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Resumo: Os eventos adversos associados a vacina BCG séo decorrentes da cepa utilizada, da quantidade
de bacilos atenuados administrados, da técnica de aplicacdo ou da imunidade do individuo. Em
2018, o Brasil passou a utilizar vacina indiana com a cepa Moscow, descrita como mais
reatogénica. Descrever as principais caracteristicas dos eventos adversos a vacina BCG no Brasil,
no periodo de 2012 a 2021, e avaliar se houve aumento nos casos apos a mudanca da cepa
vacina em 2018 da cepa Moreau para a Moscow. Estudo analitico-observacional retrospectivo
com corte transversal realizado com dados secundarios, obtidos no Sistema de Notificacdo e
Monitoramento dos casos de Eventos Adversos Pos-Vacinacdo do Ministério da Salde do Brasil.
Foram incluidos os dados de todas as criancas de 0 a 5 anos incompl etos que receberam a vacina
BCG e apresentaram eventos notificados como secundérios a vacina, no periodo de 2012 a 2021.
A andlise estatistica foi realizada com software STATA (versdo 12.0), por meio de calculos de
frequéncias e comparacdo de proporcdes. O estudo foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa
do CHC-UFPR (5.878.847). Foram analisadas 5.811 notificagOes, 49,4% eram de sexo feminino,
97,6% com menos de um ano de vida, 88,7% foram associados a cepa brasileira Moreau, com
uma diminuicdo de 16,5% de eventos nos dois anos seguintes apos a introdugdo da cepa Moscow,
em 4,8% a via de aplicacéo foi inadequada, 3% eram casos de revacinagcdo pela BCG, 98,9%
eram reacOes locorregionais, 60,4% realizaram tratamento, 0,1% foram a ébito. Limitagdes do
estudo: Por ser um estudo de corte transversal, ndo é possivel concluir relacdo de risco entre os
dados analisados. Além disso, trata-se da andlise de um banco de dados secundérios, portanto,
algumas varidveis estdo sujeitas a observacdo subjetiva do notificador e o preenchimento
incompleto das fichas pode prejudicar a interpretacéo de alguns dados. Uma outra limitagdo foi a
falta de informacdes sobre a presenca ou ndo de doenca de base nos pacientes, o que impediu
uma avaliacdo mais precisa dos eventos adversos graves que resultaram em disseminacéo da
doenca. E preciso levar em consideracdio também a possibilidade de subnotificagio dos eventos
adversos.A maioria dos eventos adversos restringiu-se a manifestagoes locorregionais, dentre as
quais destacam-se os abscessos, linfonodopatia regional ndo supurada maior que 3 cm e Ulcera
maior gue 1 cm, com boa evolucdo. Houve uma diminuicdo dos eventos adversos associados a
BCG ap0s a introducéo da cepa russa (Moscow). Mesmo apds 100 anos do inicio do uso da
vacina BCG, esta continua sendo segura.
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