos colaterais que podem ocorrer?

MUITO COMUNS (=10%) INCOMUNS (<1%)

Locais: Dor no local da injecdo Locais: Hematoma no local da injecao
Sistémicos: Sistemicos:

Cansaco, Fadiga, Dor de cabeca Vomitos, Febre, Exantema, Reacao alérgica,

Dor na orofaringe, Odinofagia, Espirros,

Astenia, Tontura, Dor abdominal, Sonoléncia,

Locais: Edema, Eritema, Inchaco, Mal-estar, Rubor, Dor/desconforto nas

Prurido, Enduracéo no local da injegao extremidades, Dor abdominal superior,

Sistémicos: Dor nas costas, Vertigem, Edema, Dispnela,

Nausea, Diarreia, Mialgia, Calafrios, Diminuicao de apetite

Dor muscular, Perda de apetite, Artralgia,

Prurido, Tosse, Rinorreia, Dor articular,
Coceira na pele, Nariz escorrendo, E uma vacina nova, podem ocorrer
Dor de garganta, Congest&o nasal efeitos desconhecidos até o

momento

Fiquei com dor intensa no local da vacina:
Colocar compressa fria no local e tomar analgésico.

Apos completar a vacinagao, posso pegar COVID-19?
SIM. Vocé devera continuar a:

- evitar aglomeracao,

- manter distanciamento das pessoas,

- evitar ambientes fechados

- usar mascara.

Preciso autorizar a aplicagao da vacina?

NAO. Se caso NAO autorizar a aplicagdo da vacina, seu nome ficara em branco na lista de assinaturas
e 0 SESMT entrara em contato com vocé para saber os motivos.
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EVENTOS
ADVERSOS

Considerando a introdugéo das vacinas COVID-19 e a necessidade de se estabelecer o perfil de
seguranca das mesmas, orienta-se que, TODOS os eventos, nao graves ou graves, compativeis com
as definicbes de casos, estabelecidas nos documentos abaixo, bem como os erros de imunizagao e
problemas com a rede de frio, deverao ser comunicados no portal e-SUS notifica.

Todo evento adverso devera ser notificado através da ficha de notificagao obrigatodria
“FICHA DE NOTIFICAGAO EVENTOS ADVERSOS POS IMUNIZACAO"

Estou com muitos efeitos colaterais sistémicos (fora da area de vacinagao)

PROFISSIONAL DE SAUDE QUE APRESENTA REAGOES ADVERSAS

ATENDIMENTO NO SASC

Y ) §

SINTOMAS GRAVES ATENDIMENTO SINTOMAS LEVES ATENDIMENTO
NO PRONTO SOCORRO' NO SASC

i i

DISCUTE CASO COM INFECTOLOGIA

v

COMUNICA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

!

PREENCHE FICHA DE NOTIFICAGAO

!

ENCAMINHA A FICHA DE NOTIFICAGAO

DE EVENTOS ADVERSOS AO NVE-HCI E

PLANILHA DE ACOMPANHAMENTO AO
DASADT DIARIAMENTE

"Mesmo que o atendimento for realizado no pronto socorro, devera ser encaminhado ao SASC.
* Reacdes adversas observadas a partir dos estudos clinicos fase I/l em Adultos (18-59 anos) e Idosos (com mais de 60 anos):
- Reac¢do muito comum (> 1/10) o Local: dor

- Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10) o Sistémica: fadiga, febre, mialgia, diarreia, ndusea, dor de cabeca

- Reagdo incomum (> 1/1000 e < 1/100) o Sistémica: vomitos, dor abdominal inferior, distensdo abdominal, tonturas, tosse,
perda de apetite, hipersensibilidade, pressdo arterial elevada, hipersensibilidade alérgica ou imediata o Local: coloragao
anormal no local da administragao, inchago, prurido, eritema, hipoestesia local, endurecimento
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VENTOS
ADVERSOS
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Apos o preenchimento da ficha de notificagéo, sera alimentado o sistema SES
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SISTEMA )
DE INFORMACAO

O sistema oficial a ser utilizado pelo Estado de Sao Paulo sera o Vacivida que é uma plataforma
online que permite o registro das doses aplicadas da vacina de forma nominal, relatorio de doses
aplicadas e cobertura vacinal didria. Ele consiste numa inovagao em sistemas de informacéao para a
vigilancia em saude. A plataforma Vacivida também possui o0 modulo farmacovigilancia, que
contempla a notificacao, investigagdo e monitoramento de EAPV.

Esta plataforma foi implementada considerando as melhores praticas de seguranga da informacao
com uso de tecnologia de ponta, como a computagdo em nuvem, uso de certificados digitais,
criptografias, bem como registros para auditoria de acessos e utilizacao do sistema. Além disso,
esta prevista a integragdao com o sistema de informagéao federal.

Cada vacinado recebera seu comprovante de vacinagao impresso que possui mecanismos de
seguranga antifraude e no seu verso um QRcode que direciona o cidadao ao aplicativo do
Poupatempo digital, no qual sera possivel acessar seu comprovante com certificagao digital.
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