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NOTA TECNICA N° 66/CGPNI/DEVEP/SVS/MS

Assunto: suspensdo do uso da segunda dose da vacina BCG-ID do calendario de vacinagao.

A Tuberculose (TB) continua sendo um sério problema de satide publica no Pais,
respondendo por cerca de 85 mil casos novos e 5 a 6 mil mortes por ano. O Brasil integra o grupo
dos 22 paises em desenvolvimento que contribuem com 80% da ocorréncia dos novos casos de
TB no mundo. Estima-se que nestes paises ocorram 95% dos casos e 98% das mortes causadas
por TB, ou seja, mais de 2,8 milhdes de mortes e 7,5 milhdes de casos novos, atingindo todos os
grupos etarios, com maior predominio nos individuos na faixa etdria de 15 a 54 anos de idade
(Brasil, Ministério da Satde, 2005). A despeito de ser uma doenga cujo tratamento oferece 97%
de eficacia, ainda ¢ responsavel pelo maior nuimero de mortes dentre todas as outras doencas
infecto-contagiosas (Brasil, Ministério da Saude, 2002).

A vacina BCG (Bacilo Calmette-Guérin) intradérmica ¢ aplicada amplamente em todo
mundo, indicada principalmente para prevenir as formas graves de TB (miliar e meningea), em
criancas menores de cinco anos de idade, mais freqiientemente nos menores de um ano de idade.
E indiscutivel seu impacto em satude publica pela reducio da morbidade e mortalidade por
tuberculose nestas formas, quando aplicada proximo ao nascimento.

No Brasil, a vacina BCG ¢ oferecida na rotina de vacinacao. Sua indicacao contempla os
recém-nascidos com peso maior ou igual a 2.000 g, criangas soropositivas para HIV, filhos de
maes com AIDS, desde que sejam tuberculino negativos e que ndo apresentem os sintomas dessa
sindrome. Ainda, estd indicada a todos os profissionais de saude que apresentam nodulo com
diametro menor de 5 mm e reatores fracos (n6dulo com didmetro entre 5 mm e 9 mm) no teste
tuberculinico (PPD). Também, ¢ indicada aos contatos domiciliares de hanseniase independente
da forma clinica (Brasil, Ministério da Saude, 2001).

Ha consenso na literatura sobre a elevada protecdo (acima de 80%) conferida pela
primeira dose da vacina BCG contra formas graves, disseminadas de TB em criangas,
principalmente contra a meningite tuberculosa e tuberculose miliar (Camargos, 1988; Wunsch,



1990). Estudos de metanalise apontaram efeito protetor variando entre 72% e 100%, com média
de 86% para meningite tuberculosa e tuberculose miliar (Colditz, 1995).

O efeito protetor da vacina BCG para a TB pulmonar, forma clinica de importancia para o
controle da doenga, ndo esta bem estabelecido, variando entre 0% ¢ 80% em ensaios clinicos
realizados em diversos paises (Fine, 1999). Em metanalise realizada, o efeito protetor da vacina
BCG contra tuberculose pulmonar, utilizando-se ensaios clinicos randomizados foi bastante
heterogéneo, variando de — 88% a 79% (Rodrigues, 1993). Medidas resumidas de prote¢ao contra
todas as formas de TB foram similares para ensaios clinicos controlados, randomizados e estudos
de casos controle, sendo 51% e 50%, respectivamente (Colditz, 1994).

A eficacia varia em fun¢do de outros fatores, tais como a variedade bioldgica do BCG,
devido a diferentes cepas, exposicdo a micobactérias ambientais, via de infec¢do (infeccao
primdria, reinfeccdo) e outros fatores, relacionados a condi¢des de utilizacdo da vacina como
viabilidade, dose utilizada, via de administracao, fatores relacionados ao hospedeiro, como estado
nutricional, outras infeccdes e aspectos genéticos (Starke, 1998; Fine, 1998; Ten Dam, 1980;
Wilson, 1995).

A segunda dose da vacina BCG foi recomendada em 1994, para criangas em idade
escolar, baseando-se nas evidéncias referentes ao declinio do efeito protetor da vacina BCG ao
longo do tempo, coincidindo com o aumento da incidéncia de tuberculose em adultos jovens no
Pais (Brasil, Ministério da Satde, 1994). A Organizacio Mundial de Saude (OMS) por meio de
seu 9° Informe Técnico recomendou a segunda dose na idade escolar, como politica para
prolongar ou refor¢ar a imunidade até a idade da adolescéncia e adultos jovens (WHO, 1995).

Sdo poucos os estudos sobre a avaliagdo da eficacia da segunda dose da vacina BCG no
mundo. Em revisdo da indicacdo anterior, a OMS recomendou o uso de uma tnica dose da vacina
BCG na prote¢do contra tuberculose, considerando auséncia de evidéncias que sustentem
utilizagdo de doses adicionais da vacina BCG (WHO, 1995). Estudos realizados em outros paises
apontaram baixa prote¢do, a exemplo de ensaio clinico controlado e randomizado, realizado no
Malawi, que mostrou auséncia de protecdo para tuberculose, apesar da reducdo observada em
50% dos casos de hanseniase (Karonga Prevention Trial Group, 1996). Na Finlandia, a partir de
1990, apds descontinuidade do uso da segunda dose da vacina BCG, em criancas nao reatoras ao
PPD, ndo foi observada elevagdo no nimero de casos, quando comparados a coorte de
revacinados com a vacina BCG (Tala-Heikidla, 1998) e, no Chile, em estudo caso controle a
protecdo contra tuberculose foi de 10% (Septlveda, 1988).

Em vista destes achados e da inexisténcia de novos dados sobre a protecdo conferida pela
segunda dose da vacina BCG, o Ministério da Saude, por intermédio do Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI), em parceria com as sociedades cientificas vem apoiando a realizagdo de
estudos voltados para avaliar a indicagdo e uso da segunda dose da vacina BCG no Pais, visando
adequar as estratégias de vacinacdo adotadas a prevencdo de diversas formas de tuberculose.
Mais recentemente, Camargos et al. (2006) demonstraram que a prevaléncia da segunda dose foi
de 64,3% (IC 95%: 62,5% a 66,0%), concluindo ser necessaria a reavaliacdo da continuidade de
“revacinagdes” nos servigos de saude.



No Brasil, ensaio comunitario, controlado, randomizado (REVAC-BCQG), realizado em
Salvador e Manaus, teve como resultado, prote¢dao de 9% (IC 95%: - 16% a 29%) para todas as
formas de tuberculose; para a forma pulmonar, a protecao foi de - 1% (IC 95%: —24% a 18%) e
extrapulmonar (maioria pleural e ganglionar) 37% (IC 95%: - 3% a 61%) (Rodrigues, et al.
2005); além disso, a protegdao conferida pela primeira dose da vacina BCG, (BCG neonatal)
obtida por intermédio da avaliacdo da eficacia no grupo controle do REVAC - BCG composto de
criangas que ndo receberam a segunda dose foi de 37% (13% - 35%) para todas as formas de
tuberculose (Barreto et al. 2005).

Um estudo de caso controle foi realizado na Regido Metropolitana do Recife com o
objetivo de avaliar o efeito protetor da segunda dose com a vacina BCG. A analise foi realizada
com 169 casos e 477 controles. O efeito protetor pareado ndo ajustado foi de — 3% (IC 95%: -
50% a 29%) e o pareado ajustado de 8% (IC 95%: - 77% a 52%). Os resultados sugerem que a
segunda dose da vacina BCG ndo oferece uma prote¢do adicional. No entanto, segundo os
autores, como um numero grande de individuos ja recebeu a segunda dose, e como os resultados
sdo sugestivos da existéncia de algum efeito protetor da vacina em individuos mais velhos, outros
estudos deveriam ser realizados com um maior tamanho de amostra (Dantas et al. 2006).

Os estudos realizados no Pais para avaliar o efeito protetor da segunda dose da vacina
BCG para tuberculose em criangas em idade escolar apontam baixa prote¢do em adolescentes e
adultos jovens. O efeito protetor da primeira dose da vacina BCG, ao nascer, apresentou
evidéncias de uma duracdo de mais de 15 anos. Diante dessas constatacdes obtidas por meio de
evidéncias cientificas e somadas as discussoes com o Comité Técnico Assessor em Imunizagdes
(CTAI) do PNI/DEVEP/SVS/MS além de parecer de estudiosos de notdrio saber sobre o tema, o
PNI recomenda a suspensio da administra¢io da segunda dose da vacina BCG, no Brasil,
para a faixa etaria de 6 a 10 anos, a partir de junho de 2006.

Ressalta-se ainda que a segunda dose deve ser mantida nas indicacdes do PNI para os
contatos domiciliares de doentes com hanseniase, independente da forma clinica, com
intervalo minimo de seis meses (Brasil, Ministério da Satude, 2001).

As informacdes desta Nota Técnica devem ser do conhecimento de todas as equipes
multidisciplinares da saude para as devidas providéncias.
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