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RESUMO

Objetivos: Avaliar o perfil clinico e epidemiolédgico dos efeitos adversos a vacina BCG em
hospital de referéncia. Métodos: Estudo descritivo, observacional e retrospectivo realizado no
Departamento de Infectologia Pediatrica (DIP) do Hospital Universitario Oswaldo Cruz
(HUOCQC), entre setembro de 2024 e agosto de 2025, envolvendo 41 pacientes selecionados a
partir da analise de 51 prontuarios médicos. Resultados: A média de idade foi de 5 meses, com
predominio do sexo feminino (60,97%) e 85,3% procedentes de Recife e Regido Metropolitana.
A maioria recebeu a BCG ao nascer (63,4%), e as manifestagdes surgiram principalmente entre
1 e 6 meses apds a vacinagdo (56,1%). Apenas 4,9% tinham antecedentes familiares sugestivos
de imunodeficiéncia, sem confirmacdo. O abscesso subcutaneo frio foi a manifestacdo mais
frequente (80,5%), seguido de abscesso quente (7,3%), cicatriz queloide (4,9%) e linfadenite
regional (2,4%). Manifestacdes disseminadas ocorreram em 19,5%, predominando
linfonodomegalias extrarregionais, enquanto alteracdes radioldgicas foram raras (4,9%).
Nenhum paciente necessitou intervencdo cirurgica, e o manejo foi conservador, com uso
eventual de isoniazida em casos selecionados. Conclusdo: Os eventos adversos a BCG
ocorreram predominantemente de forma local, com destaque para o abscesso frio,
manifestando-se sobretudo até o primeiro ano de vida. Os achados reforcam a importancia da
vigilancia continua, do acompanhamento clinico e da notificacdo para garantir seguranca

vacinal.

Palavras-chaves: Mycobacterium bovis; Vacina BCG; Imunizagdo; Evento adverso.



ABSTRACT

Objectives: To evaluate the clinical and epidemiological profile of adverse effects related to
the BCG vaccine in a referral hospital. Methods: A descriptive, observational, and
retrospective study conducted at the Pediatric Infectious Diseases Department (DIP) of the
Oswaldo Cruz University Hospital (HUOC), between September 2024 and August 2025,
involving 41 patients selected from the analysis of 51 medical records. Results: The mean age
was 5 months, with a predominance of females (60.97%), and 85.3% were from Recife and the
Metropolitan Region. Most participants received the BCG vaccine at birth (63.4%), and
manifestations appeared mainly between 1 and 6 months after vaccination (56.1%). Only 4.9%
had family history suggestive of immunodeficiency, but none were confirmed. Cold
subcutaneous abscess was the most frequent manifestation (80.5%), followed by hot abscess
(7.3%), keloid scar (4.9%), and regional lymphadenitis (2.4%). Disseminated manifestations
occurred in 19.5%, predominantly extraregional lymphadenopathy, while radiological
alterations were rare (4.9%). No patient required surgical intervention, and management was
conservative, with occasional use of isoniazid in selected cases. Conclusion: Adverse events
related to BCG occurred predominantly at the local level, with cold abscess standing out, and
manifested mainly within the first year of life. The findings highlight the importance of

continuous surveillance, clinical follow-up, and notification to ensure vaccine safety.

Keywords: Mycobacterium bovis; BCG Vaccine; Immunity; Drug-Related Side Effects and

Adverse Reactions.



INTRODUCAO

A vacina do Bacillus Calmette—Guérin (BCG), desenvolvida por Arlindo Raimundo de
Assis no Brasil e administrada pela primeira vez no pais em 1927, & um marco importantissimo
na histéria da salde publica na medida em que possibilitou uma mudanga no curso
epidemiolégico da tuberculose, com influéncia em bons prognédsticos pediatricos. Modulando
0 sistema imunoldégico, a vacina é conhecida mundialmente pela sua eficacia e funcionalidade
contra as formas graves de tuberculose.*] No Brasil, a vacina é atualmente obtida através da
atenuacdo de bacilos vivos da espécie Mycobacterium bovis da cepa Moreau, Rio de Janeiro, e
sua administracdo é feita por uma Unica dose via intradérmica, sendo indicada tanto de rotina
desde 0 nascimento até os 5 anos de idade quanto em casos de contatos domiciliares de
hanseniase como forma de prevencdo da doenca em individuos expostos ao Mycobacterium
leprae.l?

Uma caracteristica marcante é a lesdo decorrente da vacinagdo com o BCG. A evolugdo
esperada inicia com o surgimento, nas duas primeiras semanas, de um nodulo endurecido,
posteriormente espera-se 0 amolecimento do centro da leséo e aparecimento da crosta, seguida
pela queda da crosta e formacdo de uma Ulcera de mais ou menos 4 mm a 10 mm de didmetro
e, finalizando, entre a sexta e a décima segunda semana com a formacao da cicatriz encontrada
em 95% dos vacinado. A auséncia de cicatriz vacinal ndo é indicativa de reaplicacdo da dose,
ou de ineficiéncia vacinal, devendo ser considerada a informacdo presente na caderneta de
vacinacdo da crianca comprovando a aplicacdo.31 Por mais que a seja uma caracteristica
mundialmente conhecida, a evolu¢do da vacina ndo se enquadra apenas na lesdo. Com base
nisso, um campo dentro de sua fisiopatologia €, ainda, pouco desenvolvido. O perfil de resposta
biolégico e a analise dos efeitos adversos necessitam de mais estudos na medida em que
impactam no prognostico pediatrico. 1sso porque, apesar dos beneficios serem incontestaveis,
estar preparado e fundamentalmente pronto para lidar com os efeitos adversos é ponto de
revolucdo no tratamento de suporte dessas criancas.

Tomando como base a fisiologia da BCG, a reacdo imunoldgica varia entre disseminada
ou extra regional, localizada e regional. Em geral, as classifica¢des dos eventos adversos podem
ser distinguidas a partir de sua localizagdo, extensdo e gravidade: Glceras com didmetro maior
que 1lcm, abscesso subcutaneo frio e/ou quente, linfadenopatia regional supurada, cicatriz
queloide e reacdo lupoide sdo consideradas as lesdes locais e regionais mais frequentes, ja lesdes

resultantes de disseminacdo podem ser encontradas em linfonodos, pele, osteoarticulares e em



um Unico 6rgdo quando localizadas ou podem acometer mais de um 6rgdo quando

generalizadas. [4

Em algumas situaces, a aplicagdo da BCG ndo é recomendada, como em criangas com
peso inferior a 2.000g, em pacientes com imunodeficiéncia primaria (IDP) ou adquirida e em
recém-nascidos de maes que usaram medicamentos gue possam causar Imunossupressao no
feto durante a gestacdo. Recém-nascidos com historico familiar ou suspeita de imunodeficiéncia
s6 devem ser vacinados depois de excluida essa possibilidade e caso recebam o respaldo
necessario durante esse periodo, visto que a aplicagdo nesse grupo possui evidéncias de
evolucdo mais grave nos casos de criancas que apresentam reacdes adversas. A influéncia da
imunodeficiéncia no processo de reacdo vacinal foi demonstrada por um estudo no Hospital
Pediatrico do Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, Portugal, que colheu dados clinicos
de 98 criancas que apresentaram reacdes adversas a vacina durante o periodo de 2009 a 2018,
e, dessas, embora 10 possuissem suspeita de IDP devido a historia familiar prévia e pela
localizacdo atipica das lesdes, em apenas 1 caso se confirmou o diagnostico. Assim, os efeitos
adversos sdo de um prognostico sombrio e sua deteccédo de forma precoce pode mudar o curso
dos eventos adversos (reacdo denominada BCGeite), fato que chama atencdo para a relevancia

da imunodeficiéncia no decorrer e progndstico da vacinacao. !

Devido ao perfil complexo e brilhante da BCGeite, sua pesquisa quanto a alteragcdes em
imunocompetentes e imunodeprimidos € essencial para minimizacdo de danos. Essa afirmacéo
é bem demonstrada em um estudo retrospectivo que avaliou 137 criancas de mais ou menos 5
anos de idade com IDP e BCGose (reacédo grave de BCGeite), resultando que a linfadenopatia
foi reconhecida em todos os pacientes ap6s a vacinacdo de BCG de rotina, além de outros efeitos
colaterais adversos como hepatomegalia, candidiase oral, manifestacfes dermatoldgicas e
insuficiéncia cardiorrespiratoria, a qual foi responsavel pela maior quantidade de morte entre
os enfermos. Ao fim, apenas 51 dos estudados sobreviveram, ressaltando que pacientes com
IDPs estdo suscetiveis a casos de maior gravidade, que variam de acordo com o grau de
imunocompeténcia, assim, faz-se necessaria extrema atencéo ao histérico familiar de distarbios

de imunodeficiéncia e analise de eventos adversos para melhor suporte terapéutico. €

As Imunodeficiéncias Primarias (IDP) sdo desordens do sistema imune que acarretam
manifestacdes diversas, incluindo conflitos da autoimunidade, infeccbes recorrentes e
principalmente um estado de vulnerabilidade. Assim, a suscetibilidade para infeccdes severas

por micobactérias é vista dentro de grande parte das IDPs e das variaveis do sistema



imunolégico, como a Imunodeficiéncia combinada grave (SCID), a Doenca granulomatosa
cronica (DGC), a Suscetibilidade mendeliana a infec¢des micobacterianas (MSMD) e também
a infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV). Sdo assim, condigdes que se destacam
pelo risco da forma disseminada da BCGeite e o tratamento inicial e precoce é imprescindivel

no progndstico futuro, inclusive no proprio curso de sua doenca base. [:8.9]

Negligenciar o curso da vacina nesses determinados grupos implica em despreparo para
complicagdes sistémicas, a piora de sua doenca base e, em caso de doenca sistémica
disseminada, até morte. Um estudo retrospectivo na Africa do Sul analisou o curso da BCGeite
em um grupo de 25 criancas, dentre quais, algumas eram imunocompetentes, infectadas pelo
HIV ou possuiam imunodeficiéncia primarias. Dentre elas, 22 desenvolveram a doenca local e
8 tiveram regional ou doenca disseminada. Além disso, todas que desenvolveram a BCGeite
tinham algum nivel de imunodeficiéncia e, dentre as 8, a mortalidade foi de 75% no final do
estudo. O impacto da disse minacao sistémica e alta mortalidade refletem a extrema importancia
e a necessidade de um melhor preparo e estudo sobre os efeitos adversos de um procedimento

renomado.[8l

Tomando como base a analise retrospectiva de hospitais pelo mundo, dentro do grupo de
imunocomprometidos, as criangas infectadas pelo HIV apresentaram adenite axilar supurativa,
ulceracdo da cicatriz, radiografias de térax indicando opacificacdo perihilar, adenopatia
mediastinal, opacificacdo miliar e consolidacéo, abscesso no local da vacinacdo e multiplos e
algumas até tiveram que ser submetidas a cirurgia, drenagem e inclusive até um posterior
tratamento contra tuberculose. Majoritariamente, as reag0es disseminadas tiveram destaque em
comparacdes como as locais e isso aconteceu também com as criancas com imunodeficiéncias
primarias, na medida em que apresentaram abscesso no local de aplicacdo, nodulos extra
regionais e foco de Ghon com cavitagGes, consolidagdo broncopneumonica e adenopatia

mediastinal ao exame radiologico. [8.9.10]

A divisao pediatrica imunocompetente apresentou majoritariamente repercussdes locais e
de baixa gravidade em comparacdo com 0 grupo imunocomprometido. Adenite axilar
supurativa, ulceracéo da cicatriz e adenite supraclavicular foram as principais repercussoes e
isso chama atencdo para a gravidade e a diferenca de evolucdo entre ambos o0s grupos. 1sso
revela a necessidade do sistema de salde para um preparo de uma maior forma de suporte aos

efeitos colaterais nessa faixa etaria e divisdo, tendo em vista que podem variar absurdamente,



logo, é necessario poder, com base nas classificacdes do estudo, se preparar para suporte e assim

garantir um melhor prognoéstico. 8.9

Diante do exposto, é evidente que a vacina BCG ainda traz repercussdes que fogem da
normalidade e apresentam-se como um desafio para e lucidacdo diagnostica e terapéutica. Dessa
forma, o objetivo do trabalho é conhecer o cenario atual das manifestagcdes ainda incidentes da
vacina BCG e seu perfil a partir dos 41 pacientes acompanhados no Departamento de
Infectologia Pediatrica (DIP) do Hospital Universitario Oswaldo Cruz (HUOC).

METODOS

Trata- se de um estudo do tipo corte transversal cujo objetivo principal foi avaliar o perfil
de caracteristicas clinicas e tragos epidemiologicos dos efeitos adversos a vacina do Bacillus
Calmette-Guérin (BCG) dentro do Departamento de Infectologia Pediatrica (DIP) do Hospital
Universitario Oswaldo Cruz (HUOC) e no Ambulatério Geral de Pediatria do Instituto de
Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP) no periodo de janeiro de 2022 até dezembro
de 2024.

A populacéo-alvo do estudo foi composta por pacientes que constavam com a ficha de
notificagdo compulsdria e/ou descricdo clara do evento adverso associada a seguimento e
resolugdo, concomitantemente com descritivo da investigacdo imunoldgica, caso existente,
dentro do acompanhamento subsequente. Nessa instancia, a amostra foi obtida por meio dos
prontuarios disponiveis no Departamento de Infectologia Pediatrica (DIP) e no Ambulatorio
Geral de Pediatria, em parceria com a Vigilancia Epidemioldgica Hospitalar, para maior

detalhamento dos casos, totalizando 51 prontuarios analisados.

Foram excluidos da pesquisa 0s pacientes cujos prontuarios se encontravam incompletos,
isto €, aque les que perderam o seguimento durante 0 acompanhamento clinico ou apresentavam
auséncia de informacdes essenciais nos registros, impossibilitando a coleta adequada de dados

para a analise proposta.

Serdo classificados como reacOGes adversas os eventos clinicos que apresentem as
seguintes caracteristicas: Ulceras com didmetro superior a 1 cm; abscesso subcutaneo frio,

definido como lesdo indolor, de evolucdo tardia e aspecto ndo inflamatorio, localizada na area



de aplicacdo, podendo ou ndo apresentar flutuacdo e eventual fistulizacdo; abscesso quente,
caracterizado por leséo eritematosa, dolorosa e de evolucéo precoce (até o 15° dia), geralmente
acompanhada de sinais inflamatérios, com possibilidade de flutuacdo e fistulizacéo;
linfadenopatia regional supurada, representada por linfonodos axilares, supra ou
infraclaviculares aumentados, com risco de fistulizacdo; linfadenopatia regional ndo supurada
com diametro superior a 3 cm; granuloma, definido como lesdo verrucosa que se manifesta
durante a evolugdo da cicatriz vacinal, geralmente nos primeiros trés meses ap6s a aplicacao;
cicatriz queloide, resultante de proliferacdo fibroblastica exacerbada no local da cicatrizagéo; e
reacdo lupoide, manifestacdo rara caracterizada pelo surgimento tardio de grandes placas

eritematosas com caracteristicas semelhantes as lesdes de lpus, apds a cicatrizacao da Ulcera.

No dmbito das instituicdes e departamentos em que o estudo foi realizado, 51 prontuarios
foram obtidos dentro do Departamento de Infectologia Pediatrica (DIP) do Hospital
Universitario Oswaldo Cruz (HUOC), em que 9 foram excluidos do estudo por nédo
preencherem os critérios eletivos. Ja no Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira
(IMIP), dentro do Ambulatério Geral de Pediatria, O prontuarios foram obtidos, tendo em vista
que ndo foram encontrados casos notificados de reagcfes adversas no banco de dados, limitando

a coleta ao DIP do Hospital Oswaldo Cruz.

Inicialmente, o projeto foi enviado para aprovagdo dentro do Comité de Etica em Pesquisa
em Seres Humanos do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (CEP-IMIP) e
para as diretorias especificas dos departamentos se lecionados para o estudo, visando a obtengédo
da anuéncia institucional. Estabe lecida a aprovacéo pelo CEP-IMIP e ap6s a obtengdo do acesso
ao arquivo geral, a coleta de dados foi efetivada. Nao foi necessario entrar em contato com 0s
portadores dos dados para assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),

uma vez que a pesquisa foi realizada de forma retrospectiva com bancos de dados secundérios.

Os dados dos prontuarios foram repassados para o formulario criado com as variaveis do
estudo e a partir das informacdes coletadas foi criado um banco de dados, planilha do software
Excel em dupla entrada. J& a analise descritiva e comparacdo dos dados, foi realizada através
do software estatistico Epi-Info 7.2.4, com cruzamento de dados entre variaveis categoricas e

as variaveis continuas de cada paciente selecionado.

Como especificado previamente, foi solicitada a dispensa do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) junto ao Comité de Etica e Pesquisa do IMIP (CEP-IMIP), havendo



garantia do sigilo completo das informacdes. Em adicao, o presente estudo esta consonante com
a Declaracédo de Helsinque e atende a Resolucé@o 466/12 do Conselho Nacional de Saude (CNS)
e ndo infringiu principios éticos, pois os pacientes ndo foram expostos a nenhum risco de sadde.
Suas identidades foram mantidas em completo sigilo e ndo houve, em nenhum aspecto,
comprometimento na qualidade da assisténcia de salde que receberam. A pesquisa foi
registrada pelo CAAE de nimero 89023125.9.0000.520.

RESULTADOS

Foram analisados 51 prontuarios medicos de pacientes acompanhados pelo Departame nto
de Infectologia Pediatrica (DIP) do Hospital Universitario Oswaldo Cruz (HUOC), dos quais

41 (80,39%) se enquadram nos critérios de elegibilidade.

A exclusdo de 9 (13,73%) pacientes foi subsequente a informacdes incompletas contidas
dentro dos prontuarios analisados, de forma a comprometer o estudo em questdo e também,
divergéncias a depender do ano de notificacdo, cujo critério premeditava o periodo de janeiro
de 2022 até dezembro de 2024.

Em relacdo as variaveis das condi¢des clinicas e sociodemogréaficas, 25 participantes eram
do sexo feminino (60,97%) e 16 (39,02%) do sexo masculino, com idade ao momento do

diagnostico variando entre 11 dias até 27 anos (Tabela 1).

Quanto a procedéncia, dezessete participantes (41,46%) eram de Recife, dezoito (43,85%)
eram da Regido Metropolitana do Recife (RMR) e os outros seis (14,58%) eram provenientes

das demais regides do estado de Pernambuco (Tabela 1).

Tabela 1 — Perfil sociodemografico dos participantes do estudo, n=41. Recife-PE, 2025

Variavel N %
Idade no momento do diagndstico

11 dias 1 2,43
20 dias 1 2,43
1 més 3 7,31
1 més e 7 dias 1 2,43
2 meses 2 4,87
3 meses 5 12,19



4 meses 4 9,75
5 meses 4 9,75
6 meses 6 14,63
7 meses 1 2,43
8 meses 1 2,43
9 meses 2 4,87
10 meses 1 2,43
11 meses 2 4,87
lano 2 4,87
1l anoe 3 meses 2 4,87
1anoe 7 meses 1 2,43
1 anoe 10 meses 1 2,43
27 anos — 20 dias ap0s aplicacdo 1 2,43
Sexo

Feminino 25 60,97
Masculino 16 39,02
Procedéncia

Recife 17 41,46
Jaboatdo dos Guararapes 7 17,07
Cabo de Santo Agostinho 3 7,31
Olinda 2 4,87
Paulista 2 4,87
Ipojuca 2 4,87
Tamandaré 1 2,43
Barreiros 1 2,43
Pombos 1 2,43
lgarassu 1 2,43
Camaragibe 1 2,43
Sirinhaém 1 2,43
Macaparana 1 2,43
Itapissuma 1 2,43
Total 41 100%

Fonte: Elaboracéo propria (2025).

Desse modo, quanto ao ano de entrada no hospital, tivemos dez casos (24,39%) notificados

no ano de 2022, doze casos (29,26%) no ano de 2023 e dezenove casos (46,39%) no ano de

2024 (Tabela 2).

Sob a esfera do momento da vacinacdo, a analise evidenciou uma distribuicdo significativa

entre 0 momento realizado. Sendo assim, 26 (63,41%) criancas foram vacinadas ao nascer, 1
(243%) com 1 dia, 1 (243%) com 3 dias, 2 (4,87%) com 4 dias, 2 (4,87%) com 5 dias, 2
(4,87%) com 7 dias, 1 (2,43%) com 11 dias, 1(2,43%) com 40 dias, 1 (2,43%) com 3 meses, 1
(2,43%) com 6 meses, 2 (4,87%) com 11 meses e 1(2,43%) com 27 anos (Tabela 2).



Em relacdo ao antecedente familiar com historico de imunodeficiéncia, 39 (95,12%) nao
apresentavam comorbidades previas, enquanto que 2 (4,87%) pacientes possuiam antecedentes
familiares com historico de imunodeficiéncia, sendo eles: Possibilidade de consanguinidade por
ascendéncia indigena (1) e Mae com Sindrome do Anticorpo Antifosfolipideo - SAF (1) (Tabela
2).

Desses 41 pacientes, 24 (58,53%) foram investigados para imunodeficiéncia, e desses, 2
(4,87%) tiveram imunodeficiéncia interrogada e foram encaminhados ao departamento de
imunologia para elucidacdo, um caso foi interrogado para Hipogamaglobulinemia Fisiologica,
com investigagéo interrompida pela auséncia de Fatores de Risco, e um caso, embora a suspeita
de erro inato da imunidade existisse, 0 acompanhamento ndo foi devidamente realizado e ndo

houve seguimento (Tabela 2).

Tabela 2 — Aparato vacinal e antecedentes clinicos de perfil imunolégico dos participantes do estudo,
n=41. Recife-PE, 2025

Variavel N %
Ano de notificagdo do evento adverso

2022 10 24,39
2023 12 29,26
2024 19 46,34
Idade de Vacinacgdo - BCG

4 dias 2 4,87
5 dias 2 4,87
7 dias 2 4,87
11 dias 1 2,43
40 dias 1 2,43
3 meses 1 2,43
6 meses 1 2,43
11 meses 1 2,43
11 meses — Aplicado como 2° dose 1 2,43
27 anos — Reforco em consequéncia de contato com 1 2,43

Hanseniase




Antecedente familiar—Diagnostico de
Imunodeficiéncia

Sim 2 4,87
Sindrome do Anticorpo Antifosfolipideo (SAF)

Possibilidade de consanguinidade por descendéncia

indigena

Né&o 39 95,12
Ja foi investigado para imunodeficiéncia?

Sim 24 58,53
Né&o 17 41,46
Presencade Imunodeficiéncia— Seguimento para

investigacao

N&o foi diagnosticada com imunodeficiéncia 37 90,24
Encaminhada ao setor da imunologia para investigar 2 4,87
Ell

Interrogada para Hipogamaglobulinemia 1 2,43
Fisioldgica, com investigacdo interrompida pela

auséncia de Fatores de Risco

Acompanhamento néo realizado, suspeita de Ell 1 2,43
Em caso de imunodeficiéncia primaria:

Imunodeficiéncia Combinada Grave (SCID) 0 0
Doenca Granulomatosa Cronica (DGC) 0 0
Suscetibilidade Mendeliana a Infecgdes 0 0
Micobacterianas (MSMD)

N&o possui diagndstico prévio de imunodeficiéncia 41 100
primaria

Em caso de imunodeficiéncia priméria:

Infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana 0 0
(HIV)

Né&o possui diagnéstico prévio de imunodeficiéncia 41 100
primaria

Total 41 100%

Fonte: Elaboracdo propria (2025).

No que tange ao intervalo de tempo correlacionado ao apresentacdo das manifestacfes

clinicas (X), 5 (12,19%) pacientes apresentaram alguma reacao adversa entre 0 e até 1 més (0



< X <1 més), 23 (56,09%) apresentaram efeitos adversos entre 1 e até 6 meses (1 <X <6

meses), 8 (19,51%) entre 6 e até 12 meses (6 < X < 12 meses) e 5 (12,19%) apresentou apos
12 meses (X > 12 meses), com maior periodo sendo 19 meses apds a aplicacdo (Tabela 3).

Tabela 3 - Intervalo de tempo correlacionado a apresentacdo das manifestacdes clinicas, n=41. Recife-
PE, 2025

Variavel N %
Intervalo de tempo correlacionado a apresentagéo
das manifestacdes clinicas - X

0<X<1més 5 12,19
1< X <6 meses 23 56,09
6 < X <12 meses 8 19,51
X > 12 meses 5 12,19
Total 41 100%

Fonte: Elaboracéo propria (2025).

No que concerne as manifestagdes clinicas locais observadas, o abscesso subcutaneo frio
foi o evento predominante, acometendo 33 pacientes (80,48%). Outros eventos menos
frequentes incluiram 3 abscessos subcutaneos quentes (7,3%), 1 Glcera > 1 cm (2,4%), 1 caso
de linfadenite regional (2,4%), 2 casos de cicatriz queloide (4,9%) e apresenta¢des raras como
granulomas e linfadenite necrotizante axilar (Tabela 4).

Ja sob a dtica das manifestacdes clinicas disse minadas, foram observadas em 8 pacientes
(19,51%), sendo mais frequentes a presenca de linfonodomegalias extrarregionais, totalizando
em 6 casos (14,6%). Houve ainda relatos de manifestacGes dermatoldgicas inespecificas em 1
paciente (2,43%) e outro caso de candidiase oral (2,43%), possivelmente associadas a

comprometimento imunolégico, embora ndo confirmadas laboratorialmente (Tabela 4).

As manifestacdes radioldgicas foram pouco expressivas, aparecendo emapenas 2 pacientes
(4,87%). Dentre esses, um apresentava colecao inflamatoria em partes moles identificada por
ultrassonografia, e outro foi diagnosticado concomitantemente com neuroblastoma,

evidenciado em exames de imagem (Tabela 4).



Tabela 4 — Perfil de eventos adversos da vacina BCG dentro de um servigo de referéncia no nordeste
do Brasil, n=41. Recife-PE, 2025

Variavel N %
Ano de notificagdo do evento adverso

2022 10 24,39
2023 12 29,26
2024 19 46,34

Manifestacgdes Clinicas Locais

Ulceras com diametro maior que 1cm 1 2,43
Abscesso subcutaneo frio 33 80,48
Abscesso subcutaneo quente 3 7,31
Granulomas — 0,7cme 0,5cm 1 2,43
NoOdulo  endurecido, movel, 2x2cm, 1 2,43
doloroso a palpacdo acima do local da

vacinacao

Linfadenopatia regional 1 2,43
Linfadenopatia regional supurada 1 2,43
Linfadenite Necrotizante Axilar 1 2,43
Cicatriz queloide 2 4,87
Sangramento associado a edema em 1 2,43
membro superior

Febre 1 2,43
Manifestagdes Clinicas Disseminadas

Acometimento de linfonodos 6 14,6
extrarregionais

Manifestac6es Dermatoldgicas 1 2,43
Candidiase Oral 1 2,43
Ausente 33 80,48

Manifestacdes radioldgicas:
Neuroblastoma 1 2,43



USG de Partes Moles (brago direito): Em 1 2,43
correspondéncia a nodulacéo palpavel no
braco direito, evidencia-se em permeio
aos planos superficiais de tecido celular
subcutaneo uma colegdo circunscrita, de
paredes espessadas, de conteldo anecoico
com ecos de permeio, achado que pode
representar material espesso que pode
estar relacionado a alto teor proteico ou
ainda sero hemaético. Mede cerca de 2,5 x
1,8 x0,9 cm (vol.: 2 ml) e dista0,1cm da
pele. Associa-se leve espessamento de
pele e aumento da vascularizagdo ao
Doppler nos planos periféricos adjacentes,
aspecto que pode inferir edema
inflamatorio associado. Planos
musculares anatdmicos. Auséncia de
nodulos solidos na topografia estudada.

Ausente 39 95,12
Necessidade de cirurgia

Presente 0 0
Ausente 41 100
Total 41 100%

Fonte: Elaboracéo propria (2025).

No que diz respeito as especificacdes das manifestacdes observadas, o abscesso
subcutaneo frio configurou-se como o achado mais recorrente, descrito em 15 casos,
envolvendo tanto lactentes quanto pacientes mais velhos vacinados ao nascer ou em momentos
posteriores. As dimensdes variaram de 1,0 cm até 5,0 x 3,0 cm, apresentando-se ora como
nédulos eritematosos, endurecidos ou de coloracdo rosacea, ora como tumorag6es amolecidas
com crosta central. Em varios casos, houve evolugdo para fistulizagdo, com saida de secrecao
translicida, purulenta ou purulenta-sanguinolenta, geralmente sem odor, enquanto em outros
observou-se resolucdo espontanea ou apds uso de isoniazida, que contribuiu para regressao da

tumoracao, reducdo da dor e melhora clinica progressiva (Tabela 5).

Em acréscimo, parte dos abscessos esteve associada a sintomas sistémicos, como febre
recorrente, e a complicacBes locais, como sangramento em area edemaciada do membro
superior, além de linfadenopatia regional, particularmente em cadeias cervicais e axilares.
Casos de abscesso frio também coexistiram com manifestacdes disseminadas, incluindo
acometimento de linfonodos extrarregionais inguinais, axilares ou submandibulares,

geralmente pequenos (<1 cm), moveis e fibroelasticos, embora, em alguns episodios, dolorosos.



Registros mais singulares incluiram a associacdo com granulomas na cicatriz vacinal,
manifestacdes dermatologicas concomitantes, como hiperemia occipital, e até achados
incidentais, como neuroblastoma diagnosticado em um lactente. Do ponto de vista radioldgico,
em um dos pacientes, a ultrassonografia de partes moles evidenciou cole¢do subcutanea
circunscrita, de paredes espessadas e conteddo heterogéneo, acompanhada de sinais

inflamatdrios periféricos, compativel com abscesso em evolugdo inflamatoria (Tabela 5).

Em contrapartida, os abscessos subcutdneos quentes foram identificados em 3 casos,
apresentando evolugcdo clinica distinta, com carater mais agudo e sintomas locais mais
evidentes. As les@es, que variaramentre 2,5 x 1,5cme 4,0 x 3,0 cm de diametro, manifestaram-
se por ndédulos de consisténcia endurecida, acompanhados de dor significativa, rubor e calor
local, diferindo do padrdo indolor tipico dos abscessos frios. Em lactentes, foram descritos
quadros de evolucdo rapida, com formacdo de tumoragdo eritematosa e dolorosa no braco
ipsilateral ao local de aplicacdo vacinal, algumas vezes associada a febre e irritabilidade,
sugerindo resposta inflamatéria exacerbada. Em um caso especifico, registrado em paciente
adulta submetida a revacinagdo por contato domiciliar com hanseniase, a lesdo apresentou
comportamento seme lhante, com dor intensa, rubor evidente e flutuacdo palpavel, configurando

quadro compativel com abscesso quente classico (Tabela 5).

Assim, em todos os episddios, a evolugdo clinica foi autolimitada ap6s drenagem
espontanea ou conduta expectante, ndo havendo relatos de disseminacdo sistémica, mas
reforcando o carater mais precoce, doloroso e inflamatério dos abscessos quentes quando
comparados aos frios (Tabela 5).

Ulceras pds-vacinais foram observadas em 1 caso, caracterizando-se por lesdo extensa na
regido do braco vacinado, com dimensfes aproximadas de 4,5 x 2,5 cm. A Ulcera apresentou
bordas bem delimitadas, fundo irregular e exsudato seropurulento, associada a eritema e
discreta dor a palpacdo. A evolucdo foi lenta, demandando acompanhamento clinico
ambulatorial, com cicatrizacdo progressiva ao longo do tempo. Apesar da gravidade local, ndo

houve sinais de disseminacao sistémica ou complicacdes infecciosas secundarias (Tabela 5).

Ja os granulomas pos-vacinais foram descritos em dois casos, caracterizando-se por
nddulos subcutaneos de pequenas dimensdes, geralmente localizados na area correspondente a
cicatriz vacinal. As medidas variaram entre 0,5 cm e 0,7 cm, com consisténcia endurecida,

bordas bem delimitadas e coloracdo rdsea a eritematosa, sem sinais de flutuacdo ou secrecao.



Em ambos os pacientes, os granulomas apresentaram evolucao localizada, e em um dos casos
observaram-se lesGes associadas a abscessos frios e linfadenopatia regional, reforcando a
hipGtese de resposta exacerbada ao antigeno vacinal. Apesar de seu aspecto persistente e da
preocupacdo estética relatada pelos responsaveis, a evolugédo clinica foi benigna, com tendéncia
a regressdo espontanea ao longo do acompanhamento ambulatorial, sem necessidade de

intervencdes invasivas ou terapéuticas adicionais (Tabela 5).

Além disso, queloides pods-vacinais foram identificados em dois casos, ambos
caracterizados por lesdes cicatriciais endurecidas, arredondadas e de consisténcia firme,
medindo aproximadamente 0,5 cm no maior didmetro, localizadas sobre a cicatriz da aplicacéo
da BCG. Essas formacdes apresentaram aspecto elevado, com coloragéo résea a hipercrémica,
e estavam ausentes sinais de inflamacdo ativa, secrecdo ou dor a palpacdo. O caréter
essencialmente estético foi a principal repercussao clinica observada, sem impacto funcional
ou necessidade de intervencéo terapéutica, sendo mantida apenas conduta expectante (Tabela
5).

Em complemento, a linfadenopatia esteve presente em quatro casos, manifestando-se
predominantemente como linfonodos regionais e extrarregionais, moveis, fibroelasticos, ndo
aderidos a planos profundos e, na maioria, indolores a palpacdo. As dimensdes variaram de 0,3
cma 1,0 cm, sendo descritas localizages inguinais bilaterais, axilares e submandibulares. Em
alguns pacientes, a linfadenopatia associou-se a abscessos frios e, emum caso, a manifestacdes
cutdneas concomitantes, como hiperemia e sinais flogisticos discretos, sem progressdo para

linfadenite supurada (Tabela 5).

Sob a oOtica do plano terapéutico estabelecido, o manejo foi de caracteristica
essencialmente clinica e a Isoniazida foi utilizada em 4 pacientes, totalizando 9,75% dos casos.
Naqueles que utilizaram, o tempo de uso foi em média de 03 meses, na dose de 10mg/lg/dia,
com melhora progressiva da lesdo e seguimento ambulatorial. Além disso, nenhum dos

pacientes necessitou de intervencdo cirdrgica (Tabela 5).



Tabela 5 — Comparativo entre as manifestacdes clinicas, locais e disseminadas em
justaposto ao sexo, idade no momento do diagndstico e idade de vacinacdo pela BCG,
n=41. Recife-PE, 2025.

Variavel N (Interpretacdo)
Sexo Idade no momento Idade de Especificagdes
do diagnostico Vacinacdo
-BCG

Manifestacdes
Clinicas Locais -

MCL

Abscessosubcutaneo  Masculino 9 meses Ao Nascer Inflamagdo lenta e

frio + MCD1 progressiva em local de
BCG, com fistulizagéo e
presenca de secrecdo
translicida, apresentando
abscesso frio de tamanho
2,0 x1,0cm e tumoragdo
com amolecimento e
crosta central

Abscesso subcutaneo  Feminino 4 meses 7 dias Presenca  de leséo

frio e  Nodulo hiperemiada (tumoragéo)

endurecido, movel, medindo 2,0x2,0cm

medindo 2,0 x 2,0

cm, doloroso a

palpacdo acima do

local da vacinagéo

Abscesso subcutaneo  Feminino 7 meses Ao Nascer Nodulo eritematoso

frio medindo 2,5x 1,8 cm

Abscesso subcutaneo  Feminino 11 meses 11 meses — Presenca de tumoracdo

frio 22 dose em membro superior

direito, de coloracéo
rosacea, medindo 2,5 x

2,5¢cm.
Ulceras com Masculino 5 meses 3 dias Ulcera de tamanho 4,5 x
didmetro maior que 2,5cm
Icm
Lesdo avermelhada Feminino 2 meses Ao Nascer
0,7 x 0,5 cm em
membro superior
direito, sem saida de
secrecao
Abscesso subcutaneo  Feminino 14 meses 11 meses Abcesso medindo 1cm
frio + MCD2 e com crosta e pequena
MCR1 nodulacdo abaixo
Ausente Feminino 2 meses Ao Nascer Cicatrizagdo com leséo

de tamanho, medindo 1,3
cm, de evolucéo habitual



Abscesso subcutaneo
frio + MCD3

Abscesso subcutaneo
frio

Abscesso subcutaneo
frio

Abscesso subcutineo
frio + MCD4

Abscesso subcutaneo
quente + MCD5

Abscesso subcutineo
guente + MCD6

Abscesso subcutaneo
quente

Abscesso subcutaneo
frio

Abscesso subcutaneo
frio

Abscesso subcutaneo
frio, linfadenopatia
regional, febre e
sangramento em
regido de edema em
membro superior
direito

Abscesso subcutaneo
frio associado a 2

granulomas, um
medindo 0,7 cm e
outro0,5cm

Cicatriz queloide
Cicatriz queloide

Feminino

Feminino

Masculino

Masculino

Feminino

Feminino

Masculino

Masculino

Masculino

Feminino

Feminino

Masculino
Masculino

4 meses

3 meses

6 meses

1 més

27 anos — 20
dias apos
aplicacéo
secundariaa
reforco por
contato com
hanseniase

6 meses

10 meses

6 meses

3 meses

6 meses

1ano

5 meses
5 meses

Ao Nascer

Ao Nascer

Ao Nascer

Ao Nascer

27 anos

Ao Nascer

6 meses

Ao Nascer

Ao Nascer

Ao Nascer

1dia

Ao Nascer
Ao Nascer

Abscesso, medindo 5,0 x
3,0 cm, com saida de
secrecdo purulenta

Abscesso medindo 2,5 X
1,5 cm, com saida de
secrecdo purulenta e sem
odor

Abscesso frio de tamanho
1,5cm

Abscesso medindo
1,3cm, com reducdo
progressiva de tamanho e
resolucéo de fistulizacéo

Quente e doloroso a
palpacéo, medindo
4x2,5cm, com hiperemia
e calor associados

Abscesso medindo 4x3
cm, sem fistulizagdo

Abscesso medindo 2,5 x
1,5 cm, flutuante e
endurecido

Abscesso medindo 1,5 X
1,0 cm, hipercrémico em
regido central e associado
a febre 4/5x na semana

Abscesso medindo 1,3 X
0,7cm, comdrenagem de
secrecao purulenta

Abscesso medindo 3,5 x
2,8 cm com drenagem de
secrecdo serosa associado
a linfadenopatia cervical
esquerda e axilar de 1cm

Tamanho 0,5cm

Tamanho 0,5 cm, lesdo

cicatricial arredondada,
endurecida



Abscesso subcutaneo
frio + MCD7

Abscesso subcutaneo
frio

Linfadenopatia
regional

Abscesso subcutineo
frio

Abscesso subcutaneo
frio + MCD8

Abscesso subcutineo
frio

Abscesso subcutineo
frio

Abscesso subcutineo
frio +MCR2
Abscesso subcutaneo
frio

Abscesso subcutaneo
frio

Abscesso subcutineo
frio

Abscesso subcutineo
frio

Abscesso subcutaneo
frio

Feminino

Feminino

Feminino

Feminino

Feminino

Feminino

Feminino

Feminino

Feminino

Masculino

Masculino

Feminino

Feminino

20 dias

1 més

11 dias

4 meses

5 meses

4 meses

3 meses

3 meses

1 més e 7 dias

6 meses

3 meses

1 ano e 10

meses

1 més

Ao Nascer

Ao Nascer

4 dias

Ao Nascer

11 dias

Ao Nascer

Ao Nascer

Ao Nascer

7 dias

4 dias

Ao Nascer

Ao Nascer

Ao Nascer

Cicatriz da BCG: 0,5/0,6
mm - Tumoragdo </= 2
mm, sem linfonodos
palpdveis || Tumoragdo
com sinais flogisticos em
regido de aplicacdo da
vacina. Iniciou Isoniazida
10mg/kg/dia  por 03
meses, com melhora
progressiva da leséo.

Abscesso medindo 1cm.
Foi prescrita Isoniazida
com melhora do quadro.
Apresentou  saida de
secrecdo aos 4 meses.

Linfadenite Regional.
Evoluiu com melhora
espontaneasem TTO.

Foi iniciado Isoniazida e
paciente evoluiu com
drenagem de secrecdo
purulenta/sanguinolenta,
regressao da tumoracéo e
reducdo da dor, com
melhora subsequente.

Abscesso medindo 1,5
cm, sem sinais
flogisticos. Foi prescrita
Isoniazida, com melhora
e resolucéo do quadro.

Abscesso frio medindo
2,5x1,5cm



Abscessosubcutineo Masculino 6 meses Ao Nascer

frio, linfadenopatia

regional supurada e

linfadenite

necrotizante axilar

Abscesso subcutaneo  Feminino 8 meses 3 meses

frio

Abscessosubcutaneo Masculino 11 meses Ao Nascer

frio

Abscesso subcutaneo Masculino 9 meses Ao Nascer

frio e linfadenopatia

regional

Abscessosubcutaneo Masculino 1ano 5 dias

frio

Abscessosubcutaneo Masculino 15 meses 40 dias

frio

Abscessosubcutaneo Feminino 19 meses 5 dias

frio

Manifestacdes

Clinicas

Disseminadas -

MCD

1. Acometimento de Masculino 9 meses Ao Nascer Ganglios de localizacdo

linfonodos inguinal bilateral,

extrarregionais medindo <0,5cm e axilar
< 0,5cm (a esquerda),
movel e fibroelastico

2. Acometimento de Feminino 14 meses 11 meses Pequenos ganglios em

linfonodos regiao inguinal

extrarregionais bilateralmente de
consisténcia movel,
fibroelastica

3. Acometimento de Feminino 4 meses Ao Nascer Ganglio em regido axilar

linfonodos <lcm, mével e indolor a

extrarregionais palpacéo

4. Acometimento de Masculino 1 més Ao Nascer Linfonodo

linfonodos
extrarregionais

submandibular a direita
medindo 0,3cm, movel,
elastico, indolor a
palpagdo



5. Acometimento de Feminino 27 anos — 20 27 anos Linfonodomegalia  em
linfonodos dias apos axila esquerda, dolorosa
extrarregionais aplicacéo

secundariaa

reforco  por

contato com

hanseniase

6. Acometimento de Feminino 6 meses Ao Nascer Inguinal bilateral < 1cm,

linfonodos moveis, fibroelastico e

extrarregionais indolor a palpagéo

7. Manifestagbes Feminino 20 dias Ao Nascer Vermelhiddo em regido

dermatolégicas occipital.

8. Candidiase oral Feminino 5 meses 11 dias Candidiase cervical +
Impetigo + Tosse seca e
chiado no peito durante
02 semanas - Sem
investigacdo ou
acompanhamento de
gueixa.

Manifestacdes

Clinicas

Radioldgicas

1. Lactente com Feminino 14 meses 11 meses

tumoracao adrenal a

direita
Neuroblastoma



2. USG de Partes Feminino 3 meses Ao Nascer
Moles (brago
direito): Em
correspondéncia  a
nodulacdo palpavel
no brago direito,
evidencia-se em
permeio aos planos
superficiais de tecido
celular  subcutaneo
uma colecéo
circunscrita, de
paredes espessadas,
de conteudo
anecoico com ecos
de permeio, achado
que pode representar
material espesso que
pode estar
relacionado a alto
teor proteico ou
ainda sero hematico.
Mede cercade 2,5 x
1,8x0,9cm (vol.: 2
ml) e dista0,1 cm da
pele. Associa-se leve
espessamento de pele
e  aumento da
vascularizagdo ao
Doppler nos planos
periféricos
adjacentes, aspecto
que pode inferir
edema inflamatorio
associado.  Planos
musculares
anatémicos.
Auséncia de nodulos
sélidos na topografia
estudada.

Fonte: Elaboracéo propria (2025).

DISCUSSAO

O presente estudo avaliou o perfil clinico e epidemioldgico das reacdes adversas a vacina
BCG em pacientes pediatricos notificados em um hospital de referéncia em infectologia de

Pernambuco. Os resultados obtidos evidenciaram aspectos significativos sobre a ocorréncia e o



manejo dessas reacBes, bem como a importancia de estratégias de vigilancia e acompanhamento

clinico adequados.

A vacina BCG é administrada rotineiramente ao nascimento, devido a sua eficacia na
prevencdo de formas graves da tuberculose, como a tuberculose miliar e a meningite
tuberculosa. Apesar da raridade dos eventos adversos, eles podem ocorrer sobretudo em
criancas com imunodeficiéncias primarias ou adquiridas, variando desde reacGes locais até
complicacbes sistémicas graves. Nesse contexto, tais efeitos relacionados a vacina podem
indicar um sinal de alerta precoce para erros inatos da imunidade, o que enfatiza a importancia
do monitoramento clinico de criancas que apresentem qualquer manifestacdo adversa apds a
vacinagdo, possibilitando assim o diagndstico precoce e 0 manejo adequado. 1

Na amostra analisada, a série de 41 prontuarios elegiveis no HUOC representa um
quantitativo notavel para um Unico servico em apenas trés anos. Comparando com outras
publicaces nacionais, notou-se que em Ribeirdo Preto foram notificados 11 casos de SCID
com BCGeite em mais de uma década.[!1] A maioria dos pacientes era procedente de Recife ou
da Regido Metropolitana, refletindo a captagdo de casos pelo hospital de referéncia e a
relevancia regional da vigilancia epidemiolégica. Esse resultado sugere que a prevaléncia de
reacOes adversas da BCG pode estar relacionada tanto a disparidades locais de incidéncia

quanto a eficiéncia da identificacdo e notificacdo dos casos pelo servigo.

Além do nimero de casos, a analise do perfil demogréafico revelou diferencas relevantes
entre 0s sexos. Enquanto a literatura aponta predominancia de casos masculinos, este presente
estudo inferiu que 60,97% dos participantes sdo pacientes do sexo feminino. [1213] Essa
divergéncia sugere que fatores demograficos, contextuais ou possiveis vieses de notificacao
podem influenciar a distribuicdo por género conforme populacdo estudada. Alem disso, foi
observado que 12,19% dos pacientes apresentaram alguma reacdo adversa entre no primeiro
més de vida, ja 56,09% reacgdes ocorreram entre 1 e até 6 meses apés a vacinagdo, enfatizando
0 aparecimento precoce de manifestacOes adversas e 19,51% ente 6 e ate 12 meses apos

aplicacdo, enfatizando o acometimento precoce dentre o primeiro ano.

Diante desses dados, constatou-se entdo que 85,26% das manifestagGes ocorreram em
até 12 meses ap6s a vacina, estando em consonancia com a literatura acerca do predominio de
efeitos ndo desejados no primeiro ano de vida. Um estudo de coorte sustenta a hipdtese de que

a gravidade e otipo de reacdoa BCG se relacionam com tempo de reacdo adversa, uma vez que



64,8% dos pacientes tiveram sintomas até trés meses de idade e 35,2% entre 3 e 12 meses, sendo
as mais graves em lactentes com imunodeficiéncia diagnosticada.l’9 Paralelamente, outra
analise relatou tempo mediano de cerca de 6 meses até o desenvolvimento de complica¢es4!
Esse resultado sugere que expressdes clinicas graves tendem a manifestar-se precocemente,
sinalizando um olhar cauteloso aos casos que surgem tardiamente, como também observados

na amostra atual, pois podem indicar imunodeficiéncias subjacentes ndo diagnosticadas.

Quanto ao perfil vacinal, 63,41% dos pacientes pediatricos receberam a BCG no
nascimento, conforme preconizado pelo Ministério da Saude, enquanto uma parcela menor foi
vacinada posteriormente (31,62%) ou necessitou de refor¢co devido a contato com pacientes
com hanseniase (4,86%).*1 Em todas os cenarios, houve a predomindncia de reages locais,
principalmente abscesso subcutaneo frio (80,48%). Esse padrdo confirma a tendéncia descrita
na literatura, que infere essa manifestagcdo como a mais comum em criangas com IDP, podendo
até mesmo ocorrer ocasionalmente em imunocompetentes. [11.15] Esses dados reforcam que tal

reacdo é esperada mesmo em popula¢Ges com diferentes perfis imunoldgicos.

Na presente pesquisa, as manifestagcdes disseminadas foram observadas em 19,51% dos
casos, tendo a linfonodomegalia extrarregional como a apresentacdo mais comum. Esse
percentil revela uma menor frequéncia quando comparada a estudos conduzidos em centros
terciarios que atendem popula¢des com IDP confirmada, nos quais tanto a doenca disseminada
quanto a mortalidade aparecem em proporcdes mais elevadas. 121 Na China, um estudo relatou
todos os casos de infeccdo disseminada por BCG em lactentes ocorreram em individuos com
IDP confirmada.[8] Esses achados reforgam que a amostra atual se encontra abaixo do
observado em populagdes com IDP, como SCID, sugerindo que a gravidade das manifestacdes
esta relacionada ao perfil imunolégico da populacéo estudada. Ademais, o viés de selecéo atual
foi composto por notificagbes espontaneas e investigacdes imunoldgicas nem sempre

completas, o que pode ter contribuido para a sub-identificacdo de formas graves.

No que se refere ao manejo farmacoldgico, a isoniazida (INH) foi utilizada em apenas 4
casos (9,75%) do estudo atual, principalmente em criangcas com abscessos subcutaneos frios. A
dose média empregada foi de 10mg/kg/dia, resultando em melhora progressiva das lesées. O
uso desse medicamento em reacdes adversas a BCG é recomendado por diferentes diretrizes,
sobretudo em situaces de maior gravidade local, como linfadenite supurada e abscessos de
dificil resolucdo, com o intuito de prevenir complicacGes e acelerar a cicatrizagdo. [17] Nesse

sentido, essa droga foi constituida como um dos principais agentes antimicrobianos utilizados



no manejo de BCGeite, podendo também ser combinada com outros farmacos conforme
necessidade. No entanto, algumas cepas de BCG possuem resisténcia a INH, o que pode
interferir na sua eficcia, enfatizando a importancia de um acompanhamento individualizado,

muitas vezes com outros tuberculostaticos em manifestacées mais graves. [17.18]

Um caso isolado da presente pesquisa merece destaque: a ocorréncia de BCGeite em
uma crianca vacinada devido ao contato com hanseniase, evento raramente descrito na literatura
cientifica. Em regides endémicas, a vacinacao de contatos é recomendada como estratégia de
protecdo, entretanto, evidéncias também inferem a necessidade de atengdo a possiveis reacGes
adversas. Um estudo feito na Indonésia identificou que criangas ndo vacinadas demonstraram
uma maior suscetibilidade a essa doenca, reforcando a importdncia da imunizacdo nesses
cenarios. 191 De forma complementar, uma investigacao envolvendo 14.828 contatos vacinados
apontou somente 50 eventos adversos (0,34%), dos quais 80% foram Ulceras cutaneas,
possive Imente relacionadas a uma resposta imune Thl exacerbada. (201 Esses fatores, associados
aos achados do estudo atual, enfatizam que, embora incomuns, tais intercorréncias podem

acontecer, justificando a relevancia de um acompanhamento rigoroso em contatos vacinados.

Por fim, uma limitacdo a ser pontuada na pesquisa reside no carater unicéntrico da
pesquisa, baseado apenas no HUOC, devido a exclusao por critérios pré-estabelecidos, do IMIP,
que reduz a generalizagdo dos resultados para outras regides ou servigos de salde. Esse cenario
reforca a necessidade de estudos prospectivos, multicéntricos e com protocolos padronizados
de investigacdo imunolégica para melhor compreensdo das reac6es adversas a BCG em criancas

imunodeficientes.

CONCLUSAO

No que tange a analise realizada, o estudo evidenciou que, dentro do estado de
Pernambuco, o padrdo para acometimento por efeitos adversos secundarios & aplicacdo da
vacina BCG foi mais frequente em pacientes do sexo feminino (60,97%), o que diverge da
literatura atual, implicando que fatores demograficos, contextuais ou possiveis vieses de
notificacdo podem influenciar a distribuicdo por género conforme populacdo estudada. Em
acréscimo, 12,19% dos pacientes apresentaram alguma reacao adversa entre 0 e até 1 més, ja

56,09% reacOes ocorreram entre 1 e até 06 meses apos a vacinacao, enfatizando o aparecimento



precoce de manifestacBes adversas e 19,51% ente 6 e até 12 meses apos aplicacdo, enfatizando

0 acometimento precoce dentre o primeiro ano de aplicacéo.

Em todos os cenarios, houve a predominancia de reacfes locais, com destaque ao
abscesso subcutaneo frio (80,48%), sem preferéncia ou distingdo para criangas que
apresentavam diferentes perfis imunoldgicos e que apresentavam seguimento com o
departamento de imunologia ou ndo, o que reforca que tal reacdo é esperada mesmo em
populagdes com diferentes perfis imunol6gicos. Ademais, dentro dos pacientes que
apresentavam manifestacfes clinicas disseminadas, o acometimento de linfonodos
extrarregionais foi o mais frequente, estando presente em 75% dos pacientes que apresentaram
tais manifestagcbes. Em associacdo, o acometimento dos linfonodos inguinais, de forma
bilateral, foi 0 mais observado dentro da populagéo do estudo, com 50% dos casos. Em paralelo,
para 0s casos em que foi estabe lecido tratamento, foi observado uso de Isoniazida, com 100%

de ocorréncia.

Os achados reforcam a importancia da vigilancia e do acompanhamento clinico desses
casos, embora ndo tenham sido confirmados diagndsticos de imunodeficiéncia primaria (IDP).
A confirmacdo diagndstica de IDP exige exames laboratoriais e, muitas ve zes, testes genéticos,
procedimentos que nem sempre sdo realizados em coortes retrospectivas ou em atengdo
secundaria/ambulatorial. Com isso, a auséncia de confirmacg@es laboratoriais no presente estudo
pode indicar um subdiagndstico de IDP. Em acréscimo, os resultados destacam, ainda, a
necessidade de melhora quanto a notificagdo adequada e chamam atengéo para uma possivel

falha institucional quanto ao estabelecimento da notificagdo compulsoria.
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