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Anexos às recomendações provisórias para o uso da vacina inativada COVID-19 BIBP

Anexo 1. Tabela GRADE: eficácia da vacina COVID-19 BIBP em adultos

População: Adultos (18-59 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina COVID-19 BIBP

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Qual é a eficácia de duas doses da vacina COVID-19 BIBP em comparação com placebo/controle ativo na prevenção de COVID-19 confirmada por 
PCR em adultos (18-59 anos)?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação inicial 1/ECR 4

Fatores que 
reduzem a 
confiança

Limitação no desenho do 
estudoa Não graveb 0

Inconsistência Não grave 0

Natureza indireta Não grave 0

Imprecisão Não grave 0

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Resposta à dosagem Não aplicável 0

Viés antagônico e 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 4

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração de qualidade da evidência
As evidências apoiam um alto nível de confiança de
que o verdadeiro efeito esteja próximo da estimativa do 
efeito no desfecho de saúde (nível 4).

Conclusão
Estamos muito confiantes de que duas doses da vacina 
COVID-19 BIBP são eficazes na prevenção de
COVID-19 confirmada por PCR em adultos (18-59 anos).

a	 Para avaliações de risco de viés usando a ferramenta revisada de risco de viés Cochrane para estudos randomizados (RoB 2), ver http://
www.covid-nma.com/vaccines.

b	 Os dados sobre proteção de longo prazo provenientes do estudo clínico de fase 3 em andamento permanecem limitados, pois até agora 
somente foram relatados dados do estudo para um acompanhamento de aproximadamente dois meses. Isso não foi considerado uma 
limitação que resultasse em rebaixamento das evidências. O SAGE continuará a analisar quaisquer dados que venham a surgir e ajustar 
sua avaliação de qualidade conforme necessário.

http://www.covid-nma.com/vaccines
http://www.covid-nma.com/vaccines
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Anexos às recomendações provisórias para o uso da vacina inativada COVID-19 BIBP

Anexo 2. Tabela GRADE: segurança da vacina COVID-19 BIBP em adultos

População: Adultos (18-59 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina COVID-19 BIBP

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: Eventos adversos graves após imunização

Qual é o risco de eventos adversos graves após a vacina COVID-19 BIBP em comparação com placebo/controle ativo em adultos (18-59 
anos)?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação inicial 2/ECR 4

Fatores que 
reduzem a 
confiança

Limitação no desenho do 
estudoa Graveb -1

Inconsistência Não grave 0

Natureza indireta Não grave 0

Imprecisão Não grave 0

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Resposta à dosagem Não aplicável 0

Viés antagônico e 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 3

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração de qualidade da evidência

As evidências apoiam um nível moderado de 
confiança de que o verdadeiro efeito esteja 
próximo da estimativa do efeito no desfecho de 
saúde (nível 3).

Conclusão

Estamos moderadamente confiantes de que o 
risco de eventos adversos graves após uma ou 
duas doses da vacina COVID-19 BIBP em adultos 
(18-59 anos) é baixo.

a	 Para avaliações de risco de viés usando a ferramenta de risco de viés Cochrane revisada para estudos randomizados (RoB 2), ver https://
www.covid-nma.com/vaccines/.

b	 Rebaixado pelas seguintes limitações: o estudo não foi adequadamente alimentado para detectar eventos adversos raros. Estes somente 
podem surgir quando grandes populações forem vacinadas. O tempo limitado de acompanhamento do estudo clínico pode não permitir a 
detecção de eventos adversos ocorridos vários meses após a vacinação.

https://www.covid-nma.com/vaccines/
https://www.covid-nma.com/vaccines/
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Anexos às recomendações provisórias para o uso da vacina inativada COVID-19 BIBP

Anexo 3. Tabela GRADE: eficácia da vacina COVID-19 BIBP em adultos mais idosos

População: Adultos mais idosos (≥ 60 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina COVID-19 BIBP

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Qual é a eficácia de duas doses da vacina COVID-19 BIBP em comparação com placebo/controle ativo na prevenção da COVID-19 confirmada por 
PCR em adultos mais idosos (≥ 60 anos)?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação inicial 1/ECR 4

Fatores que 
reduzem a 
confiança

Limitação no desenho do 
estudoa Não grave 0

Inconsistência Não grave 0

Natureza indireta Não graveb -2

Imprecisão Não grave 0

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Resposta à dosagem Não aplicável 0

Viés antagônico e 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 2

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s Declaração de qualidade da evidência

As evidências apoiam um nível limitado de confiança 
de que o verdadeiro efeito esteja próximo da estimativa 
do efeito no desfecho de saúde (nível 2).

Conclusão

Não há estimativas de eficácia disponíveis em adultos 
mais idosos (≥ 60 anos), pois nenhum caso de COVID-19 
foi relatado no número limitado de participantes com 
idade ≥ 60 anos em ambos os grupos. Com base nas 
estimativas de eficácia em adultos com idade entre 
18-59 anos e os dados de imunogenicidade, temos pouca 
confiança de que a vacina seja eficaz nessa faixa etária.

a	 Para avaliações de risco de viés usando a ferramenta revisada de risco de viés Cochrane para estudos randomizados (RoB 2), ver http://
www.covid-nma.com/vaccines.

b	 No estudo de eficácia de fase 3, 893 participantes tinham 60 anos ou mais. Destes, 294 foram inscritos no grupo da vacina COVID-19 
BIBP. Embora a evidência de apoio (dados de imunogenicidade nessa faixa etária) sugira que a vacina induza uma resposta imune, o 
estudo não mostrou eficácia da vacina nessa faixa etária. A gravíssima imprecisão devido ao tamanho limitado da amostra foi considerada 
como limitação que leva ao rebaixamento das evidências. O SAGE continuará a analisar quaisquer dados que venham a surgir e ajustar 
sua avaliação de qualidade conforme necessário.

http://www.covid-nma.com/vaccines
http://www.covid-nma.com/vaccines
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Anexos às recomendações provisórias para o uso da vacina inativada COVID-19 BIBP

Anexo 4. Tabela GRADE: segurança da vacina COVID-19 BIBP em adultos mais idosos

População: Adultos mais idosos (≥ 60 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina COVID-19 BIBP

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: Eventos adversos graves após imunização

Qual é o risco de eventos adversos graves após a vacina COVID-19 BIBP em comparação com placebo/controle ativo em adultos idosos (≥ 60 
anos)?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação inicial 4/ECR 4

Fatores que 
reduzem a 
confiança

Limitação no desenho do 
estudoa Graveb -1

Inconsistência Não grave 0

Natureza indireta Não grave 0

Imprecisão Gravec -2

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Resposta à dosagem Não aplicável 0

Viés antagônico e 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 1

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração de qualidade da evidência
As evidências apoiam um nível muito baixo de confiança 
de que o verdadeiro efeito esteja próximo da estimativa 
do efeito sobre o desfecho de saúde (nível 1).

Conclusão

Temos pouca confiança na qualidade da evidência de 
que o risco de eventos adversos graves após uma ou 
duas doses da vacina COVID-19 
BIBP em adultos mais idosos (≥ 60 anos) seja baixa.

a	 Para avaliações de risco de viés usando a ferramenta revisada de risco de viés Cochrane para estudos randomizados (RoB 2), ver http://
www.covid-nma.com/vaccines.

b	 Rebaixado pelas seguintes limitações: o estudo não foi adequadamente alimentado para detectar eventos adversos raros. Estes somente 
podem surgir quando grandes populações forem vacinadas. O tempo limitado de acompanhamento do estudo clínico pode não permitir a 
detecção de eventos adversos ocorridos vários meses após a vacinação.

c	 Apenas aproximadamente 2% (893) dos participantes do estudo tinham 60 anos ou mais. Destes, 294 foram inscritos no grupo da vacina 
COVID-19 BIBP. Isso não foi considerado uma limitação que resultasse em rebaixamento das evidências.

http://www.covid-nma.com/vaccines
http://www.covid-nma.com/vaccines
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Anexos às recomendações provisórias para o uso da vacina inativada COVID-19 BIBP

Anexo 5. Tabela GRADE: eficácia da vacina COVID-19 BIBP em indivíduos com comorbidades

População: Indivíduos com comorbidades ou estados de saúde que aumentam o risco de COVID-19 grave

Intervenção: Duas doses da vacina COVID-19 BIBP

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Qual é a eficácia de duas doses de vacina COVID-19 BIBP em comparação com placebo/controle ativo na prevenção da COVID-19 confirmada por 
PCR em indivíduos com comorbidades ou estados de saúde que aumentam o risco de COVID-19 grave?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação inicial 3/ECR 4

Fatores que 
reduzem a 
confiança

Limitação no desenho do 
estudoa Não grave 0

Inconsistência Não grave 0

Natureza indireta Graveb -2

Imprecisão Gravec -1

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Resposta à dosagem Não aplicável 0

Viés antagônico e 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 1

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração de qualidade da evidência
As evidências apoiam um nível muito baixo de 
confiança de que o verdadeiro efeito esteja próximo da 
estimativa do efeito no desfecho de saúde (nível 1).

Conclusão

Nenhuma estimativa de eficácia está disponível para 
esse grupo. Com base nas estimativas de eficácia 
em adultos com idade entre 18-59 anos e dados de 
imunogenicidade, temos muito pouca confiança de que a 
vacina seja eficaz nessa faixa etária.

a	 Para avaliações de risco de viés usando a ferramenta revisada de risco de viés Cochrane para estudos randomizados (RoB 2), ver http://
www.covid-nma.com/vaccines.

b	 O estudo excluiu indivíduos com hipertensão, complicações diabéticas, gestantes e lactantes, pessoas imunocomprometidas e pessoas com 
HIV, entre outros, limitando a participação a indivíduos relativamente saudáveis. Embora alguns indivíduos com hipertensão e diabetes 
tenham sido incluídos, isso foi considerado uma limitação que leva ao rebaixamento das evidências.

c	 Os dados sobre a eficácia entre participantes com comorbidades não estão disponíveis no estudo clínico de fase 3, embora seja provável 
que o número de participantes com comorbidades seja pequeno, dados os critérios de exclusão. Isso foi considerado uma limitação que 
levou ao rebaixamento das evidências. O SAGE continuará a analisar quaisquer dados que venham a surgir e ajustar sua avaliação de 
qualidade conforme necessário.

http://www.covid-nma.com/vaccines
http://www.covid-nma.com/vaccines
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Anexos às recomendações provisórias para o uso da vacina inativada COVID-19 BIBP

Anexo 6. Tabela GRADE: segurança da vacina COVID-19 BIBP em indivíduos com comorbidades

População: Indivíduos com comorbidades ou estados de saúde que aumentam o risco de COVID-19 grave

Intervenção: Duas doses da vacina COVID-19 BIBP

Comparação: Placebo/controle ativo

Desfecho: Eventos adversos graves após imunização

Qual é o risco de eventos adversos graves após a vacina COVID-19 BIBP em comparação com placebo/controle ativo em indivíduos com 
comorbidades ou estados de saúde que aumentam o risco de COVID-19 grave?

Classificação Ajuste à classificação

Av
al

ia
çã

o 
de

 q
ua

lid
ad

e

Número de estudos/classificação inicial 4/ECR 4

Fatores que 
reduzem a 
confiança

Limitação no desenho do 
estudoa Graveb -1

Inconsistência Não grave 0

Natureza indireta Gravec -2

Imprecisão Não grave 0

Viés de publicação Não grave 0

Fatores que 
aumentam a 
confiança

Grande efeito Não aplicável 0

Resposta à dosagem Não aplicável 0

Viés antagônico e 
confusão Não aplicável 0

Classificação numérica final da qualidade da evidência 1

Re
su

m
o 

do
s 

ac
ha

do
s

Declaração de qualidade da evidência
As evidências apoiam um nível muito baixo de 
confiança de que o verdadeiro efeito esteja próximo da 
estimativa do efeito no desfecho de saúde (nível 1).

Conclusão

Temos muito pouca confiança na qualidade da evidência 
de que o risco de eventos adversos graves em indivíduos 
com comorbidades ou estados de saúde que aumentam 
o risco de COVID-19 grave após uma ou duas doses da 
vacina COVID-19 BIBP seja baixo.

a	 Para avaliações de risco de viés usando a ferramenta revisada de risco de viés Cochrane para estudos randomizados (RoB 2), ver http://
www.covid-nma.com/vaccines.

b	 Rebaixado pelas seguintes limitações: o estudo não foi adequadamente alimentado para detectar eventos adversos raros (ou seja, menos do 
que cerca de 1 em 800). Estes somente podem surgir quando grandes populações forem vacinadas. O tempo limitado de acompanhamento 
do estudo clínico pode não permitir a detecção de eventos adversos ocorridos vários meses após a vacinação.

c	 O estudo excluiu indivíduos com hipertensão, complicações diabéticas, gestantes e lactantes, pessoas imunocomprometidas e pessoas com 
HIV, entre outros, limitando a participação a indivíduos relativamente saudáveis. Embora alguns indivíduos com hipertensão e diabetes 
tenham sido incluídos, isso foi considerado uma limitação que leva ao rebaixamento das evidências.

http://www.covid-nma.com/vaccines
http://www.covid-nma.com/vaccines
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Anexos às recomendações provisórias para o uso da vacina inativada COVID-19 BIBP

Anexo 7. Esquema de evidência para recomendação do SAGE: uso da vacina COVID-19 BIBP em adultos

Pergunta: A vacina BIBP COVID-19 deve ser administrada a adultos para prevenir a COVID-19?

População: Adultos (18-59 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina COVID-19 BIBP

Comparação(ões): Placebo/controle ativo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Retrospectiva: em 31 de dezembro de 2019, a OMS foi alertada sobre diversos casos de pneumonia de origem desconhecida na cidade de Wuhan, província de Hubei, China. A causa encontrada foi um novo coronavírus, 
o SARS-CoV-2. A doença causada por esse novo vírus foi denominada COVID-19. O surto de COVID-19 foi declarado emergência de saúde pública de interesse internacional em janeiro de 2020. Desde então, a doença se 
espalhou com enorme impacto na saúde e no bem-estar de indivíduos e populações em todo o mundo. Além disso, causou grandes perturbações em vários setores da sociedade e da economia em todo o mundo.
As vacinas são ferramenta crítica no combate à pandemia. No campo de rápida evolução das vacinas contra a COVID-19, a OMS emitiu, até o momento, recomendações provisórias sobre o uso das vacinas Pfizer – 
BioNTech, Moderna, AstraZeneca e Janssen. (1-4)

CRITÉRIOS DECISÕES EVIDÊNCIAS DE PESQUISA INFORMAÇÕES ADICIONAIS

PR
OB

LE
M

A

O problema é uma prioridade 
de saúde pública?

Não Incerto Sim Varia de 
acordo com a 

situação

O número cumulativo de casos de COVID-19 em todo 
o mundo ultrapassou 132.730.691 com mais de 2.880 
726 mortes. Foram encontrados casos em 190 países 
ou territórios diferentes em todo o mundo (situação em 
9 de abril de 2021). Houve danos colaterais a outros 
programas de saúde pública.

A situação da COVID-19 está evoluindo rapidamente; 
a mais recente situação epidemiológica pode ser 
encontrada no seguinte site: https://covid19.who.int/
table.

5 5 4 5

https://covid19.who.int/table
https://covid19.who.int/table
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Anexos às recomendações provisórias para o uso da vacina inativada COVID-19 BIBP

BE
NE

FÍ
CI

OS
 E

 P
RE

JU
ÍZ

OS
 D

AS
 O

PÇ
ÕE

S

Benefícios da intervenção

Os efeitos previstos são 
grandes?

Não Incerto Sim Variável Usando 20 de dezembro de 2020 como o limite de dados, 
a análise da eficácia primária em 27.115 participantes 
de estudos com 18 a 59 anos de idade mostrou que a 
vacina COVID-19 BIBP tinha eficácia de 78,9% (IC de 95%: 
65,8%-87,0%) contra doença sintomática. A eficácia da 
vacina nessa faixa etária para evitar hospitalização foi de 
78,5% (IC 95%: 25,2%-93,8%).

As taxas de soroconversão no dia 14 após a primeira 
dose no grupo de 18 a 59 anos foi de 87%, no grupo de 4 
μg (formulação final).
As taxas de soroconversão no dia 28 atingiram 100% 
em todos os grupos da vacina. Nenhum participante do 
grupo de placebo foi soroconvertido.
Foram detectados anticorpos neutralizantes em todos 
vacinados, no dia 42 após a segunda dose (5).
Um relatório resumido preliminar, de alto nível e não 
publicado de um estudo de efetividade da vacina no 
contexto da implantação de rotina no Bahrein sugere alta 
efetividade em todos os grupos etários e de sexo (ver 
documento de referência).

5 5 4 5

Prejuízos da intervenção

Os efeitos indesejáveis 
previstos são pequenos?

Não Incerto Sim Variável Dados de estudos clínicos demonstram que a vacina 
COVID-19 BIBP foi bem tolerada.
A partir dos dados do estudo clínico de fase 3, no 
momento da análise provisória sobre segurança 
(corte de dados em 31 de dezembro de 2020), 14.624 
participantes do estudo haviam recebido pelo menos 
uma dose da vacina COVID-19 BIBP. Foi concluído um 
acompanhamento de segurança por pelo menos 28 dias 
após a vacinação completa. O acompanhamento de 
segurança de longo prazo ainda está em andamento.
A reação mais comum no local da injeção foi dor (18,3% 
dos vacinados com idade entre 18-59 anos). A reação 
sistêmica mais comum foi cefaleia (12,3% dos vacinados 
com idade entre 18-59 anos). Outras reações solicitadas 
no local da injeção relatadas foram vermelhidão, inchaço 
e endurecimento, e outros eventos adversos sistêmicos 
comuns relatados foram febre, fadiga, mialgia, artralgia, 
tosse, dispneia, náusea, diarreia e prurido.
Não foram especificados eventos adversos graves 
(EAGs). Os EAGs de todos os participantes, exceto dois, 
foram avaliados como não relacionados à vacina.

Os resultados dos estudos de imunogenicidade e 
segurança de fase 1 e 2 sugerem um perfil de segurança 
aceitável em adultos saudáveis de 18 a 59 anos de idade.

5 5 4 5
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BE
NE

FÍ
CI

OS
 E

 P
RE

JU
ÍZ

OS
 

DA
S 

OP
ÇÕ

ES
Equilíbrio entre benefícios e 
danos

Favorece a 
intervenção

Favorece a 
comparação

Favorece 
ambas

Não favorece 
nenhuma

Incerto Os dados de eficácia sugerem benefícios e os 
dados de segurança de curto prazo sugerem 
prejuízos mínimos. Precisarão ser realizados 
mais estudos contínuos como parte da vigilância 
pós-comercialização.

4 5 5 5 5

Qual é a qualidade geral 
dessas evidências para os 
desfechos essenciais?

Efetividade da intervenção Ver as tabelas GRADE relacionadas.

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 5 5 5 4

Segurança da intervenção

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 5 5 4 5

VA
LO

RE
S 

E 
PR

EF
ER

ÊN
CI

AS

Quão certa é a importância 
relativa dos desfechos 
desejáveis e indesejáveis?

Incerteza ou 
variabilidade 
importante

Possivelmente 
há incerteza 

ou variabilida-
de importante

Provavelmente 
nenhuma 

incerteza ou 
variabilidade 
importante

Nenhuma 
incerteza ou 
variabilidade 
importante

Sem 
desfechos 

indesejáveis ​​
conhecidos

As evidências científicas disponíveis sobre 
a importância relativa da intervenção, bem 
como os pesos relativos que a população-
alvo atribui ao desfecho desejável (ou seja, 
proteção conferida pela vacina) e os desfechos 
indesejáveis ​​(ou seja, os sinais de segurança 
atualmente relatados) variam.
Diferentes grupos populacionais podem ter 
opiniões diferentes sobre os pesos atribuídos 
aos desfechos desejáveis e indesejáveis.

5 4 5 5 5
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VA

LO
RE

S 
E 

PR
EF

ER
ÊN

CI
AS Valores e preferências da 

população-alvo: os efeitos 
desejáveis são grandes 
em relação aos efeitos 
indesejáveis?

Não Provavelmente 
não

Incerto Provavelmente 
sim

Sim Variável As evidências científicas disponíveis 
sugerem que a população-alvo atribua 
mais peso aos efeitos desejáveis ​​do 
que aos indesejáveis relacionados à 
vacinação contra a COVID-19.
Estudos direcionados devem avaliar 
esse aspecto.

5 5 5 4 5 5

US
O 

DE
 R

EC
UR

SO
S

Os recursos exigidos são 
pequenos?

Não Incerto Sim Variável A vacina COVID-19 BIBP pode ser 
distribuída e armazenada usando 
a infraestrutura de cadeia de frio 
existente e não exige capacidade de 
cadeia de ultrafrio. No entanto, ​serão 
necessários recursos consideráveis ​
para garantir a implementação de 
um programa de vacinação contra a 
COVID-19, especialmente tendo em 
vista: (i) ser provável que a vacinação 
contra a COVID-19 seja priorizada 
para as populações (por exemplo, 
profissionais de saúde, adultos mais 
idosos) sem programas de imunização 
robustos preexistentes em muitos locais; 
e (ii) a urgência da implementação 
da vacinação em todo o mundo, 
que pode exigir recursos adicionais 
para acelerar a implementação com 
procedimentos adequados de prevenção 
e controle de infecção no contexto da 
COVID-19. Os recursos necessários 
incluem, mas não estão restritos a, 
recursos humanos, custos de vacinas, 
logística, planejamento e coordenação, 
treinamento, mobilização social e
comunicações e vigilância da segurança 
da imunização.

Estima-se que sejam necessários US$ 
15,9 bilhões para o pilar de vacinas 
(COVAX) do acelerador de acesso às 
ferramentas contra a COVID-19 (ACT-A) 
para 2020-2021, a fim de fornecer 2 
bilhões de doses. Isso não inclui todos 
os custos de implantação em todos 
os países participantes do COVAX, 
os acordos de aquisição bilaterais 
ou os investimentos em pesquisa e 
desenvolvimento fora do COVAX. (6) O 
Banco Mundial aprovou uma janela de 
financiamento de até US$ 12 bilhões 
para apoiar os países de baixa e média 
renda na compra e distribuição de 
vacinas (7).

4 5 5 5
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US
O 

DE
 R

EC
UR

SO
S

Custo-efetividade Não Incerto Sim Variável Não foram realizadas análises formais de custo-
efetividade global, mas as evidências emergentes 
indicam que os benefícios, incluindo o impacto na 
recuperação da economia global, provavelmente 
superarão o custo da vacinação contra a COVID-19 em 
geral em nível global.
Não foi realizada nenhuma análise formal de custo-
efetividade da vacina COVID-19 BIBP em comparação 
com outras vacinas. A capacidade de usar a vacina 
COVID-19 BIBP na infraestrutura de rede de frio existente 
em todos os locais do país pode permitir uma cobertura 
mais ampla no nível da população.
As análises de custo-efetividade devem ser realizadas 
em nível de país; o custo-efetividade da vacinação contra 
a COVID-19 pode variar por país, dependendo da carga 
da COVID-19, das intervenções comparativas avaliadas, 
da perspectiva de análise e dos limites locais de custo-
efetividade usados.

Estima-se que a economia global esteja perdendo 
US$ 375 bilhões por mês por causa da pandemia 
do coronavírus. Os países do G20 investiram 
aproximadamente US$ 10 trilhões em estímulos 
econômicos domésticos para mitigar as consequências 
econômicas da redução da atividade empresarial e do 
desemprego devido à pandemia. As estimativas iniciais 
sugerem que a vacinação contra a COVID-19 proverá um 
valor econômico substancial em termos de custos de 
morbidade e mortalidade evitados e perdas evitadas no 
produto interno bruto (6; 8-14).

5 5 5 5

EQ
UI

DA
DE

Qual seria o impacto nas 
desigualdades em saúde?

Aumentado Incerto Reduzido Variável Equidade e considerações éticas são fundamentais. O 
SAGE produziu uma Estrutura de Valores, (15) que provê 
orientação sobre a distribuição justa de vacinas contra a 
COVID-19 com base em seis princípios éticos essenciais 
que devem orientar a distribuição. Se distribuídas de 
forma justa, as vacinas contra a COVID-19 podem ter 
impacto considerável na redução das desigualdades em 
saúde.
As exigências de armazenamento e distribuição para a 
vacina COVID-19 BIBP são as mesmas de muitas outras 
vacinas atualmente em uso globalmente. A capacidade 
da cadeia de frio para vacinas existente, disponível em 
quase todos países, poderia ser aproveitada para a 
distribuição das vacinas.

O nacionalismo vacinal é visto como ameaça à redução 
das inequidades em saúde, em especial porque os 
países de alta renda estabeleceram acordos bilaterais
com os fabricantes. Isso levou ao estabelecimento do 
Acelerador de Acesso às Ferramentas contra a COVID-
19 (ACT) e, dentro dele, o mecanismo COVAX, que visa 
garantir o acesso equitativo às vacinas para os estados-
membros participantes. (16)

5 5 5 5
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AC
EI

TA
BI

LI
DA

DE

Qual opção é aceitável para as 
principais partes interessadas 
(por exemplo, ministérios 
da saúde, gestores de 
imunização)?

Intervenção Comparação Ambas Nenhuma Incerto Como a vacinação é uma ferramenta 
ansiosamente esperada para combater a 
COVID-19, presume-se que as principais partes 
interessadas, em especial os ministérios da 
saúde e os gestores de imunização, sejam 
fortemente a favor dela.

O fato de 190 economias participarem do COVAX 
sugere uma aceitabilidade muito alta da 
vacinação contra a COVID-19 em geral.

5 5 5 5 5

Qual opção é aceitável para o 
grupo-alvo?

Intervenção Comparação Ambas Nenhuma Incerto A aceitabilidade da vacina COVID-19 em geral 
varia entre (sub)grupos populacionais e pode 
estar correlacionada com o risco percebido 
representado pela doença. Em uma enquete 
global (19 países) sobre a taxa de aceitação na 
população geral de qualquer produto da vacina 
contra a COVID-19, 71,5% dos participantes 
relataram que teriam muita ou alguma 
probabilidade de tomar a vacina contra a COVID-
19. As taxas de aceitação variaram de quase 
55% a 87%. (17)
São realizadas periodicamente enquetes 
representativas de vários países para avaliar a 
porcentagem daqueles que desejam receber (ou 
daqueles que já receberam) a vacinação contra 
a COVID-19 (não específica de produto). Embora 
essas enquetes sejam limitadas a países 
selecionados, elas fornecem um certo grau de 
percepção sobre a aceitação da vacina e as 
tendências ao longo do tempo (18; 19).

5 5 5 5 5

PR
AT

IC
AB

IL
ID

AD
E É praticável implementar a 

intervenção?
Não Provavel-

mente
Não

Incerto Provavel-
mente

Sim

Sim Variável Supõe-se que essa vacina seja facilmente 
implementável nos locais, incluindo países de 
baixa e média renda, com logística de vacinas e 
infraestrutura de distribuição existentes.
A administração da vacina a novos grupos-alvo, 
atualmente não cobertos pelos programas de 
imunização nacional, pode ser um problema em 
certos locais.

5 5 5 5 5 5
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EQUILÍBRIO DE CONSEQUÊNCIAS

As consequências indesejáveis 
claramente superam as 

consequências desejáveis em 
muitas situações

As consequências indesejáveis provavelmente 
superam as consequências desejáveis na 

maioria das situações

O equilíbrio entre as consequências 
desejáveis e indesejáveis é bem 

balanceado ou incerto

As consequências 
desejáveis 

provavelmente superam 
as consequências 

indesejáveis na maioria 
das situações

As consequências 
desejáveis 

claramente superam 
as consequências 

indesejáveis na maioria 
das situações

5 5 5 5 5

TIPO DE RECOMENDAÇÃO

Recomendamos a intervenção Sugerimos cogitar a recomendação da 
intervenção

Recomendamos a comparação Recomendamos contra 
a intervenção e a 

comparação

5 5 Somente no estrito contexto de pesquisa 5 5

4 Apenas com monitoramento e avaliação 
direcionados

5 Somente em contextos específicos ou (sub)
populações específicas

RECOMENDAÇÃO (TEXTO) Ver as recomendações provisórias.

CONSIDERAÇÕES DE 
IMPLEMENTAÇÃO Ver as recomendações provisórias.

PRIORIDADES DE 
PESQUISA, AVALIAÇÃO

E MONITORAMENTO
Ver as recomendações provisórias.
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Anexo 8. Esquema de evidências para recomendação do SAGE: uso da vacina COVID-19 BIBP em adultos mais idosos

Pergunta: A vacina BIBP COVID-19 deve ser administrada a adultos mais idosos para prevenir a COVID-19?

População: Adultos mais idosos (≥ 60 anos)

Intervenção: Duas doses da vacina COVID-19 BIBP

Comparação(ões): Controle ativo/placebo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Retrospectiva: em 31 de dezembro de 2019, a OMS foi alertada sobre diversos casos de pneumonia de origem desconhecida na cidade de Wuhan, província de Hubei, China. A causa encontrada foi um novo coronavírus, 
o SARS-CoV-2. A doença causada por esse novo vírus foi denominada COVID-19. O surto de COVID-19 foi declarado emergência de saúde pública de interesse internacional em janeiro de 2020. Desde então, a doença se 
espalhou com enorme impacto na saúde e no bem-estar de indivíduos e populações em todo o mundo. Além disso, causou grandes perturbações em vários setores da sociedade e da economia em todo o mundo.
As vacinas são uma ferramenta crítica no combate à pandemia. No campo de rápida evolução das vacinas contra a COVID-19, a OMS emitiu, até o momento, recomendações provisórias sobre o uso das vacinas Pfizer – 
BioNTech, Moderna, AstraZeneca e Janssen. (1-4)

CRITÉRIOS DECISÕES EVIDÊNCIAS DE PESQUISA INFORMAÇÕES ADICIONAIS

PR
OB

LE
M

A O problema é uma prioridade 
de saúde pública?
5

Não Incerto Sim Varia de 
acordo com a 

situação

O número cumulativo de casos de COVID-19 em todo 
o mundo ultrapassou 132.730.691 com mais de 2.880 
726 mortes. Foram encontrados casos em 190 países 
ou territórios diferentes em todo o mundo (situação em 
9 de abril de 2021). Houve danos colaterais a outros 
programas de saúde pública.

A situação da COVID-19 está evoluindo rapidamente; 
a mais recente situação epidemiológica pode ser 
encontrada no seguinte site: https://covid19.who.int/
table.5 5 4

https://covid19.who.int/table
https://covid19.who.int/table
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BE
NE

FÍ
CI

OS
 E

 P
RE

JU
ÍZ

OS
 D

AS
 O

PÇ
ÕE

S

Benefícios da intervenção
Os efeitos indesejáveis 
previstos são grandes?

Não Incerto Sim Variável A eficácia clínica em adultos ≥ 60 anos não foi 
estabelecida. A proporção de adultos com ≥ 60 anos no 
estudo de eficácia COVIV-02 foi baixa (aproximadamente 
2%, n = 893, destes, 294 foram inscritos no grupo da 
vacina COVID-19 BIBP). Não houve casos de COVID-19 
em participantes com mais de 60 anos de idade em 
qualquer braço do estudo e, portanto, não pôde ser feita 
nenhuma avaliação da eficácia nessa faixa etária.

Os dados de imunogenicidade de adultos mais 
idosos com ≥ 60 anos de idade estão disponíveis 
no estudo de fase 1 na China e no estudo de fase 3, 
com imunogenicidade disponível para um total de 66 
participantes nessa faixa etária.
A soroconversão atingiu 100%, 14 dias após a segunda 
dose em ambos os estudos.
Os GMTs de anticorpos neutralizantes estavam elevados 
14 dias após a segunda dose, embora fossem mais 
baixos em comparação com o grupo de adultos mais 
jovens do mesmo estudo. No estudo de fase 1, os GMTs 
em adultos jovens de 18 a 59 anos de idade foram 211,2 
(IC de 95% 159,0; 280,6) em comparação com 131,5 (IC 
95% 108,2,159,7) em adultos mais idosos ≥60 anos de 
idade (5).
Um relatório preliminar de alto nível não publicado 
de resumo de um estudo de efetividade de vacina no 
contexto de implementação de rotina no Bahrein sugere 
alta efetividade em grupos de idade e de sexo (ver 
documento de referência).

5 4 5 5

Prejuízos da intervenção
Os efeitos indesejáveis 
previstos são pequenos?

Não Incerto Sim Variável O número de participantes no estudo de fase 3 com 
idade ≥ 60 anos foi pequeno (294 vacinados), limitando 
a capacidade de detectar eventos adversos raros nessa 
faixa etária.
A reação mais comum no local da injeção foi dor (11,7% 
dos vacinados com idade ≥ 60 anos). A reação sistêmica 
mais comum foi cefaleia (11,7% dos vacinados com 
idade ≥ 60 anos). Outras reações solicitadas no local 
da injeção relatadas foram vermelhidão, inchaço e 
endurecimento; outros eventos adversos sistêmicos 
comuns relatados foram febre, fadiga, mialgia, artralgia, 
tosse, dispneia, náusea, diarreia e prurido.
Não foram especificados EAs graves. Os EAs de todos 
os participantes, exceto dois, foram avaliados como não 
relacionados à vacina.
Os dados de segurança de longo prazo ainda não estão 
disponíveis e o tempo de acompanhamento permanece 
limitado.

5 5 4 5
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VA
LO

RE
S 

E 
PR

EF
ER

ÊN
CI

AS

Equilíbrio entre benefícios e 
danos

Favorece a 
intervenção

Favorece a 
comparação

Favorece 
ambas

Não favorece 
nenhuma

Incerto Não há evidência de eficácia nessa faixa etária; 
os limitados dados de segurança de curto 
prazo não sugerem sinais graves de segurança 
nesse grupo. Mais estudos serão necessários 
para estabelecer a segurança, a efetividade e a 
eficácia em pessoas com 60 anos ou mais.

5 5 5 5 4

Qual é a qualidade geral 
dessas evidências para os 
desfechos essenciais?

Efetividade da intervenção Ver as tabelas GRADE relacionadas.

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 5 4 5 5

Segurança da intervenção

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 4 5 5 5

Quão certa é a importância 
relativa dos desfechos 
desejáveis e indesejáveis?

Incerteza ou 
variabilidade 
importante

Possivelmente 
há incerteza 

ou variabilida-
de importante

Provavelmen-
te não há 

incerteza ou 
variabilidade 
importante

Nenhuma 
incerteza ou 
variabilidade 
importante

Sem 
desfechos 

indesejáveis ​​
conhecidos

A maioria dos casos de doença grave ocorre 
em idosos. A evidência científica disponível 
sugere que a população-alvo provavelmente 
considere os efeitos desejáveis, ou seja, a 
proteção em potencial conferida pela vacina, 
mais importantes do que os efeitos indesejáveis, 
ou seja, os sinais de segurança atualmente 
relatados relacionados à vacinação contra a 
COVID-19.
Diferentes grupos populacionais podem ter 
opiniões diferentes sobre os pesos atribuídos 
aos desfechos desejáveis e indesejáveis.

5 4 5 5 5

VA
LO

RE
S 

E 
PR

EF
ER

ÊN
CI

AS

Valores e preferências da 
população-alvo: os efeitos 
desejáveis são grandes 
em relação aos efeitos 
indesejáveis?

Não Provavelmente 
não

Incerto Provavelmente 
sim

Sim Variável A evidência científica disponível sugere 
que a população-alvo provavelmente 
atribua mais peso aos efeitos desejáveis 
do que aos indesejáveis relacionados à 
vacinação contra a COVID-19.
Estudos direcionados devem avaliar 
esse aspecto.
À medida que mais dados sobre a 
eficácia da vacina em adultos mais 
idosos são gerados, a incerteza em 
torno da importância dos efeitos 
desejáveis da intervenção provavelmente 
será reduzida.

5 5 5 4 5 5
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US
O 

DE
 R

EC
UR

SO
S

Os recursos exigidos são 
pequenos?

Não Incerto Sim Variável A vacina COVID-19 BIBP pode ser distribuída e 
armazenada usando a infraestrutura de cadeia de 
frio existente e não exige capacidade de cadeia de 
ultrafrio.	 No entanto, recursos consideráveis ​​
serão necessários para garantir a
implementação de um programa de vacinação 
contra a COVID-19, especialmente tendo em vista: 
(i) ser provável que a vacinação contra a COVID-19 
seja priorizada para as populações (por exemplo, 
profissionais de saúde, adultos mais idosos) sem 
programas de imunização robustos preexistentes 
em muitos locais; e
(ii) a urgência da implementação da vacinação em 
todo o mundo, que pode necessitar de recursos 
adicionais para acelerar a implementação com 
procedimentos adequados de prevenção e 
controle de infecção no contexto da COVID-19. 
Os recursos necessários incluem, mas não 
estão restritos a, recursos humanos, custos de 
vacinas, logística, planejamento e coordenação, 
treinamento, mobilização social e comunicações e 
vigilância da segurança da imunização.

Estima-se que sejam necessários US$ 15,9 bilhões para o pilar 
de vacinas (COVAX) do acelerador de acesso às ferramentas 
contra a COVID-19 (ACT-A) para 2020-2021, a fim de prover 2 
bilhões de doses. 
Isso não inclui todos os custos de implantação em todos os 
países participantes do COVAX, acordos de aquisição bilaterais 
ou investimentos em pesquisa e desenvolvimento fora do 
COVAX. (6)
O Banco Mundial aprovou uma janela de financiamento de até 
US$ 12 bilhões para apoiar os países de baixa e média renda na 
compra e distribuição de vacinas. (7)

5 5 4 5

Custo-efetividade Não Incerto Sim Variável Não foram realizadas análises formais de custo-
efetividade global, mas as evidências emergentes 
indicam que os benefícios, incluindo o impacto na 
recuperação da economia global, provavelmente 
superarão o custo da vacinação contra a COVID-19 
em geral em nível global.
Não foi realizada nenhuma análise formal de 
custo-efetividade da vacina COVID-19 BIBP em 
comparação com outras vacinas. A capacidade de 
usar a vacina COVID-19 BIBP na infraestrutura de 
rede de frio existente em todos os locais do país 
pode permitir uma cobertura mais ampla no nível 
da população.
As análises de custo-efetividade devem ser 
realizadas em nível de país; o custo-efetividade 
da vacinação contra a COVID-19 pode variar 
por país, dependendo da carga da COVID-19, 
das intervenções comparativas avaliadas, da 
perspectiva de análise e dos limites locais de 
custo-efetividade usados.

Estima-se que a economia global esteja perdendo US$ 375 
bilhões por mês por causa da pandemia do coronavírus. 
Os países do G20 investiram aproximadamente US$ 10 
trilhões em estímulos econômicos domésticos para mitigar 
as consequências econômicas da redução da atividade 
empresarial e do desemprego devido à pandemia. As 
estimativas iniciais sugerem que a vacinação contra a COVID-
19 proverá um valor econômico substancial em termos de 
custos de morbidade e mortalidade evitados e perdas evitadas 
no produto interno bruto (6; 8-13).

5 5 5 4
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EQ
UI

DA
DE

Qual seria o impacto nas 
desigualdades em saúde?

Aumentado Incerto Reduzido Variável Equidade e considerações éticas são 
fundamentais. O SAGE produziu uma Estrutura 
de Valores, (15) que dá orientação sobre a 
distribuição justa de vacinas contra a COVID-19 
com base em seis princípios éticos essenciais que 
devem orientar a distribuição. Se distribuídas de 
forma justa, as vacinas contra a COVID-19 podem 
ter um impacto considerável na redução das 
desigualdades em saúde.
As exigências de armazenamento e distribuição da 
vacina COVID-19 BIBP são as mesmas de muitas 
outras vacinas atualmente em uso globalmente. A 
capacidade da cadeia de frio da vacina existente, 
disponível em quase todos os países do mundo, 
pode ser aproveitada para a distribuição das 
vacinas.

O nacionalismo vacinal é visto como uma ameaça à redução 
das inequidades em saúde, em especial porque os países 
de alta renda estabeleceram acordos bilaterais com os 
fabricantes. Isso levou ao estabelecimento do acelerador de 
acesso às ferramentas contra a COVID-19 (ACT) e, dentro dele, 
o mecanismo COVAX, que visa garantir acesso equitativo às 
vacinas para seus estados-membros participantes. (16)

5 5 4 5

AC
EI

TA
BI

LI
DA

DE

Qual opção é aceitável para as 
principais partes interessadas 
(por exemplo, ministérios 
da saúde, gestores de 
imunização)?

Intervenção Comparação Ambos Nenhuma Incerto Não há evidências científicas disponíveis. 
Como a vacinação é uma ferramenta 
ansiosamente esperada para combater a 
COVID-19, presume-se que as principais partes 
interessadas, em particular os ministérios da 
saúde e os gestores de imunização, sejam 
fortemente a favor da vacinação contra a 
COVID-19.

O fato de 190 economias participarem do 
COVAX sugere uma aceitabilidade muito alta 
da vacinação contra a COVID-19 em geral, 
embora não necessariamente dessa vacina em 
particular.

4 5 5 5 5

Qual opção é aceitável para o 
grupo-alvo?

Intervenção Comparação Ambos Nenhuma Incerto A aceitabilidade da vacina COVID-19, em geral, 
varia entre (sub)grupos populacionais e pode 
estar correlacionada com o risco percebido 
representado pela doença. Em uma enquete 
global (19 países) sobre a taxa de aceitação 
na população geral de qualquer produto 
da vacina contra a COVID-19, 71,5% dos 
participantes relataram que teriam muita ou 
alguma probabilidade de tomar a vacina contra 
a COVID-19. As taxas de aceitação variaram de 
quase 55% a 87%. (17)
São realizadas periodicamente enquetes 
representativas de vários países para avaliar 
a porcentagem daqueles que desejam receber 
(ou daqueles que já receberam) a vacinação 
contra a COVID-19 (não específica de produto). 
Embora essas enquetes sejam limitadas a 
países selecionados, elas fornecem um certo 
grau de percepção sobre a aceitação da vacina 
e as tendências ao longo do tempo. (18; 19)

4 5 5 5 5
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PR

AT
IC

AB
IL

ID
AD

E

É praticável implementar a 
intervenção?

Não Provavel-
mente
Não

Incerto Provavel-
mente

Sim

Sim Variável Supõe-se que essa vacina seja facilmente 
implementável nos locais, incluindo 
países de baixa e média renda, com 
logística de vacinas e infraestrutura de 
distribuição existentes.
A administração da vacina a novos 
grupos-alvo atualmente não cobertos 
pelos programas de imunização nacional 
programas pode ser um problema em 
certos locais.

5 5 5 5 4 5

EQUILÍBRIO DE CONSEQUÊNCIAS

As consequências indesejáveis ​​
claramente superam as 
consequências desejáveis ​​em 
muitas situações

As consequências indesejáveis ​​
provavelmente superam as 
consequências desejáveis ​​na 
maioria das situações

O equilíbrio entre as 
consequências desejáveis ​​e 
indesejáveis ​​é bem balanceado ou 
incerto

As consequências desejáveis ​​
provavelmente superam as 
consequências indesejáveis ​​na 
maioria das situações

As consequências desejáveis ​​
claramente superam as 
consequências indesejáveis ​​na 
maioria das situações

5 5 5 4 5

TIPO DE RECOMENDAÇÃO

Recomendamos a intervenção Sugerimos cogitar a recomendação da 
intervenção

Recomendamos a comparação Recomendamos contra a intervenção e a 
comparação

5 5 Somente no estrito contexto de pesquisa 5 5

4 Apenas com monitoramento e avaliação 
direcionados

5 Somente em contextos específicos ou 
(sub)populações específicas

RECOMENDAÇÃO (TEXTO) Ver as recomendações provisórias.

CONSIDERAÇÕES DE 
IMPLEMENTAÇÃO Ver as recomendações provisórias.

PRIORIDADES DE 
PESQUISA, AVALIAÇÃO

E MONITORAMENTO
Ver as recomendações provisórias.
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Anexo 9. Esquema de evidências para recomendação do SAGE: uso da vacina COVID-19 BIBP em indivíduos com comorbidades

Pergunta: A vacina COVID-19 deve ser administrada a indivíduos com comorbidades ou estados de saúde que aumentam o risco de COVID-19a para prevenir a COVID-19?

População: Indivíduos com comorbidades ou estados de saúde que aumentam o risco de COVID-19 grave

Intervenção: Duas doses da vacina COVID-19 BIBP

Comparação(ões): Controle ativo/placebo

Desfecho: COVID-19 (confirmada por PCR)

Retrospectiva: em 31 de dezembro de 2019, a OMS foi alertada sobre diversos casos de pneumonia de origem desconhecida na cidade de Wuhan, província de Hubei, China. A causa encontrada foi um novo coronavírus, 
o SARS-CoV-2. A doença causada por esse novo vírus foi denominada COVID-19. O surto de COVID-19 foi declarado emergência de saúde pública de interesse internacional em janeiro de 2020. Desde então, a doença se 
espalhou com enorme impacto na saúde e no bem-estar de indivíduos e populações em todo o mundo. Além disso, causou grandes perturbações em vários setores da sociedade e da economia em todo o mundo.
As vacinas são uma ferramenta crítica no combate à pandemia. No campo de rápida evolução das vacinas contra a COVID-19, a OMS emitiu, até o momento, recomendações provisórias sobre o uso das vacinas Pfizer – 
BioNTech, Moderna, AstraZeneca e Janssen. (1-4)

CRITÉRIOS DECISÕES EVIDÊNCIAS DE PESQUISA INFORMAÇÕES ADICIONAIS

PR
OB

LE
M

A O problema é uma prioridade 
de saúde pública?

Não Incerto Sim Varia de 
acordo com a 

situação

O número cumulativo de casos de COVID-19 em todo o 
mundo ultrapassou 132.730.691 com mais de 2.880.726 
mortes. Foram encontrados casos em 190 países ou 
territórios diferentes em todo o mundo (situação em 
9 de abril de 2021). Houve danos colaterais a outros 
programas de saúde pública.

A situação da COVID-19 está evoluindo rapidamente; 
a mais recente situação epidemiológica pode ser 
encontrada no seguinte site: https://covid19.who.int/
table5 5 4 5

a	 No estudo de fase 3, definiu-se comorbidade como IMC ≥ 30 kg/m2, distúrbio cardiovascular, doença respiratória ou diabetes.

https://covid19.who.int/table
https://covid19.who.int/table
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BE
NE

FÍ
CI

OS
 E

 P
RE

JU
ÍZ

OS
 D

AS
 O

PÇ
ÕE

S

Benefícios da intervenção
Os efeitos desejáveis previstos 
são grandes?

Não Incerto Sim Variável Foi realizado o estudo clínico de fase 3 para avaliar a 
eficácia, aa  segurança e a imunogenicidade da vacina 
COVID-19 BIBP em pessoas saudáveis ​​com 18 anos 
de idade ou mais. Os critérios de exclusão incluíram 
hipertensão e complicações diabéticas, entre outros, 
limitando a participação a indivíduos relativamente 
saudáveis, embora alguns indivíduos com hipertensão 
e diabetes estivessem inscritos. No grupo da vacina, 
374 participantes tinham hipertensão, ao passo que 
no grupo placebo, 367 tinham hipertensão. Nenhum 
caso de COVID-19 ocorreu no subgrupo da vacina, em 
comparação com 4 no subgrupo placebo (VE: 100%, sem 
IC).
No grupo da vacina, 300 participantes tinham diabetes, 
ao passo que no grupo placebo, 308 tinham diabetes. 
Dois casos de COVID-19 ocorreram no subgrupo da 
vacina e 6 no subgrupo placebo (VE: 63,7%, IC 95%: -79,8; 
-92,7).
No grupo da vacina, 3.040 participantes eram obesos 
(IMC≥30), ao passo que no grupo placebo, 3.080 
tinham diabetes. Sete casos de COVID-19 ocorreram 
no subgrupo da vacina e 36 no subgrupo placebo (VE: 
80,7%, IC 95%: - 56,7; -91,4).
Em toda a população do estudo, a eficácia protetora 
contra a doença foi de 78,9% (IC 95% 65,8%; 87,0%).

5 5 4 5

Prejuízos da intervenção
Os efeitos indesejáveis 
previstos são pequenos?

Não Incerto Sim Variável Não há dados disponíveis de indivíduos com 
comorbidades ou doenças subjacentes que aumentem o 
risco de doença COVID-19 grave.
No geral, a reação mais comum no local da injeção foi 
dor (18,3% dos vacinados com idade entre 18-59 anos 
e 11,7% dos vacinados com idade ≥ 60 anos). A reação 
sistêmica mais comum foi cefaleia (12,3% dos vacinados 
com idade entre 18-59 anos e 11,7% dos vacinados 
com idade ≥ 60 anos). Outras reações solicitadas no 
local da injeção relatadas foram vermelhidão, inchaço 
e endurecimento; outros eventos adversos sistêmicos 
comuns relatados foram febre, fadiga, mialgia, artralgia, 
tosse, dispneia, náusea, diarreia e prurido.
Ainda não há dados de segurança de longo prazo 
disponíveis e o tempo de acompanhamento permanece 
limitado.

5 5 4 5
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VA
LO

RE
S 

E 
PR

EF
ER

ÊN
CI

AS

Equilíbrio entre benefícios e 
danos

Favorece a 
intervenção

Favorece a 
comparação

Favorece 
ambas

Não favorece 
nenhuma

Incerto Dados limitados de eficácia e segurança estão 
disponíveis nesses grupos populacionais. 
Mais estudos precisarão ser realizados para 
estabelecer a segurança e eficácia nessa 
população-avo.

5 5 5 5 4

Qual é a qualidade geral 
dessas evidências para os 
desfechos essenciais?

Efetividade da intervenção Ver as tabelas GRADE relacionadas.

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 4 5 5 5

Segurança da intervenção

Sem estudos 
incluídos

Muito baixa Baixa Moderada Alta

5 4 5 5 5

Quão certa é a importância 
relativa dos desfechos 
desejáveis e indesejáveis?

Incerteza ou 
variabilidade 
importante

Possivelmente 
há incerteza 

ou variabilida-
de importante

Provavelmen-
te não há 

incerteza ou 
variabilidade 
importante

Nenhuma 
incerteza ou 
variabilidade 
importante

Sem 
desfechos 

indesejáveis 
conhecidos

Possivelmente, há uma incerteza importante 
a respeito de como a população-alvo avalia 
os efeitos desejáveis e indesejáveis (ou seja, 
a proteção conferida pela vacina em relação 
aos sinais de segurança atualmente relatados, 
relacionados à vacinação contra a COVID-19.
Diferentes grupos populacionais podem ter 
opiniões diferentes sobre os pesos relativos 
atribuídos a desfechos desejáveis e indesejáveis.

5 4 5 5 5

Valores e preferências da 
população-alvo: os efeitos 
desejáveis são grandes 
em relação aos efeitos 
indesejáveis?

Não Provavelmente 
não

Incerto Provavelmente 
sim

Sim Variável A evidência científica disponível sugere 
que a população-alvo provavelmente 
atribua mais peso aos efeitos desejáveis 
do que aos efeitos indesejáveis ​​
relacionados à vacinação contra a 
COVID-19.
Estudos direcionados devem avaliar 
esse aspecto.

5 5 5 4 5 5
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US
O 

DE
 R

EC
UR

SO
S

Os recursos exigidos são 
pequenos?

Não Incerto Sim Variável A vacina COVID-19 BIBP pode ser distribuída e 
armazenada usando a infraestrutura de cadeia de frio 
existente e não exige capacidade de cadeia de ultrafrio.
No entanto, recursos consideráveis serão necessários 
para garantir a implementação de um programa de 
vacinação contra a COVID-19, especialmente tendo em 
vista: (i) ser provável que a vacinação contra a COVID-
19 seja priorizada para as populações (por exemplo, 
profissionais de saúde, adultos mais idosos) sem 
programas de imunização robustos preexistentes em 
muitos locais; e (ii) a urgência da implementação da 
vacinação em todo o mundo, que pode necessitar de 
recursos adicionais para acelerar a implementação com 
procedimentos adequados de prevenção e controle 
de infecção no contexto da COVID-19. Os recursos 
necessários incluem, mas não estão restritos a, recursos 
humanos, custos de vacinas, logística, planejamento 
e coordenação, treinamento, mobilização social e 
comunicações e vigilância da segurança da imunização.

Estima-se que sejam necessários US$ 15,9 bilhões para 
o pilar de vacinas (COVAX) do acelerador de acesso às 
ferramentas contra a COVID-19 (ACT-A) para 2020-2021, 
a fim de prover 2 bilhões de doses. Isso não inclui 
todos os custos de implantação em todos os países 
participantes do COVAX, acordos de aquisição bilaterais 
ou investimentos em pesquisa e desenvolvimento fora 
do COVAX. (6)
O Banco Mundial aprovou uma janela de financiamento 
de até US$ 12 bilhões para apoiar os países de baixa e 
média renda na compra e distribuição de vacinas. (7)

4 5 5 5

Custo-efetividade Não Incerto Sim Variável Não foram realizadas análises formais de custo-
efetividade global, mas as evidências emergentes 
indicam que os benefícios, incluindo o impacto na 
recuperação da economia global, provavelmente 
superarão o custo da vacinação contra a COVID-19 em 
geral em nível global.
Não foi realizada nenhuma análise formal de custo-
efetividade da vacina COVID-19 BIBP em comparação 
com outras vacinas. A capacidade de usar a vacina 
COVID-19 BIBP na infraestrutura de rede de frio existente 
em todos os locais do país pode permitir uma cobertura 
mais ampla no nível da população.
As análises de custo-efetividade devem ser realizadas 
em nível de país; o custo-efetividade da vacinação contra 
a COVID-19 pode variar por país, dependendo da carga 
da COVID-19, intervenções comparativas avaliadas, 
perspectiva de análise e limites de custo-efetividade 
locais usados.

Estima-se que a economia global esteja perdendo 
US$ 375 bilhões por mês por causa da pandemia 
do coronavírus. Os países do G20 investiram 
aproximadamente US$ 10 trilhões em estímulos 
econômicos domésticos para mitigar as consequências 
econômicas da redução da atividade empresarial e do 
desemprego devido à pandemia. As estimativas iniciais 
sugerem que a vacinação contra a COVID-19 proverá um 
valor econômico substancial em termos de custos de 
morbidade e mortalidade evitados e perdas evitadas no 
produto interno bruto. (6; 8-13)

5 5 5 4
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EQ
UI

DA
DE

Qual seria o impacto nas 
desigualdades em saúde?

Aumentado Incerto Reduzido Variável Equidade e considerações éticas são fundamentais. O 
SAGE produziu uma Estrutura de Valores, (13) que dá 
orientação sobre a distribuição justa de vacinas contra a 
COVID-19 com base em seis princípios éticos essenciais 
que devem orientar a distribuição. Se distribuídas de 
forma justa, as vacinas contra a COVID-19 podem ter um 
impacto considerável na redução das desigualdades em 
saúde.
As exigências de armazenamento e distribuição da 
vacina COVID-19 BIBP são as mesmas de muitas outras 
vacinas atualmente em uso globalmente. A capacidade 
existente da cadeia de frio da vacina, disponível 
em quase todos os países do mundo, poderia ser 
aproveitada para a distribuição da vacina.

O nacionalismo vacinal é visto como ameaça à redução 
das inequidades em saúde, em especial porque os 
países de alta renda estabeleceram acordos bilaterais
com os fabricantes. Isso levou ao estabelecimento do 
acelerador de acesso às ferramentas contra a COVID-
19 (ACT) e, dentro dele, o mecanismo COVAX, que visa 
garantir acesso equitativo às vacinas para seus estados-
membros participantes. (16)

5 5 4 5

AC
EI

TA
BI

LI
DA

DE

Qual opção é aceitável para as 
principais
partes interessadas (por 
exemplo, ministérios da saúde, 
gestores de imunização)?

Intervenção Comparação Ambas Nenhuma Incerto Não há evidências científicas disponíveis. Como 
a vacinação é uma ferramenta ansiosamente 
esperada para combater a COVID-19, presume-
se que as principais partes interessadas, em 
particular os ministérios da saúde e os gestores 
de imunização, sejam fortemente a favor da 
vacinação contra a COVID-19.

O fato de 190 economias participarem do 
COVAX sugere uma aceitabilidade muito alta 
da vacinação contra a COVID-19 em geral, 
embora não necessariamente dessa vacina em 
particular.

4 5 5 5 5

Qual opção é aceitável para o 
grupo-alvo?

Intervenção Comparação Ambas Nenhuma Incerto A aceitabilidade da vacina COVID-19, em geral, 
varia entre (sub)grupos populacionais e pode 
estar correlacionada com o risco percebido 
representado pela doença. Em uma enquete 
global (19 países) sobre a taxa de aceitação na 
população geral de qualquer produto da vacina 
contra a COVID-19, 71,5% dos participantes 
relataram que teriam muita ou alguma 
probabilidade de tomar a vacina contra a COVID-
19. As taxas de aceitação variaram de quase 
55% a 87%. (17)
São realizadas periodicamente enquetes 
representativas de vários países para avaliar a 
porcentagem daqueles que desejam receber (ou 
daqueles que já receberam) a vacinação contra 
a COVID-19 (não específica de produto). Embora 
essas enquetes sejam limitadas a países 
selecionados, elas fornecem um certo grau de 
percepção sobre a aceitação da vacina e as 
tendências ao longo do tempo. (18, 19)

4 5 5 5 5
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PR
AT

IC
AB

IL
ID

AD
E

É praticável implementar a 
intervenção?

Não Provavel-
mente
Não

Incerto Provavel-
mente

Sim

Sim Variável Supõe-se que essa vacina seja 
facilmente implementável nos locais, 
incluindo países de baixa e média 
renda, com logística de vacinas 
e infraestrutura de distribuição 
existentes.
A administração da vacina a novos 
grupos-alvo atualmente não cobertos 
pelos programas de imunização 
nacional pode ser um problema em 
certos locais.

5 5 5 5 4 5

EQUILÍBRIO DE CONSEQUÊNCIAS

As consequências indesejáveis 
claramente superam as 
consequências desejáveis em 
muitas situações

As consequências indesejáveis 
provavelmente superam as 
consequências desejáveis na 
maioria das situações

O equilíbrio entre as 
consequências desejáveis e 
indesejáveis é bem balanceado ou 
incerto

As consequências desejáveis 
provavelmente superam as 
consequências indesejáveis na 
maioria das situações

As consequências desejáveis 
claramente superam as 
consequências indesejáveis na 
maioria das situações

5 5 5 5 5

TIPO DE RECOMENDAÇÃO

Recomendamos a intervenção Sugerimos cogitar a recomendação da 
intervenção

Recomendamos a comparação Recomendamos contra a intervenção e a 
comparação

5 5 Somente no estrito contexto de pesquisa 5 5

4 Apenas com monitoramento e avaliação 
direcionados

5 Somente em contextos específicos ou 
(sub)populações específicas

RECOMENDAÇÃO (TEXTO) Ver as recomendações provisórias.

CONSIDERAÇÕES DE 
IMPLEMENTAÇÃO Ver as recomendações provisórias.

PRIORIDADES DE 
PESQUISA, AVALIAÇÃO

E MONITORAMENTO
Ver as recomendações provisórias.
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