SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

NOTA INFORMATIVA N2 05/2020 — SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI

Vitéria, 25 de setembro de 2020.

Orientacdes sobre a condugao dos casos de rea¢des adversas a vacina BCG

I -INTRODUCAO

Sabe-se que as vacinas, de modo geral, sdo produtos seguros e que proporcionam beneficios
indiscutiveis a saude publica. Mas como todo produto farmacéutico ndo esta isenta de risco. Alguns eventos
adversos as vacinas sdo esperados e é papel da vigilancia fazer a investigacdo desses eventos.

A Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), a partir de 1991, recomendou a vigilancia de eventos
adversos pds-vacinacdo. No Brasil, desde o ano 2000, com a implantagdo do Sistema de Informacdo de
Vigilancia de Eventos Adversos Pds-vacinacao (SI-EAPV), consegue-se coletar e analisar as informacgGes de
todos os estados de forma mais consistente. No ano de 2005 foi publicada a Portaria n2 33 da Secretaria de
Vigilancia em Sadde do Ministério da Saude introduzindo os eventos adversos pds-vacinagdo como agravo de
notificagdo compulsoéria.

Como definicdo de caso de Evento Adverso Pds-vacinagdo (EAPV) entende-se como qualquer
ocorréncia clinica indesejavel, em individuo que tenha recebido algum imunobioldgico.

Dentre as vacinas que compdem o Programa Nacional de Imunizagdo no Brasil estd a vacina BCG
(bacilo de Calmette-Guérin) de grande importancia que, seguindo as estratégias da OMS, visa controlar a
mortalidade por formas graves da infec¢do causada pelo Mycobacterium tuberculosis, visto que o Brasil é um
dos paises em que a doenga tem importancia epidemioldgica. Sua administracdo é também recomendada
para contatos domiciliares de hanseniase como forma de prevenir a doenca em individuos expostos ao M.
leprae.

Diante da observac¢do de duvidas quanto as notificacGes e condutas em caso de EAPV com a BCG, o
Programa Estadual de Imunizacdo (PEI) e o Programa Estadual de Controle da Tuberculose (PCT) resolvem,
através desta Nota Informativa, orientar na identificacdo dos possiveis EAPV a vacina BCG e conduta

preliminar.
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Il - IDENTIFICAGAO DE POSSIVEIS EAPV A VACINA BCG E CONDUTAS

Desde que as precaugles gerais e contraindica¢des especificas ao uso da vacina foram observadas e
seguidas (como: individuos em uso de drogas imunossupressoras, portadores de imunodeficiéncias,
gestantes, portadores de neoplasias malignas), a evolu¢do normal da lesdo vacinal tem como tempo habitual
para seu surgimento de 6 a 12 semanas, podendo se prolongar até a 242 semana.

Da 12 a 22 semana: macula avermelhada com enduracao de 5 a 15 mm de didametro.

Da 32 a 42 semana: pustula que se forma com centro da lesdo amolecido, seguida pelo aparecimento
de crosta.

Da 42 a 52 semana: Ulcera de 4 a 10 mm de diametro.

Da 62 a 122 semana: cicatriz de 4 a 7 mm de diametro. Cerca de 95% dos vacinados apresentam essa
lesdo.

Eventualmente pode haver recorréncia da lesdo, mesmo depois de sua completa cicatrizagdo.

Faz-se necessario lembrar que pode ocorrer enfartamento ganglionar axilar e supra ou
infraclavicular, Unico ou multiplo, sem supurac¢do. O linfonodo pode aparecer trés a seis semanas apos a
vacinac¢do, é homolateral ao local da aplicacao, firme, mével, bem perceptivel, frio, indolor, medindo até 3
cm de diametro e ndo acompanhado de sintomatologia geral. Pode evoluir por tempo varidvel, geralmente
em torno de quatro semanas e permanece estaciondrio durante um a trés meses. Desaparece
espontaneamente, sem necessidade de tratamento. O aparecimento desses ganglios ocorre em até 10% dos
vacinados.

Considera-se como EAPV a vacina BCG eventos locais, regionais ou sistémicos.

Em TODAS as situacdes NOTIFICAR, INVESTIGAR E ACOMPANHAR o evento adverso. As complica¢des
podem ser classificadas como:

1- LesGes locais e regionais mais frequentes

a. Ulcera com didametro > que 1cm (Ulcera grande e profunda com >12sem, pode aparecer nos 6
primeiros meses). Considerar tratamento com isoniazida, no caso de ndo cicatrizagdo.

b. abscesso subcutaneo frio (sdo frios, indolores e tardios. Em torno da area de aplicagdo aparece
flutuacdo ou ndo e podem fistulizar. Aparece em torno de 3 meses). Indicado tratamento com isoniazida.

c. abscesso subcutaneo quente (sdo quentes e vermelhos e dolorosos. Ha sinais de flutuacdo e
podem fistulizar. Podem ocorrer precocemente até 152 dia). Indicado uso de antimicrobiano sistémico para
germe local.

d. granuloma (lesdo de aspecto verrucoso que aparece durante a evolucdo da cicatriz da BCG,
aparece nos primeiros 3 meses). Considerar tratamento com isoniazida, no caso de ndo cicatrizacgdo.

e. linfadenopatia regional ndo supurada maior que 3 cm (sem flutuagdo ou fistulizagdo. Aparece nos

3 primeiros meses). Acompanhar porque pode fistulizar.
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f. linfadenopatia regional supurada (linfonodos hipertrofiados axilares, supra ou infraclaviculares,
Podem fistulizar). Indicado tratamento com isoniazida.

g. cicatriz queloide (processo de cicatrizagdo anormal. Ocorre apds cicatrizagdo). Conduta
expectante.

h. reacdao lupdide (muito raro. Surge apds cicatrizacdo da ulcera e forma grandes placas com
caracteristicas lupdides. Aparecimento tardio). Tratamento com esquema triplice: isoniazida, rifampicina e
etambutol por 2 meses e isoniazida e rifampicina por 4 meses.

Esses eventos em geral ndo se relacionam com imunodeficéncia, em algumas situacdes, faz-se

necessdria uma conduta individualizada.

2- Lesoes resultantes de disseminagao

Sao locais ou generalizadas e muito rara incidéncia. As localizadas podem acometer pele, areas
osteoarticulares, linfonodos e um Unico 6rgdo. Sao eventos que demandam tempo longo de tratamento e
exames especificos para seu diagndstico. E nestes casos impde-se a investigacdo de imunodeficiéncias.

3- Acidentes com profissionais de satide durante a aplica¢ao da vacina BCG

Nas situacGes de contato acidental com a vacina BCG na mucosa ocular, como precaucao,
recomendamos lavar com soro sorolédgico ou agua o olho acometido. Solicitar avaliagdo do oftalmogista apds
o acidente e retornar em 30 dias para reavaliacdo, caso necessario.

Nas situacBes de acidente perfurocortante com a vacina BCG, recomenda-se a limpeza local com
agua ou soro fisioldgico. Procurar assisténcia médica, se necessario.

4- Reativa¢ao do BCG

Acontece quando a lesdo ja cicatrizada volta a apresentar atividade. O quadro varia desde hiperemia
na regido da cicatriz até uma franca reativagdo, com possibilidade de disseminagdo. As comorbidades
relacionadas a reativagdo da BCG principais sdao: infecgdo pelo HIV, pds transplante de células tronco-
hematopoiéticas, uso de medica¢do imunosupressora, como parte da doenc¢a de Kawasaki, pds-infecgdes
virais leves e pds-vacinagao.

A conduta deve ser induvidualizada, desde medicagao especifica para cepa do BCG, uso de isoniazida
e/ou associacdo de outras drogas até apenas conduta expectante, no caso de pds infecccdo leve ou pos-

vacinagao.

- Considerando-se os casos que necessitarem de tratamento com isoniazida: a dose devera ser de
10mg/kg/dia, maximo de 400mg/dia. Manter uso até regressdo completa da lesdo. Evitar uso de medicacbes
tépicas, manter higiene local.

Manter acompanhamento do individuo até 3 meses apds a suspensao da isoniazida.
Lembrar que a absorgdo da Isoniazida é diminuida quando tomada junto com alimentos e que este

medicamento deve ser ingerido 1 hora antes ou 2 horas apds as refei¢des, 1 vez ao dia.
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Apresentacdo da isoniazida para uso pediatrico - comprimidos de 100mg.
Para prescricdao de isoniazida para lactentes, calcular a dose da isoniazida diluindo-se o comprimido

de isoniazida em (x) ml dgua fervida/filtrada e dar o equivalente, segundo peso da crianca.

- Nos casos que necessitam de investigagdo pds-reacao BCG:

Nos casos de eventos adversos a vacina BCG sugere-se a investigacdao de imunodeficéncia de base,
baseado no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de EAPV, principalmente nos casos em que ndo se observa
resposta ao tratamento. Avaliar nesses casos a necessidade de avaliacdo do especialista (Alergista e
Imunologista).

Situacdes em que se faz necessaria uma conduta individualizada:

- auséncia de resposta a medicac¢do isoniazida apds um periodo de 3-4 meses;

- recidiva da lesdo do evento adverso apds a suspensao da isoniazida;

- sinais de disseminacdo do evento adverso, como febre persistente, hepatoesplenomegalia,
acometimento pulmonar, falta de ganho de peso, presenca de infeccGes prévias ou concomitantes ao
qguadro de evento adverso ao BCG;

- localizagdo pouco usual de lesdo do tipo nodular que pode sugerir diagndstico diferente de
linfadenopatia (ex: lipoma);

- aparecimento de linfadenopatia em outras cadeias ganglionares

O protocolo de investigacao, segundo o Manual do MS sugere:

1. investigagdo de infecgdo pelo virus da imuno de ciéncia humana;

2. hemograma, com valores absolutos de todas as células;

3. contagem de linfécitos T CD4+, T CD8+, células B e natural killer (NK) por meio de citometria de
fluxo;

4. investigacdo de doenga granulomatosa crbénica por meio de ensaios como teste da di-
hidrorrodamina (DHR);

5. avaliacdo do eixo interleucina 12/23-interferon-gama (disponivel somente em alguns laboratérios
de pesquisa);

6. na dependéncia dos resultados desses testes e da sintomatologia do paciente, deve-se prosseguir
na investigacdo com outros exames, sob a orientagao de profissional com experiéncia no assunto.

- Sabendo-se das dificuldades regionais, para um primeiro momento, na pratica, recomendamos:
solicitagdo de RX tdérax para avaliar presenga do timo, HIV materno, IGA, IgE, IGG, IgM ,dosagem de CD3 e
CD4 e NK.

Demais exames de acordo com orientagdo de especialista com experiéncia no assunto.
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Atenciosamente,

Renata Ldss Lima Frizzera
Referéncia Técnica em Vigilancia de Eventos Adversos Pds-vacinagao

Adriana Ferreira da Mota
Referéncia Técnica em Vigilancia da Tuberculose

Danielle Grillo Pacheco Lyra
Coordenadora do Programa Estadual de Imunizagdes e Vigilancia das Doencas Imunopreveniveis

Larissa Dell’Antonio Pereira
Chefe do Nucleo Especial de Vigilancia Epidemioldgica
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