


A CURA INDIVIDUAL E A CURA COLETIVA

O Projeto S é um ensaio clinico realizado com o objetivo de avaliar a efetividade
da vacina CoronaVac, produzida pelo Instituto Butantan em parceria com a
farmacéutica chinesa Sinovac, para conter a pandemia de Covid-19 e controlar
a transmissao do virus SARS-CoV-2 em uma populacdo. Por meio dele, o
Butantan monitorou de perto o impacto da vacinacdo e sua efetividade.

O método utilizado foi a implementacdo escalonada por conglomerados (stepped-wedge trial).
Serrana, municipio escolhido para receber a pesquisa, foi dividida em 25 areas, formando
quatro grupos: verde, amarelo, cinza e azul. A vacina foi ofertada a todos os maiores de 18 anos.
Entre 17 de fevereiro e abril deste ano, ao longo de oito semanas, cerca de 27 mil moradores
receberam o esquema vacinal completo: duas doses da CoronaVac com intervalo de 28 dias
entre a primeira e a segunda aplicacdo, representando uma cobertura préxima a 95% da
popula¢do adulta. O estudo foi desenvolvido pelo Instituto Butantan, aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo,
avaliado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e realizado em parceria com a
Secretaria de Saude e a Prefeitura Municipal de Serrana. O estudo esta registrado na base de
dados internacional ClinicalTrials.gov sob o numero NCT04747821.
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Por que Serrana?

Serrana foi escolhida para sediar o Projeto S por reunir trés critérios:
« € um municipio pequeno
* possuia alta taxa de infeccdo, permitindo a avaliacao rapida do efeito
da vacinacdo fica proximo ou contém um centro de pesquisa
* Além disso, o municipio possui um programa de vigilancia aprimorada
de Covid-19 que permite ter uma estrutura de acompanhamento
de casos na populacao

Diferencial do Projeto S

O Projeto S é um estudo pioneiro e inédito no mundo, que trouxe dados valiosos
para a elaborac¢do de politicas de salide no Brasil e no exterior. Isso porque o que
costuma ser feito é a analise da realidade depois que o programa de vacinagao é
colocado em pratica, ou seja, é feita a comparagao entre os cenarios pés

e pré-vacinacdo. Em Serrana, cada etapa da pandemia foi estudada em pequena
escala. As equipes envolvidas no estudo avaliaram nado s6 a situacao pré-vacinagao,
mas cada etapa da vacinacdo em si e, posteriormente, também seus impactos.
Outro fator relevante é que os estudos pés-vacinacdo costumam ser realizados

ao longo de varios anos, e ndo durante uma pandemia.
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Objetivos do Projeto S

No final de 2020, um Censo da Saude foi realizado em Serrana para cadastrar
os moradores por meio de georreferenciamento, o que permitiu acompanhar o
numero de casos de Covid-19, exames positivos, interna¢des e consultas médicas.

Serrana foi dividida em quatro regides, cada uma correspondendo a uma cor.
Por sorteio, definiu-se que a sequéncia de vacinacdo seria:

Grupo Verde (17 a 21 de fevereiro),
Grupo Amarelo (24 a 28 de fevereiro),
Grupo Cinza (3 a 7 de marco) e
Grupo Azul (10 a 14 de marco).

Avacinacdo da primeira dose comecou em 17 de fevereiro e se estendeu até 14 de
marco. A aplicacdo da segunda dose, apds um intervalo de 28 dias, seguiu a mesma
ordem: Grupo Verde (17 a 21 de mar¢o), Grupo Amarelo (24 a 28 de marco),

Grupo Cinza (31 de marco a 4 de abril) e Grupo Azul (7 a 11 de abril).
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Objetivos do Projeto S

Os pontos de vacinagdo foram escolas publicas: EE Jardim das Rosas, EE Professora
Neusa Maria do Bem, EMEF Professora Dilce Goncalves Netto Franca, EMEF Professor
Edésio Monteiro de Oliveira, EMEF Paulo Sérgio Gualtieri Betarello, EMEF Professora
Maria Celina Walter de Assis, EE Deputado José Costa e EMEF Jardim Dom Pedro I.

A imunizag¢do alcancou 27.150 pessoas, o que indica uma cobertura vacinal de 97,9% na
comparag¢do com o numero total de voluntarios da pesquisa clinica, 28.380 pessoas.
Com isso, o Projeto S vacinou mais de 95% da populacao adulta de Serrana.

Durante os dois meses de vacinacao, foram aplicadas 54.872 doses da CoronaVac e registrados
46 eventos adversos graves. No periodo, houve seis 6bitos por Covid-19: cinco pessoas
faleceram ap6s tomar somente a primeira dose, e uma pessoa faleceu ap6s tomar a segunda
dose (os sintomas comecaram a se manifestar dois dias ap6s a aplicacao, o que indica que o
paciente ja estava infectado quando tomou a segunda dose). Entre as pessoas ndo vacinadas,
foram 14 mortes por Covid-19.

Apos a vacinacdo, os moradores de Serrana estao sendo acompanhados por mais de um ano
pelas equipes do Instituto Butantan, do Hospital Estadual de Serrana e institui¢es parceiras.
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Resultados

A imuniza¢do da populacdo adulta de Serrana fez os casos sintomaticos de Covid-19
despencarem 80%, as interna¢des, 86%, e as mortes, 95% apos a segunda vacinagao do ultimo
grupo. Quando atingida a cobertura de 70% a 75%, a queda na incidéncia foi percebida até no
grupo que ainda ndo tinha completado o esquema vacinal, ou seja, a pesquisa mostrou que a
vacinacdo protege tanto quem recebeu as duas doses quanto as criancas e adolescentes com
menos de 18 anos, que ndo foram vacinados.

Outra conclusdo importante foi a avaliacdo da incidéncia da doenca em Serrana na
comparagdo com as cidades vizinhas. Serrana tem cerca de 10 mil moradores que trabalham
em Ribeirdo Preto diariamente. Porém, enquanto Ribeirdo Preto e cidades da regido vinham
apresentando alta nos casos de Covid-19, Serrana manteve taxas de incidéncia baixas gracas a
vacinacao, indicando que os moradores que transitam em outras cidades ndo trouxeram um
incremento relevante nos casos. O Projeto S criou um “cinturdo imunolégico”, uma barreira
coletiva contra o virus, reduzindo drasticamente a transmissdo no municipio.

Os resultados do Projeto S foram um dos primeiros indicios a demonstrar que a CoronaVac é

eficaz contra a variante gama (P.1, amazdnica) do SARS-CoV-2, ja que na época da pesquisa ela
ja era predominante no estado de Sdo Paulo.
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Linha do tempo <<

>>29 Dez 2019
Descoberto novo agente do coronavirus (virus SARS-CoV-2) apos
casos registrados na China.

>> 3 Jan 2020
Ministério da Saude recebe a informacdo de casos de “pneumonia de
causa desconhecida” na China. Brasil pede esclarecimentos a OMS.

>>30 Jan 2020
OMS declara Emergéncia Internacional.

>> 3 Fev 2020
Brasil declara Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional.

>> 25 Fev 2020
O primeiro caso confirmado de Covid-19 do Brasil é registrado na
cidade de Sao Paulo.

>>11 Mar 2020
Tedros Adhanom, diretor geral da OMS, declara pandemia de
Covid-19.

>> 3 Abr 2020
A pandemia se intensifica no estado de Sao Paulo e se direciona
para o interior, chegando na cidade de Serrana.
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>> Abr 2020
Funcionarios e idosos testam positivo em asilo na cidade de Serrana.

>> Mai 2020

Para entender o surto de Covid-19 no asilo, é feita a testagem
em massa dos colaboradores e pacientes com exames de RT-
-PCR e sorologia, e mapeado o caso inicial e seus contatos. O
surto é contido e é feito o acompanhamento dos pacientes
contaminados.

>> Jul 2020

Instituto Butantan fortalece parceria com Serrana para testa-
gem (RT-PCR e soroldgico) de 160 enderecos, levantando infor-
mag¢des para realizar a primeira fase do inquérito epidemiolo-
gico. Com as informacdes colhidas, concluiu-se que 8,75% da
populacdo teve contato com o virus e 5% estava com o virus
ativo, contaminando outras pessoas.

>> Ago 2020

Inicia a segunda fase do inquérito epidemioldgico que repetiu
os testes RT-PCR e soroldgico e mostrou uma queda na infec¢ao
ativa da doenca. Nessa avalia¢do, foi observado que 10,6% da po-
pulacdo teve contato com o virus ativo e 2,5% estava com o virus
ativo no momento do inquérito.
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>> Ago 2020

A equipe de Ensaios Clinicos, Diretoria e pesquisadores do
Hospital Estadual de Serrana e a Secretaria Municipal de Sau-
de se reunem para discutir e implantar a vigilancia ativa em
Serrana, ampliando o diagndstico virolégico (RT- PCR) para
todas as unidades de saude e criando um sistema de moni-
toramento ativo de casos e contatos. A vigilancia é baseada
nos casos que apresentarem pelo menos um dos sintomas
suspeitos, e a coleta de material independente do quadro
ser leve, moderado ou grave.

>> Set 2020
Inicia 0 Censo da Sauide de Serrana para obter informacées que per-
mitam aprimorar a andlise de dados de vigilancia epidemiolégica.

>>12 Jan 2021
Apresentacdo dos resultados de eficacia da vacina adsorvida co-
vid-19 (inativada).

>>17 Jan 2021
Anvisa concede a vacina adsorvida Covid-19 (inativada) a autoriza-
¢do para uso emergencial no Brasil.

>> 6 Fev 2021
A equipe do Instituto Butantan vai até Serrana para definir qual
area da cidade seria vacinada no primeiro ciclo do estudo. Um

INSTITUTO
BUTANTAN
A serviso da vida

sorteio com transmissao em tempo real define que os mora-
dores da area (cluster) verde seriam os primeiros. Em seguida,
seriam contempladas as pessoas do grupo amarelo, cinza e, por
fim, a area azul.

>> 10 Fev 2021
Comeca o cadastramento dos habitantes que ndao haviam sido
previamente registrados pelo Censo da Satde de Serrana.

>> 17 Fev 2021

Inicia a vacinacao do estudo clinico em Serrana no grupo verde,
com adesdo de aproximadamente 93% dos cadastrados. 6.225
pessoas sdo vacinadas até 21 de fevereiro.

>> 24 Fev 2021

Projeto S comeca a vacinar a area amarela, com adesdo de 92%
dos inscritos e imunizacdo de 6.703 pessoas até 28 de fevereiro.
12.928 habitantes sdo vacinados nos dois primeiros grupos, o que
corresponde a 45,6% do total de cadastrados.

>>26 Fev 2021
O estudo contabiliza a marca de 10 mil doses aplicadas - um
terco da meta de moradores a serem imunizados.

>>3 Mar 2021
Inicia a imunizac¢do da area cinza, penultima da primeira fase, com
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adesdo de 92,5% dos moradores e vacinacdo de 5.847 pessoas até
7 de marco. Com a soma dos trés primeiros grupos, o Projeto S
vacina 67% do total de cadastrados no municipio.

>>10 Mar 2021

Inicia a vacinacdo da area azul, Ultima a receber a primeira dose.
A pesquisa clinica atinge a marca de 21 mil pessoas imunizadas,
74% do total de voluntarios cadastrados e quase metade da po-
pulacdo do municipio, de 45 mil pessoas.

>> 14 Mar 2021

O grupo azul tem adesdo de 101,7% da populacdo.
A aplicacdo da primeira dose termina com 27.722 pessoas imuni-
zadas, 97,3% dos 28.380 voluntarios.

>> 17 Mar 2021

Inicia a segunda etapa do estudo clinico, com a aplicacdo da se-
gunda dose da CoronaVac nos voluntarios da area verde, primeira
das quatro a ser imunizada. 90% dos habitantes-alvo do grupo sdo
vacinados, totalizando 6.350 moradores.

>>24 Mar 2021

Area amarela comeca a ser vacinada com a segunda dose. Neste
grupo, 6.045 voluntarios buscaram um dos oito pontos de vacina-
¢do, 0 que representa 93,3% dos moradores cadastrados.
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>>31 Mar 2021

Inicio da imunizagdo do grupo cinza, terceira regido de Serrana a
receber a segunda dose. Foram 5.575 vacinados no ciclo dois. O
ndmero corresponde a 92% dos habitantes deste grupo em com-
parac¢do ao primeiro ciclo e 88,23% dos participantes-alvo.

>>7 Abr 2021

Comeca a Ultima semana de vacinagdo na area azul, a maior
dentre as quatro. Os 8.202 moradores do grupo que tomaram
a vacina representam 99,2% dos cadastrados.

>> 11 Abr 2021

A imunizacdo da populacdo de Serrana alcanca 27.150 pessoas, o
que indica uma cobertura vacinal de 97,9% em rela¢do a primeira
dose.

>>31 Mai 2021

Em coletiva de imprensa, pesquisadores do Projeto S divulgam
gue a imuniza¢do da populagdo com a vacina do Butantan fez os
casos sintomaticos de Covid-19 despencarem 80%, as interna-
¢Bes, 86%, e as mortes, 95%. Os resultados também indicam que
a vacinagdo protege tanto os individuos que receberam o imuni-
zante quanto os que nao foram vacinados.



