@? ‘ DOCUMENTO

O | CIENTIFICO

SOCIEDADE DE PEDIATRIA DE SAO PAULO

DEPARTAMENTO CIENT{FICO DE IMUNIZAGOES
SOCIEDADE DE PEDIATRIA DE SAO PAULO

POSICIONAMENTO DA SOCIEDADE DE PEDIATRIA DE SAO PAULO SOBRE A REALIZAGAO DE
SOROLOGIA PARA AVALIAR PROTECAO INDIVIDUAL CONTRA COVID-19 APOS A VACINAE
EVENTUAL NECESSIDADE DE REALIZACAO DE DOSES DE REFORCO
Texto divulgado em 18/06/2021

Relator*
Marco Aurélio Safadi
Departamento Cientifico de Imunizagdes da SPSP

A Sociedade de Pediatria de Sao Paulo (SPSP) vem a publico emitir o seu parecer em relacao
a realizacdo de testes soroldgicos para averiguacdo do nivel de imunidade ou protecdo contra a
COVID-19. Entendemos que a luz das evidéncias atualmente disponiveis, ndo ha indicacao para
este tipo de avaliacdo de forma rotineira, particularmente apds a vacinagao contra a COVID-19. A
SPSP enfatiza ainda que as recomendacdes de necessidade de doses adicionais de vacina ou de
realizagdo de novos esquemas vacinais com produtos alternativos, baseadas em testes sorologicos,
ndo encontram amparo cientifico atualmente.

A determinacdo de correlatos de prote¢do induzidos por vacinas, ou seja, niveis de
anticorpos que uma vez presentes indicam que o individuo se encontra protegido contra uma
determinada doenca é uma ferramenta muito importante em saude publica e para uso individual
em situacdes especificas, sendo conhecidos os seus valores para diversas vacinas como hepatite B,
hepatite A, difteria, sarampo, doenga meningocdcica, doenga pneumocodcica invasiva, entre outras.
A presenga de um correlato de protecao permite antecipar a capacidade das vacinas conferirem
protecdo contra desfechos especificos da doenga. Além disso, identifica individuos que, a despeito
de vacinados, ndo alcangcaram o limiar minimo desejavel de protecdo. Infelizmente, no caso da
COVID-19 ndo se conhece ainda qual é este marcador de protecdo. A experiéncia com outras
doengas infecciosas nos ensinou que, quando identificados, estes marcadores nao sao exatamente
0S mesmos para a protecdo contra os diversos desfechos clinicos associados a infec¢do. Por
exemplo, os niveis de anticorpos necessarios para protecdo contra formas graves sdo, de forma
geral, menores que aqueles necessarios para a prevengdo contra doenga sintomatica leve ou contra
a infeccdo independente de sintomas. Uma melhor compreensao das inter-relagdes entre
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vacinacao, resposta imune, protecdo e desfechos clinicos é,
comunidade médica.

O teste laboratorial mais promissor como potencial marcador de protegao se denomina
teste de neutralizacdo. O teste analisa a capacidade dos anticorpos impedirem a ligacdo da proteina
da espicula do virus, conhecida como Spike (S), ao receptor nas células humanas, a enzima
conversora de angiotensina 2 (ECA2).

Entretanto, sabemos que a capacidade de protecao induzida apds a resposta imune nao
depende apenas dos anticorpos neutralizantes. Tanto a infec¢do natural, quanto a vacinagao
estimulam o sistema imunoldgico de forma muito mais ampla, gerando também anticorpos nao
neutralizantes, que agem de maneira distinta, além de estimularem repostas de células T
(imunidade celular). A imunidade celular exerce um importante papel na prote¢do contraa COVID-
19, particularmente para a protecdo contra formas graves de doenca e para uma maior longevidade
de protecdo. Um dos importantes achados dos estudos tem sido a preserva¢do da qualidade da
imunidade celular mesmo frente as novas variantes do SARS-CoV-2, tanto entre vacinados como
naqueles que se infectaram anteriormente.

De acordo com a Agéncia Regulatéria de Medicamentos e Produtos Americana (FDA), os
testes soroldgicos atualmente disponiveis nao foram padronizados para avaliar o nivel de protecao
fornecido por uma resposta imune a vacinagao COVID-19. O érgdo alerta ainda que se os resultados
dos testes de anticorpos forem interpretados de maneira equivocada, ha um risco potencial de que
as pessoas possam tomar menos precaugoes contra a exposicao ao SARS-CoV-2, aumentando o
risco de infeccao e contribuindo para uma maior disseminagdo da COVID-19.

O Centro de Controle de Doengas (CDC) nos Estados Unidos enfatiza que a realizacdo de
testes sorologicos ndo é recomendada atualmente para avaliar a imunidade ao SARS-CoV-2 apés a
vacinacdo COVID-19, em razdo da utilidade clinica do teste pds-vacina¢do ndo ter sido ainda
estabelecida. Os testes de anticorpos atualmente autorizados tém sensibilidade, especificidade,
bem como valores preditivos positivos e negativos bastante diversos, ndo estando autorizados
para a avaliagdo da resposta imune em pessoas vacinadas. Além disso, a auséncia de um correlato
de protecdo estabelecido aliado ao fato de que os testes comercialmente disponiveis ndo tém
capacidade de avaliar a presenca de resposta imune celular (que também desempenha um papel
na protecao mediada por vacinas), inviabilizam a possibilidade de assumirmos condutas de
revacinacdo amparadas apenas por resultados de testes sorolégicos. Finalmente, destaca que os
testes soroldégicos baseados na detec¢do de anticorpos contra a proteina nucleocapsideo (N) nao
detectam respostas imunes resultantes da vacinagdo com vacinas que desencadeiam respostas
apenas contra a proteina S como, por exemplo, as vacinas de RNAm e as vacinas de vetor viral ndo
replicante. Se o teste de anticorpos foi realizado ap6s a vacinagao, doses adicionais das mesmas ou

portanto, de interesse de toda a
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diferentes vacinas COVID-19 nao siao recomendadas com base nos resultados dos testes de
anticorpos neste momento.

Desta forma, levando em considerac¢do todos estes aspectos aqui discutidos, a Sociedade de
Pediatria de Sdo Paulo reitera que:

. Em razdo da indisponibilidade de marcadores soroldgicos correlatos de protecdo
atualmente identificados, ndo existe recomendacdo de realizacdo rotineira de testes
soroldgicos para investigar a presenca de prote¢do contra a COVID-19 ap6s a vacinagao.

. Em individuos com vacinacdo completa, resultados sorolégicos negativos nos testes
atualmente disponiveis ndo podem ser interpretados como prova inequivoca de auséncia
de protec¢do contra a COVID-19 e, portanto, ndo caracterizam subsidio para recomendacgao
de novas doses de vacina.

. A necessidade e o momento de realizar doses de reforco da vacina em pessoas com
imunizacdao completa sdao ainda incertos, havendo necessidade de mais dados para que se
possa estabelecer recomendagdes baseadas em evidéncias.

. A antecipacao de doses de reforco em pessoas ja vacinadas, antes de toda a populacdo de
risco ter sido contemplada com a imunizacdo completa, além de nao estar respaldada em
evidéncias cientificas sélidas, fere principios éticos.

o Enquanto tivermos taxas elevadas de transmissao comunitaria do SARS-CoV-2, individuos
que tenham sido vacinados, mesmo com esquema vacinal completo, ou previamente
infectados, devem manter as medidas protetivas de infeccdo, como o uso de madscaras,
higienizacdo das maos e o distanciamento fisico sempre que possivel.
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