Prezado Editor,

Como um Comité Consultivo independente e interinstitucional®* nomeado pelo
Presidente da Fiocruz durante a COVID-19, escrevemos para abordar questdes-chave
em relacdo ao recente artigo de Rodrigues e Andrade?, que examinou as taxas de
mortalidade pds-vacinacao apds hospitalizacdo por COVID-19. Embora o artigo ndo
questione a importancia das vacinas, ele apresenta afirmacdes imprecisas e tendenciosas
sobre a eficicia e seguranca das vacinas apds trés meses e um ano de um caso grave de
Covid-19.

A0 mesmo tempo em que apreciamos o esforgo dos autores em analisar este importante
tema de saude publica, temos preocupacdes metodoldgicas significativas que merecem
consideracdo cuidadosa. A hipotese apresentada pelo artigo contrasta com o vasto
conhecimento cientifico publicado sobre vacinas e vacinacdo nao apenas contra a

Covid-19, mas contra muitas outras doencas evitaveis por vacinacao.

O artigo publicado em questdo apresenta limitacbes metodoldgicas inerentes devido,
entre outros fatores, a sua natureza observacional ndo controlada, ao uso inadequado do
banco de dados citado e a falta de relevancia estatistica. Além disso, ndo faz referéncia a
outros estudos de varios grupos de pesquisa ao redor do mundo, incluindo estudos

brasileiros que usaram o mesmo banco de dados.

Embora o banco de dados nacional de saude do Brasil seja robusto e valioso, a
abordagem dos autores na analise de dados apresenta diversas limitacGes criticas:

i) 0 banco de dados?, embora abrangente para 0s seus prop0sitos, nao esta estruturado
para testar as hipoteses especificas propostas pelos autores em relagéo as diferencas de
mortalidade a longo prazo entre populacGes vacinadas e ndo vacinadas;

ii) a analise ndo considera variaveis de confusdo cruciais que poderiam impactar
significativamente as taxas de mortalidade, as datas de vacinag&o e o inicio dos
sintomas, além de fatores socioeconémicos;

iii) as conclusdes dos autores sobre maiores taxas de mortalidade entre individuos
vacinados apds um ano requerem abordagens estatisticas mais sofisticadas e a

integracdo de multiplas fontes de dados para estabelecer causalidade.



Para uma avaliacdo adequada do impacto da vacinacao contra Covid-19 em mortes apds
um caso de Infec¢do Respiratéria Aguda Grave (IRAG) por Covid-19, os pesquisadores
devem combinar o banco de dados SIVEP-Gripe com os bancos de dados de

mortalidade e vacinacéo.

Outra questdo relevante que precisamos abordar refere-se ao consenso cientifico robusto
sobre a seguranca e eficacia das vacinas. O Centro Internacional de Acesso as Vacinas
(IVAC), da Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health, hospeda um banco de
dados abrangente, 0 VIEW-hub*, que compila inimeros estudos revisados por pares que
demonstraram consistentemente a seguranca e eficacia de varias vacinas, incluindo as
contra a Covid-19. Os achados da colecdo de artigos de curadoria do IVAC se baseiam
em multiplos estudos controlados em larga escala, conduzidos em populacGes e

sistemas de saude diversos.

Notavelmente, os autores também néo referenciaram ou consideraram esse vasto corpo
de evidéncias, incluindo varios estudos que utilizaram 0 mesmo banco de dados
brasileiro analisado®, nem consideraram o conjunto mais amplo de evidéncias do

ecossistema de vigilancia em satde®.

Este Comité corrobora o entendimento e o conhecimento acumulados ao longo dos
anos, ndo apenas apos a vacinagao contra a Covid-19, mas também contra outras
doencas, de que ha um substancial corpo de evidéncias cientificas demonstrando o0s

significativos beneficios e a seguranca das vacinas.

Essas limitacOes levantam preocupac6es sobre a validade de suas conclusdes, que
poderiam exacerbar a hesitacdo vacinal, reminiscentes de campanhas de desinformacéo
passadas sobre vacinas, como aquelas que vinculavam a vacina MMR ao autismo — uma

alegacdo amplamente refutada por extensas pesquisas.

Um evento mais recente relacionado as vacinas contra a Covid-19 levou a uma
"Expressdo de Preocupagdo" pelo conselho editorial do British Medical Journal” em
relagcdo a um artigo que fez conclusdes inadequadas e enganosas sobre as vacinas contra
Covid-19 ¢ o risco de mortalidade publicado no BMJ®. Este tema também foi
investigado pela Reuters®, que entrevistou diversos estudiosos renomados que

destacaram vérias questdes metodoldgicas. E importante notar que, apds a publicagio



do estudo em questdo na revista Frontiers in Medicine, ndo apenas o Ministério da
Saude do Brasil'®, mas diversas institui¢cdes cientificas brasileiras renomadas ja

expressaram suas preocupacoes sobre o estudo em questao*r.

E crucial manter o rigor cientifico enquanto se evita a polarizacio ideolégica na
pesquisa sobre vacinas. Artigos submetidos para publicacdo cientifica que abordam
causalidades relacionadas a condicOes de saude, que sdo multifatoriais por natureza,
devem utilizar maltiplos bancos de dados apropriados e robustos para testar hipoteses
que sdo intrinsecamente multicritérios, aléem de declarar claramente as limitagdes

metodoldgicas do artigo e das inferéncias apresentadas.

A comunidade cientifica tem a responsabilidade de garantir que as pesquisas publicadas
atendam a rigorosos padrdes metodoldgicos, especialmente no que diz respeito a
intervencgdes de salde publica. Embora o banco de dados brasileiro seja um recurso
valioso, seu uso e interpretacdo adequados sdo cruciais para manter a confianca publica
na pesquisa cientifica e nos programas de vacinacdo. Com base nessas consideracdes,

recomendamos as seguintes agdes:

1. Um chamado para andlise abrangente e publicacao de referéncias que tenham
analisado dados relacionados a milhGes de doses de vacinas administradas néo
apenas no Brasil, mas em outros paises.

2. Publicacdo de um esclarecimento sobre as limitagdes metodoldgicas para
estabelecer relagdes causais.

3. Reconhecimento do extenso corpo de evidéncias que apoia a seguranca e
eficacia das vacinas, incluindo estudos utilizando o mesmo banco de dados
brasileiro.

4. Reconhecimento de que conclusdes sobre maior mortalidade a longo prazo entre
individuos vacinados requerem abordagens metodoldgicas mais robustas e

multiplas fontes de dados.

Obrigado por considerar esses pontos como parte de um dialogo construtivo sobre este

importante tema.
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