Mesa do Colégio da
Especialidade de Enfermagem
de Saude Infantil e Pediatrica

PARECER N° 02/ 2016

ASSUNTO: VACINACAO CONTRA A TUBERCULOSE EM CRIANCAS PERTENCENTES A GRUPOS DE RISCO COM A
VACINA BCG

1. A QUESTAO COLOCADA

O fornecimento da vacina BCG estd interrompido desde abril de 2015, bem como as vacinas das criangas
nascidas desde entdo. Dado que os constrangimentos a este fornecimento se mantém, a Dire¢do Geral da
Saude (DGS) decidiu, promover uma estratégia de vacinagdo de criangas pertencentes ao grupo de risco
para a tuberculose.

2. FUNDAMENTAGAO

Em 1921, Calmette e Guerin apresentaram uma vacina viva atenuada, designada de B.C.G: Bacilo de
Calmette e Guerin, que comecou a ser utilizada em Franca a partir do ano de 1924 e rapidamente
pelos outros paises, produzindo alguma proteg¢do contra o Bacilo de Kock (BK) e induzia algum grau de
sensibilidade & tuberculina. Vdrios estudos realizados em paises europeus, demonstraram alguma
eficdcia da vacina comparando a menor incidéncia da tuberculose (TB) em doentes vacinados em
relagdo aos ndo vacinados.

A vacina BCG é uma das mais utilizadas em todo o mundo; no entanto, a tuberculose persiste como um
dos mais importantes problemas de sadde pUblica. Tem sido objeto de numerosos estudos de eficdcia e
estudos epidemiolégicos realizados ao longo de varias décadas.

A TB é uma importante causa de mortalidade e morbilidade mundial. Em Portugal, a incidéncia da
tuberculose tem vindo a diminuir, em 2014, o valor limiar era de (20/100.000). A vacina BCG é
vtilizada para reforcar a imunidade natural contra a Tuberculose (TB) e, nos seus programas, a
Organizacdo Mundial de Sadde e a UNICEF recomendam que em paises de baixa incidéncia e que
cumpram os critérios de controlo da tuberculose, esta seja apenas administrada aos grupos de risco. Nas
criancas a BCG ndo protege contra a infecdo primdria com o BK, mas limita-a em maior ou menor grau,
evitando as formas rapidamente progressivas como a TB miliar, a meningite tuberculosa e outras formas
extrapulmonares. Nas criancas a vacinacdo com BCG também limita as formas de reativacdo endégena,
uma vez que a imunidade conferida vai sendo atenuada com a idade.

Em Portugal apesar de estar a diminuir a sua prevaléncia, a vacinagdo com BCG faz parte do
Programa Nacional de Vacinacdo e as recomendagdes indicam que seja administrada a todos os recém-
nascidos, criangas e adolescentes com provas tuberculinicas negativas a quando de rastreios ocasionais
ou programados, e em grupos de alto risco como os profissionais de saude tuberculino-negativos.

Na sequéncia de vdrias discussdes surgidas sobre a eficdcia da vacina¢cdo BCG na prevencdo da TB um
grupo de autores (Brosch R, Gordon SV, Garnier T, Eiglmeier K, 2007) de vdrias escolas e institutos
norte-americanos levou a cabo uma meta-andlise de 1264 artigos publicados, revendo com
profundidade 70 deles, dos quais 40 diziam respeito a ensaios prospetivos. Divulgando que o BCG
reduz o risco global da TB em mais de 50%; a prote¢do contra as formas disseminadas era de 78%,
com 64% para a meningite tuberculosa; a protecéo em relagéo & mortalidade foi de 71%. Segundo
esta meta-andlise as conclusdes vieram confirmar uma protecdo da BCG de cerca de 80% em
relacdo as formas mais graves de TB infantil, a TB miliar e a meningite tuberculosa.

O maior ensaio clinico realizado para avaliar a efetividade da vacina BCG foi realizado em Madras,
india, e apresentou auséncia de protegéo contra TB. Essa variagio do efeito protetor confere um certo
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grau de incerteza referente ao papel protetor da primeira dose de BCG contra a TB pulmonar, com
possiveis reflexos no controle de TB na comunidade (Sepulveda RL, Burr C, Ferrer X, Sorensen RU,
1988). Neste estudo, as criangas das escolas do Reino Unido tiveram uma imunidade celular da linha de
base baixa para micobactérias que foi aumentada com a BCG. Em contraste, as criangas em idade
escolar de Malawi tiveram uma alta imunidade celular da linha de base para micobactérias e isso ndo
foi significativamente aumentada pela BCG.

A eficacia da vacina BCG é varidvel em diferentes paises. Nenhuma foi comprovada, algumas foram
refutadas. As razdes para a eficécia varidvel foram discutidas em profundidade num documento da
OMS para a BCG (World Health Organization; 2005)

A variacdo genética nas cepas BCG utilizadas pode explicar a eficacia varidvel constatada em diversos
ensaios (A. B. Brantsater, V. Romanus, P. H. Andersen, E. Heldal).

As contraindica¢des do uso da vacina BCG podem ser transitérias (peso <2 kg; reacdes dermatoldgicas
no local da administracdo; doencas graves; uso de drogas imunossupressoras) ou absolutas
(imunodeficiéncias adquiridas ou congénitas).

1. CONCLUSAO

O objetivo deste parecer foi apresentar uma revisdo dos principais estudos publicados na literatura
sobre o efeito protetor da primeira dose da vacina BCG contra TB, discutindo as principais indicagdes e
contraindica¢des da vacina.

A vacina BCG é utilizada desde 1921. Apesar disso, ainda apresenta controvérsias e aspetos ndo
esclarecidos. O efeito protetor da primeira dose da vacina BCG contra a tuberculose na forma miliar
ou na meningite é bastante significativo. No entanto, em relagdo & forma pulmonar, os resultados
sdo discordantes. Diversos estudos foram realizados para avaliar o efeito protetor da BCG contra TB
pulmonar. Isso tem gerado incertezas quanto & protecdo conferida pela vacina, permanecendo este
tema bastante controverso. H& consenso na literatura sobre a protecdo conferida pela primeira dose da
vacina BCG contra formas graves e disseminadas de TB em criangas, principalmente meningite e miliar.
Entretanto, o debate continua em relagéo ao efeito protetor da vacina BCG para a TB pulmonar, forma
clinica de importdncia para o controle da doenga.

Paises que apresentam baixa incidéncia de TB tém direcionado suas ag¢bes de controlo para
identificac@o e tratamento de individuos infetados, visando evitar a ocorréncia de novos casos. Em
alguns desses paises, a vacina BCG tem sido descontinuada com a justificativa de preservar o valor
diagnéstico do PPD (derivado proteico do M. tuberculosis).

Em Portugal, em 2012, foram diagnosticados 2480 casos de tuberculose. A incidéncia de tuberculose foi
de (21,6/100 000 habitantes) em 2012. Estes dados representam um decréscimo relativamente & taxa
de incidéncia em 2011 (23/100 000 habitantes). Apesar de se continuar a assistir a uma redugdio
constante da taxa de incidéncia da tuberculose, (20/100.000 habitantes) em 2014, Portugal continua a
ser um pais de incidéncia intermédia — o Unico da Europa Ocidental.

Num contexto de instabilidade social/econémica e perante a existéncia de indicadores de
desenvolvimento do programa de luta contra a tuberculose, é importante salientar o bom sistema de
notificagcdo dos casos de tuberculose, o papel da estrutura organizativa da luta contra a tuberculose,
facultar aos doentes todas as condigoes favorecedoras do sucesso do tratamento e reforgar o papel
que os diferentes setores da sociedade podem desempenhar no controlo da tuberculose.

“Atendendo as restricdes da BCG a nivel mundial, a OMS estabeleceu uma lista de paises prioritdrios no

qual Portugal, dados os seus bons resultados, ndo estd incluido”. E cumprindo os critérios tanto da OMS
como do Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doencgas.
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Os Enfermeiros Especialistas em Sadde Infantil e Pedidtrica (EESIP), orienta a administra¢cdo da BCG aos
grupos de risco, como sdo as criangas com idade até aos 6 anos (5 anos e 364 dias):

® Provenientes de paises com elevada incidéncia de tuberculose;

® Que coabitem ou convivam, com portadores de infe¢dio VIH/Sida, apresentem dependéncia de
dlcool ou de drogas ou tenha, proveniéncia de pais com elevada incidéncia de tuberculose nos
Ultimos 10 anos;

e Pertencentes a comunidades com risco elevada de tuberculose;

e Viajante para paises com elevada incidéncia de tuberculose.

Em resumo, podemos afirmar que a BCG estd longe de ser uma medida totalmente eficaz, uma vez que
ndio protege contra a infecéio primdria pelo BK, contra a reinfecdo exdégena, a imunidade ndo é
duradoura e tem pouco impacto epidemioldégico, no entanto demonstra eficacia na tuberculose
primdria progressiva, nas formas graves, diminuindo a mortalidade infantil e a reativagdo
endégena.
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Nos termos do n.° 5 do Artigo 42° do Estatuto da Ordem dos Enfermeiros publicado no Decreto-Lei n°
156/2015, de 16 de setembro, este parecer é vinculativo.
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A ratificar na reunidao ordindaria de 18.03.2016
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